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Pfibalova informace: informace pro pacienta

Ibalgin® Grip 200 mg/5 mg potahované tablety

ibuprofenum/phenylephrini hydrochloridum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat, protoze obsahuje pro Vas
dulezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyn( svého Iékafe nebo Iékarnika.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uginkd, sdélte to svému Iékafi nebo I1ékarnikovi. Stejné postupuijte
v pfipadé jakychkoli nezadoucich uginkd, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

e Pokud se do 3 dnl (dospivajici) a do 3-5 dnll (dospéli) nebudete citit Iépe nebo pokud se Vam pifitizi, musite se poradit
s |ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Ibalgin® Grip a k éemu se pouZiva

2. Cemu musite v&novat pozornost. neZ zaénete piipravek Ibalgin® Grip uzivat
3. Jak se pfipravek Ibalgin@ Grip uziva

4. Mozné nezadouci G€inky

5. Jak piipravek Ibalgin® Grip uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je pfipravek Ibalgin® Grip a k éemu se pouziva

Pfipravek Ibalgin® Grip obsahuje ibuprofen a fenylefrin-hydrochlorid.
(v€etné bolesti hlavy), otokiim a také snizuje horecku. Fenylefrin-hydrochlorid (latka snizujici pfekrveni nosni sliznice) snizuje otok
nosni sliznice, uvolfiuje ucpany nos a snizuje tak tlak, ktery miize zplisobovat bolest hlavy.

Ibalgin® Grip je urCeny k Uleve od pfiznakil chfipky a nachlazeni spojenych s prekrvenim sliznice, véetné bolesti hlavy, horecky,
bolesti v krku, ucpaného nosu a nosnich dutin, a bolesti svall a kloubu.

Ptipravek Ibalgin® Grip uzivejte, pouze pokud mate chiipku nebo nachlazeni, které jsou doprovazené ucpanym nosem. Pokud
ucpany nos nemate, mél(a) byste dat pfednost jednoslozkovému pfipravku obsahujicimu pouze ibuprofen. Ibalgin® Grip je uren
pro dospélé a dospivajici od 12 let véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Ibalgin® Grip uzivat

Neuzivejte p¥ipravek Ibalgin® Grip, jestlize:

o jste alergicky(a) na ibuprofen, fenylefrin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6)
se dusnosti, astmatem nebo kopfivkou;

e mate aktivni nebo znovu se objevujici vied nebo krvaceni do zaludku nebo dvanactniku nebo jestlize jste timto v minulosti
trpél(a) opakovaneé (alespon dva pfipady prokazané ulcerace nebo krvaceni);

e jste nékdy trpél(a) krvacenim nebo prodéravénim v traviciho traktu v souvislosti s pfedchozi [éEbou NSA;

e trpite poruchou krvetvorby nebo poruchou srazeni krve;

e mate velmi vysoky krevni tlak nebo t8zké selhani srdce, jater nebo ledvin;

e jste zena ve tfetim trimestru t&éhotenstvi (posledni 3 mésice téhotenstvi);

e méate cukrovku;



mate zvySenou funkci §titné zlazy (hypertyredza);
mate zeleny zakal s izkym uhlem;
trpite retenci moci (neschopnost mogit);
mate cévni nador blizko ledvin (feochromocytom);
souCasné uzivate:
o léky k Ié¢bé deprese (ze skupiny inhibitord monoaminooxidazy, IMAO) nebo jste je uzival(a) béhem predchozich 2
tydnu;
o |éky k 1é€bé deprese (ze skupiny tricyklickych antidepresiv);
o |éky k Ié¢bé vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni srdce (ze skupiny beta-blokatoru);
o sympatomimetika (Iéky k Ulevé od zdufenych sliznic), véetné 1€kl podavanych rliznymi cestami, tj. Usty a mistné
(nosni, usni a o¢ni léky).

Pokud si nejste jisty(4), zda se Véas néktery z vySe uvedenych stavi tyka, zeptejte se svého Iékare.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Ibalgin® Grip se poradte se svym lékafem nebo Iékarikem, pokud:

mate nebo jste nékdy meél(a) stfevni problémy;

trpite zanétlivym viedovym onemocnénim traviciho trakiu, jako je Crohnova choroba nebo ulcerdzni kolitida;

trpite poruchou funkce ledvin nebo jater;

trpite priduskovym astmatem, sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickymi obstrukénimi dychacimi chorobami;

jste pravé po zavazné operaci;

trpite systémovym lupus erythematodes (porucha imunitniho systému) a dal§imi poruchami pojivové tkané (z davodu rizika
aseptické meningitidy);

mate srdecni obtize v€etné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste prodélal(a) srde¢ni zachvat,
jste po operaci srdeéniho bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny krevni obéh v nohou kvuli zGzenym nebo
ucpanym tepnam) nebo jste prodélal(a) jakykoli druh cévni mozkové pfihody (v€etné ,mini“ cévni mozkové pfihody neboli
tranzitorni ischemické ataky , TIA®),

mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysokou hladinu cholesterolu, mate v rodinné anamnéze srde¢ni onemocnéni nebo cévni
mozkovou pfihodu, nebo pokud koufite,

jste muz se zvétSenou prostatou (hypertrofie prostaty).

Protizanétliva/analgeticka (proti bolesti) 1é¢iva, jako je ibuprofen, mohou plisobit mirné zvyseni rizika srde¢niho zachvatu nebo
cévni mozkové prihody, pfedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto nepfekracujte doporu¢enou davku ani délku
trvani [éCby.

,,,,,,

jako warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), nebo protidestiCkové Iéky snizujici srazlivost krve jako
kyselina acetylsalicylovd) by mohly zvySovat riziko poskozeni Zaludku nebo krvaceni.
U pacientll se zvySenym rizikem poSkozeni zazivaciho Ustroji ma byt zvazeno sou€asné uzivani latek s ochrannym G¢inkem.

Jestlize jste nékdy mél(a) obtize tykajici se zazivaciho Ustroji, zejména jste-li jiz starsi pacient, mate hlasit jakékoli neobvyklé
pfiznaky v oblasti bficha (zvlasté krvaceni do traviciho traktu) Vasemu Iékafi, a to pfedevsim v poéatec€nich stadiich IéCby.

Kozni reakce

V souvislosti s |é€bou pfipravkem Ibalgin® Grip byly hlaSeny zavazné kozni reakce. Pokud se u Vas objevi jakakoliv kozni
vyrazka, viedy na sliznicich, puchyfe nebo jiné znamky alergie, mél(a) byste pfestat pfipravek Ibalgin® Grip uzivat a okamzité
vyhledat Iékafskou pomoc, protoze miize jit o prvni projevy velmi zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Déti a dospivajici
Tento pfipravek neni uren pro déti do 12 let véku.
U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Dalsi Ié¢ivé pripravky a pripravek Ibalgin® Grip
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Neuzivejte pfipravek Ibalgin® Grip, jestlize uzivate:

jakékoli jiné Iéky obsahuijici kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné NSA;

Iéky k 1éEbé nachlazeni a chfipky;

Iéky k Ié€bé ucpaného nosu;

nebo jste uzival(a) béhem piedchozich 2 tydni antidepresiva (viz bod ,Neuziveijte pipravek Ibalgin® Grip* vyse);
sympatomimetika (viz bod ,Neuzivejte pfipravek Ibalgin® Grip“ vyse);



o |éky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni srdce (ze skupiny beta-blokator() (viz bod ,Neuzivejte pfipravek
Ibalgin® Grip* vyse).

Pripravek Ibalgin® Grip muze ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dalsimi légivymi pFipravky. Napf.:

o kortikosteroidy;

[éCiva snizujici vysoky krevni tlak (ACE inhibitory, jako je kaptopril, beta-blokatory, jako je atenolol, antagonisté receptor(
pro angiotenzin Il, jako je losartan) a diuretika (moCopudné Iéky);

antikoagulancia (k fedéni krve/branici jejimu srdzeni, napf. kyselina acetylsalicylovd, warfarin, tiklopidin);

selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) (Iéky k |éEbé deprese);

nektera antibiotika (chinolon, aminoglykosidy);

derivaty sulfonylurey (Iéky pouzivané pfi cukrovce);

lithium (Iék k 1éEbé maniodepresivniho onemocnéni a deprese), methotrexat (I€k k [é€bé rakoviny a revmatismu),
sulfinpyrazon a probenecid (Iéky k 16Ebé dny), cyklosporin a takrolimus (Iéky k potlaGeni imunity), zidovudin (Iék k 1é¢bé
AIDS), digoxin (Iék pouzivany pfi srde¢ni nedostateCnosti), fenytoin (Iék k 1é¢bé epilepsie), baklofen (Iék k 1é¢bé kreci
kosternich svalti), ergotamin a methysergid (Iéky k |é6bé& migrendznich zachvattl), mifepriston (potratova pilulka).

Nékteré dalsi [éCivé pfipravky mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana IéEbou pfipravkem Ibalgin® Grip. Proto se vzdy
mate poradit se svym Iékafem nebo Iékarnikem, nez zanete pfipravek lbalgin ® Grip uzivat s jinymi IéCivymi pfipravky.

Ptipravek Ibalgin® Grip s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem |éCby pfipravkem Ibalgin® Grip neni vhodné pit alkoholické napoje a koufit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivéate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo
Iékarnikem dfive, nez zanete tento pfipravek uzivat.

Neuzivejte Ibalgin® Grip b&hem poslednich 3 mésicti téhotenstvi.

Vyhnéte se uzivani Ibalginu Grip v prvnich 6 mésicich t€hotenstvi, pokud Iékaf neur¢i jinak.

Tento pfipravek patfi do skupiny [ékli (NSA), kieré mohou snizit plodnost Zen. Tento U¢inek je po ukongeni |éCby vratny.

Rizeni dopravnich prostiedku a obsluha stroju

Ptipravek Ibalgin® Grip nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U nékterych pacient(i véak tento pfipravek
m(ze zpUsobit zavraté, ¢imz mize nepfiznivé ovlivnit aktivity vyzadujici zvySenou pozornost. Pokud u Vas toto nastane, nefidte
dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Pipravek Ibalgin® Grip obsahuje sodik
Tento IéCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Ibalgin® Grip uziva

Vzdy uZivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynu svého Iékafe nebo Iékarnika. Pokud si
nejste jisty(4), poradte se se svym |ékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli a dospivajici od 12 let véku

od pfiznakd onemocnéni.

Obvykla davka jsou 2 tablety kazdych 8 hodin. Mezi jednotlivymi davkami ponechte nejméné 4hodinovy odstup a neuzivejte vice
nez 6 tablet za 24 hodin.

Neuzivejte tento pfipravek déle nez 3-5 dni, aniz byste se poradil(a) s |ékafem.

Jestlize jste dospély(4) a Vase pfiznaky nemoci se nezlepsi nebo se zhorsi nebo pretrvavaji déle nez 3—5 dni, mate se poradit
s lékafem. Pokud je u dospivajicich (od 12 let véku) nutné podavat tento |éCivy pfipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
pfiznaky onemocnéni, je tfeba se poradit s |ékafem.

Neprekracujte doporuenou davku nebo dobu trvani 1éCby.

Zpusob podani:

Tablety spolknéte celé a zapijte dostateénym mnozstvi vody. Je dulezité pit dostate¢né mnozstvi tekutin, pokud trpite nachlazenim
nebo chfipkou.

Tablety Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla. Jestlize se tableta uziva s jidlem nebo kratce po jidle, ndstup Uéinku se mlize opozdit.
Uziti s jidlem v8ak zvySuje snasenlivost pfipravku a snizuje pravdépodobnost zazivacich problémda.

Starsi pacienti



U starsSich pacientl je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych, ale je tfeba zvySené opatrnosti (viz bod ,Upozornéni
a opatieni“ vyse).

Pacienti s poruchou funkce jater a ledvin
U pacientll s poruchou funkce jater a ledvin je tfeba zvySena opatrnost (viz bod ,Upozornéni a opatfeni“ vyse).

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Ibalgin® Grip, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pfipravku Ibalgin® Grip nez jste mél(a) nebo pokud tento 1é&ivy pfipravek nahodné uzilo dité, vzdy
kontaktujte Iékafe nebo vyhledejte nejbliz&i nemocnici.

Mezi pfiznaky pfedavkovani miize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve), bolest hlavy, zvonéni v usich,
zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Po uziti vysokych davek byly hlaSeny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata
védomi, kieGe (zejména u déti), slabost a zavrat, krev v modi, pocit chladu a potize s dychanim.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Ibalgin® Grip
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezmeéte si dalSi davku co nejdfive, jakmile to zjistite, za podminky, Ze posledni davku jste
uzil(a) pred vice nez 4 hodinami. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako v&echny Iéky mize miti tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Existuje zvySena pravdépodobnost nezadoucich G€inkl u starSich pacientd, u pacientl s zalude¢nimi nebo dvanactnikovymi
viedy (zejména s krvacenim nebo prodéravénim sliznice) v anamnéze nebo u pacientll dlouhodobé uzivajicich pfipravky
obsahujici kyselinu acetylsalicylovou.

Prestante uzivat tento pfipravek a vyhledejte okamzité lékare nebo nejbliz§i nemocnici, pokud zaznamenate jakykoli
z nasledujicich pfiznakii:

e Zavazné alergické reakce [véetné anafylaktického Soku (akutniho alergického stavu vznikajiciho v disledku téZké
precitlivélosti k nékterym cizorodym latkam), jenz mize byt fatalni], které mohou vyvolat kozni vyrazku, otok obliCeje, rt0, Ust,
jazyka nebo hrdla, sipani nebo obtize s dychanim. Velmi vzacna &etnost vyskytu.

e Zavazna kozni reakce s nafialovélymi teCkami nebo skvrnami na k(zi, puchyfi, odlupovanim klze, (vysokou) horeckou,
bolesti kloubl a/nebo zanétem oci (Stevens-Johnsontv syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza). Velmi vzacna cetnost
vyskytu.

e Zavazné snizeni poctu bilych krvinek, které zvySuje pravdépodobnost infekce, vysoka horecka, poskozeni sliznic a kize.
Velmi vzacna Cetnost vyskytu.

e Zazivaci obtize jako bolest zaludku nebo jiné nezvyklé Zaludec¢ni pfiznaky (Casta Cetnost vyskytu); vylu€ovani krvavé nebo
Cerné stolice, zvraceni krve nebo tmavych ¢astecek, které vypadaji jako kavova zrna (vzacna Cetnost vyskytu).

DalSi nezadouci uginky, které se mohou objevit, jsou uvedeny nize a sefazeny podle ¢etnosti.
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti):
e porucha traveni, pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni, prijem, nadymani, zacpa.
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientu):
e Dbolest hlavy, zavrat, neschopnost usnout (nespavost).
Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

o kopfivka, svédéni, vyrazka,
e zvonéni v usich.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

e zanét ochrannych blan mozku a michy (meningitida),

e porucha zraku, barvoslepost,

e tvorba viedll nebo prasknuti Zaludku, jicnu nebo stfev, tmava nebo ¢erna stolice a zvraceni krve,
e nervozita.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientti):



deprese,

pocifovani buseni srdce, srde¢ni selhani, zvyseny krevni tlak,

poruchy krve (prvni znamky jsou: horec¢ka, bolest v krku, povrchové viedy v Ustech, pfiznaky podobné chfipce, Unava,
nevysvétlitelné krvaceni nebo podlitiny),

e viedy v Ustech, zanét zaludku, zhorSeni sou¢asného onemocnéni stfev (zanétu tlustého stfeva nebo Crohnovy choroby),
o problémy s jatry nebo ledvinami (mozné selhani ledvin, zanét ledvin), krev v mogi, zanét moCového méchyre.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze ur¢it):

e nepravidelna nebo zvySena srdecni frekvence, snizena srdec¢ni frekvence,

bolest nebo bodani oka, rozmazané vidéni, citlivost na svétlo nebo nesnésenlivost svétla, akutni zeleny zékal s uzavienym
Uhlem (bolest oka),

obtize pfi dychani nebo sipani (pfedevsim u pacientu s praduskovym astmatem), zhorSeni astmatu,

m0ze dojit k zavazné kozni reakci znamé jako DRESS syndrom. Mezi pfiznaky DRESS syndromu patfi: kozni vyrazka,
horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofilti (druh bilych krvinek),

zvys$ena citlivost kliZze na sluneéni zareni,

Cervena Supinovita Sifici se vyrazka se zdufeninami pod kiizi a puchyfi vyskytujici se hlavné v koznich zahybech, na trupu
a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1é¢by a provazena horeckou (akutni generalizovana exantematdzni pustul6za).
Pokud se u Vas tyto pfiznaky objevi, pfestarite pfipravek Ibalgin® Grip uzivat a okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc. Viz
také bod 2.

Léky jako Ibalgin® Grip mohou byt spojeny s mirnym zvySenim rizika srde¢niho zachvatu (,infarkt myokardu“) nebo cévni
mozkové piihody.

Hlaseni nezadoucich uéink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupuijte v pfipadé
jakychkoli nezadoucich uginku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci G¢inky miZzete hlasit také pfimo
na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu [é&iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G€inkl(l mlzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. Jak pfipravek Ibalgin® Grip uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
NepouZzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné IéCivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozit
s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ibalgin® Grip obsahuje

Lécivymi latkami jsou ibuprofenum 200 mg a phenylephrini hydrochloridum 5 mg v jedné potahované tableté.

Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny Skrob, pfedbobtnaly kukufi¢ny Skrob, sodna sil karboxymethylSkrobu (typ A), mastek, povidon
30, koloidni bezvody oxid kifemicity, kyselina stearova 50%, hypromelosa 2910/5, makrogol 6000, oxid titaniCity (E171).

Jak pfipravek Ibalgin® Grip vypada a co obsahuije toto baleni

Ibalgin® Grip jsou bilé az témér bilé bikonvexni potahované tablety o priméru pfiblizné 10,6 mm.
Velikost baleni: 12 a 24 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce
Zentiva, k. s., Praha, Ceska republika


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ibalgin® Grip v Ceské republice a Slovenské republice, MODAFEN GRIP v Polsku a lbuprofen + phenylephrine Sanofi-aventis
v Lucembursku.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 4. 2020.
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