Sp.zn. sukls229974/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Ibalgin Plus 400 mg/100 mg potahované tablety

ibuprofenum/coffeinum
Pro pouZiti u dospélych

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého Iékate nebo
lékarnika.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potebujete dalsi informace nebo radu.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢€ jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz
bod 4.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pritizi, musite se poradit s 1ékafem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Ibalgin Plus a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ibalgin Plus uzivat
3 Jak se ptipravek Ibalgin Plus uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Ibalgin Plus uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Ibalgin Plus a k ¢emu se pouZziva

Ibalgin Plus obsahuje dvé 1é¢ivé latky: ibuprofen a kofein.

Ibuprofen patii do skupiny 1€kit oznacovanych jako nesteroidni protizanétliva lé¢iva (NSAID).
NSAID tcinkuji tak, ze poskytuji tlevu zménou reakce téla na bolest.

Kofein patii do skupiny 1€kt oznaCovanych jako stimulancia.

Ibalgin Plus se pouziva ke kratkodobé symptomatické 1é¢be akutni stiedné silné bolesti, jako je bolest zubt
nebo bolest hlavy.
Ibalgin Plus je indikovan pouze u dospélych.

Pokud se do 3 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s 1ékafem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Ibalgin Plus uZivat

Neuzivejte piipravek Ibalgin Plus:

o jestlize jste alergicky(4a) na ibuprofen, kofein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

o jestlize jste n¢kdy trpéla(a) dusnosti, astmatem, rymou, otoky nebo koptivkou po poziti kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych podobnych €kt proti bolesti (NSAID)

o jestlize mate zalude¢ni nebo dvanactnikové viedy nebo krvaceni (nebo jste v minulosti mél(a) dve
nebo vice epizod s témito problémy)

o jestlize se u Vas v minulosti vyskytlo krvaceni do zaludku nebo stfev nebo perforace (prodéravéni)
v souvislosti s pfedchozi 1é¢bou NSAID

o jestlize trpite zavaznym selhanim jater nebo ledvin
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jestliZe trpite zavaznym srde¢nim selhanim

jestlize trpite krvacenim do mozku nebo jinym aktivnim krvacenim

jestlize mate neobjasnénou poruchu krvetvorby

jestlize trpite zavaznou dehydrataci (zptisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostateCnym piijmem
tekutin)

o jestlize jste v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi

O O O O

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku Ibalgin Plus se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:
o jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) astma nebo alergické onemocnéni, protoze mtze dojit
k dusnosti
o jestlize trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstruk¢ni plicni nemoci, protoze
existuje zvysené riziko alergickych reakci. Alergické reakce se mohou projevit jako astmatické
zachvaty (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopftivka
o jestlize mate onemocnéni jater
jestlize mate snizenou funkci ledvin
o jestlize uzivate léky, které se navzajem ovliviiuji s piipravkem Ibalgin Plus, jako jsou
kortikosteroidy, 1€ky na fedéni krve (napt. warfarin), selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (Iéky pouzivané k 1é¢bé deprese) nebo protidestickové 1éky (napt. kyselina
acetylsalicylovd) (viz bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Ibalgin Plus®)
o jestlize trpite nebo jste v minulosti trpél(a) onemocnénim stiev (ulcerdzni kolitidou nebo Crohnovou
chorobou)
o jestlize mate srde¢ni obtize, vCetné srde¢niho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud
jste prodélal(a) infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen (Spatny krevni
ob¢h v bércich nebo nohou kviili zaZzenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélal(a) jakykoli
druh cévni mozkové piihody (v¢etné ,,mozkové mini-mrtvice® neboli tranzitorni ischemické ataky
» TIA®).
jestlize mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdecni
onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurak/kuracka.
jestlize jste nekdy mél(a) vysoky krevni tlak a/nebo srde¢ni selhani
bezprostifedné po velké operaci je obzvlast’ vyzadovan 1ékarsky dohled
jestlize trpite poruchami srazlivosti krve
jestlize mate dédicnou poruchu krvetvorby (napf. akutni intermitentni porfyrii)
jestlize mate onemocnéni ktize (systémovy lupus erythematodes (SLE) nebo smiSené onemocnéni
pojivové tkan¢)
jestlize mate zvysenou aktivitu §titné zlazy (muaze byt zvySené riziko nezadoucich u¢inkt kofeinu)
jestlize uzivate 1éky obsahujici ibuprofen dlouhodobé¢ (mtize byt potfebna pravidelna kontrola hodnot
jaternich testd, funkce ledvin a krevniho obrazu)
o jestlize mate infekéni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce nize

o

O O O O O O
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Kozni reakce

V souvislosti s 1écbou ptipravkem Ibalgin Plus byly hlaseny zavazné kozni reakce. Pokud se u Vas objevi
jakakoliv kozni vyrazka, viedy na sliznicich, puchyfe nebo jiné znamky alergie mél(a) byste prestat
pripravek Ibalgin Plus uzivat a okamzité vyhledat 1€kaiskou pomoc, protoze muze jit o prvni projevy velmi
zavazné kozni reakce. Viz bod 4.

Infekce

Ibalgin Plus mize zakryt piiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ibalgin Plus tak mtize
zpusobit opozdéni vhodné 1é¢by infekce, coz mize vést ke zvySenému riziku komplikaci. Tato skute¢nost
byla pozorovana u zapalu plic zpisobeného bakteriemi a u bakterialnich koznich infekei souvisejicich s
planymi nestovicemi. Pokud tento 1é¢ivy piipravek pouzivate, kdyz mate infekéni onemocnéni a ptiznaky
infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlen¢ s lékafem.

Kontaktujte ihned svého 1ékare, pokud se u Vas vyskytne:
o jasné Cervena stolice, dehtové Cerna stolice, zvraceni krve nebo zvratky podobné kavové sedling
o silna bolest v horni ¢asti bficha



Nezadouci ucinky Ize minimalizovat pouzitim nejnizsi u¢inné davky po co nejkratsi dobu nezbytnou k
potlaceni pfiznakli onemocnéni. U starSich osob je zvySené riziko nezadoucich ucinkd.

Soucasné pouziti s jinymi NSAID, véetné specifickych inhibitort cyklooxygenazy-2, zvysuje riziko
nezadoucich uc¢inkd (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Ibalgin Plus®) a je tfeba se mu vyhnout.

rrrrr

nebo cévni mozkové prihody, pfedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Nepiekracujte proto
doporucenou davku ani délku 1écby (3 dny).

Pokud uzivate ptipravek Ibalgin Plus, m¢l(a) byste pied kazdym chirurgickym zakrokem konzultovat nebo
informovat svého 1ékate nebo zubniho l1ékare.

Obecné Ize konstatovat, ze pravidelné uzivani analgetik, a zejména kombinace riznych 1écivych latek

s analgetickymi G¢inky, mize vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhani ledvin (analgeticka
nefropatie). Toto riziko mlize byt zvySeno pri fyzické namaze spojené se ztratou soli a dehydrataci. Proto je
tfeba vyhybat se pravidelnému uzivani analgetik.

//////

tato situace nastane nebo existuje-li podezieni na tuto situaci, je tfeba vyhledat 1ékafskou pomoc a 1écba ma
byt prerusena.

Pacienti, u nichz se béhem 1écby ibuprofenem vyskytnou o¢ni poruchy, by méli 1é¢bu prerusit a podstoupit

o¢ni vySetfeni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibalgin Plus

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ibalgin Plus mize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nekterymi jinymi 1é¢ivy. Naptiklad:

- antiagregancii /antikoagulancii (tj. ptipravky na fedéni krve / ptipravky zabranujici srazeni krve, jako
jsou kyselina acetylsalicylova warfarin, tiklopidin)

- léky, které snizuji vysoky krevni tlak (ACE inhibitory, jako je kaptopril, betablokatory, jako je
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu II, jako je losartan)

Lécba ptipravkem Ibalgin Plus maze také ovlivnit nebo byt ovlivnéna nékterymi dal§imi 1éCivymi piipravky.
Pted pouzitim ptipravku Ibalgin Plus s jinymi 1éky se proto vzdy porad’te se svym lékarfem nebo 1ékarnikem.

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika, zejména pokud uzivate nasledujici léky:

kyselina acetylsalicylova nebo jiné NSAID protoze mohou zvysit riziko viedi nebo krvaceni

(protizanétlivé 1éky a léky proti bolesti) v travicim traktu

digoxin (na srdec¢ni nedostatec¢nost) protoze mize dojit ke zvyseni u€inku digoxinu

glukokortikoidy (1éky obsahujici kortizon nebo protoze mohou zvysit riziko viedi nebo krvaceni

latky podobné kortizonu) v travicim traktu

protidestickové 1éky protoze mohou zvysit riziko krvaceni v travicim
traktu

kyselina acetylsalicylova (nizkodavkovand) protoze muze dojit ke snizeni protisrazlivého
ucinku

1éky na fedéni krve (napt. warfarin) protoze ibuprofen miize zvysit ucinek téchto lékt




fenytoin (na epilepsii)

protoze muize dojit k zesileni ucinku fenytoinu

selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (léky pouzivané na depresi)

protoze mohou zvysit riziko krvaceni v travicim
traktu

lithium (Iék proti maniodepresivni nemoci a
depresi)

protoze mize dojit k zesileni ucinku lithia

probenecid a sulfinpyrazony (1éky na dnu)

protoze muze dojit k prodlouzeni doby potiebné
k vylouceni ibuprofenu

1éky na vysoky krevni tlak a mocopudné l1€ky

protoze ibuprofen miize snizovat u¢inky téchto
1é¢ivych pripravki a mtize dojit ke zvySeni rizika
pro ledviny

draslik Setfici diuretika

protoze jejich pouziti mtize vést k vysoké hladiné
drasliku v krvi

methotrexat (1ék na rakovinu nebo revmatismus)

protoze mize dojit k zesileni ucinku
methotrexatu

takrolimus a cyklosporin (imunosupresiva)

protoze muze dojit k poSkozeni ledvin

zidovudin (1¢k k 1écbé HIV / AIDS)

protoze pouziti ptipravku Ibalgin Plus mize vést
ke zvySenému riziku krvaceni do kloubt nebo ke
krvéceni, které vede k otoku u HIV pozitivnich
pacientti s hemofilii

derivaty sulfonylmocoviny (antidiabetika)

protoze mize dojit k ovlivnéni hladin glykemie

chinolonova antibiotika

protoze se miZe zvysit riziko zachvati.
Muze také dojit ke zvySeni ucinkt kofeinu.

inhibitory CYP2C9 (napft. vorikonazol a
flukonazol):

soucasné podani ibuprofenu s inhibitory
CYP2C9 muze zvysit plazmatické koncentrace
ibuprofenu (substrat CYP2C9). Je tieba zvazit
snizeni davky ibuprofenu, zejména pokud jsou
vysoké davky ibuprofenu (2 400 mg/den)
podavany spolecné s vorikonazolem nebo
flukonazolem.

Mifepriston

protoze NSAID (jako napt. ibuprofen) mohou
snizovat ucinek mifepristonu.

Ginkgo biloba (bylinny pfipravek)

protoze muze dojit ke zvySeni rizika krvaceni

Barbituraty, antihistaminika a dalsi 1éky
se sedativnim G¢inkem (pro zklidnéni nebo
zmirnéni uzkosti)

protoze kofein mize snizovat sedativni u¢inek

Barbituraty a koufeni

protoze by mohly snizit ucinky kofeinu

Sympatomimetika, tyroxin a dalsi 1éky

s tachykardickym u¢inkem (1éky pouzivané
naptiklad na nizky krevni tlak a poruchy §titné
zlazy)

protoze soucasné podani mize zvysit cinek
téchto 1éki na zrychleni pulsu

Peroralni antikoncep¢ni ptipravky, cimetidin,
fluvoxamin a disulfiram (1éky pouZzivané k

protoze by mohly zvysit Géinky kofeinu




zabranéni otéhotnéni, k potlaceni tvorby Zalude¢ni
kyseliny, na depresi a k 1é¢bé chronického
alkoholismu)

Theofylin (1€k pouzivany k 1écb& onemocnéni protoze muze dojit ke zvySeni u€inku theofylinu
dychacich cest)

Piipravek Ibalgin Plus s jidlem, pitim a alkoholem

Vyskyt nékterych nezddoucich ucinkt, napiiklad nezadoucich U¢inkd, které maji vliv na travici soustavu a
centralni nervovy systém, mize byt pravdépodobnéjsi, pokud se pozije alkohol ve stejnou dobu jako
ptipravek Ibalgin Plus. Vyvarujte se konzumaci velkého mnozstvi produktti obsahujicich kofein (napt. kava,
¢aj, potraviny, dalsi 1é¢ivé piipravky a napoje) spolecné s ptipravkem Ibalgin Plus.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud ot€hotnite béhem uzivani ptipravku Ibalgin Plus.

Neuzivejte pripravek Ibalgin Plus, pokud jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi, protoze by vaSemu
nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpusobit problémy pii porodu. Pipravek miiZze vaSemu nenarozenému
ditéti zplsobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mize ovlivnit sklon ke krvaceni jak u vas, tak u vaseho
ditéte, a miize zpUsobit, ze porod probéhne pozdéeji nebo bude delsi, nez se ocekavalo. Neuzivejte piipravek
Ibalgin Plus béhem prvnich 6 mésicti t¢hotenstvi, pokud to neni nezbytn€ nutné a nedoporuci vam to 1ékar.
Pokud [é¢bu potfebujete béhem tohoto obdobi nebo v dob€, kdy se snazite otéhotnét, uzivejte co nejnizsi
davku po co nejkratsi dobu. Pokud uzivate od 20. tydne t¢hotenstvi pripravek Ibalgin Plus po dobu delsi nez
nékolik dni, mize to zplsobit nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny
plodové vody, ktera dité obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zizeni tepny (ductus arteriosus) v srdci
ditéte. Pokud potiebujete 1éCbu delsi nez n€kolik dni, 1ékat vam mize doporucit dalsi kontroly.

Lécive latky, ibuprofen a kofein, pfechdzeji do matetského mléka. U kojencti byla hlaSena podrazdénost
a Spatny spanek. Kojici zeny by mély pouzivat ptipravek Ibalgin Plus pouze ve zcela nezbytnych piipadech.

Tento 1éCivy ptipravek patii do skupiny 1ékti (NSAID), které mohou u Zen narusit plodnost. Tento Gcinek je
vSak po ukonceni uzivani tohoto ptipravku vratny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti kratkodobém pouziti a normalnim davkovani nema tento 1é¢ivy ptipravek zadny nebo ma zanedbatelny
vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Osoby, u nichz se vyskytnou nezadouci u¢inky, jako jsou
zavrat, unava nebo poruchy zraku, by vSak nem¢ly fidit ani obsluhovat stroje. To plati ve vétsi mite

v kombinaci s alkoholem.

Ibalgin Plus obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ibalgin Plus uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynt svého 1ékate nebo
1¢karnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je:

Dospéli:



Pocate¢ni davka: uzijte 1 potahovanou tabletu (400 mg ibuprofenu a 100 mg kofeinu). V ptipadé potieby
uzijte dalsi davku (1 potahovanou tabletu), ale nepfekracujte celkovou davku 3 potahovanych tablet (1 200
mg ibuprofenu a 300 mg kofeinu) béhem 24 hodin. Interval mezi jednotlivymi davkami nema byt kratsi nez
6 hodin.

Pokud mate pocit, Ze je ti€inek tohoto 1éku vetsi nebo mensi, nez jste o¢ekavali, porad’te se s 1ékafem nebo
lékarnikem.

Pro stavy s mirnou bolesti nebo 1écbu delsi nez 3 dny se piipravek Ibalgin Plus nedoporucuje.
Neni urceno pro pouziti u déti a dospivajicich mladsich 18 let, protoze nejsou k dispozici zadné udaje.

Pro peroralni pouziti.
Potahované tablety se polykaji vcelku a zapijeji se sklenici vody.

Pacientim s citlivym zaludkem se doporucuje, aby uzivali pripravek Ibalgin Plus s jidlem.

Pouze pro kratkodobé pouziti.
Délka [é¢by nema piresahnout 3 dny.
Pokud se ptiznaky zhorsi nebo bude bolest pretrvavat i po 3 dnech 1écby, porad’te se se svym lékarem.

Je tieba podavat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni ptiznaki onemocnéni. Mate-li
infek¢ni onemocnéni, neprodlené se porad'te s 1€katem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a bolest)
pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Ibalgin Plus , nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pfipravku Ibalgin Plus, nez jste mél(a), nebo pokud 1é¢ivy piipravek nahodné uzilo
dité, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejblizs§i nemocnici, abyste ziskal(a) informace o mozném
riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi ptiznaky pfedavkovani miize patfit pocit na zvraceni, bolest biicha, zvraceni (se stopami krve), bolest
hlavy, zvonéni v usich, zmatenost, mimovolni kmitavy pohyb o¢i, krvaceni do zazivaciho traktu, zesileny
tlukot srdce, tes, neklid nebo vzacné prijem. Po uziti vysokych davek byly hlaseny spavost, bolest na hrudi,
buseni srdce, ztrata védomi, kfeCe (zejména u déti), slabost a zavrat’, krev v moci, pocit chladu, potize

s dychanim, rozmazané vidéni, nizky krevni tlak, agitovanost, koma, zvySené hladiny drasliku v krvi, akutni
selhani ledvin, poskozeni jater, cyandza a zhorSeni astmatu u astmatik.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ibalgin Plus
Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo 1€karnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky
Podobné jako vSechny l1éky mlze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Je mozné, Ze se u Vas vyskytne n€ktery ze znamych nezadoucich uc¢inki NSAID (viz niZe). Pokud dojde
k takové situaci nebo pokud budete mit obavy, prestaiite tento piipravek uzivat, a co nejdiive se porad’te
se svym lékafem. U starSich osob uzivajicich tento ptipravek je zvySené riziko obtizi spojenych

s nezadoucimi G¢inky.

Pokud jde o nasledujici nezadouci ucinky, je tfeba vzit v Givahu, Ze jsou do zna¢né miry zavislé na davce, a
ze se lisi u kazdého pacienta.

PRESTANTE OKAMZITE UZiVAT Ibalgin Plus a vyhledejte 1ékaie, pokud se u Vis vyskytne
néktery z nasledujicich stavi, které mohou byt pfiznaky zavaznych nezadoucich u¢inku:
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* zavazné potize se zaludkem

* zvraceni krve nebo zvratky podobné kavové sedling

» ¢erna dehtova stolice nebo krev v moci

» alergické reakce, jako je vyrazka, svédéni

* obtizné dychani a / nebo otok obliceje nebo hrdla

* slabost v kombinaci se ztratou chuti k jidlu

* abnormalni tnava v kombinaci se snizenym vylu¢ovanim moci
* otok obliceje, nohou nebo bércti

* bolest na hrudi

* poruchy zraku

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

e paleni Zahy, bolest bficha, pocit nevolnosti a zazivaci potize, pocit na zvraceni, zvraceni, plynatost,
prijem, zacpa a mirné ztrata krve v zaludku a/nebo stfevech, kterd mize ve vyjimecnych piipadech
zpusobit anemii

e zavraf’, nespavost, bolest hlavy

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

o 7zaludec¢ni nebo stfevni viedy, nékdy s krvacenim a perforaci, zejména u starSich pacientd, zan¢t istni
sliznice s tvorbou viedl (ulcer6zni stomatitida), zanét zaludku, cerna dehtova stolice, zvratky podobajici
se kavové sedlin€, zhorSeni chronického zanétu tlustého stfeva a Crohnovy choroby. Riziko rozvoje
krvaceni do traviciho Ustroji zavisi zejména na velikosti davky a dob¢ trvani 1écby.

e Pohybovy neklid (agitovanost), vnimani srdecniho tepu, podrazdénost nebo tnava
poruchy zraku, psychotické reakce

o alergické reakce, jako jsou kozni vyrazka, svédéni a astmatické zachvaty. Musite prestat uzivat piipravek
Ibalgin Plus a okamzité informovat svého lékare.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

e tinnitus (Selest nebo huceni v usich), ztrata sluchu

o poskozeni tkané ledvin (papilarni nekroza), zvysené koncentrace kyseliny mocové v krvi, zvysené
koncentrace mocoviny v krvi

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

e v souvislosti s 1éEbou NSAID byly hlaseny otoky, vysoky krevni tlak a srde¢ni selhani

e zanét jicnu nebo slinivky bfisni, tvorba vaziva zplsobujiciho zaZeni v tenkém nebo tlustém stievu
(membranozni stievni striktury)

e mensi vylucovani moci nez obvykle a otok (zejména u pacientl s vysokym krevnim tlakem nebo
snizenou funkci ledvin); otok a zakalena moc (nefroticky syndrom); zanétlivé onemocnéni ledvin
(intersticidlni nefritida), které muze vést k akutnimu selhani ledvin. Pokud se objevi néktery z vyse
uvedenych ptiznakli nebo pokud se nebudete celkové citit dobte, prestaiite uzivat ptipravek Ibalgin
Plus a okamzite se porad'te se svym lékafem, protoze by se mohlo jednat o prvni znamky poruchy
nebo selhani ledvin

e problémy s krvetvorbou — prvni pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viedy v tstech,
ptiznaky podobné chfipce, t¢zké vycerpani, krvaceni z nosu nebo kiize. V téchto ptipadech musite
1écbu okamzité ukoncit a vyhledat 1ékare. Neni pfipustnd zadnéd samolécba léky proti bolesti nebo
1é¢ivymi piipravky, které snizuji horecku (antipyretika)

e deprese

e bylo popsano zhorSeni zanétl souvisejicich s infekei (napt. nekrotizujici fasciitida) ve spojeni s
uzivanim urcitych 1éki proti bolesti (NSAID). Pokud se béhem uzivani ptipravku Ibalgin Plus
vyskytnou nebo zhorsi priznaky infekce, bezodkladné vyhledejte 1€kare. Je tieba vysetfit, zda mate
dostat protiinfek¢ni / antibiotickou 1é¢bu

o vysoky krevni tlak, srdecni selhani, srdecni infarkt, zanét cév (vaskulitida)

e porucha jaternich funkci (prvnim pfiznakem muze byt zména barvy kiize), poskozeni jater, zejména
pfi dlouhodobé 1é¢bé, selhani jater, akutni zanét jater (akutni hepatitida)




e pii pouzivani ibuprofenu byly pozorovany ptiznaky aseptické meningitidy se ztuhnutim krku, bolesti
hlavy, pocitem nevolnosti, nevolnosti, horeckou nebo poruchou védomi. U pacientti s autoimunitnimi
poruchami (SLE, smiSené onemocnéni pojivové tkan€) mize byt vyssi pravdépodobnost tohoto
postizeni. V ptipadé vyskytu uvedenych ptiznakl kontaktujte ihned 1ékare

e zavazné formy koZznich reakci, jako jsou vyrazka se zarudnutim a tvorbou puchyiti (napt. Stevensiiv-
Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza / Lyelldv syndrom), ztrata vlast, zdvazné infekce
ktze a mekkych tkani jako komplikace pfi sou€asném onemocnéni planymi nestovicemi

o zavazné celkové reakce z precitlivélosti (pfiznaky mohou zahrnovat zavazné alergické reakce, které
zpusobuji otok obliceje nebo hrdla, dychaci potize, zrychleny srdecni rytmus, pokles krevniho tlaku,
anafylakticky Sok (zdvazna alergicka reakce, ktera zplisobuje dychaci potize nebo zavrat¢))

Neni znamo (z dostupnych idaji nelze urcit ¢etnost vyskytu)

e tfes

e zrychlena srdecni ¢innost

e muze dojit k zavazné kozni reakci zndmé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS syndromu
patii: kozni vyrazka, horecka, zduieni lymfatickych uzlin a zvySeni poctu eosinofilt (druh bilych
krvinek).

e (Cervena, Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod kuzi a puchyti vyskytujici se hlavné v
koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1é¢by a provazena horeckou
(akutni generalizovana exantematozni pustul6za). Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, piestante
pripravek Ibalgin Plus uzivat a okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc. Viz také bod 2.

e zvysena citlivost klize na svétlo

Léky, jako je Ibalgin Plus, mohou ptisobit mirné zvySeni rizika srde¢niho infarktu (infarkt myokardu) nebo
cévni mozkové piihody.

Ve studii zahrnujici pacienty po extrakci zubu se u nékterych pacientl (2,8 %) vyvinul zanét dutiny vzniklé
po extrakci a u nékterych pacientii (1,4 %) se vyvinul zanét dasné po chirurgickém vykonu.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Ucink?, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ibalgin Plus uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,

jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace


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

Co pripravek Ibalgin Plus obsahuje

Lécivymi latkami jsou ibuprofenum a coffeinum.
Jedna potahovana tableta obsahuje ibuprofenum 400 mg a coffeinum 100 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:
Mikrokrystalické celulosa

Sodna siil kroskarmelosy
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahova vrstva:
Hypromelosa
Hyprolosa

Makrogol 6000
Mastek

Oxid titanicity (E 171)

Jak pripravek Ibalgin Plus vypada a co obsahuje toto baleni

Ibalgin Plus jsou bilé, podlouhlé, potahované tablety o velikosti 17,8 mm x 8,6 mm.
Ibalgin Plus je dostupny v blistrech.

Baleni po 6, 10, 12, 15, 18, 20 a 24 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

do 30.6.2021:

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

od 1.7.2021

Opella Healthcare Czech s.r.0., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce

Delpharm Reims, 10 rue du Colonel Charbonneaux, 51100 Reims, Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Némecko: Ibuprofen/Coffein Sanofi 400 mg/100 mg Filmtabletten

Bulharsko: Nospalgin 400 mg/100 mg film-coated tablets (Hommanrua 400 mg/100 mg dhunmupanu
TaOJIETKH)

Ceska republika: Ibalgin Plus

Spanélsko: Dolalgial Ibuprofeno 400mg + Cafeina 100mg comprimidos recubiertos con pelicula
Mad’arsko: Algoflex Duo 400 mg/100 mg filmtabletta

Italie: BUSCOACTFOKUS 400 mg + 100 mg compresse rivestite con film

Polsko: IBU-SPA 400 mg + 100 mg tabletki powlekane

Portugalsko: Ibuprofeno + Cafeina Aspegic

Rumunsko: Ibalgin DUO 400 mg/100 mg comprimate filmate
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Slovenska republika: Ibalgin Plus 400 mg/100 mg filmom obalené tablety
Velka Britanie (Severni Irsko): Ibuprofen and Caffeine Sanofi 400mg/100mg film-coated tablets

Recko: Buscofem Extra 400 mg/100 mg film-coated tablets
Kypr: Buscofem Extra 400 mg/100 mg film-coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 6. 2023.
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