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Pribalova informace — informace pro uzivatele

Ibalgin 50 mg/g krém
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynl svého
l1ékate nebo lékarnika.

o Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
o Pozadejte svého l€ékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.
o Pokud se do 7 dnti nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s lékatem.

Co naleznete v této piribalové informaci

Co je pripravek Ibalgin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ibalgin pouZivat
Jak se pripravek Ibalgin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ibalgin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY e

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

Pripravek Ibalgin patii do skupiny nesteroidnich protizanétlivych a protirevmatickych 1é¢iv. Potlacuje
bolest, snizuje otok a tlumi zanét u bolestivych potrazovych stavli, mistnich projevii zanétlivych a
degenerativnich onemocnéni pohybového aparatu a bolestivého zanétu zil.

Ibalgin se pouziva k:
-k mistni 1écbé bolestivych poranéni Slach, svali a kloubi s otoky nebo bez otokti, napf-.
podvrtnuti, natazeni, zhmozdéni.

Po poradé s 1ékafem se Ibalgin pouziva také k 1éCbé:
- zanétu Slach a svalovych upont pii revmatizmu mékkych tkani,
- bolesti pii degenerativnich onemocnénich kloubi kolen a rukou (artroza),
- bolestivého povrchového zanétu zil.

Ibalgin je urcen dospélym a dospivajicim od 12 let.
Vzhledem k nedostatku bezpecnostnich tdaji piipravek neni uréen k pouziti u déti.

Pti silnych bolestech je vhodné 1écbu doplnit podanim tablet s obsahem ibuprofenu (napt. Ibalgin tbl.).
O vhodnosti sou¢asného pouzivani ptipravku s tabletami ibuprofenu se vzdy porad’te s Iékafem nebo
lékarnikem.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Ibalgin uZivat

NepouZzivejte pripravek Ibalgin

- Jestlize jste alergicky(4) na ibuprofen, methylparaben, propylparaben, propylenglykol,
cetylstearylalkohol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6).

- Jestlize jste mél(a) astmaticky zachvat, koptivku nebo alergickou rymu po uzivani kyseliny
acetylsalicylové nebo nékterych jinych nesteroidnich protizanétlivych 1éciv.

- Pfipravek se nesmi pouzivat na poruseny kozni povrch (oteviené rany nebo kozni onemocnéni)
nesmi se dostat na sliznice a do o¢i.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Ibalgin se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek se nesmi nanaset na poruseny kozni povrch, nesmi se dostat na sliznice a do o¢i. Nesmi se
uzivat peroraln¢ (Gsty).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibalgin

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

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte pro VaSe onemocnéni soucasné s timto krémem jiné volné
prodejné 1éky pro mistni pouzivani.

P1i predepisovani jinych 1€kt upozornéte 1ékate, ze pouzivate Ibalgin.

Piipravek Ibalgin s jidlem a pitim
Potrava neovliviiuje uc¢innost pripravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Pripravek se nema pouzivat v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.
Pouze na vyslovné doporuceni lékafe muze byt piipravek kratkodobé pouzivan v prvnich Sesti
mesicich téhotenstvi a pfi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Ptipravek Ibalgin neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Ibalgin obsahuje parabeny, propylenglykol a cetylstearylalkohol
Parabeny mohou zpisobit alergické reakce, které mohou byt opozdéné. Propylenglykol muize zplsobit
podrazdéni kize. Cetylstearylalkohol miiZze zplisobit mistni kozni reakce (napft. kontaktni dermatitidu).

3. Jak se pripravek Ibalgin pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynd svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud lékar neur¢i jinak, dospéli, v€etné starSich pacientt, a dospivajici od 12 let si na postizené misto
3—4krat denné nanaseji 4-10 cm dlouhy prouzek krému, ktery si lehce vtiraji do kiize. Pii rozsahlych a
bolestivych krevnich vyronech se miZze zpocatku misto oSetfené krémem piekryt neprody$Snym
obvazem. Po naneseni krému si umyjte ruce, pokud oSetfovana mista nejsou prave na rukach.
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Pokud pfi poranénich nedojde do 7 dni k istupu obtizi nebo naopak dojde ke zhorseni, preruste 1écbu
a obrat'te se na lékate. Bez porady s 1ékafem nepouzivejte piipravek déle nez 2 tydny.

Pti revmatickych a zilnich onemocnénich délku 1écby piipravkem Ibalgin vzdy urci 1€kat. Ibalgin se
pti téchto onemocnénich pouziva vétsinou po dobu 2-3 tydnd.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Ibalgin, neZ jste mél(a)

Aplikace vét§iho mnozstvi krému na postizené misto neni divodem pro obavy. Pfedavkovani
ptipravkem nebylo pozorovano.

Pfi ndhodném poziti vétSiho mnozstvi ptipravku ditétem mize dojit k nevolnosti a zvraceni. Je vhodné
zvraceni podpofit nebo vyvolat.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Ibalgin
Pokud zapomenete pouzit piipravek, naneste ho na postizené misto, jakmile si vzpomenete.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi pouzivani Ibalginu se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci G¢inky, jejichz frekvence vyskytu
neni znama (nelze z dostupnych udajii urcit):

mistni podrazeni kiize — napt. palcivost, svédéni, zarudnuti a vysev vyrazky (k témto nezaddoucim
ucinktim muze dojit u citlivych pacienti);

zvySena citlivost klize na slune¢ni zateni.

HIaseni nezddoucich ucinkt

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€inky muzete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ibalgin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 OC. Uchovavejte v dobfe uzaviené tubg, aby byl ptipravek chranén pted
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékéarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit Zivotni
prostfedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ibalgin obsahuje

Lécivou latkou je ibuprofenum. Jeden gram krému obsahuje ibuprofenum 50 mg.

Pomocnymi latkami jsou ¢ipkovy zdklad W 35, stfedni nasycené triacylglyceroly, cetylstearylalkohol,
ethoxylované alkoholy Ci-16, monoacylglyceroly nasycenych vyssich mastnych kyselin, karbomer 980,
trolamin, methylparaben (E218), propylparaben (E216), propylenglykol, ¢isténd voda.

Jak pripravek Ibalgin vypada a co obsahuje toto baleni

Ibalgin je téméf bily krém.

Velikost baleni 50 g nebo 100 g krému v zaslepené hlinikové tubé€ s bilym PP nebo HDPE
Sroubovacim uzavérem s propichovacim hrotem a krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Opella Healthcare Czech s.r.o., Generédla Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce 5

Zentiva, k. s., Praha, Ceska republika

a

Sanofi Winthrop Industrie, 196 Rue du Maréchal Juin, 45200 Amilly, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

6.11.2023
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