ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

IBALGIN® 400 mg potahované tablety

Léciva latka: Ibuprofenum 400 mg v 1 potahované tableté. Indikace: Symptomaticka |écba
zanétlivych a degenerativnich chorob kloubnich, mimokloubniho revmatizmu a chorob patefe.
Revmatoidni artritida. Juvenilni idiopaticka artritida. Osteoartréza. Ankylozujici spondylitida.
Psoriaticka artritida. Dnava artritida. Chondrokalcindéza. Distorze kloubll a zhmozdéni pohybového
aparatu. Analgetikum-antipyretikum pfi hore€natych stavech a zanétlivych onemocnénich hornich cest
dychacich, pfi migréné vaskularni etiologie, bolestech po operaci, bolestech zubl a bolestivé
menstruaci. Davkovani: U kloubnich onemocnéni se doporucuje davkovani 1,2-2,4 g denng,
rozdélené podle zavaznosti onemocnéni a reakce pacienta na IéCbu. Davka 2,4 g denné nema byt
prekroCena. U zanétlivych forem se podavaji davky vysSi; revmatoidni artritida vyzaduje vysSi
davkovani nez osteoartréza. U dysmenorey se podava 400 mg peroralné opakované po 4-6 hodinach.
Dospéli a dospivajici od 12 let: jako analgetikum-antipyretikum se podava obvykle 3x denné 1 thl.
peroralné. Pro vydavani bez lékafského predpisu je max. denni davka 1,2 g ibuprofenu. Pfipravek
neni uréen pro déti do 12 let. U starSich pacientl je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych, je
vSak nutna zvySena opatrnost. U pacientd s renalni a hepatalni insuficienci je tfeba zvySené
opatrnosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na nékterou slozku pfipravku, na kys. acetylsalicylovou a
jina nesteroidni antiflogistika, projevujici se jako astma, urtikarie a jiné alergické reakce. Anamnéza
gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace ve vztahu k pfedchozi 1éEbé nesteroidnimi antirevmatiky.
Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie. Poruchy hemokoagulace a
hemopoézy. Zavazné srdec¢ni selhani (tfida IV dle NYHA). Treti trimestr téhotenstvi. Zvlastni
upozornéni: Pfipravek by nemél byt podavan spole¢né s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky, véetné
selektivnich inhibitord COX-2.Je tfeba zvySené opatrnosti u pacienti s GIT chorobami v anamnéze —
ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba, u pacient s hypertenzi a/nebo srde¢nim selhanim, pfi renaini a
hepatalni insuficienci, u astmatikd, u pacientd Ié¢enych kumarinovymi antikoagulancii, pfi systémovém
lupus erythematodes a jinych onemocnénich pojivové tkané (riziko aseptické meningitidy). Pokud se
béhem uzivani pfipravku objevi gastrointestinalni vifedy nebo krvaceni, musi byt IéCba ukon&ena.
Objevi-li se poruchy vizu, zastrené vidéni, skotomy nebo poruchy barvocitu, je tfeba Iécbu prerusit. V
souvislosti s uzivanim NSAID byly ojeding€le hlaseny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré byly fatalni.
Tyto reakce zahrnovaly exfoliativni dermatitidu, Stevensiv-Johnsontiv syndrom a toxickou epidermalni
nekrolyzu. V souvislosti s pfipravky obsSahujicimi ibuprofen byl hlasen vyskyt akutni generalizované
exanthematdzni pustulozy. Ibuprofen musi byt vysazen pii prvnim vyskytu symptomi zavaznych
koznich reaket, jako je kozni vyrazka, sliznicni 1éze nebo jakakoliv jina znamka hypersenzitivity. B€éhem
I[é€by neni vhodné piti alkoholickych napoji a koufeni. U dehydrovanych dospivajicich je riziko
poruchy funkce ledvin. Obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 tbl., tzn., Ze je v podstaté ,bez
sodiku®. Interakce: Kys. acetylsalicylova, nesteroidni antirevmatika, kortikosteroidy, antihypertenziva,
diuretika, antikoagulancia, antiagregancia, SSRI, lithium, digoxin, fenytoin, metotrexat, baclofen,
chinolonova antibiotika, cyklosporin, sulfinpyrazon, probenecid. Téhotenstvi a kojeni: V1. a 2.
trimestru pouze pokud je uzivani nevyhnutelné. Ibuprofen je kontraindikovan ve 3. trimestru
téhotenstvi. Vzhledem ktomu, Ze mnozstvi ibuprofenu v matefském mléce je minimalni, jeho
eliminaéni polo€as kratky a dosud nebyly zjistény nezadouci G€inky u kojenych déti, je ibuprofen
povazovan za lék prvni volby k1éCbé bolesti a pfiznakd zanétu u kojicich matek, zejména pfi
kratkodobém pouziti. Bezpe&nost pfi dlouhodobém podavani nebyla stanovena. Uéinky na
schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Pozornost neni ovlivnéna. U&inky na schopnost Ffidit a
obsluhovat stroje: Pozornost neni ovlivnéna. Nezadouci u€inky: Velmi ¢asté: nauzea, zvraceni,
paleni zahy, prdjem, obstipace, nadymani. Casté: bolest v epigastriu. Pfedavkovani: lbuprofen v
davce do 100 mg/kg télesné hmotnosti je netoxicky, v davce nad 400 mg/kg tél. hmotnosti mlze
zplsobit zavaznou intoxikaci: mohou vzniknout poruchy CNS — bolesti hlavy, zavraté, nystagmus,
kieCe, které se mohou vystupfiovat aZz k bezvédomi. Mohou se objevit bolesti bficha, nevolnost,
zvraceni. V zavaznych pfipadech mlze dojit k hypotenzi, zastavé dechu a cyandze. V pfipadé
zavazné otravy mulze dojit k rozvoji metabolické aciddzy. Terapie akut. pfedavkovani: co nejdfive
provést vyplach zaludku s podanim aktivniho uhli a projimadla &i vyvolat davici reflex. Terapie je
podpurna a symptomaticka — kontrola a Uprava bilance tekutin a elektrolytd, udrzovani funkci
respiracnich a kardiovaskularnich, pfi kfeCich mozno podat diazepam, pii hypotenzi
plasmaexpandery, pfipadné dopamin &i norepinefrin. Forsirovana diuréza a hemodialyza se prokazaly
neucinnymi, o hemoperfuzi nejsou uUdaje. Podminky pro uchovavani: Pfi teplot¢ do 25 °C
v puvodnim obalu. Druh obalu a velikost baleni: PVC/AI blistr, krabic¢ka, 24, 36 a 48 potahovanych
tablet. PE lahvicka se Sroubovacim PE uzavérem, krabicka, 100 potahovanych tablet. Drzitel
rozhodnuti o registraci: sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika.
Registracni Cislo: 29/154/88-C. Datum posledni revize textu: 21. 2. 2020. Pripravek je volné
prodejny a neni hrazen z prostiedkll verejného zdravotniho pojisténi. Pfed vydejem nebo
doporuéenim se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku.



ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU

IBALGIN DUO EFFECT

Léciva latka: ibuprofenum 2,5 g a heparinoidum S (100 m. j./mg) 100 mg v 50 g krému, nebo
ibuprofenum 5 g a heparinoidum S (100 m. j./mg) 200 mg ve 100 g krému. Indikace: Mimokloubni
revmatizmus (napf. tendovaginitida, periartropatie, epikondylitida), bolestivé stavy pfi lokalizované
osteoartréze, povrchové tromboflebitidy, phlebitis migrans, tromboflebitidy pfi varikéznim komplexu,
mistni komplikace po skleroterapii; fibrotizace klize pfi chronické Zzilni insuficienci, bolest zad, zanéty
Slach a svalovych upon0, lé¢ba pourazovych stavli a nasledkd sportovnich draz(i (zhmozdéni,
potraumatické hematomy, podvrtnuti kloubu, otoky, poranéni mékkych &asti kloubll). Krém je uréen
pro lé¢bu dospélych a dospivajicich od 12 let. Davkovani: Od 12 let: nanést na postizené misto a
okoli 2-3krat denné v €asovych odstupech 4-5 h asi 1 mm silnou vrstvu a lehce vetfit. U Zilnich
onemocnéni je mozné pfilozit kompresni obvaz. U rozsahlych a bolestivych krevnich vyronu Ize
zpocatku prekryt neprodySnym obvazem, nejlépe pfes noc. Kontraindikace: Precitlivélost na
ibuprofen, heparinoid nebo kteroukoli pomocnou latku, sklon k astmatickému zachvatu, kopfivce nebo
alergické rymé& po podani kyseliny acetylsalicylové &i jinych nesteroidnich protizanétlivych [é&iv.
Hemoragicka diatéza, rizné formy purpur, trombopenie, hemofilie, rizné celkové stavy s tendenci ke
krvaceni. Nesmi se pouzivat na oteviené rany, na poruSeny kozni povrch, na sliznice, do o¢i. Posledni
trimestr t&hotenstvi. Zvlastni upozornéni: Obsahuje methylparaben a propylparaben, které mohou
zpUsobit alergické reakce. Pripravek obsahuje propylenglykol, ktery mize podrazdéni kize. Nelze
vylougit systémové nezadouci ucinky ibuprofenu. Interakce: Lokalni pfipravky s obsahem tetracyklinu
a hydrokortizonu. Téhotenstvi a kojeni: Pouze kratkodobé a v opodstatnénych indikacich. Pfi kojeni
by se nemél nanaset na oblast prsou. Kontraindikovan ve 3. trimestru t&hotenstvi. Uéinky na
schopnost fidit a obsluhovat stroje: Pfipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Nezadouci ucinky: U citlivych pacientl - lokalni podrazdéni kiGize (palCivost, svédéni, otok,
zarudnuti a kozni erupce). Moznost vzniku precitlivélosti, fotosenzitivni reakce a angioedému.
Uchovavani: PFi teploté do 25 °Cv plvodnim obalu, aby byl chranén pfed vlhkosti. Doba
pouzitelnosti: 2 roky. Velikost baleni: 50 g nebo 100 g krému. Drzitel rozhodnuti o registraci:
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika. Registraéni é&islo:
29/695/99-C. Posledni revize textu: 6. 4. 2019. Pripravek neni vazan na lékaisky predpis a neni
hrazen z prostredkll vefejného zdravotniho pojisténi. Pfed vydejem ¢i podanim se seznamte
s uplnou informaci o pfipravku.



