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VéZena pani magistra, vaZeny pan magister, Bratislava, 07.12.2018

Spolotnost sanofi-aventis Slovakia s.r.o., v spalupraci so Stitnym dstavem pre kontrolu liegiv (SUKL) si Vs dovoluje informovaf
o zmene zloZenia pomocnych latok v liekoch:

Ibalgin 200 (reg.c.29/0140/89-CS) a Ibalgin 400 (29/0154/88-CS), kde bola pridand nova pomocnd latka -
monohydrat laktézy.

Lieky s novym zloZenim pomocnych latok obsahuji:

Ibalgin 200 - 30,00 mg monohydratu laktézy
Ibalgin 400 - 60,00 mg monohydratu laktézy

Liek sa nemé podavat pacientom so zriedkavymi dedi&€nymi poruchami: intoleranciou galaktdzy, deficitom laktazy
alebo s poruchou absorpcie glukézy a galaktozy.

Vzhladom na to, Ze ide o volnopredajny liek predavany vo veftkych mnoZstvdch, pacientl, najma ti s laktézovou intoleranciou,
nemusia tito zmenu zaznamenat. KedZe nedimyselné poZitie lisku s laktézou mée u pacientov s laktdzovou intoleranciou vyvolaf
vaine zdravotné problémy, prosime Vs tymto, aby ste pri expedicii novych baleni liekov Ibalgin 200 a Ibalgin 400 svojich
pacientov na tito zmenu upozernili.

ZloZenie ostatnych liekov 2 radu Ibalgin zostdva nezmenené.

Navé zloZenie lieku je uvedené v aktualizovanom Sdhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC}, v Pisomnej informacii pre
pouZivatela aj na cbaloch lieku.

Aktualizované verzie SPC ndjdete na internetovom portéli SUKL (www.suklsk / databazy a servis / vyhladédvanie v databaze
registrovanych liekov).

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na nesladuci Uginok Statnemu Gstavu pre kontrolu
lietiv, Sekcia klinického skd3ania liekov a farmakovigilancie, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 26, tel.: + 421 2 507 01 206, fax: + 421
2 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@suk.sk.

Hlasenie je moiné zaslat aj elektronicky: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Informaciu o podozreni na neziaduce (i¢inky méZete taktieZ czndmit spoloénosti sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.o.

| kiné Gdafe:

sanofi-aventis Pharma Slovakia s.r.0., Aupark Tower, Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, SR, t.& +421 233 100 100, email:
recepcia@sanofi.com.

S pozdravom
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MUDr, Tamara Milly, MBA

Medical Head DCV CZ&SK / Country Medicat
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