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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ibuprofén Alkaloid-INT 50 mg/g gél
ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam

povedal vas lekar, lekarnik.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibuprofén Alkaloid-INT a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ibuprofén Alkaloid-INT
Ako pouzivat’ Ibuprofén Alkaloid-INT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibuprofén Alkaloid-INT

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY e

1. Co je Ibuprofén Alkaloid-INT a na ¢o sa pouZiva

Ibuprofén Alkaloid-INT obsahuje lie¢ivo ibuprofén, ktoré patri do skupiny lieciv nazyvanych

nesteroidové protizapalové lieCiva (NSAID) a je uréené na zmiernenie bolesti a znizenie zapalu.

Tento liek sa pouziva u dospelych a dospievajucich od 14 rokov na vonkajsiu podpornu,

symptomaticku liecbu bolesti pri:

- opuchu alebo zapale mikkych tkaniv priliehajucich ku kibom (ako napr. burzy (fahové
vacky), §lachy, §lachové posvy, viziva a kibové puzdro),

- akatnom natiahnuti, vyvrtnuti alebo pomliazdeninach v oblasti koncatin po tupych
poraneniach, ako napr. $portovych trazoch.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ Iepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ibuprofén Alkaloid-INT

NepouZzivajte Ibuprofén Alkaloid-INT:

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak sa u vés niekedy po uziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidovych
protizapalovych lie¢iv (NSAID) vyskytli problémy s dychanim (astma, bronchospazmus),
zihlavka, vytok z nosa alebo opuch tvare alebo jazyka,

- na otvorené rany, zapaly alebo infekcie koze, ako ani na ekzémy alebo sliznice;

- ak ste v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Ibuprofén Alkaloid-INT, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o Ak trpite alebo ste v minulosti trpeli bronchidlnou astmou alebo alergiou, uzivanie
ibuprofénu moze viest’ k bronchospazmu.
o Pacienti trpiaci astmou, sennou nddchou, opuchom nosovej sliznice (tzv. nosovymi polypmi)

alebo chronickymi obstrukénymi chorobami plic alebo chronickymi infekciami dychacich
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ciest (spojenymi najma s typickymi priznakmi sennej nadchy) st pri pouZzivani
Ibuprofénu Alkaloid-INT skor ohrozeni astmatickymi zachvatmi (tzv. analgeticka

intolerancia/analgeticka astma), lokalnym opuchom koze a sliznic (tzv. Quinckeho edémom)

alebo zihl'avkou ako ostatni pacienti. U tychto pacientov sa Ibuprofén Alkaloid-INT moze
pouzivat’ len za dodrzania urCitych opatreni a pod priamym lekarskym dohl'adom. To isté
plati pre pacientov, ktori su alergicki aj na iné latky, napr. s prejavmi koznych reakcii,
svrbenim alebo zihl'avkou.

o Ak mate problémy s oblickami, srdcom alebo pecenou alebo ak mate aktivny pepticky vred,
zépal Criev alebo sklon ku krvéacaniu alebo ste ich mali v minulosti.

o Ibuprofén Alkaloid-INT sa nema pouzivat’ dlhsie ¢asové obdobie alebo na vel'ké plochy.

o Vedlajsie uc¢inky mozno znizit’ pouzitim najnizSej uc¢innej davky pocas najkratSieho obdobia

potrebného na kontrolu priznakov.
o V suvislosti s lie€bou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej
epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS),
akutnej generalizovanej exantematoznej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete niektory z
priznakov suvisiacich s tymito zdvaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4, prestante
pouzivat’ Ibuprofén Alkaloid-INT a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc.

o Ak sa u vas pocas liecby Ibuprofénom Alkaloid-INT objavi kozna vyrazka, liecbu okamzZite
ukondite.
o Pocas liecby a jeden den po jej ukonceni nevystavujte oSetrovanu oblast’ silnym zdrojom

prirodzeného a/alebo umelého svetla (napr. soldridm), aby ste znizili riziko fotosenzitivity.
o Dbajte na to, aby sa deti nedotykali oblasti koze, na ktoré bol liek podany.

Starsi pacienti
Nesteroidové protizapalové lieky sa maji u star$ich pacientov pouzivat’ s opatrnostou.
S pribudajiucim vekom je pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich G¢inkov vyssia.

Deti a dospievajuci
Ibuprofén Alkaloid-INT sa nema pouzivat u deti a dospievajicich vo veku do 14 rokov, pretoze
pre tuto vekovl skupinu nie su k dispozicii dostatocné tidaje o G¢innosti a bezpec¢nosti.

Iné lieky a Ibuprofén Alkaloid-INT
Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom Case uzivali/pouzivali, resp. budete

uzivat/pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Najma ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:

o lieky na znizenie krvného tlaku,
o lieky na riedenie krvi ako je warfarin,
o kyselina acetylsalicylova alebo iné NSAID — pouzivajl sa pri zdpaloch a bolestiach.

Nepouzivajte Ibuprofén Alkaloid-INT subeZne s inymi lieckmi na lokélne pouzitie podanymi na
rovnaké miesto.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo

Ak pocas pouzivania Ibuprofénu Alkaloid-INT otehotniete, oznamte to svojmu lekarovi.
Nepouzivajte tento liek pocas poslednych troch mesiacov tehotenstva, pretoze mdze sposobit’
poskodenie srdca a obliciek nenarodené¢ho diet’ata. Ak sa liek pouziva v pokroc¢ilom Stadiu
tehotenstva, moze sposobit’ u matky aj diet'at’a sklon ku krvacaniu a oddialit’ zaciatok porodu.
Preto sa vzhl'adom na vysoké riziko komplikacii pre matku aj diet’a tento lick nesmie pouzivat’
v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
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Pocas prvych Siestich mesiacov tehotenstva nepouzivajte ibuprofén, pokial’ to nie je absolutne
nevyhnutné a pokial’ vam to neodporuci vas lekar. V takom pripade ma byt lieCba ¢o najkratsia

s ¢o najnizSou davkou.

Peroralne formy (napr. tablety) ibuprofénu moézu spdsobit’ neziaduce G¢inky u vasho nenarodené¢ho
dietata. Nie je zname, Ci sa rovnaké riziko vztahuje aj na ibuprofén podavany na kozu.

Dojcenie

Len malé mnozstva lieciva a jeho metabolitov prestupuji do materského mlieka. Ked’ze doteraz nie
st zname ziadne Skodlivé ucinky na dojc¢atd, zvyc€ajne nie je potrebné, aby ste pocas kratkodobej
lieCby Ibuprofénom Alkaloid-INT v odporucanej davke prerusili dojcenie.

Ak vsak dojcite, ako preventivne opatrenie nepouZzivajte tento liek priamo na oblast’ prsnikov.

Plodnost’
Ibuprofén patri do skupiny lieciv (NSAID), ktoré mdézu ovplyvnit’ plodnost’ zien. Tento ucinok je
vratny prerusenim uZzivania lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ibuprofén Alkaloid-INT nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
v pripade jednorazového alebo kratkodobého pouzitia.

Ibuprofén Alkaloid-INT obsahuje vonné latky s obsahom linalolu, d-limonénu, citralu a
citronelolu, ktoré mo6zu spdsobit’ alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Ibuprofén Alkaloid-INT

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo
lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospeli a dospievajuci od 14 rokov

Ibuprofén Alkaloid-INT nanasajte 3 az 4-krat denne. V zavislosti od velkosti postihnutej oblasti,
ktora sa ma liecit,, je potrebné naniest’ 4 az 10 cm dlhy prazok gélu, ¢o zodpoveda 2 az 5 g gélu
(100 az 250 mg ibuprofénu). Maximalna denna davka je 20 g gélu, ¢o zodpoveda 1 000 mg
ibuprofénu.

G¢él sa ma pouzivat’ v najnizsej ucinnej davke pocas najkratSieho obdobia potrebného na kontrolu
priznakov.

Spdsob podavania
Len na dermalne pouzitie (na kozu).

Naneste Ibuprofén Alkaloid-INT na kozu a jemne ho do nej vtierajte.

Po naneseni gélu na kozu je potrebné utriet’ si ruky do papierovej utierky a potom si ich umyt’,
pokial’ nie st o$etrovanym miestom. Papierov( utierku zlikvidujte spolu s inym odpadom. Pred
sprchovanim alebo ktpanim je potrebné pockat’, kym gél na kozi uschne.

Nepouzivajte s okluzivnymi obvédzmi (ako st vodotesné alebo vzduchotesné obvizy alebo
naplasti).

Prienik lieCiva cez kozu je mozné zintenzivnit’ ionoforézou (8pecialna forma elektrolie¢by
vykonéavana zdravotnickym pracovnikom). Ibuprofén Alkaloid-INT sa v tomto pripade aplikuje
pod katodu (zapornu elektrodu). Prad by mal byt 0,1 az 0,5 mA na 5 cm? povrchu elektrody a ma
sa aplikovat’ priblizne 10 mintt.

Trvanie lieCby
Na kratkodobé pouzitie.
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Dizka pouzitia zavisi od priznakov a zakladného ochorenia. Lie¢ba nema trvat’ dlhsie ako
1 az 2 tyzdne. Terapeuticky prinos jeho pouzivania po tomto obdobi nie je preukazany.
Ak sa do 3 dni priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia, je potrebné navstivit’ lekara.

Ak mate dojem, Ze ucinok Ibuprofénu Alkaloid-INT je prilis silny alebo prilis slaby, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekéarnika.

Ak pouzijete viac Ibuprofénu Alkaloid-INT, ako mate

Predavkovanie je nepravdepodobné, ak sa gél aplikuje na kozu tak, ako je urené. V pripade
prekroc¢enia odporacanej davky je potrebné gél odstranit’ (napriklad papierovou utierkou) a zmyt’
vodou. Ak je aplikované mnoZstvo vyrazne vicsie, ako ma byt, alebo ak dojde k ndhodnému uzitiu
tohto lieku, je potrebné informovat’ lekara.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum (protilatka).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika..

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Prestante pouzivat’ Ibuprofén Alkaloid-INT a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ked’
spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov:

e Cervenkasté, nevyvysené, terCovité alebo kruhové skvrny na trupe, Casto s pluzgiermi v
strede, olupovanie koze, vredy v ustach, hrdle, nose, na genitaliach a oc¢iach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke
(exfoliativna dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza) [vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b].

e rozsiahla vyrazka, vysoka telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS)
[nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov].

e Cervend, Supinata rozsiahla vyrazka s hrbol¢ekmi pod kozou a pluzgiermi sprevadzana
horuckou. Tieto priznaky sa zvy¢ajne objavia na zaciatku lieCby (akttna generalizovana
exantematozna pustuléza) [nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov].

Co najskér informujte svojho lekéra, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich
ucinkov:

Casté: mézu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb
- lokalne kozné reakcie ako je zaCervenanie (erytém), svrbenie, palenie, vyrazka — tiez
s tvorbou pustil alebo zihl'avky.

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
- reakcie z precitlivenosti alebo lokalne alergické reakcie.

Vel'mi zriedkavé: méZe postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

- angioedém (nahly opuch tvare, jazyka, ruk, noh alebo inych Casti tela);

- tazkosti s dychanim v désledku zGzenia dychacich ciest (bronchospazmy);
- traviace tazkosti.

Nezname: ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov
- pokozka je citliva na svetlo.
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Ak sa Ibuprofén Alkaloid-INT aplikuje na vel’ka plochu koze a pouziva sa dlhsi ¢as, nemozno
vylacit vyskyt vedlajsich uc¢inkov, ktoré postihujt uréity organovy systém alebo dokonca cely
organizmus, ako je to mozné po uzivani liekov s obsahom ibuprofénu podavanych celkovo.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
HIasenim vedlajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibuprofén Alkaloid-INT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a na Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.
Po prvom otvoreni spotrebujte do 3 mesiacov.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ibuprofén Alkaloid-INT obsahuje

Liecivo je ibuprofén; 1 g gélu obsahuje 50 mg ibuprofénu.

Dalsie zlozky st: poloxamér 407, izopropylidénglycerol, izopropylalkohol, triacylglyceroly so
stredne dlhym ret'azcom, silica levandule (obsahuje linalol, d-limonén), silica pomaran¢ovnika
(obsahuje d-limonén, citral, citronelol) a Cistena voda.

Ako vyzera Ibuprofén Alkaloid-INT a obsah balenia
Tuba so zavitovym uzaverom s obsahom 50 g alebo 100 g gélu.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

Ljubljana-Crnuée, 1231

Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledujicimi
nazvami:

Bulharsko BlokMAX 50 mg/g gel

Ceska republika Ibuprofen Alkaloid-INT

Chorvatsko BlokMAX 50 mg/g gel

Mad’arsko Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gél
Nemecko Ibuprofen ALKALOID-INT 50 mg/g Gel
Pol’sko Ibuprofen Alkaloid-INT

Portugalsko Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel
Rumunsko Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel
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Slovensko Ibuprofén Alkaloid-INT 50 mg/g gél
Slovinsko Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel
Taliansko Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy aktualizovana v juni 2024.



