Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/00077-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ibalgin 200
200 mg filmom obalené tablety

ibuprofén

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

povedal vas lekar alebo lekarnik.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

- Ak ste dospely a ak sa do 3 dni v pripade horu¢ky alebo do 4 dni v pripade bolesti nebudete citit’
lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara. V pripade diet'ata (od 6 rokov do
12 rokov) alebo dospievajticeho (od 12 do 18 rokov), ak sa do 3 dni nebuda citit’ lepsie alebo sa
budu citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibalgin 200 a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibalgin 200
Ako uzivat’ Ibalgin 200

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibalgin 200

Obsah balenia a d’alsie informacie

SouhwdE

1. Co je Ibalgin 200 a na &o sa pouZiva

Ibalgin 200 obsahuje liec¢ivo ibuprofén, ktoré patri do skupiny tzv. nesteroidnych protizapalovych
lieCiv.

Zabranuje tvorbe prostaglandinov, ktoré st zodpovedné za vznik bolesti a zapalu a uvolfiuju sa

V mieste poskodenia tkaniva. Ibuprofén zmierniuje bolest’ a zapal rézneho pdvodu, zvIast pri
ochoreniach pohybového tstrojenstva. Ibuprofén taktiez timi horacku, ktora sprevadza napr. choroby z
prechladnutia.

Ibalgin 200 sa uziva pri miernej az strednej bolesti, napr. pri bolesti hlavy, zubov, chrbta, pri bolestivej
menstruacii, pri bolesti svalov a kibov sprevadzajucich chripkové ochorenia, pri poraneniach mékkych
tkaniv ako je pomliazdenie a vyvrtnutie, d’alej pri horackovitych stavoch pocas chripkovych ochoreni
a ako doplnkova liecba horackovitych stavov pri inych ochoreniach. V pripade zapalovych a
degenerativnych ochoreni kibov (artritida) a chrbtice alebo mékkych tkaniv pohybového Gstrojenstva
sprevadzanych bolestivostou, zaervenanim, opuchom a stuhnutostou kibov sa liek uZiva iba na
odportcanie lekara.

Liek je ur¢eny dospelym, dospievajicim a detom od 6 rokov. Pre deti vo veku 6-12 rokov je tiez
uréeny liek s obsahom ibuprofénu v inej liekovej forme, detom do 6 rokov je uréeny liek s obsahom
ibuprofénu vo forme suspenzie.

Ak ste dospely a ak sa do 3 dni v pripade hortac¢ky alebo do 4 dni v pripade bolesti nebudete citit’
lepsie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara. V pripade diet'at’a (od 6 rokov do

12 rokov) alebo dospievajticeho (od 12 do 18 rokov), ak sa do 3 dni nebud citit’ lepSie alebo sa buda
citit’ hor$ie, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibalgin 200

Neuzivajte Ibalgin 200

- ak ste alergicky na ibuprofén alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);

- pri precitlivenosti na kyselinu acetylsalicylovu alebo niektoré iné protizapalové lieky, ktora sa
prejavuje ako prieduSkova astma alebo zihl'avka;

- pri existujucom alebo opakovanom vrede zaludka alebo dvanastnika;

- prikrvacani alebo perforacii (prederaveni) v zazivacom trakte spsobenom nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi v minulosti;

- pritazkom srdcovom zlyhani;

- pri poruchach krvotvorby a poruchach krvnej zrazavosti;

- Vv poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Liek nie je vhodny pre deti mladsie ako 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Ibalgin 200 sa nem4 uzivat’ subezne s inymi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi.

Len na odporacanie lekara uzivaja liek pacienti s tazSou poruchou funkcie obliciek, peéene, srdcovej
funkcie, s vysokym krvnym tlakom, s vredovou chorobou traviaceho tstrojenstva ako napr. Crohnova
choroba, pri prieduskovej astme aj v pokojovom stave, pri niektorych ochoreniach spojivového
tkaniva (tzv. kolagenozy) a pri subeznej lieCbe liekmi, ktoré znizuji zrazanie krvi.

Pocas liecenia sa mozu zriedkavo objavit’ vedl'ajsie ucinky (pozri ¢ast Mozné vedlajsie ucinky).

V prvych Siestich mesiacoch tehotenstva a pocas dojcenia uzivajte liek len na vyslovné odporicanie
lekara.
Zeny, ktoré chcu otehotniet’ sa musia o uzivani lieku poradit’ s lekarom.

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofén mozu byt’ spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmai ak sa uzivaju vo vysokych davkach. Neprekracujte
odportcané davkovanie ani trvanie liecby.

Pri ibuproféne boli hlasené prejavy alergickej reakcie na tento liek vratane tazkosti s dychanim,
opuchu tvare a krku (angioedém) a bolesti hrudnika. Ak si v§imnete niektory z tychto prejavov,
okamzite prestaiite pouzivat’ Ibalgin 200 a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo pohotovost’.

Bez poradenia sa s lekarom neuzivajte liek dlhsie ako 7 dni.

Pred uzitim Ibalginu 200 sa porozpravajte o liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo
ak ste mali srdcovy infarkt, podstapili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dovodu ztzenych alebo
zablokovanych ciev), alebo akukol'vek mozgov prihodu (vratane malej mozgovej prihody
alebo prechodného ischemického zachvatu);

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovi prihodu, alebo ak ste fajéiar

- mate infekciu - pozri Cast’ ,,Infekcie” nizsie.

Kozné reakcie

V stvislosti s liecbou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensov-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a syst¢tmovymi priznakmi (DRESS), akutnej generalizovane;j
exantematoznej pustuldzy (AGEP). Ak si vSimnete niektory z priznakov stvisiaci so zdvaznymi
koznymi reakciami opisanymi v ¢asti 4. Mozné vedl'ajSie G€inky, prestarite pouzivat’ Ibalgin 200 a
ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc..
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V stvislosti s liecbou ibuprofénom bolo hlasené izolované s¢ervenanie vo forme okrihlych alebo
ovalnych skvin a opuch koze, pripadne so svrbenim (fixna lickova erupcia), alebo sCervenanie
postihujuce velku cast’ tela, ktoré moze byt skomplikované tvorbou pluzgierov (generalizovana bul6zna
fixna liekova erupcia). Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, prestarite uzivat’ Ibalgin 200 a
ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Infekcie

Ibalgin 200 mdze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horticka a bolest’. Preto moze Ibalgin 200 oddialit’
vhodnt liecbu infekcie, o moze viest’ k zvySenému riziku komplikacii. Tato skutocnost’ sa
pozorovala pri zapale pl'ic spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych infekciach suvisiacich
s ov¢imi kiahilami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa
zhorsuju, bezodkladne sa obrat'te na lekara.

Ak mate ovcie kiahne, mali by ste sa vyhnt’ uzivaniu lieku Ibalgin 200.

Deti a dospievajuci
Existuje riziko poskodenia obli¢iek u dehydratovanych deti a dospievajucich.

Iné lieky a Ibalgin 200

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ibalgin 200 méze ovplyviovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

- liekmi, ktoré st antikoagulantmi (¢o znamena ze zried’'ujt krv a zamedzuj vzniku krvnych
zrazenin, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- liekmi, ktoré znizuji vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako su
lieky obsahujuce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu II, ako je losartan) a mo¢opudné
lieky;

- nesteroidnymi protizapalovymi liekmi;

- kortikoidmi;

- liekmi proti depresii zo skupiny SSRI;

- liekmi znizujtice hladinu kyseliny mocovej v krvi (napr. probenecid, sulfinpyrazon);

- litium, digoxin a fenytoin (liek uzivany na liecbu epilepsie), chinolonové antibiotika, metotrexat
(liek uzivany pri rakovine), baklofén (liek znizujuci svalové napitie), cyklosporin (liek uzivany po
transplantacii).

Niektoré iné licky mozu tiez ovplyviovat liecbu Ibalginom 200 alebo fiou byt ovplyvitované. Pred
uzitim lieku Ibalginu 200 s inymi liekmi je preto potrebné poziadat’ o radu lekara alebo lekarnika.

Ibalgin 200 a jedlo a napoje
Filmom obalené tablety sa prehltaja celé, zapijaju sa dostatoénym mnozstvom tekutiny.
Ak sa pocas lieCby objavia traviace tazkosti, liek uzivajte pocas jedla alebo ho zapite mliekom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Neuzivajte Ibalgin 200, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené diet’a alebo sposobit’ problémy pri porode. Méze spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom
u vasho nenarodeného dietata. Méze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho diet’at’a ku krvacaniu a
spdsobit’, Zze porod bude neskorsi alebo dlhsi ako sa ocakavalo. Po¢as prvych 6 mesiacov tehotenstva
nemate uzivat’ Ibalgin 200, pokial to nie je absolitne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar.
davka pocas ¢o najkratSicho ¢asu. Ak sa Ibalgin 200 uZziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna
tehotenstva, moze sposobit’ problémy s oblickami u vasho nenarodeného dietata, o moze viest’ k
nizkej hladine plodovej vody obklopujticej diet’a (oligohydramnién) alebo k zGzeniu cievy (ductus
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arteriosus) v srdci dietat’a. Ak potrebujete lie¢bu dlhsie ako niekol’ko dni, vas lekar vam moze
odporucit’ d’alSie sledovanie.

Dojcenie
Pocas dojcenia uzivajte liek len na vyslovné odporucanie lekara.

Plodnost’
Zeny, ktoré chct otehotniet’ sa musia o uzivani lieku poradit’ s lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ibalgin 200 nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Ibalgin 200 obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uZzivat’ Ibalgin 200

Vzdy uzivajte 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.

Len na kratkodobé pouZitie.

Dospeli a dospievajuci 0od 12 rokov
Odporucana davka:
- pri horackovitych ochoreniach 1 — 2 filmom obalené tablety Ibalginu 200 3-krat denne;
- pri bolestiach 1 — 2 filmom obalené tablety, najviac 6 tabliet denne rozdelenych do niekol’kych
davok.

Pouzitie u deti
U deti vo veku 6 — 12 rokov sa podava 1 filmom obalena tableta 2 az 3-krat denne.

Odstup medzi jednotlivymi davkami je najmenej 4 hodiny.

Filmom obalené tablety sa prehitaju celé, zapijaji sa dostatoénym mnoZstvom tekutiny. Ak sa pocas
lieCby objavia traviace tazkosti, lick uzivajte pocas jedla alebo ho zapite mliekom.

V pripade zapalovych a degenerativnych ochoreni kibov a chrbtice alebo mimokibového reumatizmu
sa pred uzitim lieku porad’te s lekarom.

Ak u deti (od 6 rokov do 12 rokov) a dospievajucich (od 12 do 18 rokov) je tento liek potrebné
podavat’ viac ako 3 dni alebo sa priznaky ochorenia zhorSuju, je potrebné poradit’ sa s lekarom.
Bez poradenia sa s lekarom neuzivajte liek dlhsie ako 7 dni.

Ak ste dospely, nemate tento liek uzivat’ viac ako 3 dni v pripade horucky a nie viac ako 4 dni pri
lie¢be bolesti. Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorSuju, obrat'te sa na svojho lekara.

Ma sa pouzit’ najnizSia uc¢innéd davka pocas najkratSieho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
priznakov. Ak mate infekciu, bezodkladne sa obrat'te na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horucka a

bolest’) pretrvavaju alebo sa zhorSuju (pozri Cast’ 2).

Ak uZijete viac Ibalginu 200, ako mate
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AKk ste uzili vac¢Sie mnozstvo lieku Ibalgin 200 ako ste mali, alebo ak liek ndhodne uzilo dieta,
okamzite kontaktujte lekara alebo vyhladajte najbliZ§iu nemocnicu, aby ste ziskali informaciu, ¢i liek
predstavuje riziko a poradili sa, ¢o treba robit’.

Priznaky predavkovania mézu zahfnat’ nevolnost,, bolest’ brucha, vracanie (moze byt spojené

S pritomnost’ou krvi), bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, zmétenost’ a kmitavy pohyb o¢i. Po uziti
vysokych davok boli hlasené ospalost’, bolest’ na hrudi, busenie srdca, strata vedomia, kice
(predovsetkym u deti), slabost’ a zavraty, krv v mo¢i, nizka hladina draslika v krvi, pocit chladu a
problémy s dychanim.

Ak zabudnete uzit’ Ibalgin 200

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Uzite davku ihned’, ako si spomeniete. Odstup medzi jednotlivymi davkami je najmenej 4 hodiny.
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 liek moze sposobovat’ vedl'ajSie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Ibalgin 200 a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, pokial’ sa u Vas alebo Vasho
diet’at’a vyskytne niektory z nasledujicich priznakov:

o zihl'avka, nahle vzniknuty opuch okolo o€i, pocit zvierania na hrudniku alebo t'azkosti
s dychanim, bolesti v nadbrusku ¢i ¢ierno sfarbena stolica alebo poruchy videnia,
o Cervenkasté nevystupujuce tercovité alebo okruhle flaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,

odlupujuica sa koza, vredy v tstach, hrdle, na nose, pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto
zavaznym vyrazkam moze predchadzat’ zvysSena teplota a priznaky ako pri chripke [exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndréom, toxickd epidermalna

nekrolyza],
o rozsiahly vysyp vyrazky, vysoka teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS),
o rozsiahly vysyp Cervenej Supinatej vyrazky s hr¢kami pod kozou a pluzgiermi sprevadzany

hortc¢kou. Priznaky sa zvy€ajne vyskytuju na zaciatku lie¢by (akltna generalizovana
exantematozna pustuldza).

Pri uzivani ibuprofénu (lie¢ivo Ibalginu 200) sa m6zu vyskytnat’ nasledujuce vedl'ajsie ucinky
zaradené podla Castosti vyskytu:

Velmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- napinanie, vracanie, palenie zahy, hnacka, zapcha, nadtivanie.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sob):
- bolest’ v nadbrusku.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- bolest’ hlavy, zavraty.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

- zapal sliznice zaltidka, zaludo¢ny alebo dvanastnikovy vred, krvacanie z traviaceho traktu
(prejavuje sa ako Cierna stolica v dosledku natravenej krvi alebo krv v stolici), perforacia
(prederavenie) sliznice traviaceho traktu (Tieto vedlajsie uicinky mézu, ale nemusia byt
sprevadzané varovnymi priznakmi. Riziko ich vzniku stupa so zvySujucou sa davkou, je
vyssie u starSich pacientov, u 0s6b, u ktorych sa v minulosti vyskytol Zaludocny, ¢i
dvandstnikovy vred, najmd ak bol spojeny s krvacanim alebo prederavenim sliznice Zaludka,
¢i dvanastnika, dalej u pacientov liecenych dlhodobo kyselinou acetylsalicylovou na
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znizZenie zrazavosti krvi. U tychto pacientov moze lekar navrhnut subezné podavanie lieciv,
ktoré chrania sliznicu traviaceho traktu),

- alergické reakcie ako horucka, vyrazka, poskodenie pecene,

- zlyhanie srdca,

- opuchy,

- sterilny zapal mozgovych blan (najmd u pacientov s ochorenim spojiva ako s systémovy
lupus erythematosus a niektoré typy kolagenoz),

- zhzenie priedusiek (U pacientov s prieduskovou astmou,),

- poruchy videnia a vnimania farieb, tupozrakost’,

- poruchy pecenovych funkcii (poruchy peceriovych funkcii sii zvyéajne prechodné).

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

- zapal sliznice ustnej dutiny sprevaddzany vznikom vredov (ulcerdzna stomatitida), nové
vzplanutie zapalovych ochoreni s tvorbou vredov na sliznici traviaceho traktu (Crohnova
choroba, ulcerdzna kolitida),

- pokles poctu krviniek alebo krvnych dosticiek,

- zadrziavanie vody a/alebo soli s opuchmi,

- nespavost, depresia, citova labilita,

- palpitacie (btsenie srdca vnimané pacientom),

- zniZenie krvného tlaku

- vysoky krvny tlak,

- zéapal mocového mechura, pritomnost’ krvi v moci, porucha funkcie obliciek, zapal obliciek,
nefroticky syndrém (subor priznakov pri ochoreni obliciek).

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov):

- porucha sluchu,

- bolest’ hrudnika, o moze byt prejav moznej zavaznej alergickej reakcie nazyvanej
Kounisov syndrom,

- izolované sCervenanie vo forme okrahlych alebo ovalnych skvin a opuch koze, pripadne so
svrbenim (fixna liekova erupcia), alebo s¢ervenanie postihujtice vel’ka Cast’ tela, ktoré moze
byt’ skomplikované tvorbou pluzgierov (generalizovana buldzna fixna liekova erupcia),

- zvySena citlivost’ koZe na slnecné Ziarenie.

Lieky ako je Ibalgin 200 mo6zu byt spojené s malym zvysenim rizika infarktu myokardu alebo
mozgovej porazky.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibalgin 200

Tento liek uchovéavajte pri teplote do 25 °C v pé6vodnom vniatornom obale, vnttorny obal uchovavajte
v skatul’ke.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/00077-ZME

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ibalgin 200 obsahuje
- Liecivo je ibuprofén 200 mg v 1 filmom obalenej tablete.
- Dalsie zlozky su:
- jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, kukuri¢ny Skrob, sodné sol’ kroskarmeldzy, stearat
horecnaty, koloidny, hydratovany oxid kremicity,
- filmovy obal tablety: hypromel6za, makrogol 6000, mastenec, uhli¢itan vapenaty, erytrozin
(E127).
Ako vyzera Ibalgin 200 a obsah balenia

Ibalgin 200 st ruzové filmom obalené tablety s priemerom 9,1 — 9,2 mm.

Ibalgin 200 sa dodava v papierovej skatul’ke obsahujucej 10, 12, 24 alebo 30 filmom obalenych tabliet
v blistroch (PVC/Al), spolu s pisomnou informaciou pre pouzivatel’a.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Opella Healthcare Hungary Ltd., Lévai ut. 5, 2112 Veresegyhaz, Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



