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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ibalgin Plus
400 mg/100 mg filmom obalené tablety
ibuprofén/kofein

Pozorne si precitajte celi pisomnt 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 lekarnika.

- 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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
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 Ibalgin Plus a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Ibalgin Plus

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocoukrwnE

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

Ibalgin Plus obsahuje dve lie¢iva: ibuprofén a kofein.

Ibuprofén patri do skupiny liekov nazyvanych nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).
NSAID poskytuju ul'avu zmenou odpovede tela na bolest’.

Kofein patri do skupiny liekov ozna¢ovanych ako stimulancia (povzbudzujtce latky).

Ibalgin Plus sa pouZiva na kratkodobti, symptomaticku lie¢bu akttnej stredne silnej bolesti, ako je bolest’
zubov alebo bolest’ hlavy.

Ibalgin Plus je ur¢eny len pre dospelych.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibalgin Plus

NeuZzivajte Ibalgin Plus:

o ak ste alergicky na ibuprofén, kofein alebo na ktorakol'vek z d’alich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

o ak ste niekedy mali dychavi¢nost, astmu, nadchu, opuch alebo zihl'avku po uziti kyseliny
acetylsalicylovej (napr. ASS, aspirin) alebo inych podobnych liekov proti bolesti (NSAID)

o ak mate vred zaludka alebo dvanastnika alebo krvacanie (alebo ste v minulosti mali dve alebo viac
takychto udalosti)

o aksau vas v minulosti vyskytlo krvacanie do zalidka alebo ¢riev alebo prederavanie v suvislosti s
predchadzajiacou liecbou NSAID

o ak vam zavazne zlyhavaju obli¢ky alebo pecen
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o ak vam zavazne zlyhava srdce

ak krvacate v mozgovo-cievnej oblasti alebo mate iné aktivne krvacanie

ak mate neobjasnenu poruchu krvotvorby

ak ste zavazne dehydratovany (sposobené vracanim, hnackou alebo nedostatoénym prijmom tekutin)
ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva

O O O O

Upozornenia a opatrenia
Pred uzitim Ibalginu Plus sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom:

o ak sa Ibalgin Plus uZiva na iné typy bolesti ako bolest’ zubov a hlavy, u¢inok Ibalginu Plus mé6ze byt
rozny podla typu bolesti (napr. prinos nebol vyhodnoteny pri bolesti chrbta alebo bolesti krku).

o ak mate alebo ste v minulosti mali astmu alebo alergické ochorenie, pretoze moze dojst’

k dychavi¢nosti.

o ak mate senna nadchu, nosové polypy alebo chronické obstrukéné dychacie ochorenie, pretoze
existuje zvySené riziko alergickych reakcii. Alergické reakcie sa mozu prejavit’ ako astmatické
zachvaty (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edém alebo zihl'avka.

o ak mate ochorenie pecene.

ak mate zniZzent funkciu obliciek.

o ak uzivate lieky, ktoré sa navzajom ovplyviuju s Ibalginom Plus, ako st kortikosteroidy, lieky na
riedenie krvi (napr. warfarin), selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (lieky
pouzivané na lie¢bu depresie) alebo lieky proti zhlukovaniu krvnych dosti¢iek (napr. kyselina
acetylsalicylova (napr. ASS, aspirin) (pozri ¢ast’ "Iné lieky a Ibalgin Plus®).

o ak mate alebo ste niekedy mali ¢revné ochorenie (ulcer6znu kolitidu alebo Crohnovu chorobu).

o ak mate srdcové problémy, vratane zlyhavania srdca, anginy pektoris (bolest’ na hrudniku), alebo ak

ste prekonali infarkt, ste po bypasse (operacia srdca), mate ochorenie periférnych ciev (zIy obeh krvi

v predkoleni alebo nohach v dosledku zuzenia alebo upchatia tepien) alebo akykol'vek druh cievnej

mozgovej prihody (vratane "minimftvice" alebo tranzitérneho (prechodného) ischemického ataku

"TIA™).

ak mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo mate v rodinne srdcové ochorenie

alebo cievnu mozgovu prihodu, alebo ak fajcite.

ak ste niekedy mali vysoky krvny tlak a/alebo zlyhanie srdca.

bezprostredne po rozsiahlej operacii sa obzvlast vyzaduje lekarsky dohlad.

ak mate poruchu zrazavosti krvi.

ak mate dedi¢nu poruchu krvotvorby (napr. akutnu intermitentn porfyriu).

ak mate urcité ochorenie koze (systémovy lupus erythematosus (SLE) alebo zmieSané ochorenie

spojivového tkaniva).

ak mate zvySenu aktivitu $titnej zI'azy (hypertyredzu) (moze byt zvysené riziko vedlajsich u¢inkov

kofeinu).

o ak uzivate lieky obsahujuce ibuprofén dlhodobo (mdze byt potrebna pravidelna kontrola pecenovych
testov, funkcie obliCiek a krvného obrazu

o ak mate infekciu pozri Cast ,,Infekcie nizSie

o

O O O O O o

o

KozZné reakcie

V suvislosti s lie¢bou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej dermatitidy,
multiformného erytému, Stevensov-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, lickovej
reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akitnej generalizovanej exantematozne;j
pustulézy (AGEP). Ak si v§imnete niektory z priznakov suvisiaci so zavaznymi koznymi reakciami
opisanymi v ¢asti 4. Mozné vedlajsie G¢inky, prestante pouzivat’ Ibalgin Plus a ihned’ vyhl'adajte lekarsku
pomoc.

Infekcie

Ibalgin Plus moze maskovat’ prejavy infekcii, ako je horticka a bolest’. Preto méze Ibalgin Plus oddialit’
vhodnu liecbu infekcie, ¢o moze viest k zvysenému riziku komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala pri
zapale pl'uc spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych infekciach suvisiacich s ov¢imi kiahnami.
Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u vas pretrvavaju alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa
obrat'te na lekara.
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Ak mate ov¢ie kiahne, mali by ste sa vyhnit’ uzivaniu lieku Ibalgin Plus.

Kontaktujte ihned’ svojho lekara, ak sa u vas vyskytne:
o krvava stolica, dechtovo Cierna stolica, vracanie krvi alebo zvratky podobné kavovej usadenine
o silna bolest’ v hornej ¢asti zaludka

Vedlajsie i¢inky mozno minimalizovat’ uzivanim najnizsej u¢innej davky pocas ¢o najkratsej doby
nevyhnutnej na kontrolu priznakov. U star§ich 0sob je pritomné zvysené riziko vedlajSich u¢inkov.

Stubezné uzitie s inymi NSAID, vratane $pecifickych inhibitorov cyklooxygenazy 2, zvysuje riziko
vedlajsich u€inkov (pozri €ast’ "Iné lieky a Ibalgin Plus") a je potrebné sa mu vyhnut’.

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako je ibuprofén, mézu byt’ spojené s mierne zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, najmé pri uziti vysokych davok. Neprekracujte
odportacanu davku alebo dobu trvania liecby (3 dni).

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 prestaite
pouzivat’ Ibalgin Plus a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo pohotovost.

Ak uzivate Ibalgin Plus, mali by ste pred kazdym chirurgickym zakrokom konzultovat’ alebo informovat’
svojho lekara alebo zubného lekara.

Vseobecne mozno konstatovat’, ze pravidelné uzivanie liekov proti bolesti, a najma kombinacii réznych
lieciv proti bolesti, mo6zZe viest’ k trvalému poskodeniu obli¢iek s rizikom zlyhania obli¢iek (analgeticka
nefropatia). Toto riziko mdze byt zvySené pri fyzickej ndimahe spojené so stratou soli a dehydrataciou. Preto
je potrebné vyhybat’ sa pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti.

Dlhodobé uZzivanie lickov proti bolesti r6zneho typu na lie¢bu bolesti hlavy moze spdsobit’ jej zhorSenie. Ak
sa tato situdcia vyskytne alebo sa predpoklada, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc a liecba by mala byt
prerusena.

Pacienti, u ktorych sa pocas lie¢by ibuprofénom vyskytni o¢né poruchy, by mali lieCbu prerusit’ a podstipit’
ocné vysetrenie.

Iné lieky a Ibalgin Plus

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.
Ibalgin Plus mo6Zze ovplyvnit’ alebo byt ovplyvneny niektorymi d’al$imi liekmi. Napriklad:

- lieky proti zraZaniu krvi, tzv. antikoagulancia (napr. lieky na riedenie krvi/lieky zabranujice
zrazaniu krvi, ako su kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin)

- lieky, ktoré znizuji vysoky krvny tlak (inhibitory enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE), ako je
kaptopril, betablokatory, ako je atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu I, ako je losartan)

Liecba Ibalginom Plus méze tiez ovplyvnit alebo byt ovplyvnena niektorymi d’al$imi liekmi. Pred pouzitim
Ibalginu Plus s inymi liekmi sa preto vzdy porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, najméi ak uzivate nasledovné lieky:

kyselina acetylsalicylova (napr. ASS, aspirin) pretoze mozu zvysit’ riziko zalidoéno-Erevnych
alebo iné NSAID (protizapalové lieky a lieky proti | vredov alebo krvacania

bolesti)

digoxin (liek na srdcovli nedostato¢nost’) pretoze moze dojst’ k zvySeniu t¢inku digoxinu
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glukokortikoidy (lieky obsahujuce kortizon alebo
latky podobné kortizonu)

pretoze mozu zvysit’ riziko zalido¢no-Crevnych
vredov alebo krvacania

lieky proti zhlukovaniu krvnych dosti¢iek

pretoze mozu zvysit riziko zalido¢no-Erevného
krvacania

kyselina acetylsalicylova (napr. ASS, aspirin) (Vv
nizkych davkach)

pretoze moze dojst’ k naruSeniu protizrazanlivého
ucinku v krvi

lieky na riedenie krvi (napr. warfarin)

pretoze ibuprofén méze zvysit’ ucinok tychto
liekov

fenytoin (na epilepsiu)

pretoze moze dojst’ k zosilneniu u€inku
fenytoinu

selektivne inhibitory spdtného vychytavania
sérotoninu (lieky pouzivané na depresiu)

pretoze mozu zvysit riziko zalido¢no-Erevného
krvacania

litium (liek na maniodepresivnu poruchu a
depresiu)

pretoze moze dojst’ k zosilneniu u¢inku litia

probenecid a sulfinpyrazon (lieky na dnu)

pretoze moze dojst’ k predizeniu doby potrebnej
na vylicenie ibuprofénu

lieky na vysoky krvny tlak a mocopudné lieky

pretoze ibuprofén méze znizovat’ u€inky tychto
lickov a mo6ze dojst’ k zvyseniu rizika pre oblicky

draslik Setriace diuretika

pretoze ich uzitie moze viest’ k hyperkaliémii
(vysoka hladina draslika v krvi)

metotrexat (liek na rakovinu alebo reumatizmus)

pretoze moze dojst’ k zosilneniu €inku
metotrexatu

takrolimus a cyklosporin (imunosupresivne lieky)

pretoze moze dojst’ k poskodeniu oblic¢iek

zidovudin (liek na liecbu HIV/AIDS)

pretoze uzitie Ibalginu Plus moze viest’ k
zvy$enému riziku krvacania do kibov alebo ku
krvacaniu, ktoré vedie k opuchu u HIV
pozitivnych pacientov s hemofiliou.

derivaty sulfonylmocoviny (antidiabetika - lieky
na lie¢bu cukrovky)

pretoze moze dojst’ k ovplyvneniu hladin
glukoézy v krvi (glykémie)

chinolonové antibiotika

pretoze sa moze zvysit riziko zachvatov.
Moéze tiez dojst’ k zvySeniu ti€inkov kofeinu.

inhibitory CYP2C9 (napr. vorikonazol a
flukonazol):

subezné podanie ibuprofénu s inhibitormi
CYP2C9 moze zvysit’ plazmatické hladiny
ibuprofénu (substrat CYP2C9). Je potrebné
zvazit' znizenie davky ibuprofénu, najma ak su
vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/dei)
podavané spolocne s vorikonazolom alebo
flukonazolom.

mifepriston

pretoze NSAID (ako napr. ibuprofén) mézu
znizovat’ u¢inok mifepristonu.

Ginkgo biloba (rastlinny liek)

pretoze moze dojst’ k zvysSeniu rizika krvacania
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barbituraty, antihistaminika a d’alSie sedativne
lieky (na upokojenie alebo zmiernenie tizkosti)

pretoze kofein moZze znizovat’ sedativny ti€inok

barbituraty a fajcenie

pretoze by mohli znizit’ ucinky kofeinu

Sympatomimetikd, tyroxin a d’alSie lieky s
tachykardickym t¢inkom (lieky pouzivané

pretoze subezné podanie méze zvysit’ ucinok
tychto liekov na zrychlenie pulzu

napriklad na nizky krvny tlak a poruchy Stitnej
zlazy)

ustami uzivand antikoncepcia, cimetidin,
fluvoxamin a disulfiram (lieky na zabranenie
otehotnenia, na potlacenie tvorby zaltidoénej
kyseliny, na depresiu a na liecbu chronického
alkoholizmu)

pretoze by mohli zvysit’ ucinky kofeinu

teofylin (liek na liecbu ochoreni dychacich ciest) | pretoZze mdze dojst’ k zvySeniu Gcinku teofylinu

Ibalgin Plus a jedlo, napoje a alkohol

Vyskyt niektorych vedlajsich ucinkov, ktoré maju vplyv na trdviacu stistavu a centralny nervovy systém,
moze byt pravdepodobnejsi, ak sa v rovnakom c¢ase ako Ibalgin Plus pozije alkohol. Vyvarujte sa
konzumacii velkého mnozstva produktov obsahujucich kofein (napr. kdva, ¢aj, potraviny, d’alSie lieky a
napoje) spolo¢ne s Ibalginom Plus.

Tehotenstvo, dojCenie a plodnost’

Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Informujte svojho lekara, ak otehotniete pocas uzivania Ibalginu Plus.

Ak ste v poslednych 3 mesiacov tehotenstva neuzivajte tento liek, pretoze moze poskodit’ vase nenarodené
diet’a alebo spdsobit’ problémy pri pérode. Mdze sposobit’ problémy s oblickami a srdcom u vasho
nenarodeného dietata. Méze ovplyvnit’ nachylnost’ vas a vasho dietata ku krvacaniu a spdsobit’, ze pérod
bude neskorsi alebo dlhsi ako sa ocakavalo.

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate uzivat’ Ibalgin Plus pokial’ to nie je absolitne nevyhnutné a ak
vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia alebo kym sa snazite otehotniet’, ma
20. tyzdna tehotenstva, moze spdsobit’ problémy s oblickami u vasho nenarodeného dietat’a, co moze viest k
nizkej hladine plodovej vody obklopujicej diet’a (oligohydramnion) alebo k ziZeniu cievy (ductus
arteriosus) v srdci dietata. Ak potrebujete liecbu dlhSie ako niekol’ko dni, vas§ lekar vam mdze odporudit’
d’alsie sledovanie.

Lieciva, ibuprofén a kofein, prechadzaji do materského mlieka. U dojc¢iat bola hlasena podrazdenost’ a zly
spanok. Dojciace Zeny by mali uzivat’ Ibalgin Plus iba v nevyhnutnych pripadoch.

Tento liek patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré mozu narusit’ plodnost’ u zien. Tento i¢inok je vSak po
ukonceni uzivania tohto lieku vratny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri kratkodobom uZivani a normalnom davkovani nema tento liek ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv
na schopnost’ viest’ a obsluhovat’ stroje. Osoby, u ktorych sa prejavili vedl'ajSie G€inky, ako st zavraty, tnava
alebo poruchy videnia, by vSak nemali riadit’ ani obsluhovat’ stroje. To plati vo va¢s$ej miere v kombinacii s
alkoholom.

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

3. Ako uzivat’ Ibalgin Plus

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospeli:
Zaciatocna davka: uzite 1 filmom obalenu tabletu (400 mg ibuprofénu a 100 mg kofeinu). V pripade potreby

uzite d’alsiu davku (1 filmom obalentl tabletu), ale neprekracujte celkovii davku 3 filmom obalené tablety (1
200 mg ibuprofénu a 300 mg kofeinu) za 24 hodin. Interval davkovania by nemal byt kratsi ako 6 hodin.
Ak mate pocit, Ze je uc¢inok tohto lieku silnejsi alebo slabsi, nez ste ocakavali, porad’te sa s lekarom alebo
lekarnikom.

Pri stavoch s miernou bolest’'ou alebo ak liecba trva dlhsie ako 3 dni sa Ibalgin Plus neodporuca.

Liek nie je uréeny na pouzitie u deti a dospievajucich do 18 rokov, pretoze nie su k dispozicii ziadne tdaje.
Na peroralne pouzitie (cez Usta).

Filmom obalené tablety sa prehitaji celé a zapiji sa poharom vody.

Pacientom s citlivym zalidkom sa odporuaca, aby uzivali Ibalgin Plus s jedlom.

Len na kratkodobé pouzitie.
Dlzka lie¢by by nemala presiahnut’ 3 dni.
Ak sa priznaky zhorsia alebo bude bolest’ pretrvavat’ aj po 3 dioch, porad’te sa so svojim lekarom.

v

Ak mate infekciu, bezodkladne sa obratte na lekara, pokial’ priznaky (napriklad horucka a bolest)
pretrvavaju alebo sa zhorsuju. (pozri Cast’ 2).

Ak uZzijete viac Ibalginu Plus, ako mate
Ak uzijete viac Ibalginu Plus, ako ste mali, alebo ak liek nahodne uzije diet’a, kontaktujte vzdy lekara alebo
najbliz§iu nemocnicu, kde vam poskytnil informécie o rizikach a poradia vam potrebné opatrenia.

Priznaky mézu zahiiat’ nevol'nost’, bolest’ zaltidka, vracanie (moze byt s primesou krvi), krvacanie do
traviaceho traktu, zrychleny tlkot srdca, bolest’ hlavy, zvonenie v uSiach, tras, nepokoj, zmétenost’, kmitavé
pohyby oci alebo zriedkavo hnacku. Okrem toho boli pri vysokych ddvkach hlasené tocenie hlavy,
rozmazané videnie, nizky krvny tlak, nepokoj, kdma, zvySené hladiny draslika v krvi, akitne zlyhanie
obliciek, poskodenie peCene, Gtlm dychania, cyandza (modrofialové sfarbenie koze a sliznic spdsobené
nedostatoénym zasobovanim kyslikom) a zhor$enie astmy u astmatikov, ospalost’, bolest’ na hrudniku,
palpitacie (busenie srdca), strata vedomia, kf¢e (najma u deti), slabost’ a zavraty, krv v mo¢i, pocit chladu v
celom tele a dychacie tazkosti.

Ak zabudnete uzit’ Ibalgin Plus
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Je mozné, Ze sa u vas vyskytne niektory zo znamych vedlajSich t¢inkov NSAID (pozri nizsie). Pokial’ dojde
k takejto situdcii, alebo ak budete mat’ obavy, prestaiite uzivat’ tento liek a ¢o najskor sa porad’te so svojim
lekdrom. U starSich 'udi uzivajtcich tento liek je pritomné zvySené riziko problémov spojenych s vedl’ajsimi
ucinkami.

Pokial’ ide o nasledujuce vedlajsie t€inky, je potrebné vziat' do tivahy, ze st do zna¢nej miery zavislé od
davky a Ze sa u jednotlivych pacientov lisia.

PRESTANTE OKAMZITE UZiVAT Ibalgin Plus a vyhPadajte lekara, pokial’ sa u Vs vyskytne
niektory z nasledujicich stavov, ktoré mézu byt’ prejavmi zavaznych vedlajSich u¢inkov:

e  zavazné problémy so zaludkom

e vracanie krvi alebo zvratky podobné kavovej usadenine

e  Cierna dechtova stolica alebo krv v moci

e alergické reakcie, ako je vyrazka, svrbenie

e namahavé dychanie a/alebo opuch tvare alebo hrdla

e slabost’ v kombindcii so stratou chuti do jedla

e nadmernd tnava v kombinacii so znizenym vylucovanim mocu

e  opuch tvare, chodidiel alebo n6h

e  Dbolest’ na hrudi

e  poruchy zraku

e  Cervenkasté nevystupujuce tercovité alebo okrihle fTaky na trupe, ¢asto s pluzgiermi v strede,
odlupujuca sa koza, vredy v tstach, hrdle, na nose, pohlavnych organoch a v o¢iach. Tymto zavaznym
vyradzkam moze predchadzat’ zvysena teplota a priznaky ako pri chripke [exfoliativna dermatitida,
multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndroém, toxicka epidermalna nekrolyza].

e rozsiahly vysyp vyrazky, vysoka teplota a zvac¢Sené lymfatické uzliny (syndrom DRESS)

e  rozsiahly vysyp Cervenej Supinatej vyrazky s hrckami pod kozou a pluzgiermi sprevadzany horackou.
Priznaky sa zvycCajne vyskytujui na zacCiatku liecby (akutna generalizovana exantemat6zna pustuldza).

DalSie vedPajsie u¢inky

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

e palenie zahy, bolest’ brucha, nevol'nost’ a traviace t'azkosti, pocit na vracanie, vracanie, plynatost’,
hnacka, zapcha a mierna strata krvi v zaludku a/alebo ¢revach, ktora méze vo vynimoc¢nych pripadoch
spdsobit’ malokrvnost’

e zavraty, nespavost, bolest’ hlavy

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

e 7zaludocné alebo ¢revné vredy, niekedy s krvacanim a prederavenim, najmaé u starSich pacientov, zapal
ustnej sliznice s tvorbou vredov (ulcerdzna stomatitida), zapal zalidka (gastritida), Cierna dechtova
stolica, zvratky podobajuce sa kdvovej usadenine, zhorSenie kolitidy a Crohnovej choroby. Riziko
vzniku krvacania v traviacom trakte zavisi najmé od vel'kosti davky a doby trvania liecby.
telesny nepokoj, vnimanie srdcového tepu, podrazdenost’ alebo unava

e poruchy videnia, psychotické reakcie
alergické reakcie, ako su kozné vyrazky, svrbenie a astmatické zachvaty. Musite prestat’ uzivat’ Ibalgin
Plus a okamzite informovat’ svojho lekara.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sbb)
e tinitus (hucanie v usiach), strata sluchu
e poskodenie obli¢iek (papilarna nekroza), zvysené hladiny kyseliny mocovej v krvi,
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zvySené hladiny moéoviny v krvi

Velmi zriedkavé (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

v suvislosti s liecbou NSAID boli hlasené opuchy (edém), vysoky krvny tlak (hypertenzia) a zlyhanie
srdca

zépal pazerdka alebo podzaltidkovej zl'azy, tvorba membrandzneho zizenia v tenkom alebo hrubom
creve (membranodzne Crevné striktlry)

znizené vylu¢ovanie mocu ako obvykle a opuch (najma u pacientov s vysokym krvnym tlakom alebo
znizenou funkciou obli¢iek); opuch (edém) a zakaleny moc¢ (nefroticky syndrom); zapalové ochorenie
oblic¢iek (intersticialna nefritida), ktoré méze viest' k akatnemu zlyhaniu oblic¢iek. Pokial’ sa objavi
niektory z vyssie uvedenych priznakov, alebo ak sa nebudete celkovo citit’ dobre, prestaite uzivat’
Ibalgin Plus a okamzite sa porad’te so svojim lekarom, pretoze by mohlo ist’ 0 prvé prejavy
poskodenia obli¢iek alebo zlyhanie obli¢iek

problémy s krvotvorbou - prvé prejavy su: horucka, bolest’ hrdla, povrchové vredy v tstach, priznaky
podobné chripke, silné vyCerpanie, krvacanie z nosa a koze. V tychto pripadoch musite lie¢bu
okamzite prerusit’ a vyhl'adat’ lekara. Nesmie sa vykonavat’ Ziadna samolie¢ba lickmi proti bolesti
alebo liekmi, ktoré¢ znizuju horucku (antipyretika)

depresia

bolo popisané zhorSenie (exacerbacia) zapalov suvisiacich s infekciou (napr. nekrotizujuca fasciitida)
po uziti ur¢itych liekov proti bolesti (NSAID). Ak sa pocas uzivania Ibalginu Plus objavia alebo
zhorsia prejavy infekcie, musite okamzite vyhl'adat’ lekara. Je potrebné zistit, ¢i existuji dovody na
protiinfekénu/antibioticku lieCbu

vysoky krvny tlak, zlyhanie srdca, srdcovy infarkt, vaskulitida

porucha pec¢enovych funkcii (prvé prejavy mozu mat’ za nasledok zmenu farby koze), poskodenie
pecene najmai pri dlhodobej liecbe, zlyhanie pecene, akutny zapal pecene (akttna hepatitida)

pri pouzivani ibuprofénu sa pozorovali prejavy aseptickej meningitidy so stuhnutim krku, bolest’ami
hlavy, pocitom nevol'nosti, nevolnost'ou, horic¢kou alebo poruchou vedomia. U pacientov s
autoimunitnymi poruchami (Systémovy lupus erythematosus (SLE), zmieSané ochorenie spojivového
tkaniva) méze byt vyssia pravdepodobnost’ tohto stavu. V pripade vyskytu uvedenych priznakov
kontaktujte ihned’ lekara

pocas infekcie ovéimi kiahfiami sa vyskytli zavazné formy koznych reakcii, ako su vyrazka so
zaCervenanim a tvorbou pluzgierov napr. Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna
nekrolyza/Lyellov syndrom), strata vlasov (alopécia), zavazné infekcie koze a komplikacie ov¢ich
kiahni s poskodenim mékkych tkaniv.

zavazné celkové reakcie z precitlivenosti (prejavy mozu zahinat’ zavazné alergické reakcie, ktoré
spdsobuju opuch tvare alebo hrdla, dychacie tazkosti, zrychleny srdcovy rytmus, pokles krvného
tlaku, anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje dychacie t'azkosti alebo zavrat)

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tidajov)

tras

zrychlend srdcova ¢innost’

bolest’ hrudnika, co méze byt prejav moznej zdvaznej alergickej reakcie nazyvanej Kounisov
syndrom.

moze dojst’ k zavaznej koznej reakcii oznacovanej ako DRESS syndrom. Medzi priznaky DRESS
syndromu patria: kozna vyrazka, horacka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie poctu eozinofilov
(druh bielych krviniek).

¢ervena, Supinatd, plocha vyrazka s tvorbou hréiek pod kozou a pluzgierov, lokalizovanych najmé v
oblasti koznych zahybov, na trupe a hornych koncatinach, sprevadzana horickou na zaciatku liecby
(akutna generalizovana exantematozna pustuldza). Ak sa u vas objavia tieto priznaky, ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc, a prestaiite uzivat’ Ibalgin Plus. Pozri tieZ Cast’ 2.

koza sa stane citlivou na svetlo.

Lieky, ako je Ibalgin Plus, m6zu byt spojené s mierne zvySenym rizikom srdcového infarktu (infarktu
myokardu) alebo cievnej mozgovej prihody.
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V studii zahimajucej pacientov po vytrhnuti zuba sa u niektorych pacientov (2,8%) vyvinul zapal dutiny
vzniknutej po extrakcii a u niektorych pacientov (1,4%) sa vyvinul zapal d’asna po chirurgickom vykone.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

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 vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich ti€inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibalgin Plus

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a na blistri.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibalgin Plus obsahuje

Lieciva su ibuprofén a kofein.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu a 100 mg kofeinu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety:
Mikrokrystalicka celuloza
Sodna sol’ kroskarmelozy

Koloidny bezvody oxid kremicity
Stearat horecnaty

Obal tablety:
Hydroxypropylmetylcelul6za

Hydroxypropylceluldza

Makrogol 6000

Mastenec

Oxid titanicity (E171)

AKo vyzera Ibalgin Plus a obsah balenia

Ibalgin Plus st biele, podlhovasté, filmom obalené tablety s vel'kostou 17,8 mm % 8,6 mm.
Ibalgin Plus je dostupny v blistroch.

Balenie obsahuje 6, 10, 12, 15, 18, 20 a 24 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia 0 registracii


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Opella Healthcare Slovakia s.r.0.
Einsteinova 24

85101 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Delpharm Reims, 10 rue du Colonel Charbonneaux, 51100 Reims, Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: Nospalgin 400 mg/100 mg film-coated tablets (Hommanruua 400 mg/100 mg dunmupanu
TaOIIETKY)

Cyprus: Buscofem Extra 400 mg/100 mg smikaivppéva pe Aentd vpévio diokia

Ceska republika: Ibalgin Plus 400 mg/100 mg potahované tablety

Grécko: Buscofem Extra 400 mg/100 mg emkaAvppéva pe Aentd vuévio dtokio

Mad’arsko: Algoflex Duo 400 mg/100 mg film tabletta

Nemecko: Ibuprofen/Coffein Sanofi 400 mg/100 mg Filmtabletten

Pol'sko: IBU-SPA 400 mg + 100 mg tabletki powlekane

Portugalsko: Ibuprofeno+Cafeina Aspegic

Rumunsko: Ibalgin DUO 400 mg/100 mg comprimate filmate

Slovensko: Ibalgin Plus

Spanielsko: Dolalgial Ibuproféno 400mg / Cafeina 100mg comprimidos recubiertos con pelicula
Taliansko: BUSCOACTFOKUS 400 mg/100 mg compresse rivestite con film

Spojené kralovstvo (Severné frsko): louprofen and Caffeine Sanofi 400mg/100mg film-coated tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.
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