Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp.zn. sukls3106/2006

Ptibalova informace — informace pro uzivatele

IBALGIN KREM
(Ibuprofenum)
Krém

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoZe obsahuje pro vas diilezité udaje.

. Tento ptipravek je dostupny bez lékarského predpisu. Presto vSak piipravek Ibalgin
krém musite uzivat peclivé podle ndvodu, aby Vam co nejvice prospel.

J Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

J Pozadejte svého lékarnika, pokud potfebujete dalsi informace nebo radu.

o Pokud se vaSe ptiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 7 dntl, porad’te se o dalSim postupu s
lékatem.

J Pokud se kterykoli z nezddoucich u€inki vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek Ibalgin krém a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ibalgin krém uzivat
3. Jak se ptipravek Ibalgin krém uziva

4. Mozné nezédouci u€inky

5. Jak ptipravek Ibalgin krém uchovavat

6. Dalsi informace

. CO JE PRIPRAVEK IBALGIN KREM A K CEMU SE POUZIVA

Ibalgin krém patii do skupiny nesteroidnich protizdnétlivych a protirevmatickych 1éc¢iv.
Potlacuje bolest, snizuje otok a tlumi zanét u bolestivych potrazovych zanétlivych a
degenerativnich stavii pohybového aparatu a bolestivého zanétu Zil.

Ibalgin krém se pouzivé k:
-k mistni 1é¢bé bolestivych poranéni Slach, svalt a kloubti s otoky nebo bez otokil jako
je podvrtnuti, natazeni, zhmozdéni.

Po poradé s 1ékatem se Ibalgin krém pouzivé také k 1€cbé:
- bolestivého zanétu kloubi a sval revmatického ptvodu,
- Dbolesti pti degenerativnich onemocnénich kloubt (artréza),
- bolestivého povrchového zanétu Zil.

Ibalgin krém je uréen dospélym a mladistvym od 12 let
Vzhledem k nedostatku bezpe¢nostnich udaji piipravek neni urcen k pouziti u déti.
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Pti silnych bolestech je vhodné lécbu doplnit celkovym podanim tablet s obsahem ibuprofenu
(napt. Ibalgin tbl.)

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK

IBALGIN KREM UZIVAT

Neuzivejte pripravek Ibalgin krém

- Jjestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na ibuprofen, methylparaben, propylparaben,
propylenglykol, cetylstearylalkohol nebo na nékterou jinou slozku ptipravku

- jestlize jste m¢li astmaticky zachvat, kopfivku nebo alergickou rymu po uzivani kyseliny
acetylsalicylové nebo nékterych protizanétlivych 1éciv.

- ptipravek se nesmi pouZzivat na oteviené rany nebo sliznice a do o¢i.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pripravku Ibalgin krém je zapotiebi
Ptipravek se nesmi nanaset na poruseny kozni povrch.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival(a) v nedavné dobg, a to i o l1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte pro VaSe onemocnéni soucasné s timto krémem jiné volné
prodejné 1€ky pro mistni pouzivani.

Pti pfedepisovani jinych 1€kt upozornéte Iékate, Ze pouzivate Ibalgin krém.

UZzivani pripravku Ibalgin krém s jidlem a pitim
Potrava neovliviiyje Gi¢innost piipravku.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, neZ zacnete uzivat jakykoliv 1ék

V téhotenstvi a pii kojeni 1ze ptipravek pouZzivat pouze na doporuceni Iékate. V poslednich
trech mésicich t€hotenstvi se pfipravek nesmi pouzivat dlouhodobé nebo natirat na velké
plochy. V dobé kojeni 1ze krém pouzit kratkodob€ na malé plochy.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Ibalgin krém neovlivituje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Ibalgin krém

Ptipravek obsahuje parabeny. Parbeny mohou zptsobit alergické reakce, které mohou byt
opozdeéné. Pripravek obsahuje propylenglykol. Propylenglykol miize zptisobit podrazdeni
ktze. Ptipravek obsahuje cetylstearylalkohol, ktery mize zplsobit mistni koZni reakce (napf.
kontaktni dermatitida).

3. JAK SE PRIPRAVEK IBALGIN KREM UZIVA

Pokud I€kat neur¢i jinak, dospéli, véetné starSich pacient a mladistvi od 12 let sina
postizené misto 3-4krat denné v ¢asovych odstupech 3 - 4 hodin nanéseji 4-10 cm dlouhy
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prouzek krému, ktery si lehce vtiraji do klize. Pfirozsahlych a bolestivych krevnich vyronech
se miize zpocatku misto oSetiené krémem piekryt neprodySnym obvazem.

Pokud pfti poranénich nedojde do 7 dnti k Gistupu obtiZi nebo naopak dojde ke zhorSeni i se
projevi nezadouci ucinky léku, preruste 1écbu a obrat’te se na Iékare. Bez porady s 1ékafem
nepouzivejte ptipravek déle nez 2 tydny.

Pti revmatickych a zilnich onemocnénich se o délce 1é¢by piipravkem Ibalgin krém porad’te s
lIékafem. Pokud lékat neur¢i jinak, Ibalgin krém se pfi téchto onemocnénich pouziva vétSinou
po dobu 2-3 tydnii.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ibalgin krém neZ jste mél(a)

Pokud né€kdo nanesl vétsi mnozstvi krému na postiZzené misto najednou, neni to divod

k vaznym obavam. Pfedavkovani ptipravkem nebylo pozorovano.

Pti ndhodném poziti vétsiho mnoZzstvi ptipravku ditétem mize dojit k nevolnosti a zvraceni.
Je vhodné zvraceni podpofit nebo vyvolat.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ibalgin krém
Pokud zapomenete pouzit piipravek naneste ho na postizené misto jakmile si vzpomenete.
Nezdvojujte nasledujici davku krému, abyste nahradil(a) vynechanou davku krému.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miiZe i Ibalgin krém zptisobit neZadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pti pouZzivani Ibalgin krému se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci u¢inky, jejichz
frekvence vyskytu neni zndma (nelze z dostupnych tdaji urcit):

mistni podraZeni klize — napt. pal€ivost, svédéni, zarudnuti a kozni erupce (k t€émto
nezéddoucim u¢inkiim muze dojit u citlivych pacienti)

Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inki vyskytne v zavazné mifte, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK IBALGIN KREM UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek Ibalgin krém nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25 OC v dobie uzavieném obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostfedi.
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6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ibalgin krém obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofenum 1,5 g ve 30 g krému, 2,5 g v 50 g krému nebo 5 g ve 100 g
krému (tj. 5%)

Pomocnymi latkami jsou ¢ipkovy zédklad W 35, stfedni nasycené triacylglyceroly,
cetylstearylalkohol, ethoxylované alkoholy c,, - ¢,., monoacylglyceroly nasycenych vyssich

mastnych kyselin, karbomer 980 , trolamin, methylparaben, propylparaben, propylenglykol,
¢iSténd voda

Jak pripravek Ibalgin krém vypada a co obsahuje toto baleni

Ibalgin krém je témét bily krém

Velikost baleni 30 g, 50 g nebo 100g krému.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Zentiva k. s., Praha, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena : 2.2.2011
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