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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ibalgin gel
5 % dermalny gél
ibuprofén

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu 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 sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ibalgin gel a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Ibalgin gel
Ako pouzivat’ Ibalgin gel

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibalgin gel

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

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

Ibalgin gel obsahuje lie¢ivo ibuprofén, ktoré posobi protizapalovo. Je vhodny na lie¢bu miestnych
prejavov reumatickych aj nereumatickych bolestivych stavov pohybového tistrojenstva.

V postihnutom mieste tlmi zapal, znizuje opuch a potlaca bolest’.

Pouzivanie dermalneho gélu je vhodné aj pri celkovej lie¢be tabletami s obsahom ibuprofénu.

Ibalgin gel mozu pouzivat’ dospeli aj dospievajiici od 12 rokov na miestnu lie¢bu zapalov kibovych
puzdier, zapalov Sliach a svalovych Giponov, na miestnu lie¢bu pri reumatickych ochoreniach, pri
bolestivych stavoch pri degenerativnych ochoreniach kibov, pri povrchovych ochoreniach Zil, na
lie¢bu potrazovych stavov a nasledkov Sportovych urazov ako st opuchy, pomliazdenia, podvrtnutie
kibu, poranenia mikkych &asti kibov.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

Pri zépalovych reumatickych a zilovych ochoreniach sa o vhodnosti pouzitia lieku Ibalgin gel porad'te
s lekarom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ibalgin gel

Nepouzivajte Ibalgin gel

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

- ak ste mali astmaticky zachvat, zihl'avku alebo alergickl nadchu po uzivani kyseliny
acetylsalicylovej alebo niektorych protizapalovych lieciv;

- v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.
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Liek sa nesmie pouzivat’ na otvorené rany a sliznice, do o¢i a na pokozku postihnut vyrazkou alebo
ekzémom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Ibalgin gel, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Po aplikacii je potrebné umyt’ si ruky, ak nie st miestom, ktor¢ sa lieci.

Bez odporticania lekara sa dermalny gél nema pouzivat’ dlhsie ako dva tyzdne pri poraneni mékkych
tkaniv, alebo reumatizme miakkych tkaniv, alebo dlhsie ako 3 tyzdne pri artritickej bolesti.

Pri pouzivani lieku bez odporucenia lekdra ma pacient vyhl'adat’ lekdra do 7 dni v pripade, Ze sa stav
nezlepsuje, alebo ak sa naopak zhorsuje.

Deti a dospievajuici
Nepouzivajte Ibalgin gel u deti a dospievajucich do 12 rokov.

Iné lieky a Ibalgin gel

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Bez suhlasu lekara nepouzivajte na vase ochorenie sucasne s tymto dermalnym gélom iné
volnopredajné lieky na miestne pouZzivanie.

Pri predpisovani inych liekov upozornite lekara, Ze pouzivate Ibalgin gel.

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 alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

V poslednych troch mesiacoch tehotenstva tento liek nepouzivajte.

V prvej a druhej tretine tehotenstva a v obdobi dojcenia sa lick moze pouZzivat’ len na odporticanie
lekara.

V obdobi doj¢enia sa dermalny gél moze pouzit’ kratkodobo na malé plochy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ibalgin gel nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ibalgin gel obsahuje propylénglykol
Propylénglykol méZze sposobit’ podrazdenie koze.

3. AKko pouzivat’ Ibalgin gel

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.

- Ak lekar neurci inak, dospeli a dospievajuci od 12 rokov si na postihnuté miesto 3 az 4-krat denne
v Casovych odstupoch 3 - 4 hodin nanasaju 4 - 10 cm dlhy priizok dermalneho gélu, ktory si zl'ahka
vtieraju do koze. Po aplikécii je potrebné umyt’ si ruky, ak nie st miestom, ktoré sa lieci.

- Potrebné mnozstvo dermalneho gélu zavisi od vel’kosti postihnutej plochy.
Liek sa nesmie nanasat’ na otvorené rany alebo sliznice a do o¢i.

- Ak pri poraneniach do 7 dni t'azkosti neustapia alebo naopak dojde k zhorSeniu ¢i sa prejavia
neziaduce ucinky lieku, preruste lieCbu a obratte sa na lekara. Bez suhlasu lekara nepouzivajte liek
dlhsie ako 14 dni.

- Pri zapalovych reumatickych ochoreniach a ochoreniach Zil sa o dizke lie¢by lickom Ibalgin gel
porad’te s lekarom. Ak lekar neurci inak, Ibalgin gel sa pri tychto ochoreniach pouziva zvicsa 2 az
3 tyzdne.
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Ak pouZijete viac Ibalginu gelu, ako mate

Pri lokalnej aplikacii je predavkovanie nepravdepodobné a doposial’ sa nepozorovalo.

Ak malé dieta ndhodne pozije vacSie mnozstvo lieku, méze dojst’ k nevolnosti az vracaniu. Vhodné je
vracanie podporit’ alebo vyvolat’.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.U
citlivych pacientov moze ojedinele dojst’ k prejavom precitlivenosti na niektorti zlozku lieku, ktora sa
moze prejavit’ zdurenim a sCervenanim koze, pocitmi palenia alebo svrbenia, niekedy aj vysevmi
drobnych pupienkov.

Mobze sa objavit aj zvysena citlivost’ koze na slnecné Ziarenie.

Vel'mi zriedkavo sa mézu objavit’ iné prejavy precitlivenosti (dychacie tazkosti).
Pri vyskyte tychto neziaducich ucinkov alebo inych nezvyc¢ajnych reakcii preruste lieCbu a ihned’ sa
porad’te s lekdrom.

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibalgin gel
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte 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 vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibalgin gel obsahuje
- Liecivo je ibuprofén 2,5 g v 50 g gélu alebo 5 g v 100 g gélu (t.j. 5 %).
- Dalsie zlozky (gélovy zaklad) s hydroxyetylceluléza, propylénglykol (E 1520),
izopropylalkohol, etanol, trolamin, ¢istena voda.

Ako vyzera Ibalgin gel a obsah balenia
Bezfarebny az mierne Zltkasty ¢iry az mierne opaleskujici dermalny gél.

Obal: Hlinikova zaslepena tuba uzatvorena polyetylénovym zavitovym uzaverom.

Velkost balenia: 50 g gélu alebo 100 g gélu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Opella Healthcare Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobcovia: 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
Sanofi Winthrop Industrie , 196 Rue du Maréchal Juin , 45200, Amilly, Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021
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