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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Ibalgin Rapidcaps 400 mg
makké kapsuly

ibuprofén

Pozorne si precitajte celi pisomni 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.

- Tuato 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri cast 4.

- Ak ste dospely a ak sa do 4 dni v pripade bolesti alebo do 3 dni v pripade migrény alebo
hortc¢ky nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara. V pripade
deti a dospievajucich (od 12 do 18 rokov) je potrebné kontaktovat’ lekara do 3 dni.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Ibalgin Rapidcaps a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibalgin Rapidcaps
Ako uzivat’ lbalgin Rapidcaps

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ lbalgin Rapidcaps

Obsah balenia a d’alsie informacie

ogokwbhE

1. Co je Ibalgin Rapidcaps a na ¢o sa pouziva

Néazov tohto lieku je Ibalgin Rapidcaps 400 mg (nazyvany Ibalgin Rapidcaps v tejto pisomnej
informacii).

Liecivo (ktoré umoziuje aby tento liek lie¢il) je ibuprofén, ktory patri do skupiny liekov znamych ako
nesteroidné protizapalové liecivad (NSAID). NSAID poskytuji tlavu zmenou reakcie tela na bolest’,
opuch a vysoku telesnu teplotu.

Ibalgin Rapidcaps vo forme makkych kapsul s tekutym obsahom sa I'ahko rozklada v 'udskom tele,
lie¢ivo sa rychlejsie vstrebe do krvného obehu a tak sa rychlo dostava do miesta bolesti.

Ibalgin Rapidcaps sa pouziva na zmiernenie bolesti hlavy, migrény, bolesti zubov, bolesti chrbta,
bolesti pri menstruacii, bolesti svalov, pri horiicke a priznakoch prechladnutia a chripky.

Navyse, na zaklade odportcania lekara, Ibalgin Rapidcaps sa tiez pouziva na zmiernenie bolesti, ktora
je citit’ pozdlz nervu (neuralgia).

Ibalgin Rapidcaps 400 mg je odporti¢any pre dospelych a dospievajlcich nad 12 rokov (od 40 kg
telesnej hmotnosti).

Ak ste dospely a ak sa do 4 dni v pripade bolesti alebo do 3 dni v pripade migrény alebo horticky
nebudete citit’ lepSie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara. V pripade
dospievajlcich je potrebné kontaktovat’ lekara do 3 dni.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ibalgin Rapidcaps
NeuZivajte Ibalgin Rapidcaps

- ak ste alergicky na ibuprofén (lie¢ivo Ibalginu Rapidcaps) alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto licku (uvedenych v Casti 6);



Priloha ¢&. 2 k notifikacii 0 zmene, ev. &.: 2022/05398-Z1B

- ak ste alergicky na nesteroidné protizapalové lieky, ¢o sa prejavuje ako dychavi¢nost, astma,
nadcha, opuch alebo zihl'avka;

- ak mate aktivne alebo opakujtce sa vredy alebo krvacanie do zaludka alebo dvanastnika alebo, ak
sa vam to vyskytlo niekedy v minulosti opakovane (t.j. aspon 2-krat);

- ak ste mali krvacanie do zazivacieho traktu alebo perforaciu (prederavenie) v savislosti
s predchadzajicou liecbou nesteroidnymi protizapalovymi liekmi;

- ak mate poruchu krvotvorby alebo poruchu zrazania krvi;

- ak mate tazké zlyhanie srdca, pecene alebo obliciek;

- ak ste zena v poslednych troch mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ lbalgin Rapidcaps, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate ochorenie obliCiek alebo pecene;

- mate prieduskovu astmu;

- mate sennl nadchu, nosové polypy alebo chronické obstrukéné ochorenie dychacich ciest, kvoli
zvySenému riziku alergickych reakcii;

- uzivate lieky, ktoré mézu zvysit riziko Zaludo¢nej toxicity alebo krvacania (pozri nizsie);

- mate systémovy lupus erythematosus (ochorenie imunitného systému) alebo zmie$ané ochorenie
spojivového tkaniva (riziko aseptickej meningitidy (nehnisavy zapal mozgovych blan));

- mate zapalovu vredovu chorobu traviaceho traktu, ako je Crohnova choroba alebo ulcer6zna
kolitida;

- mate problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest’ na hrudi), alebo ak
ste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z d6vodu zazenych alebo
zablokovanych ciev), alebo akikol'vek mozgovu prihodu (vratane malej mozgovej prihody alebo
prechodného ischemického z&chvatu);

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcove ochorenie alebo mozgovu prihodu, alebo ak ste fajciar)

- mate infekciu pozri ¢ast’ ,,Infekcie nizsie

Protizapalové lieky/lieky proti bolesti, ako ibuprofén, mo6zu byt’ spojené s miernym zvysenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najmé ak sa uzivaji vo vysokych davkach.

Neprekracujte odpori¢ané davkovanie ani trvanie lie¢by. Kazdé riziko je viac pravdepodobné pri
vysokych dévkach a dlhodobej liecbe.

Krvécanie, vredy alebo prederavenie v traviacom trakte sa mozu objavit’ kedykol'vek pocas lieCby

s alebo bez varovnych priznakov alebo predchadzajicej anamnézy zavaznych zaltido¢nych a ¢revnych
prihod. Riziko zalido¢ného a ¢revného krvacania, vredy a prederavenie sa zvySuje so zvysujucou sa
davkou, u pacientov s anamnézou vredu a u starSich osob. Niektoré suCasne uzivané lieky mozu zvysit’
riziko toxicity pre zalidok alebo krvacanie (iné nesteroidné protizapaloveé lieky, kortikosteroidy,
antikoagulancia (lieky proti zrazavosti krvi) ako warfarin, selektivne inhibitory spdtného vychytavania
sérotoninu (lieky podavané na lie¢bu depresie) alebo antiagrega¢né (protidostickové) lieky ako
kyselina acetylsalicylova).

U pacientov so zvySenym rizikom zalidocnej a Crevnej toxicity sa ma zvazit’ si¢asné podavanie latok

S ochrannym ucinkom (napriklad misoprostol alebo inhibitory protonovej pumpy).

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek typu lieku proti bolesti na bolest’ hlavy moze stav este zhorSit’. Ak sa

u vas vyskytuju Casté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli) tomu, Ze pravidelne uzivate
lieky proti bolesti hlavy, porad'te sa so svojim lekarom, nez zacnete uzivat’ d’alsi liek proti bolesti. Liecba
ma byt prerusena, ak je diagnostikované nadmerné pouzivanie liekov proti bolesti hlavy.

Infekcie
Ibalgin Rapidcaps m6ze maskovat’ prejavy infekcii, ako je hortcka a bolest’. Preto moze Ibalgin

Rapidcaps oddialit’ vhodnu liecbu infekcie, co moze viest’ k zvysenému riziku komplikacii. Tato
skuto¢nost’ sa pozorovala pri zépale pl'uc spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych
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infekciach stvisiacich s ov¢imi kiahfiami. Ak uzivate tento liek pocas infekcie a priznaky infekcie u
Vvas pretrvavaju alebo sa zhorsuju, bezodkladne sa obrat’te na lekara.
Ak mate ov¢ie kiahne neodporuca sa uzivat’ Ibalgin Rapidcaps .

Kozné reakcie

V stvislosti s liecbou Ibalginom Rapidcaps boli hlasené zavazné kozné reakcie. Ak sa u vas vyskytne
akakol'vek kozna vyradzka, poskodenie sliznic, pluzgiere alebo iné prejavy alergie, prestarite uzivat
Ibalgin Rapidcaps a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, pretoze to mézu byt prvé prejavy velmi
zavaznej koznej reakcie. Pozri Cast’ 4.

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

Iné lieky a Ibalgin Rapidcaps

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

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ibalgin Rapidcaps mdze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:

- liekmi, ktoré st antikoagulantmi (o znamena, ze zried’'uju krv a zamedzuju vzniku krvnym
zrazeninam, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin);

- liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako st
lieky obsahujuce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu 1, ako je losartan).

TaktieZ povedzte lekarovi alebo lekéarnikovi, ak uZivate:

- akékol'vek iné NSAID (protizapalove lieky a analgetikd) a glukokortikoidy (lieky obsahujlce
kortizon alebo latky podobné kortizonu), pretoze tieto lieky mozu zvysit’ riziko zalidocnych
a crevnych vredov alebo krvacania;

- selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) (lieky pouZivané na lie¢bu
depresie), pretoze mozu zvysit riziko gastrointestinalneho krvacania (krvacania do zalidka alebo
ériev;

- antiagregacné (protidosStickové) latky, pretoze mézu zvysit’ riziko krvacania;

- mocopudné lieky, pretoze ibuprofén moze znizit’ ucinok tychto liekov a moze vzniknat’ zvysené
riziko pre oblicky;

- draslik Setriace diuretika, pretoze mozu viest’ k hyperkaliémii (zvysenie hladiny draslika v krvi);

- chinolénové antibiotika, méze byt zvysené riziko ki¢ov;

- aminoglykozidy (antibiotika), pretoze ibuprofen moze znizit’ vylu¢ovanie aminoglykozidov, ich
sti€asné uzivanie moze zvysit riziko nefrotoxicity a ototoxicity (poSkodenie obliciek a sluchu);

- sulfonylmocoviny (antidiabetikd), mdze byt mozna interakcia s ibuprofénom;

- lieky s obsahom litia (lieky na maniodepresivne ochorenie a depresie), digoxin (pri srdcovej
nedostatocnosti) a metotrexat (liek na lieCbu rakoviny alebo reumatizmu), pretoze ibuprofen
moze zvysit ucinok tychto liekov;

- sulfinpyrazon a probenecid (lieky na lie¢bu dny), moZe byt oneskorené vylucovanie ibuprofénu;

- baklofén, existujt klinické tidaje naznacujuce, ze NSAID mdzu zvySovat’ plazmaticku hladinu
baklofénu;

- mifepriston (liek na ukoncenie tehotenstva), pretoze ibuprofén moze znizovat G¢inok tohto lieku;

- cyklosporin, takrolimus (lieky potlacajiice imunitu), pretoze moéze dojst’ k poskodeniu obliéiek;

- pemetrexed (lick na lieGbu rakoviny), pretoze ibuprofén méze zvysit’ toxické G¢inky tohto lieku;

- zidovudin (liek na lie¢bu HIV/AIDS), pretoZe uzivanie ibuprofénu moze viest' k zvy$enému
riziku krvacania do kibu alebo krvacanie, ktoré vedie k tvorbe opuchov u HIV(+) hemofilikov.

Niektoré iné liecky mozu tiez ovplyviiovat’ liecbu Ibalginom Rapidcaps alebo fiou byt ovplyviiované.
Pred uzitim lieku Ibalgin Rapidcaps s inymi liekmi je preto potrebné poZziadat’ o radu lekéra alebo
lekarnika.

Ibalgin Rapidcaps a jedlo, ndpoje a alkohol
Kapsuly sa prehltaji celé s dostato¢nym mnozstvom tekutiny.
Ak sa pocas lieCby objavia gastrointestinalne (traviace) tazkosti, liek uzivajte pocas jedla.
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Pitie alkoholickych napojov a faj¢enie sa neodporuca pocas liecby.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo , dojéenie.plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva, neuzivajte tento liek, pretoze moze poskodit’ vase
nenarodené dieta alebo spdsobit’ problémy pri porode.

MozZe spdsobit’ problémy s oblickami a srdcom u vasho nenarodeného dietata. Moze ovplyvnit
nachylnost’ vas a vasho dietat’a ku krvacaniu a sposobit’, Ze porod bude neskorsi alebo dlhsi ako
sa oc¢akavalo.

Pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva nemate uzivat’ Ibalgin Rapidcaps, pokial to nie je
absolutne nevyhnutné a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete lieCbu pocas tohto

Casu. Ak sa Ibalgin Rapidcaps uziva dlhsie ako niekol’ko dni od 20. tyzdna tehotenstva, moze
sposobit’ problémy s oblickami u vasho nenarodeného dietat’a, ¢o moze viest’ k nizkej hladine
plodovej vody obklopujucej dieta (oligohydramnion) alebo k ziZeniu cievy (ductus arteriosus)
v srdci dietata. Ak potrebujete lieCbu dlhsie ako niekol’ko dni, vas lekar vam méze odporucit’
dalsie sledovanie.

Dojcenie
Neuzivajte tento liek pocas dojéenia.

Plodnost’
Liek patri do skupiny liekov (NSAID), ktoré moézu narusit’ plodnost’ u Zien. Tento G¢inok je zvratny po
ukonceni uzivania lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ibalgin Rapidcaps nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

Ibalgin Rapidcaps obsahuje sorbitol.

Sorbitol je zdrojom fruktézy. Ak vam (alebo vasmu dietatu) lekar povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry, alebo ak vam bola diagnostikovana dedi¢na neznasanlivost’ fruktézy (skratka HFI, z anglického
hereditary fructose intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokaze spracovat
fruktozu, obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako vy (alebo vaSe dieta) uzijete alebo dostanete tento
liek.

3. Ako uzivat’ Ibalgin Rapidcaps

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

Tento liek je uréeny len na kratkodobé uZivanie. UZivajte najnizSie davky pocas ¢o najkratsej doby
nevyhnutnej k al'ave vasich priznakov.

Dospeli a dospievajici vo veku 12 rokov a starsi (od 40 kg telesnej hmotnosti)
Uzite 1 kapsulu Ibalginu Rapidcaps 400 mg s vodou, najviac 3x denne podl'a potreby.
Nechajte aspon 4 hodiny medzi jednotlivymi davkami.
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Na zmiernenie bolesti, ktort je citit’ pozdiZ nervu (neuralgia) sa liek uziva na zaklade odporaéania
lekara, ktory tiez urci davkovanie.

Neuzivajte viac ako 3 kapsuly Ibalginu Rapidcaps 400 mg pocas 24 hodin.
Deti mladsie ako 12 rokov (< 40 kg telesnej hmotnosti)

Ibalgin Rapidcaps 400 mg sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov (menej ako 40 kg telesnej
hmotnosti), vzh'adom na mnozstvo lie¢iva v jednej kapsule.

Starsi l'udia
U starsich pacientov je davkovanie rovnaké ako u ostatnych dospelych, avsak je nutnd zvysena
opatrnost’.

Porucha funkcie pecene alebo obli¢iek
Ak mate znizen!1 funkciu obliciek alebo pecene, vzdy sa porad’te so svojim lekarom, nez zacnete
uzivat’ Ibalgin Rapidcaps. Vas lekar vam podl'a toho poradi.

Ak ste dospely a ak sa do 4 dni v pripade bolesti alebo do 3 dni v pripade migrény alebo horticky
nebudete citit’ lepsie, alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.
Bez poradenia sa s lekarom neuzivajte liek dlhsie ako 10 dni.

Ma4 sa pouzit’ najnizsia u¢inna 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 Rapidcaps, ako méate

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo lieku Ibalgin Rapidcaps ako ste mali, alebo ak deti nahodne uzili liek,
vzdy kontaktujte lekara alebo najbliZSiu nemocnicu aby ste ziskali informaciu, ¢i liek predstavuje
riziko a poradit’ sa, ¢o treba robit’.

Priznaky mézu zahimat’ nevol'nost, bolest’ brucha, vracanie (m6ze byt’ spojené s pritomnost’ou krvi),
bolest’ hlavy, zvonenie v usiach, zmatenost’ a kmitavy pohyb oc¢i. Pri vysokych davkach boli hlasené
ospalost’, bolest’ v hrudi, bisenie srdca, strata vedomia, ki¢e (hlavne u deti), slabost’ a zavraty, krv v
moci, pocit chladu v tele a problémy s dychanim.

AK zabudnete uZit’ Ibalgin Rapidcaps
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant kapsulu.

Ak mate akékol'vek dalsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa objavia prvé priznaky akejkol'vek reakcie z precitlivenosti, ako je kozna vyrazka, sliznicové
lézie (poskodenie sliznic), Zihl'avka, vyrazka s fialovymi $kvrnami, nahle vzniknuty opuch okolo oéi,
pocit zvierania na hrudniku so stazenym dychanim alebo prehitanim, d’alej bolesti v nadbrugku alebo
krvacanie z traviaceho traktu (vracanie Krvi alebo ¢ierno sfarbena stolica), preruste uzivanie lieku

a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Vedrlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytniit’, sit uvedené nizsie v skupinach podl'a ¢astosti vyskytu:
Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob):

5
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) bolest’ hlavy,
bolest’ brucha, pocit nevol'nosti (nauzea), traviace tazkosti,
o rozne kozné vyrazky, reakcie z precitlivenosti (ako je Zihl'avka a svrbenie)

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):
. nevolnost (vracanie), hnacka, zapcha, plynatost’

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

. problémy s tvorbou krvnych buniek (prvé priznaky su: horacka, bolest’ hrdla, povrchové vredy
Vv ustach, priznaky podobné chripke, vycCerpanie, krvacanie z nosa a kozné krvacanie),

o sterilny zapal mozgovych blan (najméa u pacientov s ochorenim spojivového tkaniva alebo so
systémovym lupus erythematosus),

. zapal, ulceracia (zvredovatenie) alebo perforacie (prederavenie) zaZivacieho traktu sliznice
(Cierna stolica a vracanie krvi), zapal v Ustach,
. neschopnost’ oblic¢iek vylucovat’ odpadové latky (akttne zlyhanie obliciek), krv v moci

a horticka m6zu byt’ priznakmi poskodenia obliciek (papilarna nekroza),
. poruchy funkcie pecene,
tazké formy koznych reakcii vratane vyrdzky so zaCervenanim a tvorbou pluzgierov,
. tazké alergické reakcie (opuch tvare, opuch jazyka a hrtana, dychavi¢nost, zrychlenie srdcovej
¢innosti, nizky krvny tlak, tazky Sok)

Nezname (Castost’ sa neda odhadnat’ z dostupnych Udajov):

porucha sluchu,

srdcové zlyhanie a opuch, zvysenie krvného tlaku,

zhorsenie existujuceho ochorenia ¢riev (zapal hrubého ¢reva alebo Crohnova choroba),

porucha funkcie obliciek,

tazkosti pri dychani (prevazne u pacientov s bronchialnou astmou), zhorSenie astmy,

zvysena citlivost’ koze na slnecné ziarenie

moze sa vyskytnit’ zavazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky

DRESS patria: kozna vyrazka, horucka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (typ

bielych krviniek)

. ¢ervena, Supinata rozsirena vyrazka s podkoznymi hrékami a pl'uzgiermi, ktora sa vyskytuje
najma v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatinach, a ktora je sprevadzana horackou na
zaciatku liecby (akutna generalizovana exantematozna pustuloza). Ak sa u vas vyskytnu tieto
priznaky, prestate uzivat’ Ibalgin Rapidcaps a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc. Pozri tiez
cast’ 2.

Lieky, ktoré obsahuju ibuprofén (alebo niektoré z inych NSAID), ako je Ibalgin Rapidcaps, mozu byt
spojené s miernym zvysSenim rizika srdcového zachvatu (,,infarkt myokardu*) alebo nahlej cievnej
mozgovej prihody.

Hlasenie vedlajsich u¢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 Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit” aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedengé v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibalgin Rapidcaps
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v originalnom baleni na ochranu pred vlhkost'ou.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Ibalgin Rapidcaps obsahuje
- Lietivo je ibuprofén. Kazd4 kapsula obsahuje 400 mg ibuprofénu.
- Dalsie zlozky su: makrogol 600, hydroxid draselny 85 % (E 525), Zelatina, Cistena voda,
sorbitol, ¢iasto¢ne dehydrovany roztok(E 420), karminova Cerven 43 % (E 120).

Ako vyzera Ibalgin Rapidcaps a obsah balenia

Ibalgin Rapidcaps 400 mg: ovalne priehl'adné ruzovocervené (karminova Cerven) makké
zelatinové kapsuly (priblizne 15 x 10 mm).

Velkost balenia:
Ibalgin Rapidcaps 400 mg: 10, 12, 20, 30 mékkych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel’kosti 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
Sanofi S.r.l., Strada Statale 17, Km 22, 67019 Scoppito(AQ), Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi ndzvami:

Bulharsko UBAJITVH PATTUJT JIDKYHUBP 400 mg
Ceska republika IBALGIN RAPIDCAPS 200 mg
IBALGIN RAPIDCAPS 400 mg
Mad’arsko ALGOFLEX RAPID MINI 200 mg
ALGOFLEX RAPID 400 mg
Rumunsko IBALGIN EXPRESS 200 mg
IBALGIN EXPRESS 400 mg
Slovenska republika Ibalgin Rapidcaps 400 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.
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