Piibalova informace: informace pro pacienta

Ibalgin Grip 200 mg/5 mg
potahované tablety
ibuprofenum/phenylephrini hydrochloridum

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di‘ive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

VZdy uZivejte tento piipravek pfesné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokynii svého

1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalSi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
lekarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnt (dospivajici) a do 3-5 dnti (dospéli) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam

r~r

pritizi, musite se poradit s I1ékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Ibalgin Grip a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ibalgin Grip uZivat
Jak se pripravek Ibalgin Grip uZiva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Ibalgin Grip uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

AL

1. Co je pripravek Ibalgin Grip a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Ibalgin Grip obsahuje ibuprofen a fenylefrin hydrochlorid, latky, které jsou u¢inné pii tlevé
od ptiznakt chiipky a nachlazeni, véetné horecky, bolesti hlavy, bolestivych vedlejSich nosnich dutin,
bolesti v krku, a bolesti svalt a kloubti. Kromé toho pomaha pfi rymé, uvolfiuje ucpany nos a nosni
dutiny, a tak usnadnuje dychani.

je ucinny proti bolestem (v¢etné bolesti hlavy), otoktim a také sniZzuje horec¢ku. Fenylefrin
hydrochlorid (latka snizujici ptekrveni nosni sliznice) snizuje otok v nosni dutiné, uvoliiuje ucpany
nos a snizuje tak tlak, ktery mize zptisobovat bolest hlavy.

Ptipravek Ibalgin Grip uzivejte, pouze pokud mate chiipku nebo nachlazeni, které jsou doprovazené
ucpanym nosem. Pokud ucpany nos nemate, mél/a byste dat ptednost jednoslozkovému piipravku
obsahujicimu pouze ibuprofen. Tento ptipravek je uréen pro dospé€lé a dospivajici ve véku 12 let a
starsi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ibalgin Grip uZivat

NeuZivejte pripravek Ibalgin Grip, jestlize:

- jste alergicky(a) na ibuprofen, fenylefrin hydrochlorid nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6) a pti precitlivélosti na kyselinu acetylsalicylovou nebo na jiné

- mate aktivni nebo znovu se objevujici vied nebo krvaceni do zaludku nebo dvanactniku nebo
jestliZe jste timto v minulosti trpé€l/a opakované (nejméné dvakrat);

- jste n€kdy trp€l/a krvacenim nebo prodéravénim v zazivacim ustroji v souvislosti s predchozi
1é¢bou NSA;

- trpite poruchou krvetvorby nebo poruchou sraZeni krve;

- maéte velmi vysoky krevni tlak nebo tézké selhani srdce, jater nebo ledvin;
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- jste Zena ve tietim trimestru té€hotenstvi (posledni 3 mésice t€hotenstvi);
- mate cukrovku;
- méate hyperaktivni Stitnou Zlazu (hypertyreoza);
- mate zeleny zakal s Uzkym uhlem;
- trpite retenci moc¢i (neschopnost mocit);
- mate cévni nador blizko ledvin (feochromocytom);
- soucasné uzivate:
- léky (MAOI, ze skupiny inhibitortt monoaminooxidazy) k 1é¢bé deprese nebo jste je
uzival/a béhem ptedchozich 2 tydni;
- léky (ze skupiny tricyklickych antidepresiv) k 1é¢bé deprese;
- léky (ze skupiny betablokatorti) k 16¢bé vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni srdce;
- sympatomimetika (Iéky k omezeni zdufeni sliznice), véetné 1éki podavanych rtiznymi
cestami, t. j. Usty a mistné (nosni, usni a o¢ni léky).

Pokud si nejste jisty(&), zda se Vas néktery z vySe uvedenych stavi tyka, zeptejte se svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pfipravku Ibalgin Grip se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

- mate nebo jste nékdy mél(a) stievni problémy;

- trpite zanétlivym viedovym onemocnénim zazivaciho Ustroji, jako je Crohnova choroba nebo
ulcerdzni kolitida;

- trpite poruchou ledvin nebo jater;

- trpite praduskovym astmatem, sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickymi obstrukénimi
dychacimi chorobami;

- jste praveé po zavazné operaci;

- trpite systémovym lupus erythematodes (porucha imunitniho systému) a dalSimi poruchami
pojivové tkané (riziko aseptické meningitidy);

- mate problémy se srdcem, prodélal/a jste mozkovou mrtvici nebo se domnivate, Ze mizete byt
témito stavy ohrozen(a) (napf. jestlize mate vysoky krevni tlak, cukrovku nebo vysoky
cholesterol nebo jste kurak/kuiacka);

- jste muz se zvétsenou prostatou (hypertrofie prostaty).

Léky jako Ibalgin Grip mohou zptisobit mirné zvyseni rizika srdeéni ptihody (,,infarkt myokardu‘)
nebo mozkové mrtvice. Riziko je pravdépodobnéjsi pii uzivani vysokych davek a pii dlouhodobéjsi
1é¢be. Proto nepiekracujte doporucenou davku ani dobu 1é¢by.

Nekteré soucasné uzivané léky by mohly zvySovat riziko poSkozeni Zaludku nebo krvaceni [jiné
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), protidesti¢kové Iéky snizujici krevni
srdzeni jako kyselina acetylsalicylova].

U pacientu se zvySenym rizikem poSkozeni zaZivaciho Ustroji by mélo byt zvazeno soucasné uzivani
latek s ochrannym G¢inkem.

Jestlize jste mél/a v minulosti obtiZe tykajici se zaZivaciho Ustroji, zejména jste-li jiz starSi, mél/a
byste hlésit jakékoli neobvyklé ptiznaky v oblasti biicha (hlavné krvaceni do zazivaciho Ustroji)
Vasemu lékafi, a to pfedevSim v pocatecnich stadiich 1écby.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek neni urcen pro déti do 12 let.
U dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Ibalgin Grip
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.



Neuzivejte pripravek Ibalgin Grip, jestliZe uzivate:

- jakékoli jiné leky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné NSA;

- léky na nachlazeni a chiipku;

- léky k 1é¢bé ucpaného nosu;

- nebo jste uZival(a) béhem ptedchozich 2 tydnt antidepresiva (viz bod ,,Neuzivejte piipravek
Ibalgin Grip“ vyse);

- sympatomimetika (viz bod ,,Neuzivejte ptipravek Ibalgin Grip* vyse);

- 1éky (ze skupiny betablokatort) k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni srdce (viz bod
»Neuzivejte ptipravek Ibalgin Grip* vyse).

Drive neZ za¢nete uZivat pripravek Ibalgin grip, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem,

jestliZze uzivate:

- kortikosteroidy;

- léky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a na odvodnéni;

- léky na fedéni krve (jako warfarin) a antiagregancia (protidestickové 1éky);

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) (Iéky na depresi);

- neéktera antibiotika (chinolon, aminoglykosidy);

- derivaty sulfonylurey (léky na cukrovku);

- ptipravky obsahujici lithium (1ék na manické depresivni onemocnéni a depresi), methotrexat (1ék
na rakovinu a revmatismus), sulfinpyrazon a probenecid (léky na dnu), cyklosporin a takrolimus
(léky na potlaceni imunity), zidovudin (1ék na AIDS), digoxin (1ék na nedostatecnost srdce),
fenytoin (1ék na epilepsii), baklofen (na 1é¢bu kieci kosternich svali), ergotamin a methysergid
(léky na migrendzni zachvaty), mifepriston (potratova pilulka).

Pripravek Ibalgin Grip s jidlem, pitim a alkoholem

Tabletu Ize uZivat s jidlem nebo bez zavislosti na jidle. JestliZe se tableta uZiva s jidlem nebo krétce
po jidle, nastup ucinku se mize opozdit. Uziti s jidlem vSak zvySuje sndSenlivost ptipravku a snizuje
pravdépodobnost zazivacich problémi. Béhem 1é¢by neni vhodné pit alkoholické napoje a koufit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat. Piipravek
Ibalgin Grip se nedoporucéuje téhotnym a kojicim zenam.

Tento ptipravek patii do skupiny Iéki (NSA), které mohou snizit plodnost Zen. Tento uc¢inek je po
ukonceni 1écby vratny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ibalgin Grip nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U nékterych lidi
vSak tento pfipravek miize zpUsobit zavraté, ¢imz miZze neptizniveé ovlivnit aktivity vyzadujici
zvySenou pozornost. Pokud u Vs toto nastane, nefid’te nebo neobsluhujte stroje.

3. Jak se piipravek Ibalgin Grip uziva

Vzdy uZivejte tento pfipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyna svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(&), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi

nejkratSi dobu nutnou k tlevé od pfiznakt onemocnéni. Obvykla davka je 2 tablety kazdych 8 hodin.
Mezi jednotlivymi ddvkami ponechte nejméné 4hodinovy odstup a neuzivejte vice nez 6 tablet za 24
hodin.

Neuzivejte tento ptipravek déle nez 3-5 dni, aniZ byste se poradil(a) s Iékafem.
Jestlize jste dospé€ly(4) a VaSe piiznaky nemoci se nezlepsi nebo se zhorsi nebo pretrvavaji déle nez
3-5 dni, mél(a) byste se poradit s 1ékaiem. Pokud je u dospivajicich (ve véku 12 let a star§ich) nutné
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podavat tento 1é¢ivy piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi piiznaky onemocnéni, je tiecba se
poradit s 1ékatem.

Neptekracujte doporu¢enou davku nebo dobu trvani 1écby.
Tablety spolknéte celé a zapijte dostate¢nym mnozstvi vody. Je dileZité pit dostate¢né mnozstvi
tekutin, pokud trpite nachlazenim nebo chiipkou.

Starsi osoby
U starSich osob je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych, ale je tfeba zvySené opatrnosti (viz
bod ,,Upozornéni a opatteni* vyse).

Pacienti se zhor8enou funkci jater a ledvin
U pacientl s nedostatecnosti jater a ledvin je tfeba zvySena opatrnost (viz bod ,,Upozornéni a
opatieni® vyse).

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Ibalgin Grip, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tohoto pifipravku, nez jste mél(a) nebo jestlize Vase dité tento piipravek
nahodné pozilo, m¢l(a) byste okamzZité vyhledat 1ékaiskou pomoc, i kdyz se citite dobfe.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ibalgin Grip

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si dalsi davku co nejdiive, jakmile to zjistite, za
podminky, Ze posledni davku jste uZil(a) pied vice nez 4 hodinami. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
Iékarnika.

4, MozZné nezadouci u€inky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento piipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Existuje zvysena pravdépodobnost nezadoucich ucinkt u starsich osob, u lidi s zalude¢nimi nebo
dvanactnikovymi viedy (zejména s krvacenim nebo prodéravénim sliznice) v anamnéze nebo u lidi
dlouhodobé uzivajicich ptipravky s obsahem kyseliny acetylsalicylové.

Pi‘estaiite uZivat tento pripravek a vyhledejte okamzité lékai'skou pomoc, pokud se objevi
nasledujici obtize:

e Zavazné alergickeé reakce [v¢etné anafylaktického Soku (akutniho alergického stavu
vznikajiciho v disledku tézké precitlivélosti k nékterym cizorodym latkam), jenz mize byt
fatalni], které mohou vyvolat kozni vyrazku, otok obliceje, rtl, ust, jazyka nebo hrdla, sipani
nebo obtiZe s dychanim. Velmi vzacna Cetnost vyskytu.

e Zavazna kozni reakce s nafialovélymi teCkami nebo skvrnami na kuzi, puchyti, odlupovanim
kuze, (vysokou) horeckou, bolesti kloubti a/nebo zanétem oci (Stevens-Johnsonuv
syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza). Velmi vzacna Cetnost vyskytu.

e Zéavazné snizeni pocCtu bilych krvinek, které zvySuje pravdépodobnost infekce, vysoka
horecka, poskozeni sliznic a klize. Velmi vzacna Cetnost vyskytu.

e ZaZivaci obtiZe jako bolest Zaludku nebo jiné nezvyklé Zaludeéni ptiznaky (Casta Getnost
vyskytu); vyluovani krvavé nebo cerné stolice, zvraceni krve nebo tmavych ¢astecek, které
vypadaji jako kdvova zrna (vzacna ¢etnost vyskytu).

Dalsi nezadouci t€inky, které se mohou objevit, jsou zaznamenané niZe a sefazené podle Cetnosti.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):



- porucha traveni, nevolnost (nauzea), zvraceni, priijem, nadymani, zacpa.

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):

- bolest hlavy, zavrat,, neschopnost usnout (insomnie).
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- koprtivka, svédéni, vyrazka,

- zvonéni v usich.

Vzécné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

- zanét ochrannych blan mozku a michy (meningitida),

- porucha zraku, barvoslepost,

- tvorba viedl nebo prasknuti zaludku, jicnu nebo stfev, tmava nebo ¢erna stolice a zvraceni
krve,

- nervozita.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):

- deprese,

- pocit buSeni srdce, srde¢ni selhani, zvySeny krevni tlak,

- poruchy krve (prvni ptiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viedy v ustech, ptiznaky
podobné chfipce, unava, nevysvétlitelné krvaceni nebo podlitiny),

- viedy v ustech, zanét zaludku, zhorSeni soucasného onemocnéni stfev (zanétu tlustého stieva
nebo Crohnovy choroby),

- problémy jater nebo ledvin (mozné selhani ledvin, zdnét ledvin), krev v moc¢i, zanét mocového
méchyte.

Neni znamo (z dostupnych tidajii nelze ¢etnost urcit):

- nepravidelny nebo zrychleny tlukot srdce,

- bolest v oku nebo paleni, rozostiené vidéni, citlivost na svétlo nebo nesnasenlivost svétla,
akutni zeleny zékal s uzavienym uhlem (bolest v oku),

- obtize pii dychani nebo sipani (pfedev$im u pacientt s praiduskovym astmatem), zhorSeni
astmatu.

Léky jako Ibalgin Grip mohou byt spojeny s mirnym zvysSenim rizika srde¢ni piihody (,,infarkt
myokardu“) nebo mozkové mrtvice.

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci uc¢inky mizete hlésit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ibalgin Grip uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted
svétlem.

NepouzZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ibalgin Grip obsahuje

Lécivymi latkami jsou ibuprofenum 200 mg a phenylephrini hydrochloridum 5 mg v jedné tableté.
Pomocnymi latkami jsou kukuti¢ny Skrob, pfedbobtnaly kukuti¢ny skrob, sodna stl
karboxymethylSkrobu (typ A), mastek, povidon 30, koloidni bezvody oxid kiemicity, kyselina
stearova 50%, hypromelosa 2910/5, makrogol 6000, oxid titanicity (E171).

Jak pFipravek Ibalgin Grip vypada a co obsahuje toto baleni

Ibalgin Grip jsou bilé az téméf bilé bikonvexni potahované tablety o prameéru ptiblizné 10,6 mm.
Velikost baleni: 12 a 24 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

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

Tento 1é¢ivy piipravek je v lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ibalgin Grip v Ceské republice a Slovenské republice, MODAFEN GRIP v Polsku, IBUGRIP ve
Velké Britanii, Ibuprofen/Clorhidrat de fenilefrind Zentiva v Rumunsku a lbuprofen + phenylephrine
Sanofi-aventis v Lucembursku.

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 18.6.2014
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