Sp. zn. sukls20509/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Ibalgin Rapidcaps 400 mg mékké tobolky
ibuprofenum

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uZzivejte tento piipravek presné v souladu s pribalovou informaci nebo podle pokynti svého

l1ékate nebo lékarnika.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

- Pokud se do 3 dnti u déti a dospivajicich, u dospé€lych do 4 dni v pfipadé bolesti nebo do 3 dni v
ptipadé migrény nebo horecky nebudete citit [épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit
s lékatem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ibalgin Rapidcaps a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ibalgin Rapidcaps uzivat
Jak se pripravek Ibalgin Rapidcaps uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ibalgin Rapidcaps uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Ibalgin Rapidcaps a k ¢emu se pouZiva

Nazev tohoto 1éku je Ibalgin Rapidcaps 400 mg méekké tobolky.

Léciva latka (diky které tento 1€k ucinkuje) je ibuprofen. Ibuprofen patii do skupiny 1éCivych latek
znamych jako nesteroidni antirevmatika (NSA). NSA pfinaseji ulevu tim, Ze zméni odpoveéd
organismu na bolest, otoky a zvySenou teplotu. Ibalgin Rapidcaps ve formé& mékkych tobolek

s kapalnym obsahem se v téle snadno rozklada, 1éciva latka se rychleji vstiebava do krevniho ob&hu a
diky tomu se rychle dostane k mistu bolesti.

Ibalgin Rapidcaps se pouziva k ulevé od bolesti hlavy, migrény, bolesti zub1, bolesti zad, menstruacni
bolesti, bolesti svalil, horecky a ptiznaki chiipky a nachlazeni.

Navic, na zakladé doporuceni lékate, se Ibalgin Rapidcaps také pouziva k tleve od bolesti, ktera je
citit podél nervu (neuralgie).

Ibalgin Rapidcaps 400 mg je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let veéku (od 40 kg télesné
hmotnosti).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Ibalgin Rapidcaps uZivat

Neuzivejte Ibalgin Rapidcaps:

- jestlize jste alergicky(4) na ibuprofen (léciva latka ptipravku Ibalgin Rapidcaps) nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestliZe jste alergicky(a) na nesteroidni antirevmatika, coz se projevuje jako dusnost, astma,
ryma, otok nebo koptivka;

- jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) vied zaludku, dvanactniku nebo se u Vas objevilo
krvaceni v travicim Gstroji (minimalné dvakrat);



- jestliZe jste prodélal(a) krvaceni nebo prodéravéni v travicim ustroji v souvislosti s pfedchozi
1é¢bou NSA;

- jestlize trpite poruchou krvetvorby nebo poruchou krevni srazlivosti;

- jestlize trpite zavaznym onemocnénim jater, ledvin nebo srdce;

- jestlize jste v poslednim trimestru té¢hotenstvi.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Ibalgin Rapidcaps se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud:

- trpite poruchou ledvin nebo jater;

- mate praduskové astma;

- trpite sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickym obstrukénim plicnim onemocnénim
vzhledem ke zvySenému riziku alergickych reakct;

- uzivate léky, které mohou zvySovat riziko poskozeni zaludku nebo krvaceni (viz nize);

- trpite systémovym lupus erythematodes (choroba imunitniho systému) nebo smisenou chorobou
pojivové tkdné (riziko aseptické meningitidy — nehnisavého zanétu mozkovych blan);

- pii zdnétlivém viedovém onemocnéni traviciho ustroji, jako je napt. Crohnova choroba nebo
ulcerdzni kolitida;

- mate srdecni obtize vCetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélali srde¢ni infarkt, jste po operaci srdce pomoci bypassu, trpite onemocnénim perifernich
tepen (Spatny krevni obéh v nohou kviili zaZzenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélali
jakykoli druh cévni mozkové piihody (vCetné ,,mini mozkové mrtvice™ neboli tranzitorni
ischemickeé ataky ,, TIA*);

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srde¢ni
onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurak/kutacka;

- mate plané nestovice, je doporuceno se uzivani pripravku Ibalgin Rapidcaps vyvarovat;

- mate infek¢ni onemocnéni — viz nadpis ,,Infekce* nize,

- se u Vas rozvinou piiznaky polékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS),
které zahrnuji kozni vyrazku, horec¢ku, zvétseny otok lymfatickych uzlin a zvySeny pocet
urcitého typu bilych krvinek (eozinofilie).

Pokud se u Vs objevi vyrazka nebo kozni ptiznaky, viedy na sliznicich nebo reakce z precitlivélosti,
ptestaiite okamzité ibuprofen uzivat, vyhledejte 1ékarskou pomoc a sd€lte svému l€kafti, ze uzivate
tento pfipravek (viz bod 4. Mozné nezadouci tc¢inky).

Protizanétliva/analgeticka 1éCiva, jako je ibuprofen, mohou pisobit mirné zvyseni rizika srdecnich
nebo cévnich mozkovych piihod, ptedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporucenou davku ani délku 1écby. Riziko vzniku nezadouciho Gcinku je
pravdépodobnéjsi pii vysokych davkach a dlouhodobé 1écbe.

Kdykoliv béhem 1é¢by se miize objevit krvaceni ze zazivaciho Ustroji, tvorba viedl nebo perforace, a
to s varujicimi ptiznaky, ale i bez nich, nebo i bez zavaznych ptihod postihujicich zazivaci Gstroji v
anamnéze. Riziko krvaceni, viedl nebo prodéraveni v zazivacim Uistroji je vyssi se zvySujicimi se
davkami, u pacientd s pfekonanym viedem a u starSich pacientil. Nékteré soubézné¢ uzivané léky
mohou zvysovat riziko poskozeni zaludku a stfev nebo krvaceni (jind NSA, kortikosteroidy, 1éky
tlumici krevni srazeni jako warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
nebo protidestickové Iéky jako kyselina acetylsalicylova). U pacientl se zvySenym rizikem poSkozeni
traviciho ustroji, se ma zvazit soubézné podani 1€kl s ochrannym ucinkem (napt. misoprostolu nebo
inhibitorti protonové pumpy).

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli 1éku proti bolesti miize zptisobit zhor$eni bolesti hlavy. Pokud mate
casté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kviili) pravidelnému uzivani 1éki proti bolesti
hlavy, porad’te se se svym lékafem, nez uZzijete dalsi 1€k proti bolesti. LéEba ma byt prerusena, pokud
byla diagnostikovéana bolest z naduzivani 1éku.

Infekce
Ibalgin Rapidcaps miize zakryt piiznaky infekéniho onemocnéni, jako jsou horecka a bolest. Ibalgin
Rapidcaps tak mize zpusobit opozdéni vhodné 1é¢by infekce, coz mlize vést ke zvySenému riziku



komplikaci. Tato skute¢nost byla pozorovana u zapalu plic zptsobeného bakteriemi a u bakterialnich
koznich infekci souvisejicich s planymi neStovicemi. Pokud tento 1é¢ivy ptipravek pouzivate, kdyz
mate infek¢ni onemocnéni a piiznaky infekce pretrvavaji nebo se zhorsi, porad’te se neprodlen¢ s
1ékatem.

KoZni reakce

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaSeny zavazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermdlni nekrolyzu,
polékovou reakcei s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni generalizovanou
exantematozni pustulozu (AGEP). Pokud si vSimnete nékterého z ptiznaki souvisejicich s t€émito
zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, piestante piipravek Ibalgin Rapidcaps uzivat a
okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

U ibuprofenu byly hlaSeny piiznaky alergické reakce na tento 1éCivy pripravek, véetné dychacich
potizi, otoku obliceje a krku (angioedém), bolesti na hrudi. Pokud zaznamenate néktery z téchto
ptiznaki, okamzité prestafite pfipravek Ibalgin Rapidcaps uzivat a neprodlené kontaktujte svého lékare
nebo 1ékarskou pohotovost.

Déti a dospivajici
U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ibalgin Rapidcaps

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Ibalgin Rapidcaps mtze ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dalsimi 1éCivy. Napt.:

- antikoagulancia (tj. ptipravky fedici krev/branici jejimu srazeni, napt. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, tiklopidin),

- 1éciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako je kaptopril, beta-blokatory jako
atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II, jako je losartan).

Také informujte 1ékate nebo 1€karnika, jestlize uzivate:

- jind NSA (Iéky proti zanétu a bolesti) a glukokortikoidy (1é¢ivé pripravky obsahujici kortizon
nebo latky podobné kortizonu), nebot’ tyto 1éky mohou zvySovat riziko viedu a krvaceni
v travicim ustroji;

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) (1éky uzivané pii 1écbé deprese),
nebot’ tyto 1éky mohou zvySovat riziko krvaceni do traviciho ustroji;

- léky zabranujici shlukovani krevnich desti¢ek, protoze mohou zvySovat riziko krvaceni;

- mocopudné 1éky (diuretika), ibuprofen mutize snizovat G¢inek téchto 1€k, a tim zvySovat riziko
pro ledviny;

- draslik Setfici diuretika, nebot’ to mize vést k zvyseni hladiny drasliku v krvi;

- chinolonova antibiotika, nebot’ se mize zvysit riziko vzniku kieci;

- aminoglykosidy (antibiotika), ibuprofen mtze snizovat vylu€ovani aminoglykosidu, jejich
soucasné uzivani mize zvysit riziko poskozeni ledvin a sluchu;

- sulfonylmocovina (antidiabetikum), moznost vzajemného ovlivnéni ucinku s ibuprofenem;

- pripravky obsahujici lithium (1éCivy pfipravek pro maniodepresivni onemocnéni a deprese),
digoxin (na srde¢ni nedostate¢nost) a metotrexat (1€k proti rakoving nebo revmatismu), protoze
ibuprofen mtize zvysit ucinek téchto 1eka;

- sulfinpyrazon, probenecid (Iéky k 1é€b€ dny), protoze vylucovani ibuprofenu mize byt
zpomaleno;

- baklofen, existuji klinické udaje naznacujici, Ze NSA mohou zvySovat plazmatickou hladinu
baklofenu;

- mifepriston (I€k k ukonceni t€hotenstvi), ibuprofen miize snizovat €inek tohoto 1éku;

- cyklosporin, takrolimus (léky potlacujici imunitu), protoze mize dojit k posSkozeni ledvin;

- pemetrexed (I€k na rakovinu), ibuprofen mutize zvysit toxické ucinky tohoto 1éku;

- zidovudin (1ék k 1é¢bé HIV/AIDS), protoze uzivani piipravku ibuprofen mize vést ke
zvySenému riziku krvaceni do kloubti nebo krvaceni vedouci k otoktim u HIV pozitivnich
hemofilikt.



Nektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovlivitovat nebo byt ovliviiovana 1é¢bou ibuprofenem. Proto se
vzdy mate poradit se svym lékafem nebo 1ékarnikem, neZ za¢nete ptipravek ibuprofen uzivat s jinymi
1&¢ivy.

Piipravek Ibalgin Rapidcaps s jidlem, pitim a alkoholem

Tobolky se polykaji celé s dostateénym mnozstvim tekutin.

Objevi-li se zazivaci potize béhem 1€cby, doporucuje se uzivat ptipravek béhem jidla.
Piti alkoholickych napojt a koufeni se béhem 1é€by nedoporucuje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

T¢&hotenstvi a kojeni

Neuzivejte ptipravek Ibalgin Rapidcaps, pokud jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi, protoze by
vaSemu nenarozenému ditéti mohl ublizit nebo zpisobit problémy pii porodu. Piipravek mtze vasemu
nenarozenému ditéti zptisobit problémy s ledvinami a se srdcem. Mize ovlivnit sklon ke krvaceni jak
u vas, tak u vaseho ditéte, a mize zplsobit, Ze porod probéhne pozdéji nebo bude delsi, nez se
ocekavalo. Neuzivejte pripravek Ibalgin Rapidcaps béhem prvnich 6 mésicii t¢hotenstvi, pokud to neni
nezbytné nutné a nedoporuci vam to lékar. Pokud 1é¢bu potiebujete béhem tohoto obdobi nebo v dobé,

v

téhotenstvi pfipravek Ibalgin Rapidcaps po dobu delsi nez nékolik dni, mize to zptsobit
nenarozenému ditéti problémy s ledvinami, coz mize vést ke snizeni hladiny plodové vody, ktera dité
obklopuje (oligohydramnion), nebo ke zuzeni tepny (ductus arteriosus) v srdci ditéte. Pokud
pottebujete 1écbu delsi nez nékolik dni, 1€kai vdm mtze doporucit dalsi kontroly.

Neuzivejte ptipravek Rapidcaps pokud kojite.

Plodnost
Ptipravek patti do skupiny 1€kt (NSA), které mohou poskodit plodnost u zen. Tento ucinek je vratny a
odezni po ukonceni uzivani.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ibalgin Rapidcaps nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Ibalgin Rapidcaps obsahuje sorbitol.

Sorbitol je zdrojem frukt6zy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite (nebo Vase dité nesndsi) nekteré
cukry nebo pokud mate diagnostikovanou vrozenou nesnasenlivost fruktozy, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém pacienti nejsou schopni rozlozit fruktézu, informujte svého Iékaie, nez uzijete
Vy nebo Vase dité tento 1éCivy ptipravek.

3. Jak se pripravek Ibalgin Rapidcaps uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tento ptipravek je uréen pouze ke kratkodobému uzivani.

Je tieba podavat nejnizsi u¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni priznakd onemocnéni.
Mate-li infekéni onemocnéni, neprodlené se porad’te s 1ékafem, jestlize ptiznaky (jako jsou horecka a
bolest) pretrvavaji nebo se zhorsuji (viz bod 2).

Dospéli a dospivajici od 12 let véku (od 40 kg t€lesné hmotnosti)

Vezméte si jednu tobolku pripravku Ibalgin Rapidcaps 400 mg a zapijte vodou, az tfikrat denné podle
potieby.

Dodrzujte interval alespoii 4 hodiny mezi jednotlivymi davkami.




K tlevé od bolesti, ktera je citit podél nervu (neuralgie), ma byt piipravek uzivan na zakladé
doporuceni 1ékare, ktery rovnéz urci davkovani.

Neuzivejte vice nez 3 tobolky pfipravku Ibalgin Rapidcaps 400 mg béhem 24 hodin.
Déti do 6 let véku (<20 kg télesné hmotnosti)

Vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky v jedné tobolce nesmi byt pripravek Ibalgin Rapidcaps 400 mg
uzivan u déti s t€lesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg (do 6 let véku).

Starsi pacienti
U starSich pacientl je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych, je ale potieba zvySena opatrnost.

Porucha funkce jater nebo ledvin
Pokud trpite poruchou funkce jater nebo ledvin, vzdy se porad’te se svym lékafem, nez za¢nete Ibalgin
Rapidcaps uzivat. Vas Iékar Vam poradi.

Pokud se do 4 dnti v pfipadé bolesti nebo do 3 dnii v pfipadé migrény nebo horecky nebudete citit 1épe
nebo pokud se Vam pfitizi nebo pokud se objevi nové pfiznaky, musite se poradit s 1ékafem nebo
lékarnikem.

Neuzivejte déle nez 10 dni, pokud Vam lékar netekne jinak.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Ibalgin Rapidcaps, nez jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Ibalgin Rapidcaps nez jste mél(a) nebo pokud 1éCivy pripravek
nahodné uzilo dité, vzdy kontaktujte 1ékafe nebo vyhledejte nejblizsi nemocnici, abyste ziskal(a)
informace o mozném riziku a poradil(a) se o dal$im postupu.

Mezi ptiznaky predavkovani miize patfit pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni (se stopami krve),
bolest hlavy, zvonéni v usich, zmatenost a mimovolni kmitavy pohyb o¢i. Po uZiti vysokych davek
byly hlaseny spavost, bolest na hrudi, buseni srdce, ztrata védomi, kieCe (zejména u déti), slabost a
zavrat’, krev v moci, pocit chladu a potize s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ibalgin Rapidcaps
Jestlize jste zapomnél(a) uzit Vasi davku, nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamyzité PRESTANTE UZIVAT piipravek Ibalgin Rapidcaps a porad'te se s 1ékarem, pokud

zaznamenate nektery z nasledujicich stavli, coZ mohou byt mozné ptiznaky zavaznych nezddoucich

ucinkd:

e reakce z precitlivélosti, jako je kozni vyrazka, zmény na sliznicich, koptivka, kozni vysev
purpurovych flickt

e nahly vyskyt otoku kolem o¢i

e pocit tisn€ na hrudniku s obtiznym dychanim nebo polykanim

e bolesti v nadbfisku

e poruchy vidéni

e krvaceni ze zazivaciho ustroji (zvraceni krve nebo cerné zbarvena stolice)

e nacervenalé nevyvySené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyfi v centralni ¢asti,
olupovani kiize, viedy v ustech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v o€ich. Témto zdvaznym



koznim vyrazkam mutze predchazet horecka a ptiznaky podobné chfipce (exfoliativni dermatitida,
erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

e rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom).

e Cervena, Supinovita $ifici se vyrazka se zduteninami pod kizi a puchyti provdzena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pti zahajeni 1écby (akutni generalizovana exantematdzni pustul6za).

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout, jsou uvedeny nize podle ¢etnosti:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

o bolest hlavy;

. bolest bficha, pocit na zvraceni (nauzea), zazivaci potize;

o ruzné kozni vyrazky, reakce z precitlivélosti (jako koptivka a svédéni).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientl):
o zvraceni, prijem, zacpa, nadymani.

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

o poruchy krvetvorby (prvnimi pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viedy v ustech,
ptiznaky podobné chfipce, vyc€erpani, krvaceni z nosu a z kiize);

o sterilni zanét mozkovych blan (zejména u pacientli s onemocnénim pojivové tkané nebo
systémovym lupus erythematodes);

o zanét, tvorba viedl a prodéravéni sliznice zazivaciho ustroji (Cerna stolice a zvraceni krve),
zanéty v ustech;

o neschopnost ledvin vylu¢ovat odpadni latky (akutni selhani ledvin), krev v moci a horecka

mohou byt pfiznaky poSkozeni ledvin (papilarni nekroza);
o poruchy funkce jater;

o zavazné formy koznich reakci véetn€ vyrazky se zarudnutim a tvorbou puchyit;
o zavazné reakce z precitlivélosti (otok oblic¢eje, jazyka a hrtanu, dusnost, zrychlena srde¢ni

¢innost, nizky krevni tlak, zdvazny $ok).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):

porucha sluchu;
srdecni selhani, otok, vysoky krevni tlak;

zhorSeni stavajiciho stfevniho onemocnéni (zanét tlustého stieva nebo Crohnova choroba);

porucha funkce ledvin;

ztizené dychani (pfedevsim u pacientl s priiduskovym astmatem), zhorSeni astmatu;

muze dojit k zavazné kozni reakci zndmée jako DRESS syndrom. Mezi pfiznaky DRESS

syndromu patfi: kozni vyrazka, horecka, zdufeni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny eosinofild

(druh bilych krvinek);

o zvySena citlivost klize na slunecni zafenti;

o Cervena Supinovita §ifici se vyrazka se zdufeninami pod ktizi a puchyfi vyskytujici se hlavné v
koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach, vznikajici na pocatku 1é¢by a provazena
horeckou (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za). Pokud se u Vas tyto ptiznaky
objevi, prestaiite ptipravek Ibalgin Rapidcaps uzivat a okamzité vyhledejte Iékaiskou pomoc.
Viz také bod 2.

o fixni I€kova erupce (kruhové nebo ovalné skvrny zarudnuti a otok ktize, pfipadné se svédénim);

o bolest na hrudi, ktera mize byt ptiznakem potencialn¢ zavazné alergické reakce zvané Kounistv
syndrom.

Lécive ptipravky, jako napiiklad ptipravek Ibalgin Rapidcaps, obsahujici ibuprofen (nebo jiné NSA)
mohou byt spojeny s mirnym zvySenim rizika srde¢niho zachvatu (infarktu myokardu) nebo cévni
mozkové piihody.



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ibalgin Rapidcaps uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu. Doba pouZitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Ibalgin Rapidcaps obsahuje
Lécivou latkou je ibuprofenum.

Jedna tobolka obsahuje ibuprofenum 400 mg.

Dal$imi slozkami jsou makrogol 600, roztok hydroxidu draselného 85% (E525), Zelatina, Cisténa voda,
tekuty ¢asteéné dehydratovany sorbitol (E420), extrakt z koSenily 43% (E120).

Jak pripravek Ibalgin Rapidcaps vypada a co obsahuje toto baleni

Ibalgin Rapidcaps 400 mg je prihledna ovalna (pfiblizné 15 x 10 mm) tobolka riizovo-Cervené barvy
(karminova Cerven).

Ibalgin Rapidcaps 400 mg: velikost baleni je 10, 12, 20, 30 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce
Sanofi S.r.1., Strada Statale 17, km 22, 67019 Scoppito (AQ), Italie

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

Bulharsko HNBAJITMH PAITN/] 400 mg
Ceska republika IBALGIN RAPIDCAPS
Mad’arsko ALGOFLEX RAPID 400 mg
Italie FLESSORIL 400 mg capsule molli



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

Rumunsko IBALGIN EXPRESS 400 mg

Slovenska republika IBALGIN RAPIDCAPS 400 mg

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 2. 3. 2024



