Sp.zn. sukls20578/2019
Pribalova informace: informace pro pacienta

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

Prectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Vzdy uzivejte tento piipravek piesn€ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynti svého

1ékate nebo lékarnika.

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

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

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

- Pokud se do 3 dnii (dospivajici) a do 3—5 dnii (dospéli) nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam
ptitizi, musite se poradit s I¢kafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek 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 u€inky

Jak ptipravek Ibalgin Grip uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

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

Ptipravek Ibalgin Grip obsahuje ibuprofen a fenylefrin hydrochlorid, latky, které jsou €inné pti uleve
od ptiznakt chiipky a nachlazeni, v€etn€ horecky, bolesti hlavy, bolestivych vedlejsich nosnich dutin,
bolesti v krku, a bolesti svalil a kloubii. Kromée toho pomaha pii rymé, uvolituje ucpany nos a nosni
dutiny, a tak usnadiiuje dychani.

Ibuprofen patii do skupiny 1é¢ivych pfipravkt znamych jako nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSA) a
je ucinny proti bolestem (v¢etné bolesti hlavy), otoktim a také snizuje horecku. Fenylefrin
hydrochlorid (latka snizujici prekrveni nosni sliznice) snizuje otok v nosni dutin€, uvoliiuje ucpany
nos a snizuje tak tlak, ktery mtize zpisobovat bolest hlavy.

Ptipravek Ibalgin Grip uzivejte, pouze pokud mate chiipku nebo nachlazeni, které jsou doprovézené
ucpanym nosem. Pokud ucpany nos nemate, mél(a) byste dat prednost jednoslozkovému ptipravku
obsahujicimu pouze ibuprofen. Tento ptipravek je urcen pro dospélé a dospivajici ve veku 12 let a
starSi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ibalgin Grip uZivat

NeuZzivejte piipravek Ibalgin Grip, jestliZe:

- jste alergicky(4) 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 trpél(a) opakované (nejmén¢ dvakrat);

- jste nekdy trpél(a) krvacenim nebo prodéravénim v zazivacim ustroji v souvislosti s pfedchozi
lécbou NSA;

- trpite poruchou krvetvorby nebo poruchou srazeni krve;
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- mate velmi vysoky krevni tlak nebo téZké selhani srdce, jater nebo ledvin;
- jste Zena ve tfetim trimestru t€hotenstvi (posledni 3 mésice téhotenstvi);
- mate cukrovku;
- mate hyperaktivni §titnou zlazu (hypertyredza);
- mate zeleny zékal s uzkym thlem;
- trpite retenci moc¢i (neschopnost mocit);
- mate cévni nador blizko ledvin (feochromocytom);
- soucasnég uzivate:
- léky (MAOI, ze skupiny inhibitori monoaminooxiddzy) k 1é¢b€ deprese nebo jste je
uzival(a) béhem piredchozich 2 tydnt;
- léky (ze skupiny tricyklickych antidepresiv) k 1é¢bé deprese;
- léky (ze skupiny betablokatorti) k 1é€bé vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni srdce;
- sympatomimetika (I1éky k omezeni zduieni sliznice), véetné 1€kt podavanych riznymi
cestami, tj. usty a mistn€ (nosni, usni a o¢ni léky).

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas nektery z vyse uvedenych stavii tyka, zeptejte se svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ibalgin Grip se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:

- mate nebo jste nékdy mel(a) stfevni problémys;

- trpite zanétlivym viedovym onemocnénim zazivaciho ustroji, jako je Crohnova choroba nebo
ulcerozni kolitida;

- trpite poruchou ledvin nebo jater;

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

- jste prave po zavazné operaci;

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

- 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 ob&h v nohou kviili zazenym nebo ucpanym tepnam) nebo
jste prodélali jakykoli druh cévni mozkové piihody (v€etné€ ,,mini* mozkové mrtvice neboli
tranzitorni ischemické ataky ,, TTIA®),

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdecni
onemocnéni nebo cévni mozkovou piihodu, nebo pokud jste kurak/kuracka

- jste muz se zvétSenou prostatou (hypertrofie prostaty).

Protizanétliva/analgeticka 1éCiva, jako je ibuprofen, mohou ptisobit mirné zvySeni rizika srdecnich
nebo cévnich mozkovych ptihod, ptedevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto
nepiekracujte doporucenou davku ani délku 1écby.

Nekteré soucasné uzivané léky by mohly zvySovat riziko poskozeni zaludku nebo krvaceni [jiné
nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSA), kortikosteroidy, 1éky tlumici krevni srazeni jako warfarin,
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), protidestickové 1éky snizujici krevni
srazeni jako kyselina acetylsalicylova)].

U pacientl se zvySenym rizikem poskozeni zazivaciho Ustroji by mélo byt zvazeno soucasné uzivani
latek s ochrannym ucinkem.

Jestlize jste mél(a) v minulosti obtiZe tykajici se zazivaciho Ustroji, zejména jste-li jiz star$i, mél(a)
byste hlasit jakékoli neobvyklé priznaky v oblasti bficha (hlavné krvaceni do zazivaciho Gstroji)
Vasemu lékati, a to pfedevsim v pocatecnich stadiich 1écby.

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



Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Ibalgin Grip
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

NeuZivejte pripravek Ibalgin Grip, jestliZe uZivate:

- jakékoli jiné 1éky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné NSA;

- léky na nachlazeni a chtipku;

- léky k 1é¢bé ucpaného nosu;

- nebo jste uzival(a) béhem piedchozich 2 tydnii antidepresiva (viz bod ,,Neuzivejte ptipravek
Ibalgin Grip* vyse);

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

- léky (ze skupiny betablokatori) k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni srdce (viz bod
»Neuzivejte pripravek Ibalgin Grip* vyse).

Ptipravek Ibalgin Grip mtze ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dalSimi 1é¢ivy. Napt.:

- kortikosteroidy;

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

- lé¢iva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory, jako je kaptopril, beta-blokatory
jako atenolol, antagonisté receptoru angiotensinu-II, jako je losartan);

- selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) (1éky na depresi);

- néktera antibiotika (chinolon, aminoglykosidy);

- derivaty sulfonylurey (léky na cukrovku);

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

Nektera dalsi 1é¢iva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovlivilovana 1écbou ptipravkem Ibalgin Grip.
Proto byste se vzdy méli poradit se svym lékafem nebo Iékarnikem, nez zacnete ptipravek Ibalgin
Grip uzivat s jinymi 1éCivy.

Piipravek Ibalgin Grip s jidlem, pitim a alkoholem

Tabletu lze uZivat s jidlem nebo bez zavislosti na jidle. Jestlize se tableta uziva s jidlem nebo kratce
po jidle, nastup Gc¢inku se miize opozdit. Uziti s jidlem vSak zvySuje snaSenlivost pfipravku a snizuje
pravdépodobnost zazivacich problémut. Béhem 1éby neni vhodné pit alkoholické napoje a koufit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat. P¥ipravek
Ibalgin Grip se nedoporucuje t€¢hotnym a kojicim zenam.

Tento ptipravek patii do skupiny 1€kt (NSA), které mohou snizit plodnost zen. Tento ucinek je po
ukonceni 1écby vratny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ibalgin Grip nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U n¢kterych lidi
vsak tento piipravek miiZze zplisobit zdvraté, ¢imz mize neptiznivé ovlivnit aktivity vyzadujici
zvySenou pozornost. Pokud u Vas toto nastane, nefid'te nebo neobsluhujte stroje.

Piipravek Ibalgin grip obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ibalgin Grip uziva



Vzdy uzivejte tento pripravek piesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynt svého
1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi

Tento ptipravek je urcen pouze ke kratkodobému pouziti. Mél(a) byste uzivat nejnizsi davku po co
nejkrat$i dobu nutnou k tlevé od ptiznakii onemocnéni. Obvykla davka jsou 2 tablety kazdych 8
hodin. Mezi jednotlivymi davkami 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 Iékatem.

Jestlize jste dospély(4) a Vase ptiznaky nemoci se nezlepsi nebo se zhorsi nebo pietrvavaji déle nez
3-5 dni, mél(a) byste se poradit s 1ékatem. Pokud je u dospivajicich (ve v€ku 12 let a star§ich) nutné
podavat tento 1écCivy piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi pfiznaky onemocnéni, je tieba se
poradit s 1ékaiem.

Neptekracujte doporuc¢enou davku nebo dobu trvani 1écby.
Tablety spolknéte celé a zapijte dostateCnym mnozstvi vody. Je dilezité pit dostatecné 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 opatieni® vyse).

Pacienti se zhorSenou funkci jater a ledvin
U pacientl s nedostateCnosti jater a ledvin je tieba zvySend opatrnost (viz bod ,,Upozornéni a
opatieni‘ vyse).

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ibalgin Grip, nezZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice ptipravku Ibalgin Grip nez jste mél(a) nebo pokud 1é¢ivy ptipravek
nahodné uzilo diteé, vzdy kontaktujte 1ékate nebo vyhledejte nejbliZsi nemocnici, abyste
ziskal(a) informace o mozném riziku a poradil(a) se o dalSim postupu.

Mezi ptiznaky pfedavkovani mize 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 mo¢i, pocit chladu a potiZe s dychanim.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Ibalgin Grip

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si dalSi davku co nejdrive, 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 ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékérnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Existuje zvySend pravdépodobnost nezadoucich G¢inkt 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.



Prestaiite uZivat tento pripravek a vyhledejte okamzité lékarskou pomoc, pokud se objevi
nasledujici obtize:

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

e Zéavazna kozni reakce s nafialovélymi teCkami nebo skvrnami na ktizi, puchyii, odlupovanim
ktze, (vysokou) horeckou, bolesti kloubli a/nebo zdnétem oci (Stevens-Johnsontiv
syndrom/toxicka epidermalni nekrolyza). Velmi vzacna Cetnost vyskytu.

e Zéavazné snizeni poctu bilych krvinek, které zvySuje pravdépodobnost infekce, vysoka
horecka, poSkozeni sliznic a kize. Velmi vzacna Cetnost vyskytu.

e Zazivaci obtize jako bolest zaludku nebo jiné nezvyklé Zalude¢ni ptiznaky (Casté Cetnost
vyskytu); vylucovani krvavé nebo Cerné stolice, zvraceni krve nebo tmavych Castecek, které
vypadaji jako k&vova zrna (vzacnd Cetnost vyskytu).

Dalsi nezadouci tc€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, prijem, nadymani, zacpa.

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):
- bolest hlavy, zavrat,, neschopnost usnout (insomnie).

Méné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):
- koptivka, svédéni, vyrazka,
- zvonéni v usich.

Vzacné (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 Cerna stolice a zvraceni
krve,

- nervozita.

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

- deprese,

- pocit buseni srdce, srdecni 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 stiev (zanétu tlustého stieva
nebo Crohnovy choroby),

- problémy jater nebo ledvin (mozné selhani ledvin, zanét ledvin), krev v moci, zanét mocového
mechyte.

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

- nepravidelny nebo zrychleny tlukot srdce, pomaly srdecni tep (jako nasledek zvySeného
krevniho tlaku po nitrozilnim podéni fenylefrinu),

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

- obtize pti dychani nebo sipani (pfedevsim u pacientl s priduskovym astmatem), zhorSeni
astmatu.

- mize dojit k zavazné kozni reakci zndmé jako DRESS syndrom. Mezi ptiznaky DRESS
syndromu patfi: kozni vyrdzka, horecka, zduteni lymfatickych uzlin a zvySeni hladiny
eosinofilll (druh bilych krvinek),

- zvysena citlivost kiiZze na slunecni zafeni.



Léky jako Ibalgin Grip mohou byt spojeny s mirnym zvySenim rizika srde¢ni pfihody (,,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 nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ibalgin Grip uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pred
svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji 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 tabletg.
Pomocnymi latkami jsou kukufi¢ny skrob, predbobtnaly kukufi¢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 pripravek Ibalgin Grip vypada a co obsahuje toto baleni

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

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
sanofi-aventis, s.r.o., Evropska 846/176a, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce )
Zentiva, k. s., Praha, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ibalgin Grip v Ceské republice a Slovenské republice, MODAFEN GRIP v Polsku a Ibuprofen +

phenylephrine Sanofi-aventis v Lucembursku.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 4. 2019


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

