CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

V Praze, dne 15.2.2019

IBALGIN 200mg, IBALGIN 400mg (ibuprofen): nové obsahuiji laktozu

Vazena pani magistro, vazeny pane magistre,

drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost sanofi-aventis, s.r.o. (SANOFI) ve spolupraci
se Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) by V&s radi informovali o tom, Ze 1é&ivé
ptipravky Ibalgin 200mg tbl. flm. a Ibalgin 400mg tbl. film. nové obsahuji jako
pomocnou latku laktozu.

Shrnuti

e Vdusledku probéhlé zmény v registraci pfipravku Ibalgin 200mg tbl.fim. a Ibalgin 400mg
tbl.fim. obsahuji nyni pfipravky Ibalgin 200mg tbl. fim., reg. &islo 29/140/89-C a Ibalgin
400mg tbl. flm,, reg. Cislo 29/154/88-C nové jako pomocnou latku laktézu.

e Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktézy, Upinym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktozy nemaji tento pFipravek uiivat. Pacienti
s velmi nizkou aktivitou laktazy z duvodu chronickych gastrointestindlnich onemocnéni a
déti se zavainou alergii na bilkoviny kravského mléka (které excipient lakt6za muaze ve
stopovém mnoistvi obsahovat) by tento pripravek méli pouiivat s opatrnosti.

e Pacienty je tieba na toto pfi vydeji pfipravka Ibalgin 200mg tbl.fim. a Ibalgin 400mg tbl.
fim. upozornit.

e Souhrn udaji o pfipravku (SPC, viz pfiloha) a Pfibalovd informace (PIL) byly
aktualizovany. Tato informace je uvedena i na vnéjSim obalu (krabiéce) obou lé&ivych
pFipravkd.

Hlaseni nezadoucich uéinkd

Jakékoli podezieni na zadvazny nebo neolekdvany neZadouci Géinek a jiné skute¢nosti dllezité
pro zdravi léenych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Hlaseni je moZné
zasilat prostfednictvim tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-

ucinek. Adresa pro zaslani je: Statni Ustav pro kontrolu IéCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, 100 41, Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni Gdaje na drZitele rozhodnuti o registraci
S pripadnymi dalSimi dotazy se prosim obracejte na: sanofi-aventis, s.r.0., Evropska
876/176a, 160 00, Praha. tel.: +420 233 086 111, e-mail: cz-info@sanofi.com



S pozdravem,

(]

MUDr. Helena Prusova

Country Medical Chair Sanofi

SPC Ibalgin 200mg
http://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC127419.pdf&type=spcas=ibal
gin-200-spc

SPC Ibalgin 400mg
http://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC127422.pdf&type=spc&as=ibal
gin-400-spcf



