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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	

	Ibalgin® gel, gel, 2.5g/50g, tuba, 1x50g



	Proizvođač:
	Zentiva, k.s.

	Adresa:
	U Kabelovny 130, 120 37 Prague 10, Dolni Mecholupy, Republika Češka

	Podnosilac zahtjeva:
	sanofi-aventis d.s.d.

	Adresa:
	Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114, 81000 Podgorica, Crna Gora


Ibalgin® gel, 2.5g/ 50g, gel
INN: ibuprofen

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

Ovaj lijek se može nabaviti bez ljekarskog recepta. Međutim, neophodno je da pažljivo koristite lijek Ibalgin gel, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.

· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 14 dana, morate se obratiti svom ljekaru.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Ibalgin gel i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Ibalgin gel

3. Kako se upotrebljava lijek Ibalgin gel

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Ibalgin gel

6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK Ibalgin gel I ČEMU JE NAMIJENJEN

Ibalgin gel sadrži aktivnu supstancu ibuprofen koja pripada grupi nesteroidnih antiinflamatornih ljekova. Ibuprofen smanjuje bol i zapaljenje, i snižava povišenu temperaturu.

Ibalgin gel se primjenjuje za lječenje velikog broja bolnih stanja zglobova i mišića kao što su bolovi u leđima, reumatski bolovi, bolovi u mišićima, bolovi i otoci izazvani iščašenjem, istegnućem i ostalim sportskim povredama.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Ibalgin gel
Lijek Ibalgin gel ne smijete koristiti:

- ako ste alergični (preosjetljivi) na ibuprofen, aspirin ili slične ljekove (npr. NSAIL) ili bilo koji drugi sastojak gela (navedenih na kraju ovog uputstva)

- ako bolujete od astme ili imate rinitis (alergijsku kijavicu) ili urtikariju (koprivnjaču)

- ako imate otvorene rane na koži ili ako imate oštećenu, upaljenu kožu ili neku bolest kože.

Kada uzimate lijek Ibalgin gel, posebno vodite računa:

- djelove tijela na kojima primjenjujete Ibalgin gel nemojte izlagati sunčevoj svjetlosti, kako bi izbjegli moguću pojavu reakcije preosjetljivosti, npr. kožni osip.

- ako imate ili ste imali čir ili neku drugu tegobu sa želucem ili crijevima

- ako ste bolovali ili bolujete od astme ili imate napade zviždanja u plućima pri udisanju vazduha

- ako imate bilo kakvih problema sa bubrezima

- prekinite sa primjenom lijeka Ibalgin gel, ukoliko primijetite pojavu kožnog osipa.

- ako bolujete od bronhijalne astme ili neke druge alergijske bolesti.

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas ili, pak, niste sigurni, koristite ovaj lijek samo po savetu ljekara ili farmaceuta.

Ibalgin gel se koristi isključivo za spoljašnju upotrebu.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge ljekove, uključujući i one koje ste nabavili bez recepta i biljne ljekove i homeopatske preparate.

Ibalgin gel može imati uticaj na neke druge ljekove, dok neki drugi ljekovi mogu uticati na Ibalgin gel. To se naročito odnosi na:

- ljekove za liječenje visokog krvnog pritiska (npr. atenolol)

- ljekove za razrjeđivanje krvi (npr. varfarin)

- acetilsalicilnu kiselinu ili druge nesteroidne antiinflamatorne ljekove protiv bolova i zapaljenja.

Uzimanje lijeka Ibalgin gel sa hranom ili pićima

Nije primjenljivo.

Primjena lijeka Ibalgin gel u periodu trudnoće i dojenja

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Ne primjenjujte Ibalgin gel ukoliko ste trudni ili dojite.

Uticaj lijeka Ibalgin gel na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Nema podataka da bi primjena lijeka Ibalgin gel mogla uticati na sposobnost upravljanja vozilima i mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ibalgin gel

Ibalgin gel sadrži propilenglikol koji može nadražiti kožu.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Ibalgin gel
Ibalgin gel je namijenjen samo za primjenu na koži. Nikada ga nemojte gutati.

Uvijek uzmite ovaj lijek tačno onako kako je opisano u ovom uputstvu. Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni.

Odrasli, starije osobe i djeca starija od 12 godina

Istisnuti 4 do 10 cm gela i lagano ga umasirati na oboljelo mjesto sve dok se gel u potpunosti ne upije u kožu. Preporučena doza gela ne smije se primjenjivati češće od svakih 4 sata niti više od četiri doze tokom 24 sata. Količina istisnutog gela biće ekvivalentna 50 do 125 mg ibuprofena.

Ibalgin gel se primjenjuje isključivo na zdravoj, neoštećenoj koži.

Ne primjenjujte Ibalgin gel na ili u blizini otvorenih rana i ogrebotina niti ispod zavoja, flastera ili gaze. Takođe, ovaj lijek ne primjenjujte u genitalnoj regiji.

Izbjegavajte kontakt lijeka Ibalgin gel sa očima. Ako se to ipak slučajno dogodi, treba obilno isprati oči čistom vodom i potražiti savjet ljekara. Nakon svake primjene ruke treba detaljno oprati, osim ako mjesto primjene nije na samim rukama.

Ukoliko ne primijetite poboljšanje nakon 14 dana primjene ili ako primijetite pogoršanje u bilo

koje vrijeme tokom primjene, tada potražite savjet ljekara.
Primjena kod djece

Ovaj lijek se ne smije primijeniti kod djece mlađe od 12 godina.

Ako ste uzeli više lijeka Ibalgin gel nego što je trebalo

Ako ste slučajno progutali Ibalgin gel, odmah temeljno isperite usta i obavijestite svog ljekara ili idite do najbliže bolnice što je prije moguće. U slučaju gutanja gela može doći do mučnine i povraćanja.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Ibalgin gel

Nije primjenljivo.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Ibalgin gel

Nije primjenljivo.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi ljekovi, i Ibalgin gel može dovesti do pojave neželjenih dejstava, ali se ona neće ispoljiti kod svakoga.

Svi ljekovi mogu izazvati alergijske reakcije, ali pojava ozbiljnih alergijskih reakcija je rijetka.

U slučaju da primijetite zviždanje u plućima pri udisanju vazduha, teškoće pri disanju, otok očiju, lica ili usana ili svrab (naročito ako je proširen po cijelom tijelu)  odmah se javite ljekaru.

Neželjena dejstva uključuju:

- svrab ili crvenilo kože

- osjećaj žarenja

- bolne ili vlažne mrlje na koži

- abdominalni bol (bol u želucu) ili drugi neuobičajeni želudačni simptomi

- problemi sa bubrezima (naročito kod osoba koje su u prošlosti imale neku bolest bubrega).

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK Ibalgin gel
Čuvati lijek van domašaja i pogleda djece.

Rok upotrebe

2 godine. 

Nemojte koristiti lijek Ibalgin gel nakon isteka roka upotrebe koji je naveden na pakovanju lijeka. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Čuvanje

Čuvati na temperaturi do 25°C.

Ljekove nemojte odbacivati putem otpadnih voda ili kroz kućni otpad. Pitajte Vašeg farmaceuta kako da odbacite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere će pomoći da se zaštiti životna sredina.

6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Ibalgin gel

Aktivna supstanca: ibuprofen 2,5g, u svakih 50g gela (5%).
Pomoćne supstance: hidroksietil celuloza; propilen glikol; izopropil alkohol; etanol 96%; trolamin; voda, prečišćena.  

Kako izgleda lijek Ibalgin gel i sadržaj pakovanja

Ibalgin gel je bezbojan, proziran do blago zamućen gel.  

Pakovanje: Aluminijumska zatamljena tuba sa unutrašnjom oblogom, HDPE zavrtanj, kutija.

Veličina pakovanja: 50g gela

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
sanofi-aventis d.s.d.

Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114

81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

120 37 Prague 10, Dolni Mecholupy

Republika Češka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno:

Februar, 2015. godine

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:
Ibalgin® gel, gel, 2.5 g/50 g, tuba, 1 x 50g: 2030/15/185 – 2254 od 12.02.2015. godine
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