UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel
ibuprofen

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g gelu obsahuje 50 mg ibuprofenu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: poloxamer 407, isopropylidenglycerol, isopropylalkohol, triacylglyceroly se stfednim
fetézcem, levandulova silice (obsahuje linalol, d-limonen), pomerancova silice (obsahuje d-limonen,
citral, citronellol) a ¢i$téna voda. Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel

50 g gelu
100 g gelu

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevieni spotebujte do 3 mésicti.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALKALOID - INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce
Slovinsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.C.: 29/415/22-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Ibuprofen Alkaloid-INT se pouziva u dospélych a dospivajicich od 14 let k zevni podplrné
symptomatické 1é¢bé bolesti pfi:
- otoku nebo zanétu meékkych tkani ptiléhajici ke kloubtim (napft. burs, $lach, §lachovych pochev,
vazi a kloubniho pouzdra),
- akutnim natazeni, podvrtnuti nebo pohmozdéni v oblasti koncetin po tupych poranénich, napt.
pfi sportovnich urazech.
Gel se ma pouzivat v nejnizs$i ucinné davce po nejkrat$i dobu nezbytnou k potladeni pifiznaki
onemocnéni.
Doporucené davkovani naleznete v pfibalové informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

ibuprofen alkaloid-int 50 mg/g gel

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

TUBA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel
ibuprofen

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden g gelu obsahuje 50 mg ibuprofenu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: poloxamer 407, isopropylidenglycerol, isopropylalkohol, triacylglyceroly se stirednim
fetézcem, levandulova silice (obsahuje linalol, d-limonen), pomerancova silice (obsahuje d-limonen,
citral, citronellol) a ¢i$téna voda. Dalsi informace naleznete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Gel

50 g gelu
100 g gelu

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Kozni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Po prvnim otevfeni spotiebujte do 3 mésici.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALKALOID - INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce
Slovinsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg.C.: 29/415/22-C

| 13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku mozny bez 1ékatského predpisu.

| 15. NAVOD K POUZITI

Ibuprofen Alkaloid-INT se pouziva u dospélych a dospivajicich od 14 let k zevni podplrné
symptomatické 1€cbé bolesti pfi:
- otoku nebo zanétu meékkych tkani piiléhajicich ke kloubim (napt. burs, Slach, Slachovych
pochev, vazl a kloubniho pouzdra),
- akutnim nataZeni, podvrtnuti nebo pohmozdéni v oblasti koncetin po tupych poranénich, napf.
sportovnich trazech.
Gel se ma pouzivat v nejniz$i ucinné davce po nejkratsi dobu nezbytnou k potlaceni piiznakl
onemocnéni.
Doporucené davkovani naleznete v piibalové informaci.

16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Neuplatiiuje se.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.



