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Pribalova informace — informace pro uzivatele

Ibalgin Duo Effect 50 mg/g +2 mg/g krém
ibuprofenum, heparinoidum S

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokynil

svého lékare nebo 1ékarnika.

e  Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

e  Pozadejte svého lékarnika, pokud pottebujete dalsi informace nebo radu.

e  Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

e  Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo se nezlepsi do 7 dnil, porad’te se o dal§im postupu s
lékatem.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Ibalgin Duo Effect a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ibalgin Duo Effect pouZivat
3. Jak se ptipravek Ibalgin Duo Effect pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Ibalgin Duo Effect uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ibalgin Duo Effect a k ¢emu se pouZziva
Ibalgin Duo Effect obsahuje 1é¢ivé latky ibuprofen a heparinoid S.

Ibuprofen patii do skupiny 1é€iv znadmych jako nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID). Pii
mistnim podani potlacuje bolest, zmiriiuje zanét a otok v postizené oblasti. Je vhodny k 1é¢bé
mistnich projevl nerevmatickych i revmatickych bolestivych stavli pohybového ustroji.

Heparinoid snizuje srazlivost krve v misté zanétu nebo pohmozdéni pti Girazu. Zabraiuje
tvorbé krevnich srazenin, urychluje vstiebavani krevnich vyrond, taktéz snizuje tvorbu otokui

c o wy1e

Pouzivani krému je vhodné i pii celkové 1é¢bé tabletami s obsahem ibuprofenu.

Ibalgin Duo Effect je urcen:

o Lk 1é¢be pourazovych stavii a nasledkl sportovnich urazi jako jsou: otoky a krevni
podlitiny, podvrtnuti kloubu, poranéni mékkych casti kloubt,

e kuleve od bolesti zad.

Na doporuceni lékate se pouziva:

ek mistni 1&€bé zanéth povrchovych Zil a zanétd v okoli Zil,

e ke zmekceni ztuhlé klize pti Zilni nedostatecnosti,

e k mistni 1&€bé nékterych zanétlivych revmatickych onemocnéni jako je postizeni
kloubnich pouzder, $lach, svalovych Gpond (napf. tenisovy loket),
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e k mistni 1&¢bé bolestivych stavii pii degenerativnich kloubnich onemocnénich (zejména
gonartroza).

Ibalgin Duo Effect je ur¢en k 1é¢be dospélych a dospivajicich od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Ibalgin Duo Effect
pouZzivat

Neuzivejte piipravek Ibalgin Duo Effect

e  jestlize jste alergicky(4) na ibuprofen ¢i heparinoid (1é¢ivé latky piipravku Ibalgin Duo
Effect) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

e  mate-li sklon k astmatickému zachvatu, koptivce nebo alergické rymée po podani
kyseliny acetylsalicylové ¢i nékterych jinych protizanétlivych 1é€iv;
trpite-1i poruchami krevni srazlivosti;

e  jestlize jste v poslednich 3 mésicich t€hotenstvi.

Ibalgin Duo Effect se nesmi pouzivat na oteviené rany, poruseny kozni povrch, sliznice a do
OCi.

Upozornéni a opati‘eni

Vzhledem k tomu, Ze se ptipravek Ibalgin Duo Effect vstiebava kazi piimo do postizené
oblasti, je zde nizsi riziko komplikaci, které se mohou n¢kdy objevit, pokud je podan
ibuprofen (nebo podobny protizanétlivy 1€k proti bolesti, ze skupiny 1ékd zvanych NSAID)
usty. Nicmén¢ vzacné se u Vas miiZze objevit zvySené riziko komplikaci, pokud mate
zalude¢ni nebo duodenalni vied (t€z zvany pepticky vied) nebo pokud jste nékdy mél(a)
problémy s ledvinami nebo mate astma.

V souvislosti s 1écbou ibuprofenem byly hlaseny zdvazné kozni reakce zahrnujici exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxickou epidermalni
nekrolyzu, polékovou reakcei s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS) a akutni
generalizovanou exantematdzni pustulozu (AGEP). Pokud si vSimnete nékterého z piiznaki
souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, piestante ptipravek
Ibalgin Duo Effect pouzivat a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ibalgin Duo Effect
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ibalgin Duo Effect nelze nanaset na kiizi soucasné s nekterymi léky pro mistni pouzivani,
napf. s 1éky s obsahem tetracyklinu, hydrokortizonu a kyseliny salicylové.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte pro Vase onemocnéni soucasné s timto krémem jiné volné
prodejné léky pro mistni pouzivani.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat.

Té&hotenstvi

Pripravek Ibagin Duo Effect nepouZzivejte, jestlize jste v poslednich 3 mésicich téhotenstvi.
Pripravek Ibalgin Duo Effect nepouzivejte béhem prvnich 6 mésict téhotenstvi, pokud to neni
zcela nezbytné a nedoporuci vam to 1ékaf. Pokud potiebujete 1écbu v tomto obdobi,
pouzivejte co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu.
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Usty uzivané 1ékové formy (napf. tablety) piipravku Ibalgin mohou zptsobit nezadouci
ucinky u vaseho nenarozeného ditéte. Neni znamo, zda se stejné riziko tyka i pripravku
Ibalgin Duo Effect pii pouziti na kuzi.

Kojeni
V dob¢ kojeni Ize ptipravek po porad¢ s 1ékafem pouzit kratkodobé a na malé plochy. Pti
pouziti by se nemél nanaSet na oblast prsou.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ptipravek Ibalgin Duo Effect obsahuje parabeny a propylenglykol, které mohou u
citlivych jedinct zplisobit podrazdéni ktize ¢i alergické reakce.

3. Jak se pripravek Ibalgin Duo Effect pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné v souladu s piibalovou informaci nebo podle pokyni
svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Lécba potirazovych stavti a bolest zad

Pokud Iékat neur¢i jinak, dospéli a dospivajici od 12 let si nanasi na postizené misto a jeho
okoli 2—-3krat denné v ¢asovych odstupech 4-5 hodin asi 1 mm silnou vrstvu krému, ktera se
lehce vette do ktize.

Pti rozsahlych a bolestivych vyronech se miize zpocatku misto osetfené krémem piekryt
neprody$nym obvazem, nejlépe pies noc.

Pii silngjsich bolestech je vhodné po konzultaci s 1ékafem 1é¢bu doplnit tabletami s obsahem
ibuprofenu.

Vyhnéte se zaneseni krému do otevienych ran, na naruseny povrch ktize, na sliznice a do o¢i.
Po aplikaci krému si umyjte ruce, pokud nejsou lé¢enym mistem.

Bez porady s 1ékafem nepouzivejte piipravek déle nez 2 tydny.

Pokud pfi 1écbeé nedojde do 7 dni k tstupu obtizi nebo naopak dojde ke zhorseni i se projevi
nezadouci ucinky 1éku, pieruste 1éCbu a obrat'te se na lékare.

Pti zanétlivych revmatickych onemocnénich se o vhodnosti pouziti a délce 1écby piipravkem
Ibalgin Duo Effect poradte s 1ékafem. Pokud 1ékat neurci jinak, Ibalgin Duo Effect se pfi
téchto onemocnénich pouziva vétsinou po dobu 2-3 tydnd.

Pti zilnich onemocnénich se o délce 1é¢by piipravkem Ibalgin Duo Effect porad'te s 1ékatem.
Pokud Iékat neur¢i jinak, Ibalgin Duo Effect se pii téchto onemocnénich pouziva vétSinou po
dobu 1-2 tydnii. Pouzivani Ibalgin Duo Effect pfi zilnich onemocnénich je jen soucasti
komplexni 1écby. Dodrzujte ostatni 1écebné postupy, které Vam doporucil 1ékat (uzivani
jinych 1ékti, kompresni 1é¢ba obinadlem nebo puncochou).

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Ibalgin Duo Effect, neZ jste mél(a)

Ptedavkovani nebylo dosud popsano.

Pfi ndhodném poziti vétsiho mnozstvi pripravku malym ditétem muize dojit k nevolnosti az
zvraceni. Je vhodné zvraceni podpofit nebo vyvolat a vyhledat 1ékare.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Ibalgin Duo Effect

Pokud jste zapomnéli aplikovat ptipravek Ibalgin Duo Effect ve spravny cas, aplikujte ho,
jakmile si vzpomenete, a pak pokracujte jako obvykle. Neaplikujte dvojnasobné mnozstvi,
aby byla doplnéna chyb¢éjici davka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo 1¢karnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Pokud si vSimnete nékterého z nasledujicich ptiznakd, ptestaiite piipravek Ibalgin Duo Effect
pouzivat a okamzité vyhledejte 1ékatfskou pomoc:

e nacervenalé nevyvysené teréovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyti v
centralni ¢asti, olupovani ktize, viedy v tstech, hrdle, nose, na pohlavnich organech a v
ocich. Témto zavaznym koznim vyrazkam mize predchazet horecka a piiznaky podobné
chiipce (exfoliativni dermatitida, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsondv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza),

e rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom),
cervena, Supinovita §itici se vyrazka se zduteninami pod kizi a puchyii provazena
horeckou. Priznaky se obvykle objevuji pii zahajeni 1écby (akutni generalizovana
exantematozni pustuldza).

Protoze je Ibalgin Duo Effect podavan mistné na bolestivou oblast, je zde mensi riziko
komplikaci, nez pti podani ibuprofenu (nebo podobného protizanétlivého léku proti bolesti)
usty.

Nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout pti pouzivani Ibalginu Duo Effect jsou dale
sefazeny dle frekvence vyskytu:
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):
o zavazné kozni nezadouci reakce zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema
multiforme, Stevenstv-Johnsoniv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu.

Frekvence vyskytu neni znama (nelze z dostupnych udaji urcit):
e precitlivélost
e mistni podraZeni kiize — napt. palivost, svédéni, otok, zarudnuti a vysev vyrazky (k
témto nezadoucim tcinkiim maze dojit u citlivych pacienti);
zvyS$ena citlivost kiize na slune¢ni zateni.
o zavazné kozni nezadouci reakce zahrnujici DRESS syndrom a akutni generalizovanou
exantematozni pustulozu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pfipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ibalgin Duo Effect uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ibalgin Duo Effect obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Ibuprofenum 2,5 g (5%), Heparinoidum S (100 m.j./mg) 100 mg v 50 g krému.
Ibuprofenum 5 g (5%), Heparinoidum S (100 m.j./mg) 200 mg ve 100 g krému.

Pomocnymi latkami jsou: stfedni nasycené triacylglyceroly, stearomakrogol 100,
stearomakrogol 1050, hyetelosa, kyselina stearova, cetylstearylalkohol, methylparaben,
propylparaben, propylenglykol, ¢isténa voda.

Jak pripravek Ibalgin Duo Effect vypada a co obsahuje toto baleni

Popis: téméft bily krém.

Druh obalu: zaslepena Al tuba s vnitinim lakem na bazi epoxy-fenolu, bily Sroubovaci uzavér
s propichovacim bodcem, krabicka.

Velikost baleni: 50 g nebo 100 g krému.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Vyrobce
Zentiva, k.s., u Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, Praha 10, 102 37, Ceska republika
Sanofi Winthrop Industrie, 196 Rue du Maréchal Juin, 45200 Amilly, Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 20. 9. 2024
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