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Pribalova informace — informace pro uzivatele

Ibalgin® Duo Effect 50 mg/g +2 mg/g krém

ibuprofenum, heparinoidum S

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci dfive, nez zaénete tento pfipravek uzivat, protoze obsahuje pro Vas
dulezité udaje.

VZzdy pouzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynl svého Iékafe nebo Iékamnika.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

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

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uginkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupuijte
v pfipadé jakychkoli nezadoucich uc€inku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

e Pokud se Vase pfiznaky zhor$i nebo se nezlepsi do 7 dnd, poradte se o dal$im postupu s Iékafem.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? zaénete ptipravek Ibalgin@ Duo Effect pouzivat
3. Jak se piipravek Ibalgin® Duo Effect pouziva

4. Mozné nezadouci GU€inky

5. Jak pfipravek Ibalgin@ Duo Effect uchovavat

6. Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je pripravek Ibalgin® Duo Effect a k éemu se pouziva

Ibalgin® Duo Effect obsahuje 1éCivé latky ibuprofen a heparinoid S.

zmiriuje zanét a otok v postizené oblasti. Je vhodny k 1é¢bé mistnich projevii nerevmatickych i revmatickych bolestivych stav(
pohybového Ustroji.

Heparinoid snizuje srazlivost krve v misté zdnétu nebo pohmozdéni pfi Urazu. Zabranuje tvorbé krevnich srazenin, urychluje
vstfebavani krevnich vyronu, taktéz sniZuje tvorbu otokl a plsobi protizanétlivé. Pfi mistnim podéni zmirfiuje bolest i zanét.

Pouzivani krému je vhodné i pfi celkové 1éCbé tabletami s obsahem ibuprofenu.
Ibalgin® Duo Effect je uréen:
o k|écbé pourazovych stavil a nasledkd sportovnich Graz( jako jsou: otoky a krevni podlitiny, podvrtnuti kloubu, poranéni
mékkych ¢asti kloub,
e kulevé od bolesti zad.

Na doporuéeni |ékafe se pouziva:

k mistni 1é€bé zanétd povrchovych Zil a zanétd v okoli Zil,

ke zmékéeni ztuhlé kdze pfi Zilni nedostate¢nosti,

k mistni 1éCbé nékterych zanétlivych revmatickych onemocnéni jako je postizeni kloubnich pouzder, Slach, svalovych Uponu
(napft. tenisovy loket),

e k mistni [é€bé bolestivych stavl pfi degenerativnich kloubnich onemocnénich (zejména gonartréza).

Ibalgin® Duo Effect je uréen k 16bé dospélych a dospivajicich od 12 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek Ibalgin® Duo Effect



pouzivat
Neuzivejte pFipravek Ibalgin® Duo Effect

« jestlize jste alergicky(a) na ibuprofen & heparinoid (I&&ivé latky pripravku Ibalgin® Duo Effect) nebo na kteroukoli dal$i
sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6);
e mate-li sklon k astmatickému zachvatu, kopfivce nebo alergické rymé po podani kyseliny acetylsalicylové &i nékterych

e trpite-li poruchami krevni srazlivosti;
o jste-li v poslednich tfech mésicich t€hotenstvi.

Ibalgin® Duo Effect se nesmi pouzivat na oteviené rany, poruseny kozni povrch, sliznice a do o€i.
Upozornéni a opatieni

Vzhledem k tomu, Ze se piipravek Ibalgin® Duo Effect vstfebava kiizi pfimo do postizené oblasti, je zde niz$i riziko komplikaci,

NSAID) usty. Nicméné vzacné se u Vas mlze objevit zvySené riziko komplikaci, pokud mate zalude¢ni nebo duodenalni vied (téz
zvany pepticky vied) nebo pokud jste nékdy mél(a) problémy s ledvinami nebo mate astma.

Dalsi lééivé pripravky a pfipravek 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 k(izi sou¢asné s nékterymi léky pro mistni pouzivani, napf. s Iéky s obsahem tetracyklinu,
hydrokortizonu a kyseliny salicylové.

Bez porady s Iékafem nepouzivejte pro Vase onemocnéni sou¢asné s timto krémem jiné volné prodejné Iéky pro mistni
pouzivani.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym lékafem dfive,
nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Pokud jste t€hotna prvnich 6 mésict, poradte se pfed uzitim pfipravku s Iékafem a bez jeho doporuceni jej nepouzivejte.
V poslednich tfech mésicich téhotenstvi se nesmi pfipravek pouzivat, protoze by mohlo dojit ke krvaceni.

V dobé kojeni Ize pfipravek po poradé s Iékafem pouZit kratkodobé a na malé plochy. Pfi pouZziti by se nemél nanaset na oblast
prsou.

Rizeni dopravnich prostfedku a obsluha stroji
Pfipravek nemé Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Ibalgin® Duo Effect obsahuje parabeny a propylenglykol, které mohou u citlivych jedincti zptisobit podrazdéni
kliZze ¢i alergické reakce.

3. Jak se pripravek Ibalgin® Duo Effect pouziva

VZzdy pouzivejte tento pfipravek pfesné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokyn( svého Iékafe nebo Iékarnika. Pokud
si nejste jisty(a), poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Lécba pourazovych stavi a bolest zad
Pokud Iékaf neurci 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 vetfe do kize.

Pfi rozsahlych a bolestivych vyronech se miize zpo¢atku misto oSetfené krémem prekryt neprodySnym obvazem, nejlépe pres
noc.

Pfi silnéjSich bolestech je vhodné po konzultaci s |ékafem Ié¢bu doplnit tabletami s obsahem ibuprofenu.
Vyhnéte se zaneseni krému do otevienych ran, na naruseny povrch kize, na sliznice a do oéi.

Po aplikaci krému si umyjte ruce, pokud nejsou [é¢enym mistem.



Bez porady s Iékafem nepouzivejte pfipravek déle nez 2 tydny.

Pokud pfi 1é¢bé nedojde do 7 dnll k Ustupu obtizi nebo naopak dojde ke zhorSeni ¢i se projevi nezadouci G€inky Iéku, preruste
|éEbu a obratte se na |ékare.

Pii zanétlivych revmatickych onemocnénich se o vhodnosti pouziti a délce 16¢by pFipravkem Ibalgin® Duo Effect poradte
s lékafem. Pokud Iékaf neuréi jinak, Ibalgin® Duo Effect se pii téchto onemocnénich pouziva vétsinou po dobu 2-3 tydn.

Pfi Zilnich onemocnénich se o délce 1é¢by pfipravkem Ibalgin® Duo Effect poradte s Iékafem. Pokud Iékaf neur¢i jinak, Ibalgin®

Duo Effect se pfi téchto onemocnénich pouziva vétinou po dobu 1-2 tydnu. Pouzivani Ibalgin® Duo Effect pfi Zilnich
onemocnénich je jen soucasti komplexni [é¢by. DodrZujte ostatni 1é¢ebné postupy, které Vam doporucil 1ékar (uzivani jinych Iéki,
kompresni [é¢ba obinadlem nebo puncochou).

Jestlize jste pouzil(a) vice pFipravku Ibalgin® Duo Effect, nez jste mél(a)
Predavkovani nebylo dosud popsano.

Pfi nahodném poziti vétSiho mnozstvi pfipravku malym ditétem mdze dojit k nevolnosti az zvraceni. Je vhodné zvraceni podpofit
nebo vyvolat a vyhledat Iékare.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pfipravek Ibalgin® Duo Effect
Pokud jste zapomngéli aplikovat pfipravek Ibalgin® Duo Effect ve spravny €as, aplikujte ho, jakmile si vzpomenete, a pak
pokracujte jako obvykle. Neaplikujte dvojnasobné mnozstvi, aby byla doplnéna chybéjici davka.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo Iékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mGze mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Protoze je Ibalgin® Duo Effect podavan mistné na bolestivou oblast, je zde mensi riziko komplikaci, nez pfi podani ibuprofenu
(nebo podobného protizanétlivého I1éku proti bolesti) Usty.

Béhem IéCby mlze ojedinéle dojit k projeviim precitlivélosti na nékterou slozku pfipravku, kterda se mize projevit mistnim
zdufenim a z€ervenanim klze, pocity paleni nebo svédéni, nékdy i vysevy drobnych pupinku, zvysena citlivost kize na sluneéni
zarfeni. Pokud se u Vas objevi kozni vyrazka s puchyfi, kontaktujte svého Iékare.

Pokud se u Vas vyskytnou otoky v obliCeji nebo pocit duSnosti, okamzité |éEbu preruste a vyhledejte I1ékafe.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G&inku, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé
jakychkoli nezadoucich uginku, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci G¢inky mliZzete hlasit také pfimo
na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkl mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Ibalgin® Duo Effect uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén pfed vihkosti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznatené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu
dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné IéCivé pfipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozit
s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ibalgin® Duo Effect obsahuje


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

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, ¢i§téna voda.

Jak pfipravek Ibalgin® Duo Effect vypada a co obsahuje toto baleni
Popis: téméf bily krém.
Druh obalu: zaslepena Al tuba s vnitfnim lakem na bazi epoxy-fenolu, bily Sroubovaci uzavér s propichovacim bodcem, krabic¢ka.

Velikost baleni: 50 g nebo 100 g krému.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

do 30.6.2021:

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

od 1.7.2021:

Opella Healthcare Czech s.r.0., Evropska 846/176a, 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:
13. 4. 2021
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