Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2023/03264-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ibalgin DUO EFFECT
5 %/100 Ul/mg krém

ibuprofén/heparinoid

Pozorne si precitajte celt pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie:

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal vas

lekar alebo lekarnik.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii. Pozri
Cast’ 4.

- Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

Co je Ibalgin DUO EFFECT a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Ibalgin DUO EFFECT
Ako pouzivat’ Ibalgin DUO EFFECT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ibalgin DUO EFFECT

Obsah balenia a d’alSie informacie

U wdE

1. Co je Ibalgin DUO EFFECT a na ¢o sa pouZiva

Ibalgin DUO EFFECT, krém obsahuje lie¢iva ibuprofén a heparinoid.

Ibuprofén patri do skupiny liekov zndmych ako nesteroidové protizapalové lieky (NSAID). Pri
lokalnom pouziti potlaca bolest’, zmieriiuje zépal a opuch v postihnutej oblasti. Je vhodny na liecbu
miestnych prejavov nereumatickych i reumatickych bolestivych stavov pohybového Ustrojenstva.
Heparinoid zabranuje tvorbe krvnych zrazenin, urychl'uje vstrebavanie krvnych vyronov, tiez
zmensSuje tvorbu opuchov a pdsobi protizapalovo. Pri lokalnom pouziti zmieriiuje bolest’

i zapal a navyse lieCi aj zapal zil a modriny.

Pouzivanie krému je vhodné aj pri celkovej lieCbe tabletami s obsahom ibuprofénu.

Ibalgin DUO EFFECT, krém je uréeny na miestnu lie¢bu:

e bolesti a zapalu svalov, §liach a kibov (napr. tenisovy laket);
na tlavu pri bolestiach chrbta;
bolestivych stavov pri osteoartroze (ochorenie kibov);
bolestivych zapalov kibovych puzdier;
zapalov sliach a svalovych tiponov;
reumatickych ochoreni.

Ibalgin DUO EFFECT, krém je urceny tiez na lieCbu potirazevych stavov a nasledkov $portovych
urazov ako su:

e opuchy a modriny;

o vyvrtnutie kibu;

e poranenia mikkych ¢asti kibov.

Na odporucanie lekara sa pouZziva:
e na miestnu liecbu zapalov povrchovych Zil a zapalov v okoli Zil;
¢ na zmikcenie stvrdnutej koze pri Zilovej nedostatoénosti.
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Ibalgin DUO EFFECT je uréeny na lie¢bu dospelych a dospievajicich od 12 rokov.

Ak sa do 3 dni nebudete citit’ lepSie alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara. Bez
poradenia sa s lekarom nepouzivajte liek dlhsie ako 2 tyzdne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ibalgin DUO EFFECT

NepOuzwa]te Ibalgin DUO EFFECT
ak ste alergicky na ibuprofén ¢i heparinoid (lieciva lieku Ibalgin DUO EFFECT) alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate sklon k astmatickému zachvatu, zihl'avke alebo alergickej nadche po podani kyseliny
acetylsalicylovej alebo niektorych protizapalovych liekov;

- ak mate poruchu krvnej zrazanlivosti, porad’te sa pred pouzitim tohto lieku s lekarom,

- ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Ibalgin DUO EFFECT, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika.
Ibalgin DUO EFFECT sa nesmie pouzivat’ na otvorené rany, poruseny kozny povrch, sliznice, do tst a
do oci.

V suvislosti s lie¢bou ibuprofénom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane exfoliativnej
dermatitidy, multiformného erytému, Stevensov-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS), akutnej

generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP). Ak si vSimnete niektory z priznakov suvisiaci so
zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4., prestaite pouzivat’ Ibalgin DUO EFFECT a ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

Preto, ze Ibalgin DUO EFFECT je krém podavany lokalne na bolestivii oblast’, je tu mensie riziko
komplikacii, ako pri peroralnom podani ibuprofénu (alebo podobného protizapalového lieku proti
bolesti).

Deti a dospievajuci
Nepouzivajte Ibalgin DUO EFFECT u deti do 12 rokov.

Iné lieky a Ibalgin DUO EFFECT

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ibalgin DUO EFFECT nemozno nanasat’ na kozu stuc¢asne s niektorymi lickmi na miestne pouzitie,
napriklad s liekmi s obsahom tetracyklinu, hydrokortizonu a kyseliny salicylove;.

Bez suhlasu lekara nepouzivajte na vase ochorenie sucasne s tymto krémom iné vol'nopredajné lieky
na miestne pouzivanie.

Pri predpisovani inych liekov upozornite lekara, ze pouzivate Ibalgin DUO EFFECT.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Ibalgin DUO EFFECT nepouzivajte, ak ste v poslednych 3 mesiacoch tehotenstva. Ibalgin DUO
EFFECT nemate pouzivat’ pocas prvych 6 mesiacov tehotenstva, pokial to nie je jednoznacne
nevyhnutn¢ a ak vam to neodporuci vas lekar. Ak potrebujete liecbu pocas tohto obdobia, ma sa
pouzit’ ¢o najnizsia davka po €o najkratsieho Casu.

Peroralne formy (napr. tablety) Ibalginu mézu u nenarodeného diet’at’a sposobit’ neziaduce G¢inky. Nie
je zname, ¢i sa rovnaké riziko vztahuje na Ibalgin DUO EFFECT, ked’ sa pouziva na kozu.

V case dojcenia mozno liek pouzit’ kratkodobo a na malé plochy.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje pozornost’.

Ibalgin DUO EFFECT obsahuje parahydroxybenzoaty (parabény) a propylénglykol

Tento liek obsahuje parahydroxybenzoaty (parabény), ktoré mézu vyvolat’ alergické reakcie (mozno
oneskorené).

Tento liek obsahuje propylénglykol, ktory méze sposobit’ podrazdenie koze.

3. Ako pouzivat’ Ibalgin DUO EFFECT

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im isty, overte si to u svojho lekara
alebo lekarnika.

Ak lekar neurci inak, dospelym a dospievajucim od 12 rokov sa nanasSa na postihnuté miesto a jeho
okolie 2 az 3-krat denne v ¢asovych odstupoch 4 az 5 hodin asi 1 mm hruba vrstva krému, ktora sa

lahko votrie do koZze. Pri ochoreni Zil je mozné na noc prilozit’ kompresny obvéz.

Pri rozsiahlych a bolestivych vyronoch sa spociatku méze miesto osetrené krémom prekryt
nepriedusnym obvézom, najlepsie cez noc.

Pri silnych bolestiach je vhodné liecbu doplnit’ uzivanim tabliet s obsahom ibuprofénu.

Vyhnite sa zaneseniu krému do otvorenych rdn, na naruSeny povrch koze, na sliznice a do o¢i.
Po naneseni krému si umyte ruky, ak nie st lieenym miestom.

Bez porady s lekarom nepouzivajte liek dlhsie ako 2 tyzdne.

Ak pri poraneniach neusttipia tazkosti do 3 dni, alebo naopak dojde k zhorSeniu, ¢i sa prejavia
neziaduce Uc¢inky lieku, preruste lieCbu a obrat'te sa na lekara.

Pri zapalovych reumatickych ochoreniach sa o vhodnosti pouzitia a dizke liecby Ibalginom DUO
EFFECT porad’te s lekarom. Ak lekar neurci inak, Ibalgin DUO EFFECT sa pri tychto ochoreniach
pouziva zvacsa pocas 2 az 3 tyzdnov.

Pri ochoreniach Zil sa o dizke liegby Ibalginom DUO EFFECT porad'te s lekarom. Ak lekér neur¢i
inak, Ibalgin DUO EFFECT sa pri tychto ochoreniach pouziva zvi¢sa pocas 1 az 2 tyzdiov.
PouZivanie krému Ibalgin DUO EFFECT pri ochoreniach Zil je len suc¢astou komplexnej lie¢by.
DodrzZiavajte ostatné lieebné postupy, ktoré vam lekar odporucil (uzivanie inych lickov, kompresivna
lieCba obviazom alebo pancuchou).

Ak pouzijete viac Ibalginu DUO EFFECT, ako mate

Predavkovanie nebolo doposial’ popisané.
Pri nahodnom poziti vécsieho mnozstva liecku malym dietatom moéze dojst’ k nevolnosti az vracaniu.
Je vhodné davenie podporit’ alebo vyvolat’ a vyhl'adat’ lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Ibalgin DUO EFFECT
Ak ste zabudli pouzit’ krém Ibalgin DUO EFFECT v spravny ¢as, naneste si ho, hned” ako si
spomeniete, a potom pokracujte ako obvykle. Nepouzivajte dvojnasobné mnozstvo, aby bola doplnena

chybajuca davka.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak si v§imnete niektory z nasledujtcich priznakov, prestaite pouzivat’ Ibalgin DUO EFFECT a ihned’

vyhladajte lekarsku pomoc:

o Cervenkasté nevystupujuce teréovité alebo okruahle flaky na trupe, Gasto s pluzgiermi v strede,
odlupujtca sa koza, vredy v tstach, hrdle, na nose, pohlavnych orgénoch a v o¢iach. Tymto
zavaznym vyrdzkam moze predchddzat’ zvysena teplota a priznaky ako pri chripke [exfoliativna
dermatitida, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna

nekrolyza].
o Rozsiahly vysyp vyrazky, vysoka teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS).
o Rozsiahly vysyp Cervenej Supinatej vyrazky s hrékami pod koZou a pluzgiermi sprevadzany

horuckou. Priznaky sa zvy€ajne vyskytujli na zaciatku liecby (akutna generalizovana
exantematozna pustuléza).

Pri uzivani ibuprofénu (liecivo Ibalginu DUO EFFECT) sa m6zu vyskytnat’ nasledujuce vedlajsie
ucinky zaradené podla ¢astosti vyskytu:

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
o miestne podrazdenie koZze u citlivych pacientov, ktoré sa moze prejavit’ zacervenanim
koze, pocitmi palenia alebo svrbenia, niekedy aj vysevmi drobnych vyrazok.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)

o zavazné kozné reakcie (kozna vyrazka so zaCervenanim a tvorbou pluzgierov (napr.
multiformny erytém, vratane Stevensov-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalne;j
nekrolyzy). Pozri tiez Cast’ 2.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

o reakcie z precitlivenosti.

o zvySena citlivost’ koze na slne¢né Ziarenie

o moze sa vyskytnut’ zavazna kozna reakcia, znama ako syndrom DRESS. Medzi priznaky
DRESS patria: kozna vyrazka, hort¢ka, opuch lymfatickych uzlin a zvySenie eozinofilov (typ
bielych krviniek)

o Cervena, Supinata roz§irend vyrazka s podkoznymi hrékami a pluzgiermi, ktora sa vyskytuje
najmé v koznych zahyboch, na trupe a hornych koncatindch, a ktora je sprevadzana horackou na
zacCiatku lie¢by (akutna generalizovana exantematdzna pustuléza). Pozri tiez Cast’ 2.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajich u¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibalgin DUO EFFECT
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale, na ochranu pred vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ibalgin DUO EFFECT obsahuje

- Lieciva st:
ibuprofén 2,5 g (5 %), heparinoid (100 Ul/mg) 0,100 g v 50 g krému alebo
ibuprofén 5 g (5 %), heparinoid (100 Ul/mg) 0,200 g v 100 g krému.

- Dalsie zlozky (krémovy zéklad) su stredné nasytené triacylglyceroly, stearoylmakrogol 100,
stearoylmakrogol 1050, hydroxyetylceluloza, kyselina stearova, cetylalkohol, stearylalkohol,
metyl-parahydroxybenzoat, propyl-parahydroxybenzoat, propylénglykol, ¢istena voda.

AKo vyzera Ibalgin DUO EFFECT a obsah balenia

Vzhl'ad lieku: Ibalgin DUO EFFECT je takmer biely krém.

Velkost balenia: 50 g alebo 100 g krému.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Opella Healthcare Slovakia s.r.o., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

Sanofi Winthrop Industrie, 196 Rue du Maréchal Juin, 45200 Amilly, Francuzsko
Zentiva, K. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.
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