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Pisomn4 informacia pre pouZivatela

Ibalgin DUO EFFECT
5 %/100 Ul/mg dermalny krém

ibuprofén/heparinoid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas doélezité 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. 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 pouZivatel’a 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

ogkrwhE

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

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

Ibuprofén patri do skupiny liekov zndmych ako nesteroidové protizapalové lieky (NSAID). Pri
lokalnom pouziti potlaca bolest’, zmiertiuje zapal a opuch v postihnutej oblasti. Je vhodny na liecbu
miestnych prejavov nereumatickych i reumatickych bolestivych stavov pohybového tstrojenstva.
Heparinoid zabratuje tvorbe krvnych zrazenin, urychl'uje vstrebavanie krvnych vyronov, tiez
zmenSuje tvorbu opuchov a pdsobi protizapalovo. Pri lokdlnom 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, dermalny krém je urc¢eny na miestnu liecbu:
e bolesti a zapalu svalov, §liach a kibov (napr. tenisovy laket);

na ulavu pri bolestiach chrbta;

bolestivych stavov pri osteoartroze (ochorenie kibov);

bolestivych zapalov kibovych puzdier;

zapalov Sliach a svalovych uponov;

reumatickych ochoreni.

Ibalgin DUO EFFECT, dermalny krém je urCeny tiez na lieCbu poturazovych stavov a nasledkov
Sportovych urazov ako su:

e opuchy a modriny;

e Vvyvrtnutie kibu:

e poranenia mikkych ¢asti kibov.



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. &.: 2019/00406-ZME
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2018/07022-Z1A

Na odportcanie lekara sa pouZziva:
e na miestnu liecbu zapalov povrchovych Z7il a zapalov v okoli zil,
¢ na zmikéenie stvrdnutej koze pri Zilovej nedostato¢nosti.

Ibalgin DUO EFFECT, dermalny krém je uréeny na lie¢bu dospelych a dospievajuacich 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

NepOuzwajte Ibalgin DUO EFFECT
ak ste alergicky na ibuprofén ¢i heparinoid (lie¢iva lieku Ibalgin DUO EFFECT) alebo na
ktortikol'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.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat Ibalgin DUO EFFECT, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Ibalgin DUO EFFECT, dermalny krém sa nesmie pouzivat’ na otvorené rany, poruSeny kozny povrch,
sliznice, do ust a do oci.

Ak ste tehotna alebo dojcite, porad’te sa pred pouzitim tohto lieku s lekdrom a bez jeho odportcania ho
nepouzivajte.

Preto, Ze Ibalgin DUO EFFECT je krém podavany lokalne na bolestivi 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 krém nemoZno nanasat’ na kozu sti¢asne s niektorymi liekmi na miestne
pouzitie, napriklad s liekmi s obsahom tetracyklinu, hydrokortizéonu a kyseliny salicylove;.

Bez suhlasu lekara nepouzivajte na vaSe ochorenie sii¢asne s tymto krémom iné vol'nopredajné lieky
na miestne pouZivanie.

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

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, 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.

V tehotenstve a pocas dojcenia sa liek méze pouzivat’ len so sthlasom lekara.

V poslednych troch mesiacoch tehotenstva sa liek nesmie pouzivat’, pretoze by mohlo dojst’ ku
krvéacaniu.

V case dojcenia mozno liek pouzit’ kratkodobo a na malé plochy.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek neovplyviiuje pozornost.
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Ibalgin DUO EFFECT obsahuje parahydroxybenzoaty (parabény) a propylénglykol, ktoré mézu
sposobit’ podrazdenie pokozky alebo alergické reakcie.

3. Ako pouzivat’ Ibalgin DUO EFFECT

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

Ak lekar neurci inak, dospelym a dospievajicim od 12 rokov sa nanasa 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

'ahko votrie do koze. Pri ochoreni Zil je mozné na noc prilozit’ kompresny obviz.

Pri rozsiahlych a bolestivych vyronoch sa spociatku méze miesto osetrené krémom prekryt
nepriedu$nym obvizom, najlepsie cez noc.

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

Vyhnite sa zaneseniu krému do otvorenych ran, na naruseny povrch koze, na sliznice a do oci.
Po naneseni krému si umyte ruky, ak nie st lieCenym miestom.

Bez porady s lekarom nepouzivajte liek dlhsie ako 2 tyzdne.

Ak pri poraneniach neustupia t'azkosti do 3 dni, alebo naopak dojde k zhorSeniu, ¢i sa prejavia
neziaduce uéinky lieku, preruste lieCbu a obratte sa na lekara.

Pri zapalovych reumatickych ochoreniach sa o vhodnosti pouZitia a dizke lie¢by Ibalginom DUO
EFFECT porad’te s lekarom. Ak lekar neurci inak, Ibalgin DUO EFFECT sa pri tychto ochoreniach
pouziva zvac¢Sa pocas 2 az 3 tyzdnov.

Pri ochoreniach il sa o dizke lie¢by Ibalginom DUO EFFECT porad'te s lekdrom. Ak lekér neur¢i
inak, Ibalgin DUO EFFECT sa pri tychto ochoreniach pouZziva zviacsa pocas 1 az 2 tyzdiov.
Pouzivanie krému Ibalgin DUO EFFECT pri ochoreniach Zil je len sti€astou komplexnej liecby.
Dodrziavajte ostatné lieCebné postupy, ktoré vam lekar odporucil (uzivanie inych liekov, kompresivna
liecba obvizom alebo pancuchou).

Ak pouzijete viac Ibalginu DUO EFFECT, ako mate
Preddvkovanie nebolo doposial’ popisané.

Pri ndhodnom poziti vi¢Sieho mnozstva lieku malym dietatom méze dojst’ k nevol'nosti 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
chybajtica davka.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo

lekarnika.

4. MoZné vedPajsie ucinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zriedkavé vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
e miestne podrazdenie koze u citlivych pacientov, ktoré sa moze prejavit’ zacervenanim

koZe, pocitmi palenia alebo svrbenia, niekedy aj vysevmi drobnych vyrazok.

Nezname (Castost’ sa neda odhadntit’ z dostupnych tdajov)
e reakcie z precitlivenosti.
e zvysena citlivost’ koZe na slnené ziarenie

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ibalgin DUO EFFECT

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale, na ochranu pred vlhkost'ou.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny det v danom mesiaci.

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 zaklad) su stredné nasytené triacylglyceroly, stearoylmakrogol 100,
stearoylmakrogol 1050, hydroxyetylceluloza, kyselina stearova, cetylalkohol, stearylalkohol,
metylparahydroxybenzoat, propylparahydroxybenzoat, propylénglykol, ¢istena voda.

AKo vyzera Ibalgin DUO EFFECT a obsah balenia

Vzhlad lieku: Ibalgin DUO EFFECT je takmer biely krém.

Velkost balenia: 50 g alebo 100 g krému.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
sanofi-aventis Slovakia s.r.0., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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