sp. zn. sukls105924/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Dolgit 50 mg/g krém
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g krému obsahuje ibuprofenum 50 mg.

Pomocné latky se znamym U¢inkem:

Sodna sil methylparabenu (E 219), benzylalkohol a dalsi alergenni vonné latky, propylenglykol
(E 1520).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v 1 g krému.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Krém

Homogenni bily az krémove zbarveny mékky krém (emulze typu olej ve vodg).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Dolgit krém je uréen k zevni lokalni 1é¢bé akutnich ¢i chronickych bolestivych a zanétlivych stavi
pohybového Ustroji. Pouziva se pfi bolestech spojenych s artrozou, u lokalizovanych forem artritid,
mimokloubniho revmatismu (napf. burzitidy, tendinitidy, tendovaginitidy, entezopatie, kapsulitidy)
v¢etné periarthropathia humeroscapularis a dale u vertebrogennich algickych syndromii véetné lumbaga.
Dale u poranéni pohybového tstroji pii sportu nebo pii nehodach jako je kontuze, luxace, distorze.

Dolgit krém muze byt pouzivan jako podplrna 1écba soucasné s peroralnimi pripravky s obsahem
ibuprofenu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dospéli véetné starSich pacientt a dospivajici od 14 let

Obvykle se nanasi 3—4x denné na postizené misto 4—10 cm dlouhy prouzek krému (odpovida 80-200 mg
ibuprofenu), ktery se lehce vtira do kiize. Prinik do tkédn€ je mozné podpofit také pouzitim okluzivniho
obvazu.

Prinik je mozno ucinné podpofit pouzitim iontoforézy. Dolgit krém se nanese na katodu (zapornou
elektrodu). Intenzita proudu by méla byt 0,1-0,5 mA na 5 cm? povrchu elektrody, trvani iontoforetického
podani pfiblizné 15 minut.
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Po kazdé aplikaci by si pacient mél umyt ruce, pokud nejsou mistem 1écby.

Pediatrickd populace

Ptipravek Dolgit krém se nema pouzivat u déti a dospivajicich ve véku do 14 let.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Ptecitlivélost na jiné nesteroidni protizanétlivé latky, které v minulosti vyvolaly zachvaty astmatu,
koptivku nebo rymu.

Dolgit krém nesmi byt pouzit na poruseny kozni povrch (oteviené rany nebo kozni onemocnéni), na
sliznice a do oc¢i.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pokud je Dolgit krém pouzivan jako podplrna 1écba soucasné s peroralnimi pfipravky s obsahem
ibuprofenu, je nutné vzit toto v uvahu v souvislosti s celkovou davkou uzivaného ibuprofenu.

Terapie peroralnimi NSAIDs, vcetné ibuprofenu, miize byt nékdy spojena s poskozenim funkce ledvin,
exacerbaci peptického viedu a mize vyvolat alergickou bronchialni reakci u vnimavych jedinct. I kdyz
systémova absorpce lokalné podavaného ibuprofenu je nizs$i nez pii podani per os, tyto komplikace se
mohou teoreticky objevit.

Pripravek neni vhodny k terapii déti a dospivajicich do 14 let.
Ptipravek obsahuje propylenglykol (E 1520). Propylenglykol mtize zpasobit podrazdéni kiize.

Piipravek obsahuje sodnou stl methylparabenu (E 219), ktera muize zpUsobit alergické reakce
(pravdépodobné zpozdéné).

Pripravek obsahuje alergenni vonné latky benzylalkohol, benzyl-benzoat, citral, citronellol, kumarin,
eugenol, farnesol, geraniol, limonen, limonen d-formu a linalol.

Alergeny mohou vyvolat alergickou reakci. Kromé alergickych reakci u senzibilnich pacienti mtze
hypersenzitivita vzniknout také u dosud nesenzibilizovaného jedince.

Benzylalkohol mtze zptisobit mirné mistni podrazdeni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce nejsou pii zevni aplikaci znamé. Nedoporucuje se soucasna aplikace jinych lokalné pisobicich
latek na stejné misto. Interakce s jinymi systémoveé podavanymi 1éky jsou vzhledem k nizké plazmatické
hladin€ ibuprofenu pfi zevni aplikaci Dolgit krému nepravdépodobné.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi: ibuprofen se vstiebava z krému do systémového obéhu minimalné. I kdyz se teratogenni
ucinky béhem experimentli na zvifatech nevyskytly, doporucuje se nepouzivat Dolgit krém dlouhodobé
a na velké plochy klize béhem prvnich Sesti mésici tehotenstvi. Lze jej pouzit kratkodobé
a v opodstatnénych indikacich. Dolgit krém nema byt pouzit v poslednim trimestru téhotenstvi
vzhledem k mozZnosti ovlivnéni prubéhu porodu a nebezpeci zvyseného krvaceni. Vyjimeéné muze byt
vlivem ibuprofenu zacatek porodu opozdén a celkova doba porodu prodlouzena.

Kojeni: ibuprofen ptechazi do matefského mléka ve velmi malém mnozstvi a dosahuje nizkych
koncentraci, je velmi nepravdépodobné, ze by nepfiznivé ovlivnil kojence. Ptipravek lze uzivat
kratkodob¢ v opodstatnénych indikacich.
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4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema vliv na snizeni pozornosti pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze stroja.

4.8 Nezadouci ucinky

Dolgit krém je pfi pouziti na kiizi obvykle dobie snasen, pii lokalnim pouZiti ibuprofenu se nezadouci
ucinky vyskytuji jen zfidka.

Méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100): erytém, pruritus, koptivka ¢i suchost klize v misté aplikace.

Velmi vzacné (< 1/10 000): u disponovanych osob miize dojit k rozvoji alergické reakce ve formé
dusnosti vyvolané bronchospasmem.

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit): fotosenzitivni reakce.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani pii lokalni aplikaci je nepravdépodobné. Dlouhodobé a nadmérné pouzivani piipravku
muze u citlivych osob zvysit systémovou absorpci a zplsobit lokalni kozni reakei jako erytém, ekzém;
v takovém piipad¢ je tieba terapii prerusit. Pfi ndhodném poziti vétSiho mnozstvi pripravku ditétem
muze dojit k nevolnosti a zvraceni. Zvraceni je vhodné podpofit nebo vyvolat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

~~~~~

ATC kod: M02AA13

Ibuprofen je derivat kyseliny propionové s analgetickym, antipyretickym a protizdnétlivym t¢inkem.
Protizanétlivy ucinek je dan inhibici cyklooxygenazy s naslednou inhibici biosyntézy prostaglandint.
Ibuprofen zmirfiuje projevy zanétu pomoci snizeni uvoliovani mediatorti zanétu z granulocytii, bazofilt
a zirnych buné¢k. Ibuprofen snizuje citlivost cév viici bradykininu a histaminu, ovliviiuje produkci
lymfokin v T lymfocytech a potlacuje vazodilataci. Tlumi téZ agregaci trombocytl. Dolgit krém je
urcen k lokalnimu pouziti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Krém k zevni aplikaci umoznuje rychly prinik 1écivé latky ktzi a tim dosaZeni vysoké, terapeuticky
odpovidajici lokalni koncentrace v mékkych tkanich lezicich pod mistem aplikace. [buprofen pronika z
Dolgit krému bezprostiedné kizi az do hlubokych vrstev tkané, do kloubli a do synovialni tekutiny a
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objevuje se tam v terapeuticky uc¢innych koncentracich. V plazmé byla po mistnim uziti Dolgit krému
zjisténo jen nepatrné mnozstvi 1éCivé latky.

Ze srovnavacich studii (peroralni a lokalni pouziti ibuprofenu) je zfejma perkutdnni absorpce ibuprofenu
z Dolgit krému kolem 5 %. U¢inek nastupuje po 30 minutach, trva nékolik hodin. Biotransformace
ibuprofenu po perkutanni aplikaci je stejna jako po perordlnim podani.

Ibuprofen je biotransformovan v jatrech a vylucovan ledvinami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Subchronick toxicita potvrzuje, Ze lokdlné aplikovany ibuprofen je velmi dobie tolerovan, jak lokalné,
tak gastrointestinalnim traktem.

Lokalni zarudnuti v misté aplikace (pokud se vytvoii) je jen mirné a rovnéz nebyly prokazany zadné
znamky slizni¢nich 1ézi nebo ulcerogennich u€inkl v gastrointestinalnim traktu.

Pfi posuzovani slizni¢ni tolerance bylo zji§téno, ze ibuprofen zptisobuje akutni, ale reversibilni irita¢ni
reakce o¢i a sliznic.

Akutni toxicita LDsp u mysi je pfi peroralnim podani 800 mg/kg a pfi intraperitonealnim podéani
320 mg/kg. LDsp u potkana je pii peroralnim podani 1600 mg/kg a pii subkutannim podani
1 300 mg/kg.

Teratogenni a embryotoxické ucinky nejsou znamy.

ey

Ibuprofen ptedstavuje riziko pro biocendzu zijici v povrchové vode (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek
Triacylglyceroly se stfednim fetézcem,
glycerol-monostearat (E 471),
makrogol-1500-stearat,
makrogol-100-stearat,

propylenglykol (E 1520),

sodna stl methylparabenu (E 219),
¢iSténa voda,

xanthanova klovatina (E 415),

levandulova silice (obsahuje: benzylalkohol, benzyl-benzoat, citral, citronellol, kumarin, eugenol,
farnesol, geraniol, limonen, linalol),

silice kvéti hotkého pomerance (obsahuje: citral, geraniol, citronellol, farnesol, limonen d-formu,
linalol).

6.2 Inkompatibility

Dolgit krém se nedoporucuje fedit nebo michat s jinym gelovym ¢i mastovym zakladem.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky, po prvnim otevieni jeden rok
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Zapeceténa Al tuba s PE Sroubovacim uzavérem, krabicka.

Velikost baleni: 50 g, 100 ga 150 g

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Tento 1éCivy ptipravek predstavuje riziko pro zivotni prostfedi (viz bod 5.3).

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dolorgiet GmbH & Co. KG
Otto-von-Guericke-Strasse 1
53757 Sankt Augustin, Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
29/751/92-S/C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 6. 10. 1993

Datum prodlouZzeni registrace: 8. 6. 2011

10. DATUM REVIZE TEXTU
21.12.2022
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