sp. zn. sukls18563/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibalgin 50 mg/g krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram krému obsahuje ibuprofenum 50 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: propylenglykol, methylparaben (E218), propylparaben (E216),
cetylstearylalkohol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém
Popis piipravku: téméet bily krém.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Ptipravek Ibalgin je indikovan k:

Dospéli a dospivajici od 12 let:
e bolestivé stavy pii lokalizované osteoartroze kolen a rukou,
e povrchovy zanét zil,
e |écba mimokloubniho revmatizmu (zanéty §lach a svalovych upontl),
e [éCba pourazovych stavil a nasledkt sportovnich trazi, jako jsou potirazovy zanét Slach, vazi,
svall a kloubti, zhmozdéni, podvrtnuti kloubu, otoky, poranéni mékkych casti kloub.

Déti do 12 let:
Vzhledem k nedostatku bezpecnostnich udaji piipravek neni uréen k pouziti u déti.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Dospéli, véetné starsich pacientii, a dospivajici od 12 let si na postizené misto 3-4krat denn€ nanéseji
4-10 cm dlouhy prouzek krému, ktery si lehce vtiraji do kiize. Pti rozsahlych a bolestivych krevnich
vyronech se mize zpocatku misto oSetfené krémem piekryt neprodySnym obvazem. Pfi silnych
bolestech je vhodné 1é¢bu doplnit celkovym podanim tablet s obsahem ibuprofenu.

Je nutné si po aplikaci omyt ruce, pokud nejsou mistem uréenym k 1éceni.

Strana 1 (celkem 5)



Pacienti s poruchou funkce ledvin a jater
Vzhledem k minimalnimu vstiebavani lokaln¢ podavaného ibuprofenu neni potieba upravovat
davkovani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na ibuprofen nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

U pacientli s anamnézou astmatického zachvatu, koptivky nebo alergické rymy po podani kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich antirevmatik.

Neaplikovat na poruseny kozni povrch (oteviené rany nebo kozni onemocnéni), nesmi se dostat na
sliznice a do o¢i.

Tteti trimestr t€hotenstvi.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek se nesmi aplikovat na poruSeny kozni povrch, na sliznice a do o¢i. Nesmi se uzivat
peroralné.
Nedoporucuje se soucasna aplikace jinych lokalné puisobicich latek na stejné misto.

Zavazné kozni nezddouci reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezaddouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevensiiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakcei s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantemat6zni
pustulozu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hlaSeny v souvislosti s
pouzitim ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice 1é¢by.
Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tieba ibuprofen okamzité vysadit a zvazit
alternativni 1écbu (podle potieby).

Ptipravek obsahuje parabeny. Parabeny mohou u citlivych jedinct zpasobit alergické reakce, které
mohou byt opozdéné.

Pripravek obsahuje 50 mg propylenglykolu v jednom gramu gelu. Propylenglykol mtize u citlivych
jedinct zptisobit podrazdéni kaze.

Pripravek obsahuje cetylstearylalkohol, ktery miZze u citlivych jedinct zpisobit mistni kozni reakce
(napt. kontaktni dermatitidu).

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

Interakce nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o pouzivani topickych forem piipravku Ibalgin béhem
téhotenstvi. I kdyz je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim nizsi, neni znamo, zda
systémova expozice ptipravku Ibalgin dosazena po topickém podani mtze byt pro embryo/plod
Skodliva. B€hem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nema byt piipravek Ibalgin pouzivan, pokud

Tvvr

Béhem tretiho trimestru t€hotenstvi mize systémové pouzivani inhibitord prostaglandin- syntetazy
vcetné piipravku Ibalgin u plodu vyvolat kardiopulmonalni a renalni toxicitu. Na konci t¢hotenstvi
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muze dojit k prodlouzeni doby krvaceni u matky i ditéte a porod mutize byt opozdén. Proto je piipravek
Ibalgin v poslednim trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni
I kdyz se ibuprofen vstiebava z krému do systémového obéhu minimalné, 1ze pii kojeni piipravek
pouzivat pouze kratkodobé a v opodstatnénych indikacich.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Ibalgin neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 NeZadouci ucinky

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u¢inky ibuprofen rozdélené do skupin podle terminologie
MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (=1/10); Casté (=1/100 az <1/10); mén¢ Casté
(=1/1 000 az <1/100); vzacné (=1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit):

MedDRA tfidy organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek

Poruchy kiize a podkozni tkané velmi vzacné zévazné kozni nezadouci reakce
(SCAR) (zahrnujici erythema
multiforme, exfoliativni
dermatitidu, Stevensuv-
Johnsoniiv syndrom a toxickou
epidermalni nekrolyzu)

neni zndmo lokalni podrazeni kiize — napft.
palcivost, svédeni, zarudnuti a
kozni erupce*

fotosenzitivni reakce

polékova reakce s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky (DRESS
syndrom)

akutni generalizovana
exantematozni pustuloza
(AGEP)

*k témto nezadoucim ucinkdim muze dojit u citlivych pacientt

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebylo pozorovano.
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Pfi nahodném poziti vétsiho mnozstvi ptipravku malym ditétem mutize dojit k nevolnosti a zvraceni. Je
vhodné zvraceni podpofit nebo vyvolat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

ATC kod: M02AA13.

Ibuprofen, derivat kyseliny propionové, je nesteroidni antirevmatikum s dobrym analgetickym,

ey w1

prostaglandinti. Zanét je zmirmovan sniZzenim uvolfiovani mediatori zanétu z granulocytl, bazofild a
zirnych bunék. Ibuprofen snizuje citlivost cév vici bradykininu a histaminu, ovliviiuje produkci
lymfokind v T lymfocytech a potlacuje vazodilataci. Tlumi téz agregaci krevnich desticek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci na kiizi se ibuprofen dobfe vstiebava do podkoznich tkani. Maximalni hladiny ibuprofenu
po topické davce 250 mg v 5 g krému se pohybovaly kolem primérné hodnoty 100 ng/ml. To
ptfedstavuje okolo 0,5 % vrcholové koncentrace po srovnatelné peroralni ddvce ibuprofenu, malé ¢ast
lé¢iva pronika do systémové cirkulace.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita: LD5( umysi je pfi perordlnim podani 800 mg/kg a pfi intraperitonealnim podani 320
mg/kg. LD35() u potkana je pii peroralnim podani 1 600 mg/kg a pfi subkutannim podéani 1 300 mg/kg.
Po lokalni aplikaci ibuprofenu u lidi v ddvee 250 mg/5g krému dosahovaly maximalni hladiny
ibuprofenu v krvi 100 ng/ml, coz svéd¢i o bezpe¢nosti ptipravku.

Lokalni tolerance: Potencialni iritani ucinek ibuprofen krému byl testovan na kralicich a test
senzibilizace ktize byl proveden na morcatech. Bylo potvrzeno, Ze lokalni aplikace ibuprofen krému je
bezpecna (byla pozorovana minimdlni iritace po 14 dnech podavani 0,5 g jednou denn€ po dobu 4
hodin s okluzi) a ze Ibalgin neni kontaktnim alergenem.

Nebyly pozorovany zadné diikazy kancerogenity a mutagenity ibuprofenu u zvifat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Cipkovy zaklad W 35, stiedni nasycené triacylglyceroly, cetylstearylalkohol, ethoxylované
alkoholyCi».16, monoacylglyceroly nasycenych vysSich mastnych kyselin, karbomer 980, trolamin,
methylparaben (E218), propylparaben (E216), propylenglykol, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility

Ibuprofen je kompatibilni s vétSinou chemickych latek. Zvoleny krémovy zéklad zajistuje optimalni
biologickou uzitkovost. Nedoporucuje se jej fedit nebo michat s jinym mastovym zakladem.

6.3 Doba pouZitelnosti
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6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzaviené tubg, aby byl piipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: zaslepena hlinikova tuba, bily PP nebo HDPE Sroubovaci uzavér s propichovacim hrotem,
krabicka

Velikost baleni: 50 g a 100 g krému

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

29/562/96-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25.9.1996

Datum prodlouZzeni registrace: 12. 9. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

26.4.2024
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