sp. zn. sukls18571/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibalgin 50 mg/g gel

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZEN{
Ibuprofenum 2,5 g v 50 g gelu nebo 5 g ve 100 g gelu.
Pomocna latka se znamym ucinkem: 1 g gelu obsahuje 150 mg propylenglykolu a 200 mg alkoholu (ethanolu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Gel

Popis ptipravku: bezbarvy az mirné nazloutly, ¢iry az mirn€ opalizujici gel.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Ibalgin ve formé gelu je indikovan k lokalni symptomatické 16€be bolesti a zanétu.

Dospéli a dospivajici od 12 let:

o 1écba potrazovych stavii a nasledkt sportovnich trazd, jako jsou pourazovy zanét Slach, vazi, svalt a
kloubi, poranéni mékkych ¢asti kloubd, otoky, zhmozdéni, podvrtnuti kloubu,

o bolestivé stavy pii lokalizované osteoartroze kolen a rukou,

o povrchovy zanét zil,

o 1é¢ba mimokloubniho revmatizmu (zanéty slach a svalovych tipontt).

Déti do 12 let:
Vzhledem k nedostatku bezpecnostnich udaji ptipravek neni urcen 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 denné v casovych odstupech

3-4 hodin nanaseji 4-10 cm dlouhy prouzek gelu, ktery si lehce vtiraji do klize. Pti silnych bolestech je vhodné
1é¢bu doplnit celkovym podanim tablet s obsahem ibuprofenu.

Pacienti s rendlni a hepatdlni insuficienct
Vzhledem k miniméalnimu vstfebavani lokaln€ podédvaného ibuprofenu neni potieba upravovat ddvkovani.

Po kazdé aplikaci by si pacient mél umyt ruce, pokud nejsou mistem 1é¢by.
4.3 Kontraindikace

e hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1



e pacienti s anamnézou astmatického zachvatu, koptivky nebo alergické rymy po podani kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich antirevmatik

e pouziti na oteviené rany, sliznice a do oci

e treti trimestr t¢hotenstvi

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Ptipravek se nesmi aplikovat na poruseny kozni povrch.

Délka 1é¢by zavisi na indikaci a dosazené odpovédi pacienta na 1é¢bu. Bez doporuceni 1€kaie se gel nema pouzivat
déle nez dva tydny pii poranéni mékkych tkani nebo revmatismu mekkych tkani. Pii pouzivani piipravku bez
doporuceni 1ékafe mé pacient vyhledat 1ékate béhem 7 dnti v ptipadé, ze se stav nezlepSuje, nebo se naopak
zhorsuje.

Terapie peroralnimi NSAID, v¢etné ibuprofenu, miize byt nékdy spojena s poskozenim funkce ledvin, exacerbaci
peptického viedu a mize vyvolat alergickou bronchialni reakci u vnimavych jedinci. I kdyz systémova absorpce
lokaln¢ podavaného ibuprofenu je nizsi nez pii podani per os, nelze tyto komplikace zcela vyloucit. V piipadé, ze
je ptipravek Ibalgin gel aplikovan na velké plochy ktize nebo pokud je pouzit v kombinaci s peroralné uzivanymi
ptipravky s obsahem ibuprofenu, nelze vyloucit vyskyt systémovych nezadoucich t€inki (viz souhrn udaj o
ptipravku u systémovych forem ibuprofenu).

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-
Johnsoniiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantematdzni pustulozu (AGEP), které mohou byt Zivot
ohrozujici nebo fatalni, byly hldSeny 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).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 150 mg propylenglykolu v jednom gramu gelu. Propylenglykol mize zptisobit
podrazdéni kiaze.

Protoze tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje propylenglykol, nesmi se pouzivat na oteviené rany nebo rozsahlé oblasti
poranéné nebo poskozené kiize (jako naptiklad popaleniny).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 200 mg alkoholu (ethanolu) v jednom gramu gelu. Alkohol mutize na porusené
pokoZce zpusobit pocit paleni.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Interakce nejsou pti zevni aplikaci znamé. Nedoporucuje se soucasna aplikace jinych lokalné ptisobicich latek na
stejné misto. Interakce s jinymi systémove poddvanymi léky jsou vzhledem k nizké plazmatické hlading ibuprofenu
pfi zevni aplikaci nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi:

Nejsou k dispozici zadné klinické tdaje o pouzivani topickych forem piipravku Ibalgin béhem téhotenstvi. I kdyz
je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim niz$i, neni zndmo, zda systémova expozice ptipravku
Ibalgin dosazena po topickém podani mize byt pro embryo/plod Skodliva. Beéhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi nema byt piipravek Ibalgin pouzivan, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud se pouzije, ma byt davka co
nejnizsi a doba 1éCby co nejkratsi.

Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi miize systémové pouzivani inhibitor( prostaglandin- syntetazy véetné
ptipravku Ibalgin u plodu vyvolat kardiopulmonalni a renalni toxicitu. Na konci téhotenstvi mize dojit k



prodlouzeni doby krvaceni u matky i ditéte a porod muze byt opozdén. Proto je ptipravek Ibalgin v poslednim
trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni:

Ibuprofen prechéazi do materského mléka ve velmi malém mnozstvi a dosahuje nizkych koncentraci, je velmi
nepravdépodobné, ze by neptiznive ovlivnil kojence.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Ibalgin gel neovliviiuje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

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

MedDRA tiidy organovych systémi Frekvence NeZadouci ucinek
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy neni zndmo Bronchospasmus™
Poruchy kiize a podkozni tkané velmi vzacné Zéavazné kozni nezadouci

reakce (SCAR) (zahrnujici
erythema multiforme,
exfoliativni dermatitidu,
Stevenstiv-Johnsondv syndrom
a toxickou epidermalni
nekrolyzu)

neni zndmo Podrazdéni ktize **
Fotosenzitivni reakce

Polékova reakce s eozinofilii a
systémovymi ptiznaky (DRESS
syndrom)

Akutni generalizovana
exantematozni pustul6za
(AGEP)

*Ve vyjime¢nych ptipadech mtze u disponovanych osob dojit k rozvoji alergické reakce ve formé dusnosti
vyvolané bronchospasmem.

** U citlivych pacient mize dojit k lokalnimu podrazdéni kiize projevujicimu se jako napf. pal¢ivost, svédéni,
zarudnuti a kozni erupce.

HIaseni podezifeni na nezddouci u€inky

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

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nebylo pozorovano.

Predavkovani pti lokalni aplikaci je nepravdépodobné. Dlouhodobé a nadmérné pouzivani piipravku mize u
citlivych osob zvysit systémovou absorpci a zpusobit lokalni kozni reakci jako erytém, ekzém; v takovém piipadé
je tfeba terapii prerusit.

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



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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

~~~~~

rrrrr

dan inhibici cyklooxygenazy s naslednou inhibici biosyntézy prostaglandini. Zanét je zmirfiovan snizenim
uvolnovani mediator zanétu z granulocytl, bazofild a zirnych bunék. Ibuprofen snizuje citlivost cév viici
bradykininu a histaminu, ovlivituje produkci lymfokini v T lymfocytech a potlacuje vazodilataci. Tlumi téz
agregaci krevnich desticek.

U zanétu a bolesti traumatického nebo revmatického ptivodu Ibalgin gel zbavuje bolesti, zmensuje otoky a zkracuje
dobu navratu k normalni funkci.

Vzhledem k zakladu gelu vytvofenému na bazi voda-alkohol ma gel zklidiujici a chladivy ucinek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci na ktzi se ibuprofen dobie vstiebava do podkoznich tkani. Maximalni hladiny ibuprofenu po topické
davce 250 mg v 5 g gelu se pohybovaly kolem primérné hodnoty 100 ng/ml. To pfedstavuje okolo 0,5% vrcholové
koncentrace po srovnatelné peroralni davce ibuprofenu, malé ¢ast 1é¢iva pronika do systémové cirkulace.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Akutni toxicita: LD5 u mysi je pfi peroralnim podani 800 mg/kg a pii intraperitonealnim podani 320 mg/kg. LD3
u potkana je pti perordlnim podani 1 600 mg/kg a pii subkutdnnim podani 1 300 mg/kg.

Po lokalni aplikaci 250 mg/5g gelu ibuprofenu u lidi maximalni hladiny v krvi dosahovaly 100 ng/ml ibuprofenu,
coz sveéd¢i o bezpecnosti piipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych liatek

Hyetelosa, propylenglykol, isopropylalkohol, ethanol 96% (V/V), trolamin, ¢i§téna voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: Aluminiova zaslepena tuba s vnitfnim lakem, zavitovy uzavér, krabicka
Velikost baleni: 50 g a 100 g gelu

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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