Ptiloha ¢.1 ke sdéleni sp.zn.sukls236208/2012
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
IBALGIN GEL

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZENI
Ibuprofenum 2,5 g v 50 g gelu.
Ibuprofenum 5 g v 100 g gelu.

3. LEKOVA FORMA
Gel

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

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Mistni projevy akutnich a chronickych forem revmatickych onemocnéni zanétlivého ptivodu, bolestivé stavy pii
osteoartroze, povrchovy zanét zil, 1écba zanétd Slach a svalovych uponi, 1é¢ba potrazovych stavlii a nasledk
sportovnich trazi jako jsou zhmozdéni, podvrtnuti kloubu, otoky, poranéni mékkych ¢asti kloubti.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Dospéli a mladistvi od 12 let si na postizené misto 3-4krat denné v ¢asovych odstupech 3 - 4 hodin nanaseji 4-10
cm dlouhy prouzek gelu, ktery si lehce vtiraji. Pfi silnych bolestech je vhodné 1é¢bu doplnit celkovym podénim
tablet s obsahem ibuprofenu.

Déti:
Ptipravek je uréen pouze pro dospé€lé a mladistvé od 12 let.
Starsi pacienti:

Mohou byt uzivany davky obvyklé pro dospélé.

4.3. Kontraindikace

Pripravek se nesmi pouZzivat pii precitlivélosti na ibuprofen nebo na nékterou soucast gelového zakladu, dale u
pacientli se sklonem k astmatickému zachvatu, koptivce nebo alergické rymé po podani kyseliny acetylsalicylové

-----

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Je nutné si po aplikaci omyt ruce, pokud nejsou mistem k 1éceni. Délka 1éCby zavisi na indikaci a dosazené
odpovédi pacienta na 1é¢bu. Bez doporuceni 1ékaie se gel nema pouzivat déle nez dva tydny pii poranéni mekkych
tkani nebo revmatismu mekkych tkani, nebo déle nez 3 tydny u artritické bolesti. Pfi pouzivani ptipravku bez
doporuceni lékate ma pacient vyhledat 1ékaie béhem 7 dni v pfipadé€, 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 muze vyvolat alergickou bronchialni reakci u vnimavych jedincu. I kdyz systémova absorpce
lokalné podavaného ibuprofenu je nizsi nez pti podani per os, nelze tyto komplikace zcela vyloucit.
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4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

Interakce nejsou pii zevni aplikaci znamé. Nedoporucuje se soucasna aplikace jinych lokalné pusobicich latek na
stejné misto. Interakce s jinymi systémové podavanymi léky jsou vzhledem k nizké plazmatické hladin€ ibuprofenu
pii zevni aplikaci nepravdépodobné.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi: I kdyZ se ibuprofen vstiebava z gelu minimalné, béhem 1. a 2. trimestru t¢hotenstvi ma byt aplikovan
pouze ze zavaznych divodi a ne na rozsahlou oblast kiize nebo po dlouhou dobu. V 3. trimestru nema byt
pouzivan z divodu mozného ovlivnéni pribéhu porodu.

Kojeni: Ibuprofen piechazi do matetského mléka ve velmi malém mnozstvi a dosahuje nizkych koncentraci, je
velmi nepravdépodobné, ze by nepfiznive ovlivnil kojence.

4.7. UtinKky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neni relevantni.

4.8. Nezadouci ucinky

U citlivych pacienti mize dojit k lokalnimu podrazdéni kiize projevujicimu se jako napf. palcivost, svédéni,
zarudnuti a kozni erupce. Ve vyjime¢nych piipadech miize u disponovanych osob dojit k rozvoji alergické reakce
ve form¢ dusnosti vyvolané bronchospasmem.

4.9. Predavkovani
Nebyl hlaSen zadny ptipad pfedavkovani.

Predavkovani pii lokalni aplikaci je nepravdépodobné. Dlouhodobé a nadmémé pouzivani ptipravku muze u
citlivych osob zvysit systémovou absorpci a zptsobit lokalni kozni reakci jako erytém, ekzém; v takovém piipadé
je tieba terapii prerusit. Pfi nahodném poziti vét§iho mnozstvi pfipravku malym ditétem mtize dojit k nevolnosti a
zvraceni. Je vhodné zvraceni podpofit nebo vyvolat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Antirevmatikum, antiflogistikum, analgetikum

ATC kéd: MO2AA13

dan inhibici cyklooxygenazy s naslednou inhibici biosyntézy prostaglandini. Zé&nét je zmirfiovan sniZenim
uvoliiovani mediatort zan¢tu z granulocytl, bazofili a zirnych bunck. Ibuprofen snizuje citlivost cév vici
bradykininu a histaminu, ovlivituje produkci lymfokinti v T lymfocytech a potlacuje vazodilataci. Tlumi téz
agregaci krevnich desticek.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci na kiizi se ibuprofen dobte vstiebavd 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 davce ibuprofenu, malé cast 1éciva pronika do systémové cirkulace.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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Akutni toxicita: LD u mysi je pfi peroralnim podani 800 mg/kg a pfi intraperitonedlnim podani 320 mg/kg. LD5
u potkana je pii peroranim podani 1 600 mg/kg a pfi subkutannim podani 1 300 mg/kg.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Hyetelosa, Propylenglykol, Isopropylalkohol, Ethanol 96% (V/V), Trolamin, Cisténa voda

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti
2 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
Druh obalu: Aluminiova zaslepend tuba s vnitinim lakem, zavitovy uzaveér, krabicka
Velikost baleni: 50 g a 100 g gelu.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachdzeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Zentiva, k. s., Praha, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
29/197/04-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
15.12.2004

10. DATUM REVIZE TEXTU
2.11.2012
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