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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibalgin Duo Effect
krém

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ibuprofenum 1,5 g (5%), Heparinoidum S (100 m. j. / mg) 60 mg ve 30 g krému nebo
Ibuprofenum 2,5 g (5%), Heparinoidum S (100 m. j./mg) 100 mg v 50 g krému nebo
Ibuprofenum 5 g (5%), Heparinoidum S (100 m. j./mg) 200 mg v 100 g krému

Pomocné¢ latky: methylparaben, propylparaben, propylenglykol
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Krém
Popis pripravku: témét bily krém

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Mimokloubni revmatizmus (napf. tendovaginitida, periartropatie, epikondylitida), bolestivé
stavy prti lokalizované osteoartrdze, povrchové tromboflebitidy, phlebitis migrans,
tromboflebitidy pfi varikdéznim komplexu, mistni komplikace po skleroterapii; fibrotizace
kaze pii chronické Zilni insuficienci, bolest zad, 1écba potrazovych stavt a nasledkii
sportovnich trazi jako jsou zhmozdéni, potraumatické hematomy, podvrtnuti kloubu, otoky,
poranéni mékkych casti kloubti.

Krém je urcen pro 1écbu dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2.  Davkovani a zpiisob podani

Kozni podani

Dospéli a dospivajici od 12 let

Na postizené misto a jeho okoli se 2-3krat denné nanasi v ¢asovych odstupech 45 hodin asi 1
mm silna vrstva krému, ktera se lehce vetie do kize.

Pramérmy obsah 1é¢ivych latek v 1 cm krému je 15,8 g ibuprofenu a 0,6 g heparinoidu (100
m.j./mg).

U Zilnich onemocnéni je mozné prilozit kompresni obvaz. Pii rozsahlych a bolestivych
krevnich vyronech se mize zpocatku misto oSetiené krémem piekryt neprodySnym obvazem,
nejlépe pies noc. Pti silnych bolestech je vhodné 1é¢bu doplnit celkovym podanim tablet s
obsahem ibuprofenu.

Star$i pacienti
Davkovani se nelisi od davkovani u ostatnich dospélych.

Pediatricka populace
Ptipravek neni urcen pro déti do 12 let.
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4.3. Kontraindikace

Ptipravek se nesmi pouzivat:

- pri precitlivélosti na ibuprofen, heparinoid nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé€ 6.1,

- upacientt se sklonem k astmatickému zachvatu, kopfivce nebo alergické rymé po podéni
kyseliny acetylsalicylové a jinych nesteroidnich protizanétlivych 1é€iv;

- pfi hemoragické diatéze, riznych formach purpur, trombopenii, hemofilii, riznych
celkovych stavech s tendenci ke krvaceni;

- na oteviené rany na poruseny kozni povrch, na sliznice a do oci;

- vposlednim trimestru t¢hotenstvi.

4.4.  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Po aplikaci si ma pacient umyt ruce, pokud nejsou mistem 1écby.

Pii aplikaci ptipravku na velké plochy nebo pii dlouhodobé 1€¢bé nelze vyloucit systémové
nezadouci ucinky ibuprofenu. I kdyz systémova absorpce lokaln¢€ poddvaného ibuprofenu je
nizka v porovnani s podanim per os, nelze komplikace, zejména v oblasti gastrointestinalniho
a renalniho systému zcela vyloucit.

Pouzije- 1i se pfipravek jako doplitkova Iécba systémového podani nesteroidnich antirevmatik
je tieba zvysSené opatrnosti nebot’ nelze vyloucit vyssi riziko nezddoucich systémovych
ucinkd inhibitort prostaglandint.

Ptipravek obsahuje pomocné latky methylparaben a propylparaben, které mohou zptsobit
alergické reakce.
Pripravek obsahuje propylenglykol, ktery muze u citlivych jedinct zptisobit podrazdéni ktize.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Kyselina salicylova zvySuje ucinek heparinu. Interakce s ibuprofenem nebyla pozorovana.
Ptipravek se nesmi soucasné nanéset s lokalnimi ptipravky, které obsahuji tetracyklin a
hydrokortizon (inkompatibilita s heparinoidem).

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi lze pripravek pouzivat pouze kratkodob¢ v
opodstatnénych indikacich, ale ne na rozsahlou oblast klize. V poslednim trimestru
tehotenstvi se nema ptipravek pouzivat viibec z divodu mozného ovlivnéni pritbéhu porodu
(krvacenti).

Kojeni
Pii kojeni lze ptipravek pouzivat kratkodobé¢ v opodstatnénych indikacich. Pii pouzZiti by se
nemél nanaset na oblast prsou.

4.7.  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Pripravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

V nésledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u€inky ibuprofenu a heparinoidu rozdélené do
skupin podle terminologie MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (>1/10);
¢asté (>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 tridy organovych systému | Frekvence Nezadouci uinek

Poruchy imunitniho systému neni zndmo precitlivélost

2/4




Poruchy ktize a podkozni tkang neni zndmo lokalni podrazeni ktize —
napf. palCivost, svédéni,
otok, zarudnuti a kozni
erupce™

angioedém

*k témto nezadoucim uc¢inkiim mize dojit u citlivych pacientti

4.9.  Predavkovani

Nebylo dosud popséano. Vzhledem k nizké koncentraci 1é¢ivych latek v krvi, nelze ocekévat
vyznamné systémové ucinky.

Pfi ndhodném poziti vétsiho mnozstvi piipravku malym ditétem maze dojit k nevolnosti a
zvraceni. Je vhodné zvraceni podpofit nebo vyvolat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: nesteroidni protizanétliva 1é¢iva k lokalni aplikaci
ATC kod: M02AA13

Ibuprofen, derivat kyseliny propionové, je nesteroidni antirevmatikum s dobrym

-----

~~~~~

naslednou inhibici biosyntézy prostaglandinti. Zanét je zmirfiovan snizenim uvoliiovani
medidtoril zanétu z granulocytd, bazofilt a zirnych bunék. Ibuprofen snizuje citlivost cév vici
bradykininu a histaminu, ovlivituje produkci lymfokinti v T lymfocytech a potlacuje
vazodilataci. Tlumi téz agregaci krevnich desticek.

Heparinoid vykazuje antikoagula¢ni aktivitu a ma mirny antiflogisticky, antiexsudativni a
resorpci podporujici ucinek.

5.2.  Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci na kiizi se ibuprofen dobfte 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 pfedstavuje okolo 0,5 % vrcholové koncentrace po srovnatelné peroralni davce
ibuprofenu, mala cast 1é¢iva pronika do systémové cirkulace.

Udaje o vstiebavani heparinoidu u lidi vykazuji velké interindividudlni rozdily. Vy3si
antikoagulacni ucinek je jen v oblasti, kde byl heparinoid aplikovan. Po aplikaci na vétsi
okrsky ktize s vyssi koncentraci heparinoidu bylo zjisténo prodlouzeni krevni srazlivosti.

5.3.  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Akutni toxicita ibuprofenu: LD5() u mysi je pfi perordlnim podani 800 mg/kg a pii
intraperitonealnim podani 320 mg/kg. LD5( u potkana je pfi peroranim podani 1 600 mg/kg a
pfi subkutannim podani 1 300 mg/kg.

Po lokalni aplikaci krému s obsahem ibuprofenu 250 mg/5g maximalni hladiny v krvi u lidi
dosahovaly 100 ng/ml ibuprofenu (tj. okolo 0,5 % vrcholové koncentrace po srovnatelné
peroralni davce ibuprofenu), coz svédci o bezpecnosti piipravku.

Preklinicka data heparinoidu ve vztahu k bezpec¢nosti pripravku nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1.  Seznam pomocnych litek
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Stfedni nasycené triacylglyceroly, stearomakrogol 100, stearomakrogol 1050, hyetelosa,
kyselina stearova, cetylstearylalkohol, methylparaben, propylparaben, propylenglykol, ¢isténa
voda.

6.2.  Inkompatibility

Ibuprofen je kompatibilni s vétSinou chemickych latek. Heparinoid je inkompatibilni s
cetnymi latkami v mistni aplikaci, napf. s tetracyklinem a hydrokortizonem. Kyselina
salicylova zvysuje uc¢inek heparinu.

Zvoleny krémovy zéklad zajist'uje optimalni biologickou uZzitkovost. Nedoporucuje se
jej fedit nebo michat s jinym mast’ovym zakladem.

6.3.  Doba pouzitelnosti
2 roky

6.4.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 ©C v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
6.5.  Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: zaslepena Al tuba s vnitinim lakem na bazi epoxy-fenolu, bily Sroubovaci uzavér
s propichovacim bodcem, krabicka.

Velikost baleni: 30 g krému, 50 g krému nebo 100 g krému.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zv1astni pozadavky.

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