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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

DOLGIT KREM

50 mg/g krém

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 g krému obsahuje 50 mg ibuprofénu v olejovej vodnej emulzii.

Pomocné latky so znamym ucéinkom:

1 g krému obsahuje sodnu sol’ metyl-parahydroxybenzoatu a 50 mg propylénglykolu.

Zlozky obsiahnuté vo vonnych zmesiach: benzylalkohol, benzylbenzoat, citral, citronelol, kumarin,
eugenol, farnezol, geraniol, limonén/d-limonén, linalol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

Krém

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

DOLGIT KREM je uréeny na vonkajsiu lokélnu lie¢bu akutnych & chronickych bolestivych a
zapalovych stavov pohybového tstrojenstva (zapalovych reumatickych ochoreni kibov a chrbtice,
opuchov alebo zapalov mikkych tkaniv, priliehajucich ku kibom, napr. burz, §liach, §lachovych
posiev, viziv a kibovych puzdier, bolesti svalov, lumbagu, neuralgii), d’alej sa pouZiva pri stuhnutosti
ramena, pri bolestiach spojenych s degenerativnym ochorenim kibov (artréza) a pri povrchovych
zapaloch 7il. Dalej u poraneni pohybového Gstrojenstva pri §porte alebo pri nehodach ako je kontuzia,
luxacia, distorzia.

DOLGIT KREM je uréeny pre dospelych a dospievajicich vo veku od 14 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Zvycajne sa nanasa 3-4x denne na postihnuté miesto 4-10 cm dlhy priazok krému (zodpoveda 80 —
200 mg ibuprofénu), ktory sa 'ahko vtiera do koze.

Maximalna denna davka je 20 g krému, ¢o zodpoveda 1 000 mg ibuprofénu.

Pediatricka populdcia

DOLGIT KREM sa nema pouzivat’ u deti vo veku menej ako 14 rokov, pretoze pre tito vekovi

skupinu nie st k dispozicii dostatocné Studie.

Sp6sob podavania

Na dermalne pouzitie.
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DOLGIT KREM sa u dospelych a dospievajucich vo veku od 14 rokov natiera na kozu. Vstrebavanie
do tkaniv sa mdze ucinne podporit’ tiez pouzitim okluzivneho obvézu alebo ionoforézy. DOLGIT

KREM sa nanesie na katodu (zapornu elektrodu). Intenzita pradu ma byt’ 0,1-0,5 mA na 5 em’
povrchu elektrody, trvanie ionoforetického podévania priblizne 15 minut.

O trvani lie€by rozhodne oSetrujuci lekar. Spravidla je doba 1-2 tyzdne postacujuca. Terapeuticky
prinos dlhSieho pouzivania nie je overeny.

4.3 Kontraindikacie

DOLGIT KREM sa nesmie pouzivat pri precitlivenosti na ibuprofén a iné protizapalové lieky
(nesteroidové protizapalové lieky — NSAID, nonsteroidal anti-inflammatory drugs) alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

DOLGIT KREM sa nesmie pouzivat’ na poruseny povrch koZe (otvorené rany alebo kozné ochorenia),
na sliznice a do o¢i.

DOLGIT KREM sa nesmie pouzivat’ v treom trimestri gravidity.

Liek nie je vhodny na liecbu u deti vo veku do 14 rokov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Liecba peroralnymi NSAID, vratane ibuprofénu, méze byt nickedy spojena s poskodenim funkcie
obliciek, exacerbaciou peptického vredu a méze vyvolat’ alergicka bronchialnu reakciu

u precitlivenych pacientov. Aj ked’ systémova absorpcia lokalne podavaného ibuprofénu je nizsia ako
pri peroralnom podani , tieto komplikacie sa m6zu objavit’. Z tohoto dovodu je u pacientov s aktivnym
peptickym vredom, gastrointestinalnym krvacanim, anamnézou renalnych ochoreni a astmou potrebna
zvySena opatrnost’.

Je potrebné dbat’ na to, aby ruky deti neprisli do kontaktu s ¢astami koze, ktoré boli lieCené tymto
liekom.

DOLGIT KREM sa nema pouzivat' u deti vo veku do 14 rokov, pretoze lie¢ba tejto vekovej skupiny
nebola dostatocne preskumana.

Ak problémy pretrvaju dlhSie ako 3 dni, je potrebné vyhl'adat’ lekara.

Zavazné kozné neziaduce ucinky (SCAR)

V suvislosti s pouzivanim ibuprofénu boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (severe cutaneous
adverse reactions, SCAR) vratane exfoliativnej dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-
Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (toxic epidermal necrolysis, TEN),
liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndroém DRESS, drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms) a akltnej generalizovanej exantematoznej pustulézy (AGEP),
ktoré mozu byt zivot ohrozujice alebo smrtel'né (pozri ¢ast’ 4.8). Vacsina tychto reakcii sa vyskytla
pocas prvého mesiaca liecby.

Ak sa vyskytnu prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, liecba ibuprofénom sa ma okamzite
ukonc¢it’ a ma sa zvazit’ alternativna liecba (podl'a potreby).

Sodna sol’ metyl-parahydroxybenzoatu méze vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).
Propylénglykol méze sposobit’ podrazdenie koze.
Tento liek obsahuje vonné zmesi s alergénmi: benzylalkohol, benzylbenzoat, citral, citronelol,

kumarin, eugenol, farnezol, geraniol, limonén/d-limonén, linalol, ktoré mozu sposobit’ alergické
reakcie.
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4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie nie su pri dermdlnom pouziti zndme. Neodporuca sa sibezné pouzivanie inych lokalne
posobiacich liekov na rovnaké miesto. Interakcie s inymi systémovo podavanymi liekmi st vzhl'adom
na nizku plazmatickd hladinu ibuprofénu pri dermalnom pouziti DOLGIT KREMU nepravdepodobné.
V pisomnej informacii pre pouzivatel’a je uvedené, Ze pacient ma informovat’ oSetrujuceho lekara

o vSetkych liekoch, ktoré uziva alebo nedavno uzival.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne klinické tidaje o pouzivani topickej formy DOLGIT KREM pogas gravidity.
Aj v pripade niZsej systémovej expozicie v porovnani s peroralnym podévanim, nie je zname, ¢i
systémova expozicia liecku DOLGIT KREM po dermalnom podévani méze poskodit’ embryo/plod.
Pocas prvého a druhého trimestra gravidity sa DOLGIT KREM nema pouZivat’, pokial’ to nie je

cvve

Pocas tretieho trimestra gravidity moze systémové pouZzivanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
vratane liecku DOLGIT KREM vyvolat’ kardiopulmonalnu a renélnu toxicitu u plodu. Na konci
gravidity moze dojst’ k predizeniu krvacania u matky aj dietat’a a porod sa moze oddialit’. Preto je
DOLGIT KREM kontraindikovany poéas treticho trimestra gravidity (pozri &ast’ 4.3).

Dojcenie

Ibuprofén prechadza do materského mlieka vo ve'mi malom mnozstve a dosahuje nizke koncentracie,
je vel'mi nepravdepodobné, Ze by nepriaznivo ovplyvnil dojca.

V obdobi laktacie nie je vhodné liek dlhodobo pouzivat’. Liek je mozné kratkodobo pouzivat' v
opodstatnenych indikaciach len na odporucanie lekéra, hlavne pri dlhodobom pouziti alebo pri
nanasani na velké plochy koze.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Liek nema vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Hodnotenie neziaducich u¢inkov je zalozené na nasledujucich frekvenciach vyskytu:
Vel'mi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menegj ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov)

Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie a frekvencia

Poruchy imunitného systému Zriedkavé: Hypersenzitivne reakcie, ako su
lokalne alergické reakcie (kontaktna
dermatitida)

Poruchy dychacej sistavy, hrudnika a Velmi zriedkavé: Bronchospazmy

mediastina

Poruchy kozZe a podkozZného tkaniva Zriedkavé: Lokalne kozné reakcie, ako je

erytém, svrbenie, palenie, urtikaria, suchost’
koze v mieste aplikacie

Velmi zriedkavé: Zavazné kozné neziaduce
reakcie (SCAR) (vratane multiformného
erytému, exfoliativnej dermatitidy,
Stevensovho-Johnsonovho syndréomu a
toxickej epidermalnej nekrolyzy)

3
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Nezndame: Fotosenzitivne reakcie. Liekova
reakcia s eozinofiliou a systémovymi

priznakmi (syndrom DRESS); Akttna
generalizovana exantematdzna pustuloza
(AGEP)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze u disponovanych 0sob dojst’ k rozvoju alergickej reakcie vo
forme dusnosti vyvolanej bronchospazmom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie pri dermalnom pouziti je nepravdepodobné. Dlhodobé a nadmerné pouzivanie lieku
moze u precitlivenych osdb zvysit’ systémovi absorpciu a spdsobit’ lokalnu koznu reakciu ako erytém,
ekzém. V takom pripade je potrebné lieCbu prerusit’. Pri ndhodnom peroralnom pouziti véacsieho
mnozstva lieku dietatom moze dojst’ k nauzei a daveniu. Davenie je vhodné podporit’ alebo vyvolat’.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokalne pouZitie, nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie.
ATC kod: M02AA13

Ibuprofén je derivat kyseliny propidonovej s analgetickym, antipyretickym a protizapalovym G¢inkom.
Je to reverzibilny inhibitor cyklooxygendzy (inhibicie syntézy prostaglandinov). Ibuprofén zmieriiuje
prejavy zapalu pomocou zniZenia uvolfiovania mediatorov zapalu z granulocytov, bazofilov a Zirnych
buniek. Ibuprofén znizuje citlivost’ ciev voci bradykininu a histaminu, ovplyviuje produkciu
lymfokinov v T-lymfocytoch a potlaca vazodilataciu. Tlmi tiez agregaciu trombocytov.

DOLGIT KREM je uréeny na dermélne pouzitie. Pri systémovom podavani - v niz$ich davkach
posobi hlavne analgeticky, vo vyssich davkach protizapalovo.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Krém na dermalne pouzitie umoziuje rychlu absorpciu lie¢iva koZou a tym dosiahnutie vysokej,
terapeuticky zodpovedajucej lokalnej koncentracii v mékkych tkanivach nachddzajucich sa v mieste
aplikacie. Ibuprofén prenika z DOLGIT KREMU bezprostredne kozou az do hlbokych vrstiev tkaniva,
do kibov a do synovialnej tekutiny a vyskytuje sa tam v terapeuticky u¢innych koncentraciach.

V plazme bolo po dermalnom pouziti DOLGIT KREMU zistené len zanedbatelné mnozstvo lieciva.

Z porovnavacich §tidii (peroralne a dermélne pouzitie ibuprofénu) je zrejma perkutanna absorpcia
ibuprofénu z DOLGIT KREMU okolo 5 %. U¢inok lieku sa dosiahne po 30-tich minutach a trva
niekol’ko hodin. Biotransformacia ibuprofénu po perkutannej aplikacii je rovnaka ako po peroralnom
podavani.

Ibuprofén je biotransformovany v peceni a vylu¢ovany oblickami.

5.3 Predklinické tidaje o bezpe¢nosti

Subchronicka toxicita potvrdzuje, Zze dermalne podavany ibuprofén je vel'mi dobre tolerovany, ako
lokalne, tak aj gastrointestinalnym traktom.

Lokalne s€ervenanie v mieste podania (pokial’ sa vytvori) je len mierne a tiez neboli preukézané
ziadne prejavy slizni¢nych 1ézii alebo ulcerogénnych u¢inkov v gastrointestinalnom trakte.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pri posudzovani slizni¢nej tolerancie bolo zistené, Ze ibuprofén sposobuje akitne, ale reverzibilné
iritacné reakcie oci a sliznic.

Akttna toxicita LDso u mysi je pri peroralnom podavani 800 mg/kg a pri intraperitonedlnom podavani
320 mg/kg. LDso u potkana je pri perordlnom podavani 1 600 mg/kg a pri subkutannom podavani

1 300 mg/kg.

Teratogénne a embryotoxické ucinky nie st zname.

Ibuprofén predstavuje riziko pre vodné prostredie (pozri Cast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom

glycerol-monostearat (E 471)

makrogol-stearat 1 500

makrogol-stearat 5 000

propylénglykol (E 1520)

sodna sol’ metyl-parahydroxybenzoatu (E 219)

xantanova guma (E 415)

Cistena voda

silica levandule (obsahujuca benzylalkohol, benzylbenzoat, citral, citronelol, kumarin, eugenol,
farnezol, geraniol, limonén, linalol)

silica oranzovnika (obsahujuca citral, geraniol, citronelol, farnezol, limonén/d-limonén, linalol)

6.2 Inkompatibility

Nie st zname. DOLGIT KREM sa neodporuéa riedit’ alebo miesat s ingm gélovym ¢ mastovym
zakladom.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni je 12 mesiacov.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Zapecatena Al tuba s plastovym skrutkovacim uzdverom, pisomna informacia pre pouzivatela,
papierova Skatul’ka.

Velkost balenia: 50 g, 100 g, 150 g

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Tento liek predstavuje riziko pre Zivotné prostredie (pozri ¢ast’ 5.3).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

E-Mail: info@dolorgiet.de

8. REGISTRACNE CiSLO

29/0751/92-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 18. decembra 1992

Déatum posledného predlzenia registracie: 1. juna 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2026
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