Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/01732-TR
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibalgin krém

50mg/l g

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ibuprofén 2,5 g v 50 g krému
ibuprofén 5 g v 100 g krému

Pomocné latky so znamym ucinkom: metyl-parahydroxybenzoat, propyl-parahydroxybenzoat,
propylénglykol.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny krém

Takmer biely krém.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Miestne prejavy akatnych a chronickych foriem reumatickych ochoreni zapalového pévodu, bolestivé
stavy pri osteoartroze, povrchovy zapal Zil, lieCba zapalov Sliach a svalovych uponov, liecba
pourazovych stavov a nasledkov §portovych trazov ako s pomliazdenia, podvrtnutie kibu, opuchy,
poranenia mikkych ¢asti kibov.

Vzhl'adom na bezpec¢nost’ podania sa krém moze aplikovat’ aj detom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli, deti a dospievajuci si na postihnuté miesto 3 az 4-krat denne nanasajii 4 - 10 cm dlhy pruzok
krému, ktory si I'ahko vtieraju. Pri rozsiahlych a bolestivych krvnych vyronoch sa spociatku méze
miesto oSetrené krémom prekryt’ nepriedusnym obvizom. Pri silnych bolestiach je vhodné doplnit’
lie¢bu celkovym podanim tabliet s obsahom ibuprofénu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Liek sa nesmie pouzivat’ u pacientov s nachylnost'ou na astmaticky zachvat, zihl'avku alebo alergicka
nadchu po podani kyseliny acetylsalicylovej ¢i niektorych protizapalovych lieciv.

Nesmie sa pouzivat’ na otvorené rany, na sliznice a do o¢i.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek sa nesmie aplikovat’ na poruseny povrch koze, na sliznice a do o¢i.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie nie su zname.
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4.6 Gravidita a laktacia

Aj ked’ sa ibuprofén vstrebava z krému minimalne, v gravidite a pocas laktacie sa lick méze pouzivat
kratkodobo v opodstatnenych indikaciach s vynimkou posledného trimestra gravidity z dovodu
mozného ovplyvnenia priebehu porodu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

U citlivych pacientov moze dojst’ k lokalnemu podrazdeniu koze, ktoré sa prejavuje napr. ako palenie,
svrbenie, zaCervenanie a kozné erupcie, moze sa objavit’ aj fotosenzitivna reakcia koze.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozituje 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

Doposial’ sa nepozorovalo.
Ak malé dieta ndhodne pozije vacsie mnozstvo lieku, méze dojst’ k nevolnosti a vracaniu. Vhodné je
vracanie 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 kéd: M02AA13

Ibuprofén, derivat kyseliny propidonovej, je nesteroidné antireumatikum s dobrym analgetickym,
protizapalovym a antipyretickym u¢inkom. V nizsich davkach posobi analgeticky, vo vyssich
protizapalovo. Protizapalovy G¢inok je dany inhibiciou cyklooxygenazy s nasledujicou inhibiciou
biosyntézy prostaglandinov. Zapal je zmieriovany znizenim uvolfiovania mediatorov zapalu z
granulocytov, bazofilov a Zirnych buniek. Ibuprofén znizuje citlivost’ ciev voc¢i bradykininu a
histaminu, ovplyviiuje produkciu lymfokinov v T lymfocytoch a potlaca vazodilataciu. Tlmi tiez
agregaciu krvnych dosticiek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikacii na kozu sa ibuprofén dobre vstrebava do podkoznych tkaniv. Maximalne hladiny
ibuprofénu po topickej davke 250 mg v 5 g krému sa pohybovali okolo priemernej hodnoty 100 ng/ml.
To predstavuje okolo 0,5 % vrcholovej koncentracie po porovnatel'nej peroralnej davke ibuprofénu,
mala Cast’ lieCiva prenika do systémovej cirkulacie.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita ibuprofénu: LDso u mysi je pri peroralnom podani 800 mg/kg a pri intraperitonedlnom
podani 320 mg/kg. LDsou potkana je pri peroralnom podani 1 600 mg/kg a pri subkutannom podani

1 300 mg/kg.

Pri lokélnej aplikacii krému s obsahom ibuprofénu 250 mg/5 g dosahovali u 'udi maximalne hladiny
v krvi 100 ng/ml ibuprofénu, co sved¢i o bezpecnosti lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

stuzeny tuk

triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom
cetylalkohol a stearylalkohol

etoxylované alkoholy (Ciz- Cis)
monoglyceridy nasytenych vyssich mastnych kyselin
karbomér

trolamin

metyl-parahydroxybenzoat
propyl-parahydroxybenzoat

propylénglykol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Ibuprofén je kompatibilny s vacSinou chemickych latok. Zvoleny krémovy zaklad napomaha
optimalnej absorpcii lieCiva. Krém sa neodporuca riedit’ alebo miesat’ s inym mast’ovym zakladom.

6.3 Cas pouZitel'nosti

18 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu pri teplote do 25 ° C.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu (CR): hlinikova zaslepena tuba, kénického tvaru, pokryta z vnutornej aj vonkajej strany
lakom, uzatvorena plastikovym PE uzaverom, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova
Skatulka.

Druh obalu (FR): hlinikova zaslepena tuba, cylindrického tvaru, pokryta z vnttornej aj vonkajsej
strany lakom, uzatvorena plastikovym PP uzaverom, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova
Skatul’ka

Velkost balenia: 50 g alebo 100 g krému.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Len na vonkajsie pouzitie.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Opella Healthcare Slovakia s.r.0.
Einsteinova 24
851 01 Bratislava
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Slovenska republika
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