Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/05787-REG

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Dolgit 50 mg/g gél

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g gélu obsahuje 50 mg ibuprofénu
Pomocné latky so zndmym uéinkom:

Obsahuje vonné latky s benzylalkoholom, benzyl-benzoatom, citralom, citronelolom, kumarinom,
eugenolom, farnezolom, geraniolom, limonénom/d-limonénom, linalolom.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Gel

Ciry, bezfarebny gél.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na samostatnu alebo podpornt liecbu

- opuchu alebo zapalu mikkého tkaniva v blizkosti klbov (napr. burzy, §liach, sl'achovych posiev,
vézov a klbovych puzdier),

- Sportovych a nahodnych zraneni ako st pomliazdeniny, vyvrtnutia alebo natiahnutia.

Dolgit 50 mg/g gél sa pouziva u dospelych a dospievajucich vo veku od 14 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci vo veku od 14 rokov

Dolgit 50 mg/g gél sa aplikuje 3-krat denne. V zavislosti od vel'kosti bolestivej oblasti, ktord sa ma

liecit,, je potrebny pas gélu dlhy 4 — 10 cm, ¢o zodpoveda 2 — 5 g gélu (100 — 250 mg ibuprofénu).

Maximalna denna davka je 15 g gélu, ¢o zodpoveda 750 mg ibuprofénu.

Na kratkodobé pouZzitie.

Dizka pouzivania zavisi od priznakov a zakladného ochorenia. Dolgit 50 mg/g gél sa nema pouzivat’
dlhsie ako 2 — 3 tyzdne. Liecebny Uc€inok dlhSieho pouzivania nie je dokazany.

Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlep$ia do 3 dni, je potrebné vyhl'adat’ lekara.
Pediatricka populacia
Dolgit 50 mg/g gél sa neméa pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov, pretoze pre tto

vekovu skupinu nie st k dispozicii dostatocné udaje o ucinnosti a bezpecnosti.

Sposob podavania
Dermalne pouZitie.
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Dolgit 50 mg/g gél sa aplikuje na kozu a jemne sa do nej vtiera.

Prienik lieciva cez kozu sa mdze podporit’ ionoforézou (Specialna forma elektroliecby). Dolgit

50 mg/g gél sa ma aplikovat’ pod katodu (zaporny pol). Pradova intenzita ma byt 0,1 — 0,5 mA na
5 cm? povrchu elektrody a liecba ma trvat priblizne 10 mint.

Po aplikacii gélu na kozu je potrebné si ruky, ak nie su lieCenou oblast’ou, utriet’ do papierovej utierky
a potom umyt’. Papierova utierka sa ma zlikvidovat’ spolu s inym odpadom. Pacienti maju pred
sprchovanim alebo kipanim pockat’, kym gél na kozi uschne.

Nemaju sa pouzivat ziadne krycie obvézy.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo, na iné analgetika alebo antireumatika alebo na ktortkolI'vek

z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;
- aplikécia na otvorené poranenia, zapaly alebo infekcie koZe ani na ekzém alebo sliznice;
- treti trimester gravidity.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Neziaduce G¢inky sa mézu znizit’ pouzitim najnizsej uc¢innej davky pocas ¢o najkratSieho obdobia
potrebného na kontrolu priznakov.

U pacientov pouzivajucich ibuprofén, ktori trpia alebo v minulosti trpeli bronchialnou astmou alebo
alergiami sa mdze vyskytnat’ bronchospazmus.

Pacienti trpiaci astmou, sennou nadchou, opuchom nosovych sliznic (tzv. nosové polypy) alebo
chronickou obstrukénou chorobou pl'ic alebo chronickymi respira¢nymi infekciami (spojenymi najma
s priznakmi podobnymi sennej nadche) maji pri pouzivani lieku Dolgit 50 mg/g gél vyssie riziko
astmatickych zachvatov (tzv. analgetickd intolerancia/analgeticka astma), lokalnych opuchov koze

a sliznice (tzv. Quinckeho edém) alebo urtikarie ako ini pacienti.

U tychto pacientov sa moze Dolgit 50 mg/g gél pouzivat len za uréitych opatreni a pod priamym
lekarskym dohl'adom. To isté plati pre pacientov, ktori st alergicki aj na iné latky, napr. s koznymi
reakciami, svrbenim alebo urtikariou.

Maju sa zaviest’ preventivne opatrenia, aby sa deti nemohli dotykat’ oblasti koze, na ktoré sa aplikoval
liek.

Ak sa pocas liecby liekom Dolgit 50 mg/g gél vyskytne vyrazka, liecba sa ma ukoncit’.

Na zniZenie rizika fotosenzitivity treba pacientov upozornit, aby nevystavovali oSetrovani oblast’
silnym zdrojom prirodzeného a/alebo umelého svetla (napr. solariam) pocas lieCby a jeden deii po
ukonceni liecby.

reba poznamenat’, ze aj ked’ sa ibuprofén pouziva lokalne, nie je mozné Uplne vylicit’ jeho uc¢inky na
Treb t ked’ sa ibuprofs lokal | lacit’ jeh k
telo ako celok, a Ze subezné pouzivanie ibuprofénu vo forme gélu s inymi NSAID mdze viest

k zvySeniu neziaducich reakcii.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)

V suvislosti s pouzivanim ibuprofénu sa hlasili zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) vratane
exfoliativnej dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (SJS),
toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), lickovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(syndrém DRESS) a akutnej generalizovanej exantematoznej pustulézy (AGEP), ktoré mézu byt
zivot ohrozujuce alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.8). Vacsina tychto reakcii sa vyskytla v priebehu prvého
mesiaca.
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Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce takéto reakcie, lieCba ibuprofénom sa ma ihned’ ukonéit’
a ma sa zvazit alternativna lieCba (podla potreby).

Pediatricka populacia
Dolgit 50 mg/g gél sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov, pretoze pre tuto
vekovu skupinu nie su k dispozicii dostato¢né udaje o ucinnosti a bezpecnosti.

Tento liek obsahuje vonné latky s benzylalkoholom, benzyl-benzoatom, citralom, citronelolom,
kumarinom, eugenolom, farnezolom, geraniolom, d-limonénom a linalolom, ktoré mo6zu spdsobit’
alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri pouzivani podl’a pokynov neboli hlasené Ziadne interakcie lokalne aplikovaného ibuprofénu, preto
je nepravdepodobné, Ze sa vyskytntl interakcie hlasené v stvislosti s peroralne podavanym
ibuprofénom.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia
Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne udaje o klinickom pouziti lokalnych liekovych foriem ibuprofénu pocas
gravidity. Aj ked’ je systémova expozicia v porovnani s perordlnym podavanim niz§ia, nie je zname, ¢i
moze mat’ systémova expozicia, ktora sa dosahuje po lokdlnom podani, $kodlivé ucinky na
embryo/plod. Poc¢as prvého a druhého trimestra gravidity sa Dolgit 50 mg/g gél nema pouzivat, ak to
Pocas treticho trimestra gravidity mdze systémové pouZzivanie inhibitorov prostaglandinsyntetazy
vratane lieku Dolgit 50 mg/g gél sposobit’ kardiopulmondalnu a renalnu toxicitu pre plod. Na konci
gravidity sa moze vyskytnit predizeny ¢as krvacania u matky aj dietata a pérod sa moze oneskorit’.
Preto je Dolgit 50 mg/g gél pocas posledného trimestra gravidity kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3).

Dojcenie

Po systémovom podani sa do 'udského mlieka vylucuji len malé mnozstva ibuprofénu a jeho
metabolitov. Ked’ze doteraz nie si zname ziadne Skodlivé ucinky na doj¢ata, pocas kratkodobej liecby
gélom v odporucanej davke zvycajne nie je potrebné prerusit’ dojCenie.

Ako preventivne opatrenie sa vSak gél nema aplikovat’ priamo na oblast’ prsnikov dojciacich zien.
Fertilita

Existuju urcité dokazy, Ze ibuprofén inhibuje cyklooxygendzu/syntézu prostaglandinov a méze tak
ucinkom na ovulaciu ovplyvnit fertilitu u zien. Tento ¢inok je po ukonéeni lie¢by reverzibilny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Dolgit 50 mg/g gél nema pri jednorazovom alebo kratkodobom pouzivani ziadny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Informacie o frekvencii neziaducich G¢inkov sa zakladaja na nasledujucich kategoriach:

Vel'mi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
Menej Casté: >1/1 000 az < 1/100
Zriedkavé: >1/10 000 az < 1/1 000
Vel'mi zriedkavé: <1/10 000
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Nezname: z dostupnych udajov

Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie a frekvencia

Poruchy imunitného systému Menej casté: reakcie z precitlivenosti ako su
lokalne alergické reakcie (kontaktna
dermatitida)
Velmi zriedkavé: angioedém

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika Velmi zriedkavé: bronchospazmus

a mediastina

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva Casté: lokalne kozné reakcie ako je erytém,

svrbenie, palenie, exantém aj s pustulaciou
alebo urikariou.

Velmi zriedkavé: zavazné kozné neziaduce
reakcie (SCAR) (vratane multiformného
erytému, exfoliativnej dermatitidy,
Stevensovho-Johnsonovho syndromu

a toxickej epidermalnej nekrolyzy)
Nezname: fotosenzitivne reakcie, lickova
reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS), akutna
generalizovana exantematdzna pustul6za
(AGEP)

V pripade, Ze sa Dolgit 50 mg/g gél aplikuje na vel’kt plochu koZe pocas dlhsieho obdobia, nie je
mozné vylucit’ vyskyt neziaducich ucinkov ovplyvitujucich niektoré organové systémy alebo cely
organizmus, ako st tie, ktoré sa mozu vyskytnit’ aj po systémovom podani liekov obsahujicich
ibuprofén.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Ak sa pri dermalnom pouziti prekro¢i odporacana davka, gél sa ma odstranit’ (napr. papierovou
utierkou) a zmyt’ vodou. V pripade aplikécie prili§ vel'kého mnozstva alebo v pripade ndhodného
uzitia lieku Dolgit 50 mg/g gél sa pacientom odporuca kontaktovat’ lekara.

Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Muskuloskeletalny systém, lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na
lokalne pouZitie, nesteroidové antiflogistika na lokalne pouzitie.

ATC kod: M02AA13

Mechanizmus t¢inku

Ibuprofén je nesteroidové protizapalové lie¢ivo (NSAID), u ktorého sa u¢innost’ preukazala
prostrednictvom inhibicie syntézy prostaglandinov v obvyklych experimentalnych zvieracich
modeloch zapalu .

Farmakodynamické uéinky



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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U T'udi zniZuje ibuprofén bolest’, opuch a horti¢ku suvisiace so zapalom. Okrem toho ibuprofén
reverzibilne inhibuje ADP a agregéciu trombocytov indukovanu kolagénom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa ibuprofén Ciastocne absorbuje uz v zalidku a potom sa iplne absorbuje
v tenkom Creve.

Distribtcia, biotransformacia, eliminacia

Po metabolizacii v peceni (hydorxylacia, karboxylacia) sa farmakologicky inaktivne metabolity Gplne
eliminujd, a to hlavne oblickami (90 %), ale aj ZI€ou. Pol¢as eliminacie je 1,8 — 3,5 hodiny u zdravych
0s0b a u 0sob s ochoreniami peCene a obliciek. Vazba na plazmatické bielkoviny je priblizne 99 %.

Po dermélnom podani sa ibuprofén pravdepodobne ulozi do depotnych zasob v kozi a odtial’ sa
pomaly uvolniuje do centralneho kompartmentu. Rychlost’ perkutannej absorpcie (biologicka
dostupnost’) ibuprofénu stanovena porovnavacimi Studiami (peroralne, lokalne podanie) je priblizne
5%.

Pozorovana terapeuticka ucinnost’ sa primarne vysvetl'uje pritomnostou terapeuticky relevantnych
koncentracii lie¢iva v tkanive pod miestom aplikacie. Preniknutie na miesto ti€¢inku sa moze 1isit’
v zavislosti od rozsahu a druhu poranenia, ako aj v zavislosti od miesta aplikacie a miesta ucinku.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Subchronické a chronicka toxicita ibuprofénu po systémovom podani u zvierat sa prejavila formou
1ézii a vredov v gastronitestinalnom trakte.

In vitro a in vivo skimania neodhalili Ziadny klinicky vyznamny dékaz mutagénnych ucinkov
ibuprofénu. Stadie na potkanoch a mysiach neodhalili ziadne karcinogénne ucinky ibuprofénu.

Systémové podavanie ibuprofénu viedlo k inhibicii ovulécie u kralikov, ako aj k porucham
implantacie u roznych druhov zvierat (kralik potkan, mys). Experimentalne sttidie na potkanoch

a kralikoch preukazali, Ze ibuprofén prechadza cez placentu. Po podani davok toxickych pre matku sa
u mlad’at potkanov CastejSie pozorovali malformécie (defekty komorového septa).

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

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Dimetylizosorbid

2-propanol

Poloxamér 407

Triacylglycerolyso stredne dlhym ret'azcom

Silica levandule (obsahuje benzylalkohol, benzyl-benzoat, citral, citronelol, kumarin, eugenol,
farnezol, geraniol, limonén, linalol)

Silica oranzovnika (obsahuje citral, citronelol, geraniol, farnezol, limonén/d-limonén, linalol)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitelnosti



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/05787-REG

30 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po otvoreni: 1 rok

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikové tuby s poistnou membranou, na ktorej je viditel'na manipulacia, a polypropylénovym
uzaverom so zavitom.

Balenia s obsahom 20 g, 50 g alebo 100 g gélu.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Tento liek predstavuje riziko pre zivotné prostredie (pozri Cast’ 5.3).
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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