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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibalgin gel

5 % dermalny gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ibuprofén 2,5 g v 50 g dermalneho gélu alebo 5 g v 100 g dermalneho gélu.

Pomocn4 latka so znamym ucinkom: 150 mg propylénglykolu (E 1520) a 200 mg etanolu (alkohol)

96% v 1 g gélu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Dermalny gél

Bezfarebny az mierne Zltkasty ¢iry az mierne opaleskujuci dermalny gél.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Miestne prejavy akatnych a chronickych foriem reumatickych ochoreni zapalového pdvodu, bolestivé
stavy pri osteoartroze, povrchovy zapal Zil, lieCba zapalov Sliach a svalovych uponov, liecba
potrazovych stavov a nasledkov Sportovych urazov ako st pomliazdenia, podvrtnutie klbu, opuchy,
poranenia mikkych ¢asti klbov.

Ibalgin gel je indikovany dospelym a dospievajiucim od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie:

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov si na postihnuté miesto 3 az 4-krat denne v ¢asovych odstupoch 3 -
4 hodin nanasaju 4 - 10 cm dlhy prazok derméalneho gélu, ktory si zl'ahka vtieraju. Pri silnych

bolestiach je vhodné doplnit’ lie¢bu celkovym podanim tabliet s obsahom ibuprofénu.

Pediatricka populacia:
Ibalgin gel sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 12 rokov.

Starsi pacienti:
Starsi pacienti mézu pouzivat’ davky obvyklé pre dospelych.

Sp6sob podavania:

Vonkajsie pouzitie

- Dospeli a dospievajuci od 12 rokov si na postihnuté miesto 3 az 4-krat denne v casovych odstupoch
3 - 4 hodin nand8aji 4 - 10 cm dlhy prazok derméalneho gélu, ktory si zl'ahka vtieraji do koze. Po
aplikacii je potrebné umyt’ si ruky, ak nie st miestom, ktoré sa lie¢i.
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- Potrebné mnozstvo dermalneho gélu zavisi od vel’kosti postihnutej plochy.
Liek sa nesmie nanasat’ na otvorené rany alebo sliznice a do o¢i.

- Ak pri poraneniach do 7 dni t'azkosti neustupia alebo naopak ddjde k zhorSeniu ¢i sa prejavia
neziaduce ucinky lieku, je nutné prerusit’ terapiu a vyhl'adat’ lekéra. Liek sa nema pouzivat' dlhSie
ako 14 dni.

- Pri zapalovych reumatickych ochoreniach a ochoreniach Zzil sa Ibalgin gel pouziva zvacsa 2 az 3
tyzdne.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na ibuprofén 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 oci.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Po aplikacii je potrebné umyt’ si ruky, ak nie su miestom, ktoré sa lie¢i.

DiZka lieenia je zavisla od indikécie a reakcie pacienta na lieenie.

Bez odportcania lekara sa dermalny gél nema pouzivat’ dlhsie ako dva tyzdne pri poraneni miakkych
tkaniv, alebo reumatizme makkych tkaniv, alebo dlhsie ako 3 tyzdne pri artritickej bolesti.

Pri pouzivani lieku bez odporucenia lekdra ma pacient vyhl'adat’ lekara do 7 dni v pripade, Ze sa stav
nezlepsuje, alebo ak sa naopak zhorSuje.

Terapia peroralnymi nesteroidovymi protizapalovymi lieckmi (NSAID), vratane ibuprofénu, moéze byt
niekedy spojena s poskodenim funkcie obliciek, exacerbaciou peptického vredu a u vnimavych
jedincov moze vyvolat’ alergick bronchidlnu reakciu. Aj ked’ systémova absorpcia lokalne
podavaného ibuprofénu je nizsia ako pri podani per os, nemozno tieto komplikacie uplne vyluéit.

Ibalgin gel obsahuje propylénglykol (E 1520) a etanol (alkohol)

Tento liek obsahuje propylénglykol (E 1520), ktory moze sposobit’ podrazdenie koze.

Tento liek obsahuje 200 mg etanolu (alkohol) v 1 g gélu. Mdze vyvolat’ pocit palenia na poSkodenej
kozi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interakcie nie st pri vonkajSej aplikcii zname.

Neodporuca sa sucasna aplikacia inych lokalne posobiacich latok na rovnaké miesto.
Interakcie s inymi systémovo podavanymi liekmi st vzhl'adom k nizkej plazmatickej hladine
ibuprofénu pri vonkajsej aplikacii nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita
Napriek tomu, Ze sa ibuprofén vstrebava z dermalneho gélu minimalne, pocas 1. a 2. trimestra

gravidity ma byt aplikovany len zo zavaznych dévodov a nie na velka plochu koze, alebo dlhodobo.
V tretom trimestri nema byt’ pouzity vzh'adom k moznosti ovplyvnenia priebehu pérodu.

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

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ibalgin gel nema ziadny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
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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.

Vo vynimo¢nych pripadoch moze u disponovanych osdb dojst’ k rozvoju alergickej reakcie vo forme
dychavice vyvolanej bronchospazmom.

HIlésenie 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

Doposial’ sa nepozorovalo.

Pri lokalnej aplikacii je predavkovanie nepravdepodobné.

Dlhodobé a nadmerné pouzivanie lieku moze u citlivych 0sdb zvysit’ systémova absorpciu a sposobit’
lokalnu koznu reakciu ako erytém, ekzém, v takom pripade je potrebné terapiu prerusit’.

Pri ndhodnom poziti va¢Sieho mnozstva lieku malym dietatom, moze doéjst’ k nevol'nosti 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 lokélne pouZitie, nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie;
ATC kod: M02AA13

Ibuprofén, derivat kyseliny propidonovej, je nesteroidové antireumatikum s dobrym analgetickym,
protizapalovym a antipyretickym u¢inkom. V nizsich davkach p6sobi analgeticky, vo vyssich
protizapalovo. Protizapalovy €¢inok je dany inhibiciou cyklooxygenazy s nasledujucou inhibiciou
biosyntézy prostaglandinov. Zapal je zmieriiovany znizenim uvolfiovania medidtorov 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 dermalneho gélu sa pohybovali okolo priemernej hodnoty
100 ng/ml. To predstavuje okolo 0,5 % vrcholovej koncentracie po porovnatelnej perordlnej davke
ibuprofénu, mala Cast’ lieCiva prenikd 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 dermalneho gélu s obsahom ibuprofénu 250 mg/5 g dosahovali u I'udi maximalne
hladiny v krvi 100 ng/ml ibuprofénu, o sved¢i o bezpecnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE


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

hydroxyetylceluloza
propylénglykol (E 1520)
izopropylalkohol

etanol 96 % (V/V)
trolamin

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Ibuprofén je kompatibilny s vac¢sinou chemickych latok. Zvoleny gélovy zaklad zabezpecuje
optimalnu biologickl uZitkovost. Neodportca sa ho riedit’ alebo miesat’ s inym gélovym zakladom.

6.3 Cas pouZitelnosti
2 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: hlinikova zaslepend tuba s vnutornym lakom na béaze epoxyfenolu, uzatvorena zavitovym
uzaverom, pisomna informacia pre pouzivatel'ov, papierova skatulka.

Velkost balenia:

50 g dermalneho gélu

100 g dermalneho gélu

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Opella Healthcare Slovakia s.r.0.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLO

29/0132/05-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 24. maja 2005
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