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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibalgin DUO EFFECT

5 %/100 Ul/mg dermalny krém

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ibuprofén 2,5 g (5 %), heparinoid (100 Ul/mg) 0,100 g v 50 g krému alebo
ibuprofén 5 g (5 %), heparinoid (100 Ul/mg) 0,200 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, povrchové tromboflebitidy, phlebitis migrans, tromboflebitidy pri varikdznom
komplexe, miestne komplikacie po skleroterapii; fibrotizacia koze pri chronickej zilovej insuficiencii,
lieCba zapalov $liach a svalovych uponov, liecba potirazovych stavov a nasledkov $portovych urazov
ako st pomliazdenia, potraumatické hematomy, podvrtnutie kibu, opuchy, poranenia mikkych &asti
klbov.

Krém je urceny na liecbu dospelych a dospievajucich od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov si na postihnuté miesto a jeho okolie 2 az 3-krat denne nanasaju
asi 1 mm hrubu vrstvu krému, ktort si 'ahko votra do koze. U Zilovych ochoreni sa méze prilozit’
kompresivny obviz. Pri rozsiahlych a bolestivych krvnych vyronoch sa spociatku méze miesto
osetrené krémom prekryt’ nepriedu$nym obvézom, najlepSie cez noc. Pri silnych bolestiach je vhodné
doplnit’ lie¢bu celkovym podanim tabliet s obsahom ibuprofénu.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na ibuprofén, heparinoid alebo na ktortikol'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. Hemoragicka
diatéza, rzne formy purpur, trombopénia, hemofilia, rozne celkové stavy s tendenciou ku krvéacaniu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
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Krém sa nesmie aplikovat’ na otvorené rany, na poruseny povrch koze, na sliznice a do oci.

Liek obsahuje parahydroxybenzoaty (parabény). Parahydroxybenzoaty mozu spdsobit’ alergické
reakcie, ktoré mézu byt oneskorené.
Liek obsahuje propylénglykol. Propylénglykol méze spdsobit’ podrazdenie pokozky.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kyselina salicylova zvysuje G¢inok heparinu.

Interakcia s ibuprofénom sa nepozorovala.

Liek sa nesmie nanasat’ sucasne s lokdlnymi liekmi, ktoré obsahuju tetracyklin a hydrokortizon
(inkompatibilita s heparinoidom).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Pocas gravidity a laktacie sa lick moZe pouzivat kratkodobo v opodstatnenych indikaciach

s vynimkou posledného trimestra gravidity, kedy sa neodporuca pouzivat’ vébec z dovodu mozného
ovplyvnenia priebehu pérodu (krvacanie).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tcinky

V nasledujucej tabul’ke su zhrnuté neziaduce ucinky ibuprofénu a heparinoidu rozdelené do skupin
podl’a terminologie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi casté (> 1/10); ¢asté (= 1/100 az
< 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé
(<1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov):

Trieda orgdnovych systémov podl'a Frekvencia podla Neziaduci t&inok
databazy MedDRA konvencii MedDRA
Poruchy imunitného systému nezname precitlivenost’
lokalne podrazdenie koze* —
. . . zriedkavé alenie, svrbenie
Poruchy koze a podkozného tkaniva paenie, svi L .
zaCervenanie a kozné erupcie
nezname fotosenzitivna reakcia koze

* u citlivych pacientov

Hlasenie 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 hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Doposial’ nebolo opisané.
Vzhl'adom na koncentraciu lieiv nemozno ocakavat’ vyznamné systémové ucinky.

Pediatricka populdcia
Ak malé dieta ndhodne pozije vacsie mnozstvo lieku, méze dojst’ k nevolnosti a vracaniu. Vhodné je
vracanie podporit’ alebo vyvolat.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Lie&iva proti bolesti svalov a kibov na lokalne pouZitie, nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie, ATC kod: MO2AA

Ibuprofén, derivat kyseliny propidonovej, je nesteroidové antireumatikum s dobrym analgetickym,
protizapalovym a antipyretickym t¢inkom. V nizsich ddvkach pdsobi analgeticky, vo vyssich
protizapalovo. Protizapalovy ucinok je dany inhibiciou cyklooxygenazy s nasledujucou inhibiciou
biosyntézy prostaglandinov. Zapal je zmierfiovany znizenim uvolfiovania mediatorov zépalu

z granulocytov, bazofilov a zirnych buniek. Ibuprofén znizuje citlivost’ ciev voci bradykininu

a histaminu, ovplyvnuje produkciu lymfokinov v T lymfocytoch a potla¢a vazodilataciu. Tlmi tiez
agregaciu krvnych dosticiek.

Heparinoid vykazuje antikoagulacnu aktivitu a mé mierny antiflogisticky, antiexsudativny a resorpciu
podporujuci ucinok.

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 ¢ast’ lieCiva prenika do systémovej cirkulacie.

Udaje o vstrebavani heparinoidu u Pudi vykazuju velké interindividualne rozdiely. Vyssi
antikoagulacny ¢inok je len v oblasti, kde sa heparinoid aplikoval. Po aplikacii na vicsie plochy koze
s vy§Sou koncentraciou heparinoidu sa zistilo prediZenie krvnej zrazavosti.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

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

1 300 mg/kg.

Pri lokalnej aplikacii krému s obsahom ibuprofénu 250 mg/5 g dosahovali u I'udi maximalne hladiny
v krvi 100 ng/ml ibuprofénu (t. j. okolo 0,5 % vrcholovej koncentracie po porovnatelnej peroralnej
davke ibuprofénu), o svedci o bezpecnosti lieku.

Predklinické udaje o heparinoide vo vztahu k bezpecnosti lieku nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Krémovy zéaklad:

stredné nasytené triacylglyceroly
stearoylmakrogol 100
stearoylmakrogol 1050
hydroxyetylceluloza
kyselina stearova
cetylalkohol

stearylalkohol
metyl-parahydroxybenzoat
propyl-parahydroxybenzoat
propylénglykol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility
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Ibuprofén je kompatibilny s va¢Sinou chemickych latok.

Heparinoid je v miestnej aplikacii inkompatibilny s mnohymi latkami, napr. s hydrokortizonom.
Kyselina salicylova zvysuje u¢inok heparinu.

Zvoleny krémovy zaklad zabezpecuje optimalnu biologicku uZzitkovost. Neodporuca sa ho riedit’ alebo
mieSat’ s inym mast'ovym zakladom.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: zaslepena hlinikova tuba s vnutornym lakom na baze epoxy-fenolu, biely uzaver
$0 zavitom a s prepichovacim bodcom, pisomna informdcia pre pouZzivatela, papierova skatulka.

Velkost balenia: 50 g alebo 100 g krému.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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