SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
DOLGIT GEL

2. SLOZENI KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI
Ibuprofenum 5 g ve 100 g gelu

3. LEKOVA FORMA
gel

Popis ptipravku: Ciry, bezbarvy gel s charakteristickou viini

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Indikace

DOLGIT GEL je urcen pro zevni lokalni lécbu akutnich ¢i chronickych bolestivych a zanétlivych stavii
pohybového ustroji (zanétlivych revmatickych onemocnéni kloubti a patefe, otokli nebo zanéti mekkych
tkani, ptiléhajicich ke kloubtim, napt. burs, §lach, §lachovych pochev, vazi a kloubnich pouzder, dale pii
ztuhlosti ramene, bolestech svalli, lumbagu, neuralgii) a pii povrchovych zanétech zil. Dale u poranéni
pohybového ustroji pti sportu nebo pii nehodach jako je kontuze, luxace, distorze.

4.2. Davkovani a zpusob podani

Obvykle se nandsi 3-4x denn¢ na postizené misto 4-10cm dlouhy prouzek gelu (odpovida 80 — 200 mg
ibuprofenu), ktery se lehce vtira do kiize. Prinik je mozno G¢inné podpofit pouzitim iontoforézy. DOLGIT
GEL se nanese na katodu (zapornou elektrodu). Intenzita proudu by m¢la byt 0,1-0,5 mA na 5 cm? povrchu
elektrody, trvani iontoforetického podani priblizn¢ 15 minut.

4.3. Kontraindikace
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DOLGIT GEL nesmi byt pouzit na poruseny kozni povrch (oteviené rany nebo kozni onemocnéni), ani na
sliznice a do o¢i.

Ptipravek neni vhodny pro terapii déti do 14 let.
4.4. Zvlastni upozornéni
DOLGIT Gel obsahuje jako pomocnou latku isopropylalkohol, ktery miize zpisobit podrazdéni ktize.

Terapie peroralnimi NSaid, vCetné ibuprofenu, muze byt nékdy spojena s poskozenim funkce ledvin,
exacerbaci peptického viedu a mize vyvolat alergickou bronchidlni reakci u vnimavych jedinct. I kdyz
systémova absorpce lokaln€¢ podavaného ibuprofenu je nizs§i nez pfi podani per os, tyto komplikace se
mohou objevit.

4.5. Interakce
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Interakce nejsou pii zevni aplikaci znamé. Nedoporu€uje se soucasna aplikace jinych lokaln€ ptsobicich
latek na stejné misto. Interakce s jinymi systémoveé podavanymi léky jsou vzhledem k nizké plazmatické
hlading ibuprofenu pfi zevni aplikaci DOLGIT gelu nepravdépodobné.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi: Prestoze se teratogenni U¢inky béhem experimentld na zvifatech nevyskytly, doporucuje se
neuzivat ibuprofen béhem tchotenstvi. Vyjimecné¢ miize byt vlivem ibuprofenu zacatek porodu opozdén a
celkova doba porodu prodlouzena. DOLGIT gel neméd byt pouzit v poslednim trimestru téhotenstvi
vzhledem k moZnosti ovlivnéni pribéhu porodu a nebezpeci zvyseného krvaceni.

Kojeni: Ibuprofen ptechazi do matefského mléka ve velmi malém mnozstvi a dosahuje nizkych koncentraci,
je velmi nepravdépodobné, Ze by nepiiznive ovlivnil kojence.

V dob¢ tehotenstvi a kojeni neni vhodné ptipravek dlouhodobé pouzivat. Pripravek lze uzivat kratkodobé
v opodstatnénych indikacich.

4.7. Moznost sniZeni pozornosti pii Fizeni motorovych vozidel a obsluze stroji

Ptipravek nema vliv na snizeni pozornosti pii fizeni motorovych vozidel a obsluze stroja.

4.8. Nezadouci ucinky

DOLGIT gel je pii pouziti na kuzi obvykle dobie snaSen, pti lokalnim pouziti ibuprofenu se nezadouci
ucinky vyskytuji jen ziidka. Pokud se vyskytnou, jde o erytém, pruritus, koptfivku ¢i suchost kiize v misté

aplikace. Ve vyjime¢nych piipadech miize u disponovanych osob dojit k rozvoji alergické reakce ve forme
dusnosti vyvolané bronchospasmem.

4.9. Predavkovani

Predavkovani pii lokalni aplikaci je nepravdépodobné. Dlouhodobé a nadmérné pouzivani piipravku mutize
u citlivych osob zvysit systémovou absorpci a zpusobit lokalni kozni reakci jako erytém, ekzém, v takovém
piipad¢ je tfeba terapii pferuSit. Pfi ndhodném poziti vétStho mnozstvi piipravku ditétem mize dojit
k nausee a zvraceni. Zvraceni je vhodné podpofit nebo vyvolat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni antirevmatikum, antiflogistikum
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Ibuprofen je derivat kyseliny propionové s analgetickym, antipyretickym a protizanétlivym uc¢inkem. Je to
reverzibilni inhibitor cyklooxygenazy (inhibice syntézy prostaglandintt). Ibuprofen zmiriiuje projevy zanétu
pomoci sniZzeni uvoliiovani mediatori zanétu z granulocytil, bazofilti a zirnych bunék. Ibuprofen snizuje
citlivost cév vuci bradykininu a histaminu, ovliviiuje produkci lymfokint v T lymfocytech a potlacuje
vazodilataci. Tlumi téz agregaci trombocytd. DOLGIT gel je uren k lokalnimu pouziti. Pfi systémovém
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Protoze se jednd o vodny/alkoholovy gel, ma piipravek rovnéz chladivy tcinek po naneseni na postizenou
oblast.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Gel kzevni aplikaci umoziiuje rychly prunik aktivni latky kizi a tim dosazeni vysoké, terapeuticky
odpovidajici lokalni koncentrace v mékkych tkanich lezicich pod mistem aplikace. Ibuprofen pronika z
DOLGIT gelu bezprosttedné kazi az do hlubokych vrstev tkané, do kloubti a do synovialni tekutiny a
objevuje se tam v terapeuticky ucinnych koncentracich. V plazmé byla po mistnim uziti DOLGIT gelu
zjisténa jen nepatrnd mnozstvi uc¢inné latky.
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Ze srovnavacich studii (perordlni a mistni davka ibuprofenu) je zifejma perkutanni absorpce ibuprofenu z
DOLGIT gelu kolem 5%. Ucinek se nastupuje po 30ti minutach, trvad né€kolik hodin. Biotransformace
ibuprofenu po perkutanni aplikaci je stejna jako po peroralni davce.

Ibuprofen je biotransformovan v jatrech a vylu¢ovan ledvinami.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Subchronicka toxicita potvrzuje, Ze lokalné aplikovany ibuprofen je velmi dobie tolerovan, jak lokalné, tak
gastrointestinalnim traktem.

Lokalni zarudnuti (pokud se vytvoii) je jen mirné a rovnéz nebyly prokazany zadné znamky slizni¢nich 1ézi
nebo ulcerogennich U¢inki v gastrointestinalnim traktu.

Pti posuzovani slizni¢ni tolerance bylo zjiSténo, ze ibuprofen zptsobuje akutni, ale reversibilni iritacni
reakce o¢i a sliznic.

Akutni toxicita LDs, u mysi je pfi peroralnim podani 800 mg/kg a pfi intraperitonealnim podani 320 mg/kg.
LDs, u potkana je pfi peroralnim podani 1600 mg/kg a pti subkutannim podani 1300 mg/kg.

Teratogenni a embryotoxické u¢inky nejsou znamy.

Letality pfi perkutannim podani nelze tedy logicky dosahnout.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek (kvalitativné)
Alcohol isopropylicus

Isopropylidenglycerolum

Poloxamerum 407

Triglycerida saturata media

Aqua purificata

Lavandulae etheroleum

Auvrantii florum etheroleum

6.2. Inkompatibility

Nejsou znamy. DOLGIT gel se nedoporucuje fedit nebo michat s jinym gelovym ¢i mastovym zakladem.

6.3. Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4. Uchovavani

Pii teplote do 25°C.
6.5. Druh obalu a velikost baleni
Al tuba s plastovym Sroubovacim uzavérem, ptibalova informace v jazyce ¢eském, papirova skladacka

20g,50gal150g
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6.6. Navod k pouZiti

Jen k zevnimu pouziti

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Dolorgiet Pharmaceuticals
St. Augustin/Bonn

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO
29/597/95 — C

9. DATUM REGISTRACE / DATUM PRODLOUZENI REGISTRACE
2. 8.1995/25.2.2009

10.DATUM POSLEDNIi REVIZE TEXTU
25.2.2009
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