CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBALGIN SPORT, (50 mg + 200 j.m.)/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 g kremu zawiera 50 mg (5%) ibuprofenu (Ibuprofenum) oraz 200 j.m. heparynoidu (Heparynoidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem
Prawie biaty krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt jest wskazany do stosowania w leczeniu miejscowym objawow zapalnych ostrych i przewlektych
choréb reumatoidalnych, bdlu zwiazanego z choroba zwyrodnieniowa stawow i kregostupa. Ibalgin Sport
mozna réwniez stosowac jako srodek pomocniczy w leczeniu schorzen takich jak: zakrzepowe zapalenie zyt
powierzchownych, zapalenie zyt wedrujace, zapalenie zylakow, zmiany miejscowe wywolane leczeniem
obliteracyjnym zylakow, zapalenie $ciegien oraz zapalenie mig$ni i powiezi, leczenie zmian pourazowych
powstalych np. przy uprawianiu sportu, takich jak obrzeki, sthuczenia, krwiaki pourazowe, urazy stawow,
uszkodzenia tkanek okotostawowych.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 2-3 razy na dobg, nie czg$ciej niz co 4 do 5 godzin, rozprowadzi¢
warstwe kremu o grubo$ci 1 mm na chorej powierzchni i otaczajacej okolicy a nastgpnie delikatnie wetrzec.
W przypadku schorzen zyt na chore miejsce mozna zastosowac na noc opatrunek uciskowy. W przypadku
leczenia rozleglych i bolesnych krwiakéw na poczatku leczenia zaleca sig, o ile jest to mozliwe,
zastosowanie opatrunku okluzyjnego, najlepiej na noc.

W celu ztagodzenia silnego bolu zaleca si¢ uzupetnienie leczenia podaniem ibuprofenu w tabletkach.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ibuprofen, heparynoid lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

Nie nalezy stosowaé u pacjentow, u ktorych po podaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych wystgpowaty napady astmy, pokrzywka lub alergiczny niezyt
nosa.

Nie nalezy stosowa¢ na otwarte rany, zmiany skorne, btony $§luzowe i do oczu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania



Nie nalezy stosowa¢ w przypadku skazy krwotocznej, roznych postaci plamicy, matoptytkowosci, hemofilii i
réznego rodzaju stanéw zwiazanych ze sktonnoscia do krwawien.

Nie nalezy stosowa¢ kremu na duze powierzchnie ciala w przypadku zwigkszenia wynikow OB, gdyz
stosowanie produktu moze maskowa¢ istotne zmiany tego wskaznika.

Produkt zawiera parahydroksybenzoesan metylu i parahydroksybenzoesan propylu, dlatego moze
powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu poznego). Produkt zawiera glikol propylenowy,
dlatego moze powodowac podraznienie skory.

Dhugotrwale stosowanie moze wywota¢ u niektorych pacjentéw skorne reakcje nadwrazliwosci. Jesli
wystapia zmiany skorne (zaczerwienienie, wysypka, §wiad, pieczenie, rumien), produkt nalezy odstawic.

Stezenie ibuprofenu stosowanego miejscowo osiagane w krazeniu ukladowym jest znacznie mniejsze niz po
podaniu doustnym, jednak pacjenci z chorobami nerek, zaburzeniami Zzotadka i jelit powinni poradzi¢ si¢
lekarza przed zastosowaniem produktu.

Po kazdorazowym zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy podawany ogolnie nasila dziatanie heparyny.

Stosowanie heparyny na duze powierzchnie skory lub jednoczesne leczenie przeciwzakrzepowe, np.
podawanie lekow przeciwzakrzepowych lub kwasu acetylosalicylowego, moze zwigkszy¢

prawdopodobienstwo wystapienia krwawienia.

Produktu nie nalezy stosowac¢ z lekami stosowanymi miejscowo zawierajacymi tetracykling i hydrokortyzon,
ze wzgledu na niezgodnos$¢ z heparynoidem.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

W okresie ciazy lub laktacji produkt moze by¢ stosowany tylko przez krotki czas, wytacznie w
uzasadnionych przypadkach. W ostatnim trymestrze ciazy nie zaleca sie stosowania produktu ze wzgledu na
mozliwy wptyw na przebieg akcji porodowej (wptyw na krwawienie).

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Brak wptywu.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizej podano dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja MedDRA i nastgpujacymi okre$leniami
czestosci wystgpowania:

nieznana (nie mozna ocenic na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: miejscowe podraznienie w postaci pieczenia, $wiadu, zaczerwienienia lub wysypki*.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana: mozliwe wystapienie reakcji alergicznej™*.

* dzialania niepozadane mogace wystapi¢ u wrazliwych pacjentow

4.9. Przedawkowanie



W przypadku stosowania miejscowego nie sa znane przypadki przedawkowania.

Przypadkowe doustne przyjecie produktu leczniczego, np. przez dziecko, moze spowodowaé wystapienie
nudnos$ci i wymiotdw, biegunki, bélu brzucha. W takich przypadkach zalecane jest sprowokowanie
wymiotow, utrzymanie droznosci drég oddechowych i monitorowanie czynnosci serca az do osiagniecia
stabilnego stanu pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne, niesteroidowe, podawane miejscowo;
kod ATC: M02AA

Ibuprofen, pochodna kwasu propionowego, jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, wykazujacym
dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe. Dziatanie przeciwbdolowe wywiera juz w
matych dawkach, podczas gdy dziatanie przeciwzapalne zalezne od zahamowania aktywnosci
cyklooksygenazy a nastepnie syntezy prostaglandyn, wystepuje po zastosowaniu duzych dawek. Objawy
zapalenia sa fagodzone w wyniku zmniejszenia uwalniania mediatorow procesu zapalnego z granulocytow,
leukocytow zasadochtonnych i komoérek tucznych. Ibuprofen zmniejsza wrazliwos$¢ naczyn na bradykining i
histaming, wptywa na syntez¢ limfokin w limfocytach T oraz hamuje rozszerzenie naczyn. Hamuje réwniez

agregacje plytek.

Heparynoid dziata przeciwzakrzepowo, stabo przeciwzapalnie i przeciwwysigkowo.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu na skore ibuprofen tatwo wchiania si¢ do tkanki podskornej. Jedynie niewiclka cze$é¢ leku
przenika do krazenia. Po miejscowym podaniu na skorg 250 mg ibuprofenu w 5 g kremu maksymalne
stgzenie w osoczu wynosito okoto 100 ng/ml. Odpowiada to mniej wigcej 0,5% maksymalnego stezenia
uzyskiwanego po doustnym podaniu tej samej dawki ibuprofenu.

Stwierdzono wystgpowanie duzych réznic migdzyosobniczych dotyczacych wchtaniania heparynoidu.
Wigksza skutecznos¢ przeciwzakrzepowa odnotowano w przypadku stosowania samego heparynoidu.

Stosowanie produktu leczniczego na wigksza powierzchnig skory w wigkszych stezeniach heparynoidu
spowodowato zmniejszenie wartosci OB.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Po miejscowym podaniu na skorg kremu zawierajacego 250 mg ibuprofenu w 5 g kremu maksymalne
stezenie we krwi wynosito 100 ng/ml (tj. okoto 0,5% maksymalnego stgzenia osiaganego po doustnym

podaniu podobnej dawki ibuprofenu), co §wiadczy o bezpieczenstwie stosowania produktu.

Nie ma danych przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania heparynoidu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci fancucha

Makrogolu eter stearylowy
Makrogolu eter stearylowy 1050



Hydroksyetyloceluloza

Kwas stearynowy

Alkohol cetostearylowy

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)

Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)

Glikol propylenowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie nalezy miesza¢ produktu leczniczego ani stosowac na te same powierzchnie z innymi produktami.
Zastosowane podtoze kremu zapewnia optymalna skuteczno$¢ biologiczna, dlatego nie jest zalecane
rozcienczanie lub mieszanie z innymi podtozami masciowymi.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aluminiowa tuba zamknigta zakretka z HDPE, w tekturowym pudetku.

1tubapo30g
1ltubapo50g

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zentiva k.s., Dolni Mecholupy, U kabelovny 130, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9826

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06.03.2003

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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