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, bolu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowg stawow i krggostupa. 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 $ciggien oraz zapalenie migsni i powiezi, leczenie zmian pourazowych
powstatych np. przy uprawianiu sportu, takich jak obrzeki, sthuczenia, krwiaki pourazowe, urazy stawow,
uszkodzenia tkanek okotostawowych.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat: 2-3 razy na dobe, nie czesciej niz co 4 do 5 godzin, rozprowadzié
warstwe kremu o grubos$ci 1 mm na chorej powierzchni i otaczajacej okolicy a nastepnie delikatnie wetrze¢.
W przypadku schorzen zyt na chore miejsce mozna zastosowac na noc opatrunek uciskowy. W przypadku
leczenia rozlegtych i bolesnych krwiakdéw na poczatku leczenia zaleca sig, o ile jest to mozliwe,
zastosowanie opatrunku okluzyjnego, najlepiej na noc.

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

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ibuprofen, heparynoid lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong W punkcie
6.1.

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

Nie nalezy stosowaé na otwarte rany, zmiany skorne, btony sluzowe i do oczu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



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

Nie nalezy stosowa¢ kremu na duze powierzchnie ciata w przypadku zwigkszenia wynikow OB, gdyz
stosowanie produktu moze maskowac 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 pacjentdw skorne reakcje nadwrazliwosci. Jesli
wystapig zmiany skorne (zaczerwienienie, wysypka, $wiad, pieczenie, rumien), produkt nalezy odstawic.

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

Po kazdorazowym zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umyc¢ rece.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy podawany ogdlnie 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, ciaze i laktacje

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

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

Brak wptywu.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizej podano dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja MedDRA i nastgpujacymi okresleniami
czestosci wystepowania:

nieznana (nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych).

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

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

* dzialania niepozadane mogace wystapi¢ u wrazliwych pacjentow

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania

Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9. Przedawkowanie
W przypadku stosowania miejscowego nie sg znane przypadki przedawkowania.

Przypadkowe doustne przyjecie produktu leczniczego, np. przez dziecko, moze spowodowaé wystapienie
nudnosci i wymiotéw, biegunki, bolu brzucha. W takich przypadkach zalecane jest sprowokowanie
wymiotow, utrzymanie droznosci drog oddechowych 1 monitorowanie czynnosci serca az do osiggniccia
stabilnego stanu pacjenta.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci 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 przeciwbolowe wywiera juz w
matych dawkach, podczas gdy dziatanie przeciwzapalne zalezne od zahamowania aktywnos$ci
cyklooksygenazy a nastepnie syntezy prostaglandyn, wystepuje po zastosowaniu duzych dawek. Objawy
zapalenia sg fagodzone w wyniku zmniejszenia uwalniania mediatorow procesu zapalnego z granulocytow,
leukocytéw zasadochtonnych i komoérek tucznych. Ibuprofen zmniejsza wrazliwo$¢ naczyn na bradykining i
histamine, wptywa na synteze limfokin w limfocytach T oraz hamuje rozszerzenie naczyn. Hamuje roéwniez
agregacje plytek.

Heparynoid dziata przeciwzakrzepowo, stabo przeciwzapalnie i przeciwwysigkowo.
5.2.  Wlasdciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu na skore ibuprofen tatwo wchtania si¢ do tkanki podskornej. Jedynie niewielka cze$¢ leku
przenika do krazenia. Po miejscowym podaniu na skore 250 mg ibuprofenu w 5 g kremu maksymalne
stezenie 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 skuteczno$¢ przeciwzakrzepowa odnotowano w przypadku stosowania samego heparynoidu.
Stosowanie produktu leczniczego na wiekszg powierzchnie skory w wiekszych stezeniach heparynoidu
spowodowato zmniejszenie wartosci OB.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Po miejscowym podaniu na skoére kremu zawierajacego 250 mg ibuprofenu w 5 g kremu maksymalne

stezenie we krwi wynosito 100 ng/ml (tj. okoto 0,5% maksymalnego st¢zenia osigganego po doustnym
podaniu podobnej dawki ibuprofenu), co §wiadczy o bezpieczenstwie stosowania produktu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie ma danych przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania heparynoidu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy nasyconych kwasoéw thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
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 stosowaé na te same powierzchnie z innymi produktami.
Zastosowane podtoze kremu zapewnia optymalng skuteczno$¢ biologiczna, dlatego nie jest zalecane
rozcienczanie lub mieszanie z innymi podtozami masciowymi.

6.3. Okres waznosci

2 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aluminiowa tuba zamknigta zakr¢tkg z HDPE, w tekturowym pudetku.

ltubapo30g

1tubapo50g

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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