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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dolgit 50 mg/g gel

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden g gelu obsahuje 50 mg ibuprofenu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: benzylalkohol a dalsi alergenni vonné latky.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Ciry, bezbarvy az mirn& zakaleny gel.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Dolgit gel je uren k zevni lokalni 1é¢bé akutnich ¢i chronickych bolestivych a zanétlivych stava
pohybového ustroji u dospélych a dospivajicich od 14 let. Pouziva se pii bolestech spojenych

s artrozou, u lokalizovanych artritid, mimokloubniho revmatismu (napft. burzitidy, tendinitidy,
tendovaginitidy, entezopatie, kapsulitidy) véetné periarthropathia humeroscapularis a u
vertebrogennich algickych syndromt véetné lumbaga. Dale u poranéni pohybového tstroji pii sportu
nebo pfi nesportovnich trazech jako je kontuze, luxace, distorze.

Dolgit gel mize byt pouzivan jako podptirna 1é¢ba soucasné s peroralnimi ptipravky s obsahem
ibuprofenu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospeli véetne starsich pacientii a dospivajici od 14 let

Obvykle se nanasi 3—4x denné na postizené misto 4—10 cm dlouhy prouzek gelu (odpovida 80-200 mg
ibuprofenu), ktery se lehce vtira do kize.

Po naneseni gelu na postizené misto se doporucuje omyti rukou (pokud ruce nejsou osetfovanym
mistem).

Prinik do tkané€ je mozno G¢inné podpofit pouZzitim iontoforézy. Dolgit gel se nanese na katodu

(zapornou elektrodu). Intenzita proudu ma byt 0,1-0,5 mA na 5 cm? povrchu elektrody, trvani
iontoforetického podani ma byt ptiblizné 15 minut.

Pediatricka populace
Ptipravek neni vhodny pro terapii déti a dospivajicich do 14 let.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

rrrrrr



minulosti vyvolaly zachvaty astmatu, kopfivku nebo rymu.

Dolgit nesmi byt pouzit na poruSeny kozni povrch (oteviené rany nebo kozni onemocnéni), ani na
sliznice a do o¢i.

Tteti trimestr téhotenstvi

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Vyskyt nezddoucich G¢inkt Ize minimalizovat pouzivanim nejnizsi acinné dévky po nejkratsi dobu
nezbytnou ke kontrole piiznakd.

Terapie peroralnimi NSAID, véetné ibuprofenu, mtize byt nékdy spojena s poskozenim funkce ledvin,
exacerbaci peptického viedu a mlize vyvolat alergickou bronchidlni reakci u vnimavych jedinci.

I kdyz systémova absorpce lokalné podavaného ibuprofenu je nizsi nez pii podani per os, tyto
komplikace se mohou objevit.

Ptipravek Dolgit neni uréen k pouziti s okluzivnimi obvazy.
Je tieba zamezit vystaveni oSetfené oblasti slunci.
Pokud se v pribéhu 1écby piipravkem Dolgit objevi kozni vyrazka, je tfeba 1é¢bu ukoncit.

Zavaziné kozni neZadouci reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezaddouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS syndrom), a akutni generalizovanou exantematozni
pustulozu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hlaSeny v souvislosti s
pouzitim ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice 1éCby.
Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tieba ibuprofen okamzité vysadit a zvazit
alternativni 1écbu (podle potieby).

Pomocné latky:

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje alergenni vonné latky. Benzylalkohol, benzyl-benzoat, citral,
citronellol, kumarin, eugenol, farnesol, geraniol, limonen, d-forma limonenu a linalol mohou vyvolat
alergickou reakci. Benzylalkohol mtize zplsobit mirné mistni podrazdéni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Interakce nejsou pii zevni aplikaci znamé. Nedoporucuje se soucasna aplikace jinych lokalné
pusobicich latek na stejné misto. Interakce s jinymi systémove podadvanymi léky jsou vzhledem
k nizké plazmatické hladin€ ibuprofenu pti zevni aplikaci ptipravku Dolgit gel nepravdépodobné.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Nejsou k dispozici zadné klinické idaje o pouzivani topickych 1ékovych forem ptipravku Dolgit
beéhem téhotenstvi. I kdyZ je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim nizsi, neni znamo,
zda systémova expozice pripravku Dolgit dosazena po topickém podani mize byt pro embryo/plod
Skodliva. B€hem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nema byt ptipravek Dolgit gel pouzivan,
Béhem tfetiho trimestru t€hotenstvi miZe systémové pouzivani inhibitort prostaglandin-syntetazy
vcetné pripravku Dolgit u plodu vyvolat kardiopulmonalni a renalni toxicitu. Na konci t€hotenstvi
muze dojit k prodlouzeni doby krvaceni u matky i ditéte a porod mlize byt opozdén. Proto je ptipravek
Dolgit v poslednim trimestru t¢hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

Ibuprofen prechazi do matefského mléka ve velmi malém mnozstvi a dosahuje nizkych koncentraci, je
velmi nepravdépodobné, Ze by neptiznive ovlivnil kojence.

V obdobi kojeni neni vhodné piipravek pouzivat dlouhodobé. Ptipravek 1ze pouzivat kratkodob¢ v
opodstatnénych indikacich.



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Ptipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Pti lokalnim pouziti ibuprofenu se nezadouci ucinky vyskytuji jen ziidka. Pokud se vyskytnou, jde o
erytém, pruritus, koptivku ¢i suchost kiize v misté aplikace. Ve vyjimecnych pfipadech miize u
disponovanych osob dojit k rozvoji alergické reakce ve formé dusnosti vyvolané bronchospasmem.

Frekvence vyskytu:

Velmi casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az <1/10)

Méné casté (> 1/1 000 az <1/100)

Vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (<1/10 000)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdajt nelze urcit)

Poruchy kiize a podkozni tkané:

Velmi vzacné: zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) (zahrnujici erythema multiforme, exfoliativni
dermatitidu, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu)

Neni zndmo: polékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom), akutni
generalizovana exantemat6zni pustul6za (AGEP), fotosenzitivni reakce

Hla8eni podezieni na nezddouci ucinky
HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziiuje to

pokracovat ve sledovani pomeéru prinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostifednictvi webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

Ceska republika

E-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

4.9 Predavkovani

Predavkovani pfi topické aplikaci je nepravdépodobné. Dlouhodobé a nadmérné pouzivani piipravku
muze u citlivych osob zvysit systémovou absorpci a zptisobit lokalni kozni reakci jako erytém, ekzém,
v takovém pfipad¢ je tfeba terapii prerusit. Pfi ndhodném poziti veétSiho mnozstvi piipravku ditétem
muze dojit k nauzee a zvraceni. Zvraceni je vhodné podpoftit nebo vyvolat.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni protizanétliva 1é¢iva k lokalni aplikaci, ATC kod:
MO2AA13

Ibuprofen je derivat kyseliny propionové s analgetickym, antipyretickym a antiflogistickym t¢inkem.
Je to reverzibilni inhibitor cyklooxygenazy (inhibice syntézy prostaglandini). Ibuprofen zmirnuje
projevy zanétu pomoci sniZzeni uvolilovani mediatorti zanétu z granulocytd, bazofill a Zirnych bun¢k.
Ibuprofen snizuje citlivost cév vici bradykininu a histaminu, ovlivituje produkci lymfokint
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v T lymfocytech a potlacuje vazodilataci. Tlumi téZ agregaci trombocytil. Pfi systémovém podani - v
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Dolgit gel je ur¢en k lokalnimu pouziti.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Gel k zevni aplikaci umoziiuje rychly prinik 1é¢ivé latky ktzi, a tim dosazeni vysoké, terapeuticky
odpovidajici lokalni koncentrace v mékkych tkanich lezicich pod mistem aplikace. Ibuprofen pronika
z pripravku Dolgit gel bezprostiedné kiizi az do hlubokych vrstev tkané, do kloubt a do synovialni
tekutiny a objevuje se tam v terapeuticky u¢innych koncentracich. V plazmé byla po topické aplikaci
gelu zjisténa jen nepatrnd mnozstvi 1éCivé latky.

Ze srovnavacich studii (peroralni a topicka davka ibuprofenu) je zfejma perkutanni absorpce
ibuprofenu z piipravku Dolgit kolem 5 %. U¢inek nastupuje po 30 minutach, trva nékolik hodin.

Biotransformace a eliminace
Biotransformace ibuprofenu po perkutanni aplikaci je stejna jako po peroralni davce.
Ibuprofen je biotransformovan v jatrech a vylucovan ledvinami.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Subchronicka toxicita potvrzuje, Ze lokaln€ aplikovany ibuprofen je velmi dobfe tolerovan, jak
lokaln¢, 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 gastrointestindlnim traktu.

Pfi posuzovani slizni¢ni tolerance bylo zjisténo, Ze ibuprofen zptisobuje akutni, ale reversibilni iritaéni
reakce o¢i a sliznic.

Akutni toxicita LDso u mysi je pfi peroralnim podani 800 mg/kg a pfi intraperitonealnim podani
320 mg/kg. LDso u potkana je pfi peroralnim podani 1 600 mg/kg a pii subkutannim podani

1 300 mg/kg.

Teratogenni a embryotoxické ucinky nejsou znamy.

Letality pfi perkutdnnim podani nelze tedy logicky dosahnout.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

isopropylalkohol,

triacylglyceroly se stfednim fetézcem,

isopropylidenglycerol,

poloxamer 407,

¢iSténa voda,

levandulova silice (obsahuje: benzylalkohol, benzyl-benzoat, citral, citronellol, kumarin, eugenol,
farnesol, geraniol, limonen, linalol),

silice kvet hotkého pomerance (obsahuje: citral, geraniol, citronellol, farnesol, limonen d-formu,
linalol).

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy. Dolgit gel se nedoporucuje fedit nebo misit s jinym gelovym ¢i mastovym zakladem.
6.3 Doba pouZitelnosti

30 mésict

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al tuba s plastovym Sroubovacim uzévérem, krabicka.

Velikosti baleni: 20 g, 50 ga 150 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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