CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibured, 50 mg/g (5%), zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 50mg ibuprofenu (Ibuprofenum)
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: alkohol benzylowy.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.
Bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty lub lekko opalizujacy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zel o miejscowym dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbélowym, przeznaczony do szybkiego
leczenia objawowego bolow migsniowych, bolow plecow, bolu towarzyszacego chorobom uktadu
miegsniowo — szkieletowego, takim jak lekkie postacie zapalenia stawow, skrecenia, urazy sportowe,
fibromialgia i nerwobole.

4.2.  Dawkowanie i sposob podawania

Podanie na skore.

Dorosli, osoby w podeszlym wieku 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat

Nalezy wycisna¢ od 4 do 10 cm zelu (ilos¢ odpowiadajaca okoto 50 do 125 mg ibuprofenu) i
delikatnie wsmarowa¢ w miejsca objete dolegliwosciami, az do catkowitego wchlonigcia. Produktu
leczniczego nie nalezy stosowac czgsciej niz co 4 godziny i nie wigcej niz 4 razy na dobg.

Jezeli nie ma potrzeby smarowania rgk w celach leczniczych, to po kazdorazowym wsmarowaniu
produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki.
Jesli po uplywie 2 tygodni stosowania produktu objawy nie ustgpig lub ulegng zaostrzeniu, nalezy
zaleci¢ pacjentowi zasiggniecie porady lekarza.

Dziatania niepozgdane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow.

Osoby w podeszlym wieku
Nie jest konieczne specjalne dostosowanie dawki.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Brak wskazan do stosowania produktu leczniczego Ibured w postaci zelu u dzieci. Niewskazane jest
stosowanie produktu leczniczego bez zalecenia lekarza.



Sposéb podawania
Do miejscowego stosowania na skorze. Wylacznie do stosowania krotkotrwalego. Nie wolno stosowaé
dhuzej niz 14 dni bez zalecenia lekarza.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie
6.1.

U pacjentoéw, u ktorych wystapily uprzednio reakcje nadwrazliwosci (np. astma oskrzelowa, skurcz
oskrzeli, katar, obrz¢k naczynioruchowy lub pokrzywka) w odpowiedzi na ibuprofen, kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Nie stosowaé w trzecim trymestrze cigzy.
Nie stosowa¢ na uszkodzong skorg.
4.4, Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Jesli objawy choroby ulegaja pogorszeniu lub utrzymujg si¢ po 2 tygodniach leczenia, nalezy
zasiegna¢ opinii lekarza.

U pacjentoéw stosujacych ibuprofen, u ktorych wystepowala wezeéniej astma oskrzelowa lub choroba
alergiczna, moze wystapic skurcz oskrzeli.

Pacjentom z astmg oskrzelowa, ktdrzy wczesniej nie przyjmowali kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, nalezy zaleci¢ skonsultowanie si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem produktu leczniczego Ibured w postaci zelu.

Sugeruje si¢ zwigzek pomigdzy stosowaniem NLPZ podawanych miejscowo a niewydolno$cig nerek.
Pacjentom z chorobami nerek w wywiadzie nalezy zaleci¢ zasiggnigcie porady lekarza przed
zastosowaniem produktu leczniczego Ibured w postaci zelu.

Ibuprofen stosowany miejscowo moze potencjalnie powodowa¢ dziatania niepozadane dotyczace
przewodu pokarmowego. Mimo, ze ryzyko wystapienia, takich dziatan niepozadanych jest znacznie
mniejsze niz po stosowaniu ibuprofenu doustnie, nalezy zaleci¢ pacjentom z zaburzeniami, takimi jak:
choroba wrzodowa czynna lub w wywiadzie, stan zapalny jelit lub skaza krwotoczna, skonsultowanie
si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu leczniczego Ibured w postaci zelu.

Cho¢ wchianianie ustrojowe miejscowo stosowanego ibuprofenu jest znaczaco nizsze, niz w
przypadku postaci doustnych, w rzadkich przypadkach moga wystapi¢ powiktania. Z tego wzgledu,
pacjenci z choroba wrzodowa czynng lub w wywiadzie, stanem zapalnym jelit lub skazg krwotoczna
powinni przed zastosowaniem tego produktu zasi¢gna¢ rady lekarza.

Wylacznie do uzytku zewnetrznego.
Produkt leczniczy Ibured w postaci zelu nalezy delikatnie wsmarowaé. Produktu leczniczego nie
nalezy stosowac na uszkodzong lub zmieniong zapalnie skore. Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i z

btona $luzowa jamy ustnej. W razie wystapienia wysypki, nalezy produkt leczniczy odstawic.

Aby obnizy¢ ryzyko nadwrazliwosci na $wiatto, podczas leczenia nalezy chronié¢ leczony obszar przed
oddziatywaniem silnych zrodet $wiatta naturalnego lub sztucznego.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania pod opatrunkiem okluzyjnym.

Po zastosowaniu produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.



45. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga wchodzi¢ w interakcje z lekami przeciwnadci$nieniowymi, i
moga prawdopodobnie nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych. Jednakze, w przypadku
poprawnego stosowania, przenikanie ibuprofenu do organizmu jest mate, wigc wystgpowanie
opisywanych interakcji zwigzanych z ibuprofenem podawanym doustnie jest mato prawdopodobne.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych moze skutkowaé podwyzszeniem czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu w pierwszym i drugim trymestrze ciazy.
W trzecim trymestrze cigzy, stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w bardzo matych st¢zeniach i wydaje si¢
niemozliwe, aby niekorzystnie wptywat na niemowle karmione piersia. Ze wzgledu na fakt, iz
dostepnos¢ biologiczna ibuprofenu podawanego miejscowo wynosi okoto 5% dostegpnosci
biologicznej dawki doustnej, uwaza sie, ze ilos¢ leku przyjmowana przez niemowle karmione piersia
jest znikoma.

Plodnos¢
Nie stwierdzono wplywu leku na ptodnos¢ na tym poziomie ekspozycji.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie sg znane dziatania niepozgdane majgce wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dostepno$¢ ustrojowa ibuprofenu stosowanego miejscowo jest bardzo niska w poréwnaniu z NPLZ
podawanymi doustnie. W przypadku miejscowo stosowanego ibuprofenu dziatania niepozadane, w
szczegolnosci dotyczace uktadu pokarmowego, wystepuja rzadzie;j.

Ponizsza lista dziatan niepozadanych odnosi si¢ do dziatan obserwowanych dla miejscowo
stosowanego ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty (maksymalnie 500 mg na dobg) i podczas
krotkotrwatego stosowania. W przypadku leczenia chorob przewlektych, po dtugotrwalym leczeniu ,
wystapi¢ moga dodatkowe dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane, ktorych wystepowanie byto zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu podano
ponizej, w podziale na klasy uktadow i narzadéw oraz czestos¢ wystgpowania. Czestosé
wystepowania definiuje si¢ nastepujaco:

Bardzo czgsto (=1/10)

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych).



W kazdej grupie czesto$ci wystgpowania, dziatania niepozadane przedstawione sg w kolejnosci ich
malejacej cigzkosci.

Tabela zdarzen niepozadanych

Klasa narzadéw Czestotliwos¢é Dzialania niepozadane
Zaburzenia uktadu Czgstos¢ Nadwrazliwo$é!
immunologicznego nieznana

Zaburzenia Czestose B4l brzucha, niestrawnos¢
zotadka i jelit nieznana

Zaburzenia nerek i Czgstose Uposledzenie czynnosci
drog moczowych nieznana nerek?

Zaburzenia og6lne Czestose Reakcje w migjscu

i stany w miejscu nieznana podania®, zmiany skorne
podania (np. zaczerwienienie) i

mrowienie w miejscu
podania, nieswoiste
reakcje alergiczne i
anafilaktyczne.

Zaburzenia ukladu Czestose Astma oskrzelowa,

oddechowego, nieznana zaostrzenie astmy

Klatki piersiowej i oskrzelowej i skurcz

$rodpiersia oskrzeli.

Zaburzenia skory i Rzadko Toksyczne martwicze

tkanki podskorne;j oddzielanie si¢ naskorka,

rumien wielopostaciowy.

Czestos¢ Réznorodne wysypki,
nieznana pokrzywka, obrzek

naczynioruchowy.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

Po leczeniu z zastosowaniem ibuprofenu podawanego doustnie lub miejscowo opisywano rzadko
reakcje nadwrazliwo$ci. Moga do nich naleze¢: (a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksja, (b)
reakcje ze strony uktadu oddechowego obejmujace astmg oskrzelowa, skurcz oskrzeli lub dusznos$¢,
lub (c) r6znorodne zaburzenia skoérne, takie jak wysypki réznego typu, $wiad, pokrzywka, plamica,
obrzek naczynioruchowy i - rzadziej - dermatozy ztuszczajace lub pecherzowe (wlacznie z
toksycznym martwiczym oddzielaniem sie naskorka, zespotem Stevensa-Johnsona i rumieniem
wielopostaciowym).

2Po miejscowym zastosowaniu ibuprofenu moze wystapi¢ zaburzenie czynno$ci nerek, w
szczegblnosci u 0sob, u ktorych wezesniej wystepowaty dysfunkcje nerek.

3Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg reakcje w miejscu podania.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie po podaniu miejscowym wydaje si¢ niemozliwe.

W razie przypadkowego potknigcia wigcej niz 400 mg/kg mc. produktu leczniczego Ibured w postaci
zelu przez dzieci moga wystapi¢ objawy przedawkowania. U dorostych, po przypadkowym potknieciu
produktu, dawka powodujaca wystapienie objawow przedawkowania nie zostata okreslona. Okres
pottrwania po przedawkowaniu wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Objawy przedawkowania po potknieciu leku

U wigkszosci pacjentow, przyjmujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne wystepowaty takie objawy
jak: nudnosci, wymioty, bol nadbrzusza lub rzadziej biegunka. Obserwowano takze szumy uszne, bol
glowy oraz krwawienie z przewodu pokarmowego.

W powazniejszych przypadkach wystepowato zaburzenie obwodowego uktadu nerwowego
objawiajace si¢ sennoscia, okresowym pobudzeniem i dezorientacja lub $piaczka. Czasami
obserwowano takze wystepowanie drgawek oraz w powazniejszych zatruciach — kwasice
metaboliczng i wydtuzenie czasu protrombinowego (INR). Wystepowata tez ostra niewydolno$¢ nerek
oraz uszkodzenia watroby. Stwierdzono takze mozliwos$ci nasilenia objawoéw dychawicy oskrzelowej
u 0s0b chorujacych na astme.

Postepowanie po przedawkowaniu

Postepowanie powinno by¢ objawowe i wspomagajace oraz powinno uwzglednia¢ utrzymanie
droznosci drég oddechowych i monitorowanie czynnosci serca i czynnosci zyciowych az do
osiagnigcia stabilnego stanu przez chorego. Jesli pacjent potknal w ciagu godziny potencjalnie
toksyczng ilo$¢ produktu to nalezy rozwazy¢ podanie drogg doustng aktywowanego wegla. W
przypadku czestych lub wydtuzajacych si¢ drgawek pacjentowi nalezy podac lek zawierajacy
diazepam lub lorazepam. Chorym na astme podac¢ leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego
Kod ATC: M02AA13

Ibuprofen jest pochodna kwasu propionowego. Niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ), hamujacy
synteze prostaglandyn, wykazujacy po podaniu miejscowym dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne
bezposrednio w obrebie objetych stanem zapalnym tkanek lezacych pod miejscem zastosowania,
gtéwnie poprzez inhibicje biosyntezy prostaglandyn.

Produkt ma posta¢ zelu wodno-alkoholowego 1 wywiera dzialanie tagodzace i chtodzace po
naniesieniu na obszar obj¢ty stanem zapalnym.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Miejscowo zastosowany ibuprofen jest wchtaniany przez skorg. W ciagu 24 godzin od aplikacji
podana dawka produktu leczniczego przenika do naskodrka i skory wlasciwej. Absorpcja ibuprofenu po
miejscowym zastosowaniu na skore stanowi okoto 5% dawki po podaniu doustnym. Po zastosowaniu
na skore terapeutyczne stezenie ibuprofenu wystepuje tylko miejscowo.

Opracowany specjalnie do stosowania zewnetrznego, sktadnik czynny wnika przez skore osiagajac
stezenie o0 znaczeniu terapeutycznym w lezgcej ponizej tkance migkkiej, stawach 1 ptynie maziowym,
jednoczesnie powodujac powstanie stezenia leku w osoczu, ktore jest prawdopodobnie



niewystarczajace aby wywota¢ skutki ogdlnoustrojowe, poza rzadkimi przypadkami pacjentow
wykazujacych nadwrazliwos¢ na ibuprofen.

Nie wydaje si¢, aby istnialy jakiekolwiek roznice pomigdzy doustng i miejscows droga podania leku,
w odniesieniu do metabolizmu lub wydalania ibuprofenu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie istnieja zadne dane przedkliniczne majace znaczenie dla pacjenta.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Hydroksyetyloceluloza

Sodu wodorotlenek

Alkohol benzylowy

Alkohol izopropylowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie wystepuja.

6.3. Okres waznosSci

3 lata
6 miesiecy po pierwszym otwarciu.

6.4. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrang i z zakretkg z przebijakiem wykonang z PE zawierajaca 20g, 25g, 30g,
350, 50g, 100g zelu, z nadrukiem na zewnatrz, umieszczona w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY I POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktad Farmaceutyczny ,,AMARA” Sp. z 0.0.
ul. Stacyjna 5

30 — 851 Krakow

Tel.: 12 657 40 40

Fax: 12 657 40 40 wew. 34



e-mail: amara@amara.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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