CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibured forte, 100 mg/g (10 %), zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 100 mg 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

W celu tagodzenia bolu i stanu zapalnego zwigzanych z bolem plecow, bolow reumatycznych i mig$ni,
zwichnigg, skrgcen, nerwoboli 1 urazami sportowymi. W celu tagodzenia bolu stawoéw bez powaznych
schorzen stawow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skore.

Dorosli, osoby w podeszlym wieku i dzieci w wieku powyzej 14 lat

Nalezy wycisna¢ od 2 do 5 cm zelu (ilo$¢ odpowiadajaca okoto 50 do 125 mg ibuprofenu) i delikatnie
wsmarowac w miejsca objete dolegliwo$ciami, az do catkowitego wchionigcia.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac cze$ciej 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 przekracza¢ zalecanej dawki.

Jesli po uplywie 2 tygodni stosowania produktu objawy nie ustapig lub ulegng zaostrzeniu, nalezy zaleci¢
pacjentowi zasiegniecie porady lekarza.

Dzieci w wieku ponizej 14 lat: niewskazane jest stosowanie produktu leczniczego bez zalecenia lekarza.

4.3.  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, astma, niezyt nosa lub

pokrzywka.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac na uszkodzong lub skaleczong skore.



4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy Ibured forte w postaci zelu nalezy delikatnie wsmarowac.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i z btong §luzowg jamy ustne;j.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac¢ na uszkodzong lub bedaca w stanie zapalnym skore.

W razie wystgpienia wysypki, nalezy produkt leczniczy odstawic.

Nalezy umy¢ rece po kazdorazowym uzyciu produktu leczniczego.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania pod opatrunkiem okluzyjnym.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) podawane doustnie, wigcznie z ibuprofenem, moga czasami
wywolywa¢ zaburzenia czynnos$ci nerek, nasilenie dolegliwosci ze strony wrzodow uktadu pokarmowego i
moga wywolywac¢ reakcje alergiczne ze strony oskrzeli u podatnych pacjentéw u z astmg. Mimo, ze
wchtanianie stosowanego na skorg ibuprofenu jest mniejsze niz w przypadku postaci doustnych, w rzadkich
przypadkach powiktania te moga wystapic. Z tych powoddéw, pacjenci z aktywng chorobg wrzodowa,
problemami z nerkami w wywiadzie lub astma powinny zasiggna¢ porady lekarza przed zastosowaniem zelu
Ibured, podobnie jak i pacjenci stosujacy inne leki przeciwbolowe.

Pacjenci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nasilg si¢ lub nie ustepuja.

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o konieczno$ci unikania nadmiernej ekspozycji na $wiatto stoneczne
tych czesci ciala, na ktorych stosowany jest produkt leczniczy, w celu uniknigcia objawdw nadwrazliwosci na
$wiatto.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg oddziatywa¢ z lekami obnizajacymi cisnienie krwi i moga nasila¢
dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, cho¢ prawdopodobienstwo ich wystapienia w przypadku produktu

leczniczego podawanego zewngtrznie jest bardzo mate.

Jednoczesne przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego i innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
moze zwickszy¢ czgstos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych.

4.6.  Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Nie nalezy stosowac produktu leczniczego w okresie cigzy 1 karmienia piersig.

Cigza

Chociaz nie stwierdzono dziatania teratogennego, jednak nie nalezy stosowac ibuprofenu u kobiet w cigzy
Moze on opdzniaé czas wystgpienie porodu, jak réwniez wydtuzaé czas jego trwania.

Karmienie piersiq

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych w bardzo matych stezeniach i wydaje si¢ niemozliwe, aby
niekorzystnie wptywat na niemowle karmione piersia.

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

Nie sg znane dziatania niepozadane majace wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8.  Dzialania niepozadane



Bardzo rzadko u pacjentow wrazliwych moga wystapic nastepujace dziatania niepozadane po zastosowaniu
ibuprofenu podawanego miejscowo. Jesli wystapig, nalezy przerwac leczenie:

Reakcje nadwrazliwos$ci: Reakcje nadwrazliwos$ci byty notowane po zastosowaniu leczenia ibuprofenem.
Mogga to by¢:

(a) niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne,

(b) reakcje ze strony drog oddechowych obejmujace astmeg, zaostrzenie astmy, skurcz skrzeli lub dusznose,
(c) rozne schorzenia skory, w tym wysypki roznego rodzaju, $wiad, pokrzywka, plamica, obrzek
naczynioruchowy i mniej powszechnie, dermatozy pecherzowe (w tym martwica naskorka i rumien
wielopostaciowy).

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe: Zgtaszano dziatania niepozadane takie jak bol brzucha i niestrawnos¢.

Zaburzenia nerek i drog moczowych: Podczas leczenia ibuprofenem moze wystgpi¢ niewydolnos$¢ nerek,
szczegodlnie u pacjentdow ze schorzeniami nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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
dzialania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49.  Przedawkowanie
Przedawkowanie po podaniu miejscowym wydaje si¢ niemozliwe.

Objawy ciezkiego przedawkowania ibuprofenu (np. nastepujace po przypadkowym przyjeciu doustnym) to
bol gtowy, wymioty, sennosc¢ i niedocisnienie. Nalezy rozwazy¢ leczenie cigzkich zaburzen elektrolitowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego,
kod ATC: M 02 AA 13

Zel do stosowania miejscowego. Zawiera on substancje czynna, ibuprofen, pochodna kwasu
fenylopropionowego, ktora wywiera przeciwzapalne i przeciwbolowe dziatanie bezposrednio w tkankach
objetych stanem zapalnym lezacych w obrgbie miejsca aplikacji, gtdwnie poprzez hamowanie biosyntezy
prostaglandyny.

Produkt jest w postaci wodno-alkoholowego zelu, przez co wykazuje réwniez miejscowe dziatanie tagodzace
oraz chtodzace.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Miejscowo zastosowany ibuprofen jest wchtaniany przez skorg, sktadnik aktywny przenika przez skore
szybko i w znacznym stopniu (okoto 22% dawki w ciggu 48 godzin), osiggajac relatywnie wysokie stezenie
terapeutyczne, odpowiednie dla miejsc stosowania — w tkankach migkkich, stawach i ptynie maziowym.
Jednoczesnie, stezenie osiggane we krwi jest stosunkowo niskie i mato prawdopodobne jest wystapienie
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dziatan niepozadanych takich, jak po podaniu ogélnoustrojowym. Wystapienie roznic w zakresie
metabolizmu i wydalania ibuprofenu po podaniu doustnym i miejscowym wydaje si¢ mato prawdopodobne.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Jak dotad brak nowych danych przedklinicznych mogacych mie¢ znaczenie dla bezpieczenstwa
przedklinicznego i klinicznego ibuprofenu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych
Hydroksyetyloceluloza

Sodu wodorotlenek

Alkohol benzylowy

Alkohol izopropylowy

Woda oczyszczona

6.2.  NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie wystepuja.

6.3. OKres waznosci

3 lata
6 miesigcy po pierwszym otwarciu.

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

Tuba aluminiowa z membrana i z zakretka z przebijakiem wykonana z polietylenu, zawierajaca 20g, 25g, 30g,
35g, 50g, 100g zelu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6.  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego
Nie dotyczy.

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

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



