CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibument, 50 mg/g + 30 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 50 mg ibuprofenu (Ibuprofenum) i 30 mg lewomentolu (Levomentholum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: glikol propylenowy (E 1520) i etanol.
1 g zelu zawiera 100 mg glikolu propylenowego (E 1520) i 300 mg etanolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Przezroczysty, bezbarwny do lekko zoltego Zel o charakterystycznym zapachu mentolu.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ibument jest produktem leczniczym o miejscowym dziataniu przeciwbolowym i przeciwzapalnym,
wskazanym w leczeniu:

o bolu i obrzgkow wskutek uszkodzen powysitkowych, urazow stawdéw z naderwaniem wigzadet
(skrgcen stawow), kontuzji sportowych;

o bolow reumatycznych, w tym bolu stawoéw spowodowanych zmianami zapalnymi
i zwyrodnieniowymi;

o bolu plecow, lumbago, bolow migsniowych, bolow w tkance wiodknistej, Sciggnach

i wiezadtach.
Ibument jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zel natozy¢ na bolace miejsce i delikatnie wmasowaé, az do wchtonigcia produktu leczniczego.
Jednorazowo nalezy stosowa¢ od 1 do 4 cm zelu. W razie konieczno$ci powtarza¢, maksymalnie
do 3 razy na dobg. Nie stosowac zelu czesciej niz co 4 godziny.

Drzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania
Podanie na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynne, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub na ktoérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.



U o0s6b z astma, u ktorych wystepowaly w przesztosci napady dusznosci, pokrzywka, niezyt btony
sluzowej nosa po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

o Nie nalezy stosowac zelu na i w okolicach bton §luzowych oraz oczu.

o Unika¢ kontaktu ze skorg uszkodzong lub zmieniong zapalnie. Przerwacé stosowanie, jesli
wystapi wysypka lub podraznienie skory. Nie stosowa¢ pod opatrunkami okluzyjnymi.

o Maksymalny czas leczenia bez konsultacji z lekarzem to dwa tygodnie. Jesli po uptywie 7 dni
nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Jak wiadomo, ibuprofen podany doustnie moze nasila¢ istniejacg niewydolno$¢ nerek lub

pogarszac stan czynnej choroby wrzodowej, dlatego tez pacjenci z chorobami nerek i wrzodami
trawiennymi przed zastosowaniem miejscowym lekdw zawierajacych ibuprofen takich, jak
Ibument, powinni zasi¢gna¢ porady lekarza.

o Nalezy doktadnie umy¢ rece po zastosowaniu zelu Ibument, jesli to nie rece sa leczone.

o W przypadku potknigcia Zelu nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

o Wylacznie do uzytku zewnetrznego.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Glikol propylenowy (E 1520)

o Produkt leczniczy zawiera 100 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym gramie Zelu.
Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

Etanol

o Produkt leczniczy zawiera 300 mg etanolu w kazdym gramie zelu. Moze powodowac pieczenie

uszkodzonej skory.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibument z kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi moze zwigksza¢ mozliwo$¢ wystapienia objawow
niepozadanych charakterystycznych dla tej grupy lekow.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wplywac na cigze i (Iub) rozwdj zarodka lub
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugerujg zwigkszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych
serca i wytrzewienia w przypadku stosowania inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy.
Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad rozwojowych serca zostaje zwickszone z mniej niz 1% do
okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz ze zwickszeniem dawki i czasu trwania terapii.
U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn skutkowalo zwigkszong utrata
ptodow przed i po implantacji oraz $miertelno$cig zarodkoéw lub plodéw. Dodatkowo zwigkszenie
ilosci przypadkow roznych wad wrodzonych, rowniez uktadu sercowo-naczyniowego, zgtaszano

u zwierzat, ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn podczas okresu organogenezy.

Jesli nie jest to wyraznie konieczne, nie nalezy stosowaé ibuprofenu podczas pierwszego i drugiego
trymestru cigzy. W przypadku stosowania ibuprofenu przez kobiety planujace cigzg oraz w czasie
pierwszego i drugiego trymestru ciazy, nalezy stosowa¢ dawke mozliwie najmniejsza, a czas trwania
terapii najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy stosowanie wszystkich inhibitoréw syntezy prostaglandyn moze
powodowac ekspozycje ptodu na:



- dzialanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie
przewodu tetniczego i1 nadci$nienie ptucne);

- zaburzenia czynnos$ci nerek, ktore moga postepowac, skutkujac niewydolnoscia nerek
z matowodziem;

narazenie matki i noworodka pod koniec cigzy na:

- mozliwe wydtuzenie czasu trwania krwawienia oraz dzialanie antyagregacyjne, ktoére moga
wystapi¢ nawet podczas stosowania bardzo matych dawek;

- zahamowanie skurczow macicy skutkujace opdznionym lub przedtuzonym porodem.

Dlatego tez stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane podczas trzeciego trymestru cigzy.

Karmienie piersig

Ibuprofen przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilo$ciach i nie przewiduje si¢ jego wptywu na
organizm dziecka karmionego piersig. Miejscowo ibuprofen jako jednosktadnikowy produkt moze by¢
stosowany na skore podczas karmienia piersig. Jednak brak jest wystarczajgcych informacji
dotyczacych przenikania lewomentolu i jego metabolitow do mleka ludzkiego. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych nie zaleca si¢ stosowania produktu w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Ibument nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Do najczgsciej wystepujacych dziatan niepozadanych naleza:
o zaburzenia skory i tkanki podskornej po aplikacji produktu, takie jak: podraznienie
1 zaczerwienienie skory, wysypka, $wiad, pieczenie, pokrzywka;
. zaburzenia zotadka i jelit: bole brzucha, niestrawnos¢;
. zaburzenia uktadu immunologicznego: mogg to by¢ reakcje nadwrazliwosci po zastosowaniu
ibuprofenu takie jak:
a. niespecyficzne reakcje alergiczne, anafilaksja,
b. napady astmy, napady dusznosci, skurcz oskrzeli,
c. reakcje skorne réoznego typu, wysypka, $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy
1 znacznie rzadziej, pecherzyca (wlaczajgc martwice skorng i rumien wielopostaciowy).

Klasyfikacja uktadow i narzadow: zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:
. reakcje nadwrazliwosci na §wiatlo — czgsto$¢ nieznana.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych.Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane 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, fax + 48 (22) 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie produktu leczniczego po podaniu miejscowym jest mato prawdopodobne. Objawami

przedawkowania ibuprofenu sg bole glowy, wymioty, sennosc¢, spadek ci$nienia krwi. Cigzkie
zaburzenia elektrolitowe nalezy wyrownac.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego,
kod ATC: M02 AA13.

Ibuprofen, pochodna kwasu fenylopropionowego jest inhibitorem syntetazy prostaglandynowej, po
zastosowaniu miejscowym wykazujacym dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne.

Lewomentol po natozeniu na skor¢ obkurcza naczynia krwiono$ne, wywotujgc uczucie chtodzenia

i nastepujacy po nim efekt przeciwbolowy. Dziatanie lewomentolu wywierane jest na poziomie
zakonczen nerwowych skory poprzez wywotywanie tagodnego podraznienia zmniejszajacego
dolegliwos$ci bolowe migséni, Sciggien i stawoOw.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Ibuprofen stosowany na skore ulega absorpcji przezskornej. Ibuprofen jest wchtaniany przez skore
w ilosci stanowiacej okoto 5% absorpcji po podaniu doustnym. We krwi osigga stezenie maksymalne
okoto 0,6 mikrogramow/ml po okoto 2 godzinach od aplikacji.

Lewomentol stymuluje receptory bodzcéw urazowych (nocyceptory) powodujac wzrost temperatury
miegéni powierzchniowych. Stymulacja nocyceptorow inicjuje reakcje, w wyniku ktorej uwalniane sg
peptydy rozszerzajgce naczynia krwionos$ne, co daje efekt podraznienia skory.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka, ibuprofen

i lewomentol nie wykazuja genotoksycznos$ci in vitro i in vivo.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%

Karbomer 980

Glikol propylenowy (E 1520)

Diizopropanolamina 85%

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

30 miesiecy
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 18 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z membrana, wewnatrz pokryta lakierem epoksydowo-fenolowym, z zakretka z PE,

w tekturowym pudeltku.

Wielko$¢ opakowania: 50 g lub 100 g.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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