CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUPROM EFFECT ZEL, 50 mg/g, zel

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
100 g Zelu IBUPROM EFFECT ZEL zawiera: 5 g ibuprofenu (Ibuprofenumy).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu
1 gram zelu zawiera 200 mg etanolu (96%).

Pelen wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.
Przezroczysty lekko zottawy zel, o charakterystycznym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- miejscowe leczenie bolow migsni,

- leczenie bolow w przebiegu zwyrodnieniowych chorob stawdw, reumatycznych schorzen
stawow obwodowych i kregostupa,

- leczenie zmian zapalnych tkanek okotostawowych (np. kaletek maziowych, $ciggien, pochewek
$ciegnistych, wiezadet i torebek stawowych),

- leczenie bolesnej sztywnosci barku, bolow okolicy ledzwiowej kregostupa, zmian pourazowych
zwigzanych z uprawianiem sportu lub powypadkowych (np. sthuczen, skrgcen).

IBUPROM EFFECT ZEL jest wskazany do stosowania u 0sob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 14
lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Do stosowania miejscowego, na skore.

Jezeli lekarz nie zalecil innego stosowania, zazwyczaj stosuje si¢ na skore pasek zelu o dtugosci 4 do
10 cm (2 g do 5 g zelu co odpowiada 100 mg do 250 mg ibuprofenu) i wciera 3 do 4 razy na dobg.
W razie koniecznos$ci mozna produkt leczniczy stosowac czgsciej, jednak nie czesciej niz co 4
godziny.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania pod opatrunkiem okluzyjnym.
Wechtanianie substancji czynnych poprzez skorg jest zwigkszone podczas zabiegdow jonoforezy
(specjalna forma elektroterapii). Produkt leczniczy IBUPROM EFFECT ZEL stosuje si¢ pod katode
(pole ujemne). Zazwyczaj stosowane natgzenie wynosi 0,1 do 0,5 mA na 5 cm? powierzchni
elektrody, a czas trwania zabiegu wynosi maksymalnie 15 minut.
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Czas trwania leczenia jest ustalany przez lekarza. Jesli po uptywie 10 dni stosowania produktu
leczniczego objawy nie ustapig lub ulegng zaostrzeniu nalezy zaleci¢ pacjentowi zasiggnigcie
porady lekarza.

Dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 12 g zelu (600 mg ibuprofenu).
IBUPROM EFFECT ZEL nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 14 lat.
4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1,

- nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ),

- wystepowanie w wywiadzie pokrzywki, alergicznego zapalenia blony $luzowej nosa, astmy po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ,

- trzeci trymestr cigzy.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego IBUPROM EFFECT ZEL nie nalezy stosowac¢ na otwarte rany, btony sluzowe i
w okolice oczu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym ibuprofen, stosowane doustnie mogg u niektoérych
pacjentow powodowac niewydolnos¢ nerek, objawy niepozadane u pacjentdow z choroba
wrzodowg zoladka i (lub) dwunastnicy oraz alergiczne reakcje oskrzelowe u pacjentow z astmag
w wywiadzie.

Podczas stosowania miejscowego ibuprofenu jego stezenie w surowicy krwi osigga minimalne
wartosci, co nie stwarza zagrozenia wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu
pokarmowego, oddechowego i nerek. Jednak produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z
chorobg wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy, niewydolnoscig nerek, astmg oskrzelowsg i
nietolerancja kwasu acetylosalicylowego, ibuprofenu lub innych NLPZ przyjmowanych doustnie.
Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci konsultacji przed zastosowaniem produktu IBUPROM
EFFECT ZEL.

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR)

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami uktadowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty
zglaszane w zwigzku z stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ tych dziatan wystapita w
ciggu pierwszego miesigca.

Jesli objawy przedmiotowe 1 podmiotowe Swiadczg o wystgpieniu tych reakcji, nalezy natychmiast
odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).

W trakcie stosowania produktu IBUPROM EFFECT ZEL nalezy unika¢ ekspozycji leczonej powierzchni
ciata na dziatanie promieni stonecznych w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia reakcji

nadwrazliwos$ci na §wiatlo (fotouczulenia).

W razie wystapienia wysypki nalezy odstawi¢ produkt.
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Jezeli nie ma potrzeby smarowania rak w celach leczniczych, to po kazdorazowym wsmarowaniu
produktu nalezy umy¢ rece.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Etanol
Ten produkt leczniczy zawiera 200 mg alkoholu (etanolu) w kazdym 1 g Zelu, co jest rtOwnowazne od
400 mg do 1000 mg na jednostke dawkowania. Moze powodowac pieczenie uszkodzonej skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie sa znane wzajemne oddziatlywania miejscowo stosowanego ibuprofenu z innymi
produktami leczniczymi. Jednoczesne przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego i innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze zwickszy¢ czestos¢ wystgpowania dziatan
niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze wywiera¢ niekorzystny wptyw na przebieg cigzy oraz
rozwoj ptodu. Wyniki badan epidemiologicznych sugeruja, ze stosowanie inhibitoréw syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy zwigksza ryzyko poronien oraz wad rozwojowych takich
jak deformacja serca i rozszczepienie powtok brzusznych (wytrzewienie). Ryzyko to zalezy od czasu
trwania leczenia. Podawanie inhibitoréw prostaglandyn zwierzetom wiaze si¢ ze zwigkszonym
ryzykiem utraty i $mierci plodu, a takze ze wzrostem ryzyka r6znych uszkodzen, obejmujacych
migdzy innymi uktad sercowo-naczyniowy.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania w czasie cigzy produktu leczniczego IBUPROM
EFFECT ZEL w postaci do stosowania miejscowego. Nawet jezeli ogdlny wptyw na organizm produktu
IBUPROM EFFECT ZEL po zastosowaniu miejscowym jest mniejszy niz po podaniu doustnym, nie
wiadomo, czy moze by¢ on szkodliwy dla zarodka (ptodu). W pierwszym i drugim trymestrze cigzy
produktu IBUPROM EFFECT ZEL nie nalezy stosowacé, jezeli nie jest to bezwzglednie konieczne. W razie
zastosowania nalezy podawac¢ dawke jak najmniejszg przez jak najkrotszy czas leczenia.

W trzecim trymestrze cigzy ogdlnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn, w tym
produktu IBUPROM EFFECT ZEL , moze powodowac toksyczne dziatanie na uktad oddechowo-
krazeniowy 1 nerki u ptodu. Pod koniec cigzy moze wystgpi¢ wydtuzony czas krwawienia zardGwno u
matki, jak i u dziecka, a pord6d moze zosta¢ op6zniony. Dlatego stosowanie produktu IBUPROM EFFECT
ZEL jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze ciagzy (patrz punkt 4.3)

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastgpujacy sposob:

Bardzo rzadko (<1/10 000)
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Bardzo rzadko moga wystapi¢ dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu po
podaniu miejscowym. Jezeli ponizsze dziatania niepozadane wystapig, nalezy odstawic
IBUPROM EFFECT ZEL.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
— niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne, wstrzas,
— zaburzenia skory (np. zaczerwienienie, mrowienie w miejscu podania).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
— astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli lub duszno$¢.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
- wysypki roznego typu, §wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, plamica,
- ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym rumien wielopostaciowy, ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
— niewydolno$¢ nerek u pacjentow z chorobami nerek.

Zaburzenia zolgdka i jelit:
—  bdl brzucha, niestrawnos$¢.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:
— reakcje nadwrazliwosci na $wiatto,
— polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS),
— ostra uogo6lniona osutka krostkowa (AGEP).

Podczas dtugotrwalego leczenia mogg wystgpi¢ dodatkowe dziatania niepozadane.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. 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 Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Doustne przyjecie od 8 g do 12 g ibuprofenu u dorostych prowadzi do zawrotéw glowy, utraty
$wiadomosci i obnizenia ci$nienia tetniczego krwi.

Jako nastepstwo przyjecia od 3 g do 4 g ibuprofenu u dzieci w wieku od 1,5 do 2 lat wystepuje
bezdech i sinica. Po zastosowaniu oddechu kontrolowanego oraz intensywnej opieki
normalizacja oddechu nastepuje w ciggu 12 godzin.
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W zwigzku z matym wchtanianiem przez skore, w poréwnaniu z wchtanianiem leku po przyjgciu
doustnym, nie obserwowano przypadkdéw zatrucia po miejscowym zastosowaniu produktu
leczniczego IBUPROM EFFECT ZEL w postaci zelu.

Leczenie zatrucia

W przypadkach zatrucia spowodowanego niewtasciwym uzyciem produktu leczniczego
IBUPROM EFFECT ZEL, leczenie jest uzaleznione od wystepujacych objawow. Swoiste antidotum
w przypadkach zatrucia ibuprofenem nie jest znane. Jezeli pacjent potknat w ciggu godziny
potencjalnie toksyczng ilo$¢ produktu leczniczego IBUPROM EFFECT ZEL, nalezy rozwazy¢
podanie drogg doustng wegla aktywnego.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego
Kod ATC: M02A A13

Produkt IBUPROM EFFECT ZEL wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn w tkankach zapalnie zmienionych.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen uwalniany z produktu leczniczego w postaci zelu przenika przez skore do glebiej
polozonych tkanek, stawdw i ptynu mazidéwkowego i jest tam oznaczany w st¢zeniu terapeutycznie
Znaczacym.

Po miejscowym zastosowaniu, uwolniony ibuprofen, oznaczany w surowicy, osiagat bardzo mate
stezenie, bez znaczenia terapeutycznego.

Z badan poréwnawczych (doustne lub miejscowe podawanie ibuprofenu) wynika, ze przezskorne
wchlanianie ibuprofenu z postaci — zel, wynosi maksymalnie 5%.

Metabolizm ibuprofenu zastosowanego miejscowo i podanego doustnie jest podobny.

Badanie metabolitow w moczu nie wykazato réznic jakosciowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ibuprofen jest substancjg czynng opisang w Farmakopei Brytyjskiej i Europejskie;j.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etanol 96%

Alkohol izopropylowy

Hydroksyetyloceluloza

Lewomentol

Aromat Reflex 12122 (metylu salicylan)

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter
Makrogologlicerydow kaprylokaproniany (Makrogol 400)
Glicerol

Sodu wodorotlenek (10% roztwor wodny)

Woda oczyszczona
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie stwierdzono.
6.3 OKres waznosci

4 lata.
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu: Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa pokryta od strony wewnetrznej zywica epoksyfenolowa, zabezpieczona folig aluminiowa,

zamknigta zakretka z polietylenu HDPE, zawierajgca 20 g, 60 g Tub 100 g Zelu, umieszczona w tekturowym

pudetku.

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

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOIWEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40, 50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23940

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 kwietnia 2017 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 maja 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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