CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
NUROFEN, 50 mg/g, zel

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH
1 g zelu zawiera 50 mg ibuprofenu (Ibuprofenum)

Substancje pomocnicze, 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 przeciwbolowym, przeznaczony do
szybkiego leczenia objawowego boléw migsniowych, bolow plecow, bolu towarzyszacego
chorobom uktadu mig$niowo-szkieletowego, takim jak lekkie postacie zapalenia stawow,

skrecenia, urazy sportowe, fibromialgia i nerwobole.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podawanie na skore

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

Nalezy wycisng¢ od 4 do 10 cm zelu (ilos¢ odpowiadajaca okoto 50 do 125 mg ibuprofenu)

1 delikatnie wsmarowa¢ w miejsce objete dolegliwosciami, az do catkowitego wchtonigcia.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac czesciej niz co 4 godziny i nie wigcej niz 4 razy na
dobe.

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

Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki.

Jesli po uptywie 2 tygodni stosowania produktu objawy nie ustapia lub ulegna zaostrzeniu,

nalezy zaleci¢ pacjentowi zasiegniecie porady lekarza.



Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Nie ma wlasciwego wskazania do stosowania produktu leczniczego Nurofen w postaci zelu

u dzieci. Niewskazane jest stosowanie produktu leczniczego bez zalecenia lekarza.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.
Wystepowanie w wywiadzie skurczu oskrzeli, niezytu nosa lub pokrzywki w zwigzku z
przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow

przeciwzapalnych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Pacjentom z astma, ktdrzy wcze$niej nie przyjmowali kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, nalezy zaleci¢ skonsultowanie si¢ z lekarzem
przed zastosowaniem produktu leczniczego Nurofen w postaci zelu.

Stezenie ibuprofenu osiggane w krazeniu uktadowym po miejscowym zastosowaniu zelu jest
mniejsze niz po przyjeciu ibuprofenu doustnie. Jednakze z uwagi na fakt, ze ibuprofen
stosowany doustnie moze pogorszy¢ istniejaca niewydolnos¢ nerek, pacjentom z chorobami
nerek w wywiadzie nalezy zaleci¢ zasiggnigcie porady lekarza przed zastosowaniem produktu
leczniczego Nurofen w postaci zelu.

Ibuprofen stosowany miejscowo moze potencjalnie powodowac dziatania niepozadane
dotyczace przewodu pokarmowego. Mimo, ze ryzyko wystapienia, takich dziatan
niepozadanych jest znacznie mniejsze niz po stosowaniu ibuprofenu doustnie, nalezy zaleci¢
pacjentom z dolegliwo$ciami przewodu pokarmowego skonsultowanie si¢ z lekarzem przed
zastosowaniem produktu leczniczego Nurofen w postaci Zelu.

Produkt leczniczy Nurofen w postaci zelu nalezy delikatnie wsmarowaé. Produktu
leczniczego nie nalezy stosowa¢ na uszkodzong lub bedaca w stanie zapalnym skore. Nalezy
unika¢ kontaktu z oczami 1 z btong sluzowa jamy ustnej. W razie wystapienia wysypki, nalezy
produkt leczniczy odstawic.

Nalezy umy¢ rece po kazdorazowym uzyciu produktu leczniczego.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania pod opatrunkiem okluzyjnym.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje ibuprofenu podawanego miejscowo z innymi lekami. Jednoczesne
przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego 1 innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych

moze spowodowac zwigkszenie czestosci wystepowania dziatan niepozadanych.

4.6 Ciaza lub laktacja

W badaniach prowadzonych na zwierzetach otrzymujacych ibuprofen doustnie nie
obserwowano dziatania toksycznego na ptdéd. Mimo, zZe ibuprofen podawany miejscowo
przenika do organizmu w mniejszym stopniu niz po podaniu doustnym, kobiety bedace w
cigzy powinny skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem produktu leczniczego
Nurofen w postaci zelu.

Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu
na przebieg ciazy, rozwdj zarodka / ptodu, przebieg porodu lub rozw6j pourodzeniowy.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku zalecania produktu leczniczego kobietom w cigzy.
Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w bardzo matych stg¢zeniach i wydaje
sie niemozliwe, aby niekorzystnie wplywat na niemowle karmione piersia. Ze wzgledu na
fakt, iz dostgpnosc¢ biologiczna ibuprofenu podawanego miejscowo wynosi okoto 5%
dostepnosci biologicznej dawki doustnej, uwaza sie, ze ilo$¢ leku przyjmowana przez

niemowle karmione piersig jest znikoma.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu
Nie sg znane dziatania niepozadane majgce wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

mechanicznych i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
* Zaburzenia skory (np. zaczerwienienie) i mrowienie skory wystepujace w miejscu
podania leku,
* Niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne.
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
* Astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli lub dusznos¢.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej
*  Wysypki roznego rodzaju,
«  Swiad,



* Pokrzywka,
*  Obrzek naczynioruchowy,
* Martwica naskorka 1 rumien wielopostaciowy (rzadziej).
Zaburzenia Zoladka i jelit
e BO6l brzucha,
* Niestrawnos¢.

Podczas dhugotrwatego leczenia moga wystapi¢ dodatkowe dziatania niepozadane.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie po podaniu miejscowym nie wydaje si¢ mozliwe.

W razie przypadkowego poltknigcia wiecej niz 400 mg/kg produktu leczniczego Nurofen w
postaci zelu przez dzieci moga wystapi¢ objawy przedawkowania. U dorostych, po
przypadkowym potknieciu produktu, dawka powodujaca wystepowanie objawow
przedawkowania nie zostala okreslona. Okres poéltrwania po przedawkowaniu wynosi od
1,5 do 3 godzin.

Objawy przedawkowania po polknieciu leku

U wigkszos$ci pacjentdw, przyjmujacych niesteroidowe leki przeciwzapalne wystgpowaly
takie objawy jak: nudno$ci, 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 $piaczky. Czasami
obserwowano takze wystepowanie drgawek oraz w powazniejszych zatruciach - kwasice
metaboliczng i wydluzenie czasu protrombinowego (PT/INR) prawdopodobnie zgodne z
interferencjg w dziataniu obiegowego czynnika krzepnigcia. Wystepowala tez ostra
niewydolnos¢ nerek oraz uszkodzenia watroby. Stwierdzono takze mozliwo$¢ nasilenia
objawOw astmy u astmatykow.

Postepowanie po przedawkowaniu

Postepowanie powinno by¢ objawowe 1 wspomagajgce oraz powinno uwzgledniac¢
utrzymanie droznosci drog oddechowych i monitorowanie czynnos$ci serca i czynnosci
zyciowych az do osiggnigcia stabilnego stanu przez chorego. Jesli pacjent potknat w ciggu
godziny potencjalnie toksyczng ilo$¢ produktu to nalezy rozwazy¢ podanie drogg doustng
aktywowanego wegla. W przypadku czestych lub wydtuzajacych sie drgawek pacjentowi
nalezy podac¢ lek zawierajacy diazepam lub lorazepam. Chorym na astmg¢ nalezy poda¢ leki

rozszerzajace oskrzela.



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego. Niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ),
hamujacy synteze prostaglandyn, wykazujacy po podaniu miejscowym dziatanie

przeciwbolowe przeciwzapalne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Miejscowo zastosowany ibuprofen jest wchianiany przez skore. W ciggu 24 godzin od
aplikacji podana dawka produktu leczniczego przenika do naskorka i skory wlasciwe.
Absorpcja ibuprofenu po miejscowym zastosowaniu na skore stanowi okoto 5% dawki po
podaniu doustnym. Po zastosowaniu na skore stezenie terapeutyczne ibuprofenu wystepuje

tylko miejscowo.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ibuprofen jest substancjg opisang w farmakopei brytyjskiej 1 europejskiej. W okresie
opracowywania monografii farmakopealnych ibuprofenu, nie bylo istotnych danych
przedklinicznych, mogacych mie¢ znaczenie dla bezpieczenstwa klinicznego tego produktu
leczniczego. Nie uzyskano dotad takze zadnych nowych danych o bezpieczenstwie

przedklinicznym ibuprofenu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hydroksyetyloceluloza, sodu wodorotlenek, alkohol benzylowy, alkohol izopropylowy, woda

0CzySzcCzona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosSci

3 lata



6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Tuba aluminiowa pokryta od strony wewnetrznej zywica epoksyfenolowa, zabezpieczona
folig aluminiowa, zamknigta zakretkg PE, zawierajaca 30 g, 35 g, 50 g lub 100 g zelu,

umieszczona w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowywania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10062

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia 31.10.2003 r.

Data wydania pozwolenia dla nowego podmiotu odpowiedzialnego 20.07.2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



