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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUM, (50 mg + 30 mg)/g, zel

SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 g zelu zawiera:

Ibuprofen (Ibuprofenum) 50 mg
Lewomentol (Levomentholum}) 30 mg

Substancje pomocnicze patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel bezbarwny lub lekko zéttawy o migtowym zapachu.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

- Zel o miejscowym dzialaniu przeciwzapalnym i przeciwbdlowym, przeznaczony do

leczenia objawowego bdléw migéniowych, bolow plecéw, bolu towarzyszacego
chorobom ukladu mig$niowo-szkicletowego, takim jak lekkie postacie zapalenia
stawow, skrecenia, urazy sportowe i nerwobdle.

Dawkowanie i sposéb podania

Produkt leczniczy stosuje si¢ miejscowo na skorg. ,
Dorodli, osoby w podeszlym wieku i dzieci powyzej 12 lat: naktadaé 5 do 12 cm Zelu
(iloé¢ odpowiadajaca okoto 50 do 125 mg ibuprofenu) do 3 razy na dobg na bolace
miejsce. Zel nalezy delikatnie wsmarowywaé az do catkowitego wchlonigcia.

Nie nalezy stosowac¢ zelu czesciej niz co 4 godziny w ciagu doby i nie dfuzej niz przez 2
tygodnie, o ile lekarz nie zaleci inaczej.

Jezeli nie ma potrzeby smarowania rak w celach leczmczych to po kazdorazowym
wsmarowaniu produktu leczniczego nalezy umyc¢ rece.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Nie ma wlasciwego wskazania do stosowania produktu leczniczego IBUM w postaci
zelu u dzieci w tej grupie wickowej. Niewskazane jest stosowanie produktu bez
zalecenia lekarza.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Nadwrazliwo$é na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.
Wystepowanic w wywiadzie skurczu oskrzeli, niezytu nosa lub pokrzywki w zwigzku z
przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych.
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Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ kontaktu z oczami i blonami §luzowymi.

Produktu nie nalezy stosowaé na skore uszkodzong lub bedaca w stanie zapalnym.

W przypadku wystapienia wysypki nalezy odstawi¢ produkt.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas podawania produktu i jednoczesnego stosowama
kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.
Pomimo tego, ze ibuprofen wchiania sie przez skore w znacznie mniejszym stopniu niz
po podaniu doustnym, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentow z
choroba wrzodowa (zotadka i (lub) dwunastnicy), niewydolnoscia nerek lub watroby.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie sa znane interakcje ibuprofenu podawanego miejscowo z innymi lekami. Podczas
jednoczesnego stosowania leku z kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia
dziatart niepozadanych charakterystycznych dla tej grupy lekow.

Ciaza lub laktacja

Nalezy unikaé stosowania produktu u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia. Chociaz
nie obserwowano dziatania teratogennego ibuprofenu, nie powinien on by¢ stosowany
podczas ciazy, ze wzgledu na ryzyko opdznienia porodu oraz wydhuzenia czasu trwania
porodu.

Ibuprofen w niewielkich ilosciach przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.

Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych bedacych w ruchu

Brak badan dotyczacych wplywu ibuprofenu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Dzialania niepozadane

Dzialania niepozadane wystepuja bardzo rzadko. Zglaszano nastgpujace dzialania
niepozadane:

- zaburzenia uktadu immunologicznego: nadwrazliwo$é, anafilaksja,

- zaburzenia skéry i tkanki podskdmej: wysypka, Swiad, pokrzywka, zaczerwienienie,
rzadko obrzek, dermatoza (martwica naskérka i rumien wielopostaciowy),

- zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 §rédpiersia: astma, skurcz
oskrzeli, dusznos¢,

- zaburzenia zotadka i jelit: bol brzucha i niestrawnosg.

Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu po podaniu miejscowym jest mato prawdopodobne.
Objawami przedawkowania ibuprofenu sa bole glowy, wymioty, sennosc,
niedocisnienie. '
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WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wihasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania

micjSCOWegLo
kod ATC: M02 AA 13

Lek wywiera skojarzone dziatanie zawartych w nim substancji czynnych: ibuprofenu i
lewomentohu. Tbuprofen (niesteroidowy lek przeciwzapalny), ktérego dziatanie polega
na hamowaniu syntezy prostaglandyn, wykazuje wladciwosci przeciwbodlowe 1
przeciwzapalne. Jednocze$nie lewomentol zawarty w produkcie wywoluje uczucie
chlodu w miejscu zastosowania oraz dziata lekko znieczulajaco.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen przenika przez skdre, osiagajac stezenie terapeutyczne w tkankach migkkich,
stawach 1 plynie stawowym. Po zastosowaniu migjscowym ibuprofen osiaga stezenie w
osoczu w wysokosci 5% steZenia po podaniu doustnym.

Zasadniczo nie stwierdza si¢ roznic w metabolizmie i wydalaniu ibuprofenu po podaniu
miejscowym w poréwnaniu z podaniem doustnym. '

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie przeprowadzono nieklinicznych badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

produktu IBUM, zel.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz skladnikéw pomocniczych
Glikol propylenowy, etanol 96%, polisorbat 20, Karbomer EZ-2, aminometylopropanol,

woda 0CZyszczona.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.

QOkres waznosci
2 lata

Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywanin
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Rodzaj i zawarto§é opakowania
Tuba aluminiowa z zakretka HDPE zawierajaca 50 g zelu umieszczona w tekturowym

pudelku wraz z ulotka dla pacjenta.
Tuba aluminiowa z zakretka HDPE zawierajaca 100 g Zelu umieszczona w tekturowym

pudeltku wraz z ulotka dla pacjenta.
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6.6.

10.

| Instrukcja dotyczgea przygotowania produktu leczniczego do stosowania i

usuwania jego pozostalosci
Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

., PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCIJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10925

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

28.10.2008 r.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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