CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUPROM ZEL, 50 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

100 g zelu IBUPROM ZEL zawiera: 5 g ibuprofenu (Ibuprofenum)
Peten wykaz substancji pomocniczych patrz p. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel.
Przezroczysty zel wodno-alkoholowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania
- miejscowe leczenie boléw miesni,

- leczenie boléw w przebiegu zwyrodnieniowych chordéb stawdw, reumatycznych schorzen
stawdéw obwodowych i kregostupa,

- leczenie zmian zapalnych tkanek okotostawowych (np. kaletek maziowych, sciegien, pochewek
Sciegnistych, wiezadet i torebek stawowych),

- leczenie bolesnej sztywnosci barku, béléw okolicy ledZzwiowej kregostupa, zmian pourazowych
zwigzanych z uprawianiem sportu lub powypadkowych (np. sttuczen, skrecen).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania miejscowego, na skore.

Jezeli lekarz nie zalecil innego stosowania, zazwyczaj stosuje si¢ na skorg pasek zelu o dlugosci 4 do
10 cm (2 g do 5 g zelu co odpowiada 100 g do 250 g ibuprofenu) i weiera 3 do 4 razy na dobg.

W razie konieczno$ci mozna produkt leczniczy stosowaé czesciej, jednak nie czesciej niz co 4
godziny.

Produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania pod opatrunkiem okluzyjnym.

Wchtanianie substancji czynnych poprzez skére jest zwiekszone podczas zabiegéw jonoforezy
(specjalna forma elektroterapii). Produkt leczniczy IBUPROM ZEL stosuje sie pod katode (pole
ujemne). Zazwyczaj stosowane natezenie wynosi 0,1 do 0,5 mA na 5 cm? powierzchni elektrody,
a czas trwania zabiegu wynosi maksymalnie 15 minut.

Stronalz7



Czas trwania leczenia jest ustalany przez lekarza. Jesli po uptywie 10 dni stosowania produktu
leczniczego objawy nie ustgpig lub ulegng zaostrzeniu nalezy zaleci¢ pacjentowi zasiegniecie
porady lekarza.

Dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 12 g zelu (600 mg ibuprofenu).

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ibuprofen lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg produktu leczniczego.
Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Wystepowanie w wywiadzie pokrzywki, alergicznego zapalenia btony sluzowej nosa, astmy po
zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego IBUPROM ZEL nie nalezy stosowac na otwarte rany, btony $luzowe i w
okolice oczu.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym ibuprofen, stosowane doustnie mogg u niektdrych
pacjentow powodowacé niewydolnos¢ nerek, objawy niepozgdane u pacjentéw z chorobg
wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy oraz alergiczne reakcje oskrzelowe u pacjentéw z astma
w wywiadzie.

Podczas stosowania miejscowego ibuprofenu jego st¢zenie w surowicy krwi osiaga minimalne
warto$ci, co nie stwarza zagrozenia wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu
pokarmowego, oddechowego i nerek. Jednak produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z
choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, niewydolnos$cia nerek, astma oskrzelowa 1
nietolerancja kwasu acetylosalicylowego, ibuprofenu lub innych NLPZ przyjmowanych doustnie.
Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznos$ci konsultacji przed zastosowaniem produktu IBUPROM
ZEL.

IBUPROM ZEL nie jest wskazany do leczenia dzieci ponizej 14 lat.

W razie wystapienia wysypki nalezy odstawi¢ produkt.

Jezeli nie ma potrzeby smarowania rak w celach leczniczych, to po kazdorazowym wsmarowaniu
produktu nalezy umy¢ rece.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dotychczas nie sg znane wzajemne oddziatywania miejscowo stosowanego ibuprofenu z innymi
lekami. Jednoczesne przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego i innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych moze zwiekszy¢ czestos¢ wystepowania objawdw niepozadanych.

4.6. Ciaza lub laktacja

Stosowanie produktu w III trymestrze ciazy jest przeciwwskazane, w I i II trymestrze nie nalezy
stosowaé na wigksze powierzchnie skory i przez dluzszy czas.

Nie nalezy stosowaé w okresie karmienia piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane
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Do okreslenia czestosci wystepowania dziata niepozgdanych przyjeto nastepujaca klasyfikacje:
bardzo czesto > 1/10, czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko
(=1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (nie moze by¢
okredlona na podstawie dostepnych danych).

Bardzo rzadko mogg wystgpi¢ objawy niepozgdane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu,
wyjgtkowo przy stosowaniu miejscowym. Jezeli ponizsze objawy niepozgdane wystgpig nalezy
odstawi¢ IBUPROM ZEL.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
- niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne, wstrzas,

- zaburzenia skéry (np. zaczerwienienie, mrowienie w miejscu podania),

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:

- astma, pogorszenie stanu astmatycznego, skurcz oskrzeli lub dusznos¢,

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
- wysypki réznego typu, Swiad, pokrzywka, obrzek naczyniowy, plamica,

- choroby pecherzowe skdry (martwica naskérka, rumien wielopostaciowy),

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

- niewydolnos¢ nerek u pacjentéw z chorobami nerek,

Zaburzenia zotqdka i jelit:

- bdl brzucha, niestrawnosc¢.

Podczas dtugotrwatego leczenia mogg wystgpié¢ dodatkowe dziatania niepozadane.

4.9. Przedawkowanie
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Objawy

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

Jako nastepstwo przyjecia 3 g do 4 g ibuprofenu u dzieci w wieku 1,5 do 2 lat wystepuje
bezdech i sinica. Po zastosowaniu oddechu kontrolowanego oraz intensywnej opieki

normalizacja oddechu nastepuje w ciggu 12 godzin.

W zwigzku z matym wchfanianiem przez skére, w poréwnaniu z wchtanianiem leku po przyjeciu
doustnym, nie obserwowano przypadkdéw zatrucia po miejscowym zastosowaniu produktu
leczniczegolBUPROM ZEL w postaci zelu.

Leczenie zatrucia
W przypadkach zatrucia spowodowanego niewtasciwym uzyciem produktu leczniczego

IBUPROM ZEL, leczenie jest uzaleznione od wystepujacych objawdw. Swoiste antidotum w
przypadkach zatrucia ibuprofenem nie jest znane. Jezeli pacjent potknat w ciggu godziny
potencjalnie toksyczng ilo$é produktu leczniczego IBUPROM ZEL, nalezy rozwazy¢ podanie
drogg doustng wegla aktywowanego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

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

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen uwalniany z produktu leczniczego IBUPROM ZEL przenika przez skére do glebiej
potozonych tkanek, stawdw i ptynu mazidwkowego i jest tam oznaczany w stezeniu terapeutycznie
znaczacym.

Po miejscowym zastosowaniu produktu IBUPROM ZEL, uwolniony ibuprofen, oznaczany w
surowicy osiagal bardzo male stezenie, bez znaczenia terapeutycznego.

Z badan poréwnawczych (doustne lub miejscowe podawanie ibuprofenu) wynika, ze przezskorne
wechtanianie ibuprofenu z produktu IBUPROM ZEL wynosi maksymalnie 5%.

Metabolizm ibuprofenu zastosowanego miejscowo i podanego doustnie jest podobny.

Badanie metabolitow w moczu nie wykazato r6znic jakosciowych.
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5.3. PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie
Ibuprofen jest substancja czynna opisang w Farmakopei Brytyjskiej i Europejskie;.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Alkohol izopropylowy

Solketal (2,2-dimetylo-4-hydroksymetylo-1,3-dioksalan)
Poloksamer 407

Triglicerydy nasyconych kwaséw thuszczowych o §redniej dlugos$ci tancucha (Miglyol 812)
Olejek lawendowy

Olejek pomaranczowy

Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznoS$ci

3 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania 20 g, 50 g1100 g.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOIWEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o0.0.
ul. Zigbicka 40, 50-507 Wroctaw

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/6758

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

17.07.1996, 18.07.2001, 27.07.2007
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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	IBUPROM ŻEL, 50 mg/g, żel
	Do określenia częstości występowania działań niepożądanych przyjęto następującą klasyfikację: bardzo często  ≥ 1/10, często (≥ 1/100 do < 1/10), niezbyt często (≥ 1/1000 do < 1/100), rzadko (≥ 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), częstość nieznana (nie może być określona na podstawie dostępnych danych).
	Brak szczególnych wymagań.

