CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Dr.Max, 50 mg/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy gram produktu leczniczego Ibuprofen Dr.Max zawiera 50 mg ibuprofenu (/buprofenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Bezbarwny lub lekko zolty, przezroczysty, jednorodny zel o migtowym zapachu, (pH 6,7-7,4).

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Migjscowe objawowe tagodzenie okazjonalnego bolu migsni spowodowanego niewielkimi siniakami,
urazami lub nadwyrezeniami, sztywno§$cig karku lub innymi przykurczami, lekkimi skreceniami oraz
boélu dolnej czgséci plecoOw u 0so6b dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez (w wieku powyzej 12 lat)

Zalecana dawka to od 50 do 125 mg ibuprofenu, co odpowiada paskowi zelu od 4 do 10 cm, ktory
nalezy natozy¢ i delikatnie wsmarowaé¢ w miejsce objete dolegliwos$ciami, az do catkowitego
wchlonigcia.

Zel nalezy stosowaé maksymalnie 4 razy na dobe.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw w podesztym wieku.

Drzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Ibuprofen Dr.Max u
dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania

Podanie na skore.

Dtonie nalezy umy¢ po kazdej aplikacji.

Po 7 dniach (u mlodziezy 5 dni) nalezy oceni¢ leczenie, zwlaszcza jesli objawy nasilajg si¢ lub
utrzymuja.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.



. Reakcje nadwrazliwosci w wywiadzie (na przyktad skurcz oskrzeli, astma, niezyt btony
sluzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzane z przyjmowaniem kwasu
acetylosalicylowego (ASA) lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).
Stosowanie na uszkodzong lub chorg skorg.

. Trzeci trymestr cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tylko do uzytku zewngtrznego.

Nie stosowa¢ pod opatrunkami okluzyjnymi

Nalezy unika¢ ekspozycji leczonego obszaru na dziatanie stonca.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania na tym samym obszarze innych produktow
leczniczych do stosowania miejscowego.

. Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Dr.Max dtugotrwale lub na duzych
obszarach.

Produkt leczniczy Ibuprofen Dr.Max nalezy naktada¢ wylacznie na nieuszkodzona, niezmieniong
chorobowo skore i nie stosowac na otwarte rany lub uszkodzong skoére. Nie dopuszczaé do kontaktu z
oczami lub btonami §luzowymi i nie polykac.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ dtuzej niz 7 dni (5 dni u mtodziezy), nalezy oceni¢ stan kliniczny
pacjenta.

Cigzkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zespét DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ tych realizacji
wystapita w ciggu pierwszego miesigca.

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

Dzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Ibuprofen Dr.Max nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci (w wieku ponizej
12 lat). Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Ibuprofen
Dr.Max u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie opisano interakcji dotyczacych stosowania ibuprofenu na skorg, jednak nalezy uwaznie rozwazy¢
mozliwos¢ stosowania innych miejscowo dziatajacych lekéw przeciwbolowych podczas leczenia
produktem leczniczym Ibuprofen Dr.Max.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ moze powodowaé zwigkszong
czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych. Ze wzgledu na male wchtanianie ogélnoustrojowe
produktu leczniczego Ibuprofen Dr.Max stosowanego miejscowo, nie oczekuje si¢ wystapienia
interakcji opisanych dla lekow z grupy NLPZ podawanych doustnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produktu leczniczego Ibuprofen Dr.Max nie nalezy stosowaé w okresie cigzy lub karmienia piersia,
chyba Ze jest to bezwzglednie konieczne.



Cigza
Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu w okresie cigzy. W ostatnim trymestrze cigzy istnieje ryzyko

przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego ptodu z mozliwym przetrwatym nadcisnieniem
ptucnym. Poczatek porodu moze by¢ opdzniony, a czas trwania porodu wydtuzony.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania w czasie cigzy produktu leczniczego Ibuprofen
Dr.Max w postaci do stosowania miejscowego. Nawet jezeli ogdlny wptyw na organizm produktu
leczniczego Ibuprofen Dr.Max 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 leczniczego Ibuprofen Dr.Max nie nalezy stosowac, jezeli nie jest to bezwzglednie
konieczne. W razie zastosowania nalezy podawac dawke jak najmniejszg przez jak najkrotszy czas
leczenia.

W trzecim trymestrze cigzy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn, w tym
produktu leczniczego Ibuprofen Dr.Max, moze powodowa¢ toksyczne dziatanie na uktad oddechowo-
krazeniowy i nerki u ptodu. Pod koniec cigzy moze wystapi¢ wydtuzony czas krwawienia zardGwno u
matki, jak i u dziecka, a por6dd moze zosta¢ opo6zniony. Dlatego stosowanie produktu leczniczego
Ibuprofen Dr.Max jest przeciwwskazane w ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w bardzo matych stezeniach, ale jest mato
prawdopodobne, aby niekorzystnie wptywal na niemowleta karmione piersia.

Plodnos¢
Nie zaobserwowano skutkéw na tym poziomie narazenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ten produkt leczniczy nie ma wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej:
Niezbyt czgsto (1/1 000 do < 1/100): umiarkowany miejscowy rumien, zapalenie skory, miejscowe
podraznienie, ktore ustgpuje po przerwaniu leczenia.

Rzadko (> 1/10 000, < 1/1 000): fotodermatoza.

Bardzo rzadko (< 1/10 000): ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym rumien
wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka).

Czgsto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): polekowa
reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS) ostra uogdlniona osutka krostkowa
(AGEP), reakcje nadwrazliwosci na Swiatto.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow 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



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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Jakiekolwiek przedawkowanie po miejscowym podaniu ibuprofenu jest bardzo mato prawdopodobne.
W przypadku przypadkowego potknigcia objawy beda zaleze¢ od przyjetej dawki i czasu od jej
spozycia.

Objawy przedawkowania ibuprofenu obejmuja: nudnosci, wymioty, bol brzucha, senno$¢, zawroty
glowy, skurcze i niedocisnienie tgtnicze.

Postepowanie w razie przedawkowania
Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Nalezy rozwazy¢ uzupeknienie cigzkich zaburzen
elektrolitowych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

Produkty do stosowania miejscowego w przypadku bolu stawow i migéni, niesteroidowe produkty
przeciwzapalne, do stosowania miejscowego.

Kod ATC: M02 AA13

Produkt leczniczy Ibuprofen Dr.Max stosuje si¢ do stosowania miejscowego. Zawiera substancje
czynng ibuprofen, pochodng kwasu fenylopropionowego, ktéra wykazuje miejscowe dziatanie
przeciwzapalne i przeciwbolowe bezposrednio na tkanki objete stanem zapalnym w miejscu podania,
gtéwnie poprzez hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy, powodujac zmniejszenie biosyntezy
prostaglandyn.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

W ciagu 48 godzin od podania produktu leczniczego okoto 22% podanej dawki ibuprofenu przenika
przez skore. Jest raczej mato prawdopodobne, aby stezenie ibuprofenu w osoczu byto wystarczajace
do wywotania jakichkolwiek ogolnoustrojowych dzialan niepozadanych, z wyjatkiem niewielkiej
liczby o0s6b, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ na ibuprofen.

Dystrybucja
U ludzi ibuprofen wiaze si¢ w ponad 99% z biatkami osocza, gtéwnie z albuminami. Ten wysoki

stopien wigzania powoduje stosunkowo matg objetos¢ dystrybucji.

Metabolizm

Ibuprofen jest prawie catkowicie metabolizowany i tylko niewielka jego ilos¢ jest wydalana z moczem
W postaci niezmienionej. Dwa gtowne metabolity powstaja w wyniku utleniania, a nast¢pnie ulegaja
glukuronidacji w reakcji sprzegania z kwasem glukuronowym. Metabolity ibuprofenu nie wykazuja
aktywnosci farmakologiczne;j.

Gloéwna droga eliminacji ibuprofenu z organizmu to metabolizm oksydacyjny z udzialem enzymow
CYP, prowadzacy do powstania nieaktywnych metabolitow. CYP2C9 jest najwazniejszym
katalizatorem odpowiedzialnym za tworzenie wszystkich metabolitow powstatych w procesie
utleniania ibuprofenu. W procesie biotransformacji ibuprofenu uczestniczy rowniez enzym CYP2CS.
Ponadto nie wydaje sig, aby istnialy znaczne réznice migdzy doustng i miejscowa drogg podania w
odniesieniu do metabolizmu lub eliminacji ibuprofenu.



Eliminacja

Catkowity odzysk ibuprofenu i jego metabolitow z moczu wynosi 70 do 90% podanej dawki. Odzysk
dwoch gtownych metabolitow, tj. 2-hydroksy-ibuprofenu oraz karboksy-ibuprofenu wynosit
odpowiednio okoto 23% i 40% podanej dawki.

Okres poéttrwania w fazie eliminacji ibuprofenu wynosi okoto 1,6 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma dostgpnych danych dotyczacych stosowania ibuprofenu u zwierzat, ktoére uzupetiatyby
powyzsze punkty.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Lewomentol

Karbomer A

Diizopropanolamina 90% (do ustalenia pH)
Alkohol izopropylowy

Glicerol (E 422)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoS$ci

30 miesiecy
Po pierwszym otwarciu tuby: Nie stosowa¢ po uptywie 3 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Przed pierwszym otwarciem tuby:

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu tuby:
Przechowywac¢ w temepraturze ponizej 25°C.
Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Aluminiowa tuba zabezpieczona membrang, pokryta od wewnatrz lakierem epoksydowo-fenolowym,
zamknigta zakretkg z HDPE z przebijakiem, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowania: 50 g, 100 g1 150 g
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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Dr. Max Pharma s.r.0.
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Republika Czeska
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