CHARAKTERYSTYKAPRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ibuprofen HWI pharma services GmbH, 50 mg/g, zel
2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 50 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Zawiera substancje zapachowe z alkoholem benzylowym, benzoesanem benzylu, cytralem,
cytronellolem, kumaryng, eugenolem, farnezolem, geraniolem, limonenem/d-limonenem, linalolem.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel
Przezroczysty, bezbarwny zel

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do wytacznego lub wspomagajacego leczenia zewnetrznego

- obrzgkow lub stanow zapalnych tkanek migkkich okotostawowych (np. kaletek, $ciggien,
pochewek $ciggien, wigzadet i torebek stawowych),

- zmian pourazowych zwigzanych z uprawianiem sportu lub powypadkowych, np. sttuczen,
skrecen lub nadwyrezen.

Produkt leczniczy Ibuprofen HWI pharma services GmbH stosuje si¢ u dorostych i mtodziezy
w wieku od 14 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez w wieku od 14 lat

Produkt leczniczy Ibuprofen HWI pharma services GmbH naktada si¢ 3 razy na dobg. W zaleznosci
od wielkosci bolesnego obszaru, ktory ma by¢ leczony, konieczne jest natozenie paska zelu 0 dtugosci
od 4 do 10 cm, co odpowiada od 2 do 5 g zelu (100 do 250 mg ibuprofenu). Maksymalna dawka
dobowa wynosi 15 g zelu, co odpowiada 750 mg ibuprofenu.

Produkt leczniczy przeznaczony jest do krotkotrwatego stosowania.

Czas leczenia zalezy od objawow i choroby podstawowej. Produktu leczniczego Ibuprofen HWI
pharma services GmbH nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 2 do 3 tygodni. Korzysci terapeutyczne z jego
stosowania po tym okresie nie zostaly udowodnione.

Jesli po uptywie 3 dni objawy ulegna nasileniu lub nie nastapita poprawa, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Produktu leczniczego Ibuprofen HWI pharma services GmbH nie nalezy stosowac u dzieci

i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat, poniewaz brak jest wystarczajgcych danych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowe;.



Sposéb podawania
Podanie na skore.

Produkt leczniczy lbuprofen HWI pharma services GmbH naktada si¢ na skore i lekko wciera w skore.

Przenikanie substancji czynnej przez skore mozna zwigkszy¢ za pomoca jonoforezy (specjalnej formy
elektroterapii). Produkt leczniczy Ibuprofen HWI pharma services GmbH nalezy zastosowac pod
katoda (biegun ujemny). Natgzenie pradu powinno wynosi¢ od 0,1 do 0,5 mA na 5 cm? powierzchni
elektrody, a czas trwania zabiegu maksymalnie ok. 10 minut.

Po natozeniu zelu na skore rece nalezy wytrze¢ recznikiem papierowym, a nastepnie umy¢, chyba ze
sg one leczonym miejscem. Recznik papierowy nalezy wyrzuci¢ wraz z odpadami zmieszanymi. Przed
kapiela pod prysznicem lub w wannie pacjenci powinni poczeka¢, az zel wyschnie na skorze.

Nie nalezy stosowac opatrunkéw okluzyjnych.
4.3  Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, inne leki przeciwbolowe lub przeciwreumatyczne lub na
ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1;

- Na otwarte rany, w przypadku stanéw zapalnych lub zakazen skory, a takze na wyprysku lub na
btonach sluzowych;

- Trzeci trymestr cigzy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najnizsza skuteczng dawke przez najkrétszy czas
niezbedny do opanowania objawow.

Skurcz oskrzeli moze wystgpi¢ U pacjentéw stosujacych ibuprofen, u ktérych wystepuje lub
wystepowata wezesniej astma oskrzelowa lub alergie.

Pacjenci z astma, katarem siennym, obrzekiem btony §luzowej nosa (tzw. polipy nosa) lub przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc lub przewlektymi zakazeniami drog oddechowych (szczegdlnie zwigzanymi
z objawami podobnymi do kataru siennego) sg bardziej narazeni na napady astmy (tzw. nietolerancja
lekow przeciwbolowych/astma wywotana lekami przeciwbolowymi), miejscowy obrzek skory i bton
sluzowych (tzw. obrzek Quinckego) lub pokrzywke niz inni pacjenci podczas stosowania produktu
leczniczego Ibuprofen HWI pharma services GmbH.

U tych pacjentow produkt leczniczy Ibuprofen HWI pharma services GmbH mozna stosowac
wylacznie z zachowaniem okreslonych srodkow ostroznosci i pod bezposrednim nadzorem lekarza. To
samo dotyczy pacjentow uczulonych rdwniez na inne substancje, np. z reakcjami skornymi, §wigdem
lub pokrzywka.

Nalezy podja¢ dziatania zapobiegawcze, aby dzieci nie dotykaty obszarow skory, na ktore podano
produkt leczniczy.

W przypadku wystgpienia wysypki skornej podczas leczenia produktem leczniczym lbuprofen HWI
pharma services GmbH nalezy przerwac leczenie.

Pacjentow nalezy ostrzec przed narazaniem leczonego obszaru na silne zrodta §wiatta naturalnego
i (lub) sztucznego (np. lampy opalajace) podczas leczenia i przez jeden dzien po zakonczeniu leczenia,
aby zmniejszy¢ ryzyko nadwrazliwosci na §wiatto.

Nalezy zauwazy¢, ze nawet gdy ibuprofen jest stosowany miejscowo, nie mozna catkowicie
wykluczy¢ jego wptywu na organizm jako catosé, a jednoczesne stosowanie ibuprofenu w postaci zelu
z innymi NLPZ moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych.



Cigzkie skorne dziatania niepozadane (ang. severe cutaneous adverse reactions, SCARS)

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu zgtaszano przypadki ciezkich skornych dziatan niepozadanych
(SCARs), w tym ztuszczajacego zapalenia skory, rumienia wielopostaciowego, zespotu Stevensa-
Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS), toksycznej nekrolizy naskorka (ang. toxic epidermal
necrolysis, TEN) reakcji polekowych z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (ang. drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) oraz ostrej uogélnionej osutki krostkowej (ang.
acute generalized exanthematous pustulosis, AGEP), mogacych zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do
zgonu (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ tych dziatan wystapita w ciggu pierwszego miesigca.

W przypadku wystapienia objawow przedmiotowych i podmiotowych wskazujacych na takie dziatania
niepozadane nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie ibuprofenu i rozwazy¢ leczenie alternatywne
(stosownie do przypadku).

Dzieci i mtodziez

Produktu leczniczego Ibuprofen HWI pharma services GmbH nie nalezy stosowac u dzieci

i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat, poniewaz brak jest wystarczajacych danych dotyczacych
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wickowe;j.

Ten produkt leczniczy zawiera substancje zapachowe z alkoholem benzylowym, benzoesanem
benzylu, cytralem, cytronellolem, kumaryng, eugenolem, farnezolem, geraniolem, d-limonenem i
linalolem, ktore moga powodowac reakcje alergiczne.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku stosowania zgodnie z instrukcja nie zgltoszono zadnych interakcji ibuprofenu
stosowanego miejscowo, zatem wystapienie interakcji zgtaszanych w zwigzku z ibuprofenem
stosowanym doustnie jest mato prawdopodobne.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania w czasie cigzy produktu leczniczego Ibuprofen
HWI pharma services GmbH w postaci do stosowania miejscowego. Nawet jezeli ogdlny wptyw na
organizm produktu leczniczego lbuprofen HWI pharma services GmbH 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 HWI pharma services GmbH
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 ciazy ogolnoustrojowe stosowanie inhibitorow syntetazy prostaglandyn, w tym
produktu leczniczego Ibuprofen HWI pharma services GmbH, moze powodowa¢ toksyczne dziatanie
na uktad oddechowo-krazeniowy i nerki u ptodu. Pod koniec cigzy moze wystapi¢ wydtuzony czas
krwawienia zar6wno u matki, jak i u ptodu, a poréd moze zosta¢ opdzniony. Dlatego stosowanie
produktu leczniczego Ibuprofen HWI pharma services GmbH jest przeciwwskazane w ostatnim
trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Po podaniu ogélnoustrojowym tylko niewielkie ilosci ibuprofenu i jego metabolitow przenikaja do
mleka ludzkiego. Poniewaz dotychczas nie stwierdzono szkodliwego wplywu na niemowleta,
zazwyczaj nie jest konieczne przerywanie karmienia piersig podczas krotkotrwatego leczenia zelem
w zalecanej dawce.

Jednak jako srodek ostroznos$ci nie nalezy stosowa¢ zelu bezposrednio na okolice piersi kobiet
karmiacych piersig.




Plodnosé
Istniejg pewne dowody, ze ibuprofen hamuje cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn, a tym samym
moze powodowac zaburzenie ptodnosci kobiet poprzez wptyw na owulacje. Jest to odwracalne po

odstawieniu leczenia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ibuprofen HWI pharma services GmbH nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazddw i1 obstugiwania maszyn w przypadku jednorazowego lub krotkotrwalego stosowania.

4.8 Dzialania niepozadane

Informacje o czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych opieraja si¢ na nastepujacych
kategoriach:

Bardzo czesto: >1/10

Czgsto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czesto: >1/1 000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Nieznana: czesto$é nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych

danych

Klasyfikacja ukltadéw i narzadow Dzialania niepozadane i czestosé
wystepowania

Zaburzenia ukladu immunologicznego Niezbyt czesto: Reakcje nadwrazliwosci, takie
jak miejscowe reakcje alergiczne (kontaktowe
zapalenie skory)
Bardzo rzadko: Obrzek naczynioruchowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki Bardzo rzadko: Skurcze oskrzeli

piersiowej i srédpiersia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej Czesto: Miejscowe reakcje skorne, takie jak

rumien, $wiad, pieczenie, wysypka, rowniez
z tworzeniem si¢ krost lub pokrzywka
Bardzo rzadko: Ciezkie skorne dziatania
niepozadane (SCARs) (w tym rumien
wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna
nekroliza naskorka)

Czestosé nieznana: Reakcje nadwrazliwosci na
$wiatto; reakcja polekowa z eozynofilig i
objawami ogo6lnoustrojowymi (zespot
DRESS); ostra uog6lniona osutka krostkowa
(AGEP)

W przypadku stosowania produktu leczniczego Ibuprofen HWI pharma services GmbH na duza
powierzchnie skory i przez dtugi czas nie mozna wykluczy¢ wystapienia dziatan niepozadanych
dotyczacych okreslonego uktadu narzadoéw lub catego organizmu, ktoére moga wystapi¢ po
ogolnoustrojowym podaniu produktow leczniczych zawierajacych ibuprofen.

Zsgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
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,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

ul. Al. Jerozolimskie 181C

02 - 222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Jesli zalecana dawka zostanie przekroczona w przypadku stosowania na skorg, zel nalezy usunaé
(np. recznikiem papierowym) i zmy¢ wodg. Zaleca si¢, aby pacjent skontaktowatl sie z lekarzem
w przypadku podania zbyt duzej dawki lub w razie przypadkowego spozycia produktu leczniczego
Ibuprofen HWI pharma services GmbH.

Nie istnieje specyficzne antidotum.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Uktad migsniowo-szkieletowy; leki do stosowania miejscowego

w bolach stawow i migs$ni;
leki przeciwzapalne, niesteroidowe do stosowania miejscowego

Kod ATC: M02AA13

Mechanizm dziatania

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego skutecznos¢ udowodniono
poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn w konwencjonalnych zwierzecych eksperymentalnych
modelach stanéw zapalnych.

Dzialanie farmakodynamiczne
U ludzi ibuprofen zmniejsza bol zwigzany ze stanem zapalnym, obrzeki i goraczke. Ponadto ibuprofen
odwracalnie hamuje agregacje trombocytéw indukowang ADP i kolagenem.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Po podaniu doustnym ibuprofen jest czesciowo wchtaniany juz w zotadku, a ostatecznie catkowicie
w jelicie cienkim.

Dystrybucja, metabolizm, eliminacja

Po metabolizmie watrobowym (hydroksylacja, karboksylacja) farmakologicznie nieaktywne
metabolity sg catkowicie eliminowane, gtownie przez nerki (90%), ale takze przez drogi zotciowe.
Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi od 1,8 do 3,5 godziny u oséb zdrowych oraz u oséb

z chorobami watroby i nerek; wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

Po podaniu na skore ibuprofen moze magazynowac si¢ w skorze, a nastepnie uwalnia si¢ powoli do
kompartmentu centralnego. Stopien wchtaniania przezskornego (biodostepnos¢) ibuprofenu, okreslona

na podstawie badan poréwnawczych (podawanie doustne, miejscowe), wynosi okoto 5%.

Obserwowang skutecznos¢ terapeutyczng ttumaczy si¢ przede wszystkim istotnym terapeutycznie
stezeniem substancji czynnej w tkankach ponizej miejsca podania. Przenikanie do miejsca dziatania
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moze si¢ r6zni¢ W zaleznosci 0d zakresu i rodzaju dolegliwosci, a takze w zaleznosci od obszaru
podania i miejsca dziatania.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ podprzewlekta i przewlekta ibuprofenu po podaniu ogdlnoustrojowym u zwierzat
ujawnila si¢ w postaci zmian i owrzodzen w przewodzie pokarmowym.

Badania in vitro i in vivo nie wykazaty zadnych Kklinicznie istotnych dowodéw na mutagenne dziatanie
ibuprofenu. Badania na szczurach i myszach nie wykazaty rakotworczego dziatania ibuprofenu.

Ogodlnoustrojowe podawanie ibuprofenu powodowato zahamowanie owulacji u krolikow, a takze
zaburzenia zagniezdzenia si¢ u r6znych gatunkéw zwierzat (krolik, szczur, mysz). Badania
eksperymentalne na szczurach i krolikach wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po podaniu
szczurom dawek toksycznych dla matki czesciej obserwowano wady rozwojowe (wady przegrody
migdzykomorowej) u potomstwa.

Ibuprofen stwarza zagrozenie dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Dimetylu izosorbid

2-propanol

Poloksamer 407

Triglicerydy kwasow ttuszczowych 0 $redniej dtugosci tancucha

Olejek eteryczny lawendowy (zawiera alkohol benzylowy, benzoesan benzylu, cytral, cytronelol,
kumaryne, eugenol, farnezol, geraniol, limonen, linalol)

Olejek neroli (zawiera cytral, cytronellol, geraniol, farnezol, limonen/d-limonen, linalol)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

30 miesigcy
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu tuby: 1 rok

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Aluminiowe tuby z membrang z zabezpieczeniem gwarancyjnym i polipropylenowa zakretka.
Opakowania po 20 g, 50 g lub 100 g Zelu, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Ten produkt leczniczy stwarza zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt 5.3).
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dolorgiet GmbH & Co. KG

Otto-von-Guericke-Str. 1

53757 Sankt Augustin

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 28430

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.05.2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



