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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel
Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Tntrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1 Ce este Ibuprofen Alkaloid-INT si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ibuprofen Alkaloid-INT
3. Cum sa utilizati Ibuprofen Alkaloid-INT

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Ibuprofen Alkaloid-INT

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ibuprofen Alkaloid-INT si pentru ce se utilizeaza

Ibuprofen Alkaloid-INT contine substanta activa ibuprofen, care apartine unui grup de medicamente

denumite antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), utilizate pentru calmarea durerii si reducerea

inflamatiei.

Acest medicament este utilizat la adulti si adolescenti cu varsta mai mare de 14 ani pentru

tratamentul simptomatic extern de suport al durerii Tn caz de:

- umflaturi sau inflamatie a tesuturilor moi din zona articulatiilor (cum sunt burse, tendoane,
membrane ale tendoanelor, ligamente si capsule articulare),

- entorse acute, luxatii sau hematoame la nivelul extremitatilor in urma unor traumatisme
bruste, cum sunt traumatismele sportive.

Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie si stiti inainte si luati Ibuprofen Alkaloid-INT

Nu utilizati Ibuprofen Alkaloid-INT:

- daca sunteti alergic la ibuprofen sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

- daca ati prezentat vreodata probleme respiratorii (astm bronsic, bronhospasm), urticarie,
curgerea nasului sau umflaturi ale fetei sau limbii dupa ce ati luat/utilizat acid acetilsalicilic
sau alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);

- pe leziuni deschise, inflamatii sau infectii ale pielii, precum si pe eczeme sau pe mucoase;

- Daca sunteti in ultimele trei luni de sarcina.




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati lbuprofen Alkaloid-INT, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

. Daca aveti sau ati avut Tn trecut astm bronsic sau alergii, utilizarea ibuprofenului poate duce
la bronhospasm.

. Comparativ cu alti pacienti, pacientii cu astm bronsic, febra fanului, umflaturi ale
mucoaselor nazale (asa numitii polipi nazali) sau boli pulmonare obstructive cronice sau
infectii respiratorii cronice (legate in special de simptome de tip febra fanului) sunt mai
expusi riscului de a face crize de astm bronsic (asa numita intoleranta la analgezice/astm
indus de analgezice), umflaturi locale ale pielii si mucoaselor (asa numitul edem Quincke)
sau urticarie, atunci cand utilizeaza lbuprofen Alkaloid-INT. La acesti pacienti, Ibuprofen
Alkaloid-INT se poate utiliza numai cu anumite precautii si sub supraveghere medicala
directd. Acelasi lucru se aplica si pacientilor cu alergii la alte substante, cum sunt reactii la
nivelul pielii, mancarime sau urticarie.

. Daca aveti probleme cu rinichii, inima sau ficatul, sau daca ati avut in trecut ulcer peptic,
inflamatie la nivelul intestinului sau tendinta de sangerare.

° Ibuprofen Alkaloid-INT nu trebuie utilizat pe perioade lungi de timp sau pe suprafete mari
de piele.

. Reactiile adverse pot fi reduse utilizand doza minima eficace pe durata minima necesara

pentru a controla simptomele.

. Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii, inclusiv dermatita exfoliativa, eritem
polimorf, sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, reactie la medicamentcu
eozinofilie si simptome sistemice (DRESS), pustuloza exantematica generalizata acuta
(PEGA), in asociere cu tratamentul cu ibuprofen. Opriti utilizarea Ibuprofen Alkaloid-INT si
solicitati imediat asistenta medicala daca observati oricare dintre simptomele legate de
aceste reactii grave la nivelul pielii descrise la pct. 4.

o Daca dezvoltati 0 eruptie trecatoare pe piele in timpul tratamentului cu Ibuprofen Alkaloid-
INT, opriti imediat tratamentul.

. Evitati expunerea zonei tratate la surse puternice de lumina naturala si/sau artificiala (cum ar
fi lampile de bronzat) in timpul tratamentului si timp de o zi dupa intreruperea tratamentului
pentru a reduce riscul de fotosensibilitate.

. Asigurati-va ca copiii nu ating zonele de piele pe care a fost aplicat medicamentul.

Varstnici
Medicamentele antiinflamatorii nesteroidiene trebuie utilizate cu precautie la pacientii varstnici. Pe
masura inaintdrii in varsta, este mai probabil sa manifestati reactii adverse.

Copii si adolescenti
Ibuprofen Alkaloid-INT nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani deoarece exista
date insuficiente cu privire la eficacitate si siguranta la acest grup de varsta.

Ibuprofen Alkaloid-INT impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati, ati lua/utilizat recent sau s-
ar putea sa luati/utilizati orice alte medicamente.

In mod special daca utilizati oricare dintre urmatoarele:

. medicamente utilizate pentru a scadea tensiunea arteriala

. medicamente utilizate pentru a subtia sangele, cum este warfarina.

. acidul acetilsalicilic sau alte AINS - utilizate pentru inflamatie si durere

Nu utilizati Ibuprofen Alkaloid-INT concomitent cu alte medicamente de uz local in aceeasi zona.
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.



Sarcina

Spuneti medicului dumneavoastra daca ramaneti gravida in timp ce utilizati Ibuprofen Alkaloid-INT.
Nu utilizati acest medicament in timpul ultimelor trei luni de sarcina, deoarece poate provoca leziuni
ale inimii si rinichiului la fat. Daca este utilizat Tn ultima parte a sarcinii, medicamentul poate
predispune atat mama cat si copilul la sdngerari si poate intarzia debutul travaliului. Prin urmare, din
cauza riscului crescut de complicatii pentru mama si copil, acest medicament nu trebuie utilizat in
ultimele trei luni de sarcina.

Nu trebuie sa utilizati ibuprofen in primele sase luni de sarcind, cu exceptia cazului Tn care acest
lucru este absolut necesar si este recomandat de citre medicul dumneavoastrd. In acest caz,
tratamentul trebuie efectuat cu doza minima eficace, pentru cea mai scurta perioada de timp necesara.
Formele orale (de ex. comprimate) de ibuprofen pot provoca reactii adverse la fat. Nu se cunoaste
daca acelasi risc se aplica atunci cand ibuprofenul este utilizat pe piele.

Alaptarea
Numai cantitati mici din substanta activa ibuprofen si metabolitii acestuia trec in laptele uman.

Deoarece pana in prezent nu se cunosc efecte nocive asupra fatului, de obicei, nu este necesar sa
intrerupeti aldptarea in timpul tratamentului de scurta durata cu Ibuprofen Alkaloid-INT in doza
recomandata.

Totusi, ca masura de precautie, nu aplicati acest medicament direct pe zona sanilor daca alaptati.

Fertilitatea
Ibuprofenul apartine unui grup de medicamente (AINS) care pot afecta fertilitatea la femei. Acest
efect este reversibil atunci cand se opreste utilizarea acestui medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ibuprofen Alkaloid-INT nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje in cazul utilizarii unice sau de scurta durata.

Ibuprofen Alkaloid-INT contine arome de linalool, d-limonen, citral si citronelol, care pot
provoca reactii alergice.

3. Cum si utilizati Ibuprofen Alkaloid-INT

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau asa cum v-au Spus
medicul dumneavoastra sau farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul
daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este:

Adulyi si adolescenti cu varsta mai mare de 14 ani

Aplicati Ibuprofen Alkaloid-INT de 3-4 ori pe zi. In functie de marimea zonei dureroase care trebuie
tratata, este necesara aplicarea pe piele a unei benzi de gel cu lungimea de 4-10 cm, care corespunde
unei cantitati de 2-5 g gel (100-250 mg ibuprofen). Doza zilnicd maxima este de 20 g gel, care
corespund la 1000 mg ibuprofen.

Gelul trebuie utilizat in doza minima eficace pe durata minimd necesarda pentru a controla
simptomele.

Mod de administrare
Numai pentru administrare cutanata (pe piele).

Aplicati Ibuprofen Alkaloid-INT pe piele si masati usor.



Dupa aplicarea gelului pe piele, mainile trebuie sterse cu un prosop din hartie si apoi spalate, cu
exceptia cazului in care acestea reprezintd locul care trebuie tratat. Prosopul din hartie trebuie
eliminat impreuna cu deseurile reziduale. Trebuie s asteptati pana cand gelul s-a uscat pe piele
inainte de a face dus sau baie.

Nu utilizati pansamente ocluzive (cum sunt pansamentele sau plasturii impermeabile(i) sau
ermetice(i)).

Patrunderea substantei active prin piele poate fi intensificata prin iontoforeza (o forma speciala de
electroterapie efectuatd de profesionistii din domeniul sanatatii). Tn acest caz, lbuprofen Alkaloid-
INT trebuie aplicat sub catod (electrodul negativ). Amperajul trebuie sa fie de 0,1 pana la 0,5 mA pe
5 cm? de suprafati a electrodului si trebuie aplicat timp de aproximativ 10 minute.

Durata tratamentului

Pentru administrare de scurta durata.

Durata utilizarii depinde de simptome si de boala de fond. Durata tratamentului nu trebuie sa
depaseasca 1-2 saptamani. Nu s-a demonstrat beneficiul terapeutic al utilizarii acestuia peste aceasta
perioada.

Trebuie consultat un medic in cazul in care simptomele se agraveaza sau daca nu se amelioreaza
dupa 3 zile.

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului dacé aveti impresia ca efectul
Ibuprofen Alkaloid-INT este prea puternic sau prea slab.

Daca luati mai mult Ibuprofen Alkaloid-INT decat trebuie

Supradozajul este putin probabil atunci cand gelul este aplicat pe piele conform instructiunilor. Tn
cazul in care doza recomandata este depasita, gelul trebuie indepartat (de exemplu cu un prosop de
hartie) iar zona unde a fost aplicat trebuie spélati cu apa. In cazul in care cantitatea aplicata este
semnificativ mai mare decét cea care trebuia utilizatd sau daca medicamentul este ingerat accidental,
trebuie anuntat medicul.

Nu exista un antidot (remediu) specific.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti utilizarea ibuprofenului si solicitati imediat asistentd medicala daca observati oricare dintre

urmatoarele simptome:
pete rosiatice nereliefate, asemanatoare unei tinte sau sub forma de pete circulare pe trunchi,
adesea nsotite de vezicule centrale, descuamare a pielii, ulcere la nivelul gurii, gatului,
nasului, organelor genitale si ochilor. Aceste reactii adverse grave pot fi precedate de febra
si simptome asemanatoare gripei (dermatita exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson, necroliza epidermica toxica) [foarte rare: pot afecta pand la 1 din 10000 persoane].
eruptii trecatoare extinse pe piele, temperaturd corporald crescutd si marirea ganglionilor
limfatici (sindromul DRESS) [cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele
disponibile].
0 eruptie cutanata rosie, solzoasa si extinsa, cu umflaturi sub piele si vezicule, insotitd de
febra. Simptomele apar de obicei la inceperea tratamentului (pustuloza exantematica acuta
generalizatd) [cu frecventd necunoscuta: care nu poate fi estimatd din datele disponibile].

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:



Frecvente: poate afecta pana la 1 din 10 persoane
- reactii locale la nivelul pielii, cum sunt inrosire (eritem), mancarime, arsura, eruptie
trecatoare pe piele - de asemenea cu formare de pustule sau urticarie.

Mai putin frecvente: pot afecta pani la 1 din 100 de persoane
- reactii de hipersensibilitate sau reactii alergice locale.

Foarte rare: pot afecta cel mult 1 din 10000 persoane

- angioedem (umflare brusca a fetei, limbii, mainilor, picioarelor sau altor parti ale corpului);
- dificultati de respiratie din cauza ingustarii cailor aeriene (bronhospasm);

- tulburari gastrointestinale.

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile
- pielea devine sensibila la lumina.

Tn cazul in care Ibuprofen Alkaloid-INT este aplicat pe o suprafatd mare de piele si este utilizat pe o
perioada prelungita de timp, nu poate fi exclusa aparitia unor reactii adverse care afecteaza anumite
sisteme si organe sau chiar intregul organism, astfel cum este posibil sd apard dupa utilizarea
sistemica a medicamentelor care contin ibuprofen.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail; adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ibuprofen Alkaloid-INT

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati Ibuprofen Alkaloid-INT dupa data de expirare inscrisa pe tub si pe cutie dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Dupa prima deschidere, a se utiliza in decurs de 3 luni.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ibuprofen Alkaloid-INT

Substanta activa este ibuprofen; 1 g de gel contine ibuprofen 50 mg.

Celelalte componente sunt: poloxamer 407, isopropiliden glicerol, alcool izopropilic, trigliceride cu
lant mediu, ulei de lavanda (contine linalool, d-limonen), ulei de portocala (contine d-limonen, citral,
citronelol) si apd purificata.



Cum arati Ibuprofen Alkaloid-INT si continutul ambalajului
tub cu capac filetat cu gel de 50 g sau 100 g.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul:

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
ALKALOID INT d.o.o.

Crnuce

Slandrova Ulica 4

Ljubljana-Crnuge, 1231

Slovenia

email: info@alkaloid.si

Fabricantul

ALKALOID INT Druzba Za Trgovino In Storitve d.o.o.
Slandrova ulica 4

Osrednjeslovenska 1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul sub urmétoarele denumiri comerciale:

Bulgaria BlokMAX 50 mg/g gel

Croatia BlokMAX 50 mg/g gel

Germania Ibuprofen ALKALOID-INT 50 mg/g Gel
Italia Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel
Polonia Ibuprofen Alkaloid-INT

Portugalia Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel
Republica Ceha Ibuprofen Alkaloid-INT

Romania Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel
Slovacia Ibuprofén Alkaloid-INT 50 mg/g gél
Slovenia Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel
Ungaria Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gél

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2024.
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