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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 g gel contine ibuprofen 50 mg.

Excipienti cu efect cunoscut
Contine arome de linalool, d-limonen, citral, citronelol

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Gel

Gel incolor, transparent, omogen, cu miros aromat de portocald-lavanda.

4. DATE CLINICE
4.1. Indicatii terapeutice

Pentru tratamentul simptomatic local al durerii Tn caz de:
- edem sau inflamatie a tesuturilor moi periarticulare (de exemplu burse, tendoane, membrane ale
tendoanelor, ligamente si capsule articulare),
- entorse acute, luxatii sau hematoame la nivelul extremitatilor n urma unor traumatisme bruste, de
exemplu, traumatisme sportive.

Ibuprofen Alkaloid-INT este indicat utilizarii la adulti si adolescenti cu varsta mai mare de 14 ani.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulyi si adolescenyi cu varsta mai mare de 14 ani

Ibuprofen Alkaloid-INT se aplica de 3-4 ori pe zi. In functie de suprafata zonei dureroase care trebuie
tratata, este necesara aplicarea cutanatd 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.




Pentru administrare de scurta durata.

Gelul trebuie utilizat in doza minima eficace pe durata minima necesara pentru a controla simptomele.
Durata utilizarii depinde de simptomatologie si de afectiunea debaza. Durata tratamentului nu trebuie sa
depaseascd 1-2 sdptamani. Nu s-a demonstrat beneficiul terapeutic al utilizarii acestuia peste aceasta
perioada.

In cazul in care simptomele se agraveazi sau nu se amelioreaza dupa 3 zile, trebuie consultat un medic.
Copii si adolescenyi
Ibuprofen Alkaloid-INT nu trebuie utilizat la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani deoarece nu exista

studii adecvate pentru acest grup de varsta.

Mod de administrare
Numai pentru administrare cutanata.

Ibuprofen Alkaloid-INT se aplica pe piele si se maseaza usor.

Dupa administrarea gelului pe piele, mainile trebuie sterse cu un prosop din hartie si apoi spalate, cu
exceptia cazului in care acestea reprezinta locul care trebuie tratat. Prosopul din hartie trebuie eliminat
impreuna cu deseurile reziduale.

Pacientii trebuie sa astepte pana cand gelul s-a uscat pe piele Tnainte de a face dus sau baie.

Nu trebuie utilizate pansamente ocluzive.

Patrunderea substantei active la nivelul tegumentului poate fi intensificatd prin iontoforeza (o forma
speciala de electroterapie). In acest caz, Ibuprofen Alkaloid-INT se aplica sub catod (electrodul negativ):
intensitatea curentului trebuie sa fie de 0,1 pana la 0,5 mA pe 5 cm? de suprafata a electrodului si trebuie
aplicat timp de aproximativ 10 minute.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Administrarea la pacienti care au manifestat anterior reactii de hipersensibilitate, de exemplu astm bronsic,
bronhospasm, urticarie, rinitd sau angioedem ca raspuns la acidul acetilsalicilic sau la alte medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

Utilizarea pe leziuni deschise, inflamatii sau infectii cutanate, precum si in cazul eczemelor sau pe mucoase.
Utilizarea in ultimul trimestru de sarcina.

4.4.  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Ibuprofen Alkaloid-INT nu trebuie utilizat de lunga durata sau pe suprafete cutanate mari.
Reactiile adverse pot fi reduse utilizind doza minima eficace pe durata minima necesara pentru a controla
simptomele.

La pacientii care utilizeaza ibuprofen sau care au avut astm bronsic sau alergii in antecedente, poate aparea
bronhospasmul.

Comparativ cu alti pacienti, pacientii cu astm bronsic, febra fanului, edem al 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 bronsic indus de analgezice), edeme cutanate locale si edeme ale mucoaselor
(asa numitul edem angioneurotic) sau urticarie atunci cand utilizeaza gelul cu ibuprofen.

La acesti pacienti, Ibuprofen Alkaloid-INT se poate utiliza numai cu anumite precautii si sub supraveghere
medicala directd. Acelasi lucru se aplica la pacientii care prezinta alergii la alte substante, de exemplu cu
reactii cutanate, prurit sau urticarie.

Reactii adverse cutanate severe (RACS)

Reactii adverse cutanate severe (RACS), inclusiv dermatita exfoliativa, eritem polimorf, sindrom Stevens-
Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET), reactie la medicament cu eozinofilie si simptome
sistemice (DRESS) si pustuloza exantematica generalizata acutd (PEGA), care poate pune viata in pericol
sau poate fi letald, au fost raportate in asociere cu utilizarea ibuprofenului (vezi pct. 4.8). Majoritatea
acestor reactii au aparut in timpul primei primei luni de utilizare.

Daca apar semne si Simptome sugestive privind aceste reactii, utilizarea ibuprofenului trebuie intrerupta
imediat si trebuie avut Tn vedere un tratament alternativ (daca este necesar).

In cazul administrarii la copii, trebuie avut grija ca acestia sa nu atinga zonele de piele pe care a fost aplicat
medicamentul.

Tn cazul in care apare o eruptie cutanata tranzitorie in timpul tratamentului cu louprofen Alkaloid-INT,
tratamentul trebuie oprit.

Pacientii trebuie atentionati cu privire la expunerea zonei tratate la surse puternice de lumina naturala
si/sau artificiala (de exemplu lampile de bronzat) in timpul tratamentului si timp de o zi dupa intreruperea
tratamentului pentru a reduce riscul de fotosensibilitate.

Cu toate ca disponibilitatea sistemica a ibuprofenului cu aplicare locala este semnificativ mai mica decat
n cazul formelor farmaceutice orale, in cazuri rare, pot aparea complicatii. Din aceste motive, pacientii
cu insuficienta renala, cardiaca sau hepatica; ulcer peptic activ sau antecedente de ulcer peptic, inflamatie
intestinald sau diateza hemoragica, trebuie sa solicite sfatul medicului Tnainte de a utiliza acest
medicament.

Varstnici
Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene trebuie utilizate cu prudenta la pacientii varstnici, deoarece
este mai probabil ca acestia sa manifeste 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 contine arome cu linalool, d-limonen, citral si citronelol, care pot provoca reactii
alergice.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene pot interactiona cu medicamentele antihipertensive si este
posibil sa potenteze efectele medicamentelor anticoagulante, cu toate acestea, daca lbuprofen Alkaloid-
INT este utilizat adecvat, rata de transfer sistemic este scazuta, astfel incat este putin probabil sd apara
interactiunile raportate in asociere cu ibuprofenul administrat pe cale orala. Administrarea concomitenta a
acidului acetilsalicilic sau a altor AINS poate duce la o incidenta crescuta a reactiilor adverse.



Ibuprofen Alkaloid-INT nu trebuie utilizat concomitent cu alte medicamente topice administrate in aceeasi
zona.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina
Concentratia sistemica a ibuprofenului este mai mica dupa administrarea locala, comparativ cu formele
farmaceutice cu administrare orala.

Avand n vedere experienta acumulata in urma tratamentului cu AINS administrate pe cale sistemica, se
recomanda urmatoarele:

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta in mod negativ sarcina si/sau dezvoltarea embrio-fetala.
Datele provenite din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort si malformatie cardiaca si
gastroschizis dupd administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine la Tnceputul sarcinii.

Se considera ca riscul creste odata cu doza si durata tratamentului.

La animale, s-a demonstrat ca administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine determina o crestere
a avorturilor pre- si postimplantare si a letalitatii embrio-fetale. In plus, s-au raportat frecvente crescute ale
diferitelor malformatii, inclusiv cele cardiovasculare, la animale carora li s-a administrat un inhibitor al
sintezei de prostaglandine in timpul perioadei de organogeneza.

Nu exista date clinice privind utilizarea formelor topice de lbuprofen Alkaloid-INT Tn timpul sarcinii. Chiar
dacd expunerea sistemicad este mai micd In comparatiec cu administrarea orald, nu se cunoaste daca
expunerea sistemica la lbuprofen Alkaloid-INT realizata dupa administrarea pe cale topica poate fi
daunitoare pentru embrion/fat. in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina, lbuprofen
Alkaloid-INT nu trebuie administrat decat dacd acest lucru este in mod clar necesar. Daca Ibuprofen
Alkaloid-INT este administrat Tn timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina, doza trebuie
mentinuta cat mai joasa posibil iar durata tratamentului trebuie sa fie cat mai scurta posibil.

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcind, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune fatul

la:

- efecte toxice cardiopulmonare (cu inchiderea prematura a ductului arterial si hipertensiune arteriala
pulmonara)

- disfunctie renala, care poate progresa in insuficienta renald cu oligo-hidroamnios;
mama si nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii, la:

- prelungirea posibila a timpului de sangerare, un efect antiagregant care poate aparea chiar si la doze
foarte scazute.

- inhibarea contractiilor uterine, care poate duce la intarzirea declansarii sau prelungirea travaliului.

Prin urmare, ibuprofenul este contraindicat in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina.

Alaptarea
Dupa administrarea pe cale sistemica, numai cantitati mici de ibuprofen si metaboliti ai acestuia pot trece

in laptele uman. Deoarece pana in prezent nu se cunosc efecte nocive asupra fatului, de obicei, nu este
necesara intreruperea alaptarii in timpul tratamentului pe termen scurt cu lbuprofen Alkaloid-INT in doza
recomandata.

Totusi, ca masura de precautie, Ibuprofen Alkaloid-INT nu trebuie aplicat direct pe zona mamara la femeile
care alapteaza.

Fertilitatea



Exista unele dovezi potrivit carora medicamentele care inhiba ciclooxigenaza / sinteza de prostaglandine
pot provoca afectarea fertilitatii la femei, prin efecte asupra ovulatiei. Acest efect este reversibil la
ntreruperea tratamentului.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Ibuprofen Alkaloid-INT nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje Tn cazul utilizérii unice sau de scurtd durata.

4.8 Reactii adverse

Urmatoarele categorii sunt considerate ca baza pentru datele privind frecventa reactiilor adverse: Foarte
frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 si < 1/10); mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100); rare (> 1/10
000 si < 1/1 000), foarte rare (< 1/10 000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Clasificarea pe aparate, | Frecventa Reactie adversa
sisteme si organe
Tulburari ale sistemului Mai putin Reactii de hipersensibilitate, sau reactii alergice locale
imunitar frecvente (dermatita de contact)

Foarte rare Angioedem

Tulburari respiratorii, Foarte rare Ingustarea ciilor aeriene (bronhospasm)
toracice si mediastinale

Tulburari gastro-intestinale Foarte rare Simptome gastro-intestinale

Afectiuni cutanate si ale Frecvente Reactii cutanate locale, cum sunt eritem, prurit,
tesutului subcutanat senzatie de arsurd, eruptie cutanata tranzitorie —
inclusiv formare de pustule sau urticarie

Foarte rare Reactii adverse cutanate severe (RACS) (inclusiv
eritem polimorf, dermatita exfoliativa, sindrom
Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica)

Cu frecventa | Reactii de fotosensibilitate

necunoscuta | Reactie la medicament cu eozinofilie si simptome
sistemice (sindromul DRESS)

Pustulozd exantematoasd generalizata acutd (PEGA)

Tn cazul In care gelul cu ibuprofen este aplicat pe o suprafati 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 apara dupa utilizarea sistemica a medicamentelor
care contin ibuprofen.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului.

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sé raporteze orice reactie adversa suspectata 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
4.9 Supradozaj

Supradozajul este putin probabil in cazul in care se utilizeaza pe cale topica conform instructiunilor. Daca
se depaseste doza recomandata pentru utilizare cutanata, gelul trebuie indepartat de pe piele (de exemplu
Cu un prosop de hartie) si zona respectiva trebuie spalata cu apa. Prosopul de hartie trebuie eliminat
impreund cu deseurile reziduale. In cazul in care cantitatea aplicati este semnificativ mai mare decat cea
care trebuia utilizata sau daca gelul cu ibuprofen este ingerat accidental, trebuie anuntat medicul. Ingestia
accidentala a gelului poate cauza reactii adverse sistemice, in functie de cantitatea de gel ingerat. In aceste
cazuri, tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere, similar celui utilizat in cazul supradozajului
cu medicamente antiinflamatoare nesteroidiene administrate pe cale orala.

Nu exista antidot specific.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1.  Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: preparate topice pentru dureri articulare si musculare, medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02AA13

Ibuprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) care s-a dovedit a fi eficient prin
inhibarea sintezei prostaglandinelor in modele conventionale de inflamatie experimentale la animale. La
om, ibuprofenul reduce durerea, edemul si febra legate de inflamatie. Tn plus, ibuprofenul inhiba in mod
reversibil agregarea plachetard indusa de ADP si colagen.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

In urma administrarii pe cale orala, ibuprofenul este absorbit partial Tn stomac si apoi este absorbit complet
n intestinul subtire.

In urma aplicirii pe cale cutanati, ibuprofenul poate fi absorbit intr-un depozit la nivelul dermului si apoi
eliberat lent de acolo in compartimentul central. Rata de absorbtie percutanatd (biodisponibilitatea) a
ibuprofenului, stabilitd prin examinari comparative (orald/locald), este de aproximativ 5%.

Distributie

Eficacitatea terapeutica observata se explica in primul rand prin prezenta unor concentratii semnificative
din punct de vedere terapeutic ale substantei active Tn tesutul de sub locul de aplicare. Penetrarea pana la
locul de actiune poate sa fie diferitd in functie de amploarea si de tipul afectiunii, precum si in functie de
locul de aplicare si de locul de actiune. Legarea de proteinele plasmatice este de aproximativ 99%.

Eliminare

Tn urma metabolizarii hepatice (hidroxilare, carboxilare) a ibuprofenului, metabolitii inactivi din punct de
vedere farmacologic sunt eliminati in totalitate, in principal pe cale renala (90%), dar si biliara. Timpul de
injumatatire plasmatica prin eliminare la persoanele sanatoase si la cele cu afectiuni hepatice si renale este
de 1,8 pana la 3,5 ore.

53 Date preclinice de siguranta



In studiile la animale, toxicitatea subcronica si cronica a ibuprofenului administrat pe cale sistemica s-a
manifestat in principal sub forma de leziuni si ulcere la nivelul tractului gastro-intestinal.

Studiile in vitro si in vivo nu au evidentiat niciun indiciu relevant din punct de vedere clinic cu privire la
efectelor mutagene ale ibuprofenului. Tn studiile efectuate la sobolan si soarece nu au fost evidentiate indicii
privind efectele carcinogene ale ibuprofenului

Atunci cand a fost administrat pe cale sistemica, ibuprofenul a determinat inhibarea ovulatiei la iepure si
tulburari de implantare la diferite specii de animale (iepure, sobolan, soarece). Studiile experimentale la
sobolan si iepure au demonstrat ci ibuprofenul traverseazi placenta. in urma administrarii de doze toxice
materne, au aparut malformatii crescute la puii de sobolan (defecte ale septului ventricular).

Ibuprofenul prezinta un risc pentru mediul acvatic (vezi pct 6.6).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Poloxamer P 407

Izopropiliden glicerol

Alcool izopropilic

Trigliceride cu lant mediu

Ulei de lavanda (contine linalool, d-limonen)

Ulei de portocala (contine d-limonen, citral, citronelol)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitaiti

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

Dupa prima deschidere, medicamentul trebuie utilizat in decurs de 3 luni.
6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25 °C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tub pliabil din aluminiu acoperit la interior cu lac epoxifenolic, cu capac alb filetat din polietilena de inalta
densitate si dispozitiv de perforare. Ambalajul contine 50 g sau 100 g gel.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Acest medicament prezinta un risc pentru mediu (vezi pct. 5.3).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
locale.
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