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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibuprofén Alkaloid-INT 50 mg/g gél

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 g gélu obsahuje 50 mg ibuprofénu.

Pomocné latky so znamym u¢inkom
Obsahuje vonné latky linalol, d-limonén, citral, citronelol.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Gél

Bezfarebny, priehl'adny, homogénny gél s pomarancovo-levandul'ovou aromatickou vonou.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na vonkajsiu podpornu, symptomatick lieCbu bolesti pri:
- opuchu alebo zapale mikkych tkaniv priliehajicich ku kibom (napr. burzy, §Pachy, §lachové posvy,
viziva a kibové puzdro),
- akttnom natiahnuti, vyvrtnuti alebo pomliazdeninach v oblasti koncatin po tupych poraneniach,
napr. Sportovych trazoch.

Ibuprofén Alkaloid-INT je uréeny na pouzitie u dospelych a dospievajucich vo veku od 14 rokov.
4.2 Dévkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci od 14 rokov

Ibuprofén Alkaloid-INT sa pouziva 3 az 4-krat denne. V zavislosti od vel'kosti postihnutej oblasti je
potrebné naniest’ 4 az 10 cm prazok gélu, ¢o zodpoveda 2 az 5 g gélu (100 az 250 mg ibuprofénu).
Maximalna denna davka je 20 g gélu, ¢o zodpoveda 1 000 mg ibuprofénu.

Na kratkodobé pouzitie.

G¢él sa ma pouzivat’ v najnizsej ucinnej davke pocas najkratSieho obdobia potrebného na kontrolu
priznakov.

Dizka pouzivania zavisi od priznakov a zékladného ochorenia. Lie¢ba nemé trvat’ dlhsie ako

1 az 2 tyzdne. Terapeuticky prinos jeho pouzivania po tomto obdobi nie je preukazany.

Ak sa priznaky zhorsia alebo sa nezlepsia do 3 dni, treba vyhl'adat’ lekara.
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Pediatricka populacia
Ibuprofén Alkaloid-INT sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov z dévodu
nedostatku adekvatnych sktisani pre tito vekova skupinu.

Spdsob podavania
Len na dermalne pouzitie.

Ibuprofén Alkaloid-INT sa aplikuje na kozu a zl'ahka sa do nej vtiera.

Po aplikacii gélu na kozu je potrebné utriet’ si ruky do papierovej utierky a potom si ich umyt’, pokial’ ruky
nie s oSetrovanym miestom. Papierova utierka sa ma zlikvidovat’ spolu s inym odpadom.
Pacienti maju pred sprchovanim alebo kupanim pockat’, kym gél na kozi uschne.

Nemaju sa pouzivat’ okluzivne obvizy.

Prienik lieciva cez kozu je mozné zintenzivnit’ ionoforézou (Specialna forma elektroliecby). V tomto
pripade sa ma Ibuprofén Alkaloid-INT aplikovat’ pod katddu (zapornu elektrodu): prad by mal byt
0,1 a7 0,5 mA na 5 cm? povrchu elektrody a ma sa aplikovat’ priblizne 10 minut.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1

Pouzitie u pacientov s anamnézou reakcii z precitlivenosti, ako je astma, bronchospazmus, urtikaria,
rinitida alebo angioedém ako reakcia na kyselinu acetylsalicylovi alebo iné nesteroidové protizapalové
lieky (NSAID).

Pouzitie na otvorené rany, zapaly alebo infekcie koZe, ako aj na ekzémy alebo sliznice.

Pouzitie v poslednom trimestri tehotenstva.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ibuprofén Alkaloid-INT sa nema pouzivat’ dlhSie ¢asové obdobie alebo na vel'ké plochy.
Neziaduce ucinky sa m6zu znizit’ pouzitim najnizsej u€innej davky pocas najkratSieho obdobia
potrebného na kontrolu priznakov.

Bronchospazmus sa moéze vyskytnut’ u pacientov uzivajucich ibuprofén, ktori trpia alebo v minulosti trpeli
bronchidlnou astmou alebo alergiami.

Pacienti trpiaci astmou, sennou nadchou, opuchom nosovej sliznice (tzv. nosovymi polypmi) alebo
chronickymi obstrukénymi chorobami pl'ic alebo chronickymi infekciami dychacich ciest (spojenymi
najma s priznakmi typickymi pre senntt nadchu) st pri pouzivani ibuprofénu vo forme gélu skor ohrozeni
astmatickymi zachvatmi (tzv. analgeticka intolerancia/analgeticka astma), lokalnym opuchom koze a
sliznic (tzv. Quinckeho edém) alebo zihl'avkou ako ostatni pacienti.

U tychto pacientov sa Ibuprofén Alkaloid-INT moZze pouzivat len za urcitych opatreni a pod priamym
lekarskym dohl'adom. To isté plati pre pacientov, ktori st alergicki aj na iné latky, napr. s prejavmi
koznych reakcii, svrbenim alebo zihl'avkou.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) zahiiajice exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalnu nekrolyzu (TEN), liekovl reakciu

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS) a akttnu generalizovani exantematoznu
pustulozu (AGEP), ktoré mozu byt Zivot ohrozujice alebo smrtel'né, boli hlasené v suvislosti

s pouzivanim ibuprofénu (pozri Cast’ 4.8). Vacsina tychto reakcii sa vyskytla v prvom mesiaci liecby.
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Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, lie¢ba ibuprofénom sa ma okamzite ukoncit’ a
je potrebné zvazit’ alternativnu lie¢bu (podl’a potreby).

Je potrebné dbat’ na to, aby sa deti nedotykali oblasti koze, na ktor¢ bol liek aplikovany.
Ak sa pocas liecby liekom Ibuprofén Alkaloid-INT vyskytne kozn4 vyrazka, liecba sa ma ukoncit’.

Pacienti maju byt varovani pred vystavenim oSetrovanej oblasti silnym zdrojom prirodzeného a/alebo
umelého svetla (napr. solaridm) pocas liecby a jeden deii po ukonceni liecby, aby sa znizilo riziko
fotosenzitivity.

Hoci systémova dostupnost’ lokalne pouzivaného ibuprofénu je vyrazne nizsia ako v pripade peroralnych
liekovych foriem, v zriedkavych pripadoch sa m6zu vyskytnut’ komplikacie. Z tychto dovodov sa maju
pacienti s: poruchou funkcie obliciek, srdca alebo peCene; aktivnym peptickym vredom, ¢revnym zapalom
alebo hemoragickou diatézou alebo s anamnézou peptického vredu, pred pouzitim tohto lieku poradit’

s lekarom.

Star$i pacienti
Nesteroidové protizapalové lieky sa maji pouzivat’ opatrne u star$ich pacientov, pretoze je u nich vyssia
pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich t¢inkov.

Pediatricka populacia
Ibuprofén Alkaloid-INT sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 14 rokov, pretoze pre tito
vekovu skupinu nie su k dispozicii dostato¢né udaje o i¢innosti a bezpeénosti.

Ibuprofén Alkaloid-INT obsahuje vonné latky s obsahom linalolu, d-limonénu, citralu a citronelolu, ktoré
modzu spdsobit’ alergické reakcie.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nesteroidové protizapalové lieky mézu interagovat’ s antihypertenzivami a mézu pripadne zosilnit’ uc¢inky
antikoagulancii, avSak pri spravnom pouzivani Ibuprofénu Alkaloid-INT je miera systémového prenosu
nizka, takze interakcie hlasené v stuvislosti s peroralnym ibuprofénom sa pravdepodobne nevyskytna.
Stibezné uzivanie kyseliny acetylsalicylovej alebo inych NSAID moéze viest’ k zvySenému vyskytu

neziaducich reakeii.

Ibuprofén Alkaloid-INT sa nesmie pouzivat’ sibezne s inymi lokalnymi liekmi aplikovanymi v tej istej
oblasti.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Systémova koncentracia ibuprofénu je po lokalnom podani nizsia v porovnani s peroralnymi liekmi.

S ohl'adom na skusenosti z liecby systémovo podavanymi NSAID sa odporuca nasledovné:
Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo vyvoj embrya/plodu.
Udaje z epidemiologickych $tudii naznacuju zvysené riziko potratu a srdcovej malformacie a gastroschizy

po pouziti inhibitora syntézy prostaglandinov v ranom tehotenstve.

Predpoklada sa, Ze riziko sa zvySuje s davkou a trvanim liecby.
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U zvierat sa preukazalo, ze podavanie inhibitora syntézy prostaglandinov vedie k zvySenym pre- a post-
implanta¢nym stratdm a embryofetalnej letalite. Okrem toho bol u zvierat, ktorym bol pocas organogenézy
podavany inhibitor syntézy prostaglandinov, zaznamenany zvyseny vyskyt réznych malformacii vratane
kardiovaskularnych.

Nie su k dispozicii ziadne klinické udaje o pouzivani lokdlnych foriem Ibuprofénu Alkaloid-INT pocas
tehotenstva. Aj ked’ je systémova expozicia nizsia v porovnani s peroralnym podanim, nie je zname, ¢i
systémova expozicia Ibuprofénu Alkaloid-INT dosiahnuta po lokalnej aplikéacii moze byt Skodliva pre
embryo/plod. Poc¢as prvého a druhého trimestra tehotenstva sa Ibuprofén Alkaloid-INT nema pouzivat’,
pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak sa Ibuprofénu Alkaloid-INT pouzije pocas prvého a druhého
trimestra tehotenstva, ddvka ma byt ¢o najnizsia a diZka lie¢by ¢o najkratsia.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:

- kardiopulmonalnej toxicite (s pred¢asnym uzavretim ductus arteriosus a pl'icnou hypertenziou)

- renalnej dysfunkcii, ktord moze prejst’ do rendlneho zlyhania s oligo-hydroamni6zou;

vystavit’ matku a novorodenca na konci tehotenstva:

- moznému prediZeniu dasu krvacania, antiagrega¢nému uéinku, ktory sa moze vyskytnat’ aj pri
vel'mi nizkych davkach

- inhibicii kontrakcii maternice, ktora vedie k oneskorenému alebo predizenému porodu.

Preto je ibuprofén pocas tretieho trimestra tehotenstva kontraindikovany.

Dojcenie

Po systémovom podani prestupuji do materského mlieka len malé mnozstva ibuprofénu a jeho
metabolitov. Ked’Zze doteraz nie si zndme ziadne $kodlivé ucinky na dojcaté, pocas kratkodobej liecby
lickom Ibuprofén Alkaloid-INT v odporac¢anej davke zvycajne nie je potrebné prerusit’ dojéenie.

Ako preventivne opatrenie sa vSak Ibuprofén Alkaloid-INT nemé aplikovat’ priamo na oblast’ prsnikov
dojéiacich zien.

Fertilita
Existuju urcité dokazy, ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, mézu sposobit’
poruchu zenskej plodnosti vplyvom na ovulaciu. Tento ucinok je po ukonceni lie¢by reverzibilny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ibuprofén Alkaloid-INT nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje v pripade
jednorazového alebo kratkodobého pouzitia.

4.8 Neziaduce Gcinky
Neziaduce G¢inky st uvedené podl’a triedy organovych systémov a frekvencie, ktord je definovand ako:

vel'mi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé
(>1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia | NeZiaduce ulinky
systémov
Poruchy imunitného systému | Menej Casté | Reakcie z precitlivenosti alebo lokalne alergické
reakcie (kontaktna dermatitida)

Velmi Angioedém

zriedkavé
Poruchy dychacej ststavy, Velmi Zuzenie dychacich ciest (bronchospazmy)
hrudnika a mediastina zriedkavé
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Poruchy gastrointestinalneho | Vel'mi Gastrointestinalne t'azkosti
traktu zriedkavé
Poruchy koze a podkozného | Casté Lokalne kozné reakcie ako je erytém, svrbenie,
tkaniva palenie, vyrazka — vratane tvorby pustul alebo
zihlavky
Velmi Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) (vratane
zriedkavé multiformného erytému, exfoliativnej dermatitidy,

Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy)

Nezname Fotosenzitivne reakcie

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS)

Akutna generalizovana exantémova pustul6za (AGEP)

Ak sa ibuprofén vo forme gélu aplikuje na velkua plochu koze a pouziva sa dlhsi ¢as, nemozno vylucit’
vyskyt neziaducich u¢inkov, ktoré ovplyviuja urcity organovy systém alebo dokonca cely organizmus,
podobne ako sa mozu vyskytnit’ po systémovom pouzivani lickov s obsahom ibuprofénu.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie pri lokalnej aplikacii v sulade uréenym pouzitim je nepravdepodobné. Ak sa pri
dermalnom pouziti prekro¢i odporucana davka, gél sa ma z koze odstranit’ (napr. papierovou utierkou) a
zmyt vodou. Papierova utierka sa ma zlikvidovat’ spolu so zvySnym odpadom. Ak je aplikované mnozstvo
vyrazne vicsie, ako malo byt, alebo ak d6jde k ndhodnému uzitiu gélu s obsahom ibuprofénu, je nutné
informovat’ lekara. Neumyselné prehltnutie gélu moéze spdsobit’ systémové neziaduce G¢inky v zavislosti
od mnozstva prehltnutého gélu. V tychto pripadoch ma byt liecba symptomatickd a podporna, podobne
ako v suvislosti s predavkovanim peroralne podavanymi nesteroidovymi protizapalovymi liekmi.
Specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lie¢iva proti bolesti kibov a svalov na lokalne pouzitie, nesteroidové
antiflogistikd na lokalne pouzitie

ATC kod: M02AA13

Ibuprofén je nesteroidové protizapalové lie¢ivo (NSAID), u ktorého sa u¢innost’ preukazala
prostrednictvom inhibicie syntézy prostaglandinov v konven¢nych modeloch zapalu na zvieratach. U l'udi
ibuprofén znizuje bolest’, opuchy a horucku sposobenti zdpalom. Okrem toho ibuprofén reverzibilne

inhibuje ADP a kolagénom indukovanu agregaciu trombocytov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po peroralnej aplikacii sa ibuprofén ¢iasto¢ne absorbuje v Zaludku a potom sa uplne absorbuje v tenkom
creve.

Po aplikacii na kozu sa ibuprofén moze absorbovat’ do depotnych zasob v kozi a odtial’ sa pomaly
uvolnovat’ do centralneho kompartmentu. Perkutanna absorpcia (biologicka dostupnost’) ibuprofénu
stanovend porovnavacimi Stidiami (peroralne/lokélne) je priblizne 5 %.

Distribticia

Pozorovana terapeuticka ucinnost’ sa vysvetl'uje predovsetkym pritomnostou terapeuticky relevantnych
koncentracii lieCiva v tkanive pod miestom aplikacie. Prenikanie do miesta posobenia sa tu méze lisit’
podl’a rozsahu a typu postihnutia, ako aj v zavislosti od miesta aplikacie a miesta posobenia. Vidzba na
plazmatické bielkoviny je priblizne 99 %.

Elimin4cia

Po metabolizacii ibuprofénu v peceni (hydroxylacia, karboxylacia) sa farmakologicky neaktivne
metabolity uplne vylucia najmé oblickami (90 %), ale aj Zl¢ou. Elimina¢ny polcas u zdravych jedincov a
jedincov s ochorenim pecene a obliciek je 1,8 az 3,5 hodiny.

5.3 Predklinické uidaje o bezpec¢nosti

Pri systémovom podavani sa subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu v stiidiach na zvieratach
prejavila predovsetkym vo forme 1ézii a vredov v gastrointestinalnom trakte.

Stadie in vitro a in vivo neodhalili Ziadne klinicky relevantné znaky mutagénnych u¢inkov ibuprofénu.
V stadiach na potkanoch a mysiach neboli zistené ziadne znaky karcinogénnych u¢inkov ibuprofénu.
Pri systémovom podavani viedol ibuprofén k inhibicii ovulacie u kralikov a k porucham implantacie

u roznych druhov zvierat (kraliky, potkany, mysi). Experimentalne §tidie na potkanoch a kralikoch
preukazali, Ze ibuprofén prestupuje placentou. Po podani toxickych davok pre matku sa u potomkov
potkanov zaznamenal zvySeny vyskyt malformacii (defekty komorového septa).

Ibuprofén predstavuje riziko pre vodné prostredie (pozri Cast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Poloxamér 407

Izopropylidénglycerol

Izopropylalkohol

Triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom
Silica levandule (obsahuje linalol, d-limonén)
Silica pomarancovnika (obsahuje d-limonén, citral, citronelol)
Cistena voda.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitel'nosti

2 roky

Po prvom otvoreni sa ma liek spotrebovat’ do 3 mesiacov.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova stlacitel'né tuba s vnttornou ochrannou vrstvou na baze epoxidového fenolu, s bielym HDPE
zavitovym uzaverom s hrotom ako pomocka na prepichnutie.

Balenie obsahuje 50 g alebo 100 g gélu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Tento liek predstavuje riziko pre zivotné prostredie (pozri ¢ast’ 5.3).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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