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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gél

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden gram Ibuprofenu Dr.Max 50 mg/g obsahuje 50 mg ibuprofénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Gél
Bezfarebny alebo svetlozlty prichladny homogénny gél s métovou vonou (pH 6,7 — 7,4).

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Lokalna symptomaticka tl'ava od obéasnych bolesti svalov, spdsobenych malymi modrinami, adermi
alebo natiahnutim, stuhnutym krkom alebo inymi skrateniami, miernym vyvrtnutim a bolestami
v oblasti krizov u dospelych a dospievajtcich od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci (od 12 rokov)

Odporacana davka je 50 az 125 mg ibuprofénu, ¢o zodpoveda 4 az 10 cm gélu, ktory sa aplikuje na
postihnuta oblast’ a jemne masiruje, az kym sa nevstrebe. Gél sa ma pouzivat’ maximalne 4x denne.

Starsi ludia
U star$ich pacientov nie je potrebna Gprava davkovania.

Pediatricka populdacia
Bezpecénost’ a uc¢innost’ Ibuprofenu Dr.Max 50 mg/g u deti mladsich ako 12 rokov neboli stanovené.

Sposob podévania

Dermalne pouZitie.

Po kazdej aplikacii je potrebné umyt’ si ruky.

Po 7 dnoch (5 ditoch u dospievajticich) liecbu prehodnot’te, najmé ak sa priznaky zhorSuju alebo
pretrvavaju.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na lieCivo alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.

e Anamnéza reakcii z precitlivenosti (napr. bronchospazmus, astma, rinitida, angioedém alebo
zihl'avka) spojena s prijmom kyseliny acetylsalicylovej (ASA) alebo inych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID).

e Pouzitie na poskodent alebo choru kozu.
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e Treti trimester tehotenstva.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Len na vonkaj$ie pouzitie.

Nepouzivat' s okluzivinymi obvézmi.

Je potrebné sa vyvarovat’ vystaveniu oSetrenej oblasti slnku.

Je potrebné sa vyhnut sucasnej aplikacii s inymi liekmi na lokalne pouzitie v rovnakej oblasti.
Je potrebné sa vyhnut pouzivaniu Ibuprofenu Dr.Max 50 mg/g na dlhsiu dobu alebo na
velkych plochach.

Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g sa ma nanasat’ len na neporusent, zdravi kozu bez ran a otvorenych
poraneni. Nesmie sa dostat’ do kontaktu s o¢ami alebo So sliznicami a nesmie sa uzivat’ vnutorne.

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 7 dni (5 dni u dospievajucich) klinicky stav pacienta Sa ma
vyhodnotit’.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS)

V stvislosti s pouzivanim ibuprofénu boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARs),
zahiajuce exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS),
toxickl epidermalnu nekrolyzy (TEN), reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrém
DRESS) a akttnu generalizovani exantematdznu pustulozu (AGEP), ktoré mézu byt zivot ohrozujtice
alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.8). VicSina tychto reakcii sa vyskytla po¢as prvého mesiaca. Ak sa
vyskytnu prejavy a priznaky naznacujtce tieto reakcie, liecba ibuprofénom sa ma okamzite prerusit’
a ma sa zvazit’ alternativna liecba (podl'a potreby).

Pediatricka populacia
Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g nie je uréeny na pouZitie u deti (do 12 rokov). Bezpe¢nost’ a G¢innost’
Ibuprofenu Dr.Max 50 mg/g u deti do 12 rokov neboli stanovené.

45 Liekové a iné interakcie

Interakcie pre dermalne pouzitie neboli popisané ale moznost’ pouzitia inych lokalnych analgetik
pocas lie¢by Ibuprofenom Dr.Max 50 mg/g je potrebné zvazit’ s opatrnost'ou.

Stibezné uzivanie kyseliny acetylsalicylovej alebo inych NSAID mé6zZe mat’ za nasledok zvyseny
vyskyt neziaducich reakcii. Vzhl'adom na nizku systémovi absorpciu Ibuprofenu Dr.Max 50 mg/qg pri
lokalnom pouziti, nie st o¢akavané interakcie popisané pre peroralne podavané NSAID.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g sa nema pouZzivat’ pocas tehotenstva alebo dojéenia, pokial’ to nie je
jednoznaéne nevyhnutné.

Gravidita

Ibuprofén sa nema pouzivat’ pocas gravidity. Pocas posledného trimestra gravidity existuje riziko
pred¢asného uzavretia fetalneho ductus arteriosus s moznou pretrvavajucou plicnou hypertenziou.
Nastup porodu sa moze oneskorit’ a doba pérodu sa moéze predlzit’.

Klinické udaje o pouzivani topickej formy Ibuprofenu Dr.Max 50 mg/g pocas tehotenstva nie st k
dispozicii. Aj v pripade niz$ej systémovej expozici€ v porovnani s peroralnym podavanim nie je
zname, ¢i systémova expozicia Ibuprofenu Dr.Max 50 mg/g po topickom podavani méze poskodit
embryo/plod. Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva sa Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g nema

evv e

dizka lie¢by Go najkratsia.
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Pocas treticho trimestra tehotenstva moze systémové pouzivanie inhibitorov syntézy prostaglandinu
vratane Ibuprofenu Dr.Max 50 mg/g vyvolat’ kardiopulmonalnu a renalnu toxicitu u plodu. Na konci
tehotenstva moze dojst’ k predizeniu krvacania u matky a dietata k oneskoreniu porodu. Preto je
Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g kontraindikovany pocas posledného trimestra tehotenstva (pozri ¢ast’ 4.3).

Dojcenie
Ibuprofén sa objavuje v materskom mlieku vo vel'mi nizkych koncentraciach, ale je nepravdepodobné,
Ze by nepriaznivo ovplyvnil dojé¢ené deti.

Fertilita
Pri tejto miere expozicie neboli pozorované ziadne ucinky.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Tento liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva:
Menej ¢asté (=1/1 000 az <1/100): mierny lokalny erytém, dermatitida, podrazdenie v mieste podania,
ktoré vymizne po preruseni liecby.

Zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000): fotodermatitida.

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000): zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS) (vratane multiformného
erytému, exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalne;j
nekrolyzy).

Nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov): liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS), akutna generalizovana exantematdzna pustuloza (AGEP),
fotosenzitivne reakcie.

Hlasenie 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 hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Akékol'vek predavkovanie pri lokalnom podani ibuprofénu je vel'mi nepravdepodobné. V pripade
nahodného pozitia budu priznaky zavisiet’ od pozitej davky a ¢asu od poZitia.

Medzi priznaky predavkovania ibuprofénom patria: nevol'nost’, vracanie, bolest’ brucha, ospalost’,
vertigo, ki¢e a hypotenzia.

Liecba

Liecba je symptomaticka a podporna. Je potrebné zvazit’ korekciu zdvaznych abnormalit elektrolytov.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lie¢ivé proti bolesti kibov a svalov na lokalne pouzitie, nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie, ATC kod: MO2AA1L3.

Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g je urceny na lokalne pouzitie. Obsahuje u€¢innu latku ibuprofén, derivat
kyseliny fenylpropionovej, ktory vykazuje svoje protizapalové a analgetické ucinky priamo v


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2024/04964-Z21B

zapalenych tkanivach v mieste aplikacie, najma inhibiciou biosyntézy prostaglandinov inhibiciou
cyklooxygendzy.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Priblizne 22 % kone¢nej davky Gcinnej latky prenikne cez kozu pocas 48 hodin. Je vSak

nepravdepodobné, ze dosiahnuté plazmatické hladiny buda dostato¢né na vyvolanie akychkol'vek
systémovych neziaducich reakcii, inych ako u zriedkavych jedincov, ktori su precitliveni na ibuprofén.

Distribticia
V T'udskej plazme je ibuprofén z viac ako 99 % viazany na proteiny na jedno primarne miesto na
albumine. Tento vysoky stupefi vidzby na protein ma za nasledok relativne nizky distribu¢ny objem.

Biotransformaécia

Ibuprofén je takmer uplne metabolizovany, v moc¢i sa nachadza malé az ziadne mnozstvo
nezmeneného lie¢iva. Dva hlavné metabolity sa tvoria oxidaciou a nasledne sa glukuronizujt
kyselinou glukurénovou. Metabolity ibuprofénu nevykazuju farmakologicku aktivitu.

Primarnou cestou eliminécie je oxida¢ny metabolizmus enzymami CYP na neaktivne metabolity.
CYP2C9 je najdolezitejsim katalyzatorom pre tvorbu vsetkych oxidaénych metabolitov ibuprofénu.
CYP2C8 tiez hra tlohu v biotransformacii ibuprofénu.

Navyse sa nezda, Ze by existovali nejaké vyrazné rozdiely medzi peroralnou a lokalnou cestou
podania, pokial’ sa jedna o metabolizmus alebo eliminaciu.

Eliminécia

Celkovy vytazok ibuprofénu a jeho metabolitov v moci je medzi 70 az 90 % podanej davky. Vytazok
dvoch hlavnych metabolitov, 2-hydroxy-ibuprofénu a karboxy-ibuprofénu, bol priblizne 23 %,
respektive 40 % davky.

Pol¢as elimindacie ibuprofénu je priblizne 1,6 hodiny.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Nie su k dispozicii ziadne d’alsie udaje na zvieratach, ktoré by dopinali vyssie uvedené &asti.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Levomentol

Karbomér A

Diizopropanolamin 90% (pre Gpravu pH)
Izopropylalkohol

Glycerol (E 422)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

30 mesiacov
Po prvom otvoreni: NepouZivajte po 3 mesiacoch.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
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Pred prvym otvorenim:
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Po prvom otvoreni:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Neuchovéavajte v chladnicke alebo mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hlinikova tuba s membranou, vniitorne potiahnuta epoxyfenolovym lakom, s HDPE skrutkovacim
uzaverom s prepichovacim zariadenim.

509

100 g

150 g

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

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