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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibuprofen Dr. Max 50 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden gram Ibuprofenu Dr. Max obsahuje 50 mg ibuprofenu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Gel
Bezbarvy nebo svétle Zluty prihledny homogenni gel s matovou vuni (pH 6,7-7,4).

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lokalni symptomaticka tileva od obCasné bolesti svalll zptisobené drobnymi pohmozdéninami, tupym
poranénim nebo natazenim svall, ztuhlosti §ije nebo jinymi kontrakturami, lehkym podvrtnutim a od
bolesti dolni ¢asti zad u dospélych a dospivajicich od 12 let.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Dospeli a dospivajici (od 12 let):

Doporucend davka je 50 az 125 mg ibuprofenu, coz odpovida 4 az 10 cm gelu, ktery se aplikuje na
postizenou oblast a jemné masiruje, dokud se nevsteba. Gel se mé pouzivat maximalné 4x denn¢.

Starsi osoby
U starSich pacientt neni potfeba zadné Gprava davkovani.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innnost Ibuprofenu Dr. Max u déti do 12 let nebyla stanovena.

Zpusob podani

Kozni podani.

Po kazdé aplikaci se maji umyt ruce.

Po 7 dnech (5 dnech u dospivajicich) 1é€bu piehodnot'te, zejména pokud se ptiznaky zhorsi nebo
pretrvavaji.

4.3 Kontraindikace

o Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

o Anamnéza hypersenzitivnich reakci (napf. bronchospasmus, astma, ryma, angioedém nebo
koptivka) spojend s podavanim kyseliny acetylsalicylové (ASA) nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych léciv (NSAID).

o Pouziti na poskozenou nebo nemocnou pokozku.
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. Tteti trimestr t€hotenstvi.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pouze k vnéjsimu pouziti.

Nepouzivat s okluzivnim obvazovym materidlem.

Je tieba se vyhnout vystaveni oSetiené oblasti slunci.

Je tieba se vyhnout soucasné aplikaci jinych topickych piipravkl na stejné misto.

Je tieba se vyhnout pouzivani Ibuprofenu Dr. Max po dels$i dobu nebo na vétsich plochach.

Ibuprofen Dr. Max ma byt aplikovan pouze na neporusenou zdravou pokozku a nikoli na kozni rany
nebo oteviena zranéni. Nesmi prijit do styku s o¢ima nebo sliznicemi a nesmi byt pozit.

Pokud ptiznaky pretrvavaji po dobu delSi nez 7 dnti (5 dnil u dospivajicich), ma byt zhodnocen
klinicky stav pacienta.

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevensiiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci

s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantemat6zni
pustuldzu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hlaSeny souvislosti s pouzitim
ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice 1éCby.

Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tfeba ibuprofen okamzité vysadit a zvazit
alternativni 1écbu (podle potieby).

Pediatricka populace
Ibuprofen Dr. Max neni urCen pro pouziti u déti (do 12 let). Bezpec¢nost a i¢innnost
Ibuprofenu Dr. Max u déti do 12 let nebyla stanovena.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nejsou popsany interakce pro kozni pouziti, ale moznost pouziti jinych topickych analgetik béhem
1écby Ibuprofenem Dr. Max ma byt zvazena s opatrnosti.
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pripravkl mize vést ke zvysené incidenci nezadoucich ucinkti. Vzhledem k nizké systémové absorpci
Ibuprofenu Dr. Max pouzivaného topicky nejsou o¢ekavany interakce popsané pro peroralné podavané
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4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ibuprofen Dr. Max nema byt pouzivan béhem t€hotenstvi nebo kojeni, pokud to neni povazovano za
nezbytné nutné.

Tehotenstvi

Je tieba se vyhnout uzivani ibuprofenu béhem téhotenstvi. Béhem posledniho trimestru t¢hotenstvi
existuje riziko predasného uzavieni fetalniho ductus arteriosus s moznou perzistujici pulmonalni
hypertenzi. Nastup porodu mtize byt opozdén a doba porodu prodlouzena.

Nejsou k dispozici zadné klinické tidaje o pouzivani topickych forem piipravku Ibuprofen Dr. Max
béhem téhotenstvi. I kdyZ je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim nizsi, neni znamo,
zda systémova expozice ptipravku Ibuprofen Dr. Max dosaZena po topickém podani mtize byt pro
embryo/plod Skodliva. Béhem prvniho a druhého trimestru t€¢hotenstvi nema byt ptipravek

Ibuprofen Dr. Max pouZzivan, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud se pouzije, ma byt davka co
nejnizsi a doba 1éCby co nejkratsi.



Béhem tietiho trimestru téhotenstvi miize systémové pouzivani inhibitorti prostaglandin-syntetazy
v¢etné pripravku Ibuprofen Dr. Max u plodu vyvolat kardiopulmonalni a rendlni toxicitu. Na konci
téhotenstvi mtize dojit k prodlouzeni doby krvaceni u matky i ditéte a porod mize byt opozdén. Proto
je pripravek Ibuprofen Dr. Max v poslednim trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni
Ibuprofen se objevuje v matetském mléce ve velmi nizkych koncentracich, ale je nepravdépodobné, ze
by nepfiznivé ovlivnil kojené dite.

Fertilita
Pfi této mife expozice nebyly pozorovany zadné ucinky.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Tento pifipravek nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy kiiZe a podkoZni thkané:
Méng casté (1/1000 az <1/100): mirny lokalni erytém, dermatitida, lokalni podrazdéni, které vymizi po
ukonceni 1éCby.

Vzacné (>1/10 000, <1/1 000): fotodermatitida.

Velmi vzacné (<1/10 000): zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) (zahrnujici erythema multiforme,
exfoliativni dermatitidu, Stevenstiv-Johnsonliv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit): polékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS syndrom), akutni generalizovana exantematdzni pustuloza (AGEP), fotosenzitivni
reakce.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Jakekoli predavkovani lokaln€ podanym ibuprofenem je velice nepravdépodobné. V ptipadé
nahodného poziti budou priznaky zaviset na pozité davce a dobé od poziti.

Mezi ptiznaky predavkovani ibuprofenem patfi: nauzea, zvraceni, bolest bficha, ospalost, vertigo,
kiece a hypotenze.

Lécba
Lécba je symptomaticka a podptirna. Ma byt zvazena Gprava zavaznych abnormalit elektrolytd.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lokalni 1éCiva k terapii bolesti svalti a kloubti. Nesteroidni
protizanétliva 1é¢iva k lokalni aplikaci.
ATC koéd: M02AAT13

Ibuprofen Dr. Max je urceny k topickému pouziti. Obsahuje 1é¢ivou latku ibuprofen, derivat kyseliny
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v misté aplikace, zejména inhibici biosyntézy prostaglandinti inhibici cyklooxygenazy.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Ptiblizné 22 % konecné davky 1é¢ivé latky pronikne kizi béhem 48 hodin. Je vSak nepravdépodobné,
ze dosazené plazmatické hladiny budou dostate¢né k vyvolani jakychkoli systémovych nezadoucich
ucinkt, kromé piipadl vzacnych jedincti, ktefi jsou precitlivéli na ibuprofen.

Distribuce
V lidské plazmé je vice nez 99 % ibuprofenu vazano na bilkoviny, na jedno primarni misto na
albuminu. Tento vysoky stupeil vazby na protein mé za nasledek relativné nizky distribu¢ni objem.

Biotransformace

Ibuprofen je téméi kompletné metabolizovan, v moci se nachazi velmi malé az zadné mnozstvi
nezménéné 1é¢ivé latky. Dva hlavni metabolity se tvoii oxidaci a jsou nasledné glukuronizovany
kyselinou glukuronovou. Metabolity ibuprofenu nevykazuji farmakologickou aktivitu.

Primarni cestou eliminace je oxidativni metabolismus enzymy CYP na inaktivni metabolity. CYP2C9
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také hraje roli v biotransformaci ibuprofenu.
Nebyly zjistény zadné znatelné rozdily mezi peroralnim a topickym zplisobem podavani, pokud jde
o metabolismus nebo eliminaci.

Eliminace

Celkova vytéznost ibuprofenu a jeho metabolitti v moci je mezi 70 az 90 % podané davky. Vytéznost
dvou hlavnich metabolitl, 2-hydroxy-ibuprofenu a karboxy-ibuprofenu, byla ptiblizné 23 %,
respektive 40 % davky.

Elimina¢ni polocas ibuprofenu je ptiblizné 1,6 hodiny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nejsou k dispozici zadné dalsi udaje o zvitatech, které by doplnily vySe uvedené body.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Levomenthol

Karbomerovy kopolymer typ A
Diisopropanolamin 90% (pro upravu pH)
Isopropylalkohol

Glycerol (E 422)

Cisténa voda



6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésica
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 30 dnd.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Pted prvnim otevienim:

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Po prvnim otevieni tuby:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pied chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba uzaviena membranou, s vnitinim ochrannym lakem na bazi epoxy-fenolu a HDPE
Sroubovacim uzavérem s propichovacim hrotem.

50g

100 g

150 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku
Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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