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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibuprofen Geiser 50 mg/g gel

KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jeden gram pripravku Ibuprofen Geiser obsahuje 50 mg ibuprofenu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

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

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

Kratkodoba lokalni symptomaticka 1é¢ba obasné  bolesti svalli zplisobené drobnymi
pohmozdéninami, tupym poranénim nebo natazenim svald, ztuhlosti $ije nebo jinym
stazenim svalu , lehkym podvrtnutim, a bolesti dolni ¢asti zad u dospé€lych a dospivajicich
starSich 12 let.

Davkovani a zpusob podani

Davkovani

Pro dospélé a dospivajici (starsi 12 let):

Doporucena davka je 50 az 125 mg ibuprofenu, coz odpovida 4 az 10 cm gelu, ktery se
aplikuje na postiZzenou oblast a jemn¢ vmasiruje, dokud se nevstieba. Gel ma byt pouzivan
maximalné ¢tytikrat denné.

Starsi pacienti
U starSich pacientd neni nutna zadna uprava davky.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost pripravku Ibuprofen Geiser u déti mladsich 12 let nebyla stanovena.

Zpusob podani

Gel naneste na postizené Casti téla v tenké vrstvé a jemné vettete do kuize. Pokud nejsou
oSetfovanym mistem ruce, otfete si ruce po vetieni gelu papirovym ubrouskem a teprve poté
si je umyjte. Papirovy ubrousek vyhod’te do smésného odpadu.

Pted ptilozenim obvazu se mé gel nechat na kizi nékolik minut zaschnout. Také pied
sprchovanim nebo koupanim pockejte, az gel na kiizi zaschne.

Kozni podani.
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Gel se mé pouzivat v nejnizsi u€inné davce po co nejkratsi dobu nezbytnou ke kontrole
ptiznaki. Gel je urcen pouze ke kratkodobému pouzivani. Piipravek Ibuprofen Geiser se
nema pouzivat délenez  7dni  (5dni  u dospivajicich).

Pokud se ptiznaky zhorsi nebo  se po 3 dnech nezlepsi, je tieba se poradit s 1ékatem.
Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

e Anamnéza hypersenzitivnich reakci (napt. bronchospasmus, astma, ryma, angioedém nebo
kopftivka) souvisejicich s uzivanim kyseliny acetylsalicylové (ASA) nebo jinych
nesteroidnich protizanétlivych 1¢kti (NSAID).

e Pouziti na poskozené nebo nemocné pokozce.

e Posledni trimestr t€hotenstvi.

Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

e Neni urc¢eno k pouziti s okluzivnimi obvazy.

Je tieba zamezit vystaveni oSetfené oblasti slunci.

e Pripravek Ibuprofen Geiser nema byt aplikovan soucasné na stejné misto na kiizi s jinymi
topickymi ptipravky.

e Pripravek Ibuprofen Geiser se nema pouzivat dlouhodobé nebo na velkych plochéch.

Ibuprofen Geiser ma byt aplikovan pouze na neporusenou, zdravou pokozku, a ne na kozni rany
nebo oteviena poranéni. Nesmi piijit do styku s o¢ima nebo sliznicemi a nesmi byt uzit vnitine.

Nezadouci U¢inky lze omezit pouzitim nejnizsi G¢inné davky po co nejkratsi dobu nezbytnou
ke kontrole ptiznak.

U pacientl pouzivajicich ibuprofen, ktefi trpi nebo dfive trpéli bronchidlnim astmatem nebo
alergiemi, se mize vyskytnout bronchospasmus.

Pacienti trpici astmatem, sennou rymou, otokem nosni sliznice (tzv. nosnimi polypy), chronickou
obstrukeni plicni nemoci ¢i chronickymi respiracnimi infekcemi (zejména spojenymi s ptiznaky
podobnymi senné rym¢) jsou pii 1écbé ptipravkem Ibuprofen Geiser spiSe ohrozeni astmatickymi
zachvaty (tzv. intolerance analgetik/analgetické astma), lokalnim otokem ktize a sliznic (tzv.
Quinckeho edém) nebo koptivkou, nez ostatni pacienti pouzivajici ptipravek Ibuprofen Geiser.
U téchto pacientt lze ptipravek Ibuprofen Geiser pouZzivat pouze za urcitych bezpecnostnich
opatfeni a pod pfimym dohledem 1ékate. Totéz plati pro pacienty, ktefi jsou alergicti i na jiné
latky a vyskytuji se u nich napft. kozni reakce, svédéni nebo kopftivka.

Maji byt piijata preventivni opatfeni, aby se déti nedostaly do kontaktu s oblastmi kiize, na které
byl 1é¢ivy piipravek aplikovan.

Pokud se v priibéhu 1écby pripravkem Ibuprofen Geiser objevi kozni vyrazka, je tieba 1écbu
ukoncit.

Ackoliv systémova dostupnost lokalné aplikovaného ibuprofenu je vyrazné nizsi nez

u peroralnich Iékovych forem, mohou se ve vzacnych piipadech vyskytnout komplikace.
Z téchto diivodi se pacienti s: poruchou funkce ledvin, srdce nebo jater, s probihajicim ¢i
prodélanym peptickym viedem, stfevnim zanétem nebo hemoragickou diatézou maji pred
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pouzitim tohoto ptipravku poradit s 1ékafem.

u nich vyssi pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucink.

Zavainé kozni nezadouci reakce (SCAR)

Zéavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema
multiforme, Stevenstv-Johnsoniiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN),
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS syndrom) a akutni
generalizovanou exantematdzni pustulozu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo
fatalni, byly hlaseny ve spojeni v 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 tieba ibuprofen okamzité vysadit a zvazit
alternativni 1écbu (podle potieby).

Pediatricka populace
Ibuprofen Geiser neni ur¢en pro pouziti u déti (mladsich 12 let). Bezpecnost a ucinnost
pripravku Ibuprofen Geiser u déti mladSich 12 let nebyla stanovena.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Pti koznim podani piipravku Ibuprofen Geiser nebyly popsany zadné interakce. Ibuprofen
Geiser nesmi byt pouzivan soucasné s jinymi topickymi analgetiky.
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muze vést ke zvySenému vyskytu nezadoucich t€inkll. Vzhledem k nizké systémové absorpci
topicky pouzivaného ptipravku Ibuprofen Geiser nejsou ocekavany interakce popsané pro
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Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Systémova koncentrace ibuprofenu je po lokalnim podani niz$i nez u peroralnich ptipravki.

S ohledem na zkuSenosti z l1écby systémové aplikovanymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky se
doporucuje nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandinu mtze nepiizniveé ovlivnit téhotenstvi a/nebo vyvoj embrya/plodu.
Udaje z epidemiologickych studii naznaduji zvy3ené riziko potratu, srde¢nich malformaci

a gastroschizy po pouziti inhibitoru syntézy prostaglandind v ¢asném t€hotenstvi.

Predpoklada se, Ze toto riziko se zvysuje s davkou a délkou 1é¢by.

U zvitat bylo prokazano, ze podavani inhibitoru syntézy prostaglandinii vede ke zvySenym pre- a
postimplanta¢nim ztratdm a embryofetalni letalité. U zvifat, kterym byl podavan inhibitor syntézy
prostaglandinii béhem organogeneze, byl navic hladsen zvyseny vyskyt riznych malformaci,
v¢etné kardiovaskularnich (viz bod 5.3.)

Nejsou k dispozici z&dné klinické udaje o pouZzivani topickych forem ptipravku Ibuprofen Geiser
béhem tehotenstvi. I kdyz je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim nizsi, neni
znamo, zda systémova expozice ptipravku Ibuprofen Geiser dosazena po topickém podani muze
byt pro embryo/plod $kodliva. B€hem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi nema byt
ptipravek Ibuprofen Geiser pouZzivan, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud se pouZzije béhem

cvvr

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou v§echny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit

e plod riziku:
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o kardiopulmonalni toxicity (s pfedéasnym uzavienim ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenzi),
o renalni dysfunkce, kterda mize ptejit v selhani ledvin a oligohydroamnion,

e matku a novorozence na konci t€hotenstvi riziku:
o mozného prodlouzeni doby krvacivosti, antiagrega¢nimu ucinku, ktery se mize
objevit i pti velmi nizkych davkach,
o inhibice dé€loznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je ibuprofen béhem tfetiho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

Po systémovém podani prechazi do matetského mléka pouze mala mnozstvi ibuprofenu a jeho
metabolitl. Protoze dosud nejsou znamy zadné skodlivé ucinky na kojence, neni obvykle nutné
prerusit kojeni béhem kratkodobé 1é€by piipravkem Ibuprofen Geiser v doporucené davce.
Z preventivnich divodi vsak pripravek nema byt aplikovan pfimo na oblast prsou kojicich zen.

Fertilita

Existuji urcité dikazy, ze 1é¢ivé pripravky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu
prostaglandinii, mohou mit vliv na ovulaci a narusit tak Zenskou fertilitu. Tento stav je po
vysazeni 1é¢by reverzibilni.

Vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Tento piipravek nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Nezadouci uéinky

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi u€inky jsou kozni ptiznaky. Systémova dostupnost lokalniho
ibuprofenu je ve srovnani s peroralné podavanym ibuprofenem nizka. Nezadouci u€inky, zejména
ty, které postihuji gastrointestinalni trakt, jsou pii pouZiti lokalniho ibuprofenu mén¢ Casté.
Nicméné pti dlouhodobé 1é¢be a/nebo pii 1é¢be velkych ploch existuje moznost systémovych
nezadoucich u¢inkd. Mohou se objevit nezadouci ucinky jako bolest bficha, dyspepsie, zaludecni
poruchy ¢i poruchy funkce ledvin.

Pfi hodnoceni nezadoucich G¢inkd se pouziva nasledujici konvence pro ¢etnost: velmi Casté
(= 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); méné casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az
< 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: hypersenzitivni reakce, angioedém.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: bronchospasmus (pfiznak hypersenzitivni reakce).

Gastrointestinalni poruchy
Velmi vzacné: biisni diskomfort.

Poruchy ktize a podkozni tkané:

Casté: reakce v misté aplikace, kozni vyrazka, svédéni, kopiivka, ekzém, pocity paleni, kontaktni
dermatitida.

Méné¢ Casté:  kozni exfoliace, sucha kiize, edém.

Vzacné: buldzni dermatitida.

Velmi vzacné: zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) (zahrnujici erythema multiforme,
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exfoliativni dermatitidu, Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu).
Neni znamo: polékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom), akutni
generalizovana exantematdzni pustuloza (AGEP), fotosenzitivni reakce, pustuldzni vyrazka.

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého ptipravku je dulezité.
Umoziiuje to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Jakékoli predavkovani pti topickém podani ibuprofenu je velmi nepravdépodobné. V piipadé
nahodného poziti budou ptiznaky zaviset na pozité davce a dobé od poziti.

Mezi priznaky ptredavkovani ibuprofenem patfi: nauzea, zvraceni, bolest bticha, ospalost,
vertigo, kfeCe a hypotenze. Pii vyrazném piekroceni doporucené davky je tieba gel z ktize
odstranit papirovym ubrouskem a ubrousek poté vyhodit do smésného odpadu.

Rizeni
Lécba je symptomaticka a podpurna. Je tieba brat v ivahu korekci zavaznych elektrolytovych
abnormalit.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lokalni 1é¢iva k terapii bolesti svali  a kloubd.

-----

ATC kod: M02AA13

Ibuprofen je nesteroidni protizanétlivy 1€k (NSAID), ktery se ukazal jako G€inny prostfednictvim
inhibice syntézy prostaglandint v konvencnich modelech zénétu u zvitat. U ¢lovéka ibuprofen
snizuje bolest, otoky a horecku souvisejici se zanétem. Krome toho ibuprofen reverzibilné

inhibuje adenosindifosfat (ADP) a kolagenem indukovanou agregaci trombocytt. Pti lokalnim
pouziti bylo prokazano, ze ibuprofen absorbovany klizi ma analgeticky a protizanétlivy ucinek.

Farmakokinetické vlastnosti

Vstiebavani

Ibuprofen obsazeny v gelu se vsttebava ktizi. Mnozstvi ibuprofenu absorbovaného z gelu do
systémového krevniho ob¢hu je zZlomkem mnozstvi pii peroralnim podéani ibuprofenu. Relativni
biologicka dostupnost 5% ibuprofenu 50 mg/g ve formé gelu ve srovnani s peroralnim podanim
ibuprofenu je 5 az 7,4 %.

Distribuce

V lidské plazmeé je ibuprofen vice nez z 99% vazan na bilkoviny na jedno primarni misto na
albuminu. Tento vysoky stupen vazby na protein ma za nasledek relativné nizky distribu¢ni
objem.

Biotransformace
Ibuprofen je témet tipln€ metabolizovan, v moci se nachazi malé nebo Zadné mnozstvi
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nezménéného 1é¢iva. Dva hlavni metabolity se tvoii oxidaci a nasledné se glukuronizuji
kyselinou glukuronovou. Metabolity ibuprofenu nevykazuji farmakologickou aktivitu.
Primarni cestou eliminace je oxidativni metabolismus enzymy CYP na neaktivni metabolity.
CYP2CS také hraje roli v biotransformaci ibuprofenu.

Nebyly zjistény zadné znatelné rozdily mezi peroralnim a topickym zptisobem podavani, pokud
jde o metabolismus nebo eliminaci.

Eliminace

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

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

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Po systémovém podani se subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu ve studiich na
zvitatech projevovala predevs§im v podob¢ 1€zi a ulceraci v gastrointestinalnim traktu.
Studie in vitro a in vivo neposkytly zadné klinicky relevantni diikazy o mutagennim potencidlu
ibuprofenu. Ve studiich na potkanech a mysich nebyly zjistény zadné dikazy kancerogennich
ucinkl peroralné podavaného ibuprofenu.
Systémové podany ibuprofen inhiboval ovulaci u kralikt a vedl k poruchdm implantace
u ruznych druhti zvirat (kralik, potkan, mys). Experimentalni studie na potkanech a kralicich
prokazaly, Ze ibuprofen prochazi placentou. Po podani maternotoxickych davek doslo
u potomstva potkant ke zvySenému vyskytu malformaci (defekty komorového septa).

Ibuprofen mtize predstavovat riziko pro vodni prostfedi (viz bod 6.6).

FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

6.2

6.3

6.4

Levomenthol

Levomenthol
Karbomerovy kopolymer typ A
Diisopropanolamin 90% (k upravé pH)
Isopropylalkohol
Glycerol (E 422)
Cisténa voda

Inkompatibility

Nevztahuje se.
Doba pouZitelnosti

30 mésich
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni tuby: 30 dnt.

Zv1astni opatieni pro uchovavani
Pfed prvnim otevienim:

Tento 1é¢ivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Chrarite pted chladem a mrazem.
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Po prvnim otevieni tuby:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem a mrazem.

Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova tuba uzaviena membranou, s vnitinim ochrannym
HDPE sroubovacim uzavérem s propichovacim hrotem.

0g
100 g
150 g

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

lakem na bazi epoxy-fenolu a

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

Tento 1é¢ivy pripravek mize predstavovat riziko pro Zivotni prostiedi (viz bod 5.3).
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