Sp. zn. sukls226311/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibuprofen Alkaloid-INT 50 mg/g gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 g gelu obsahuje 50 mg ibuprofenu.

Pomocné latky se zndmym u¢inkem:
Obsahuje vonné latky linalol, d-limonen, citral, citronellol.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Gel

Bezbarvy, pruhledny, homogenni gel s pomerancovo-levandulovou aromatickou vini.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

K zevni podptrné symptomatické 1€cbé bolesti pfi:

- otoku nebo zanétu meékkych tkani ptiléhajicich ke kloubtim (napt. burs, $lach, §lachovych pochev,
vazi a kloubniho pouzdra),

- akutnim natazeni, podvrtnuti nebo pohmozdéni v oblasti koncetin po tupych poranénich, napft.
sportovnich trazech.

Ibuprofen Alkaloid-INT je uréen pro pouziti u dospélych a dospivajicich ve véku od 14 let.
4.2 Davkovani a zptusob podani

Déavkovani

Dospéli a dospivajici od 14 let

Ibuprofen Alkaloid-INT se pouziva 3 az 4krat denné. V zavislosti na velikosti postizené oblasti je zapotiebi
pouzit 4 az 10 cm dlouhy prouzek gelu, coz odpovida 2 az 5 g gelu (100 az 250 mg ibuprofenu). Maximalni
denni davka je 20 g gelu, coz odpovida 1 000 mg ibuprofenu.

Pro kratkodobé pouziti.

Gel se ma pouzivat v nejnizsi ucinné davce po nejkratsi dobu nezbytnou ke kontrole symptomt onemocnéni.
Doba pouzivani zavisi na symptomech a zakladnim onemocnéni. Doba 1é€by nema presahnout 1 az 2 tydny.
Terapeuticky pfinos pouzivani gelu po této dob¢€ neni prokazan.

Pokud se symptomy onemocnéni zhorsi nebo se nezlepsi do 3 dni, je tieba, aby pacient vyhledal 1ékafe.
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Pediatricka populace
Ibuprofen Alkaloid-INT se nema pouzivat u déti a dospivajicich mladsSich 14 let z divodu nedostatku
adekvatnich studii pro tuto vékovou skupinu.

Zpusob podani
Pouze pro kozni podani.

Ibuprofen Alkaloid-INT se nanasi na kiizi a lehce se do ni vtira.

Po aplikaci gelu na kiizi je tfeba ruce nejprve otfit do papirové utérky a poté umyt, pokud nejsou mistem
1écby. Papirovou utérku je tieba zlikvidovat spolu se zbylym odpadem.
Pted sprchovanim nebo koupanim maji pacienti pockat, dokud gel na pokozce nezaschne.

Nemaji se pouzivat okluzivni obvazy.

Prunik 1écivé latky kizi lze podpofit iontoforézou (specialni forma elektroterapie). V tomto piipadé se
Ibuprofen Alkaloid-INT nanese na katodu (z&dpornou elektrodu): Intenzita proudu ma byt 0,1 az 0,5 mA na
5 cm? povrchu elektrody a gel ma byt aplikovan po dobu az pfiblizné 10 minut.

4.3 Kontraindikace

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

Pouziti u pacientl s anamnézou hypersenzitivnich reakci, jako je astma, bronchospasmus, koptivka, ryma
nebo angioedém po podani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich antirevmatik (NSAIDS).
Pouziti na oteviené rany, zanéty nebo infekce kiize, stejné jako na ekzémy nebo sliznice.

Pouziti v poslednim trimestru t€hotenstvi.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ibuprofen Alkaloid-INT se nema pouzivat po delsi dobu nebo na velkych plochach.
Nezéadouci ucinky je mozné snizit pouzitim nejnizsi G¢inné davky po nejkratsi dobu nezbytnou ke kontrole
symptomui onemocnéni.

U pacientt uzivajicich ibuprofen, ktefi trpi nebo dfive trpé€li bronchidlnim astmatem nebo alergii, se mtze
objevit bronchospasmus.

Pacienti trpici astmatem, sennou rymou, vyklenutim nosni sliznice (tzv. nosnimi polypy) nebo chronickou
obstrukéni plicni nemoci ¢i chronickymi respiracnimi infekcemi (spojenymi zejména s typickymi
symptomy senné rymy) jsou pii pouzivani gelu obsahujiciho ibuprofen vice nez ostatni pacienti ohroZzeni
astmatickymi zachvaty (tzv. intolerance analgetik/analgetické astma), lokalnim otokem kiize a sliznic (tzv.
Quinckeho edém) nebo koptivkou.

U téchto pacientll se Ibuprofen Alkaloid-INT smi pouzivat pouze za urcitych opatfeni a pod pfimym
1ékarskym dohledem. Totéz plati pro pacienty, ktefi jsou alergiCti i na jiné latky, napt. s projevy koznich
reakci, svédénim nebo koptivkou.

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), a polékovou reakci s
eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantematdzni pustulozu
(AGEP), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hlaSeny v souvislosti s pouzivanim
ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice 1écby.




Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, ibuprofen musi byt okamzité vysazen a musi se zvazit
alternativni 1é¢ba (podle potieby).

Je tieba dbat na to, aby se déti nedotykaly oblasti kiize, na které byl aplikovan 1é¢ivy piipravek.
Pokud se béhem 1écby piipravkem Ibuprofen Alkaloid-INT objevi kozni vyrazka, lécba ma byt ukoncena.

Pacienti se maji béhem lécby a jeden den po ukonceni 1é¢by vyvarovat expozici oSetfované oblasti silnym
zdrojim piirozeného a/nebo umélého svétla (napt. solariim), aby se snizilo riziko fotosenzitivity.

Ackoli je systémova dostupnost lokélné pouzivaného ibuprofenu vyrazné nizsi nez u peroralnich Iékovych
forem, mohou se ve vzacnych piipadech vyskytnout komplikace. Z téchto divoda se maji pacienti s
poruchou funkce ledvin, srdce nebo jater; aktivnim peptickym viedem nebo jeho vyskytem v anamnéze,
sttevnim zdnétem nebo hemoragickou diatézou pied pouzitim tohoto 1é¢ivého piipravku poradit s 1ékarem.

Starsi pacienti
Nesteroidni protizanétlivé 1éky se maji u starSich pacientli pouZzivat s opatrnosti, protoze je u nich vyssi
pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkt.

Pediatricka populace
Ibuprofen Alkaloid-INT se nema pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 14 let z ditvodu nedostatku udaja
o ucinnosti a bezpecnosti pro tuto vékovou skupinu.

Ibuprofen Alkaloid-INT obsahuje vonné latky linalol, d-limonen, citral a citronellol, které mohou zpisobit
alergické reakce.

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

Nesteroidni protizdnétlivé léky mohou interagovat s antihypertenzivy a mohou piipadné zesilovat ucinky
antikoagulancii, avSak pfi spravném pouzivani ptipravku Ibuprofen Alkaloid-INT je mira systémového
prestupu nizka, takze interakce uvadéné v souvislosti s peroralnim ibuprofenem nejsou pravdépodobné.
Soubézné podavani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID mitize vést ke zvySenému vyskytu

nezadoucich ucéinku.

Ibuprofen Alkaloid-INT nema byt pouzivan soubézné s jinymi lokalnimi lé¢ivymi ptipravky aplikovanymi
ve stejné oblasti.

4.6 Fertilita, t€éhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Systémova koncentrace ibuprofenu je po lokalnim podani niz§i nez u peroralnich pfipravkd.

S ohledem na zkusenosti s 1é¢bou systémové aplikovanymi NSAID se doporucuje nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandini mtize neptiznivé ovlivnit téhotenstvi a/nebo vyvoj embrya/plodu. Udaje z
epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratu a srde¢nich malformaci a gastroschizy po pouziti
inhibitoru syntézy prostaglandini v Casném téhotenstvi.

Predpoklada se, Ze riziko se zvysuje s davkou a délkou 1éCby.

U zvifat bylo prokazano, Zze podavani inhibitoru syntézy prostaglandinii vede ke zvySenym pre- a
postimplanta¢nim ztratdm a embryofetalni letalité. Krom¢e toho byl u zvifat, kterym byl béhem obdobi



organogeneze podavan inhibitor syntézy prostaglandinil, zaznamenan zvys$eny vyskyt riznych malformaci,
véetné kardiovaskularnich.
Nejsou k dispozici zadné klinické udaje o pouzivani lokalnich forem ptipravku Ibuprofen Alkaloid-INT
behem tehotenstvi. I kdyz je systémova expozice ve srovnani s peroralnim podanim nizsi, neni znamo, zda
systémova expozice piipravku Ibuprofen Alkaloid-INT dosazena po lokalnim podani nemuze byt pro
embryo/plod skodliva. Béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi se Ibuprofen Alkaloid-INT nema
pouzivat, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud se Ibuprofen Alkaloid-INT pouZije, ma byt davka co nejnizsi
a doba 1écby co nejkratsi.
Béhem tietiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandind vystavit plod:

- kardiopulmonalni toxicité (s pfedcasnym uzavérem ductus arteriosus a plicni hypertenzi),

- rendlni dysfunkci, kterd miZze piejit v renalni selhani a oligohydramnion;
matky a novorozence, na konci t€hotenstvi, mohou vystavit:

- moznému prodlouzeni doby krvaceni, antiagregacnimu uc¢inku, ktery se mize objevit i pfi velmi

nizkych davkéch;

- potlaceni déloznich kontrakci, coz vede k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je ibuprofen béhem tietiho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan.

Kojeni

Po systémovém podani prechazi do matetského mléka pouze malé mnozstvi ibuprofenu a jeho metabolitd.
Protoze dosud nejsou znamy zadné Skodlivé ucinky na kojence, neni obvykle nutné prerusovat kojeni béhem
kratkodobé 1é¢by doporucenou davkou piipravku Ibuprofen Alkaloid-INT.

Z preventivnich divodid v§ak nema byt ptipravek Ibuprofen Alkaloid-INT aplikovan pfimo na oblast prsou
kojicich zen.

Fertilita

Existuji urcité dikazy, ze 1€¢ivé ptipravky, které inhibuji cyklooxygenazu / syntézu prostaglandind,
mohou zpusobit poruchu zenské plodnosti ovlivnénim ovulace. Tento Gcinek je po vysazeni 1é¢by
reverzibilni.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V ptipadé jednorazového nebo kratkodobého pouziti nemé Ibuprofen Alkaloid-INT Zadny vliv na schopnost
tidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky
Nezadouci ucinky ibuprofenu jsou rozdélené do kategorii podle frekvence vyskytu: Velmi casté (>1/10);

casté (>1/100 az <1/10); mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné
(<1/10 000); neni znamo (z dostupnych udaja nelze urcit).

Tiida organovych systémi | Frekvence Nezadouci u¢inek
Poruchy imunitniho systému | Mén¢ Casté Hypersenzitivni reakce nebo lokalni alergické reakce
(kontaktni dermatitida).
Velmi Angioedém
vzacné
Respira¢ni, hrudni a Velmi Zuzeni dychacich cest (bronchospasmy)
mediastinalni poruchy vzacné
Gastrointestinalni poruchy Velmi Gastrointestinalni potize
vzacné




Poruchy ktize a podkozni Casté Lokalni kozni reakce, jako je erytém, svédéni, paleni,

tkané vyrazka — v¢etné tvorby puchyiki nebo kopfivky
Velmi Zéavazné kozni nezadouci u€inky (SCAR) (vCetné
vzacné multiformniho erytému, exfoliativni dermatitidy,
Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy).

Neni zndmo | Fotosenzitivni reakce

Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi pifiznaky
(DRESS syndrom)

Akutni generalizovand exantemat6zni pustuldza
(AGEP)

Pokud se ibuprofen ve formé gelu aplikuje na velkou plochu kiize a pouzivé se delsi dobu, nelze vyloucit
vyskyt nezadoucich ucinki, které ovlivni urcity organovy systém nebo dokonce cely organismus, jako je
tomu piipadné po systémovém pouziti 1éCivych ptipravkl obsahujicich ibuprofen.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci t€inky po registraci [éCivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to pokraovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

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

4.9 Predavkovani

Ptedavkovani je pii lokalni aplikaci v souladu s ur€enym pouzitim nepravdépodobné. Pokud je pti koznim
podani prekrocena doporucena davka, je tieba gel z kiize odstranit (napf. papirovou utérkou) a smyt vodou.
Papirova utérka ma byt zlikvidovana spoleéné se zbylym odpadem. Pokud je aplikované mnozstvi vyrazné
vetsi, nez by mélo byt, nebo pokud dojde k nahodnému poziti gelu s obsahem ibuprofenu, je tieba
informovat 1ékafe. NeumysIné spolknuti gelu mize zplsobit systémové nezadouci ucinky v zavislosti na
mnozstvi pozitého gelu. V téchto pfipadech ma byt 1é¢ba symptomatickd a podplrna, podobné jako v
souvislosti s pfedavkovanim peroraln¢ aplikovanymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky.

Neexistuje zadné specifické antidotum.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----
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syntézy prostaglandinti prokazana v konvencnich modelech zanétu na zvitatech. U lidi ibuprofen snizuje
bolest, otoky a horecku souvisejici se z&néty. Kromé toho ibuprofen reverzibilné inhibuje agregaci
trombocytl vyvolanou ADP a kolagenem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralni aplikaci se ibuprofen ¢aste¢né vstiebava v zaludku a poté se pln¢ vstiebava v tenkém stieve.

Po aplikaci na kuizi se ibuprofen miize absorbovat do depotnich zasob v klizi a odtud se pomalu uvoliiovat
do centralniho kompartmentu. Perkutanni absorpce (biologickd dostupnost) ibuprofenu, zjisténa
srovnavacimi studiemi (peroralni/lokalni), je pfiblizn¢ 5 %.

Distribuce

Pozorovana terapeuticka UCinnost se vysvétluje predevSim piitomnosti terapeuticky relevantnich
koncentraci 1é¢ivé latky ve tkdni pod mistem aplikace. Zde se mize prinik do mista Gc¢inku liSit podle
rozsahu a typu postiZeni a také v zavislosti na mist€ aplikace a misté i¢inku. Vazba na plazmatické bilkoviny
je priblizné 99 %.

Eliminace

Po metabolizaci ibuprofenu v jatrech (hydroxylace, karboxylace) jsou farmakologicky neaktivni metabolity
plné eliminovany, pfedevsim ledvinami (90 %), ale také zluci. Eliminacni polocas u zdravych osob a osob
s onemocnénim jater a ledvin je 1,8 az 3,5 hodiny.

53 Piedklinické udaje o bezpecnosti

Pfi systémovém podéavani se subchronickd a chronickéd toxicita ibuprofenu ve studiich na zvifatech
projevovala predevsim ve forme 1ézi a viedl v gastrointestinalnim traktu.

Studie in vitro a in vivo neodhalily Zadné klinicky relevantni znamky mutagennich u¢inkt ibuprofenu. Ve
studiich na potkanech a mySich nebyly zjistény zadné znamky karcinogennich uc¢inkd ibuprofenu.

Pii systémovém podavani vedl ibuprofen k inhibici ovulace u kralikti a k porucham implantace u riznych
druhu zvirat (kralici, potkani, my$i). Experimentalni studie na potkanech a kralicich prokazaly, Ze ibuprofen
prochazi placentou. Po podani toxickych davek matce se u potomkl potkand zaznamenal zvyseny vyskyt
malformaci (defekty komorového septa).

Ibuprofen piedstavuje riziko pro vodni prostedi (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Poloxamer 407

Isopropylidenglycerol

Isopropylalkohol

Triacylglyceroly se stfednim fetézcem
Levandulova silice (obsahuje linalol, d-limonen)
Pomerancova silice (obsahuje d-limonen, citral, citronellol)
Cisténa voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky



Po prvnim otevieni ma byt 1é¢ivy pripravek spotfebovan do 3 mésica.
6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikova stlacitelnd tuba s vnitini epoxy fenolickou ochrannou vrstvou, s bilym HDPE Sroubovacim
uzavérem obsahujicim bodec jako propichovaci zatfizeni. Baleni obsahuje50 g nebo 100 g gelu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Tento 1é¢ivy ptipravek ptedstavuje riziko pro zivotni prostfedi (viz bod 5.3).
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Alkaloid-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovinsko

Tel.: + 386 1 300 42 90

Fax: +386 1 30042 91

e-mail: info@alkaloid.si
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