CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

4.1

4.2

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen Migénie i Stawy, 200 mg, plaster leczniczy

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy plaster leczniczy zawiera 200 mg ibuprofenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy

Bezbarwna, samoprzylepna warstwa produktu osadzona na elastycznym, cielistym, tkanym
nos$niku o wymiarach 10 cm na 14 cm, z warstwa ochronng.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nurofen Migénie i Stawy jest wskazany do krotkotrwatego leczenia
objawowego, miejscowego bélu spowodowanego 0strym naciggnieciem mig$ni lub
zwichnigciem powstalym w nastepstwie tagodnych urazow w poblizu stawow rak lub nog u
dorostych Iub mtodziezy w wieku 16 lat i powyzej.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dorosli lub mlodziez w wieku 16 lat i powyzej:

Jedna dawka odpowiada jednemu plastrowi leczniczemu. Maksymalna dawka w okresie 24
godzin to jeden plaster. Plaster mozna naktada¢ o dowolnej porze w ciagu dnia Iub nocy, ale
nalezy go usunac¢ i naklei¢ nowy plaster nastgpnego dnia o tej samej porze.

Plaster leczniczy powinien by¢ stosowany przez jak najkrotszy czas niezbedny do ustgpienia
objawow. Czas trwania leczenia nie powinien przekraczaé¢ 5 dni. Nie ustalono terapeutycznej
korzysci leczenia dtuzszego niz 5 dni.

Jesli nie ma poprawy w zalecanym okresie leczenia lub objawy ulegaja nasileniu, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.
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Osoby w podesztym wieku:
Nie jest konieczne specjalne dostosowanie dawki.

Drzieci i mlodziez:
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Nurofen Migénie i Stawy U dzieci i mtodziezy ponizej 16 lat.

Sposéb podawania
Wylacznie do krotkotrwatego stosowania na skore.

Plaster leczniczy powinien by¢ uzywany w cato$ci i nie moze by¢ przecinany.
Plastra leczniczego nie nalezy uzywac razem z opatrunkiem okluzyjnym.

Przed natozeniem plastra leczniczego zaleca si¢ doktadne umycie i osuszenie miejsca
aplikaciji.
Naktada¢ tylko na nienaruszong skorg.

Aby wyja¢ plaster leczniczy, saszetke nalezy rozerwaé lub przecigé¢ wzdtuz kropkowanej linii.

Najpierw nalezy usuna¢ srodkowa cze$¢ warstwy ochronnej zabezpieczajaca powierzchnie
przylepna, a nastepnie natozy¢ t¢ powierzchni¢ na bolesny obszar. Po umieszczeniu plastra,
nalezy usuna¢ pozostatg czgs¢ warstwy ochronnej z brzegoéw plastra.

Plaster leczniczy jest elastyczny i tatwo dopasowuje si¢ do ruchomych powierzchni, a w razie
potrzeby mozna go naktada¢ na staw lub w jego poblizu. Plaster umozliwia wykonywanie
normalnego ruchu.

Nalezy unika¢ zamoczenia plastra leczniczego.

Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktoéragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

e Pacjenci z reakcjami alergicznymi nadwrazliwo$ci w wywiadzie (np. astma, skurcz
oskrzeli, niezyt blony $luzowej nosa, obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka), zwigzanymi
z przyjeciem ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

e Stosowanie na uszkodzong lub zraniong skore.
e Trzeci trymestr cigzy.

e Stosowanie na oczy, usta lub btony sluzowe.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jesli objawy utrzymuja sie¢ dtuzej niz 5 dni lub ulegajg nasileniu, nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem.

Dziatania niepozadane mozna zmniejszy¢ poprzez skrocenie czasu leczenia.

Skurcz oskrzeli moze wystgpowac u pacjentow przyjmujacych ibuprofen, u ktérych wystepuje
lub wczesniej wystepowata astma oskrzelowa lub alergia.
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Leczenie nalezy natychmiast przerwacé, jesli po natozeniu plastra leczniczego pojawi si¢
wysypka skorna.

Pacjentow nalezy poinformowac, aby unikali narazania leczonego obszaru na dziatanie
silnego zrodta naturalnego i (lub) sztucznego $wiatta (na przyktad lamp opalajacych) w trakcie
leczenia i przez jeden dzien po usunigciu plastra, w celu zmniejszenia ryzyka nadwrazliwosci
na $wiatto.

Chociaz ogolnoustrojowa dostgpno$¢ miejscowo stosowanego ibuprofenu jest znaczaco
mniejsza niz w przypadku postaci doustnych, w rzadkich przypadkach moga wystapic
powiktania. Z tych powod6w pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, serca lub watroby, z
czynng lub przebyta choroba wrzodows, zapaleniem jelit lub skaza krwotoczng powinni
zasiegna¢ porady lekarza przed zastosowaniem tego produktu leczniczego.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow w podesztym
wieku, poniewaz istnieje wigksze prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg wchodzi¢ w interakcje z lekami hipotensyjnymi, a
takze moga nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, jednak w przypadku prawidtowego
stosowania plastra leczniczego ilo$¢ substancji przenikajgcej do kragzenia ogdlnoustrojowego
jest niska, dlatego tez interakcje zgtaszane w zwiazku z doustnym stosowaniem ibuprofenu sg
mato prawdopodobne. Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ
moze zwigkszaé czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Po podaniu miejscowym, ogolnoustrojowe stezenie ibuprofenu jest nizsze niz w przypadku
stosowania lekéw doustnych. Biorge jednak pod uwage doswiadczenia z leczenia
ogolnoustrojowymi NLPZ, zaleca si¢ jak ponize;j:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptynaé na cigze i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugerujg zwigkszone
ryzyko poronienia oraz wystgpowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek
zastosowania inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej ciazy. Uwaza sig, ze ryzyko
wzrasta wraz z dawkg oraz czasem trwania leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie
inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czestosci przed- i poimplantacyjnych
strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong czestos¢ wystepowania
réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac produktu Nurofen Migénie i
Stawy, o0 ile nie jest to wyraznie konieczne. Jesli produkt Nurofen Mig$nie i Stawy jest
stosowany w pierwszym badz drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza
dawke przez mozliwie najkrotszy okres.

W trzecim trymestrze cigzy, podanie inhibitorow syntezy prostaglandyn moze naraza¢ ptod
na:

- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i uktad oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i1 nadcisnieniem ptucnym);

- zaburzenia czynnos$ci nerek, mogace przeksztatcac si¢ w niewydolno$é nerek z
matowodziem;

matke 1 noworodka, pod koniec cigzy, na:
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- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjne mogace ujawnic si¢
nawet po bardzo matych dawkach;

- zahamowanie skurczoOw macicy, powodujace opdznienie lub wydluzenie porodu.

W zwigzku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Po podaniu ogélnoustrojowym tylko niewielkie ilo$ci ibuprofenu i jego metabolitow
przenikaja do mleka matki. Dotychczas nie stwierdzono szkodliwego wptywu na niemowlegta
karmione piersia, dlatego podczas krotkotrwatego stosowania plastra leczniczego w zalecanej
dawce zwykle nie ma konieczno$ci przerwania karmienia piersig.

Nie nalezy jednak stosowac¢ plastra leczniczego bezposrednio na okolice piersi, jesli pacjentka
karmi piersig.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Wptyw nieznany.

Dzialania niepozadane

Dostepno$¢ ogolnoustrojowa ibuprofenu stosowanego miejscowo jest bardzo niska w
poréwnaniu z NPLZ podawanymi doustnie. Zdarzenia niepozadane, szczego6lnie te zwigzane z
przewodem pokarmowym, wystepuja rzadziej w przypadku stosowania miejscowego
ibuprofenu.

Wykaz ponizszych zdarzen niepozadanych zawiera te, ktore wystepowaty podczas
miejscowego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty (maksymalnie do 500
mg na dobe), przez krotki czas.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala sklasyfikowana w nastepujacy sposob:
bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy czestosci wystgpowania,
dzialania niepozadane przedstawione sa wedtug malejacej ciezkosci.

Klasyfikacja ukladow i . S
o s Czestos¢ Zdarzenie niepozadane
narzgdow
Zaburzenia uktadu Czestosc e a1
- . . Nadwrazliwos¢
lmmunologlcznego nieznana
.. S Czestosé . . 2
Zaburzenia zotadka i jelit ; B4l brzucha, niestrawno$¢
nieznana
Zaburzenia nerek i drog Czestosé . - 2
; Zaburzenia czynnosci nerek
moczowych nieznana

Zaburzenia ogdlne i stany Czestos¢

- : : Reakcja w miejscu aplikacji®
W miejscu podania nieznana

Zaburzenia skory 1 tkanki Czestose

. ; Reakcja nadwrazliwos$ci na §wiatto
podskoérnej nieznana

Opis wybranych dzialan niepozadanych

1 Po doustnym zastosowaniu ibuprofenu zglaszano wystepowanie reakcji
nadwrazliwosci, ktére mogg obejmowac: (a) nieswoiste reakcje alergiczne i
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anafilaksje, (b) zaburzenia drog oddechowych, wiaczajac astme, zaostrzenie astmy,
skurcz oskrzeli 1 dusznos$¢ lub (¢) rozmaite zaburzenia skory, w tym wysypke
roéznego typu, pokrzywke, plamicg, obrzek naczynioruchowy oraz rzadzie;j,
zhuszczajace i pecherzowe dermatozy (w tym toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka, zespot Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy) i $wiad.

2 Po miejscowym zastosowaniu ibuprofenu moze wystapi¢ zaburzenie czynnos$ci
nerek, w szczegdlnosci u osob, u ktorych wezesniej wystepowaty dysfunkcje nerek.

% Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg reakcje w miejscu
aplikacji.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu

Przedawkowanie

Przypadkowe przedawkowanie plastra leczniczego jest mato prawdopodobne. Jednakze
objawy przedawkowania moga jednak obejmowa¢ nudnosci, wymioty, béle brzucha lub
rzadziej biegunke. Mozliwe sg rowniez szumy uszne, bole glowy i krwawienie z przewodu
pokarmowego. Okres pottrwania ibuprofenu w przedawkowaniu ibuprofenu wynosi 1,5 do 3
godzin. W przypadku przedawkowania postgpowanie powinno by¢ objawowe 1 nalezy
zasiegnac porady lekarza.

WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki do stosowania miejscowego w bolach stawow i migsni;
niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego.

Kod ATC: M02 AA13

Ibuprofen jest NLPZ (pochodng kwasu propionowego) dziatajacym poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza nasilenie bolu zwigzanego ze stanem
zapalnym, obrzek i goraczke. Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje ptytek krwi.

Plaster leczniczy miejscowo dostarcza ibuprofen w sposob ciagly w miejscu bolu w ciggu 24
godzin od zastosowania.

Dane zbiorcze z dwoch badan dotyczacych skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa
stosowania u dorostych z ostrymi uszkodzeniami tkanek miekkich pokazaty, ze po
zastosowaniu raz na 24 godziny, plaster leczniczy zapewniat dtugotrwala ulge, ze
statystycznie znaczacym spadkiem bolu podczas ruchu (w poréwnaniu z plastrem placebo) od
2 godzin po pierwszej dawce 1 w kazdym kolejnym punkcie czasowym przez 5 dni.

Analiza bolesnosci w uszkodzonym miejscu réwniez wykazata znaczacg roznice w
poréwnaniu z placebo po 24 i 120 godzinach od uzycia.
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W potwierdzajgcym badaniu skutecznosci i bezpieczenstwa "doskonate" lub "dobre" oceny
skutecznosci leczenia dla plastra leczniczego zostaty podane przez 70,3% pacjentow i 70,3%
lekarzy w ciggu 24 godzin oraz 92,2% pacjentow i 89,1% lekarzy po 5 dniach. Oceny
"doskonate" lub "dobre" dotyczace miejscowej tolerancji zostaty podane przez 100%
pacjentow i lekarzy po 24 godzinach oraz 98,4% pacjentow i lekarzy po pigciu kolejnych
dniach stosowania. Subiektywne oceny byty znacznie lepsze niz dla placebo (p <0,0001).

Dane z badan klinicznych pokazuja, ze wskazniki odklejenia lub utraty przyczepnosci plastra
leczniczego w ciggu 24 godzin sg niskie.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Plaster leczniczy dostarcza miejscowo produkt zawierajacy ibuprofen. Produkt zostat
opracowany w celu zapewnienia ciagtego przenikania ibuprofenu przez skor¢ bezposrednio w
miejscu wystepowania bolu i stanu zapalnego.

W badaniu farmakokinetyki u ludzi, 28 pacjentéw stosowato plaster leczniczy raz na dobg
przez 5 kolejnych dni w ciggu 7-dniowego okresu obserwacji. Stgzenie ibuprofenu w osoczu
wzrastato szybko, osiggajac Srednig wartos¢ 0,49 (95% ClI: 0,39-0,58) ug/ml 24 godziny po
nalozeniu pierwszego plastra. W dniu 5 leczenia, $rednia warto$¢ Cmax wynosita 0,51 (95% CI:
0,44-0,60) pg/ml, a $rednia warto$¢ AUCo-24 wynosita 9,59 (95% CI: 8,33-11,0) pghr/ml.
Srednia warto$¢ Cmax i biodostgpno$¢ ogdlnoustrojowa sa niskie w poréwnaniu z doustnym
ibuprofenem i zgodne z przegladami literatury dotyczacymi miejscowych NLPZ. Typowe
warto$ci Cmax dla odpowiedniej doustnej dawki ibuprofenu wynoszacej 200-400 mg to 20-50
pg/ml. Niskie warto$ci Cmax 1 niskie AUC dla plastra leczniczego wskazuja, ze jesli zostanie
on zastosowany jednocze$nie z og6lnoustrojowym ibuprofenem, udzial plastra leczniczego w
ogolnoustrojowej ekspozycji na ibuprofen bedzie znikomy.

Profil farmakokinetyczny wykazat, ze ibuprofen nie kumuluje si¢ po wielokrotnym
stosowaniu, a w ciggu 24 godzin po odstawieniu wystepuje szybki spadek do wartoSci
wyjsciowej.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po podaniu ogoélnoustrojowym, toksycznos$¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu w
doswiadczeniach na zwierzetach ujawniala si¢ gldownie w postaci zmian i owrzodzen
przewodu pokarmowego.

Badania in vitro i in vivo nie dostarczyty klinicznie znaczacych dowodow na potencjalne
dziatanie mutagenne ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie wykazano
rakotworczego wptywu ibuprofenu podawanego doustnie.

Systematycznie stosowany ibuprofen hamowat owulacj¢ u krolikow i prowadzit do zaburzen
w implantacji u r6znych gatunkéw zwierzat (krolik, szczur, mysz). Eksperymentalne badania
na szczurach i krélikach wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po podaniu dawek
toksycznych u samic, obserwowano zwigkszenie czgstosci wystgpowania wad rozwojowych
(wady przegrody komorowej) u potomstwa szczurow.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Warstwa przylegajaca:
Makrogol 20000
Makrogol 400

Lewomentol
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Kopolimer blokowy Styren-1zopren-Styren 22
Poliizobutylen (PIB) 55k

Poliizobutylen (PIB) 1100k

Ester uwodornionej kalafonii z glicerolem

Parafina ciekla

Warstwa powlekajaca:
Etylenu politereftalan, tkany
Warstwa ochronna:Etylenu politereftalan silikonowany

Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

OKkres waznoSci
3 lata (2 plastry w saszetce)

2 lata (4 plastry w szaszetce)

Po pierwszym otwarciu saszetki: 6 miesigcy.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C (2 plastry w saszetce)

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C (4 plastry w szaszetce)

6.5

6.6

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania
Kazda saszetka jest wykonana z folii PET/LDPE/Aluminium/LDPE.

Jedna saszetka zawiera 2 lub 4 plastry lecznicze. Opakowania zawieraja 2, 4, 6, 8 lub 10
plastréw leczniczych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami. Nie nalezy wyrzuca¢ zuzytego plastra do toalety.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
25344
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