CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUM SPORT, (50 mg + 30 mg)/g, zel

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera 50 mg ibuprofenu (Ibuprofenum) i 30 mg lewomentolu (Levomentholum).
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: glikol propylenowy 50,0 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel

Zel bezbarwny o silnym, migtowym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zel o miejscowym dziataniu przeciwzapalnym i przeciwbélowym, przeznaczony do leczenia
objawowego bolow migsniowych, bolow plecow, bolu towarzyszacego chorobom uktadu migsniowo-
szkieletowego, takim jak lekkie postacie zapalenia stawow, skrecenia, urazy sportowe i nerwobole.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie na skore.

Dorosli i mlodziez (w wieku powyzej 12 lat)

Naktada¢ 5 cm do 12 cm Zelu (ilo$¢ odpowiadajaca okoto 50 mg do 125 mg ibuprofenu) do 3 razy na
dobe na bolace miejsce. Zel nalezy delikatnie wsmarowywac¢ az do calkowitego wchlonigcia.

Nie nalezy stosowac zelu czesciej niz co 4 godziny w ciggu doby i nie dtuzej niz przez 2 tygodnie, o
ile lekarz nie zaleci inaczej.

Jezeli nie ma potrzeby smarowania rgk w celach leczniczych, to po kazdorazowym wsmarowaniu
produktu leczniczego nalezy umy¢ rece.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Nie ma wilasciwego wskazania do stosowania produktu leczniczego IBUM Sport w postaci zelu
u dzieci w tej grupie wiekowej. Niewskazane jest stosowanie produktu leczniczego bez zalecenia
lekarza.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.
Wystepowanie w wywiadzie skurczu oskrzeli, niezytu nosa lub pokrzywki w zwigzku z

przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Trzeci trymestr cigzy.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ kontaktu z oczami i btonami §luzowymi.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ na skore uszkodzona lub bedaca w stanie zapalnym.

W przypadku wystapienia wysypki nalezy odstawi¢ produkt leczniczy.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania produktu leczniczego i jednoczesnego stosowania
kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Pomimo tego, ze ibuprofen wchtania sie przez skére w znacznie mniejszym stopniu niz po podaniu
doustnym, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentoOw z chorobg wrzodowa
(zotadka i (Iub) dwunastnicy), niewydolnoscia nerek lub watroby.

Ze wzgledu na zawartos¢ glikolu propylenowego produkt moze powodowaé podraznienie skory.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakeji ibuprofenu podawanego miejscowo z innymi
lekami. Podczas jednoczesnego stosowania produktu z kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi istnieje zwickszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych charakterystycznych dla tej grupy lekow.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wptywa¢ na cigze¢ i (lub) rozwéj zarodka, lub

ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugerujg zwickszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych
serca i wytrzewienia w przypadku stosowania inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnej ciazy.
Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad rozwojowych serca zostaje zwigkszone z mniej niz 1% do okoto
1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to zwicksza si¢ wraz ze zwickszeniem dawki i czasu trwania terapii. U
zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn skutkowato zwigkszong utrata
ptodow przed i po implantacji oraz $miertelnoscig zarodkéw lub plodéw. Dodatkowo zwigkszenie
iloci przypadkow réznych wad wrodzonych, réwniez uktadu sercowo-naczyniowego, zgtaszano u
zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn podczas okresu organogenezy.

Jesli nie jest to wyraznie konieczne, nie nalezy stosowac ibuprofenu podczas pierwszego i drugiego
trymestru cigzy. W przypadku stosowania ibuprofenu przez kobiety planujace cigze oraz w czasie
pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy stosowa¢ dawke mozliwie najmniejsza, a czas trwania
terapii najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn moze
powodowac ekspozycje ptodu na:

- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcisnienie plucne);

- zaburzenia czynnos$ci nerek, ktore moga postepowac, skutkujac niewydolnoscia nerek z
matowodziem;

narazenie matki i noworodka pod koniec cigzy na:

- mozliwe wydtuzenie czasu trwania krwawienia oraz dzialanie przeciwptytkowe, ktore moga wystapic
nawet podczas stosowania bardzo matych dawek;

- zahamowanie skurczow macicy skutkujace opoéznionym lub przedtuzonym porodem.

Dlatego tez stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane podczas trzeciego trymestru ciazy.

Karmienie piersia

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmiacych piersiag w niewielkich iloéciach i nie przewiduje si¢
jego wptywu na dziecko karmione piersia. Miejscowo ibuprofen jako jednosktadnikowy produkt moze
by¢ stosowany podczas karmienia piersig. Jednak nie ma wystarczajacych informacji dotyczacych
przenikania lewomentolu i jego metabolitow do mleka ludzkiego. Ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych stosowanie produktu w okresie karmienia piersia nie jest zalecane.
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4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono zgodnie z konwencjg medDRA:

bardzo czgsto (> 1/10); czesto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100); rzadko

(> 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000,); nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢, anafilaksja

Zaburzenia skoéry i tkanki podskodrne:

Rzadko: obrzek, dermatoza (martwica naskorka i rumien wielopostaciowy)
Bardzo rzadko: wysypka, $§wiad, pokrzywka, zaczerwienienie
Czesto$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej 1 srodpiersia:
Bardzo rzadko: astma, skurcz oskrzeli, dusznosé¢

Zaburzenia zotadka i jelit:
Bardzo rzadko: bdl brzucha i niestrawnos¢.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego po podaniu miejscowym jest mato prawdopodobne. Objawami
przedawkowania ibuprofenu sg: bole glowy, wymioty, sennos¢, niedoci$nienie.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne do stosowania miejscowego

kod ATC: M02 AA 13

Produkt leczniczy wywiera skojarzone dzialanie zawartych w nim substancji czynnych: ibuprofenu i

lewomentolu. Ibuprofen (niesteroidowy lek przeciwzapalny), ktorego dziatanie polega na hamowaniu
syntezy prostaglandyn, wykazuje wlasciwosci przeciwbdlowe i przeciwzapalne. Jednoczes$nie
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

lewomentol zawarty w produkcie leczniczym wywotuje uczucie chtodu w miejscu zastosowania oraz
dziata lekko znieczulajgco.

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Ibuprofen przenika przez skore, osiggajac stezenie terapeutyczne w tkankach miekkich, stawach i
ptynie stawowym. Po zastosowaniu miejscowym ibuprofen osiaga stg¢zenie w osoczu w wysokosci 5%
stezenia po podaniu doustnym.

Zasadniczo nie stwierdza si¢ réznic w metabolizmie i wydalaniu ibuprofenu po podaniu miejscowym
w poréwnaniu z podaniem doustnym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak innych istotnych danych niz wymienione w pozostatych punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Etanol 96%

Glikol propylenowy

Polisorbat 20

Karbomer EZ-2

Aminometylopropanol

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Brak danych.
6.3 OKres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z zakretkg polietylenowg W tekturowym pudetku.

1tubapo50g

1 tuba po 100 g

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E

tel. (71) 3529522

fax. (71) 35276 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 10925

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08 kwietnia 2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.06.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.04.2022 .
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