AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14199/2021/01-05 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Nurofen 200 mg emplastru medicamentos

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare emplastru medicamentos contine ibuprofen 200 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Emplastru medicamentos.
Emplastru alcatuit dintr-un strat incolor, autoadeziv, fixat pe un suport flexibil tesut, de culoarea pielii,
cu dimensiuni de 10 cm pana la 14 cm, cu un film de protectie detasabil.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Nurofen se utilizeaza la adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste, pentru tratamentul
simptomatic de scurta durata al durerii locale din afectiuni acute cum sunt intinderi musculare sau
luxatii in caz de traumatisme usoare localizate in apropierea articulatiilor membrelor superioare sau
inferioare.

4.2  Doze si mod de administrare
Doze

Adulti si adolescenti cu varsta de 16 ani si peste:

O doza este echivalentul unui emplastru medicamentos. Doza maxima pentru perioada individuala de
24 de ore este de un emplastru medicamentos. Emplastrul poate fi aplicat in orice moment din zi sau
din noapte, dar trebuie indepartat si inlocuit cu un nou emplastru, la aceeasi ora, in urmatoarea zi.

Emplastrul medicamentos trebuie utilizat pentru cea mai scurtd perioada necesara pentru a controla
simptomele.

Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 5 zile. Beneficiul terapeutic al tratamentului cu durata
mai mare de 5 zile nu a fost stabilit.

Daca nu exista nici o ameliorare pe durata de tratament recomandata, sau daca simptomele se
agraveaza, trebuie solicitat consultul unui profesionist din domeniul sanatatii.



Varstnici:
Nu este necesara o ajustare speciala a dozelor.

Copii si adolescenti:
Siguranta si eficacitatea Nurofen la copii si adolescenti cu varsta sub 16 ani nu au fost inca stabilite.

Mod de administrare
Doar pentru utilizare cutanata si pe termen scurt.

Emplastrul medicamentos trebuie utilizat intreg si nu trebuie taiat.
Emplastrul medicamentos nu trebuie utilizat impreuna cu un pansament ocluziv.

Se recomanda spalarea si uscarea cu atentie a zonei care trebuie tratata, Tnainte de aplicarea
emplastrului medicamentos.

A se aplica doar pe pielea intacta.
Se rupe sau se taie plicul de-a lungul liniei punctate pentru a putea scoate un emplastru medicamentos.

Mai Tntéi se indeparteaza partea centrala a filmului detasabil, folosita pentru a proteja suprafata
adeziva si se aplica aceasta suprafatd pe zona dureroasa, iar dupa ce se fixeaza in siguranta, se
indeparteaza filmul detasabil ramas in colturile emplastrului.

Emplastrul medicamentos este flexibil si adaptabil si, daca este necesar, poate fi aplicat la nivelul sau
n apropierea unei articulatii si va permite o miscare normala.

A se evita udarea emplastrului medicamentos.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

e La pacientii cu reactii de hipersensibilitate Tn antecedente (de exemplu: astm bronsic,
bronhospasm, rinita, angioedem sau urticarie) ca raspuns la administrarea de ibuprofen, acid
acetilsalicilic sau a altor medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

e Aplicarea pe pielea crapata sau cu leziuni.

e Al treilea trimestru de sarcina.

e Aplicare la nivelul ochilor, buzelor sau mucoaselor.
4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Daca simptomele persista mai mult de 5 zile sau se agraveaza, pacientul trebuie sa solicite consultul
unui profesionist din domeniul sanatatii.

Reactiile adverse pot fi minimizate prin reducerea duratei de tratament.

Bronhospasmul poate surveni la pacientii diagnosticati cu astm bronsic sau alergii sau cu antecedente
de astm bronsic sau alergii care utilizeaza ibuprofen.

Reactii adverse cutanate severe (RACS-uri)

Reactii adverse cutanate severe (RACS-uri), inclusiv dermatita exfoliativa, eritem multimorf,
sindromul Stevens-Johnson (SSJ), necroliza epidermica toxica (NET), reactie indusa medicamentos cu
eozinofilie si afectare sistemica (sindrom DRESS) si pustuloza exantematica generalizatd acuta
(PEGA), ce pot pune viata In pericol sau pot fi fatale, au fost raportate in asociere cu utilizarea
ibuprofenului (a se vedea sectiunea 4.8). Majoritatea acestor reactii au survenit in prima luna de
tratament.



Daca apar semne si simptome ce sugereaza aceste reactii, ibuprofenul ar trebui retras imediat si luat in
considerare un tratament alternativ (dupa caz).

Tratamentul trebuie intrerupt imediat daca apare o eruptie cutanata in urma aplicarii emplastrului
medicamentos.

Pacientii trebuie avertizati ca trebuie evitata expunerea zonei tratate la surse puternice de lumina
naturala si/sau artificiala (de exemplu: lampile de bronzare) in timpul tratamentului si timp de o zi

Desi biodisponibilitatea ibuprofenului aplicat topic este semnificativ mai mica decét in cazul
administrarii pe cale orala, complicatiile pot aparea in cazuri rare. Din aceste motive, pacientii cu:
afectiuni ale functiei renale, cardiace sau hepatice, cu ulcer gastro-duodenal activ sau in antecedente,
cu inflamatie intestinala sau diateza hemoragica trebuie sa solicite sfatul medicului Tnainte de a utiliza
acest medicament.

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene trebuie utilizate cu precautie la pacientii varstnici,
deoarece acestia sunt mai predispusi la aparitia de reactii adverse.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene pot interactiona cu antihipertensivele si pot potenta
efectele anticoagulantelor, cu toate acestea, daca emplastrul medicamentos este utilizat corect, rata
sistemica de transfer este scazuta, prin urmare, este putin probabil s apara interactiunile raportate in
asociere cu ibuprofenul administrat pe cale orala. Utilizarea simultana a acidului acetilsalicilic sau a
altor AINS poate duce la o incidenta crescuta a reactiilor adverse.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Sarcina:

Concentratia sistemica de ibuprofen este mai scazuta dupa administrare topica, comparativ cu formele
farmaceutice cu administrare orala. In ceea ce priveste experienta din tratamentul sistemic cu
antiinflamatoare nesteroidinene (AINS), se recomanda urmatoarele:

Inhibarea sintezei de prostaglandine poate afecta negativ sarcina si/sau dezvoltarea
embrionului/fatului. Datele din studiile epidemiologice sugereaza un risc crescut de avort si de
malformatii cardiace si gastroschizis dupa utilizarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine n
prima parte a sarcinii. Se considera ca riscul creste odata cu doza si cu durata tratamentului. La
animale, s-a aratat cd administrarea unui inhibitor al sintezei de prostaglandine are ca rezultat o
pierdere pre- si post-implantare si o letalitate embrio-fetala sporite. De asemenea, cresterea
incidentelor diferitelor malformatii, inclusiv cardiovasculare, a fost raportata la animalele carora li s-a
administrat un inhibitor al sintezei de prostaglandine in timpul perioadei de organogeneza.

In timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcind, Nurofen nu trebuie administrat, decat daca
este absolut necesar. Daca Nurofen este utilizat in timpul primului si celui de-al doilea trimestru de
sarcind, doza trebuie mentinuta cat mai micd posibil, iar durata tratamentului trebuie sa fie cat mai
scurta posibil.

Tn timpul celui de-al treilea trimestru de sarcind, toti inhibitorii sintezei de prostaglandine pot expune
fatul la:
-toxicitate cardiopulmonara (cu inchiderea prematurad a ductului arterial si hipertensiune
pulmonara);
-disfunctie renald, care poate progresa la insuficienta renala cu oligohidroamnioza;

mama si nou-nascutul, la sfarsitul sarcinii, la:



-posibila prelungire a timpului de sdngerare, un efect antiagregant care poate aparea chiar si la
doze foarte mici;
-inhibarea contractiilor uterine, care provoaca intarzierea sau prelungirea travaliului.

In consecint, ibuprofenul este contraindicat n timpul celui de-al treilea trimestru de sarcina.

Alaptarea:

Dupa administrare sistemica, numai cantitati mici de ibuprofen si metaboliti ai sai trec in laptele
matern.

Deoarece nu sunt cunoscute efecte daunatoare asupra sugarilor, de obicei, nu este necesara
ntreruperea alaptarii in timpul tratamentului pe termen scurt cu acest emplastru medicamentos, la
doza recomandata.

Cu toate acestea, ca 0 masura de precautie, in cazul femeilor care alapteaza, acest emplastru
medicamentos nu trebuie aplicat la nivelul sanilor,.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Nurofen nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
si de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Biodisponibilitatea sistemica a ibuprofenului administrat topic este foarte scazuta in comparatie cu
antiinflamatoarele nesteroidinene (AINS) administrate pe cale orala. Reactiile adverse, n special cele
care afecteaza tractul gastro-intestinal sunt mai rar intélnite in cazul utilizarii topice a ibuprofenului.

Lista urmatoarelor reactii adverse face referire la pacientii care au fost tratati cu ibuprofen cu
administrare topica, cu eliberare fara prescriptie medicala (doza maxima 500 mg/zi), utilizat pe termen
scurt.

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa astfel: foarte frecvente (> 1/10), frecvente (>
1/100 si <1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100), rare (> 1/10000 si <1/1000), foarte rare
(<1/10000) si cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile). In cadrul
fiecarei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a gravitatii.

Clasificare pe aparate, Frecventa Reactie adversa
sisteme si organe

Tulburari ale sistemului Necunoscuta Hipersensibilitate!

imunitar

Tulburari gastro-intestinale | Necunoscuta Durere abdominala, dispepsie
Tulburari renale si ale Necunoscuta Insuficientd renali ?

cailor urinare

Tulburari generale si la Necunoscuta Reactii la locul de administrare®
nivelul locului de
administrare

Afectiuni cutanate si ale Foarte rare Reactii adverse cutanate severe (RACS-uri)
tesutului subcutanat (inclusiv eritem multimorf, dermatita
exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si
necroliza epidermica toxica)




Necunoscuta Reactie indusé de medicament asociata cu
eozinofilie si simptome sistemice (sindrom
DRESS)

Pustuloza exantematica generalizata acuta
(PEGA)

Reactii de fotosensibilitate

Descrierea reactiilor adverse selectate

'Reactii de hipersensibilitate au fost raportate Tn urma tratamentului cu ibuprofen administrat pe cale
orala. Acestea pot fi reprezentate de (a) reactii alergice nespecifice si anafilaxie, (b) reactivitate a
tractului respirator incluzand astm bronsic, astm bronsic agravat, bronhospasm sau dispnee, sau (c)
reactii cutanate, incluzand eruptii cutanate de diferite tipuri, urticarie, purpura, angioedem si, mai rar,
dermatoze exfoliative si buloase (inclusiv necroliza epidermica toxica, sindrom Stevens-Johnson i
eritem polimorf) si prurit.

2Insuficienta renald poate surveni in urma administrarii topice a ibuprofenului, in special la pacientii cu
disfunctie renala pre-existenta.

$Cele mai frecvente reactii adverse sunt reactiile de la locul de administrare.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Supradozajul accidental cu un emplastru medicamentos este putin probabila. Cu toate acestea, semnele
posibile de supradozaj pot include greata, varsaturi, dureri abdominale sau, mai rar, diaree. Tinitusul,
cefaleea si hemoragia gastrointestinala sunt, de asemenea, posibile. Timpul de injumatatire plasmatica
al ibuprofenului in caz de supradozaj este de 1,5-3 ore. In caz de supradozaj, abordarea terapeutica
trebuie sa fie simptomatica si trebuie solicitat consult medical.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicament topic pentru dureri articulare si musculare; medicament
antiinflamator nesteroidian pentru uz topic, codul ATC: M02AA13.

Ibuprofenul este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS) derivat de acid propionic, care isi
exercitd eficacitatea prin inhibarea sintezei de prostaglandine. La om, ibuprofenul reduce durerea de
etiologie inflamatorie, tumefierea si febra. De asemenea, ibuprofenul inhiba reversibil agregarea
plachetara.

Sub forma de emplastru medicamentos, care cedeaza continuu ibuprofen la locul durerii timp de peste
24 de ore de la aplicare, are efect local antiinflamator si analgezic.



Datele colectate din doua studii clinice privind eficacitatea si siguranta la adultii cu leziuni acute ale
tesurilor moi au aratat ca, atunci cand este aplicat o data la 24 de ore, emplastrul medicamentos
asigura o cedare de durata, cu o scadere statistic semnificativa a durerii in timpul miscarii, in
comparatie cu un emplastru placebo, incepand de la 2 ore dupa prima doza si la fiecare moment
stabilit de evaluare, in decurs de 5 zile.

placebo la 24 si 120 de ore dupa utilizare.

Tntr-un studiu de confirmare a eficacitatii si a sigurantei, evaluarile ,,excelent” sau ,,bun”, ale
eficacitatii tratamentului cu emplastrul medicamentos, au fost date de 70,3% din pacienti si de 70,3%
din profesionistii din domeniul sanatatii dupa 24 de ore, si de 92,2% din pacienti si 89,1% din
profesionistii din domeniul sanatatii dupa 5 zile. Evaludrile ,,excelent” sau ,,bun” privind
tolerabilitatea locala au fost acordate de catre 100% din pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii
dupa 24 de ore si de 98,4% dintre pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii, dupa 5 zile
consecutive de administrare. Evaluarile subiective au fost semnificativ mai bune decat cele pentru
placebo (p<0.0001).

Datele din studiile clinice indica faptul ca rata de detasare sau de pierdere a aderentei emplastrului
medicamentos n decurs de 24 de ore este scazuta.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Acest emplastru medicamentos este o forma farmaceutica cu administrare topica, care contine
ibuprofen, conceputa sa asigure un transfer continuu de ibuprofen prin piele, direct la locul durerii si
inflamatiei.

Tntr-un studiu farmacocinetic realizat la om, 28 de subiecti si-au aplicat emplastrul medicamentos o
data pe zi, timp de 5 zile consecutiv, fiind tinuti sub observatie timp de 7 zile. Concentratiile
plasmatice ale ibuprofenului au crescut rapid, atingand o concentratie plasmatica medie de 0,49 pg/ml
(1T 95%: 0,39-0,58) la 24 de ore dupa aplicarea primului emplastru medicamentos. Tn ziua 5 de
tratament, valoarea medie a Cmax a fost de 0,51 pg/ml (IT 95%: 0,44-0,60), iar valoarea medie a ASCo.
24 a fost de 9,59 pg X ora/ml (1T 95% : 8,33-11,0). Cmax medie si biodisponibilitatea sistemica sunt
scazute in comparatie cu ibuprofenul administrat oral si in concordanta cu evaluarile din literatura de
specialitate pentru antiinflamatoarele nesteroidinene (AINS) actuale. Cnax Caracteristica pentru o doza
echivalenti de ibuprofen 200-400 mg administrata oral este de ordinul a 20-50 pg/ml. Tn cazul
utilizarii emplastrului medicamentos, Cmax $si ASC ale ibuprofenului sunt scazute, ceea ce indica faptul
ca, daca se administreaza concomitent cu ibuprofen cu utilizare sistemica, contributia emplastrului
medicamentos la expunerea sistemica la ibuprofen este neglijabila.

Profilul farmacocinetic demonstreaza faptul ca ibuprofenul nu se acumuleaza in caz de administrari
repetate si ca exista 0 scadere rapida a concentratiei bazale in decurs de 24 de ore de la oprirea
tratamentului.

5.3 Date preclinice de sigurant:i

In studiile la animale, dupd administrarea sistemica, toxicitatea subcronici si cronica a ibuprofenului a
aparut, Tn principal, sub forma de leziuni si ulceratii la nivelul tractului gastro-intestinal.

Studiile in vitro si in vivo nu au furnizat nicio dovada clinica relevanta privind potentialul mutagen al
ibuprofenului. In studiile efectuate la sobolani si soareci nu a fost gasita nicio dovada de efecte
cancerigene in cazul ibuprofenului administrat oral.

Ibuprofenul administrat sistematic a inhibat ovulatia la iepuri si a dus la tulburari de implantare la
diferite specii de animale (iepuri, sobolani, soareci). Studiile experimentale la sobolani si iepuri au
aratat ca ibuprofenul traverseaza placenta. Dupa administrarea de doze toxice materne, s-a constatat o
incidenta crescuta a malformatiilor (lipsa septului ventricular) la pui.
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6. PROPRIETA'II FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Stratul adeziv:

Macrogol 400

Macrogol 20000

Levomentol

Copolimer stiren-izopren-stiren
Poliizobutilen

Rosinhidrogenat de glicerolester
Parafina lichida

Stratul suport adeziv:
Folie de polietilentereftalat (PET)

Film detasabil:
Polietilentereftalat cu strat de silicon (PET)

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani (plic cu 2 emplastre).
2 ani (plic cu 4 emplastre).

Termenul de valabilitate din momentul desfacerii plicului: 6 luni.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C (plic cu 2 emplastre).

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C (plic cu 4 emplastre)

A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiecare plic este realizat dintr-un strat de material compozit alcatuit din PET-PEJD-aluminiu-PEJD
Fiecare plic contine 2 sau 4 emplastre medicamentoase.

Marimi de ambalaj: 2, 4, 6, 8 sau 10 emplastre medicamentoase.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material residual trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.
A nu se arunca emplastrele folosite n toaleta.
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