AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16556/2026/01-02-03 Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ibuprofen Dr.Max 50 mg/g gel

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare gram de Ibuprofen Dr.Max contine ibuprofen 50 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Gel.
Gel transparent, omogen, incolor sau slab gélbui, cu miros de menta (pH 6,7-7,4).

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul simptomatic local al durerilor musculare ocazionale, cauzate de echimoze mici, lovituri
sau intinderi, torticolis sau alte contracturi, entorse usoare si dureri lombare la adulti si adolescenti cu
varsta peste 12 ani.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Adulti si adolescenti (cu varsta peste 12 ani):

Doza recomandata este de 50 pana la 125 mg ibuprofen, care corespunde la 4 pana la 10 cm de gel,
care se aplicd pe zona afectatd si se maseaza usor pana se absoarbe. Gelul trebuie utilizat de maximum
patru ori pe zi.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Ibuprofen Dr.Max la copii cu varsta sub 12 ani nu au fost stabilite.

Mod de administrare

Administrare cutanata.

Mainile trebuie spalate dupa fiecare aplicare.

A se reevalua tratamentul dupa 7 zile (5 zile in cazul adolescentilor), in special daca simptomele se
agraveaza sau persista.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
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- Reactii de hipersensibilitate n antecedente (de exemplu, bronhospasm, astm bronsic, rinita,
angioedem sau urticarie) asociate cu administrarea de acid acetilsalicilic (AAS) sau alte
medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

- Aplicare pe tegumentul cu leziuni sau cu afectiuni.

- Al treilea trimestru de sarcina.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Numai pentru uz extern.

Nu se utilizeaza cu pansamente ocluzive.

Trebuie evitatd expunerea zonei tratate la soare.

Trebuie evitatd aplicarea simultand, pe aceeasi suprafata, a altor produse cu administrare topica.
Trebuie evitata utilizarea Ibuprofen Dr.Max pe o perioadd de timp indelungata sau pe suprafete
mari.

Ibuprofen Dr.Max trebuie aplicat numai pe tegumentul intact, sdnatos si fara rani sau leziuni deschise.
Nu trebuie sa intre Tn contact cu ochii sau cu mucoasele si nu trebuie ingerat.

Daca simptomele persistd mai mult de 7 zile (5 zile in cazul adolescentilor), starea clinica a
pacientului trebuie evaluata.

Reactii adverse cutanate severe (RACS-uri)

Reactii adverse cutanate severe (RACS-uri), inclusiv dermatitd exfoliativa, eritem multiform,
sindromul Stevens-Johnson (SSJ), Necroliza Epidermica Toxica (NET), Reactie indusd 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
ibuprofen ( vezi pct. 4.8). Majoritatea acestor reactii au survenit in prima luna.

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

Copii si adolescenti
Ibuprofen Dr.Max nu este destinat utilizarii la copii (cu varsta sub 12 ani). Siguranta si eficacitatea
Ibuprofen Dr.Max la copii cu varsta sub 12 ani nu au fost stabilite.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost descrise interactiuni in cazul administrarii cutanate, cu toate acestea, se recomanda
precautie cand se ia In considerare posibilitatea utilizarii concomitente a altor analgezice cu
administrare topica in timpul tratamentului cu Ibuprofen Dr.Max.

Administrarea concomitenta a acidului acetilsalicilic sau a altor AINS poate determina cresterea
incidentei reactiilor adverse. Din cauza absorbtiei sistemice scazute a Ibuprofen Dr.Max administrat
topic, interactiunile descrise la administrarea orala a AINS sunt putin probabil si apara.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Ibuprofen Dr.Max nu trebuie utilizat in timpul sarcinii sau alaptarii decat daca este absolut necesar.

Sarcina

Ibuprofenul trebuie evitat in timpul sarcinii. In timpul ultimului trimestru de sarcina, exista riscul
inchiderii premature a canalului arterial la fat, cu posibila hipertensiune pulmonara persistenta.
Declangarea travaliului poate fi intarziata, iar durata acestuia poate fi crescuta.

Nu exista date clinice in urma utilizérii formulelor topice ale Ibuprofen Dr.Max in timpul sarcinii.
Chiar daca expunerea sistemica este redusa comparativ cu administrarea orald, nu se cunoaste daca
expunerea sistemica la Ibuprofen Dr.Max atinsa dupa administrarea topica poate fi daunatoare pentru
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un embrion/fat. In timpul primului si celui de-al doilea trimestru de sarcina, Ibuprofen Dr.Max nu ar
trebui administrat decat daca este clar necesar. In cazul utilizarii, doza trebuie sa fie cat mai mica si
durata tratamentului cat mai scurta posibil.

in timpul celui de-al treilea trimestru de sarcind, utilizarea sistemica a inhibitorilor de prostaglandin-
sintetaza, inclusiv Ibuprofen Dr.Max poate induce toxicitate cardiopulmonara si renala la fat. La
sfarsitul sarcinii poate aparea o hemoragie prelungita atat la mama, cat si la copil, iar travaliul poate fi
intarziat. Prin urmare, Ibuprofen Dr.Max este contraindicat in ultimul trimestru de sarcina (vezi pct.
4.3).

Alaptarea
Ibuprofenul apare in laptele matern in cantitati foarte mici si este putin probabil sa afecteze negativ

sugarii alaptati.

Fertilitatea
Nu au fost observate efecte la acest nivel de expunere.

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

Acest medicament nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:
Mai putin frecvente (1/1000 si <1/100): eritem localizat de intensitate moderatd, dermatita, iritatie
locala, care dispar odata cu intreruperea tratamentului.

Rare (>1/10.000 si <1/1.000): fotodermatita.

Foarte rare (<1/10.000): reactii adverse cutanate severe (RACS-uri) (inclusiv eritem multiform,
dermatita exfoliativa, sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile): Reactie indusa de
medicament asociata cu eozinofilie si simptome sistemice (sindrom DRESS), Pustuloza exantematica
generalizatd acutd (PEGA), reactii de fotosensibilitate.

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 sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Un supradozaj cu ibuprofen administrat topic este foarte putin probabil. in cazul ingestiei accidentale,
simptomele depind de doza ingerata si de timpul scurs de la ingerare.

Simptomele supradozajului cu ibuprofen includ: greata, varsaturi, dureri abdominale, somnolenta,
vertij, spasme si hipotensiune arteriala.

Abordare terapeutica
Tratamentul este simptomatic si de sustinere. Trebuie luata in considerare corectarea dezechilibrelor
electrolitice severe.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente topice pentru dureri articulare si musculare; antiinflamatoare
nesteroidiene de uz topic, codul ATC: M02AA13

Ibuprofen Dr.Max este destinat administrarii topice. Acesta contine ca substanta activa ibuprofen, un
derivat de acid fenilpropionic, care isi exercita efectele antiinflamatorii si analgezice direct la nivelul
tesuturilor inflamate subadiacente locului aplicarii, in principal prin inhibarea ciclooxigenazei, cu
scaderea biosintezei prostaglandinelor.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Aproximativ 22% din doza finita de substanta activa penetreaza pielea in decurs de 48 ore. Cu toate
acestea, este putin probabil ca valorile concentratiilor plasmatice atinse sa fie suficiente pentru a cauza
reactii adverse sistemice, cu exceptia cazurilor rare, la persoane cu hipersensibilitate la ibuprofen.

Distributie

In plasma umani, ibuprofenul se giseste in procent de peste 99% legat de albumina, la nivelul unui
singur loc principal de legare. Acest procent crescut de legare de proteinele plasmatice determina un
volum de distributie relativ scazut.

Metabolizare

Ibuprofenul este metabolizat aproape complet, cu o cantitate mica sau inexistenta de medicament
nemetabolizat identificatd 1n urind. Cei doi metaboliti principali ai sai sunt formati prin oxidare si sunt
ulterior, glucuronoconjugati cu acid glucuronic. Metabolitii ibuprofenului nu prezinta activitate
farmacologica.

Principala cale de eliminare este reprezentatd de metabolismul oxidativ, prin intermediul enzimelor
CYP, ducand la metaboliti inactivi. CYP2C9 este cel mai important catalizator pentru formarea tuturor
metabolitilor oxidativi ai ibuprofenului. De asemenea, CYP2CS este implicat in metabolizarea
ibuprofenului.

In plus, nu par sa existe diferente semnificative intre calea de administrare orala si cea topica in ceea
ce priveste metabolizarea sau eliminarea.

Eliminare

Cantitatea totald a ibuprofenului si a metabolitilor sdi care se regaseste in urina este cuprinsa intre 70%
si 90% din doza administratd. Cei doi metaboliti principali, 2-hidroxi-ibuprofen si carboxi-ibuprofen,
se regasesc 1n proportie de aproximativ 23% si, respectiv, 40% din doza.

Timpul de injumatatire prin eliminare al ibuprofenului este de aproximativ 1,6 ore.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile date suplimentare din studiile la animale care sa completeze sectiunile de mai sus.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Levomentol
Carbomer A
Diizopropanolaminad 90% (pentru ajustarea pH-ului)
Alcool izopropilic
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Glicerol (E 422)
Apa purificata

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

30 luni.
A nu se utiliza dupa 3 luni de la prima deschidere a tubului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Inainte de prima deschidere:

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
A nu se pastra la frigider sau congela.

Dupa prima deschidere a tubului:
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
A nu se pastra la frigider sau congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tub din aluminiu cu membrana, acoperit la interior cu un lac epoxifenolic, cu capac filetat din PEID si
dispozitiv de perforare.

0g

100 g

150 g

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

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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