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PRODUKTRESUMÉ

for

Ibumetin gel 5 %

0. D.SP.NR.


3916

1. LÆGEMIDLETS NAVN


Ibumetin.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

1 g gel indeholder 50 mg ibuprofen svarende til 5 %.

Hjælpestoffer: 

Propylenglycol

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM

Gel.

Udseende: Klar gel.
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Lokale inflammatoriske lidelser.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Voksne:

Gelen appliceres på det aktuelle hudområde højst 3 gange daglig. 

En daglig dosis på 9-10 g gel er sædvanligvis tilstrækkelig. 

Daglig dosis må ikke overskride 15 g gel.

Behandlingen bør normalt ikke fortsætte i mere end en uge.
Ved hver dosering appliceres kun så meget gel, at det aktuelle hudområde dækkes af et tyndt lag, som forsigtigt masseres grundigt ind i huden, indtil gelen er fuldstændig absorberet.

Hænderne bør vaskes efter applicering. 
Børn:

Lægemidlet bør ikke anvendes til børn under 12 år, da der ikke er dokumentation for sikkerheden og effekten hos børn.

4.3 Kontraindikationer


Ibumetin er kontraindiceret i følgende tilfælde: 
· Overfølsomhed over for ibuprofen eller over for et eller flere af hjælpestofferne.
· Bronkospasmer, angioødem, astma, rinit eller urticaria i anamnesen efter indtagelse af acetylsalicylsyre eller andre NSAID.  
· Patologiske hudforandringer, som eksem, akne, inficeret hud eller åbne sår.
· Graviditet i 3. trimester.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Isolerede tilfælde af systemisk reaktion med påvirkning af nyrerne er rapporteret.

Ibumetin gel må ikke anvendes sammen med okklusionsbandage.

Ibumetin gel må ikke komme i kontakt med slimhinder og øjnene.
Behandling bør afbrydes, hvis der forekommer udslæt.

Alvorlige hudreaktioner kan forekomme i sjældne tilfælde i forbindelse med brugen af Ibumetin.
Risikoen for udvikling af kontaktallergi øges med tiden. Ibumetin bør derfor ikke anvendes ved langvarig smerte.

Eksponering for naturligt og kunstigt sollys bør begrænses under behandlingen.
Muligheden for systemiske bivirkninger kan ikke udelukkes efter applikation af Ibumetin gel på store hudarealer og over lang behandlingsperiode (se produktresuméer for de systemiske ibumetin produkter).
Fertilitet
Cyclooxygenase/prostaglandinsyntesehæmmere kan påvirke ægløsningen og derved nedsætte fertiliteten. Virkningen på fertiliteten er reversibel.
Ibumetin gel indeholder propylenglycol, som kan give irritation af huden.

4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion
Ibumetin gel bør ikke anvendes i kombination med andre lægemidler til anvendelse på huden.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet
Den systemiske koncentration af ibumetin er lavere efter topikal applikation, sammenlignet med orale formuleringer. På baggrund af erfaring med behandling med systemiske NSAID produkter er anbefales følgende: 

Hæmning af prostaglandinsyntesen kan have en skadelig indvirkning på graviditeten og/eller den embryonale/føtale udvikling. Data fra epidemiologiske studier tyder på en øget risiko for spontan abort og for medfødte misdannelser i barnets hjerte samt gastroschisis ved brug af prostaglandinsyntesehæmmere under den tidlige graviditet. Den absolutte risiko for medfødte misdannelser i hjertet stiger fra mindre end 1 % til cirka 1,5 %. Risikoen menes at stige med øget dosis og behandlingsvarighed. 

Hos dyr har administration af prostaglandinsyntesehæmmere vist sig at medføre en øget hyppighed af præ- og postimplantationstab samt embryo-/fosterdød. Endvidere er der fundet en øget forekomst af flere misdannelser, herunder kardiovaskulære, hos dyr, der har været eksponeret for en prostaglandinsyntesehæmmer under den organudviklende periode. 

I graviditetens første og andet trimester bør ibumetin ikke anvendes, medmindre det er tvingende nødvendigt. Hvis ibumetin anvendes af en kvinde, der ønsker at blive gravid, eller i første og andet trimester af kvindens graviditet, skal dosis holdes på et absolut minimum og behandlingens varighed være så kort som muligt. 

Under tredje trimester af graviditeten kan alle prostaglandinsyntesehæmmere udsætte fosteret for:

· Kardiopulmonær toksicitet (for tidlig lukning af ductus arteriosus og pulmonær hypertension).

· Renal dysfunktion, som kan lede til nyresvigt og dermed en reduceret mængde fostervand.

Og ved graviditetens slutning kan prostaglandinsyntesehæmmere udsætte moderen og det nyfødte barn for:

· Forlænget blødningstid som følge af en nedsat aggregationsevne for trombocytterne, hvilket kan forekomme selv ved meget lave doser.

· Hæmning af livmoderkontraktioner, hvilket kan resultere i for sen eller forlænget fødsel.

Som følge heraf er ibumetin kontraindiceret under tredje trimester af graviditeten. 

Amning

Som for andre NSAID’er udskilles ibuprofen i små mængder i modermælk. Dog forventes der ingen effekt på det ammende barn, når Ibumetin gel anvendes i terapeutiske doser. 

Pga. manglende kontrollerede undersøgelser i ammende kvinder, skal produktet kun anvendes under amning efter anbefaling fra lægen. Ibumetin gel bør i så fald ikke appliceres på bryster eller større flader og brugen bør indskrænkes til kort tid (se afsnit 4.4).

4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner
Ikke mærkning.
Ibuprofen påvirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8
Bivirkninger
Topikal anvendelse medfører hos ca. 2 % af patienterne lokale bivirkninger i form af erytem, eksantem, allergisk pruritus samt andre eksematøse reaktioner.

	               Frekvens

Organklasse
	Almindelig (1/100 til <1/10)

	Sjælden (1/10.000 til 1/1.000)
	Sjælden - meget sjælden (1/1.000) 

	Meget sjælden (1/10.000) 

	Frekvens ikke kendt (kan ikke estimeres fra tilgængelige data)



	Luftveje, thorax og mediastinum  


	
	*Bronko-spasme.


	
	
	

	Mave-tarmkanalen  


	
	
	Mavesmerter.
	
	

	Nyrer og urinveje 


	
	
	
	Systemisk påvirkning af nyrerne.

	

	Hud og subkutant væv 


	Erytem, eksantem, allergisk pruritus samt andre eksematøse reaktioner.


	Bulløse eruptioner (inkl. toksisk epidermal nekrolyse og erythema multiforme), urticaria.


	
	
	

	Almene symptomer og reaktioner på administra-tionsstedet   


	
	
	
	
	Lokale hud-reaktioner, som kan sprede sig ud over applika-tionsområdet.



	Immunsystemet   


	
	
	
	Angioødem, anafylaktiske reaktioner.

	


* Bronkospasmer er i sjældne tilfælde set hos patienter med salicylatprovokeret allergi.

4.9
Overdosering

Overdosering er usandsynlig ved topikal administration. Hvis gelen ved et uheld indtages kan den give systemiske reaktioner afhængig af den indtagne mængde. I sådanne tilfælde bør symptomatisk behandling og opretholdelse af vitale funktioner iværksættes som ved overdosering med orale antiflogistika.

4.10
Udlevering

HF.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation

M 02 AA 13 - Farmakoterapeutisk klassifikation: Non steroid antiinflammatorikum, til udvortes brug.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Gelen er til topikal anvendelse. Den indeholder det aktive stof ibuprofen, et phenylpropionsyrederivat med antiinflammatorisk og analgetisk effekt. Den eksakte virkningsmekanisme er ukendt, men menes hovedsagelig at bygge på hæmning af prostaglandinsyntesen.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Der er ikke udført farmakokinetiske studier med ibuprofen gel. Plasmakoncentrationer efter kutan administration anses for at være lave sammenlignet med koncentrationer efter oral administration af ibuprofen.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata

De prækliniske sikkerhedsdata viser ingen særlige skader på mennesker, ud over hvad der allerede er beskrevet i forskellige afsnit af dette produktresumé.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer

Carbomer (carbopol 980, carbopol 1382), shellac, diethylamin, propylenglycol (E 1520) og renset vand.

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Ingen særlige opbevaringsbetingelser.
6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser
Tube (aluminium med inderlag af epoxysin): 30 g, 50 g og 100 g.

Skruelåg (HDPE).
Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering
Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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