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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ibutop Gel 50 mg/g gel
Ibuprofen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Utilizati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor medicului

dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Intrebati farmacistul dacd aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

- Daca dupa 3 zile nu va simtii mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ibutop Gel si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ibutop Gel
Cum sa utilizati Ibutop Gel

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ibutop Gel

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk L=

1. Ce este Ibutop Gel si pentru ce se utilizeaza
Ibutop Gel este un antiinflamator nesteroidian de uz topic, pentru dureri articulare si musculare.
Ibutop Gel este indicat in tratamentul local simptomatic sau adjuvant al:

- luxatiilor, entorselor, intinderilor de ligamente sau contuzii ale membrelor cauzate de traume directe (de
exemplu, accidentele sportive);

- durerilor musculare de origine reumatica;

- afectiunilor articulare degenerative dureroase (artroze), afectiunilor reumatice inflamatorii ale articulatiilor
si ale coloanei vertebrale, umflarea sau inflamarea tesuturilor moi din zona articulatiilor (de exemplu in cazul
bursitelor, tendinitelor, inflamarea membranelor tendoanelor, ligamentelor si articulatiilor), anchilozarea
umarului, dureri ale spatelui, lumbago.

Pentru utilizare la adulti si copii cu varsta mai mare de 14 ani.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ibutop Gel

Nu utilizati Ibutop Gel:

- daca sunteti alergic la ibuprofen, la alte antiinflamatoare nesteroidiene, alcool benzilic, benzoat de benzil,
citral, citronellol, cumarind, eugenol, farnesol, geraniol, limonen/d-limonen, linalool sau la oricare
dintre celelalte

componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).
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- pe rani deschise, inflamatii sau infectii cutanate sau in cazul inflamarii mucoaselor sau al eczemelor;
- sub pansamente ocluzive;

- in ultimele trei luni de sarcind;

- la copii si adolescenti cu varsta sub 14 ani.

Atentionari si precautii

Pacientii care sufera de astm bronsic, febra fanului, inflamatii ale mucoasei nazale (vegetatii adenoide) sau
boli pulmonare obstructive cronice (in special cele asociate cu simptome ale febrei fanului) i pacientii cu
hipersensibilitate la toate tipurile de analgezice si antireumatice sunt expusi unui risc mai mare al crizelor de
astm (intoleranta la analgezice/astm analgezic), al inflamarii mucoaselor pielii (edemul Quincke) sau al
urticariei, decat ceilalti pacienti.

Ibutop Gel trebuie administrat acestor pacienti numai sub stricta observatie, cu anumite masuri de precautie
si sub control medical direct. Aceleasi masuri se aplica si in cazul pacientilor cu hipersensibilitate (alergie) la
alte substante si care manifesta reactii cutanate, mancarimi sau urticarie.

Trebuie evitat contactul cu ochii, buzele si zona genitald. Nu se va aplica pe mucoase.
Asigurati-va ca zonele de piele care au fost aplicate cu Ibutop Gel nu sunt atinse de copii.
In cazul in care starea de disconfort dureaza mai mult de 3 zile, consultati medicul.

Ibutop Gel impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Pana in prezent nu sunt cunoscute interactiuni ale Ibutop Gel in urma folosirii conform prescrierilor.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Adresati-va medicului dumneavoastra daca ramaneti gravida in timpul utilizarii Ibutop Gel. Nu utilizati
ibuprofen in primul si al doilea trimestru de sarcind, fard a-1 contacta pe medicul dumneavoastra. Ibutop Gel
este contraindicat in ultimul trimestru de sarcina.

Alaptarea

Ibuprofenul si metabolitii acestuia se excreteaza 1n laptele uman, dar la dozele terapeutice ale Ibutop Gel nu
se anticipeaza aparitia de efecte negative asupra nou nascutilor sau a sugarilor alaptati.

Ibutop Gel poate fi utilizat In timpul aldptarii in cazul unui tratament pe termen scurt.

Cu toate acestea, o doza zilnica de 15 mg gel nu trebuie depasita si In cazul unui tratament pe termen lung, ar
trebui sa fie luatd in considerare Intreruperea alaptarii.

Pentru a evita contactul sugarului cu Ibutop Gel, acest medicament nu trebuie s se aplice pe san in timpul
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ibutop Gel nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Acest medicament contine arome cu alcool benzilic, benzoat de benzil, citral, citronelol, cumarina,
eugenol, farnesol, geraniol, limonen/d-limonen, linalool, care pot determina reactii alergice.

3. Cum sa utilizati Ibutop Gel



Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Daca nu v-a fost prescris altfel, doza uzuala este:

Ibutop Gel se aplicd de 3—4 ori pe zi. In functie de mirimea zonei dureroase afectate este necesara aplicarea
pe piele a unei benzi de gel cu lungimea de 4-10 cm, care corespunde unei cantitati de 2-5 g gel (100-250
mg ibuprofen). Doza maxima zilnica poate sa ajungd pana la 20 g gel (corespunzatoare cu 1000 mg
ibuprofen).

Copii si adolescenti
Ibutop Gel nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 14 ani deoarece datele disponibile la
aceastd grupa de varsta nu sunt suficiente.

Modul de administrare
Numai pentru uz extern. A nu se nghiti!

Ibutop Gel se aplica intr-un strat subtire pe partea afectatd a corpului si se maseaza usor.

Patrunderea ingredientului activ in piele poate fi intensificata prin iontoforeza (o forma speciala de
electroterapie). Ibutop Gel trebuie aplicat sub catod (polul negativ). Intensitatea curentului trebuie sa fie de
0,1-0,5 mA pe Scm:de suprafata de electrod, durata tratamentului fiind de pana la aproximativ 10 minute.

Durata tratamentului

Medicul dumneavoastra determina durata tratamentului. In majoritatea cazurilor este suficienta aplicarea
gelului timp de 1-2 sd@ptamani.

Nu exista date disponibile privind aplicarea terapeutica care sa depaseasca aceasta perioada.

Daca aveti impresia ca eficacitatea Ibutop Gel este prea puternica sau prea slaba, va rugadm sa contactati
medicul sau farmacistul.

Daca utilizati mai mult Ibutop Gel decét trebuie

In cazul depasirii dozei recomandate, gelul trebuie indepartat si suprafata respectiva spalata cu multa apa. In
cazul aplicarii unei cantitati prea mari de Ibutop Gel, trebuie informat medicul.

Nu se cunoaste un antidot specific.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele frecvente sunt folosite pentru evaluarea reactiilor adverse:

Foarte frecvente: afecteazd mai mult de 1 din 10 utilizatori
frecvente: afecteaza 1 pana la 10 utilizatori

Mai putin frecvente: afecteaza lpana la 100 utilizatori

Rare: afecteaza 1 pana la 1000 utilizatori

Foarte rare: afecteaza mai putin de 1 din 10000 utilizatori




Frecventa frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
necunoscuta:

Reactii adverse care pot sa apara:

Frecvente: reactii ale pielii ca inrosire a pielii, mancarimi, senzatie de arsurd, modificare de culoare si aspect
a pielii insotita de vezicule cu puroi si urticarie.

Mai putin frecvente: reactii de hipersensibilitate, respectiv reactii alergice obisnuite (dermatita de contact).
Foarte rare: reactii bronhospastice la pacientii predispusi la astfel de reactii.

Nu este exclus ca in cazul aplicarii pe zone extinse sau pe perioade indelungate de timp, Ibutop Gel sa
provoace unele efecte secundare care sa afecteze un anumit organ sau intregul organism, ceea ce se poate
intampla cu toate preparatele care contin ibuprofen.

Alcoolul benzilic, benzoatul de benzil, citralul, citronelolul, cumarina, eugenolul, farnesolul, geraniolul,
limonenul/d-limonenul, linaloolul pot determina reactii alergice.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin
intermediul sistemului national de raportare la

Agentia Nationald 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

Raportéand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Ibutop Gel

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste méasuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ibutop Gel

- Substanta activa este ibuprofen. 100 g de Ibutop Gel contin 5 g de ibuprofen.

- Celelalte componente sunt: alcool izopropilic, 2,2-dimetil-4-hidroxi-metil-1,3-dioxolan, poloxamer
407, trigliceride cu catena medie, ulei de lavanda, ulei neroli, apa purificata.



Cum arata Ibutop Gel si continutul ambalajului
Ibutop Gel este un gel transparent, incolor.
Ibutop Gel este disponibil in tub din aluminiu cu 50 g si 100 g gel.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

DOLORGIET GmbH & Co.KG,

Otto-von-Guericke-Stralie 1, 53757 Sankt Augustin, Germania
Telefon:+49 2241-317-0

Fax: +49 2241-317390

E-Mail: info@dolorgiet.de

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




