I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibutop 5 % gelis

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

 100  g gelio yra 5 g ibuprofeno.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Gelis.

Pusiau kietas skaidrus gelis.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1     Terapinės indikacijos

Traumos (pvz., sąnarių ir raiščių patempimo, sumušimo) sukelto skausmo lokalus malšinimas.

Sąnario minkštųjų audinių (pvz., tepalinio maišelio, sausgyslių, sausgyslių makščių, raiščių ir sąnario kapsulės) uždegimo ir jo sukelto patinimo ir skausmo lokalus pagrindinis arba pagalbinis gydymas.

4.2       Dozavimas ir vartojimo metodas

Tepti Ibutop geliu reikia 3 kartus per parą. Atsižvelgiant į pažeidimo plotą, išspausti 4-10 cm ilgio gelio juostelę, atitinkančią 2-5 g gelio (tai atitinka 100-250 mg ibuprofeno). Didžiausia paros dozė -  12 g gelio (tai atitinka 600 mg ibuprofeno).

Ibutop geliu reikia patepti ir lengvai įtrinti pažeistos srities odą. Patepus odą, prieš apsirengiant riekia palaukti kelias minutes.

Ibutop negalima naudoti su dengiamuoju tvarsčiu.

Ibutop vaikams ir paaugliams iki 15 metų vartoti negalima nes duomenų apie vaisto saugumą ir veiksmingumą nėra (žr. 4.3 skyrių).
Veikliosios medžiagos prasiskverbimą pro odą galima sustiprinti panaudojant jonoforezę 

(specialią elektroforezės formą). Ibutop 5 % gelio dedama ant katodo (neigiamo poliaus). Srovės intensyvumas turėtų būti 0,1-0,5 mA/5 cm2 elektrodo paviršiaus, gydymo trukmė – apie 15 min. 

Gydymo trukmę nustato gydytojas. Dažniausiai, vartojant vaistą kasdien, reumatinės kilmės ligoms gydyti pakanka 1-2 savaičių. Duomenų apie poveikį vartojant ilgiau nėra.

4.3
Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medžiagai.

Atviros odos žaizdos, dermatitas ar odos infekcija, egzema.

Vaikai ir paaugliai iki 15 metų amžiaus.

Paskutiniai 3 nėštumo mėnesiai.
4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, sergantiems bronchine astma, šienlige, nosies gleivinės paburkimu (nosies polipai), lėtine obstrukcine plaučių liga (ypač esant šienligės požymiams), esant padidėjusiam jautrumui vaistams nuo skausmo, bet kuriems vaistams nuo reumato, gręsia astmos priepuoliai (analgetikų netoleravimas, analgetikų sukeliama astma), vietinė odos ar gleivinių edema (Kvinkės edema) arba dilgėline.

Ibutop gelį šiems pacientams gydyti reikia vartoti labai atsargiai, jie turi būti tiesiogiai stebimi gydytojo. Tai tinka ir tiems pacientams, kurie pasižymi padidėjusiu jautrumu kitoms medžiagoms, pvz., pasireiškiančiu odos reakcijomis, niežuliu ar dilgėline.

4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Vartojant vaisto nurodytu būdu, iki šiol Ibutop 5 % gelio sąveikos su kitais vaistais nepasitaikė.
4.6
Nėštumo ir žindymo laikotarpis

Paskutiniaisiais trimis nėštumo mėnesiais Ibutop vartoti draudžiama. 

Siekiant apsaugoti kūdikius nuo kontakto su Ibutop geliu, žindymo laikotarpiu vaisto vartoti nerekomenduojama. 

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ibutop gelis gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis pateikiamas pagal organų sistemas ir dažnumą.

Labai dažni ((1/10)
Dažni (nuo (1/100 iki <1/10)
Nedažni (nuo (1/1 000 iki <1/100)
Reti (nuo (1/10 000 iki <1/1 000)
Labai reti (<1/10 000), dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis)
Odos ir poodinio audinio sutrikimai 

Kartais pasitaiko vietinės odos reakcijos: paraudimas, niežulys, deginimas, bėrimas pūlinėliais, pūslytėmis. Retai gali būtio vietinės alerginės reakcijos (kontaktinis dermatitas).

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpusienio sutrikimai 

Pacientams, turintiems polinkį, labai retai pasitaikė bronchų spazmas.

Tai atvejais, kai Ibutop gelio vartojama daug ir ilgai, gali būti nepageidaujamo poveikio požymių, susijusių su atskirais organais ar visu organizmu, pasitaikančių tokių preparatų, kaip ibuprofenas, sisteminio vartojimo metu.

4.9
Perdozavimas

Patepus geliu daugiau nei rekomenduojama, reikia jį nuvalyti, odos paviršių nuplauti vandeniu. Jei jo naudota pernelyg daug, reikia pasitarti su gydytoju.

Jei dėl netinkamo Ibutop gelio vartojimo pasitaiko apsinuodijimo atvejų, gydymui reikia  taikyti simptomines priemones. Specifinio priešnuodžio ibuprofenui nėra.

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vietiškai vartojami nesteroidiniai priešuždegiminiai preparatai, ATC kodas – M02AA13

Ibuprofenas yra nesteroidinis vaistas nuo uždegimo, pasižymintis skausmą  malšinančiu ir uždegimą slopinančiu poveikiu, kuris susijęs su prostaglandinų sintezės slopinimu, kaip nustatyta tiriant gyvūnų eksperimentinį uždegimo proceso modelį. Ibuprofenas sumažina skausmą, patinimą ir temperatūrą, susijusius su uždegimu. Be to, ibuprofenas pasižymi grįžtamojo pobūdžio slopinančiu poveikiu kasdieniniam gyvenimo aktyvumui (ADL) ir kolageno sukeltai trombocitų agregacijai. 

5.2
Farmakokinetinės savybės

Išgerto ibuprofeno dalis rezorbuojasi skrandyje, o likusi dalis – plonojoje žarnoje. Po metabolizmo kepenyse  (hidroksilinimo, karboksilinimo) iki farmakologiniu požiūriu neaktyvių medžiagų, jo didžiausiai dalis (90%) išsiskiria su šlapimu, taip pat su tulžimi. Su kraujo plazmos baltymais susisjungia apie 99%; sveikų žmonių, sergančių kepenų ir inkstų ligomis pusinės eliminacijos laikotarpis yra 1,8-3,5 valandos.

5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminio toksiškumo tyrimais su gyvūnais jautrumo nensutatyta.

Kartotinių dozių ibuprofeno tyrimais su gyvūnais, po sisteminio vartojimo nustatyti pažeidimai ir opos virškinimo trakte. Opas sukeliantis poveikis pelėms pasireiškė davus 300 mg/kg kūno svorio, žiurkėms – davus 180 mg/kg kūno svorio, šunims – 8 mg/kg kūno svorio. Kadangi tai paaiškinama ibuprofeno sisteminiu poveikiu, didesnis šunų organizmo jautrumas siejamas su šios rūšies gyvūnams būdingesne didesne ir tokia ilgiau išliekančia koncentracija kraujo plazmoje.

Mutageninio poveikio tyrimais in vivo ir in vitro tokio ibuprofeno poveikio nenustatyta. Žiurkių ir pelių tyrimais navikų susidarymą skatinančio poveikio nenustatyta. 

Dviejų rūšių gyvūnų tyrimais nustatyta, kad ibuprofenas prasiskverbia pro placentą, tačiau duomenų apie jo apsigimimus sukeliantį poveikį negauta.

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Izopropilo alkoholis

2,2-Dimetil-4-hidroksimetil-1,3-dioksolanas

Poloksameras

Vidutinio ilgio grandinės trigliceridai

Levandų eterinis aliejus

Karčiavaisių citrinmedžių žiedų eterinis aliejus

Išgrynintas vanduo.

6.2
Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini

6.3
Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.
6.5
Pakuotė ir jos turinys

Iš aliuminio pagaminta tūbelė, kurios vidinis sluoksnis padengtas laku, su užsukamu dangteliu.

Tūbelė, kurioje yra 50 g gelio, supakuota į kartono dėžutę. 

6.6
Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.

7.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJAS

DOLORGIET GmbH & Co.KG 

Otto-von-Guericke-Str. 1

53757 Sankt Augustin/Bonn, Vokietija

Tel.: +49-22 41-317-0

Faksas: +49-22 41-317-390

8.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS

LT/1/99/1172/001
9.
RINKODAROS TEISĖS SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2008-06-02
10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2008-06-02
Naujausia vaistinio preparato charakteristikų santraukos redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
II PRIEDAS

RINKODAROS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

A.
GAMYBOS LICENCIJOS TURĖTOJAS, ATSAKINGAS  UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas 

DOLORGIET GmbH & Co.KG

Otto-von-Guericke-Str. 1

53757 Sankt Augustin, Vokietija

B.
RINKODAROS TEISĖS SĄLYGOS

•
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJUI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

•
SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI

Nebūtini.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibutop 5 % gelis

Ibuprofenum 

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

1 g gelio yra 50 mg ibuprofeno.

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: izopropilo alkoholis, 2,2-dimetil-4-hidroksimetil-1,3-dioksolanas, poloksameras, vidutinio ilgio grandinės trigliceridai, levandų eterinis aliejus, karčiavaiasių citrinmedžių žiedų eterinis aliejus, išgrynintas vanduo.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Gelis 50 g 

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti ant odos.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7.
KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.
10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
RINKODAROS TEISĖS TURĖTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

DOLORGIET GmbH & Co.KG
Otto-von-Guericke-Str. 1

53757 Sankt Augustin, Vokietija

12.
RINKODAROS TEISĖS NUMERIS

LT/1/99/1172/001
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Malšina skausmą, slopina uždegimą.

Dozavimas ir vartojimo metodas. Tepti Ibutop geliu reikia 3 kartus per parą. Atsižvelgiant į pažeidimo plotą, išspausti 4-10 cm ilgio gelio juostelę, patepti ir lengvai įtrinti pažeistos srities odą.

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU   

Ibutop 

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

TŪBELĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS

Ibutop 5 % gelis

Ibuprofenum 

Vartoti ant odos.

2.
VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
3.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm} [metai, mėnuo]

4.
SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

5.
KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

50 g

6.
KITA

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.
DOLORGIET GmbH & Co.KG
Otto-von-Guericke-Str. 1

53757 Sankt Augustin, Vokietija

B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Ibutop 5 % gelis

Ibuprofenas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

Ibutop galima įsigyti be recepto, tačiau jį reikia vartoti tiksliai, kaip nurodyta, kad poveikis būtų geriausias.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.

· Jeigu simptomai pasunkėjo arba per 3 dienas nepalengvėjo, kreipkitės į gydytoją.

· Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1.
Kas yra Ibutop ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Ibutop

3.
Kaip vartoti Ibutop

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Ibutop

6.
Kita informacija

1.
KAS YRA IBUTOP IR KAM JIS VARTOJAMAS
Pusiau kietas skaidrus gelis.

Gelis vartojamas sporto ar nelaimingų atsitikimų traumos (sumušimas, sausgyslių patempimas) sukeltam skausmui malšinti. Taip pat apie sąnarius esančių minkštųjų audinių (pvz., tepalinio maišelio, sausgyslių, sausgyslių makščių, raiščių, sąnarių kapsulės) skausmui, patinimui, uždegimui, pečių juostos sąstingiui, kurį sukėlė minkštųjų audinių uždegimas arba degeneracinis sąnarių pažeidimas, (artozė) mažinti. 
Šio vaisto veikliosioji medžiaga prasiskverbia pro odą į minkštuosius audinius bei sąnarius ir malšina skausmą bei mažina uždegimą.

Dažniausiai skausmą malšinantis poveikis atsiranda po pusės valandos, dėl to greitai sumažėja patinimas, pagerėja judrumas.

Siekiant pagreitinti vaisto veikliosios medžiagos prasiskverbimą pro odą, gelį reikia kruopščiai įtrinti, tol kol jis pilnai rezorbuosis. Juo galima pakartotinai tepti bet kuriuo metu. Šaldantis gelio poveikis sukelia subjektyvų skausmo pojūčio sumažėjimą. Oda gelį toleruoja gerai, jį lengva vartoti.

2.
KAS ŽINOTINA PRIEŠ VARTOJANT IBUTOP 
Ibutop vartoti negalima:

· jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) veikliajai arba bet kuriai pagalbinei Ibutop medžiagai;

· jeigu pažeista oda (atviros odos žaizdos), ant gleivinių;

· sergant dermatitu ar odos infekcija, egzema;

· vaikams ir paaugliams iki 15 metų;

· paskutiniuosius 3 nėštumo mėnesius.

Specialių atsargumo priemonių reikia:

· jeigu Jūs sergate bronchine astma, šienlige, nosies gleivinės paburkimu (nosies polipai), lėtine obstrukcine plaučių liga (ypač esant šienligės požymiams);
· esant padidėjusiam jautrumui vaistams nuo skausmo, bet kuriems vaistams nuo reumato, gręsia astmos priepuoliai (analgetikų netoleravimas, analgetikų sukeliama astma), vietinė odos ar gleivinių edema (Kvinkės edema) arba dilgėlinė;
Ibutop gelį šiems pacientams gydyti reikia vartoti labai atsargiai, jie turi būti tiesiogiai stebimi gydytojo. Tai tinka ir tiems pacientams, kurie pasižymi padidėjusiu jautrumu kitoms medžiagoms, pvz., pasireiškiančiu odos reakcijomis, niežuliu ar dilgėline.

Kitų vaistų vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Iki šiol Ibutop 5 % gelio sąveikos su kitais vaistais nepasitaikė.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Paskutiniaisiais trimis nėštumo mėnesiais Ibutop  vartoti draudžiama. Sisteminis poveikis gali pasireikšti gimdos sąrėmius slpoinančiu poveikiu arba sustiprinti kraujavimo tikimybę.

Nors iki šiol Ibutop gelio apsigimimus sukeliančio poveikio nenustatyta, per pirmuosius šešis nėštumo mėnesius juo nereikėtų tepti didelio odos ploto arba ilgai vartoti.

Žindymo laikotarpiu vaisto vartoti nerekomenduojama. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Vaisto poveikis neaktualus.

3.
KAIP VARTOTI IBUTOP 
Jei gydytojas nenurodo kitaip, išspausti 4-10 cm ilgio gelio juostelę ir patepti  lengvai įtrinant pažeistos srities odą; tepti 3 kartus per parą, prireikus ir dažniau. Ibutop gelį, kaip papildomą gydymą, galima vartoti kartu su kitomis Dolgit formomis arba kitais nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo.

Ibutop gelio negalima naudoti su dengiamuoju tvarsčiu.

Gydymo trukmę nustato gydytojas. Dažniausiai, vartojant vaistą kasdien, pakanka 2-3 savaičių.

Pavartojus per didelę Ibutop dozę
Vartojant vietiškai, Ibutop gelio perdozuoti neįmanoma, nes  jis pro odą, palyginti su geriamąja vaisto forma,  rezorbuojasi mažai.

Pamiršus pavartoti Ibutop

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Ibutop

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4.
GALIMAS ŠALUTINIS POVEIKIS

Ibutop, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Retais atvejais (galintis pasireikšti dažniau nei 1 iš 10 000, bet rečiau kaip 1 iš 1000 pacientų) pasitaiko:

· vietinės odos reakcijos: paraudimas, niežulys, deginimas, bėrimas pūlinėliais, pūslytėmis;

· vietinės alerginės reakcijos (kontaktinis dermatitas).

Labai retais atvejais (galintis pasireikšti rečiau nei 1 iš 10000 pacientų) pacientams, turintiems polinkį, pasitaikė bronchų spazmas.

Jeigu pasireiškė sunkus šalutinis poveikis arba pastebėjote šiame lapelyje nenurodytą šalutinį poveikį, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.
KAIP LAIKYTI IBUTOP

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 oC temperatūroje.
Ant tūbelės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Ibutop vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.  
Vaistų negalima išpilti į kanalizaciją arba išmesti su buitinėmis atliekomis. Kaip tvarkyti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
KITA INFORMACIJA

Ibutop sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra ibuprofenas.

· Pagalbinės medžiagos yra izopropilo alkoholis, 2,2-dimetil-4-hidroksimetil-1,3-dioksolanas, poloksameras, vidutinio ilgio grandinės trigliceridai, levandų eterinis aliejus, karčiavaisių citrinmedžių žiedų eterinis aliejus, išgrynintas vanduo.

Ibutop išvaizda ir kiekis pakuotėje

Pusiau kietas skaidrus gelis.

Tūbelė, kurioje yra 50 g gelio, supakuota į kartono dėžutę. 

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

DOLORGIET GmbH & Co.KG 

Otto-von-Guericke-Str. 1

53757 Sankt Augustin/Bonn, Vokietija

Tel.: +49-22 41-317-0

Faksas: +49-22 41-317-390

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtojo atstovą.

	UAB Sirowa Vilnius

Švitrigailos g.11 B

Vilnius, LT-03228

Tel. + 370 5 2394155


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą patvirtintas 2008-06-02
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT) interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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