PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Ipren 5% gel
2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g gel innehaller 50 mg ibuprofen.

Hjélpdmne med kénd effekt:
Bensylalkohol 10 mg

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Gel
Genomskinlig, farglds, mjuk gel

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

For symtomatisk behandling av lokala smarttillstand av latt till mattlig intensitet i samband
med muskel- och ledskador, t ex sportskador.

4.2 Dosering och administreringssatt

Vuxna och ungdomar fran 16 ar: Gelen appliceras pa det smartande eller inflammerade
omradet 3 ganger dagligen. Mangden gel anpassas sa att den tacker det smartande omradet,
men bor ej éverskrida 15 g per dag (5 g motsvarar ca 10 cm gelstréng). Oftast ar en dygnsdos
pa 9-10 g tillracklig. Gelen masseras in i huden under nagra minuter. Behandlingstidens langd
bor ej Gverstiga 1 vecka.

Handtvatt rekommenderas efter applicering.

4.3 Kontraindikationer

- Pégrund av korsreaktion skall preparatet ej ges till patienter som fatt
overkanslighets-reaktioner sasom symtom pa astma, andningssvarigheter, rinit eller
urticaria vid intag av ibuprofen, acetylsalicylsyra eller andra antiinflammatoriska
medel av icke-steroid natur.

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

- Gelen skall inte anvandas pa patologiskt férandrad hud, t ex eksem, akne, infekterad
hud eller Gppna sar.

- Tredje trimestern av graviditet.

4.4 Varningar och forsiktighet

| sallsynta fall kan komplikationer uppsta trots att det systemiska upptaget av ibuprofen vid
topikal administration & mindre an vid peroral administrering. Enstaka fall av njurpaverkan



har rapporterats. Gelen bor darfor anvandas med forsiktighet av patienter med nedsatt
njur-hjart-eller leverfunktion saval som av patienter med aktiva peptiska sar i magsack eller
tolvfingertarm.

Gelen far ej komma i kontakt med slemhinnor eller 6gon. Gelen far ej anvandas tillsammans
med ocklusionsforband.

Behandlingen ska avbrytas vid forsta tecken pa hudutslag eller andra
overkanslighetsreaktioner.

Direkt solljus, dven solarium, bor undvikas under behandlingen och 2 veckor darefter da risk
for fotosensibilitetsreaktioner inte kan uteslutas.

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR)

Allvarliga kutana biverkningar (SCAR), inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN), lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS-syndrom), och akut generaliserad exantematos
pustulos (AGEP), vilka kan vara livshotande eller dodliga, har rapporterats i samband med
anvandning av ibuprofen. De flesta av dessa reaktioner intraffade inom den forsta manaden.
Om tecken och symtom som tyder pa dessa reaktioner uppstar ska behandlingen med
ibuprofen omedelbart upphdra och en alternativ behandling tas under évervagande (i
tillampliga fall).

| séllsynta fall kan allvarliga hud- och mjukdels infektioner ha sitt ursprung i vattkoppor. An
sa lange kan NSAIDs bidragande roll i forsamringen av dessa infektioner inte uteslutas.
Déarfor rekommenderas det att undvika behandling med Ipren vid vattkoppor.

Den rekommenderade tiden for behandling ska inte Gverskridas, pa grund av att risken for
utveckling av kontaktdermatit 6kar med tiden.

Anvandning av ibuprofen kan minska fertiliteten och rekommenderas darfor inte till kvinnor
som onskar bli gravida. Detta galler for alla lakemedel som hammar
cyklooxygenas/prostaglandinsyntesen. Paverkan &r reversibel och upphor vid utséttande av
dessa typer av lakemedel.

Ipren gel innehaller bensylalkohol, som kan orsaka allergiska reaktioner och mild lokal
irritation.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Interaktioner ar osannolika eftersom serumkoncentrationen efter lokal administrering ar Iag.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga kliniska data fran anvandning av topiska formuleringar av Ipren under
graviditet. Aven om den systemiska exponeringen &r lagre jamfort med oral administrering,
ar det inte kant om den systemiska exponeringen for Ipren som uppnas efter topisk
administrering kan vara skadlig for ett embryo/foster. Under graviditetens forsta och andra
trimester ska Ipren gel inte ges om det inte &r absolut nddvéandigt. Om det anvands ska dosen
hallas sa lag och behandlingstiden sa kort som mgjligt.



Under graviditetens tredje trimester kan systemisk anvandning av prostaglandinsyntetas-
inhibitorer, inklusive Ipren gel, inducera kardiopulmonell och renal toxicitet hos fostret. |
slutet av graviditeten kan forlangd blodningstid intraffa hos bade mor och barn, och
forlossningen kan forsenas. Darfor ar Ipren gel kontraindicerat under den sista trimestern av
graviditeten (se avsnitt 4.3).

Amning
Ibuprofen passerar 6ver i modersmjolk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik for
ibuprofen gel 5% i terapeutiska doser.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Inga effekter pa formagan att kora bil eller skota maskiner har observerats.

4.8 Biverkningar

Lokala hudreaktioner har rapporterats som sekundart kan sprida sig utanfor applikationsstéllet
och som i enstaka fall kan vara allvarliga och generella. Enstaka fall av systembiverkningar
som njurpaverkan, har rapporterats.

Biverkningar mojligen relaterade till ibuprofen ar sammanstallda enligt MedDRA
klassificering av organsystem och frekvens. Foljande frekvenskategorier anvands: Mycket
vanliga (>1/10); vanliga (>1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); séllsynta (>1/10
000, <1/1 000); Mycket sallsynta (>1/ 10 000), ingen kéand frekvens (kan inte berdaknas fran
tillgangliga data).

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga: Erytem, klada, eksem.

Sallsynta: Bullgsa hudutslag, urtikaria.

Mycket sallsynta: Angioddem

Ingen kand frekvens: Ljuskénslighetsreaktioner, fixt ldkemedelsexantem

Njurar och urinvagar
Mycket sallsynta: Njurpaverkan

| sallsynta fall forekommer allvarliga hud- och mjukdels infektioner i samband med
vattkoppor.

Enstaka fall av anafylaktiska reaktioner har rapporterats.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



4.9 Overdosering

Overdosering &r osannolik vid lokal administrering. Intag av gel av misstag kan orsaka
systembiverkningar, beroende pa hur stor mangd gel som intagits. Om detta skulle intraffa
skall symtomatisk och understddjande behandling i enlighet med éverdosering av peroralt
intag av antiflogistika sattas in.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska medel, icke-steroider for utvartes bruk
ATC-kod: M02AA13

Ipren tilln6r gruppen icke steroida antiflogistika och innehéller som aktiv substans
2-(4-isobutylfenyl) propionsyra med det generiska namnet ibuprofen. Ibuprofen verkar
antiinflammatoriskt, analgetiskt och antipyretiskt. Den antiflogistiska effekten ligger i niva
med acetylsalicylsyrans och indometacins.

Ibuprofen hammar prostacyklinsyntesen lokalt i det inflammerade omradet.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Inga farmakokinetiska studier har utférts med ibuprofen gel. Plasmanivaer efter kutan
administrering bedoms vara laga i jamforelse med oral administrering av ibuprofen.
5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Prekliniska data visade inte pa nagra sarskilda risker for manniska utéver vad som redan
beaktats i andra delar av produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Hydroxietylcellulosa, natriumhydroxid, bensylalkohol, isopropylalkohol, renat vatten.

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
2 ar.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Aluminiumtub innehallande 50 g gel resp. 100 g gel.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Efter anvandandet ska skruvlocket skruvas pa tuben. Handtvatt rekommenderas efter
applicering.



7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

McNeil Sweden AB
Box 4007
169 04 Solna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
18362

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
2003-09-05 / 2008-09-05

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-05-24
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