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Ibutop, creme
0.  
D.SP.NR.


9754

1. 
LÆGEMIDLETS NAVN

Ibutop

2. 
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

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

Hjælpestoffer som behandleren skal være opmærksom på: 


Natriummethylparahydroxybenzoat (E219) og propylenglycol.


1 g. creme indeholder 50 mg propylenglycol.


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. 
LÆGEMIDDELFORM

Creme

4. 
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer
Lokale inflammatoriske lidelser.

4.2
Dosering og administration
Dosering

Ibutop påføres 3-4 gange dagligt. Afhængigt af det smertefulde område, der skal behandles, er det nødvendigt at påføre 4-10 cm creme svarende til 2- 5 g creme (100-250 mg ibuprofen). Den maksimale daglige dosis Ibutop er 20 g creme, svarende til 1000 mg ibuprofen.

Hænderne bør vaskes efter hver applicering.

Administration
Kun til udvortes brug. 

Lægen kontaktes, hvis symptomerne vedvarer eller forværres 3 dage efter behandlingens start.

Pædiatrisk population

Ibutop bør ikke anvendes til børn og unge under 15 år, da der ikke er data tilgængeligt for den pågældende aldersgruppe.

4.3
Kontraindikationer


Ibutop er kontraindiceret i følgende tilfælde: 
· Overfølsomhed over for ibuprofen eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

· Bronkospasmer, angioødem, astma, rhinitis eller urticaria i anamnesen efter indtagelse af acetylsalicylsyre eller andre NSAID.  
· Patologiske hudforandringer, som eksem, akne, inficeret hud eller åbne sår.
· Tredje trimester af graviditeten (se pkt. 4.6).

4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Muligheden for systemiske bivirkninger kan ikke udelukkes efter applikationen af Ibutop på store hudområder og lang behandlingsperiode.

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

Risikoen for udvikling af kontaktallergi øges med tiden. Ibutop bør derfor ikke anvendes ved langvarig smerte.

Patienter som lider af astma, høfeber, hævelse af slimhinderne i næsen (kaldet rhinopolypi) eller kronisk obstruktiv lungesygdom (især i forbindelse med høfeberlignende symptomer) og patienter med hypersensitivitet over for alle slags analgetika og antireumatika, har en højere risiko for at udvikle astmaanfald (kaldet analgetisk intolerance/ analgetisk astma), lokale hævelser på huden eller slimhinderne (kaldet Quincke’s ødem) eller urticaria i forhold til andre patienter.

Ibutop bør administreres til disse patienter med forsigtighed og under monitorering. 

Ibutop må ikke anvendes sammen med okklusionsbandage.

Ibutop må ikke sluges eller komme i kontakt med slimhinder og øjnene.

Alvorlige kutane bivirkninger (SCARs)
Der er rapporteret om alvorlige kutane bivirkninger (SCARs), herunder eksfoliativ dermatitis, erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN), lægemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS-syndrom) og akut generaliseret eksantematøs pustulose (AGEP), som kan være livstruende eller dødelige, er blevet rapporteret i forbindelse med brugen af ibuprofen (se punkt 4.8). 
De fleste af disse reaktioner indtraf inden for den første måned.

Hvis der optræder tegn og symptomer, der tyder på disse reaktioner, skal ibuprofen straks afbrydes, og en alternativ behandling overvejes (efter behov).
Eksponering for naturligt og kunstigt sollys bør begrænses under behandlingen.

Hjælpestoffer:

Natriummethylparahydroxybenzoat

Dette lægemiddel indeholder natriummethylparahydroxybenzoat, som kan give allergiske reaktioner (kan optræde efter behandlingen).

Propylenglycol (E1520)

Propylenglycol kan give irritation af huden.

Parafumeallergener
Dette lægemiddel indeholder parafumeallergenerne benzylalkohol, benzylbenzoat, citral, citronellol, coumarin, eugenol, farnesol, geraniol, limonen/d-limonen og linalool. Disse kan give allergiske reaktioner.

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

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der foreligger ingen kliniske data om brugen af topiske former af Ibutop under graviditet. Selv om systemisk eksponering er lavere end ved oral administration, vides det ikke, om den systemiske eksponering for Ibutop, der opnås efter topisk administration, kan være skadelig for et embryo/foster. Ibutop bør ikke bruges under graviditetens første og andet trimester, medmindre det er klart nødvendigt. Hvis det bruges, skal dosis være så lav som muligt, og behandlingens varigheden så kort som muligt. 
Under graviditetens tredje trimester kan systemisk brug af prostaglandinsyntesehæmmere, herunder Ibutop, fremkalde kardiopulmonal og renal toksicitet hos fosteret. I slutningen af graviditeten kan forlænget blødningstid optræde hos både mor og barn, og fødslen kan blive forsinket. Derfor er Ibutop kontraindiceret under graviditetens sidste trimester (se punkt 4.3).

Amning

Ligesom andre NSAID-præparater, passerer ibuprofen i små mængder over i modermælken. Men ved terapeutiske doser af Ibutop forventes der ikke nogen effekt på barnet ved amning. På grund af manglende kontrollerede studier med ammende kvinder, bør Ibutop kun anvendes under amning efter råd fra lægen. Under disse omstændigheder bør Ibutop ikke anvendes på brysterne af ammende mødre og heller ikke på andre store områder af huden i en længere periode (se afsnit 4.4). 


Fertilitet

Cyclooxygenase/prostaglandinsyntesehæmmere kan påvirke ægløsningen og derved nedsætte fertiliteten. Virkningen på fertiliteten er reversibel.
4.7
Virkninger 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.

	Luftveje, thorax og mediastinum  

Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)
	*Bronkospasme.



	Mave-tarmkanalen  

Sjælden – meget sjælden (<1/1.000)


	Mavesmerter.

	Nyrer og urinveje 

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Systemisk påvirkning af nyrerne.

	Hud og subkutant væv 

Almindelig (1/100 til <1/10)
Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)
Meget sjælden (<1/10.000) 
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Erytem, eksantem, allergisk pruritus samt andre eksematøse reaktioner.

Bulløse eruptioner (inkl. toksisk epidermal nekrolyse og erythema multiforme), urticaria.
Alvorlige kutane bivirkninger (SCAR’er) (herunder erythema multiforme, eksfoliativ dermatitis, Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse) 

Fotosensitivitetsreaktioner, lægemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), akut generaliseret eksantematøs pustulose (AGEP). 

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data)

	Lokale hudreaktioner, som kan sprede sig ud over applikationsområdet.



	Immunsystemet   

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Angioødem, anafylaktiske reaktioner.


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

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 København S
Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9
Overdosering

Overdosering er usandsynlig ved topikal administration. Hvis cremen 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
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


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


Ibuprofens farmakologiske virkningsmekanismer er velkendte.


Som andre propionsyre-deriverede nonsteroide antiinflammatorika (NSAID) forårsager ibuprofen en hurtig reversibel kompetitiv inhibition af arachidonat cyclooxygenase med en deraf følgende hæmning af bl.a. prostaglandin- samt thromboxansyntesen.


Da prostaglandiner indirekte øger effekten af bl.a. histamin samt bradykinin, der dels virker som smerteproducerende mediatorer og dels spiller en aktiv rolle ved in​flammatoriske tilstande har ibuprofens prostaglandinsyntese hæmmende effekt smertestillende og antiinflammatorisk virkning.
5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Mindste terapeutisk effektive ibuprofenkoncentration i synovium og plasma er skønnet til henholdsvis 1 μg/ml og 10 μg/ml.


Dyreforsøg samt kliniske studier har vist at ibuprofen appliceret topikalt penetrerer huden ind i subkutis og videre ind i muskelvæv og led(væske) direkte, med kun beskeden absorption til den systemiske cirkulation. Forsøg med radioaktivt mærket ibuprofen har vist at penetrationen, hovedsageligt, sker via hårfolikler.


Metaboliseringen af ibuprofen efter perkutan applikation adskiller sig ikke fra metaboliseringen efter peroral indgift.

5.3
Non-kliniske sikkerhedsdata

Tolerance: Prækliniske undersøgelser har vist at Ibutop tolereres godt.


Forsøg på marsvin og kaniner har vist at både creme med aktiv substans og cremegrundlaget uden aktiv substans har lav incidens af hudreaktioner. Få tilfælde af svag transient rødmen i behandlingsperioden blev observeret både ved behandling med creme med aktiv substans samt behandling med cremegrundlaget uden aktiv substans.


Efter længere tids epikutan behandling med Ibutop blev der ikke observeret makroskopiske tegn på gastro-intestinal intolerance hos kaniner.


Forsøg på kaniner har vist kraftige irritationer efter direkte applikation af Ibutop i konjunktivalsækken og øjenlåg. Tilsvarende applikation af cremegrund​laget uden aktiv substans gav ligeledes kraftige irritationer, dog væsentlig mindre udtalte end for creme med aktiv substans. Trods disse udtalte bivirkninger var ingen skader i de to grupper irreversible.


Fototoksicitet: Ibutop har ikke vist tegn på fototoksicitet hos frivillige forsøgspersoner.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer

Macrogolstearat (1500 og 5000), triglycerider (middelkædelængde), glycerolmonostearat (E 471), propylenglycol (E1520), xanthangummi (E 415), renset vand, lavendelolie*, orangeolie*, natriummethylparahydroxybenzoat (E 219).


*Indeholder flere indholdsstoffer.

6.2
Uforligeligheder


Ikke relevant.
6.3
Opbevaringstid


3 år.


12 måneder efter åbning af tuben.

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
6.5
Emballagetype og pakningsstørrelser

Tube (lakeret aluminium) med plasthætte.

1 tube indeholdende: 50 g eller 100 g.
6.6
Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

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

7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Dolorgiet GmbH & Co. KG

Otto-von-Guericke Strasse 1


D-53754 St. Augustin, Bonn


Tyskland


Repræsentant


Teva Denmark A/S

Vandtårnsvej 83A

2860 Søborg
8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

18905

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE

21. august 1998

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN

20. marts 2025
Ibutop, creme 5 %.doc
Side 1 af 6
Ibutop, creme 5 %.doc
Side 6 af 6

