SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1.      NAZIV GOTOVOG LIJEKA 

BlokMAX 

50 mg/g gel

ibuprofen

2.      KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

1 g gela sadrži 50 mg ibuprofena.

Pomoćne supstance sa poznatim djelovanjem:

BlokMAX 50 mg/g gel sadrži 0,1 g propilen glikola u 1 g gela.

Za potpuni sastav pomoćnih supstanci pogledati dio 6.1.

3.      FARMACEUTSKI OBLIK

Gel.

Bezbojan do blago žut, homogen, providan gel.

4. 
KLINIČKI PODACI  

4.1
Terapijske indikacije 

Lokalni simptomatski tretman ublažavanja reumatskog bola i bola u mišićima, leđima, bolova i otoka izazvanih uganućima, istegnućima i sportskim povredama i bola povezanog sa blagim do umjerenim artritičnim stanjima.

Doziranje i način primjene  

Doziranje

Odrasli, starije osobe i djeca starija od 12 godina:

Istisnuti 1,5 do 4 cm gela (ekvivalentno sa 50 do 125 mg ibuprofena) iz tube i lagano utrljati zahvaćenu regiju do potpunog upijanja. Doza ne smije da se ponavlja češće od svaka 4 sata i ne više od 4 puta u periodu od 24 časa. Maksimalna dnevna doza je 500 mg ibuprofena. 

Navedena doza se ne smije prekoračiti.

Lijek BlokMAX gel treba da se primjenjuje prema instrukcijama maksimalno 7 dana. Ukoliko nema poboljšanja nakon 7 dana terapije ili ukoliko se simptomi pogoršaju (u bilo koje vrijeme tokom terapije), pacijenti treba da potraže medicinski savjet i terapiju treba revidirati.

Djeca mlađa od 12 godina

Ne koristiti kod djece mlađe od 12 godina.

Način primjene

Lijek BlokMAX gel je namjenjen samo za lokalnu primjenu na koži.
Kontraindikacije

Lijek BlokMAX gel je kontraidikovan:

Kod pacijenata koji su preosjetljivi na ibuprofen ili bilo koju pomoćnu supstancu navedenu u diijelu 6.1;

Kod pacijenata koji su ranije ispolјili reakcije preosjetlјivosti (npr. bronhospazam, astma, rinitis, angioedem, urtikarija ili drugo) povezane sa uzimanjem acetilsalicilne kiseline, ibuprofena ili drugih nesteroidnih antiinflamatornih lijekova (NSAIL);

Tokom trećeg trimestra trudnoće;

Za upotrebu  kod djece mlađe od 12 godina;

Za upotrebu na oštećenoj, upaljenoj koži ili na otvorenim ranama.

4.4 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi 
Lijek BlokMAX 50 mg/g gel treba da se nanosi samo blagom masažom.

Gel treba da se koristi samo na zdravoj i neoštećenoj koži.

Ruke treba oprati odmah nakon upotrebe (ukoliko ruke nisu tretirana regija).

Bilo koji kontakt sa očima, usnama, mukoznim membranama, genitalijama, ili sa oštećenom ili upaljenom kožom, treba izbjegavati. Međutim, ukoliko se to desi, zahvaćenu regiju treba oprati sa dovoljnom količinom čiste vode.

Ukoliko se javi osip, treba prekinuti primjenu.

Ne treba koristiti na istoj regiji zajedno sa drugim preparatima za lokalnu primjenu.

Ne treba koristiti sa okluzivnim zavojima.

Uvijek treba prvo probati na manjoj regiji.

Oralna primjena NSAIL-a, uključujući ibuprofen, može ponekad biti udružena sa oštećenjem bubrega, pogoršanjem aktivnog peptičkog ulkusa i može izazvati alergijske bronhijalne reakcije kod osjetljivih pacijenata sa astmom. Iako je sistemska resorpcija lokalno primjenjenog ibuprofena manja nego sa oralnim doziranim oblicima, ove komplikacije se mogu rijetko javiti. Iz tih razloga, pacijenti sa aktivnim peptičkim ulkusom, istorijom problema sa bubrezima ili astmom treba da potraže medicinski savjet prije upotrebe ibuprofen gela kao i pacijenti koji već uzimaju druge analgetike.

Ukoliko se simptomi pogoršaju ili potraju treba potražiti medicinski savjet.

Pacijente treba posavjetovati da ne izlažu pretjerano tretiranu regiju prirodnoj ili vještačkoj svjetlosti kako bi izbjegli mogućnost fotosenzitivnosti.

Lijek BlokMAX 50 mg/g gel sadrži propilenglikol. Propilenglikol može izazvati iritaciju kože.

4.5 
Interakcije sa drugim lijekovima i  drugi oblici interakcija 

Nesteroidni antiinflamatorni lijekovi (NSAIL) mogu interreagovati sa antihipertenzivima i mogu eventualno  pojačati efekte antikoagulanasa. Ukoliko se pravilno koristi, sistemski prenos lokalno primjenjenog ibuprofena je nizak, tako da su šanse da se jave interakcije, koje su se javile sa oralno primjenjenim ibuprofenom, veoma male.

Istovremena primjena aspirina ili drugih nesteroidnih antiinflmatornih lijekova može dovesti do povećane učestalosti neželjenih reakcija.

4.6 
Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća
Sistemska resorpcija ibuprofena iz gel formulacije je minimalna. Međutim, tokom prvog i drugog trimestra trudnoće ovaj lijek treba samo koristiti ukoliko ima ozbiljnih razloga za to i samo na malim regijama kože i to kratko vrijeme.

U toku trećeg trimestra trudnoće, upotreba gela je kontraindikovana zbog mogućeg uticaja  ibuprofena na tok porođaja.

Dojenje
Ibuprofen se izlučuje u mlijeko majke u veoma niskim koncentracijama i malo je vjerovatno da utiče negativno na odojče.

4.7 
Uticaj na sposobnosti upravljanja vozilima i rada na mašinama 

Nema poznatih efekata lokalno primjenjenog ibuprofena na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama.

4.8
Neželjena djelovanja

Vrlo rijetko se kod osjetljivih pacijenata mogu javiti sljedeća neželjena djelovanja prilikom upotrebe ibuprofena, ali su izuzetno rijetka kada se ibuprofen primjenjuje lokalno. Ukoliko se jave, terapiju treba prekinuti.

Preosjetljivost: 

Reakcije preosjetljivosti su prijavljene prilikom upotrebe ibuprofena. Mogu se sastojati od:

nespecifičnih alergijskih reakcija i anafilakse;

reakcije respiratornog trakta kao sto su astma, pogoršanje astme, bronhospazam ili dispneja;

različiti kožni poremećaji, uključujući osipe različitih tipova, pruritus, urtikariju, purpuru, angioedem i rjeđe bulozne dermatoze (uključujući epidermalnu nekrolizu i erythema multiforme).

Gastointestinalne reakcije:

Prijavljeni su neželjeni efekti kao sto su abdominalni bol i dispepsija.

Renalne reakcije:

Oštećenje bubrega se može javiti kod pacijenata sa istorijom problema sa bubrezima.

Poremećaji kože i potkožnog tkiva:

Reakcije fotosenzitivnosti (nepoznata učestalost)

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike važnosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje što bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijavljivanja sumnji na neželjena djelovanja lijeka doprinosi kontinuiranom praćenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno djelovanje lijeka direktno ALMBiH. Prijava se može dostaviti:

posredstvom softverske aplikacije za prijavu neželjenih djelovanja lijekova za humanu upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj više informacija možete dobiti u našoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili

posredstvom odgovarajućeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neželjena djelovanja lijeka, koji se mogu naći na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se može dostaviti ALMBiH putem pošte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mlađenovića bb, Banja Luka ili elektronske pošte (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9
Predoziranje
Predoziranje lokalno primjenjenim ibuprofen gelom je malo vjerovatno.

Simptomi teškog predoziranja ibuprofenom (npr. nakon slučajno oralno unetog lijeka) uključuju glavobolju, povraćanje, pospanost i hipotenziju. Kod ozbiljnog poremećaja elektrolita treba razmotriti njihovo korigovanje..

5.
FARMAKOLOŠKE KARAKTERISTIKE 


5.1
Farmakodinamičke karakteristike 

Farmakoterapijska grupa: Anti-inflamatorni, nesteroidni preparati, za lokalnu primjenu.
Oznaka Anatomsko terapijske klasifikacije (ATC): M02AA13

Ibuprofen, derivat fenilpropionske kiseline, je nesteroidni antiinflamatorni lijek kod koga je ispitivanjima dokazana analgetska, antipiretska i antiinflamatorna efikasnost nakon sistemske primjene. Kada se primjenjuje lokalno, ibuprofen ispoljava antiinflamatorne i analgetske efekte direktno na mjestu primjene, uglavnom inhibicijom biosinteze prostaglandina.

 Obzirom da je formulisan kao vodeno/alkoholni gel, lijek BlokMAX 50 mg/g gel takođe ispoljava umirujuće efekte i efekte hlađenja prilikom primjene na oboljelo mjesto.  

5.2 
Farmakokinetičke karakteristike

Preparat je specijalno formulisan za lokalnu primjenu, aktivna supstanca prolazi kroz kožu postižući odgovarajuću terapijsku koncentraciju u mekom tkivu, zglobovima i sinovijalnoj tečnosti dok su nivoi u plazmi malo vjerovatno dovoljni da izazovu sistemske efekte, osim u rijetkim slučajevima kod pacijenata koji su preosjetljivi na ibuprofen.

Terapijska koncentracija se postiže lokalno ali ne sistemski.

Nema nekih znatnih razlika u metabolizmu ili ekskreciji između oralnog i lokalnog puta primjene lijeka.

5.3
Neklinički podaci o sigurnosti primjene 

Neklinički podaci ne pokazuju poseban rizik za ljude na osnovu konvencionalnih ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksičnosti ponovljenih doza, genotoksičnosti, kancerogenog potencijala i reproduktivne toksičnosti.

6.
FARMACEUTSKI PODACI 

6.1
Spisak pomoćnih supstanci

Karbomer 940;

Di-izopropanolamin;

L-mentol;

Propilenglikol;

Etanol 96%;

Voda, prečišćena. 

6.2
Inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3
Rok trajanja

Tri (3) godine.

6.4 
Posebne mjere pri čuvanju lijeka

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25°C. 

6.5 
Vrsta i sadržaj unutrašnjeg pakovanja kontejnera

Gel je pakovan u aluminijumsku tubu zatvorenu bijelim plastičnim zatvaračem.

Kartonska kutija sadrži jednu tubu sa 50 g gela i Uputstvo za pacijenta.

Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka ili otpadnih materijala koji potiču od lijeka 

Samo za spoljašnju upotrebu na koži.

Nema posebnih zahtjeva. 

Sav neiskorišten lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti prema lokalnim propisima.

Režim izdavanja

Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7.
PROIZVOĐAČ 

ALKALOID AD Skopje


Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka 

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo 

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8.

BROJ I DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

BlokMAX 50 mg/g, 50 g: 04-07.3-1-5192/16 od 28.02.2018.

9.

DATUM REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA 
 Jul, 2021 g.
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