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KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
IBUMENT %5+ %3 Jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Bir tiip (60 gram), 3 gram ibuprofen ve 1,80 gram levomentol igerir.

Yardimci madde(ler):
Propilen glikol.............. 6g
Etil alkol.................. 228¢g

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Topikal olarak uygulanan jel

Renksiz veya hafif sar1 renkli jel.

4.  KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
IBUMENT, yetiskinlerde ve 12 yas iistii cocuklarda; romatizmal agrinin, kas agrisinin,

acinin ve kas gerginligi, burkulma ve spor sakatliklar1 gibi siskinliklerin giderilmesinde

endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:

Ilgili bolgeye emilinceye kadar masaj yapilarak uygulanir. Giinde ii¢ sefere kadar gerek
duyuldukga tekrar uygulanabilir. 4 saatten daha kisa araliklarla yeniden uygulanmamalidir.

Her uygulama i¢in 1-4 cm jel kullanilir.

2 haftalik tedaviye ragmen herhangi bir iyilesme goriilmezse hastanin yeniden

degerlendirilmesi gerekir.

Uygulama sekli:

Sadece topikal olarak uygulanir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Pediatrik popiilasyon:

12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Geriatrik popiilasyon:

Ozel kullanim uyarisi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin maddeye veya iiriin igeriginde bulunan maddelerden herhangi birine karsi asiri

duyarlilik olmasi durumunda kontrendikedir.

Ibuprofene, levomentole veya yardimci maddelerden herhangi birine, veya aspirine ya da
agizdan alinanlar dahil herhangi bir bagka steroidal yapida olmayan anti-enflamatuvar ilaca
(NSAID) karsi asir1 duyarlilifi oldugu bilinen hastalar; veya aspirin ya da diger
NSAID’lerin astim atagi, rinit veya iirtiker tetikledigi bilinen astim hastalarinda

kontrendikedir.
Acik yara olan veya soyulmus cilt bolgelerinde kontrendikedir.

Ayni bolge lizerine es zamanl olarak baska topikal ilaglarin uygulandigi durumlarda

kontrendikedir.
Bolgesel enfeksiyon varliginda kontrendikedir.

Hamileligin son trimesterinde kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri

Mukoz membranlar iizerine veya g¢evresine, goz etrafina uygulanmamalidir.
[ltihapl1 veya agik yara bulunan cilt bolgelerine uygulanmamalidir.
Kizarma veya iritasyon gelisirse kullanim kesilmelidir.

Uygulama bolgesinin tizeri ortiilmemelidir.

Daima ilk olarak kiigiik bir bolgede deneyiniz.
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Oral yoldan alinan ibuprofenin var olan renal bozuklugu veya aktif peptik iilseri
kotiilestirebilecegi bilindiginden, bobrek problemi Oykiisii olan veya aktif peptik iilseri

olan hastalar topikal ibuprofen iiriinleri kullanmadan 6nce doktorlarina danigsmalidir.
Tedavi edilen bolge eller olmadig: siirece, uygulamadan sonra eller yikanmalidir.

Istenmeyen etkiler, etkili en diisiik dozu miimkiin olan en kisa siire boyunca kullanarak

azaltilabilir.

Jelin kazara yutulmasi durumunda doktora danisilmali veya en yakin acil servise

bagvurulmalidir.

Istenmeyen etkiler gelisirse, iyilesme gozlemlenmezse veya durum kotiilesirse doktora

danigilmalidir.

Diger uygulama yollarindan elde edilen gozlemler:

Oral yoldan alinanlara kiyasla topikal olarak uygulanan NSAID’ler ile bu durumun
gelismesi daha az olasi olsa da, bu ilacin kullanimi, siklo-oksijenaz/prostaglandin sentezini
inhibe ettigi bilinen ilaglarla oldugu gibi iireme yetenegini etkileyebilir. Gebe kalmakta
gliclik ceken kadinlarda veya kisirlik arastirmasi yapilan kadinlarda ilacin kesilmesi

diisiiniilmelidir.

Propilen glikol ciltte tahrise neden olabilir.

Bu ilag propilen alkol igerdigi i¢in doktorunuza veya eczaciniza danismadan agik yaralara
veya genis hasar1 olan cilt lizerine uygulamayiniz.

Bu t1ibbi {iriin, her 1 g jelde 380 mg/g (%38 w/w)’e esdeger 380 mg alkol (etanol) icerir. Bu
miktar yaklagik 9,6 mL bira veya 4,0 mL saraba esdegerdir. Hasarli ciltte yanma hissine

neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesim c¢alismasi yiiriitiilmemistir.

Aspirin veya diger NSAID’lerin es zamanli kullanimi advers etki insidansini artirabilir.
Normal kosullardaki diisiik sistemik emilim nedeniyle, oral olarak uygulanan NSAID’ler

ile beklenen etkilesimler olas1 degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediatrik popiilasyon:

Herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yiiriitilmemistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: Birinci ve ikinci trimester i¢in C

Uciincii trimester igin D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
IBUMENT’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii

(kontrasepsiyon) uygulayanlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Mentoliin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik doneminde topikal ibuprofen kullaniminin giivenli olduguna dair yeterince veri
mevcut degildir. Ibuprofenin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararh

farmakolojik etkileri bulunmaktadir.

Oral yoldan ibuprofen verilerek yapilan hayvan c¢aligmalarinda teratojenik etki
goriilmemistir. Fakat insanlarda yeterli sistemik konsantrasyonlara ulastiginda; spontan
dogumun inhibisyonu, duktus arteriyozusun erken kapanmasi, anne ve yenidoganda artmis
kanama komplikasyonlar1 ve annede artmis 6dem riski goriilebilir. Bu nedenle gebeligin
ilk alt1 ayinda topikal ibuprofen kullanimi 6nerilmez ve gebeligin son {ic ayinda ise
kullanimi1 kontrendikedir.

IBUMENT gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Mentoliin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Siit ile atilim1 hayvanlar {izerinde
arastirllmamustir. Ibuprofen ve metabolitleri anne siitiine gecer. Bu nedenle laktasyon

déneminde IBUMENT kullanimi 6nerilmez.

Ureme yetenegi/ fertilite
Topikal mentol kullaniminin insan fertilitesi iizerindeki etkileri hakkinda herhangi bir veri
bulunmamaktadir.
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Topikal ibuprofen uygulamasinin iireme yetenegi ve fertilite iizerine etkisi ile ilgili caligma

bulunamamustir.

Siklooksijenaz inhibisyonu yaptig1 ya da prostaglandin sentezini inhibe ettigi bilinen diger
tiim ilaclar gibi, oral ibuprofen kullaniminin da dogurganlik yetenegini geri doniislii olarak
zayiflatmasi s6z konusu oldugundan ¢ocuk sahibi olmay1 planlayan kadinlarda kullanimi

onerilmemektedir.

4.7.  Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Bu {iriiniin ara¢ ve makine kullanimi tizerinde herhangi bir etkisi bulunmamaktadir.

Topikal ibuprofen kullanimi ile bilinen herhangi bir etki yoktur.

4.8. lIstenmeyen etkiler

flaca bagli oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir. Sikliklar su
sekilde tanimlanir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).

En sik bildirilen cilt reaksiyonlari: Dokiintli, pirilirit ve {lrtiker gibi uygulama bdlgesi

reaksiyonlari, kuruma, kizarma, yanma hissi, kontakt dermatittir.

NSAID’lerin diger sistemik istenmeyen etkileri uygulanan jel miktarina, tedavi edilen
bolgeye, cildin bitiinliigline, tedavi siliresine, Ortiicii  materyaller kullanilip
kullanilmamasina baghdir; olduk¢a seyrek olsa da karin agrisi, dispepsi ve bobrek

bozuklugu gibi yan etkiler topikal uygulama ile de miimkiindiir.

Asirt duyarhilik reaksiyonlari ibuprofen tedavisini takiben bildirilmistir. Bu reaksiyonlara

asagidakiler dahil olabilir:

— Spesifik olmayan alerjik reaksiyon ve anaflaksi

— Halen veya gecmiste bronsiyal astim veya alerjik hastalik dykiisii olan hastalarda astim,
var olan astimin kotiilesmesi, dispne ve bronkospazm dahil solunum yolu reaktivitesi
goriilebilir (Bkz. Bolim 4.3).

— Cesitli dokiintiiler, piriirit, lirtiker, purpura, anjiyoddem ve daha az yaygin olarak buloz

dermatoz (epidermal nekroliz ve eritema multiforme dahil) dahil ¢esitli cilt hastaliklar

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:
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Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik énem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu
Tiirkiye  Farmakovijilans ~ Merkezi (TUFAM)ne  bildirmeleri  gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Topikal yoldan doz asim1 olas1 degildir.
Ibuprofen doz asimi belirtilerine bas agris1, kusma, sersemlik ve hipotansiyon dahildir.

Ciddi elektrolit anormallikleri diuzeltilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Eklem ve kas agrisinda kullanilan steroid yapida olmayan ilag

kombinasyonlari- Propiyonik asit tiirevleri

ATC kodu: MOIAES1

Etki mekanizmasi
Bir fenilpropiyonik asit tlirevi olan ibuprofen, topikal olarak uygulandiginda analjezik ve

anti-enflamatuvar etkisi olan bir prostaglandin sentetaz inhibitoriidiir.

Levomentol, cilde uygulandiginda kan damarlarinin kasilmasina neden olur ve analjezik
etkinin takip ettigi serinleme hissine neden olur. Mentoliin etkisi ciltteki sinir uglarinda
kendini gosterir ve kas, tendon ve eklemlerin agrili lezyonlarinda rahatlatict bir etki

yaratan hafif bir tersine-iritasyon saglar.

Suluv/alkollii jel seklinde formiile edildigi ig¢in, formiilasyonun kendisi de cilde

uygulandiginda rahatlatici, serinletici bir etki gosterir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Ibuprofen ciltten emilmesi igin topikal olarak uygulanir. Topikal olarak uygulandiinda,
ciltten emilen miktarin oral olarak alinan miktarin %5’1 kadar oldugu gosterilmistir.
Sistemik konsantrasyon, maksimum 0,6 mcg/mL’ye uygulamadan yaklasik iki saat sonra

ulagsmaktadir.
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Ciltten emilen levomentol karacigere tasmir. Ciltte bir takim faz I metabolizmasi
gerceklesebilir fakat asil metabolizma karacigerde gerceklesir. Mentol, bobreklere ulasip

idrar ile atilmadan 6nce hidrolize olur ve sonra glukuronid konjugasyonu gerceklesir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Geleneksel gilivenlilik farmakolojisine dayali preklinik veriler insanlar i¢in 6zel bir tehdit
gostermemektedir; ibuprofen ve levomentol in vitro ve in vivo mutajenik aktivite

sergilememistir.

6.  FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Karbomer

Diizopropanolamin

Etil alkol

Propilen glikol

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu igerisinde kullanma talimat1 ile birlikte bir adet plastik kapakli, 60 gramlik

alliminyum tiip bulunmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”

ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

[lko Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah., Colakoglu Sok., No:10,
34885, Sancaktepe/ Istanbul

Tel: 0216 564 80 00

Faks: 0216 564 80 99

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

2026/223

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsatlandirma tarihi: 20.06.2026

Ruhsat yenileme tarihi: -

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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