CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
MIG

400 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.
Biate lub prawie biate, podtuzne tabletki powlekane z rowkiem dzielacym po obu stronach, na jedne;j

stronie oznaczone literami “E” po obu stronach rowka dzielagcego.

Tabletke¢ mozna dzieli¢ na dwie rowne czgsci.

4.  WELASCIWOSCI KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe

- Boélu o tagodnym i umiarkowanym nasileniu
- Goraczki

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecane dawkowanie przedstawiono w tabeli ponizej. U dzieci i mlodziezy wielko$¢ dawki produktu
leczniczego MIG zalezy od masy ciata lub wieku i zazwyczaj jest ustalana zgodnie z ogdlnymi
zaleceniami wedtug, ktorych dawka pojedyncza powinna wynosi¢ 7 do 10 mg/kg mc., a maksymalna
dawka dobowa 30 mg/kg mc.

Przerwa pomigdzy kolejnymi dawkami powinna by¢ zalezna od objawdw oraz stosowanej
maksymalnej dawki dobowej. Nie powinna jednak by¢ mniejsza niz 6 godzin.

Produkt leczniczy do krétkotrwatego stosowania.
Jesli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 4 dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Masa ciala Pojedyncza dawka Maksymalna dawka
(wiek) dobowa

20 kg - 29 kg 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu
Dzieci od 6 - 9 lat

30kg-39 kg 200 mg ibuprofenu 800 mg ibuprofenu
10-12 lat

>40 kg 200 mg - 400 mg ibuprofenu 1 200 mg ibuprofenu
(mtodziez powyzej 12 lat i doro§li




Sposob podawania i czas leczenia

Tabletki MIG nalezy potykaé w cato$ci popijajac duzg iloscig ptynu, w trakcie lub po positku.
Pacjentom z wrazliwym przewodem pokarmowym zaleca si¢ przyjmowanie tabletek podczas
positkow.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Szczegélne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku nie jest wymagana zmiana dawkowania. Ze wzgledu na mozliwy
profil dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4), pacjenci w podesztym wieku powinni by¢ szczegolnie
wnikliwie monitorowani przez caly okres leczenia.

Niewydolnos$¢ nerek:
U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek zmniejszenie dawki nie
jest wymagane (pacjenci z ci¢zka niewydolnoscia nerek, patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ watroby (patrz punkt 5.2):
U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby zmniejszenie dawki nie
jest wymagane (pacjenci z ciezka niewydolnos$cia watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci i mtodziez:
Szczegoty dotyczace stosowania produktu leczniczego u dzieci i mlodziezy podane sa w punkcie 4.3.

4.3 Przeciwwskazania
Stosowanie produktu leczniczego MIG jest przeciwwskazane w nast¢pujacych przypadkach:

- w przypadku nadwrazliwo$ci na substancj¢ czynng ibuprofen Iub ktérgkolwiek z substancji
pomocniczych;

- jesli w wywiadzie wystepowat skurcz oskrzeli, astma, niezyt nosa lub pokrzywka po
przyjeciu kwasu acetylosalicylowego Iub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;

- w niespecyficznych zaburzeniach krwiotworzenia;

- w czynnej lub nawracajacej chorobie wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwotokach
z przewodu pokarmowego (dwa lub wiecej oddzielne epizody potwierdzonego owrzodzenia
lub krwawienia);

- jesli w wywiadzie wystepowaly krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja w
nastepstwie przyjmowania NLPZ;

- w przypadku krwawien z naczyn mozgowych lub innych czynnych krwawien;

- w cigzkiej niewydolnosci nerek lub watroby;

- w ciezkiej niewydolnosci serca;

- ukobiet w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6),

oraz:

- udzieci o masie ciata ponizej 20 kg (6 lat), poniewaz taka dawka produktu leczniczego nie

jest odpowiednia dla tej grupy wiekowej ze wzgledu na zawarto$¢ substancji czynne;.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wplyw na bezpieczenstwo stosowania dotyczace przewodu pokarmowego

Nalezy unika¢ réwnoczesnego stosowania produktu leczniczego MIG z innymi NLPZ, w tym z
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.



Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz
ryzyko dotyczace przewodu pokarmowego i uktadu sercowo-naczyniowego podane ponizej).

Pacjenci w podesztym wieku:

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych podczas leczenia NLPZ, zwtaszcza krwawien z
przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktore moga prowadzi¢ do zgonu jest wicksza u oséb w
podesztym wieku (patrz punkt 4.2).

Krwawienia z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa i perforacja:

Opisywano krwawienia z przewodu pokarmowego, chorobe wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy i
perforacje ze skutkiem $miertelnym w przypadku stosowania wszystkich NLPZ, wystepujace w
réznym czasie w trakcie leczenia, z lub bez objawow ostrzegawczych i z lub bez wystepujacych
cigzkich dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy i
perforacji zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawek NLPZ, jest wigksze u pacjentéw z chorobg
wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, w szczegolnosci jezeli byla powiktana
krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku. U takich osob leczenie
nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszych skutecznych dawek. U takich pacjentéw oraz u pacjentow
wymagajacych jednoczesnego podawania kwasu acetylosalicylowego w matej dawce lub innych
lekow, ktore moga zwigksza¢ ryzyko zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢
jednoczesne podawanie z lekami o dziataniu ochronnym na btong $luzowa Zotadka (np.
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci u ktorych wystepowaty dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegdlnie pacjenci w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszystkie nieprawidtowe
objawy dotyczace przewodu pokarmowego (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego).
Dotyczy to szczegdlnie poczatkowego okresu leczenia.

Nalezy zaleci¢ ostroznos¢ u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga zwiekszaé
ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jak doustne
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub choroby wrzodowej zotadka i
(lub) dwunastnicy u pacjenta stosujacego MIG, produkt nalezy odstawic.

Nalezy ostroznie podawa¢ NLPZ pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna) w wywiadzie, gdyz moze wystapi¢ u nich zaostrzenie

choroby (patrz punkt 4.8).

Wplyw na ukiad krazenia i naczynia mbézgowe

U pacjentéw, u ktorych w wywiadzie stwierdzono nadci$nienie tetnicze i (lub) zatrzymanie pltyndéw
zaleca si¢ zachowanie ostroznosci (konsultacje z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczgciem
leczenia, poniewaz zatrzymanie plynow, zwigkszenie ci$nienia tgtniczego oraz obrzeki byty w
przesziosci zglaszane w zwiazku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
w duzych dawkach (2 400 mg na dobg) przez dtugi okres czasu moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). Badania epidemiologiczne nie
wykazaty, ze ibuprofen w matych dawkach (np. < 1 200 mg na dob¢) zwigksza ryzyko wystgpienia
zawalu serca.

Reakcje skorne



Bardzo rzadko, w zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano wystepowanie cigzkich reakcji skornych
niektorych ze skutkiem $miertelnym, w tym zluszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-
Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sig, ze
ryzyko wystapienia tych reakcji jest najwigksze na poczatku leczenia: w wigkszosci przypadkow
pierwsze objawy tych reakcji wystepuja w trakcie pierwszego miesigca leczenia. W razie wystapienia
pierwszych oznak wysypki skérnej, zmian na blonach §luzowych lub innych objawow
nadwrazliwos$ci, produkt leczniczy MIG nalezy natychmiast odstawi¢.

Inne uwagi:

MIG mozna stosowac po uwaznym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka w:
- w ukltadowym toczniu rumieniowatym (SLE) oraz w mieszanej chorobie tkanki tacznej, poniewaz
istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia jalowego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8).

W nastegpujacych przypadkach MIG mozna stosowac tylko pod $cistg kontrolg lekarza:
jesli u pacjenta wystepuja objawy dotyczace przewodu pokarmowego lub jesli u pacjenta
stwierdzono w wywiadzie przewlekte zaburzenia jelitowe o charakterze zapalnym (wrzodziejace
zapalenie okr¢znicy, choroba Crohna);

- w przypadku nadci$nienia lub niewydolnosci serca;

- w przypadku zaburzen czynnos$ci nerek;

- w przypadku zaburzen czynnos$ci watroby;

- bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych;

- upacjentow, u ktoérych wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekle obturacyjne zaburzenia
oddechowe, poniewaz u tych pacjentdw istnieje wigksze ryzyko wystgpienia reakcji alergicznych,
w tym napadow astmy (tzw. astmy wywotanej przez srodki przeciwbolowe), obrzeku Quinckego
lub pokrzywki;

- upacjentow, u ktérych stwierdzono reakcje alergiczne na inne substancje, poniewaz u tych
pacjentow istnieje zwickszone ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci rowniez po
zastosowaniu produktu leczniczego MIG.

Cigzkie 1 ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzgs anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo rzadko. Po
wystapieniu pierwszych objawow nadwrazliwosci po podaniu produktu leczniczego MIG, nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego. Wlasciwe leczenie, odpowiednie do objawdw, powinno
zostaé zastosowane przez personel medyczny.

Ibuprofen, substancja czynna produktu leczniczego MIG, moze okresowo hamowaé czynnos¢ ptytek
krwi (agregacje trombocytéw). Z tego powodu podczas leczenia nalezy uwaznie monitorowaé
pacjentoéw z zaburzeniami krzepniecia.

Podczas dlugotrwalego stosowania produktu leczniczego MIG, wymagane jest regularne
kontrolowanie wskaznikdéw czynno$ci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

Jesli leki przeciwbolowe sg stosowane w sposob nieprawidtowy, w duzych dawkach dlugotrwale,
moze wystapic¢ bdl glowy, ktérego nie wolno leczy¢ zwigkszajagc dawki tych lekow.

Nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, szczegolnie polaczen kilku czynnych substancji o
dziataniu przeciwbolowym, moze powodowac¢ nieodwracalne uszkodzenie nerek, zwigzane z
ryzykiem niewydolnos$ci nerek (nefropatia spowodowana lekami przeciwbolowymi).

W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrzna moze by¢ przyczyna powiktan prowadzacych do
ciezkich infekcji skory i tkanek miekkich. W zwigzku z tym, ze nie mozna wykluczy¢ wplywu lekow
z grupy NLPZ na pogorszenie stanu tych infekcji zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego
MIG w przypadku ospy wietrzne;.

W czasie stosowania lekow z grupy NLPZ moga czg$ciej wystepowaé dziatania niepozadane,
zwlaszcza te dotyczace przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu nerwowego, odnosi si¢ to w
wigkszym stopniu do sytuacji stosowania produktu leczniczego i jednoczesnego spozywania alkoholu.



Wplyw na ptodnos$¢ u kobiet patrz punkt 4.6.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych NLPZ)
jednoczes$nie z nast¢pujacymi lekami:

Inne leki z grupy NLPZ, facznie z pochodnymi kwasu salicylowego:

Jednoczesne podawanie kilku lekow z grupy NLPZ z powodu dziatania synergistycznego moze
zwigksza¢ ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy oraz krwawien. Z tego
powodu nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi lekami z grupy NLPZ (patrz
punkt 4.4).

Digoksyna, fenytoina, lit:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego MIG z digoksyna, fenytoing lub litem moze
spowodowa¢ zwickszenie stezenia tych lekéw w surowicy krwi. W trakcie prawidtowego stosowania
ibuprofenu (przez okres maksymalnie 4 dni) kontrola st¢zenia litu, digoksyny i fenytoiny w surowicy
krwi nie jest konieczna.

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotens ACE). leki beta-adrenolityczne i antagonisci

angiotensyny II:
NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekéw moczopednych i innych lekéw zmniejszajacych cisnienie

tetnicze. U niektorych pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub
pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek) jednoczesne stosowanie inhibitorow
ACE, lekow beta-adrenolitycznych lub antagonistow angiotensyny Il oraz lekéw hamujacych
cyklooksygenazg moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek lub nawet ostrej
niewydolnosci nerek, ktora jest zwykle odwracalna. W zwigzku z tym nalezy zachowac¢ ostroznosc¢
podczas tacznego stosowania tych lekow, szczegolnie u pacjentow w podeszlym wieku. Po
rozpoczgciu skojarzonej terapii tymi lekami, pacjentow nalezy odpowiednio nawodni¢ oraz po
rozpoczgciu leczenia nalezy przeprowadzi¢ badanie czynno$ci nerek, ktore powinno by¢ nastepnie
okresowo powtarzane.

W wyniku jednoczesnego stosowania produktu leczniczego MIG i lekow moczopegdnych
oszczgdzajacych potas moze wystapi¢ hiperkaliemia.

Kortykosteroidy:
Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawienia (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwptytkowe oraz selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Istnieje zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Mate dawki kwasu acetylosalicylowego:

Dane z badan klinicznych sugeruja, iz ibuprofen podawany jednoczes$nie z matg dawka kwasu
acetylosalicylowego moze zmniejsza¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego polegajacego na
hamowaniu agregacji ptytek krwi.

Ze wzgledu na ograniczone dane jak rowniez trudno$ci w interpretacji danych pochodzacych z badan
in vivo, nie mozna wyciagna¢ jednoznacznych wnioskow dotyczacych regularnego stosowania
ibuprofenu, natomiast w przypadku doraznie stosowanego ibuprofenu nie przewiduje si¢ istotnej
klinicznie interakcji (patrz punkt 5.1).

Metotreksat:
Stosowanie produktu leczniczego MIG w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze
prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia metotreksatu i zwigkszac jego dziatanie toksyczne.

Cyklosporyna:



Ryzyko uszkadzajacego nerki dziatania cyklosporyny zwigksza si¢ po jednoczesnym podawaniu
niektorych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Nie mozna wykluczy¢, ze tego rodzaju dziatanie
wystapi takze podczas jednoczesnego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.

Leki przeciwzakrzepowe:
NLPZ moga zwigkszaé dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

Leki z grupy sulfonylomocznika:
Badania kliniczne wykazaly istnienie interakcji pomigdzy niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i

lekami przeciwcukrzycowymi (sulfonylomocznikami). Pomimo, ze dotad nie opisano interakcji
pomiedzy ibuprofenem a sulfonylomocznikami, zaleca si¢ zapobiegawcze kontrolowanie st¢zenia
glukozy we krwi podczas jednoczesnego podawania tych lekow.

Takrolimus:
Ryzyko dziatania toksycznego zwigksza si¢ po jednoczesnym podawaniu tych dwoch lekow.

Zydowudyna:
U pacjentéw z hemofilig zakazonych wirusem HIV ryzyko wystapienia krwiaka $rodstawowego oraz

innych krwiakow zwigksza si¢ podczas jednoczesnego podawania ibuprofenu i zydowudyny.

Probenecyd i sulfinpyrazon:
Produkty lecznicze zawierajace probenecyd i sulfinpyrazon moga opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

4.6 Cigza i laktacja
Cigza:

Dziatanie hamujace synteze prostaglandyn moze mie¢ negatywny wplyw na przebieg cigzy i (lub)
rozw0j embrionu lub ptodu. Dane z badan farmakoepidemiologicznych sugeruja zwickszone ryzyko
poronienia i zaburzen budowy serca po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej
cigzy. Uwaza sie, iz ryzyko zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki i czasu trwania leczenia.

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powodowato
poronienie przed lub po zagniezdzeniu si¢ jaja plodowego oraz $miertelnos¢ embrionu lub ptodu.
Dodatkowo u zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy
obserwowano zwigkszona czesto§¢ wystgpowania roznych wad ptodu wiaczajac zaburzenia budowy
uktadu sercowo-naczyniowego.

Podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy ibuprofen nalezy podawac tylko w przypadku
zdecydowanej koniecznosci. Jezeli ibuprofen jest stosowany u kobiet planujacych ciaze lub podczas
pierwszego lub drugiego trymestru cigzy nalezy stosowaé mozliwie najmniejsza dawke przez
mozliwie najkrotszy okres.

Podczas trzeciego trymestru cigzy inhibitory syntezy prostaglandyn
- mogga wywotywac u ptodu:

* dziatanie toksyczne na uktad sercowo-naczyniowy i ptuca (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadcisnieniem ptucnym),
» zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek z matowodziem,
- u kobiet i ptodu pod koniec ciagzy:
»  mozliwos$¢ wydtuzenia czasu krwawienia, dziatanie przeciwagregacyjne, ktére moze wystapic¢
nawet po zastosowaniu matych dawek,
* hamowanie skurczé6w macicy moze powodowaé opo6znianie lub przedtuzanie porodu.

W zwiazku z powyzszym przyjmowanie ibuprofenu w ostatnim trymestrze cigzy jest
przeciwwskazane.



Laktacja:

Substancja czynna (ibuprofen) i produkty jej metabolizmu w matych ilosciach przenikaja do mleka
kobiet karmigcych piersia. Poniewaz dotychczas nie stwierdzono szkodliwych skutkow dla dziecka
wynikajacych ze stosowania ibuprofenu przez matke dlatego, podczas krotkotrwatego stosowania
przerwanie karmienia piersig zazwyczaj nie jest konieczne.

Plodnos$é:

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace syntezg cyklooksygenazy/prostaglandyn moga zmniejszac
ptodnos¢ u kobiet poprzez wplyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Poniewaz podczas stosowania duzych dawek produktu leczniczego MIG moga wystepowac dzialania
niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie i zawroty glowy, w
pojedynczych przypadkach czas reakcji oraz zdolno$¢ do aktywnego uczestniczenia w ruchu
drogowym i obstugiwania maszyn moze by¢ ograniczona. Szczegdlnie odnosi si¢ to do przypadkow
jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystepowania dziatan niepozadanych oceniana jest wedtug nastepujacych kryteriow:

Bardzo czesto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czesto: > 1/1 000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadkoe: < 1/10 000

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Ponizsza lista dzialan niepozadanych zawiera wszystkie dzialania niepozadane, ktore stwierdzono
podczas leczenia ibuprofenem, w tym podczas dtugotrwatego leczenia duzymi dawkami produktu
leczniczego pacjentow w chorobach reumatycznych. Podane czgstosci wystepowania, ktore
wykraczajg poza bardzo rzadkie zgloszenia, dotycza krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w
dawkach dobowych nieprzekraczajacych 1 200 mg w postaci doustnej oraz maksymalnie 1 800 mg w
postaci czopkow.

Nalezy uwzgledni¢, iz wystepowanie nastepujacych dziatan niepozadanych produktu leczniczego
zalezy przede wszystkim od zastosowanej dawki i r6zni si¢ osobniczo.

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sg dziatania dotyczace przewodu
pokarmowego. Moze wystgpi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja Iub
krwawienia z przewodu pokarmowego, czasami prowadzace do zgonu, szczeg6lnie u pacjentow w
podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu leczniczego zglaszano wystepowanie
nudno$ci, wymiotow, biegunki, wzde¢, zaparé, niestrawnosci, boléw brzucha, smolistych stolcow,
krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia blony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia
jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie btony sluzowe;j
zotadka. Szczegdlnie ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego jest zalezne od
wielkosci zastosowanej dawki oraz czasu trwania leczenia.



W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekdw, nadcisnienia i niewydolnosci
serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
w duzych dawkach (2 400 mg na dobe) przez dhugi okres czasu moze by¢ zwiagzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat serca.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowose,
niedokrwisto$¢ aplastyczna, agranulocytoza).

Pierwszymi objawami tych zaburzen moze by¢: gorgczka, bol gardta, nadzerki w jamie ustnej, objawy
podobne do objawdw grypy, znaczne zmeczenie, krwawienia z nosa i krwawienia ze skory.

Podczas dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego nalezy w regularnych odstgpach czasu
kontrolowa¢ wskazniki morfologii krwi.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto: zaburzenia oSrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty glowy,
bezsenno$¢, nadmierne pobudzenie, drazliwos¢ lub zmeczenie.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i btednika
Rzadko: szumy uszne.

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: objawy dotyczace przewodu pokarmowego takie jak zgaga, bdl brzucha, nudnosci, wymioty,
wzdecia, biegunka, zaparcia oraz niewielkie krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore w
pojedynczych przypadkach mogg prowadzi¢ do anemii.

Niezbyt czgsto: choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, czasami z krwawieniem i perforacja.
Wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby
Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie zotadka.

Bardzo rzadko: zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen w
jelitach.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby w przypadku wystgpienia ostrego bolu w gérnej czesci brzucha lub
smotowatych stolcéw lub krwawych wymiotow odstawit lek i natychmiast udat si¢ do lekarza.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: powstawanie obrzgkdw, zwlaszcza u pacjentéw z nadci§nieniem te¢tniczym lub
niewydolnoscig nerek, zespot nerczycowy, przemijajace zapalenie nerek, ktdremu moze towarzyszy¢
ostra niewydolno$¢ nerek.

W rzadkich przypadkach moze réwniez wystapi¢ uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek
nerkowych) oraz zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

Z tego powodu nalezy w regularnych odstgpach czasu kontrolowac czynnos¢ nerek.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Bardzo rzadko: zmiany pecherzykowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-

rozplywna naskorka.

W pojedynczych przypadkach, w trakcie zakazenia wirusem varicella moga wystapi¢ ciezkie
zakazenia skorne 1 powiktania dotyczace tkanki tacznej (patrz tez ,,Zakazenia bakteryjne i
pasozytnicze”).



Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko opisywano zaostrzenie zapalen wywotanych zakazeniem (np. rozwdj martwiczego
zapalenia powigzi) w relacji czasowej z uktadowym zastosowaniem NLPZ. Istnieje mozliwy zwiazek
tych zaburzen z mechanizmem dziatania NLPZ.

W przypadku wystapienia objawdw zakazenia i ich nasilenia w trakcie stosowania produktu
leczniczego MIG, pacjent powinien niezwtocznie zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy ustali¢, czy istnieja
wskazania do leczenia przeciwinfekcyjnego/antybiotykoterapii.

Bardzo rzadko podczas leczenia ibuprofenem obserwowano objawy jalowego zapalenia opon ze
sztywno$cia karku, bolem glowy, nudnosciami, wymiotami, goraczka i zaburzeniami §wiadomosci.
Wydaja sie, iz pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczniem rumieniowatym uktadowym,
mieszang chorobg tkanki tacznej) sa bardziej predysponowani do wystgpienia tych objawow.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadcisnienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwos$ci z wysypkami skdrnymi i §wigdem jak réwniez napady astmy
(z mozliwym towarzyszacym naglym zmniejszeniem ci$nienia krwi).

Nalezy poinformowac pacjenta, aby w takim przypadku natychmiast skonsultowat si¢ z lekarzem,
ktory podejmie decyzje o odstawieniu produktu leczniczego.

Bardzo rzadko: cigzkie ogolne reakcje nadwrazliwos$ci. Moga one objawiac si¢ obrzekiem twarzy,
obrzekiem jezyka, obrzegkiem krtani ze zwezeniem drég oddechowych, zespotem zaburzen
oddechowych, przyspieszonym biciem serca, naglym zmniejszeniem cisnienia te¢tniczego krwi az do
zagrazajacego Zyciu wstrzasu.

W przypadku wystgpienia jednego z tych objawdw, co moze si¢ zdarzy¢ nawet po jednorazowym
zastosowaniu produktu leczniczego, niezb¢dna jest natychmiastowa pomoc lekarza.

Zaburzenia watroby i drog zoélciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby, zwtaszcza podczas
dlugoterminowego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawami przedawkowania moga by¢: zaburzenia oSrodkowego uktadu nerwowego takie jak bole
glowy, zawroty glowy, zastabnigcie i utrata przytomnosci (u dzieci takze drgawki miokloniczne), jak
rowniez bole brzucha, nudnos$ci i wymioty. Ponadto moze wystapi¢ krwawienie z przewodu
pokarmowego oraz zaburzenia czynnosci watroby i nerek. Dodatkowo moze wystgpi¢ nagle
zmniejszenie ci$nienia krwi, nagle zmniejszenie czestosci oddechdw i sinica.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

Nie istnieje swoiste antidotum.

Leczenie zatrucia zalezy od stopnia zatrucia, jego poziomu i objawéw klinicznych oraz dostgpnosci
standardowych metod opieki dorazne;.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

NIESTEROIDOWE LEKI PRZECIWZAPALNE I PRZECIWREUMATYCZNE,
Pochodne kwasu propionowego

Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, ktéry hamuje synteze¢ prostaglandyn, co
wykazano w standardowych modelach do§wiadczalnych zapalenia u zwierzat. U ludzi, ibuprofen
wykazuje dziatanie przeciwgorgczkowe, zmniejsza bol oraz obrzeki zwigzane ze stanem zapalnym.
Ibuprofen hamuje takze agregacje ptytek wywotang przez ADP i kolagen.

Dane z badan klinicznych sugeruja, iz ibuprofen podawany jednoczes$nie z mata dawka kwasu
acetylosalicylowego moze zmniejsza¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego polegajacego na
hamowaniu agregacji ptytek krwi. W jednym z badan, po podaniu pojedynczej dawki 400 mg
ibuprofenu w okresie od 8 godzin przed podaniem Iub do 30 minut po podaniu kwasu
acetylosalicylowego (81 mg) o szybkim czasie uwalniania, stwierdzono zmniejszenie dziatania kwasu
acetylosalicylowego (ang. ASA) na powstawanie tromboksanu i agregacj¢ ptytek. Ze wzgledu na
ograniczone dane jak roéwniez trudnosci w interpretacji danych pochodzacych z badan in vivo, nie
mozna wyciggng¢ jednoznacznych wnioskow dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu,
natomiast w przypadku doraznie stosowanego ibuprofenu nie przewiduje si¢ istotnej klinicznie
interakcji.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen wchtania si¢ czesciowo juz w zotadku, a catkowicie wchtania si¢ w
jelicie cienkim. Po zmetabolizowaniu w watrobie (hydroksylacji, karboksylacji), nieczynne
farmakologiczne metabolity sg catkowicie wydalane, gldéwnie przez nerki (90%), ale czgSciowo takze
z 706kcig. Okres pottrwania u zdrowych ludzi oraz u 0sob z chorobami nerek i watroby wynosi od 1,8
do 3.5 godziny, wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 99%. Maksymalne stezenie w osoczu, po
podaniu doustnym postaci o standardowym czasie uwalniania, jest osiggane po uptywie 1-2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przewlekta i podprzewlekta toksyczno$¢ ibuprofenu wykazana w badaniach na zwierzetach dotyczyta
gtéwnie uszkodzen i owrzodzen przewodu pokarmowego.

Badania in vitro 1 in vivo nie daly istotnego klinicznie dowodu na mutagenne dziatanie ibuprofenu.
Badania na myszach i szczurach nie wykazaty rakotworczego dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen powodowal hamowanie owulacji u krolikow, jak rowniez zaburzenia zagniezdzenia si¢
embrionu u réznych gatunkow zwierzat (krolikow, myszy, szczurow).

Badania doswiadczalne na myszach i krolikach wykazaty, ze ibuprofen przekracza bariere krew-
tozysko. Po podaniu dawek toksycznych dla matki, stwierdzano wigkszg ilo§¢ wad rozwojowych
(ubytkow przegrody miedzykomorowej) u potomstwa szczurow.

6. WLASCIWOSCI FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

skrobia kukurydziana

krzemionka koloidalna bezwodna
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
magnezu stearynian

Otoczka tabletki
Hypromeloza 6 mPas
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makrogol 4000

powidon K 30

tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blistry z nieprzezroczystej folii PVC oraz folii aluminiowej powlekanej pergaminem w tekturowym
pudetku.

Wielkosci opakowan: 10, 20, 30 oraz 50 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14785

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKST
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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