CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen dla dzieci 60 mg, czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 czopek zawiera: 60 mg ibuprofenu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopek

Czopki o barwie prawie biatej lub biatej, o cylindrycznym ksztatcie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu matym do umiarkowanego.

Objawowe leczenie goraczki.

Nurofen dla dzieci stosuje si¢, gdy podanie produktu w formie doustnej jest niewskazane np.
gdy wystepuja wymioty.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie doodbytnicze.

Nurofen dla dzieci 60 mg czopki nalezy stosowa¢ wylacznie u dzieci powyzej 3 miesiaca
zycia, 0 masie ciata nie mniejszej niz 6 kg. Nie nalezy przekracza¢ jednorazowej dawki 10 mg
na kg masy ciata. Migdzy podaniem kolejnej dawki powinno mingé¢ minimum 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 20-30 mg ibuprofenu na kg masy ciata
w 3-4 dawkach podzielonych. Lek nalezy stosowac zgodnie z ponizszym schematem:

U dzieci o masie ciala od 6 do 8 kg (wiek 3 do okoto 9 miesigcy) dawka poczatkowa to 1

czopek. Jesli to konieczne mozna zastosowac kolejny czopek jednak nie wezesniej niz po
uplywie 6-8 godzin. Nie stosowac wigcej niz 3 czopki w ciagu 24 godzin.
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U dzieci o masie ciala od 8 do 12,5 kg (wiek okoto 9 miesigcy do 2 lat) dawka poczatkowa to
1 czopek. Jesli to konieczne mozna zastosowac kolejny czopek jednak nie wezesniej niz po
uptywie 6 godzin. Nie stosowac wigcej niz 4 czopki w ciagu 24 godzin.

Leku Nurofen dla dzieci 60 mg czopki nie nalezy stosowa¢ u niemowlat o masie ciata nie
przekraczajacej 6 kg (wiek 3 miesiace) (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby przed zastosowaniem leku Nurofen dla
dzieci powinni skonsultowac sig z lekarzem.

Leku Nurofen dla dzieci nie nalezy stosowac przez okres dtuzszy niz 3 dni.
Jesli dolegliwosci bolowe utrzymuja lub nasilaja sig, nalezy zasiggnac¢ porady lekarza.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

U pacjentéw z nadwrazliwoscia na ibuprofen lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ) lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

U pacjentow, u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych wystgpowaty skurcz oskrzeli, astma, niezyt nosa lub pokrzywka.

U pacjentéw z krwawieniem z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie
zwigzanymi ze stosowaniem NLPZ.

U pacjentow z czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka / krwotokiem (dwa lub
wigcej niezaleznych, potwierdzonych przypadkéw owrzodzenia lub krwawienia).

U pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby, cigzka niewydolnos$cia nerek lub cigzka
niewydolnoscia mig$nia sercowego.

W ostatnim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6).
U niemowlat o masie ciata nieprzekraczajacej 6 kg (wiek 3 miesiace).
4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentow z:
e toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang choroba tkanki tacznej (patrz
punkt 4.8)
¢ nadcis$nieniem tgtniczym i (lub) niewydolnoS$cia serca w wywiadzie, poniewaz

zglaszano zatrzymanie plynow i obrzg¢ki w zwiazku z terapia lekami z grupy NLPZ

Nalezy unika¢ stosowania lekow z grupy NLPZ w skojarzeniu z selektywnymi inhibitorami
enzymu COX-2.

Wystepowanie dziatan niepozadanych moze by¢ zmniejszone poprzez zastosowanie
najmniejszej dawki skutecznej w najkrotszym okresie koniecznym do uzyskania kontroli

objawow.
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Ostrozno$¢ (konsultacja z lekarzem lub farmaceuta) jest wymagana przed rozpoczgciem
leczenia u pacjentéw z nadci$nieniem tg¢tniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscia serca,
poniewaz byty zglaszane przypadki zatrzymania ptynéw, nadcis$nienia i obrzekow w zwiazku
z terapig lekami z grupy NLPZ.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe: badania kliniczne i dane epidemiologiczne
sugeruja, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie w duzych dawkach (2400 mg na dobg) i
przez diugi okres moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystgpowania
zatoréw tetnic (np. zawal serca lub udar). Badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze
przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobg) jest zwiazane ze
zwigkszeniem ryzyka zawatu serca.

Osoby w podeszlym wieku: u pacjentéw w podesztym wieku wystepuje zwigkszone ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych po zastosowaniu niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, szczegdlnie krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga
by¢ $miertelne (patrz punkt 4.2).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego: krwawienie, owrzodzenie
lub perforacja przewodu pokarmowego, ktore moga prowadzi¢ do zgonu, byly zglaszane w
zwiazku ze wszystkimi lekami z grupy NLPZ w kazdym momencie leczenia, z
wystapieniem lub bez wystapienia objawow ostrzegawczych z przewodu pokarmowego w
wywiadzie lub cigzkich zaburzen odbytnicy.

Ryzyko wystapienia krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego
zwigksza si¢ wraz ze wzrostem wielkosci dawki leku z grupy NLPZ, u pacjentow z choroba
wrzodowa w wywiadzie, szczegdlnie powiazang z krwotokiem lub perforacja (patrz punkt
4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku. U tych pacjentéw nalezy rozpocza¢ leczenie od
najmniejszej dostgpnej dawki.

U tych pacjentéw oraz u pacjentow wymagajacych skojarzonego stosowania matych dawek
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow zwigkszajacych ryzyko wystapienia reakcji
uktadu pokarmowego nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np.
mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych wystepuje dziatanie toksyczne na przewdd pokarmowy w wywiadzie,
zwlaszcza w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy
brzusznej (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowym
etapie leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci u pacjentéw przyjmujacych w skojarzeniu produkty
lecznicze, ktore moga zwigkszac ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia, takie jak
doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki antyagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy
(patrz punkt 4.5).

U pacjentow przyjmujacych Nurofen dla dzieci, u ktoérych wystapito krwawienie z przewodu
pokarmowego lub jego owrzodzenie, nalezy zaprzesta¢ leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie

(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz ich stan moze ulec
pogorszeniu (patrz punkt 4.8).
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U pacjentow z astma oskrzelowa, chronicznym niezytem nosa, zapaleniem zatok, polipami
nosa lub z chorobami alergicznymi w wywiadzie moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

W trakcie stosowania nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw bezposrednio po duzym
zabiegu chirurgicznym.

W trakcie leczenia pacjentow z niewydolnoscia serca, nerek lub watroby, przyjmujacych leki
moczopgdne lub po duzym zabiegu chirurgicznym z utrata plynow, nalezy rozwazy¢
monitorowanie diurezy oraz czynnos$ci nerek.

Podczas dtugotrwatego stosowania duzych dawek lekow przeciwbdlowych moga wystapi¢
boéle glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ poprzez zwigkszanie dawki leku przeciwbolowego.

Dhugotrwate stosowanie lekéw przeciwbolowych, szczegoélnie w potaczeniu z innymi lekami
przeciwbolowymi moze prowadzi¢ do powstania schorzen nerek z niewydolno$cia nerek
(nefropatia wywotana przez leki przeciwbolowe).

Pacjenci dlugotrwale leczeni powinni mie¢ monitorowang czynnos$¢ nerek, watroby i uktadu
krwiotworczego.

Istnieja dowody, ze leki hamujace cyklooksygenazg / synteze prostaglandyn moga
powodowac¢ zaburzenia ptodnosci u kobiet poprzez wplyw na owulacjg. Dziatanie to jest
przemijajace 1 ustgpuje po zakonczeniu terapii.

W wyjatkowych przypadkach moga wystapi¢ cigzkie zakazenia skory i tkanek migkkich jako
powiklania w przebiegu ospy wietrzne;.

Obecnie nie mozna wykluczy¢ dziatania lekéw z grupy NLPZ w zwigkszaniu tych zakazen. Z
tego powodu zaleca sig unikania stosowania ibuprofenu u chorych na ospg wietrzna.

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich prowadzace do $mierci, w tym ztuszczajace zapalenie
skory, zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byty bardzo
rzadko zglaszane w zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ (patrz punkt 4.8).
Najwigksze ryzyko wystapienia tych reakcji u pacjentow obserwuje si¢ we wczesnym etapie
terapii. W wigkszoS$ci przypadkdw poczatek wystapienia reakcji nastgpowal w ciagu
pierwszego miesiaca leczenia. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Nurofen
dla dzieci po wystapieniu pierwszych objawow: wysypki skornej, zmian na btonach
Sluzowych lub wszelkich innych objawow nadwrazliwosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy rozwazy¢ monitorowanie parametrow klinicznych i biologicznych u pacjentow
przyjmujacych ibuprofen w skojarzeniu z produktami leczniczymi wymienionymi ponize;j.

Nie zaleca sie skojarzonego stosowania z nastepujacymi produktami leczniczymi:

e kortykosteroidy: zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

e leki przeciwzakrzepowe: leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

e leki przeciwplytkowe 1 selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).
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e kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy NLPZ. Moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu pokarmowego .

Podczas skojarzonego stosowania ibuprofenu z nastepujacymi produktami leczniczymi
wskazane jest zachowanie ostrozno$ci:

e leki zmniejszajace ci$nienie tetnicze krwi 1 leki moczopedne, poniewaz leki z grupy NLPZ
moga ostabia¢ dzialanie tych lekow. Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia objawow
niepozadanych zwiazanych z zaburzeniami czynnos$ci nerek jak np. hiperkaliemia. U
pacjentow, u ktorych wystapity takie zaburzenia, powinno si¢ zaleci¢ przyjmowanie
duzych ilosci ptynow.

e lit: istnieja dowody na mozliwe zwigkszenie stezenia litu w osoczu.

e metotreksat: istnieja dowody na mozliwy wzrost st¢zenia metotreksatu w osoczu.

e takrolimus: jesli oba produkty lecznicze podawane sa w skojarzeniu istnieje zwigkszone

ryzyko wystapienia toksycznego dziatania na nerki.

cyklosporyna: istnieja ograniczone dane dotyczace mozliwych interakcji prowadzacych

do zwigkszonego ryzyka wystapienia toksycznego dziatania na nerki.

Z danych klinicznych wynika, ze ibuprofen podany jednocze$nie z matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego moze hamowac jego dziatanie zapobiegajace agregacji ptytek krwi.
Jednakze dane te sa ograniczone i niejednoznaczne, po ekstrapolacji danych ex vivo na
przypadki kliniczne wida¢, ze nie mozna wyciagna¢ ostatecznych wnioskéw co do wptywu
podczas regularnego stosowania ibuprofenu, a w przypadku sporadycznego stosowania
ibuprofenu przyjmuje sig, Ze nie ma istotnego klinicznie wplywu (patrz punkt 5.1).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandynu moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy i (lub)
rozwoj zarodka lub ptodu.

Dane epidemiologiczne wykazuja zwigkszone ryzyko poronienia, wad wrodzonych serca 1
wytrzewienia po zastosowaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie
ciazy. Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka 1 czasem leczenia. U zwierzat, podawanie
inhibitoréw syntezy prostaglandyn wykazalo zwigkszony wptyw na poronienia przed i po
implantacji oraz Smiertelno$¢ zarodka 1 ptodu. Ponadto, u zwierzat ktorym podawano
inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy zglaszano zwigkszone
wystepowanie réoznych wad rozwojowych, w tym uktadu krazenia.

W pierwszym i drugim trymestrze ciazy, ibuprofenu nie nalezy podawac chyba, zZe jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ zaj$¢ w
ciaze lub w czasie pierwszego i drugiego trymestru ciazy, dawka powinna by¢ tak mata a czas
trwania leczenia tak krotki, jak tylko to mozliwe.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wplywac¢ na

ptod wywotujac nastepujace zaburzenia:

* toksyczne dziatanie na uktad krazenia i oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadci$nieniem ptucnym)

 zaburzenia czynnosci nerek, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z
malowodziem
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w przypadku matki i noworodka w koncowym okresie ciazy:

* mozliwe jest wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwagregacyjne, mogace
wystapi¢ nawet podczas stosowania bardzo matych dawek.

* hamowanie skurczéw macicy skutkujace opdznionym lub wydtuzonym porodem.

W zwiazku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.
Laktacja

Ibuprofen i jego metabolity tylko w niewielkich ilosciach przenikaja do mleka kobiet
karmiacych piersia. Poniewaz dotychczas nie stwierdzono szkodliwego dziatania na
niemowlg, przerwanie karmienia piersia nie jest zazwyczaj konieczne podczas kréotkotrwatego
stosowania ibuprofenu w zalecanych dawkach w celu tagodzenia bolu i goraczki.

Patrz punkt 4.4 dotyczacy plodnos$ci u kobiet.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku krotkotrwatego stosowania, produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych dotyczy ibuprofenu stosowanego krotkotrwale w
leczeniu bolu o nasileniu matym do umiarkowanego lub w leczeniu goraczki. W przypadku
leczenia innych objawow lub w trakcie stosowania dtugotrwatego istnieje ryzyko wystapienia

innych dzialan niepozadanych.

Nastgpujace czgstotliwosci przyjmuje si¢ jako podstawa do oceny dziatan niepozadanych:

Bardzo czgsto: > 1/10 Czesto: >1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: >1/1,000 do < Rzadko: >1/10 000 do < 1/1000

1/100

Bardzo rzadko: < 1/10 000 Czgsto$¢ nieznana: nie moze by¢ okre§lona
na podstawie dostgpnych danych

Zaburzenia zoladka i jelit
Najczes$ciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sa zaburzenia zotadkowo-jelitowe.

Czesto:
»  zaburzenia zotadkowo-jelitowe takie jak dyspepsja, bole brzucha i nudnosci.

Niezbyt czegsto:

» biegunka, wzdgcia, zaparcia i wymioty

»  choroba wrzodowa zZotadka, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
czasem ze skutkiem $miertelnym, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku (patrz
punkt 4.4).

» smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie blony $luzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Crohna (patrz punkt 4.4).

»  zapalenie btony $luzowej zotadka

*  miejscowe podraznienie odbytu
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Zaburzenia ukladu nerwowego:

Niezbyt czesto:
* Dbdle glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, szumy uszne i zmeczenie.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko:
» obrzek, nadcis$nienie 1 niewydolno$¢ serca byty zglaszane w zwiazku z leczeniem lekami
z grupy NLPZ.

Zaburzenia nerek i dréog moczowych

Bardzo rzadko

* moze wystapi¢ zmniejszenie wydalania mocznika, obrzek. Ponadto moze wystapi¢
sroédmiazszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, ostra niewydolno$¢ nerek.

* martwica brodawek nerkowych, zwtaszcza podczas dlugotrwalego stosowania.

* zwigkszenie st¢zenia mocznika w surowicy.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Bardzo rzadko:
* zaburzenia czynnos$ci watroby, uszkodzenie watroby szczeg6lnie podczas dlugotrwatego
stosowania. Ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko:

e zaburzenia czynnos$ci watroby (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenie btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, znaczne wyczerpanie,
krwawienia z nosa lub wylewy podskorne.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko:

* moga wystapi¢ cigzkie postacie reakcji skornych, takie jak rumien wielopostaciowy. W
wyjatkowych przypadkach moga wystapi¢ ciezkie zakazenia skory 1 tkanek migkkich jako
powiktania w przebiegu ospy wietrzne;.

» reakcje pgcherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie

naskorka.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko:

* u pacjentow z wspotistniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas podawania ibuprofenu w
pojedynczych przypadkach obserwowano objawy jatowego zapalenia opon mézgowych
takie jak sztywno$¢ karku, bole glowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka lub dezorientacja.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
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Niezbyt czgsto:

 reakcje nadwrazliwos$ci z pokrzywka i Swiadem

Bardzo rzadko:

+ cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Objawami sa: obrzgk twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢,
tachykardia, hipotensja lub ci¢zki wstrzas.

* nasilenie objawdw astmy.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze przyjmowanie ibuprofenu
(szczegodlnie w duzych dawkach 2400 mg na dobg) 1 przez dtugi okres moze by¢ zwiazane z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystgpowania zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar)
(patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Po zastosowaniu dawki powyzej 200 mg/kg masy ciata istnieje ryzyko wystapienia dziatania
toksycznego.

a) Objawy przedawkowania:

Do objawéw przedawkowania naleza: nudno$ci, wymioty, bole brzucha, bole glowy, zawroty
glowy, sennos¢, oczoplas, zaburzenia widzenia, szumy uszne i rzadko hipotensja, kwasica
metaboliczna, niewydolno$¢ nerek i utrata przytomnosci.

b) Leczenie przedawkowania:

Nie istnieje specyficzne antidotum.

Pacjenci w razie potrzeby nalezy leczy¢ objawowo. W niektérych przypadkach nalezy
zastosowac leczenie podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne;
pochodne kwasu propionowego.

Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) wykazujacym
eksperymentalnych badaniach na zwierzgtach dzialanie hamujace syntezg prostaglandyn. U
ludzi ibuprofen wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwobrzgkowe i przeciwgoraczkowe.
Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje ptytek.

Z danych klinicznych wynika, ze ibuprofen podany jednoczesnie z matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego moze hamowac jego dziatanie zapobiegajace agregacji ptytek krwi. W
badaniu, w ktérym pojedyncza dawke 400 mg ibuprofenu podawano w ciagu 8 godzin przed
lub 30 min po podaniu kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg),
nastapito ostabienie wplywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub
agregacje¢ ptytek krwi. Niemniej jednak, ograniczenia tych danych i niepewno$¢ dotyczaca
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ekstrapolacji danych uzyskanych ex vivo do sytuacji klinicznej sprawiaja, ze nie mozna wyciagnaé
jednoznacznych wnioskow dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu i uwaza sig, takze za
mato prawdopodobne, aby dorazne stosowanie ibuprofenu wywierato dzialanie o znaczeniu
klinicznym.

Skutecznos$¢ kliniczng ibuprofenu wykazano w leczeniu bolu o nasileniu stabym do
umiarkowanego, takiego jak bole w trakcie zabkowania i bole zgba, bole gtowy, bole uszu,
bole gardta, bole pooperacyjne, bole na skutek uszkodzenia tkanek migkkich i goraczki, w
tym spowodowane odczynem poszczepiennym, jak réwniez w bolu 1 goraczce wystepujacych
W przezigbieniu i grypie.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Ibuprofen w postaci czopkow po podaniu doodbytniczym wchiania si¢ szybko 1 prawie
catkowicie. Maksymalne stezenie w osoczu osiaga po 0,75 godziny od podania czopka w
dawce 60 mg.

Ibuprofen wiaze sig silnie z biatkami osocza i przenika do ptynu synowialnego.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gléwnych nieaktywnych metabolitéw,
ktore w takiej postaci lub w postaci sprzezonej wydalane sa przez nerki wraz z nieznaczna
iloscig ibuprofenu w postaci niezmienionej. Wydalanie odbywa si¢ gtéwnie przez nerki —
szybko i catkowicie.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Nie obserwowano zmian farmakokinetycznych u 0s6b w podesztym wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczne i1 przewlekte dziatanie toksyczne ibuprofenu obserwowane w badaniach
prowadzonych na zwierzgtach powodowato gléwnie uszkodzenie i owrzodzenie przewodu
pokarmowego. Badania in vitro i in vivo nie wykazaly potencjalnej mutagennos$ci ibuprofenu.
W badaniach na szczurach 1 myszach nie wykazano rakotwoérczego wptywu ibuprofenu.
Iburpofen prowadzit do zahamowania owulacji u krélikow oraz do zaburzenia implantacji
zarodka u kilku gatunkow zwierzat (szczurdéw, myszy, krolikow). Badania eksperymentalne
przeprowadzone na szczurach i krolikach wykazaty, ze ibuprofen przenika przez barierg

tozyska. Po podaniu dawki toksycznej dla samicy, zwigkszyta sig¢ czgsto$§¢ wystgpowania wad
rozwojowych (uszkodzenia przegrody miedzykomorowej) u potomstwa szczurdéw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Thuszcz staty (Witepsol H15)
Thuszcz staty (Witepsol W 45)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy
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6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister z folii AI/PE/PE/Al w tekturowym pudetku

Zawarto$¢ opakowan: 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 lub 20
czopkow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Bez szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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