CHARAKTERYTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ibuprofen Actavis

800 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 800 mg ibuprofenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

800 mg, tabletka:
Biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z rowkiem dzielacym po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Choroby reumatyczne takie jak zapalenie stawow (np. reumatoidalne zapalenie stawdw w tym
miodziencze reumatoidalne zapalenie stawow), choroba zwyrodnieniowa stawow (np. zapalenie kosci
i stawow), nieokreslone choroby reumatyczne, inne choroby mig$ni i stawdw i urazy tkanek migkkich.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac poprzez stosowanie najmniejszych skutecznych dawek
przez mozliwie krotki okres potrzebny do kontroli objawow (patrz punkt 4.4).

Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciata pacjenta. Maksymalna pojedyncza dawka dobowa dla
pacjentéw dorostych nie powinna przekroczy¢ 800 mg ibuprofenu.

Tabletki nalezy potyka¢, popijajac szklanka wody podczas lub po positku.

Choroby reumatyczne

Pacjenci dorosli:

Zwykle stosowana dawka to 400-600 mg 3 razy na dobg. Dawka podtrzymujaca 600-1200 mg moze
by¢ skuteczna u niektorych pacjentow. W stanach ostrych i powaznych dawka moze zostaé¢
zwigkszona do maksymalnej 2400 mg w 3 lub 4 dawkach podzielonych.

Mitodziez w wieku ponad 12 lat (>40 kg m.c.):
Zalecana dawka to 20 do maksymalnie 40 mg/kg masy ciata na dobe w 3 lub 4 dawkach podzielonych.

Dostgpne sa inne dawki leku, ktore moga by¢ bardziej wlasciwe w celu zastosowania w wymaganych
wskazaniach w tej grupie wiekowej i w odniesieniu do masy ciata.



Pacjenci w podeszlym wieku

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) nalezy stosowaé z ostroznoscia zwlaszcza u pacjentow w
podesztym wieku, ktorzy sa bardziej podatni na wystgpowanie u nich dziatan niepozadanych i
narazeni na ryzyko potencjalnie $miertelnych krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzen i
perforacji (patrz punkt 4.4). Jesli leczenie okaze sie konieczne, nalezy produkt leczniczy stosowaé w
najmniejszych dawkach przez najkrotszy okres potrzebny do kontroli objawow. Leczenie nalezy
ocenia¢ w regularnych odstgpach czasu i przerwac, jezeli nie obserwuje sig juz korzysci z leczenia lub
wystapia objawy nietolerancji.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z fagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci nerek dawka powinna by¢ jak
najmniejsza i stosowana przez mozliwie najkrotszy czas potrzebny do kontrolowania objawow z
jednoczesnym monitorowaniem czynnosci nerek (pacjenci z cigzka niewydolnoscia nerek, patrz
punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentow z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnos$ci watroby dawka powinna by¢ jak
najmniejsza i stosowana przez mozliwie najkrotszy czas potrzebny do kontrolowania objawow z
jednoczesnym monitorowaniem czynnosci watroby (pacjenci z cigzka niewydolno$cia watroby, patrz
punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Produkt Ibuprofen Actavis jest przeciwwskazany u pacjentow:

- z nadwrazliwo$cia na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza produktu
Ibuprofen Actavis

- z reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie (np. astma, katar, pokrzywka lub obrzek
naczynioruchowy) jako odpowiedz na stosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ

- z krwawieniami z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzanymi z
uprzednim leczeniem NLPZ

- z czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa lub krwawieniami z przewodu pokarmowego
(dwa lub wiecej silne, potwierdzone epizody owrzodzen lub krwawien)

- z cigzka niewydolnoscia watroby lub nerek

- z cigzka niewydolnoscia serca lub choroba naczyn wiencowych

- W ostatnim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6)

- ze znacznym odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
nawodnieniem)

- z krwawieniem mdzgowo-naczyniowym lub innym czynnym krwawieniem

- z dyshemopoeza nieznanego pochodzenia

- u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu lbuprofen Actavis z NLPZ, wiaczajac selektywne
inhibitory cyklooksygenazy-2.

Pacjenci, u ktorych wystepuje astma, powinni zasiegna¢ porady lekarza przed zastosowaniem
ibuprofenu (patrz ponizej).

Dziatania niepozadane moga zosta¢ zminimalizowane poprzez stosowanie najmniejszych skutecznych
dawek przez mozliwie krotki okres konieczny do kontroli objawow (patrz punkt 4.2 oraz ponizej,
wptyw na uktad pokarmowy i sercowo-naczyniowy). Pacjentow stosujacych dtugotrwale leki z grupy
NLPZ nalezy poddawac regularnej kontroli medycznej w celu monitorowania dziatan niepozadanych.

Produkt leczniczy Ibuprofen Actavis nalezy podawac tylko po doktadnej ocenie stosunku korzysci do
ryzyka w nastepujacych przypadkach:



- Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE, ang. Systemic Lupus Erythematosus) i inne choroby
autoimmunologiczne

- Wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria)

- Pierwszy i drugi trymestr ciazy

- Laktacja.

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac w nastgpujacych przypadkach:

- Choroby przewodu pokarmowego, wtaczajac przewlekle stany zapalne jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita, choroba Crohna)

- Niewydolnos$¢ serca i nadcis$nienie tetnicze krwi

- Zaburzenia czynno$ci nerek

- Zaburzenia czynnos$ci watroby

- Zaburzona hematopoeza

- Zaburzenia krzepnigcia krwi

- Choroby alergiczne, katar sienny, przewlekta opuchlizna bton §luzowych lub przewlekta
obturacyjna choroba ptuc lub astma oskrzelowa

- Bezposrednio po rozlegtym zabiegu chirurgicznym.

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacja

Obserwowano krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje, ktére moga by¢
$miertelne, podczas stosowania wszystkich NLPZ, w kazdym okresie leczenia, z lub bez pojawienia
si¢ wezesniejszych objawdw ostrzegawczych lub wystgpowania zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji jest wigksze wraz
ze zwigkszeniem dawki NPLZ oraz u pacjentéw z owrzodzeniami w wywiadzie, zwlaszcza jesli
powiktane jest krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) i u pacjentéw w podesztym wieku. Tacy
pacjenci powinni rozpoczynac leczenie od najmniejszych mozliwych dawek.

Jednoczesne podawanie lekéw ostonowych (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) nalezy
rozwazy¢ u tych pacjentow, a takze u pacjentdw, ktorzy wymagaja jednoczesnego stosowania matych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekdw, ktére zwiekszaja ryzyko zdarzen dotyczacych
przewodu pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktérych wystepuje dziatanie toksyczne na przewdd pokarmowy w wywiadzie, a zwlaszcza
pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszystkie niepokojace objawy w jamie brzusznej
(zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), a szczegolnie jesli takie objawy wystapia na
poczatku leczenia.

Ostroznos¢ jest zalecana u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie leki zwigkszajace ryzyko
owrzodzen lub krwawien, takie jak kortykosteroidy, antykoagulanty, tj. warfaryna lub heparyna,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub inhibitory agregacji ptytek krwi takie jak
kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jezeli wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie u pacjentéw otrzymujacych
Ibuprofen Actavis, leczenie nalezy przerwac.

Leki z grupy NLPZ nalezy podawac¢ z ostrozno$cia pacjentom z choroba przewodu pokarmowego w
wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita, choroba Crohna), poniewaz ich stan moze si¢
pogorszy¢ (Patrz punkt 4.8).

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podeszlym wieku wystepuje zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych wywotanych
stosowaniem NLPZ, zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga by¢
$miertelne (patrz punkt 4.2).



Wphyw na ukiad Krqzenia i naczyniowo-mozgowy

Wiasciwe monitorowanie i kontrolowanie jest zalecane u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w
wywiadzie i (lub) zastoinowa niewydolnoscia serca o nasileniu tagodnym do umiarkowanego,
poniewaz obserwowano zatrzymywanie ptynéw, nadci$nienie tetnicze i obrzek podczas leczenia
NLPZ.

Dane z badan klinicznych i epidemiologicznych wskazuja, Zze stosowanie ibuprofenu, szczegdlnie w
duzych dawkach (2400 mg na dobe) i dtugotrwale, moze by¢ zwiazane z niewielkim zwiekszonym
ryzykiem zatoréw tetnic (np. zawatl miesnia sercowego lub udar mdzgu). Generalnie badania
epidemiologiczne nie wskazuja, aby podawanie matych dawek ibuprofenu (tj. < 1200 mg na dobg)
byto zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zawatu migénia sercowego.

Pacjentdéw z nickontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, choroba
niedokrwienng serca, choroba naczyn obwodowych i (lub) chorobami naczyn mézgowych nalezy
leczy¢ ibuprofenem po doktadnej ocenie. Podobna ocene nalezy przeprowadzi¢ przed rozpoczeciem
dhugotrwatego leczenia pacjentdéw z czynnikami ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (np.
nadcis$nienie tgtnicze, hiperlipidemia, cukrzyca i palenie tytoniu)

Reakcje skdrne

Doniesienia o cigzkich reakcjach skornych, czasami $miertelnych, wlaczajac ztuszczajace zapalenie
skory, syndrom Stevensa-Johnsona i martwicg toksyczno-rozptywna naskorka byty bardzo rzadko
obserwowane podczas stosowania NLPZ (patrz punkt 4.8). Najwicksze ryzyko takich reakcji zdaje si¢
wystgpowac na poczatku leczenia, poniewaz wigkszos¢ z tych reakcji ujawnia si¢ w pierwszym
miesiacu leczenia. Nalezy przerwac leczenie produktem Ibuprofen Actavis w przypadku wystapienia
pierwszych objawow wysypki skornej, zmian patologicznych btony sluzowej lub innych symptomoéow
nadwrazliwosci.

Wplyw na nerki

Ibuprofen moze by¢ przyczyna zatrzymywania sodu, potasu i ptyndw w organizmie pacjentow, ktorzy
wcze$niej nie chorowali na choroby nerek, poniewaz jest to wynikiem perfuzji nerek. To moze z kolei
powodowac obrzek lub prowadzi¢ nawet do niewydolnos$ci serca lub nadcisnienia tgtniczego u
pacjentow z predyspozycjami do takich zaburzen.

Tak jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu u zwierzat
powodowato martwice brodawek nerkowych i inne patologiczne zmiany w nerkach. U ludzi
obserwowano ostre srodmiazszowe zapalenie nerek z hematuria, proteinuria i czasami zespolem
nerczycowym. Przypadki toksycznego dziatania na nerki obserwowano takze u pacjentow, u ktorych
prostaglandyny petnia rolg wyrownawcza w utrzymaniu perfuzji nerek. U tych pacjentéw podawanie
lekéw z grupy NLPZ moze powodowa¢ zalezne od dawki zahamowanie tworzenia sie prostaglandyn i
po drugie zmiany w przeptywie krwi przez nerki, ktéory moze przys$piesza¢ jawna dekompensacjg
nerek. Pacjenci z najwigkszym ryzykiem wystapienia takich reakcji to pacjenci z zaburzeniami
czynnosci nerek, niewydolnoscia serca, zaburzeniami czynno$ci watroby, przyjmujacy leki
moczopedne i inhibitory ACE oraz pacjenci w podesztym wieku. Pacjenci, u ktérych zostanie
przerwane leczenie lekami z grupy NLPZ generalnie wracaja do stanu z okresu przed leczeniem.

Inne srodki ostroznosci

Skurcz oskrzeli, pokrzywka lub obrzgk naczynioruchowy moga nagle wystapi¢ u pacjentow, ktorzy
choruja lub w przesztosci chorowali na astmg oskrzelowa, przewlekty katar, zapalenie zatok, polipy
nosa, migdatki podniebienne lub choroby alergiczne.

Ibuprofen moze maskowac¢ oznaki lub objawy zakazenia (goraczka, bol i obrzgk).

Podczas leczenia dlugotrwatego, duzymi dawkami lekow przeciwbdlowych, moga wystapi¢ bole
gtowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami lekow. Ogolnie, natogowe przyjmowanie
lekow przeciwbolowych, zwtaszcza w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi, moze
spowodowac¢ trwate uszkodzenie nerek i ryzyko niewydolnosci nerek (nefropatia wywotana przez
srodki przeciwbolowe).



Podczas leczenia ibuprofenem w pojedynczych przypadkach obserwowano objawy jatlowego zapalenia
opon mozgowych, takie jak sztywnos$¢ szyi, bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka lub
dezorientacja, u pacjentow ze wspotistniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (tj. toczen
uktadowy rumieniowaty, choroby tkanki facznej).

Ibuprofen moze czasowo hamowac agregacje ptytek krwi i przedtuza¢ czas krwawienia. Dlatego tez
nalezy uwaznie obserwowac pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia lub poddawanych leczeniu lekami
przeciwzakrzepowymi.

W przypadku dhugotrwatego leczenia ibuprofenem, konieczna jest okresowa kontrola czynnosci
watroby i nerek jak rowniez liczby krwinek, zwlaszcza u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu poniewaz moze to spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych
lekéw NLPZ, zwlaszcza jezeli wpltywaja one na przewod pokarmowy lub o$rodkowy uktad nerwowy.

Pacjenci przyjmujacy ibuprofen powinni zgtasza¢ do lekarza oznaki lub objawy owrzodzenia lub
krwawienia z przewodu pokarmowego, nieostre widzenie lub inne objawy dotyczace oczu, wysypke
skorna, zwigkszenie masy ciata lub obrzek.

45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nalezy unikadé jednoczesnego stosowania ibuprofenu i nastepujgcych lekow:

Matych dawek kwasu acetylosalicylowego: dane z badan sugeruja, ze ibuprofen moze zmniejszaé
dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek, jesli leki podawane sa
jednoczesnie. Jednakze ze wzglgdu na ograniczone dane jak réwniez na trudnosci w interpretacji
danych pochodzacych z badan ex vivo nie mozna wyciagna¢ jednoznacznych wnioskow dotyczacych
regularnego stosowania ibuprofenu, natomiast w przypadku stosowania ibuprofenu krotkotrwale, nie
przewiduje sig istotnych klinicznie interakcji (patrz punkt 5.1)

Innych lekéw z grupy NLPZ: ze wzgledu na dziatanie synergistyczne, jednoczesne stosowanie Kilku
lekdw z grupy NLPZ moze zwiekszy¢ ryzyko wystapienia owrzodzen przewodu pokarmowego i
krwawien. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi lekami z grupy NLPZ (patrz
punkt 4.4).

Lekow przeciwzakrzepowych: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna lub heparyna (patrz punkt 4.4). W przypadku jednoczesnego stosowania, zaleca si¢
monitorowanie parametrow krzepnigcia.

Tyklopidyny: lekdw z grupy NLPZ nie nalezy podawa¢ jednoczesnie z tyklopidyna w zwiazku z
ryzykiem wystapienia dodatkowego dziatania na hamowanie agregacji ptytek krwi.

Metotreksatu: leki z grupy NLPZ hamuja wydzielanie nerkowe metotreksatu i niektdre interakcje
metaboliczne moga wystapi¢ w rezultacie zmniejszonego Klirensu metotreksatu. Podawanie produktu
Ibuprofen Actavis w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia metotreksatu i tym samym zwigkszenia jego dziatania toksycznego. Dlatego tez
nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania lekow z grupy NLPZ i duzych dawek metotreksatu. Takze
nalezy uwzgledni¢ potencjalne ryzyko interakcji w leczeniu matymi dawkami metotreksatu, zwtaszcza
u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Podczas leczenia skojarzonego, czynnos¢ nerek powinna
by¢ monitorowana.

Ibuprofen (tak jak inne leki z grupy NLPZ) nalezy przyjmowacé 7 ostroznosciq z nastepujqcymi
lekami:

Moklobemidem: nasila dziatanie ibuprofenu.



Fenytoing, litem: jednoczesne stosowanie produktu Ibuprofen Actavis z fenytoing lub lekami
zawierajacymi lit moze powodowac zwigkszenie st¢zenia tych substancji w surowicy. Kontrola
stezenia litu w surowicy jest konieczna i zalecana w celu sprawdzenia st¢zenia digoksyny i fenytoiny
W surowicy.

Glikozydami nasercowymi (np. digoksyna): NLPZ moga pogarsza¢ niewydolno$¢ serca, zmniejszaé
GFR i zwigksza¢ stgzenie glikozydow nasercowych. Zaleca si¢ monitorowanie digoksyny w surowicy.

Lekami moczopednymi i przeciwnadcisnieniowymi. leki moczopedne i inhibitory ACE moga
zwigksza¢ dziatanie toksyczne na nerki lekdw z grupy NLPZ. Leki z grupy NLPZ moga zmniejszac
skuteczno$¢ dziatania lekow moczopednych i przeciwnadcisnieniowych, w tym inhibitorow ACE i
lekdw beta-adrenolitycznych. U pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek (np. U pacjentow
odwodnionych lub u pacjentow w podesztym wieku z zaburzeniami czynno$ci nerek), jednoczesne
stosowanie inhibitorow ACE i antagonistéw angiotensyny Il z odwracalnym inhibitorem
cyklooksygenazy moze prowadzi¢ do pdzniejszego zaburzenia czynno$ci nerek i w konsekwencji do
ostrej niewydolnos$ci nerek. Jest to zwykle odwracalne. Takie skojarzenia powinny by¢ stosowane z
ostroznoscia, zwlaszcza u pacjentow w podeszlym wieku. Pacjentéow nalezy poinformowac o
koniecznos$ci picia wystarczajacej ilosci ptynow i nalezy uwzgledni¢ prowadzenie okresowej kontroli
parametrow czynnos$ci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego.

Jednoczesne stosowanie produktu Ibuprofen Actavis i lekow moczopgdnych oszczgdzajacych potas
lub inhibitorow ACE moze spowodowac¢ hiperkalemig. Nalezy uwaznie monitorowac st¢zenie potasu.

Kaptoprylem: badania doswiadczalne wskazuja, iz ibuprofen przeciwdziata zwigkszonemu wydalaniu
sodu powodowanemu przez kaptopryl.

Aminoglikozydami: NLPZ moga powodowa¢ spowolnienie wydalania aminoglikozydow i przez to
zwigksza¢ ich dziatanie toksyczne.

Inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI): zwiekszaja ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Cyklosporyng.: ryzyko wystapienia uszkodzenia nerek przez cyklosporyne zwicksza si¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania niektorych NLPZ. Dziatanie to nie jest wykluczone takze w przypadku
jednoczesnego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.

Cholestyraming: jednoczesne stosowanie cholestyraminy i ibuprofenu powoduje przedtuzona i
zmniejszong (25%) absorpcje ibuprofenu. Produkt leczniczy nalezy podawac z co najmniej godzinng
przerwa.

Takrolimusem: zwigksza ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

Zydowudyng: udowodniono, ze jednoczesne podanie ibuprofenu i zydowudyny u pacjentéw z
hemofilia bedacych nosicielami wirusa HIV zwigksza ryzyko wystapienia krwiakow 1 wylewow krwi
do stawOw. Moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko dziatania hematoksycznego podczas jednoczesnego
stosowania zydowudyny i NLPZ. Zalecana jest kontrola liczby krwinek 1-2 tygodni po rozpoczeciu
jednoczesnego stosowania.

Rytonawirem: moze zwigkszac¢ st¢zenie NLPZ w osoczu.

Mifeprystonem: jezeli leki z grupy NLPZ sa stosowane w ciagu 8-12 dni po podaniu mifeprystonu,
moga zmniejsza¢ dziatanie mifeprystonu.

Probenecydem lub sulfinpyrazonem: moze spowodowa¢ opdznienie eliminacji ibuprofenu. Wptyw
tych lekéw na wydalanie kwasu moczowego jest zmniejszony.

Antybiotykami chinolowymi: zwiekszone ryzyko rozwoju padaczki wystepuje u pacjentow
przyjmujacych leki z grupy NLPZ i chinoliny.



Sulfonylomocznikem: leki z grupy NLPZ moga zwieksza¢ dziatanie hipoglikemiczne sulfonyloureazy.

Kortykosteroidami: zwigkszaja ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Inhibitorami agregacji ptytek (np. klopidogrel i tyklopidyna): moga nasila¢ dziatania niepozadane
dotyczace przewodu pokarmowego i zwiekszaja ryzyko krwawienia lub owrzodzenia przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Alkoholem, bisfosfonianami i oksypentyfiling (pentoksyfilina).zwigkszaja ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego i owrzodzenia.

Baklofenem: zwigksza dziatanie toksyczne baklofenu.
4.6 Ciaza i laktacja

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywac niekorzystnie na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja zwigkszone ryzyko poronienia,
wystapienia wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego u ptodu podczas stosowania terapii
inhibitorami syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie ciazy. Ryzyko bezwzgledne wystapienia
wad uktadu sercowo-naczyniowego zwigkszylo si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sig, ze
ryzyko to zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. U zwierzat, podawanie inhibitoréw
syntezy prostaglandyn powoduje utrate ciazy w trakcie fazy przedimplantacyjnej oraz
poimplantacyjnej zarodka oraz $miertelno$¢ zarodkowo-ptodowa. W dodatku podawanie inhibitoréw
syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy ptodu wiazalo sig¢ ze zwigkszong czgstoscia
wystgpowania réznych wad rozwojowych, z wadami uktadu krazenia wilacznie.

Produkt Ibuprofen Actavis nie powinien by¢ podawany podczas pierwszego i drugiego trymestru
ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli produkt Ibuprofen Actavis ma by¢ podany
kobiecie planujacej ciazg lub kobiecie w pierwszym lub drugim trymestrze ciazy nalezy zastosowac
najmniejsza mozliwa skuteczna dawke oraz najkrétszy mozliwy okres stosowania leku.

Podczas trzeciego trymestru ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazaé¢ ptoéd na

wystapienie:

- dziatania toksycznego na uktad krazenia i ptuca (wraz z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadcisnieniem ptucnym);

- zaburzenia czynnoSci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i matowodzia.

matke i ptéd w koncowym okresie ciazy na wystapienie:

- wydtuzonego czasu krwawienia, dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapic¢ juz po
zastosowaniu nawet bardzo matych dawek;

- opoznienia lub wydtuzenia akcji porodowej spowodowane hamowaniem skurczéw macicy.

W zwiazku z tym produkt Ibuprofen Actavis jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Laktacja

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmiacych piersia, ale w dawkach terapeutycznych podczas
krotko trwajacego leczenia mato prawdopodobny Wydaje sie wptyw na niemowle. Je$li jednakze
zalecane jest dtuzsze przyjmowanie produktu leczniczego, nalezy rozwazy¢ wczesniejsze zakonczenie
karmienia piersia.

Plodnosé

Ibuprofen moze niekorzystnie wplywaé na ptodnosc i dlatego jego stosowanie nie jest zalecane u
kobiet, ktore planuja zajscie w ciazg. Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania ibuprofenu przez
kobiety, ktore maja trudnos$ci z zajsciem w ciazg lub ktore sa poddawane badaniom w kierunku
nieptodnosci.



4.7  Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Ibuprofen w zasadzie nie wywiera dziatania niepozadanego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Jednakze wystgpujace dziatania niepozadane, spowodowane duzymi dawkami produktu, takie jak
zmeczenie, sennos¢, zawroty gtowy (o ktorych donoszono czgsto) i zaburzenia widzenia (o ktorych
donoszono niezbyt czgsto), moga w pojedynczych przypadkach zaburzaé¢ zdolnos¢ do prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn. Dziatanie to moze by¢ nasilone w przypadku jednoczesnego
spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Wigkszos$¢ najczesciej obserwowanych dziatan niepozadanych dotyczy przewodu pokarmowego.
Owrzodzenia, perforacje lub krwawienia z przewodu pokarmowego, czasami prowadzace do $mierci
moga wystapi¢ zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Donoszono o
wystepowaniu nudno$ci, wymiotdw, biegunki, wzde¢, zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha,
smotowatych stolcdw, wymiotéw z krwia, wrzodziejacego zapalenia jamy ustnej, pogorszenia
zapalenia jelita lub choroby Crohna po podaniu ibuprofenu (patrz punkt 4.4). Niezbyt czgsto
obserwowano zapalenie btony $luzowej zotadka.

Dziatania niepozadane sa w wigkszo$ci przypadkoéw uzaleznione od stosowanej dawki. W
szczegOlnosci ryzyko pojawienia si¢ krwawien z przewodu pokarmowego zalezy od wielkosci
stosowanej dawki i czasu trwania leczenia. Pozostate znane czynniki ryzyka wymieniono w
punkcie 4.4.

Badania kliniczne i epidemiologiczne wskazuja, Ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzych
dawkach (2400 mg na dobe) i podczas dtugotrwalego leczenia, moze mie¢ zwiazek z niewielkim

zwigkszeniem ryzyka zakrzepicy tgtnic (np. zawatu migénia sercowego i udaru mozgu) (patrz punkt
4.4).

Obrzek, nadcisnienie tetnicze krwi 1 niewydolno$¢ serca obserwowano przy jednoczesnym stosowaniu
lekéw z grupy NLPZ.

Dziatania niepozadane wystepuja z mniejsza czestoscia, gdy maksymalna dawka dobowa wynosi
1200 mg.

Ocena dziatan niepozadanych jest zazwyczaj oparta na nastepujacych czesto$ciach wystepowania:
Bardzo czgsto (>1/10),

Czgsto (>1/100, <1/10),

Niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100),

Rzadko (>1/10 000, <1/1000),

Bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostgpnych danych).

Badania diagnostyczne

Rzadko: zwigkszenie st¢zenia azotu mocznikowego, aktywnosci aminotransferaz lub fosfatazy
alkalicznej w surowicy, zmniejszenie warto$ci hemoglobiny 1 hematokrytu,
hamowanie agregacji ptytek, przedtuzony czas krwawienia, zmniejszenie st¢zenia
wapnia W surowicy, zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego w surowicy

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca, zawal mig$nia sercowego, ostry obrzek phuc,
obrzek

Zaburzenia krwi i uktadu chltonnego
Bardzo rzadko: zaburzenia hematopoezy (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,



agranulocytoza). Pierwszymi symptomami i objawami sa: goraczka, bole gardta,
powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
wyczerpanie, krwawienia z nosa i skorne

Zaburzenia ukfadu nerwowego
Czesto: bol glowy, sennos¢, zawroty glowy, zmeczenie, niepokdj, bezsennos¢ i rozdraznienie
Bardzo rzadko: jatowe zapalenie opon mézgowych

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia
Rzadko: niedowidzenie toksyczne

Zaburzenia ucha i blednika
Bardzo rzadko: szumy uszne

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Niezbyt czesto: niezyt nosa, skurcz oskrzeli

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Bardzo czesto: dolegliwosci zotadka i jelit, takie jak pieczenie w okolicy serca, niestrawno$¢, bol
brzucha i nudnosci, wymioty, wzdgcia, biegunka, zaparcie

Czesto: owrzodzenie przewodu pokarmowego, czasami z krwawieniem i perforacja (patrz
punkt 4.4), utrata krwi utajonej, ktéra moze prowadzi¢ do anemii, smoliste stolce,
wymioty z krwia, wrzodziejace zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zapalenie
okreznicy, zaostrzenie choroby zapalnej jelita grubego, powiktania uchytkowos$ci
jelita grubego (perforacja, przetoka)

Niezbyt czesto: zapalenie btony $luzowej Zzotadka

Bardzo rzadko: zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, zwgzenie jelita

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Niezbyt czesto: wystapienie obrzgku, zwlaszcza u pacjentdw z nadci$nieniem t¢tniczym lub
niewydolnos$cia nerek, zespot nerczycowy, ktory moze by¢ zwiazany z
niewydolno$cia herek

Bardzo rzadko: martwica brodawek nerkowych, zwtaszcza podczas dtugotrwatego stosowania (patrz
punkt 4.4)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: nadwrazliwos$¢ na $wiatto

Bardzo rzadko: ciezkie postaci reakcji skornych réznego typu (tj. rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka, tysienie, martwicze
zapalenie powigzi)

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka, $wiad, rumien i wysypka jak rowniez
napady astmy (czasami z niedoci$nieniem)

Rzadko: toczen rumieniowaty uktadowy

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwo$ci. Objawy moga obejmowac: obrzgk twarzy, obrzgk
jezyka, obrzgk wewngtrzny krtani z zamknigciem drog oddechowych, niestrawnosé,
tachykardia, spadek ci$nienia krwi, az do zagrazajacego zyciu wstrzasu

Zaburzenia wqtroby i drog Zétciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby, zwtaszcza przy dtugotrwatym
stosowaniu, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby, zottaczka



Zaburzenia psychiczne
Rzadko: depresja, dezorientacja, omamy

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

U wigkszosci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie istotne ilosci leku z grupy NLPZ, wystapia co
najwyzej objawy nudno$ci, wymioty, bole brzucha lub rzadziej biegunka. Moga tez wystapi¢ szumy
uszne, bol gtowy, zawroty glowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku ciezszego
zatrucia, dziatanie toksyczne jest obserwowane w osrodkowym uktadzie nerwowym i objawia si¢ jako
sennos$¢, okresowe pobudzenia i dezorientacja lub $piaczka. Czasami u pacjentOwW moga rozwinac si¢
drgawki. U dzieci moga sie rowniez rozwinaé skurcze miokloniczne. W powaznych przypadkach
zatrucia moze wystapi¢ kwasica metaboliczna i wydtuzenie czasu protrombinowego (ang. PT lub
INR), co jest prawdopodobnie zwiazane z dziataniem czynnika krzepliwosci krwi. Moze wystapic¢
ostra niewydolnos$¢ nerek, uszkodzenie watroby, niedoci$nienie tetnicze, zapas¢ oddechowa i sinica. U
pacjentow chorujacych na astme¢ moze nastapi¢ zaostrzenie choroby.

Leczenie w przypadku przedawkowania

Leczenie powinno by¢ objawowe i wspomagajace oraz powinno obejmowac postepowanie zwiazane z
oczyszczeniem drog oddechowych oraz monitorowaniem czynnosci serca i czynnosci zyciowych, az
do ustabilizowania stanu klinicznego. Ptukanie zotadka lub podanie doustne weggla aktywowanego jest
wskazane u pacjentow w ciagu jednej godziny od przyjecia wiecej niz 400 mg na kg masy ciata. Je$li
ibuprofen zostal wchtonigty, nalezy podac substancje alkaliczne w celu poprawy wydalania
ibuprofenu w moczu. W przypadku czgstych lub przedtuzajacych sig¢ drgawek nalezy poda¢ dozylnie
diazepam lub lorazepam. Leki rozszerzajace oskrzela nalezy poda¢ w przypadku astmy. Brak
dostgpnego specyficznego antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen to niesteroidowy lek przeciwzapalny o dziataniu przeciwbdlowym, przeciwzapalnym i
przeciwgoraczkowym.

Modele zwierzgee bolu i stanu zapalnego wskazuja, ze ibuprofen efektywnie hamuje syntezg
prostaglandyn w nerkach. U ludzi ibuprofen zmniejsza b6l prawdopodobnie spowodowany przez stan
zapalny lub powiazany z nim obrzgk i goraczke. Ibuprofen wywiera dziatanie hamujace na syntezg
prostaglandyn przez hamowanie aktywnos$ci cyklooksygenazy. Ponadto ibuprofen powoduje dziatanie
hamujace na adezynodifosforan (ADP) lub stymulowana przez kolagen agregacje ptytek krwi.

Dane z badan sugeruja, ze ibuprofen moze hamowac dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek, jesli leki podawane sa rownoczesnie. W jednym badaniu po
podaniu dawki pojedynczej 400 mg ibuprofenu, ktory byt przyjmowany w ciagu 8 godzin przed lub

30 minut po bezposrednim uwolnieniu dawki kwasu acetylosalicylowego (81 mg), wystapito
zmnigjszone dzialanie ASA na tworzenie si¢ tromboksanu lub agregacje ptytek. Jednakze ograniczenie
tych danych i watpliwo$ci dotyczace ekstrapolacji danych ex vivo do warunkéw klinicznych sugeruja,
ze nie zostaty wyciagnigte zadne konkretne wnioski co do systematycznego stosowania ibuprofenu
oraz nie jest prawdopodobne dziatanie o znaczeniu klinicznym podczas sporadycznego stosowania
tego produktu.

Ibuprofen hamuje syntezg prostaglandyn w macicy, skutkiem czego zmniejsza spoczynkowe i
wysitkowe ci$nienie wewnatrzmaciczne, okresowy skurcz macicy i ilo§¢ prostaglandyn uwalnianych
do krazenia. Przypuszcza sig, ze te zmiany powoduja tagodzenie bolu miesiaczkowego. Ibuprofen
hamuje syntez¢ prostaglandyn w nerkach, co prowadzi do niewydolnosci nerek, zatrzymania ptynow i
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niewydolnos$ci serca u pacjentéw z grup ryzyka (patrz punkt 4.3).
Prostaglandyny zwiazane sa z owulacja, dlatego stosowanie lekow hamujacych synteze prostaglandyn
moze wplywac na ptodno$¢ u kobiet (patrz punkt 4.4, 4.6 1 5.3).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Ibuprofen wchiania sie szybko i prawie catkowicie z przewodu pokarmowego, makSymalne stezenie
ibuprofenu w osoczu wystepuje po 1 do 2 godzin od podania.

Dystrybucja
Ibuprofen jest szybko dystrybuowany po calym organizmie. Ibuprofen wiaze si¢ z biatkami osocza w
okoto 99%.

Metabolizm
Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja).

Wydalanie
Okres poéttrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2,5 godziny u zdrowych ochotnikow.
Farmakologicznie nieaktywne metabolity sa gtdwnie wydalane przez nerki (90%), ale takze z zolcia.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne bezpieczenstwo ibuprofenu, substancji dobrze poznanej i szeroko stosowanej, jest
dobrze udokumentowane.

Kilkudniowe lub dtugotrwate toksyczne dziatanie ibuprofenu u zwierzat objawiato si¢ w postaci
nadzerek i owrzodzen przewodu pokarmowego.

Nie zaobserwowano klinicznie znaczacego dziatania mutagennego in vitro i in vivo. Ponadto nie
zaobserwowano dzialania rakotworczego u myszy i szczurow.

Ibuprofen hamuje owulacj¢ u krolikow, zaburza proces implantacji zarodka u réznych gatunkow
zwierzat (kroliki, szczury i myszy). Badania dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje
przeprowadzane na szczurach i krélikach wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. W dawkach
toksycznych dla matki powodowat zwigkszenie czgstotliwosci wystgpowania wad rozwojowych ptodu
(np. wady przegrody mi¢dzykomorowej serca).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Hydroksypropyloceluloza

Sodu laurylosiarczan
Kroskarmeloza sodowa

Talk

Otoczka tabletki (Opadry (biata) 06B28499)
Hypromeloza 5cP

Hypromeloza 15cP

Hypromeloza 50cP

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E171)
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Nieprzezroczysty blister PVC/Aluminium

Przezroczysty blister PVC/Aluminium

Pojemnik polietylenowy z zakretka polipropylenowa

Wielkosci opakowan:
Blistry: 6, 10, 12, 20, 24, 30, 50, 60, 90, 100 i 250 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Brak szczegélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjoérour

Islandia

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

15885

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENE DO OBROTU/
DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

10.02.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.11.2011
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