CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Brufen, 20 mg/ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Zawiesina zawiera 20 mg/ml ibuprofernbuyprofenun.

Substancje pomocnicze: sacharoza 660 mg/ml, sbiifitomg/ml,zétcien pomaraczowa 0,1 mg/ml,
metylu parahydroksybenzoesan 1 mg/ml i propylulpateoksybenzoesan 0,5 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna

Zawiesina koloruottego o smaku pomatezowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Reumatoidalne zapalenie stawéw, choroba zwyrodmemstawow. Bolesne miaszkowanie, bez
przyczyn organicznych. Bél o matym i umiarkowanyasiteniu.

Dzieci w wieku 6 miesicy -12 lat (>7 kg mc.): ostry bdl i ggozka zwiazana z przezbieniem.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie nalgy rozpoca¢ od podania najmniejszej skutecznej dawki, ktozna nastpnie
modyfikowa w zaleznosci od reakcji na leczenie i ewentualnych dziakepazadanych. W leczeniu
diugotrwatym nalgy ustalt mahk dawke podtrzymujca.

Ryzyko dziata niepaadanych mana ogranicz§ stosugjc najmniejsz skutecza dawle, przez
najkrétszy okres konieczny do opanowania objawdatrgopunkt 4.4).

Dorosli i mtodzies (12 lat i starsze)

Choroby reumatyczn@00-700 mg (20-35 ml) trzy razy na dol®dstp miedzy dawkami powinien
wynosi co najmniej 4-6 godzin. Aby uzyskazybsze ugpienie sztywnéci porannej, pierwsg
dawlke mazna przyp¢ na czczo. Dawknalezy zmniejszy w przypadku niewydolnii nerek.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 2400 mg.

Bolesne miegczkowanie400 mg (20 ml) jeden do trzech razy nagob zalenosci od potrzeby.
Odstp migdzy dawkami powinien wynaSico najmniej 4-6 godzin. Leczenie nalgozpoczad
natychmiast po wyspieniu dolegliwdci bolowych zwizanych z miegczka.

B6l o matym i umiarkowanym nasilen200-400 mg (10-20 ml) w pojedynczej dawce luly tin
czterech razy na debOdstp miedzy dawkami powinien wynasico najmniej 4-6 godzin. Nie



wykazano dodatkowego dziatania przeciwbolowegogsiasowaniu pojedynczych dawelkekgzych
niz 400 mg.

Dzieci w wieku 6 miegty - 12 lat (>7 kg mc.)
Ostry bdl i gorczka zwjzane z przegbieniem 5-7,5 mg ibuprofenu/kg mc. w pojedynczej dawde lu

20-30 mg/kg mc. na debjak podano w tabeli poiej. Obliczagc dawk; nalery uwzgkdni¢ mag
ciata (wiek podany jest w przybéniu).

Masa ciata Wiek Dawka

7-10 kg 6-12 miescy 2,5 ml 3razy na deb
10-14,5 kg 1-2 lat 2,5 ml 3-4 razy na gob
14,5-25 kg 3-7 lat 5 ml 3-4 razy na @ob
25-40 kg 8-12 lat 10 ml 3-4 razy na @ob

Dawke nalezy podawa co 6 godzin, do czterech razy na elodie naley stosowa u dzieci poniej
6. miesgcazycia lub u dzieci o masie ciata paej 7 kg.

Pacjenci w podesziym wieku

U os6b w podesztym wieku wysgtuje zwikszone ryzyko powanych nasgpstw reakciji
niepazadanych. Jdi podanie produktu leczniczego z grupy NLPZ (reestdowych lekéw
przeciwzapalnych) uwa sk za konieczne, natg stosowd najmniejsz skuteczin dawlke przez
mozliwie najkrotszy okres. W czasie stosowania produkieczniczych z grupy NLPZ pacjent
powinien by poddawany regularnej obserwacji w kierunku krwanaez przewodu pokarmowego. W
przypadku zaburzeczynndgci nerek lub vatroby naley indywidualnie ustaladawkowanie.

Zaburzenia czynifoi nerek

Nalezy zachowa ostranosé ustalajc dawkowanie ibuprofenu u pacjentéw z zaburzen@ynnaci
nerek. Dawkowanie natg ustald indywidualnie. Naley stosowa najmniejsz skutecza dawlke

i monitorowa& czynnd¢ nerek (patrz punkty 4.3, 4.415.2).

Zaburzenia czynici wgtroby

Nalezy zachowa ostraznoi¢ ustalajc dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czgoinwatroby.
Dawkowanie nalgy ustal& indywidualnie i stosow@najmniejsz skuteczn dawk; (patrz punkty 4.3,
4.4i5.2).

Przed uyciem wstrasm¢ butelke. Po zastosowaniu produktu Brufen, zawiesina deustare

pojawi¢ sig przemijagce uczucie pieczenia w ustach i gardle. Kalgpewnt sig, ze butelka zostata
doktadnie wstrzsnicta przed ayciem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substanegjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica.

Czynna choroba wrzodowatadka lub dwunastnicy, lub nawrageg¢ owrzodzenie lub krwawienie z
przewodu pokarmowego w wywiadzie (dwa lulzedj ewidentne epizody rozpoznanego owrzodzenia
lub krwawienia).

Ciezka niewydolné¢ watroby.

Cigzka niewydolnéc¢ serca.

Ciezka niewydolné¢ nerek (wspétczynnik filtracji kbuszkowej poriiej 30 mil/min).

Stany patologiczne zazane ze zwikszeniem skionni do krwawié.



Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacjgazane z uprzednim stosowaniem NLPZ.
Trzeci trymestr cizy.

Ze wzgkdu na krzyowe reakcje nadwediwosci nie naley podawé produktu Brufen pacjentom, u
ktorych po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowedpihnego leku z grupy NLPZ wygtity objawy
astmy, nieytu nosa lub pokrzywki.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzeeenia ogolne

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszeycaskutecznej przez najkrétszy okres
konieczny do opanowania objawow zmniejsza ryzykatdz niepazadanych (patrz punkt 4.2 oraz
dziatanie na przewdd pokarmowy i ukladdenia pontej).

Jak w przypadku innych NLPZ, ibuprofen seaomaskowé objawy zakaenia.

Istnieja dowody,ze produkty lecznicze, ktére hamujyklooksygenagsyntez prostaglandyn mag
powodowd zaburzenia ptodrigi u kobiet przez wptyw na owulagcjDziatanie to ugpuje po
zakaczeniu leczenia.

Produkt Brufen zawiesina doustna zawiera sackarearbitol. Dlatego nie naky go stosowéu
pacjentow z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem
zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborsamharozy-izomaltazy. Zawiera 3 g sacharozy
i 0,5 g sorbitolu w 5 ml. Nafsy to uwzgkdni¢ u pacjentéw chorych na cukrzydvioze dziatad
szkodliwie na gby.

Produkt Brufen zawiesina doustna zawiera metylalpairoksybenzoesan i propylu
parahydroksybenzoesan. kopowodowa reakcje alergiczne (natiwe reakcje typu pinego).

Produkt Brufen zawiesina doustna zawisgdcien pomaraczows (E110). Mae powodowa reakcje
alergiczne.

Dziatanie na uktad kgenia

Pacjentéw z nadgaiieniem ttniczym i (lub) tagoda lub umiarkowan niewydolngcia serca w
wywiadzie naley doktadnie obserwowa jesli to konieczne wydawawitasciwe zalecenia, poniewa
w zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano zatrzymanie ptynéarganizmie i obrgki.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
w duzej dawce (2 400 mg na dghi przez diugi okres mi@ by zwigzane z niewielkim zwkszeniem
ryzyka zatorowdtnic (np. zawat misnia sercowego lub udar mézgu). Generalnie, badania
epidemiologiczne nie wskaziljaby przyjmowanie matych dawek ibuprofenu ®@d.200 mg na

dokg) byto zwiazane ze zwikszeniem ryzyka zawatu serca.

Pacjenci z niekontrolowanym naglgieniem &tniczym, niewydolnécia serca, rozpoznarchorola
niedokrwienn serca, choraptetnic obwodowych i (lub) chorabnaczys mézgu powinni by leczeni
ibuprofenem bardzo rozumie. Podoba rozwag nalery zachowa przed rozpocgxiem
diugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzgkorob uktadu kizenia (np. nadénienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Nalezy zachowa ostranos¢ u pacjentow z nadaiieniem i (lub) niewydolnétia serca w wywiadzie,
poniewa stosowanie lekow z grupy NLPZ powodowalo zatrzyimauynow w organizmie i obexki.



Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenierigracja

Wystepuje istotny zwazek midzy wielkascia dawki, a cgzkim krwawieniem z przewodu
pokarmowego. Nals/ unikat rownoczesnego stosowania ibuprofenu i innych NP Em
selektywnych inhibitoréw cyklooksygenazy-2 (COX-2).

Ryzyko dziata niepaadanych podczas leczenia NLPZ, zwtaszcza krwawiepigewodu
pokarmowego i perforacji, ktére mpgpowodowa zgon, jest wiksze u pacjentéw w podesztym
wieku.

Zagraajace zgonem krwawienie, owrzodzenie i perfoggmzewodu pokarmowego stwierdzano w
zwiazku ze stosowaniem wszystkich produktow lecznicz/gnupy NLPZ. Wysipowaty one w
réznym czasie podczas leczenia, z objawami ostrzegamidab wcz&niejszymi epizodami ¢izkich
dziatar niepazadanych dotycgcych przewodu pokarmowego lub bez takich objawéeakcii.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji proelu pokarmowego zwksza s¢, gdy stosuje si
wigksze dawki NLPZ u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiagdzwtaszcza powiktanym
krwawieniem lub perforagj(patrz punkt 4.3) oraz u oséb w podesziym wiekupiaypadku
wystepowania takich czynnikow ryzyka, pacjenci powinmzpoczyna leczenie od stosowania
mozliwie najmniejszej dawki.

U tych pacjentow, a tak u pacjentéw przyjmagych regularnie kwas acetylosalicylowy w matych
dawkach lub inne leki, ktére magwicksz& ryzyko dziata niepazadanych dotyczcych przewodu
pokarmowego (patrz pargj i punkt 4.5) naley rozwazy¢ stosowanie lekéw dziakggych ostonowo
na btore §luzowa (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej).

Pacjentow, u ktérych wysgpity w wywiadzie dziatania niepgadane dotycazce przewodu
pokarmowego, zwtaszcza osoby w podesziym wiekezpgdoinformowa, aby miaty na uwadze
mozliwo$¢ wystapienia nietypowych objawdw brzusznych (zwtaszcamawienia z przewodu
pokarmowego) szczegodlnie w patkowym okresie leczenia i zgtosityesilo lekarza, jdi takie

objawy wystpia.

Nalezy zachowa ostraznos¢ u pacjentéw przyjmuagych jednoczéie leki, ktre mog zwigksza
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak stosow doustnie kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywngbitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki hamujce agregaejptytek krwi, takie jak kwas acetylosalicylowy (papunkt 4.5).

Leczenie ibuprofenem naig przerwd, jesli u pacjenta wysipi krwawienie z przewodu
pokarmowego lub jego owrzodzenie.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podapc NLPZ pacjentom z choralprzewodu pokarmowego w
wywiadzie, np. z wrzodziegym zapaleniem jelita grubego i chogdbesniowskiego-Crohna,
poniewa objawy mog ulec nasileniu (patrz punkt 4.8).

Dziatanie na nerki
Nalezy zachowa ostranosé u pacjentow odwodnionych.

Jak w przypadku innych NLPZ, diugotrwale stosowaligorofenu powodowato martwidrodawek
nerkowych i inne patologiczne zmiany w nerce. Daig toksyczne na nerki obserwowano rownie
pacjentow, u ktorych prostaglandyny nerkowe odgigwale kompensacyjaw utrzymaniu
prawidtowej perfuzji nerek. U tych pacjentow, podaie NLPZ mae spowodowazalezne od dawki
zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn oraz, w&jrminniejszenie miejscowego przeptywu krwi w
nerkach, co mee doprowadz do niewydolnéci nerek. Najbardziej zagreni s pacjenci z
zaburzeniami czynrdoi nerek, niewydolngia serca, zaburzeniami czyrioowatroby, w podesztym



wieku oraz przyjmujcy leki moczogdne lub inhibitory konwertazy angiotensyny. Objaz@zwyczaj
uskpuja po odstawieniu produktéw leczniczych z grupy NLPZ.

Nalezy zachowa ostraznos¢ i prowadzé doktadr, obserwagj pacjentow z zaburzeniarnbtadka i
jelit, toczniem rumieniowatym ukladowym, zaburzenidnematologicznymi lub krzepsggia oraz
astmy, poniewa objawy mog ulec nasileniu w wyniku dziatania NLPZ.

Dziatanie hematologiczne
Ibuprofen mae hamowa agregagj ptytek krwi, co powoduje wyditenie czasu krwawienia.

Zaburzenia uktadu oddechowego
U pacjentéw z astmoskrzelovd lub chorola alergiczm, czynry lub w wywiadzie, wystpi¢ maze
skurcz oskrzeli.

Zaburzenia dermatologiczne

Podczas stosowania NLPZ bardzo rzadko obserwowaskiesreakcje skorne, niektére powogitg
zgon, takie jak ztuszczgje zapalenie skory, zesp6t Stevensa-Johnsonayiczkes martwicze
oddzielanie s naskorka (patrz punkt 4.8). Ryzyko wygienia takich reakcji jest najekisze na
pocatku leczenia, wiksza¢ przypadkoéw obserwowano w pierwszym maesi stosowania produktu.
Leczenie ibuprofenem nedg przerwa, gdy wyshpia pierwsze objawy wysypki skérnej i uszkodzenia
bton sluzowych lub inne objawy nadwitwosci.

Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych elmseano w rzadkich przypadkach u
pacjentow leczonych ibuprofenem. Chadgiest ono bardziej prawdopodobne u pacjentow ziecz
rumieniowatym uktadowym i pokrewnymi chorobami tkakacznej, aseptyczne zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych notowano u pacjentéw bez podstaej przewlektej choroby.

W wyjatkowych przypadkach eikie zakaenia skory i tkanek rakkich mog, by¢ spowodowane
osm wietrzra. Zgodnie z obecnym stanem wiedzy, nieznm@wykluczy roli NLPZ w pogorszeniu
przebiegu tych zakan. Z tego wzgtdu wskazane jest unikanie stosowania produktu Bruafe
przypadku ospy wietrznej.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji
Nalezy unika* stosowania wymienionych péaj lekdw w skojarzeniu z produktem Brufen

Leki przeciwzakrzepowe z grupy antagonistow witgrifNLPZ mog: nasil& dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna. Badamy&azaty,ze ibuprofen zwjksza oddziatywanie
warfaryny na czas krwawienia. NLPZ i leki przecikzaepowe z grupy antagonistow witaminy & s
metabolizowane przy udziale tego samego enzymuRZT0.

Leki dziatajce na plytki krwiNLPZ nie naley stosowad z lekami dziatajcymi na ptytki krwi, takimi
jak tyklopidyna, ze wzgldu na addytywne hamowanie czydoigptytek krwi (patrz poriej).

MetotreksatNLPZ hamuj wydalanie metotreksatu w kanalikach nerkowychmoae spowodowa
interakcg metabolicza i zmniejszenie klirensu metotreksatu. Z tego pawodlery unika
stosowania NLPZ u pacjentéw, ktérzylsczeni metotreksatem w zich dawkach (patrz parej).

Kwas acetylosalicylowyNalezy unikat jednoczesnego stosowania kwasu acetylosalicylowego
innych NLPZ ze wzgldu na zwgkszone ryzyko krwawienia.

Dane déwiadczalne wskazuj ze ibuprofen mge hamowa dziatanie matej dawki kwasu
acetylosalicylowego na agregagtytek krwi, gdy oba leki podawane gdnoczénie. Jednak z uwagi
na to,ze dane tesgograniczone oraz z uwagi hatwliwosci zwiazane z ekstrapolacganych



otrzymanychex vivona sytuag kliniczng nie mazna wyciagna¢ jednoznacznych wnioskow odérie
regularnego stosowania ibuprofenu. Natomiash, ifguprofen stosowany jest sporadycznie
wystapienie istotnego pod wzglem klinicznym dziatania nie jest prawdopodobnérgpunkt 5.1).

Glikozydy nasercow®LPZ mog, nasil& niewydolng¢ serca, zmniejszdiltracje klebuszkows oraz
zwigksz& stkzenie glikozydéw nasercowych (np. digoksyny) w osocz

Mifepryston.Teoretycznie mdiwe jest zmniejszenie skuteczmbtego produktu leczniczego w
wyniku hamowania syntezy prostaglandyn przez nieitewe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym
kwas acetylosalicylowy. Ograniczone dowody wskaztg jednoczesne zastosowanie leku z grupy
NLPZ w dniu podania prostaglandyny nie ma wplywudaetanie mifeprystonu lub prostaglandyny
na rozwarcie szyjki macicy lub skurcze macicy i neniejsza skuteczgo klinicznej
farmakologicznego wywotywania poronienia.

Pochodne sulfonylomocznikdotowano rzadkie przypadki hipoglikemii u pacjentstesujcych
pochodne sulfonylomocznika i ibuprofen.

Zydowudynalstnieja dowody na zwikszenie ryzyka krwawiedo jamy stawowej i krwiakdéw u
chorych na hemofidi zakaonych HIV, ktorzy leczenigréwnoczénie zydowudyn i ibuprofenem.

Podczas stosowania naptijgcych lekow z produktem Brufentady konieczna modyfikacja
dawkowania

NLPZ mog zmniejszéa dziatanie lekow moczagnych i innych lekow hipotensyjnych.

NLPZ mog zmniejszé wydalanie aminoglikozydowbDziect nalezy zachowa ostraznos¢ podczas
jednoczesnego stosowania ibuprofenu i aminoglikoayd

Lit. Ibuprofen zmniejsza klirens nerkowy litu i w wynikego stzenie litu w surowicy mge ulec
zwigkszeniu. Nalgy unikat stosowania tych lekow w skojarzeniulimie jest maliwe czste
oznaczanie gkenia litu w surowicy i zmniejszenie dawki litu.

Inhibitory konwertazy angiotensyny i antag@niangiotensyny llistnieje zwgkszone ryzyko ostrej
niewydolndci nerek, zazwyczaj odwracalnej, u pacjentéw z rzémiami czynngci nerek (np.
pacjenci odwodnieni i (lub) w podesztym wieku), ddiibitory konwertazy angiotensyny lub leki z
grupy antagonistow angiotensyny |l podajgjstdnoczénie z NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami COX-2. Naley zatem, zachowaostraznos¢ podczas jednoczesnego stosowania tych
lekow u pacjentéw z zaburzeniami czyicinerek, zwlaszcza w podesztym wieku. Pacjenciipoiw
by¢ wiasciwie nawodnieni, a ponadto najerozwary¢ badanie czynniwi nerek w regularnych
odstpach czasu po rozpagzu leczenia skojarzonego oraz w regularnychgpasth czasu podczas
leczenia (patrz punkt 4.4).

Leki beta-adrenolityczn®LPZ zmniejszaj dziatanie hipotensyjne lekéw beta-adrenolitycznych

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego seroto(88RI) Stosowanie zaréwno lekéw z grupy
SSRI, jak i NLPZ zwqzane jest ze zwkszonym ryzykiem krwawienia, np. z przewodu
pokarmowego. To ryzyko zeksza st podczas leczenia skojarzonego. Mechanizm tegdedizzaby
moze jest zwazany ze zmniejszeniem wychwytu serotoniny w piytkliawvi (patrz punkt 4.4).

CyklosporynaUwaza sk, ze jednoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporynyermoviksza ryzyko
dziatania nefrotoksycznego w wyniku zmniejszeniateyy prostacykliny w nerkach. Z tego wal,
w przypadku leczenia skojarzonego, agldoktadnie monitorow@aczynna¢ nerek.

Kaptopryl.Badania déwiadczalne wskazuaj ze ibuprofen neutralizuje dziatanie kaptoprylu na
wydalanie sodu.



KolestyraminaJednoczesne stosowanie ibuprofenu i kolestyrandyria i zmniejsza (o 25%)
wchtanianie ibuprofenu. Leki te nalepodawa w odstpie co najmniej 2 godzin.

Tiazydy, leki tiazydopodobne i diuretyktlpwe.NLPZ mog przeciwdziatd moczogdnemu
dziataniu furosemidu i bumetanidu, zapewne przezdveanie syntezy prostaglandyn. Magwniez
zmniejszé dziatanie przeciwnadaiieniowe tiazydow.

Takrolimus.Uwaza sk, ze jednoczesne podawanie NLPZ z takrolimusemenzovieksz& ryzyko
dziatania nefrotoksycznego spowodowane zmniejspenigstezy prostacykliny w nercBlatego te,
w przypadku leczenia skojarzonego, agldoktadnie monitorow@aczynna¢ nerek.

MetotreksatW przypadku stosowania metotreksatu w matych datvkaestaszcza u pacjentéw z
zaburzeniami czynidoi nerek, nalgy takze uwzgkdni¢c mazliwos¢ interakcji z NLPZ. W przypadku
stosowania leczenia skojarzonego maleawsze monitorowaczynna¢ nerek. Naley zachowa
ostraznosé, gdy NLPZ i metotreksat podajes svv odstpie 24 godzin, poniewamaze sk zwiekszye
stezenie metotreksatu w osoczu i jego toksyézno

Kortykosteroidy Stosowanie w skojarzeniu zstdsza ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu
pokarmowego.

Leki dziatajce na plytki krwiZwickszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Inhibitory CYP2C9Jednoczesne podawanie ibuprofenu i inhibitor@eizymu CYP2C9 me
zwiekszy¢ ekspozyai na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu, w ktbpastosowano
worykonazol i flukonazol (inhibitory izoenzymu CYRQ) wykazano zwekszenie ekspozycji na
S(+)-ibuprofen o okoto 80 do 100%. Najerozwary¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu podczas
réwnoczesnego stosowania silnie dzgdggh inhibitoréw izoenzymu CYP2C9, zwlaszcza wtedy,
gdy ibuprofen w diych dawkach podajeeskz worykonazolem lub flukonazolem.

Badania interakcji prowadzono vagznie u dorostych.
4.6 Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandynziaamiekorzystnie wptyw@na przebieg aky i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane uzyskane w badaniach epudegicznych wskazujna zwekszone ryzyko
poronienia oraz wad rozwojowych serca i wrodzon®gszczepienia powtok brzusznych w
nastpstwie stosowania inhibitora syntezy prostaglanggnvczesnym okresieazy. Bezwzgédne
ryzyko wyshpienia wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowrg@kszyto s¢ z poniej 1% do
okoto 1,5%. Uwaa sk, ze ryzyko to zw¢ksza st wraz z dawll i czasem trwania leczenia. W
badaniach na zwiegtach wykazanaze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powado
zwiekszenie strat zarodkéw w fazie przed i po implantaaz obumieranie zarodkéw i ptoddw.
Ponadto, informowano o zgkszonej czstasci wyskpowania rénych wad wrodzonych, w tym
ukladu sercowo-naczyniowego, u zwigrktorym podawano inhibitor syntezy prostaglangyn
okresie rozwoju nagddw. W pierwszym i drugim trymestrzeagy nie naley podawé produktu
Brufen j&li nie jest to bezwzgldnie konieczne. 38 produkt Brufen stosuje kobieta, ktora planuje
zajs¢ w ciazg lub jest w pierwszym lub drugim trymestrzezsi, dawka powinna ymaozliwie
najmniejsza, a czas stosowania jak najkrotszy.

Stosowanie wszystkich inhibitoréw syntezy prostadia w trzecim trymestrzegily moze naraz

ptéd na:

- toksyczne dziatanie na serce i ptuca (przedwczeamknicie przewoduetniczego i
nadcgnienie ptucne),

- zaburzenia czynriai nerek, ktore magprowadzt do niewydolnéci nerek z matowodziem.



U matki i noworodka w kicowym okresie aizy wystpi¢ maze:
- wydtuzenie czasu krwawienia,
- zahamowanie skurczow macicy powagig opénienie lub wydtienie porodu.

Z tych powoddw stosowanie produktu Brufen jest prae/skazane w trzecim trymestrzeoy.

Karmienie piers

Ibuprofen przenika do mleka kobiet kaaeych piersa, ale w przypadku krétkotrwalego stosowania
dawek leczniczych ryzyko dziatania na dziecko et prawdopodobne.digednak zalecane jest
diuzsze leczenie, natg rozwazy¢ przerwanie karmienia pieesi

Plodnosé

Stosowanie ibuprofenu me zmniejszy ptodnac i nie jest zalecane u kobiet, ktore planzgys¢ w
ciaze. Zaleca sj rozwaenie odstawienia ibuprofenu u kobiet, ktére artajidngci w zagciu w ciaze

lub 1 poddawane badaniom z powodu hieptadino

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Stosowanie produktu Brufen mewptyra¢ u niektérych pacjentdéw na czas reakcji. Mgl
uwzgkdni¢ w sytuacjach, gdy wymagana jest petna sprawpeychofizyczna, np. podczas

prowadzenia samochodu. Nie przeprowadzonorada

4.8 Dzialania niepagadane

Dziatania niepeadane § zwiazane gtownie z farmakologicznym dziataniem ibupnof@a synteg
prostaglandyn. Najestsze dziatania niepgdane to niestrawrdé i biegunka, ktore jak siszacuje,

wystepuja u okoto 10-30% leczonych pacjentow.

Dziatania niepgadane o co najmniej nabwym zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu przedstawiono
wedtug klasyfikacji grup uktadowo-naa@owych MedDRA oraz estasci wyskpowania. Stosuje §i
nastpujace kategorie eatasci wyskpowania: bardzo ¢sto £1/10), czsto £1/100 do <1/10),
niezbyt czsto £1/1 000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i
czestas¢ nieznana (nie mi@ by okreslona na podstawie deginych danych).

Klasyfikacja uktadéw i
narzadow

Czestos¢

Dziatania niepazadane

Zakaenia i zaraenia

Niezbyt czsto

Niezyt nosa

go

pasaytnicze Rzadko Aseptyczne zapalenie opon mbzgowo-
rdzeniowych
Zaburzenia krwi i uktadu Rzadko Leukopenia, trombocytopenia,
chtonnego agranulocytoza, niedokrwist
aplastyczna, niedokrwisté hemolityczna
Zaburzenia ukfadu Rzadko Reakcja anafilaktyczna
immunologicznego
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czsto Bezsennig, niepokgj
Rzadko Depresja, stany stania
Zaburzenia uktadu nerwowego €10 Bol glowy, zawroty glowy
Niezbyt czsto Parestezje, senigo
Rzadko Zapalenie nerwu wzrokowego
Zaburzenia oka Niezbyt egto Zaburzenia widzenia
Rzadko Toksyczna neuropatia nerwu wzrokowe
Zaburzenia ucha i bdinika Niezbyt czsto Pogorszenie stuchu
Rzadko Szumy uszne, zawroty glowy
Zaburzenia ukfadu Niezbyt ¢zto Astma, skurcz oskrzeli, duszno




oddechowego, klatki piersiowej
i srédpiersia

Zaburzeniaotadka i jelit

Czesto

Niestrawng, biegunka, nudrigi,
wymioty, bol brzucha, wagtie z
oddawaniem gazéw, zaparcia, smoliste
stolce, krwawe wymioty, krwotok z
przewodu pokarmowego, perforacja
przewodu pokarmowego

Niezbyt czsto

Zapalenie btongluzowejzotadka,

owrzodzenie dwunastnicy, owrzodzenie
zotadka, owrzodzenie bton§luzowej jamy
ustnej, perforacja przewodu pokarmowe

Jo

Bardzo rzadko

Zapalenie trzustki

Nieznana Zapalenie ofmicy i choroba
Lesniowskiego-Crohna

Zaburzenia wtroby i drog Niezbyt czsto Zapalenie wiroby, zottaczka,
z0tciowych nieprawidtowa czynni watroby

Rzadko Uszkodzenieatroby

Bardzo rzadko Niewydolrio watroby
Zaburzenia skory i tkanki Czsto Wysypka
podskérnej Niezbyt czsto Pokrzywkaswiad, plamica, obrgk

naczynioruchowy, reakcja nadviliavosci
naswiatto

Bardzo rzadko

&herzowe choroby skory, w tym zespo
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicz
oddzielanie s naskérka i rumig
wielopostaciowy

Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czsto Sr6dmiazszowe zapalenie nerek, zespot
moczowych nerczycowy i niewydoln& nerek
Zaburzenia ogolne i stany Czsto Uczucie zrczenia

w miejscu podania Rzadko Obrek

Dane z badaklinicznych i epidemiologicznych wskaaujze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w
dwzych dawkach (2 400 mg) i w leczeniu diugotrwatynozeby¢ zwiazane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka zatorOwthic (np. zawat serca lub udar, patrz punkt 4.4).

Owrzodzenie przewodu pokarmowego, perforacja lwalrienie mog niekiedy powodowazgon,
zwhaszcza u pacjentow w podesztym wieku (patrz pdnK).

Ibuprofen mae powodowé wydtuzenie czasu krwawienia spowodowanego odwracalnym
hamowaniem agregacji ptytek krwi.

W wiekszaci odnotowanych przypadkow aseptycznego zapalgoa smmézgowo-rdzeniowych
wystepowata jaka podstawowa choroba autoimmunologiczna (zwlaszmzzet rumieniowaty
uktadowy i pokrewne choroby tkankidznej).

Stosowanie NLPZ powodowato olgkz, nadcinienie i niewydolnéc¢ serca oraz pogorszenie u
pacjentéw z wrzodziegym zapaleniem jelita grubego i chogdbesniowskiego-Crohna.

Po zastosowaniu produktu Brufen, zawiesina dousim# pojawt Si¢ przemijajce uczucie

pieczenia w ustach lub gardle.

W wyjatkowych przypadkach, wysgti¢ mog ciezkie zakaenia skéry i tkanek nakkich jako

powiktanie w ospie wietrznej.



49 Przedawkowanie

Toksyczng’

Istnieje ryzyko wysipienia objawow po zastosowaniu dawek >80-100 mgikgPrzygcie dawek
>200 mg/kg mc. stwarza ryzykoggkich objawow, chociardznice medzyosobniczesduze. Dawka
560 mg/kg mc. u 15-miegiznego dziecka spowodowatgaiie zatrucie, a 3,2 g ibuprofenu u 6-
letniego dziecka zatrucie o nasileniu matym do wkawanego. 2,8-4 g ibuprofenu u 1,5-rocznego
dziecka oraz 6 g u 6-letniego dziecka spowodowiatkie zatrucie. U dorostego, 8 g spowodowato
umiarkowane zatrucie, a >20 g bardzgrkie zatrucie. 8 g ibuprofenu u pacjenta w wiekuét6
miato wptyw na czynn& nerek, a 12 g w pat¢zeniu z alkoholem u nastolatka spowodowatogostr
martwic: kanalikbw nerkowych.

Objawy

Wystepuja przede wszystkim objawy dotygz przewodu pokarmowego, np. nustipbdle brzucha,
wymioty (mog, by¢ podbarwione krwg) oraz boéle gtowy, szumy uszne, dezorientacja opls. Po
przyjeciu duzych dawek — utratéwiadomdci, drgawki (gtéwnie u dzieci). Bradykardia, zmrmsiegnie
cisnienia ttniczego. Kwasica metaboliczna, hipernatremia,wjdotyczce nerek, krwiomocz.
Mozliwe objawy dotycace watroby. W sporadycznych przypadkach notowano hipaiter zespot
ostrej niewydolnéci oddechowe.

Leczenie

Jesli sa podstawy do zastosowania, ptukamadka, wegiel aktywowany. W razie wyspienia
dolegliwasci zotadkowo-jelitowych, leki zobajtniajace sokzotadkowy. W razie wysipienia
niedocknienia — ptyny deylnie oraz w razie potrzeby — leki inotropowe. Ngleapewnt
odpowiedni diurez. Wyréwnanie zaburzekwasowo-zasadowych i elektrolitowych. Inne leceeni
objawowe.

5. WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe lekig@vzeapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.
Kod ATC: MO1AEO1.

Brufen naley do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnydh®Zz). Zawiera ibuprofen,
pochodi kwasu propionowego - kwas p-izobutylo-hydrotropoWiyiprofen ma dziatanie
przeciwzapalne, przeciwbodlowe i przeciwgmzkowe. Dziatanie przeciwzapalne jest porownywalne
dziataniem kwasu acetylosalicylowego i indometacydziatanie farmakologiczne ibuprofenu jest
prawdopodobnie zwrane z jego zdoloia do hamowania syntezy prostaglandyn. Ibuprofen
wydtuza czas krwawienia odwracalnie hanwpagregad ptytek krwi.

Dane déwiadczalne wskazuj ze ibuprofen mge hamowa wplyw kwasu acetylosalicylowego w
matych dawkach na agregagitytek krwi, gdy obydwa leki podawang swnoczénie. W badaniu, w
ktorym pojedyncz dawlke ibuprofenu 400 mg podano wagu 8 godzin przed przggiem dawki
kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalinig81 mg) lub w cigu 30 minut po jego
przyjeciu, stwierdzono zmniejszenie wptywu kwasu aceslicglowego na tworzenie tromboksanu
lub agregagj ptytek krwi. Jednak z uwagi na tee dane tesgograniczone oraz z uwagi na
watpliwosci zwiazane z ekstrapolacpanych otrzymanycex vivona sytuagj kliniczna nie mana
wyciagma¢ jednoznacznych wnioskow odémie regularnego stosowania ibuprofenu. Natomiest, |
ibuprofen stosowany jest sporadycznie wysnie istothego pod wzglem klinicznym dziatania nie
jest prawdopodobne.
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Ibuprofen hamuje synteprostaglandyn w nerkach. U pacjentéw z prawidtaaynnacia nerek
dziatanie to nie ma szczegdlnego znaczenia. U pisjez przewlekt niewydolndcia nerek,
niewyréwnam niewydolndcia serca lub wtroby oraz zaburzeniami wiacymi sk ze zmianami
objetosci osocza, zahamowanie syntezy prostaglandyrempoowadz do ostrej niewydolniei nerek,
zatrzymania ptynow w organizmie i niewydobedbserca (patrz punkt 4.3).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ibuprofen jest szybko wchtaniany z przewodu pokavego. Biodosipnas¢ wynosi 80-90%.
Maksymalne stzenie ibuprofenu w osoczu obserwujejeidra do dwdch godzin po zgciu. Jgli
produkt przyjmowany jest z jedzeniem, maksymalggestia w surowicy g mniejsze i obserwujecsi
je p&niej niz wtedy, gdy produkt stosowany jest na czczo. Pokaenmwptywa w istotny sposéb na
catkowity biodostpnaic.

Dystrybucja
Ibuprofen silnie wqze sk z biatkami osocza (99%). Qivps¢ dystrybucji ibuprofenu jest mata i u
dorostych wynosi 0,12-0,2 I/kg mc.

Metabolizm

Ibuprofen jest szybko metabolizowany wtvobie, z udziatem cytochromu P450, przede wszystki
izoenzymu CYP2C9, do dwdch nieczynnych metaboli2dwydroksyibuprofenu i 3-
karboksyibuprofenu. Po podaniu doustnym, nieco jmie90% dawki doustnej wykrywane jest w
moczu w postaci utlenionych metabolitéw i ichgua@en z kwasem glukuronowym. Bardzo mate
ilosci ibuprofenu wydalaneasz moczem w niezmienionej postaci.

Wydalanie
Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite. &kpditrwania w fazie eliminacji wynosi okoto
2 godzin. Catkowite wydalenie naptije w chgu 24 godzin po zZgciu ostatniej dawki.

Szczegblne populacje

Pacjenci w podesztym wieku

Pod warunkiemze nie ma niewydolnii nerek, istnieje tylko niewielka, klinicznie né¢dtna rénica
w profilu farmakokinetycznym i wydalaniu z moczenedzy osobami mtodymi i w podesziym
wieku.

Dzieci

Wydaje s¢, ze u dzieci w wieku 1 roku i starszych nagaie uktadowe na ibuprofen po podaniu
dawek leczniczych ustalonych w zatesci od masy ciata (5 mg/kg mc. do 10 mg/kg mc.) jest
podobne jak u dorostych. U dzieci w wieku od 3 miegdo 2,5 lat olgtos¢ dystrybucji (I/lkg mc.) i
klirens (I/kg mc/h) ibuprofenu miaty waa wyzsze nk u dzieci powyej 2,5 &. do 12 g.

Zaburzenie czynnsti nerek

U pacjentéw z tagodnym zaburzeniem czy§toerek obserwowano zgkiszenie sgzenia
niezwigzanego (S)-ibuprofenu orazeksze wartéci AUC dla (S)-ibuprofenu oraz zgkszenie
ilorazu wartéci AUC enancjomerdow (S/R) w poréwnaniu do zdrowgsidb z grup kontrolnych.

U dializowanych pacjentéw ze schytkewiewydolndgcia nerek frakcja niezwzanego ibuprofenu
wynositasrednio okoto 3% w poréwnaniu do okoto 1% u zdrowgchotnikéw. C¢zkie zaburzenia
czynnaci nerek mog powodowa kumulacg metabolitéw ibuprofenu. Znaczenie tego dziataméa n
jest znane. Metabolity maa usuwa drogy hemodializy (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4).
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Zaburzenie czynn€ti wgtroby
Alkoholowa choroba wtroby z zaburzeniem czyném watroby o matym lub umiarkowanym
nasileniu nie powodowata znacznej zmiany parametadmakokinetycznych.

U pacjentéw z marskaia z zaburzeniami czynidoi watroby o matym nasileniu (6-10 punktéw w
klasyfikacji Child-Pugh) leczonych racemicznym iboj@nem obserwowariednio dwukrotne
wydtuzenie okresu pottrwania, a iloraz waitdoAUC enancjomeréw (S/R) byt istotniezazy w
poréwnaniu do zdrowych oséb z grupy kontrolnejywsikazuje na zmniejszenie metabolicznego
przeksztatcania (R)-ibuprofenu do aktywnego (S)efraeru (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecasstwie

Brak danych nieklinicznych mggych znaczenie dla oceny bezpietste/a stosowania, poza
informacjami ju: uwzgkdnionymi w tej Charakterystyce Produktu Leczniczego

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Metylu parahydroksybenzoesan (E 218)
Propylu parahydroksybenzoesan (E 216)
Sodu benzoesan (E 211)

Sacharoza

Kwas cytrynowy jednowodny

Glicerol

Sorbitol ciekly, niekrystalizaicy (E 420)
Kaolin lekki

Polisorbat 80

Aromat pomaraczowy D717 BBA
Zo6kcien pomaraczowa (E 110)

Agar

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

Po pierwszym otwarciu opakowania: 1 rok.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegolnyckrodkow ostrancéci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka zawierajca 100 ml lub 200 ml zawiesiny.

1. Butelka z PET koloru oraowego z zalgtka z PP lub Aluminium, umieszczona wraz zKy
miarowa z PS o pojemnii 2,5 ml/5 ml, w tekturowym pudetku.
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2. Butelka z PET koloru oraowego z zakitka z PP lub Aluminium, umieszczona wraz z 5 ml
doustmn, strzykawlq skalowan (cylinder z PP, ttok z HDPE lub PE), w tekturowpndetku.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegoblnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Abbott Laboratories Poland Sp. z o.0.

ul. Postpu 21B

02-676 Warszawa

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

18485

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU

/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

19.07.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2011
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