CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen Ultrafast, 200 mg, kapsutki migkkie

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka migkka zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: otoczka kapsutki zawiera sorbitol, maltitol i
czerwien koszenilowa.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutki migkkie.
Czerwone, owalne, przezroczyste kapsutki migkkie z nadrukiem identyfikacyjnym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Boéle réznego pochodzenia o stabym i umiarkowanym nasileniu: bdle zebow, np. po ekstrakcji,
bol gardta, bole glowy 1 migrena, bole migsni lub béle na skutek urazow tkanki migsniowe;j, bole
okolicy krzyzowej, bolesne miesiaczkowanie.

Goraczka w przebiegu przezigbienia lub grypy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Wytacznie do podawania doraznego i doustnego stosowania.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka poczatkowa wynosi jedna do dwoch kapsutek.
Nastepnie, w razie potrzeby, jedna Iub dwie kapsulki co 4 do 6 godzin. Nie stosowaé wigcej niz
sze$¢ kapsutek (1200 mg ibuprofenu) w ciagu doby. Nalezy zachowa¢ czterogodzinng przerwe
pomigdzy dawkami.

Kapsulki nalezy popi¢ woda i potkna¢ w calosci. Kapsulek nie nalezy zu¢ ani ssac.

Produkt leczniczy nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.

U 0s6b z dolegliwo$ciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie produktu
leczniczego podczas positku.

Osoby w podeszlym wieku: nie jest konieczna modyfikacja dawki.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczna dawke, przez najkrotszy okres, do ztagodzenia objawow.
Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz przez 3 dni lub stan pacjenta
pogarsza si¢, pacjent powinien skontaktowanie si¢ z lekarzem.



4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

e 7z nadwrazliwoscia na ibuprofen lub ktérakolwiek substancjg pomocnicza produktu
leczniczego oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

e u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w
postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej;

e 7z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, czynna lub w wywiadzie, perforacja
lub krwawieniem, w tym wywotanymi stosowaniem NLPZ (patrz punkt 4.4);

e 7 cigzka niewydolnoscia watroby, cigzka niewydolnoscia nerek lub cigzka
niewydolnoscia serca (patrz punkt 4.4);

e przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory
COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.5);

e w Il trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6);

e ze skaza krwotoczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow, u ktorych
wystegpuja:
e toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — zwigkszone
ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8);
e choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Le$niowskiego i Crohna) — moze wystapic¢ zaostrzenie choroby (patrz punkt
4.8);
e nadcis$nienie tgtnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie;
e zaburzenie czynno$ci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnosci nerek
(patrz punkt 4.3 i1 punkt 4.8);
e zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 1 4.8);
e zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedhuzy¢ czas krwawienia);
e dziedziczna nietolerancja fruktozy.

U 0s06b z astma oskrzelowa czynna lub w wywiadzie astma oraz chorobami alergicznymi zazycie
produktu leczniczego moze spowodowaé skurcz oskrzeli.

U pacjentow w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych na skutek
stosowania produktu leczniczego jest wigksze niz u pacjentow mtodszych.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na
przewdd pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia Iub perforacji,
ktore moga by¢ $miertelne i nie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi; moga one
takze wystapi¢ u pacjentow, u ktorych pojawily si¢ objawy ostrzegawcze. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w
podeszlym wieku, powinni otrzymac¢ informacje, ze nalezy zgtosi¢ lekarzowi wszelkie nietypowe



objawy dotyczace uktadu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym
okresie terapii. Tacy pacjenci powinni stosowaé jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie
inne leki, ktore moga zwigksza¢ ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy czy leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna (acenokumarol) lub leki
antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy.

Wplyw na uktad krazenia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu,
szczegblnie w duzych dawkach (2400 mg na dobg) przez dlugi okres moze by¢ zwiazane z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie, badania
epidemiologiczne nie wskazuja by przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na
dobg) byto zwiazane ze zwigkszeniem ryzyka zawalu migénia sercowego.

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnos$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, w tym zapalenie skory ztuszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona i martwicg toksyczno-rozplywna naskérka, zwigzane ze stosowaniem lekéw z
grupy NLPZ zgtaszano bardzo rzadko. Najwicksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wigkszo$ci przypadkdéw w pierwszym miesiacu stosowania
produktu. W razie wystapienia pierwszych objawow, jak wysypka skorna, uszkodzenia blony
sluzowej lub inne objawy nadwrazliwosci, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja fruktozy.

Ze wzgledu na zawarto$¢ barwnika azowego produkt leczniczy moze powodowac reakcje
alergiczne.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (syntezg prostaglandyn) moga
powodowac¢ zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dzialanie to jest
przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat sig z lekarzem lub farmaceuta w przypadku
wystapienia nowych lub nasilenia wystepujacych objawow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu (podobnie jak innych lekéw z grupy NLPZ) nie nalezy stosowac jednocze$nie z
lekami wymienionymi ponize;j:

e kwas acetylosalicylowy, poza kwasem acetylosalicylowym w matych dawkach (nie
wigcej niz 75 mg/dobe) z przepisu lekarza: ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka
wystgpowania dziatan niepozadanych;

e inne niesteroidowe leki przeciwzapalne: ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka
wystgpowania dziatan niepozadanych;

e leki przeciwnadci$nieniowe: leki z grupy NLPZ moga powodowa¢ mniejsza skutecznosc¢
dziatania lekéw zmniejszajacych ci$nienie tetnicze krwi;



e leki moczopedne: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skuteczno$ci dziatania
lekéw moczopednych;

e leki przeciwzakrzepowe: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga
zwigksza¢ dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi, takich jak warfaryna
(acenokumarol) (patrz punkt 4.4);

e lit i metotreksat: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowac
zwigkszenie st¢zenia w osoczu zarowno litu jak 1 metotreksatu; zaleca si¢ kontrole
stezenia litu w surowicy;

e zydowudyna — istnieja dowody na wydhuzenie czasu krwawienia u pacjentow leczonych
jednoczes$nie ibuprofenem i zydowudyna;

e kortykosteroidy — zwigksza sig ryzyko dzialan niepozadanych w obrgbie przewodu
pokarmowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu u kobiet w
ciazy. Poniewaz wptyw zahamowania syntezy prostaglandyn na ptod Iudzki jest nieznany, nie
zaleca si¢ stosowania ibuprofenu w pierwszym i drugim trymestrze ciazy.

W ostatnim trymestrze ciazy stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane ze wzgledu na
zmniejszenie czynnosci skurczowej macicy, przedwczesne zamykanie przewodu tetniczego
Botalla i wywotywanie nadci$nienia ptucnego u noworodka, zwigkszone ryzyko przedtuzenia
krwawienia u matki i dziecka oraz powstania obrzekdéw u matki.

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkim stopniu
(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz nie byto dotychczas doniesien o szkodliwym

wptywie produktu leczniczego na niemowlgta, przerwanie karmienia piersia nie jest konieczne w
trakcie krotkotrwaltego leczenia ibuprofenem w zalecanych dawkach.

Plodnos¢ — patrz punkt 4.4.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych majacych wptyw na zdolnos$¢ do kierowania
pojazdami mechanicznymi, obstuge maszyn i sprawnos$¢ psychofizyczna.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas kréotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostgpnych bez recepty
zaobserwowano dziatania niepozadane wymienione ponizej. W przypadku stosowania ibuprofenu
w innych wskazaniach i dlugotrwale moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzgkdéw, nadci$nienia i niewydolnosci
serca.

Dzialania niepozadane uszeregowano wedlug czgstos$ci wystgpowania stosujac nastgpujace
okreslenia:

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



Niezbyt czgsto: > 1/1000 do < 1/100
Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000
Bardzo rzadko: < 1/10 000

Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czgsto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony §luzowej zotadka

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie blony Sluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okrgznicy i choroby Crohna

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegodlnie u 0oséb w podesztym wieku, 1
perforacja.

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Niezbyt czgsto: bole glowy

Rzadko: zawroty glowy, bezsennos$¢, pobudzenie, drazliwos¢ i1 uczucie zmegczenia

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.

Zaburzenia nerek i dréog moczowych:

Rzadko: obrzeki

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, niewydolnos¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigkszenie st¢zenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu)

Zaburzenia watroby i drég zélciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnos$ci watroby, szczeg6lnie podczas dtugotrwatego stosowania

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikdw morfologii krwi (niedokrwisto$¢, leukopenia,
matoptytkowos¢, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zm¢czenie,
krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory:
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zesp6l Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozplywna naskorka

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: pokrzywka i $wiad

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia — zaburzenia rytmu serca,
hipotensja — nagle zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, wstrzas, zaostrzenie astmy i skurcz
oskrzeli

U pacjentdw z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze
przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mdézgowo-rdzeniowych, jak
sztywnos¢ karku, bol glowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: obrzgk, nadci$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca (zwiazane ze stosowaniem
lekéw z grupy NLPZ w duzych dawkach)




Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu,
szczegoblnie dlugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobg) moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie

U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg moze spowodowac objawy
przedawkowania. U dorostych nie okreslono doktadnej dawki mogacej spowodowac takie
objawy. Okres péttrwania podczas przedawkowania wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentow, ktorzy przedawkowali w stopniu klinicznie znaczacym NLPZ, moga
wystapic¢: nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapié:
szumy uszne, bol glowy i1 krwawienie z zotadka Iub jelit. Cigzkie zatrucie wptywa na osrodkowy
uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, za§ bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub
$piaczka. Bardzo rzadko moga wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas cigzkich zatru¢ moze
wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢ zwigkszony. Moze
wystapic¢: ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentow z astma moze
wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Lekarz moze zleci¢
ptukanie zotadka. Nalezy monitorowaé¢ czynnos¢ serca i kontrolowac objawy czynnos$ci
zyciowych, o ile sg stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywnego w ciagu 1
godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia czgstych lub przedtuzajacych sie
napadéw drgawkowych nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw
z astma nalezy podac¢ leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego.
Kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen jest pochodna kwasu propionowego. Wykazuje dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, (NLPZ). Mechanizm dziatania leku nalezacego do grupy niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Skuteczno$¢ ibuprofenu wykazano w do§wiadczeniach na zwierzgtach stosujac powszechnie
znane modele reakcji zapalenia. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol wywotany stanem zapalnym,
obrzeki i goraczke. Ponadto, ibuprofen wykazuje zdolno$¢ odwracalnego zahamowania agregacji
ptytek krwi.

Skutecznos$¢ kliniczng ibuprofenu wykazano w badaniach klinicznych, przeprowadzonych u
pacjentow z bolem i goraczka, z towarzyszacymi objawami grypy i przezigbienia oraz u
pacjentéw z typowym bolem, takim jak: bol zegba, bol gardta, glowy, bol migéni lub tkanki
migsniowej na skutek urazu, bol okolicy krzyzowej i b6l miesiaczkowy.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nurofen Ultrafast zawiera ibuprofen w dawce 200 mg, rozpuszczony w hydrofilowym
rozpuszczalniku znajdujacym si¢ wewnatrz zelatynowej kapsultki. Po potknigciu, zelatynowa
kapsultka rozpada si¢ w soku zotadkowym (pH 1,5), uwalniajac rozpuszczony ibuprofen, ktory od
razu moze si¢ wchlongé.

Ibuprofen dobrze si¢ wchtania z przewodu pokarmowego, silnie wiaze si¢

z bialkami osocza i przenika do mazi stawowe;.

Maksymalne stezenie ibuprofenu w osoczu osiagane jest po 70 minutach od podania. W
przypadku przyjmowania z pozywieniem, czas do osiagnigcia maksymalnego st¢zenia w osoczu
moze ulec opdznieniu.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gtownych nieaktywnych metabolitow, ktére
w postaci wolnej lub sprzezonej wydalane sa przez nerki razem z niezmienionym ibuprofenem..
Wydalanie przez nerki jest zaréwno szybkie jak i catkowite.

Okres pottrwania w surowicy wynosi okoto 2 godzin.

U 0s6b w podesztym wieku nie obserwowano istotnych réznic w profilu farmakokinetycznym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach przeprowadzonych na zwierzgtach, obserwowano toksyczne dziatanie
ibuprofenu w obrgbie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe i owrzodzenia). [buprofen nie
wykazywat wlasnosci mutagennych in vitro ani rakotworczych w badaniach na szczurach i
myszach. Badania do§wiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko, jednakze brak
danych dotyczacych dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 600

d-alfa-Tokoferolu makrogolobursztynian

Powidon

Otoczka kapsuiki: zelatyna, maltitol ciektly, sorbitol ciekly, czesciowo odwodniony, woda
oczyszczona, czerwien koszenilowa (Eb124)

Tusz do nadruku:

Opacode S-1-7020 (tytanu dwutlenek (E 171), szelak, lecytyna sojowa)

lub

Opacode NS-78-18011 (tytanu dwutlenek (E 171), hypromeloza)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
2 szt. (1 blister po 2 szt.)

4 szt. (1 blister po 4 szt.)

20 szt. (2 blistry po 10 szt.)
30 szt. (3 blistry po 10 szt.)

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Nie dotyczy.
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DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9525

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.08.2002 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



