CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBALGIN baby, 100 mg/ 5 ml, zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny doustnej zawiera 100 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: sorbitol
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Rozowa, ggsta zawiesina o smaku malinowym

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

»  Goraczka réznego pochodzenia (szczegolnie towarzyszaca ostrym zakazeniom bakteryjnym i
wirusowym, a takze w przebiegu odczynu poszczepiennego).
» B0l roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:

bole glowy, gardta i migsni np. w przebiegu zakazen wirusowych;

bol migsni, stawow i kosci na skutek urazéw narzadu ruchu (nadwyrgzenia, skrecenia);
boéle na skutek urazéw tkanek migkkich, bole pooperacyjne;

boéle zebow, bole po ekstrakceji zebow, bole na skutek zabkowania,;

boéle glowy;

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

boéle uszu wystgpujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Dawka dobowa produktu Ibalgin baby wynosi 20 do 30 mg/kg mc., podana w dawkach podzielonych wedlug
nastgpujacego schematu:

Wiek i masa ciala Dawka Dawka
dziecka jednorazowa dobowa ibuprofenu
ibuprofenu
3 — 6 miesiecy 2,5 ml tj. 3 razy po 2,5 ml tj.
(5-7,6 kg) 50 mg ibuprofenu 150 mg ibuprofenu
6 — 12 miesigcy 2,5 ml tj. 3 do 4 razy po 2,5 ml tj.
(7,7 - 9 ko) 50 mg ibuprofenu 150 mg do 200 mg
ibuprofenu
1-3lata 5 ml tj. 3 razy po 5 ml tj.
(10 — 15 kg) 100 mg ibuprofenu 300 mg ibuprofenu
4 -6 lat 7,5 ml tj. 3 razy po 7,5 ml tj.
(16 — 20 kg) 150 mg ibuprofenu 450 mg ibuprofenu
7-9lat 10 ml tj. 3 razy po 10 ml tj.
(21 - 29 kg) 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu
10- 12 lat 15 ml tj. 3 razy po 15 ml tj.
(30— 40 kg) 300 mg ibuprofenu 900 myg ibuprofenu




Nie nalezy stosowaé wigkszej dawki niz zalecana.

Produkt leczniczy jest przeznaczony do doraznego stosowania. Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja, lub
jesli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Dzieciom w wieku ponizej 6 miesigcy (lub o masie ciata mniejszej niz 7 kg) mozna poda¢ produkt leczniczy
tylko po konsultacji lekarskiej.

Przed uzyciem wstrzasna¢ (przez okoto 5 sekund).
Produkt leczniczy nalezy popi¢ odpowiednig iloscia ptynu.

Do opakowania dotaczony jest dozownik w formie strzykawki z ttokiem z podziatka utatwiajaca
dawkowanie.

4.3. Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

= znadwrazliwos$cia na ibuprofen lub na ktoérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1
oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

= uktdérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy NLPZ wystepowaty
kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki skornej lub astmy oskrzelowej;

= 7z czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawieniem,
réwniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4);

= W ostatnim trymestrze ciazy;

= 7z cigzka niewydolnos$cia watroby, nerek lub serca,;

= ze skaza krwotoczna;

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

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u pacjentow:

= 7z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszana choroba tkanki tacznej;

= 7 chorobami przewodu pokarmowego oraz przewleklymi zapalnymi chorobami jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna);

* znadci$nieniem tgtniczym i (lub) zaburzeniem czynnosci serca,

= 7 zaburzeniami czynno$ci nerek;

= 7 zaburzeniami czynno$ci watroby;

= 7 zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze wydluzy¢ czas krwawienia).

U pacjentow z czynna lub w wywiadzie astma oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu
moze wywotac¢ skurcz oskrzeli.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z
ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (syntez¢ prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnos$ci u kobiet poprzez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace 1 ustgpuje po
zakonczeniu leczenia.

Pacjenci w podesztym wieku: u pacjentow w podesztym wieku istnieje wicksze ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem produktu niz u mtodszych pacjentow. Czgsto§¢ wystepowania
oraz nasilenie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ stosujac najmniejsza dawke terapeutyczna przez
mozliwie najkrotszy okres.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia



objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewod pokarmowy i uktad krazenia
ponizej).

Wplyw na przewod pokarmowy

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore moga
by¢ $miertelne i ktdre niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi, lub moga wystapi¢
u pacjentoéw, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaly. W przypadku wystapienia krwawienia lub
owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac stosowanie ibuprofenu. Nalezy poinformowac
pacjentdow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie pacjentdow w podesztym wieku, o
koniecznos$ci zglaszania lekarzowi wszelkich nietypowych objawow dotyczacych przewodu pokarmowego
(szczegoblnie krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac produktu u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inne produktu,
ktore moga zwiegkszaé ryzyko zaburzen zotadkowo-jelitowych lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy lub
leki przeciwzakrzepowe np. warfaryna lub leki antyagregacyjne np. kwas acetylosalicylowy.

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich §miertelne, wlaczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot Stevensa-
Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka zgtaszano bardzo rzadko w zwiazku ze stosowaniem
lekow z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji wystepuje na poczatku terapii, w
wigkszosci przypadkow w pierwszym miesiacu stosowania produktu. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
po wystapieniu pierwszych objawow: wysypka skorna, uszkodzenia §luzoéwki lub inne objawy
nadwrazliwosci.

Wplyw na uklad krqienia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie w
duzych dawkach (2400 mg na dobg) przez dtugi czas, moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorOw tetnic (np. zawat serca lub udar). Ogolnie, badania epidemiologiczne nie wskazuja, by przyjmowanie
matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobg) byto zwiazane ze zwigkszeniem ryzyka zawatu serca.

Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu z innymi lekami z grupy NLPZ w tym inhibitorami COX-2.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
fruktozy.

Produkt leczniczy zawiera sorbitol. Nie stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja fruktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ, nie nalezy stosowa¢ z nastepujacymi lekami:

= kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy NLPZ: istnieje wigksze ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych;

= leki przeciwnadci$nieniowe: leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ skutecznos¢ dziatania lekow
zmniejszajacych ci$nienie t¢tnicze krwi,

» leki moczopedne: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skuteczno$ci dziatania lekow
moczopednych;

= leki przeciwzakrzepowe: z nielicznych danych klinicznych wynika, Ze leki z grupy NLPZ moga
zwigkszac¢ dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi;

= it i metotreksat: dowiedziono, ze leki z grupy NLPZ moga powodowaé zwigkszenie stgzenia w osoczu
litu i metotreksatu;

= zydowudyna: istnieja dowody na wydtuzenie czasu krwawienia u pacjentow leczonych jednoczesnie
ibuprofenem i zydowudyna;

= kortykosteroidy: istnieje wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu
pokarmowego;

= takrolimus: istnieje zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek;



= cyklosporyna: istnieja nieliczne dane dotyczace wystapienia interakcji prowadzacej do zwigkszenia
ryzyka uszkodzenia nerek;

= antybiotyki chinolonowe: dane z badan na zwierzetach wskazuja na mozliwe zwiekszenie przez leki z
grupy NLPZ ryzyka wystapienia drgawek zwiazanych z antybiotykami chinolonowymi. U pacjentow
stosujacych leki z grupy NLPZ i antybiotyki chinolonowe moze istnie¢ wigksze ryzyko wystapienia
drgawek;

= mifepriston: nie nalezy stosowac lekéw z grupy NLPZ przez 8 do 12 dni po zakonczeniu podawania
mifepristonu, poniewaz leki z grupy NLPZ moga ostabi¢ jego dziatanie;

= glikozydy nasercowe: leki z grupy NLPZ moga nasili¢ niewydolno$¢ serca, zmniejszy¢ GFR i zwigkszy¢
stezenie glikozydow nasercowych w osoczu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ibuprofenu u kobiet w ciazy. Poniewaz wplyw
zahamowania syntezy prostaglandyn na ludzki ptdd 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 zamknigcie
przewodu tetniczego (ductus arteriosus), wywotywanie nadci$nienia ptucnego u noworodka, zwiekszone
ryzyko przedtuzenia krwawienia u matki i dziecka oraz powstanie obrzgkoéw u matki.

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkim stgzeniu (0,0008%
zastosowanej dawki). Poniewaz dotychczas nie ma doniesien dotyczacych szkodliwego wptywu produktu na
niemowleta, przerwanie karmienia nie jest konieczne w przypadku krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu
w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie stwierdzono wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn w przypadku
krotkotrwatego stosowania.

4.8. Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano nizej
wymienione dziatania niepozadane. Podczas dtugotrwatego stosowania ibuprofenu w innych wskazaniach
moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czesto$ci wystgpowania: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100
do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) i bardzo rzadko (<1/10 000)
z uwzglednieniem pojedynczych przypadkow.

Zaburzenia zofadka i jelit:

Niezbyt czesto: niestrawnosé, bol brzucha, nudnos$ci

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty zapalenie btony $luzowej zotadka

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, zapalenie jamy ustnej wrzodziejace, zaostrzenie
zapalenia okr¢znicy i choroby Crohna

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego,
czasem ze skutkiem $miertelnym, szczeg6lnie u osob w podesztym wieku i perforacja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czesto: bole glowy

Rzadko: zawroty gtowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos$¢ i uczucie zmeczenia

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

Zaburzenia nerek i drég moczowych:




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

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegodlnie podczas dtugotrwatego stosowania

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia, leukopenia , matoptytkowo$¢
pancytopenia agranulocytoza ). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
btony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmgczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny,
plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory:
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czesto: pokrzywka i $wiad

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos$¢, tachykardia — zaburzenia rytmu serca, hipotensja —
obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli;

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

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: obrzek, nadci$nienie tgtnicze, niewydolno$¢ serca zwiazane ze stosowaniem lekow z grupy
NLPZ w duzych dawkach

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekow, nadci$nienia i niewydolnosci serca.

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

4.9. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy moga obejmowac: nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu, bol glowy, zawroty gtowy, sennos¢,
oczoplas, niewyrazne widzenie, szumy uszne i, rzadko, zmniejszenie ciSnienia tetniczego, kwasice
metaboliczna, niewydolno$¢ nerek i utratg przytomnosci.

Leczenie przedawkowania

Nie ma specyficznego antidotum. Stosuje sig leczenie objawowe i podtrzymujace. W ciagu godziny od
przedawkowania nalezy podac¢ wegiel aktywny lub u pacjentéw dorostych, gdy dawka jest wigksza niz 400
mg/kg mc., nalezy przeprowadzi¢ ptukanie zotadka a nastgpnie podac¢ wegiel aktywny. Jesli to konieczne,
nalezy wyréwnac zaburzenia elektrolitowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

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



kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen jest pochodna kwasu propionowego. Wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i
przeciwgoraczkowe. Mechanizm dzialania polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne stgzenie w
osoczu osiaga po okoto 1 do 2 godzin po podaniu. Okres pottrwania wynosi okoto 2 godzin.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch glownych nieaktywnych metabolitow, ktore w tej
postaci lub jako koniugaty wydalane sa przez nerki razem z ibuprofenem w postaci niezmienione;.
Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite.

Ibuprofen wiaze sie z biatkami osocza w 99%.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach dziatanie toksyczne ibuprofenu obserwowano w postaci
zmian chorobowych i owrzodzen w obrebie przewodu pokarmowego. Ibuprofen nie wykazywal wlasciwosci

mutagennych in vitro ani wiasciwosci rakotworczych w badaniach przeprowadzonych u szczuréw i myszy.
Badania wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko, nie ma jednak dowodéw na dziatanie teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sorbitol ciekty, niekrystalizujacy
Celuloza dyspersyjna

Karmeloza sodowa

Sodu benzoesan

Polisorbat 60

Kwas cytrynowy jednowodny
Aromat malinowy

Sacharyna sodowa

Ekstrakt antocyjanow, rozowy
Woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sg znane.
6.3. Okres waznoSci

3 lata.
Produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy po pierwszym otwarciu opakowania.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ butelke w opakowaniu zewngtrznym.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania



Butelka ze szkta oranzowego z polipropylenowa zakrgtka zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci, z
dozownikiem w formie strzykawki z PEJD z polistyrenowym ttokiem z podziatka utatwiajaca dawkowanie,
w tekturowym pudetku.

100 ml zawiesiny doustnej

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Precyzyjne odmierzanie dawki leku

1. Nalezy energicznie wstrzasa¢ zawartos¢ butelki (przez okoto 5 sekund).

2. Butelka zawierajaca lek jest wyposazona w zakregtkg zabezpieczajaca, uniemozliwiajaca otwarcie przez
dzieci. Aby otworzy¢ butelke nalezy silnie docisnaé zakretke do szyjki butelki 1 odkreci¢ w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

Woeisna¢ dozownik w otwor w szyjce butelki tak, aby koncowka zanurzyta si¢ w zawiesinie.

Weciagna¢ dawke zawiesiny przesuwajac ttok dozownika do pozadanego miejsca na podziatce.

Wyja¢ dozownik z szyjki butelki.

Nastgpnie nalezy podaé zawiesing dziecku: umiesci¢ koncowke dozownika w ustach dziecka i delikatnie

naciska¢ ttok dozownika lub wycisna¢ zawiesing z dozownika na tyzeczke i podac¢ zawarto$¢ dziecku.

7. Po uzyciu nalezy doktadnie zakregci¢ butelke. Umy¢ dozownik w cieptej wodzie 1 pozostawi¢ do
wyschnigcia.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mecholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14033

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.07.2007 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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