CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUMAX 200 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera: 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Bole réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (bole gtowy, m.in.
bol napigciowy 1 migrena, bole zgbow, nerwobdle, bole migsniowe, stawowe 1 kostne,
bole towarzyszace grypie i przezigbieniu).

e (Goraczka r6znego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych
choréb zakaznych).

e Bolesne miesigczkowanie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Wytacznie do podawania doustnego i stosowania krotkotrwatego.

Dorosli 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka poczatkowa wynosi jedna lub dwie tabletki.
Nastepnie, o ile jest to potrzebne, jedna lub dwie tabletki co cztery godziny. W okresie 24
godzin nie nalezy przyjmowaé wigcej niz szesciu tabletek (maksymalna dawka dobowa 1200
mg w dawkach podzielonych).

Nie podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w wieku podeszlym: nie jest wymagana zmiana dawkowania (patrz punkt 4.4).

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

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:



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

e u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty kiedykolwiek w przesziosci objawy alergii w
postaci kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowe;j,

e 7 choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub w wywiadzie, perforacja
lub krwawieniem, rdwniez tymi wystgpujacymi po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt
4.4),

e aktywny lub nawracajacy w wywiadzie wrzod trawienny / krwawienie (dwa lub
wigcej epizodow udokumentowanego owrzodzenia lub krwotoku),

e 7z cigzka niewydolnoscia watroby, ciezka 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 III trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6),

e ze skaza krwotoczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentow, u ktorych wystepuja:

— Toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej - wystepuje
zwigkszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8).

— Choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Les$niowskiego 1 Crohna) - moze wystapi¢ zaostrzenie choroby
(patrz punkt 4.8).

— Nadcisnienie tgtnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie - opisywano
zatrzymanie ptyndw 1 obrzeki zwiazane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 1
punkt 4.8). U 0s6b w podesztym wieku, ktdrzy przyjmuja jednoczesnie leki
moczopedne istnieje ryzyko zwigkszenia dziatan niepozadanych.

— Zaburzenie czynnoS$ci nerek - istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek
(patrz punkt 4.3 i punkt 4.8).

— Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 4,3 i punkt 4.8).

U 0s6b z czynna lub w wywiadzie astma oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zazycie
produktu leczniczego moze spowodowacé skurcz oskrzeli.

U o0s6b w podesztym wieku istnieje ryzyko zwigkszenia dzialan niepozadanych.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wplyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji,
ktére moze by¢ S$miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami
ostrzegawczymi lub moze wystapi¢ u pacjentéw, u ktérych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaty. W razie wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia,
nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku podesztym, powinni by¢
poinformowani, ze nalezy poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych objawach



dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym
okresie terapii. Pacjenci ci powinni stosowac¢ jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentow, stosujacych
jednoczesnie inne leki, ktore moga zwigkszac ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia,
takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna (acenokumarol) lub leki
antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ (pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta) przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentéw z nadcisnieniem i (lub)
niewydolnoscia serca z zatrzymaniem pltynow, nadci$nieniem i obrzgkiem zwiazanych ze
stosowaniem NLPZ w wywiadzie.

Whplyw na uklad krazenia i naczynia mdézgowe

Z badan klinicznych 1 danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie ibuprofenu,
szczegolnie w duzych dawkach (2400 mg na dobg) przez dilugi okres czasu moze by¢
zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zakrzepow tetnic (np. zawat serca lub udar).
Generalnie, badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie matych dawek
ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobg) jest zwiazane ze zwigkszeniem ryzyka zawatu serca.

Jednoczesne, dhugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Cigzkie reakcje skorne, niektére z nich $miertelne, wilaczajac zapalenie skory ztuszczajace,
zespot Stevensa-Johnsona i1 martwica toksyczno-rozptywna naskérka byly bardzo rzadko
raportowane w zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko
wystapienia tych cig¢zkich reakcji wystgpuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow w
pierwszym miesigcu stosowania produktu. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po
wystapieniu pierwszych objawoéw: wysypka skoérna, uszkodzenia btony §luzowej lub inne
objawy nadwrazliwosci.

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

Nalezy poinformowa¢ pacjenta, aby skonsultowat si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku
wystapienia nowych objawow lub zwigkszenia wystepujacych objawow.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu (podobnie jak innych lekéw z grupy NLPZ) nie nalezy stosowa¢ jednoczesnie z
ponizej wymienionymi lekami:

e kwasem acetylosalicylowym wylaczajac kwas acetylosalicylowy w matych dawkach
(nie wigcej niz 75 mg/ dobg) z przepisu lekarza: ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka
wystgpowania dziatan niepozadanych. Dane eksperymentalne sugeruja, ze ibuprofen
moze hamowa¢ wplyw matej dawki kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek
krwi, kiedy preparaty te sa podawane lacznie. Jednak nie mozna wyciaga¢ wiazacych
wnioskow odnosnie regularnego stosowania ibuprofenu oraz bierze si¢ pod uwage, ze
mato prawdopodobne jest wywarcie efektu klinicznego w przypadku okazjonalnego
stosowania ibuprofenu;



e innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi: ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka
wystgpowania dzialan niepozadanych;

e lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ moga powodowac¢ mniejsza
skuteczno$¢ dziatania lekow zmniejszajacych ci$nienie tgtnicze krwi;

e lekami moczopgdnymi: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci
dziatania lekow moczopednych;

e lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ
moga zwigksza¢ dziatanie lekéw zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi;

e NLPZ (szczeg6lnie w duzych dawkach) moga zwigksza¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych. takich jak warfaryna (acenokumarol) (patrz punkt 4.4);

e litem i metotreksatem: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga
powodowac zwigkszenie stgzenia w osoczu zaro6wno litu jak i metotreksatu; zaleca si¢
kontrolg litu 1 metotreksatu w surowicy;

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

e 7z kortykosteroidami - zwigksza si¢ ryzyko dzialan niepozadanych zwlaszcza w
obrgbie przewodu pokarmowego.

e cyklosporyna: skojarzone stosowanie cyklosporyny i ibuprofenu moze podwyzszy¢
ryzyko toksycznego wptywu na nerki.

e wybidrcze inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): skojarzone podawanie
zwigksza ryzyko krwawienia zotadkowo-jelitowego.

4.6 Ciaza lub laktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu u kobiet w
ciazy. Poniewaz wptyw zahamowania syntezy prostaglandyn na ptod ludzki 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 (co moze prowadzi¢ do opdznienia lub
przedtuzenia porodu), przedwczesne zamykanie przewodu tgtniczego Botala i wywolywanie
nadcis$nienia ptucnego u noworodka, oraz zwigkszone ryzyko przedtuzenia krwawienia u
matki i1 dziecka oraz powstania obrzgkdéw u matki,

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkim
stezeniu (0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz jak dotad nie ma doniesien o szkodliwym
wplywie produktu leczniczego na niemowlgta, przerwanie karmienia piersia nie jest
koniecznie w trakcie krotkotrwatego leczenia ibuprofenem w dawkach stosowanych w
leczeniu bolu i goraczki. Ptodno$¢ - patrz punkt 4.4.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego IBUMAX 200 mg na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych, obsluge urzadzen mechanicznych w ruchu i
sprawno$¢ psychofizyczna podczas stosowania produktu w zalecanych dawkach i1 przez
zalecany okres.

4.8 Dzialania niepozadane



Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostgpnych bez recepty
zaobserwowano dziatania niepozadane wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych
wskazaniach i1 dlugotrwale moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkéw, nadcisnienia i
niewydolnosci serca.

Dziatania niepozadane uszeregowano wg czgstosci wystgpowania stosujac nastgpujace
okreslenia:

Bardzo czg¢sto: > 1/10

Czesto: > 1/100, < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000, < 1/100

Rzadko: > 1/10 000, < 1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czgsto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci.

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

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony $luzowe;j
jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Cohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i1 (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z
przewodu pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczeg6élnie u 0so6b w podesztym
wieku (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czgsto: bole glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos$¢ 1 uczucie zmegczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresjg, reakcje psychotyczne i szumy uszne,
jatlowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: obrzeki.

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

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:
Bardzo rzadko: =zaburzenia czynno$ci watroby, szczegdlnie podczas dlugotrwatego
stosowania.

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia, leukopenia,
trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa goraczka, bol
gardta, powierzchowne owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory:

Czgste: wysypka/wyprysk

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, cigzkie odczyny skoérne takie, jak zluszczajace
zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka.




Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: pokrzywka i $wiad.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci jak obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢.
tachykardia, hipotensja, wstrzas, anafilaksja. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli; u pacjentow
z istniejacymi chorobami auto-immunologicznymi (toczeh rumieniowaty ukladowy, mieszana
choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystgpujacych w aseptycznym zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych jak
sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca:
Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ odnotowano wystgpowanie obrzgkéw, nadcisnienia
tetniczego, niewydolnos$¢ serca.

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

4.9 Przedawkowanie

U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg moze spowodowaé objawy
przedawkowania. U dorostych dokladna dawka mogaca spowodowac takie objawy nie jest
precyzyjnie okre$lona. Okres pottrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapic;
nudno$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢: szumy
uszne, bol glowy 1 krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatrucie wplywa na
osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennos$cia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i
dezorientacja lub $piaczka. Bardzo rzadko moga wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas
cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (ang. INR) moze
by¢ zwigkszony. Moga wystapic: ostra niewydolnos$¢ nerek lub uszkodzenie watroby.

U pacjentdow z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i1 podtrzymujace. Mozna zastosowac
ptukanie zotadka. Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ serca i kontrolowaé objawy czynnosci
zyciowych, o ile sa stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywowanego w
ciagu | godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia czg¢stych lub przedtuzajacych
si¢ napadow drgawkowych, nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku
pacjentdw z astma nalezy poda¢ leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu

propionowego.
Kod ATC: MO1 A EO1



Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego skutecznosé
potwierdzono w badaniach z uzyciem typowych modeli zapalenia u zwierzat. Lek ten hamuje
syntezg prostaglandyn. W zwiazku z powstaltym stanem zapalnym ibuprofen zmniejsza bol,
obrzgk, goraczke. Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje ptytek.

Wykazano skuteczno$¢ kliniczna ibuprofenu w leczeniu bolu glowy, boélu zebow, bolesnego
miesigczkowania 1 goraczki, jak rowniez w leczeniu pacjentdow z bolem i goraczka w
przebiegu przezigbienia i grypy. Ponadto, wykazano skuteczno$¢ ibuprofenu w badaniach z
uzyciem modeli bélu gardta, bolu migéni, urazu tkanek migkkich i bolu plecow.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego. Wiaze si¢ w duzym stopniu z
biatkami osocza. Przenika do ptynu maziowego.

Maksymalne stezenie ibuprofenu w osoczu krwi wystepuje po 1 do 2 godzin od podania.
Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gltownych metabolitoéw. Sa one
wydalane gtéwnie przez nerki, czgSciowo w postaci zwiazkéw sprzg¢zonych, ze znikoma
iloscia ibuprofenu w postaci niezmienionej. Wydalanie przez nerki zachodzi szybko i jest
catkowite.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godziny.

Nie stwierdzono znamiennych roznic wtasciwosci farrnakokinetycznych wsrdd pacjentow w
wieku podesztym.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie toksyczne ibuprofen w do§wiadczeniach na zwierzgtach obserwowano jako zmiany
1 owrzodzenia w przewodzie pokarmowym. Nie stwierdzono dziatania mutagennego
ibuprofenu in vitro a w badaniach na szczurach i na myszach nie obserwowano dziatania
rakotworczego. Badania do$wiadczalne wykazaly, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Nie
stwierdzono dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna
Hypromeloza

Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Sodu laurylosiarczan

Kwas stearynowy

Opadry OY-S-28703:
Polidekstroza

Hypromeloza



Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 4000

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Bez specjalnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

IBUMAX 200 mg: 6, 10, 12, 20, 24, 30, 50 tabletek powlekanych (blistry Aluminium/PVC
lub Aluminium/ PVC/PVDC) w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finlandia
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Pozwolenie nr: 14594
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