CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bufenik

200 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 ml syropu zawiera 40 mg ibuprofenu.
2,5 ml zawiera 100 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sachaginoza.

1 ml syropu zawiera 0,2 g sacharozy i 0,09 g glykoz
2,5 ml syropu zawiera 0,5 g sacharozy i 0,23 gagyk

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Bialy do lekkozéttego, netny syrop.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawowe:
* bdlu o tagodnym do umiarkowanego nasilenia,
e goraczki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Tylko do krotkotrwatego stosowania.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegpnajkrotszy okres
objawow zmniejsza ryzyko dziataiepazadanych (patrz punkt 4.4).

konieczny do tagodzenia

Schemat dawkowania jest wyszczegolnione w jsaaij tabeli. Dawka ibuprofenu oktana jest na
podstwie masy ciata (mc.) oraz wieku. Zwykle stogowdawka wynosi od 7 do 10 mg/kg mc. w

dawce pojedynczejzado maksymalnej catkowitej dawki dobowej wynase]

30 mg/kg mc.

Czestas¢ podawania zaley od objawow oraz maksymalnej catkowitej dawki dabp Nalery
zachowa co najmniej 6-godzinpprzerwe pomidzy dawkami. Nie naley przekraczé zalecane;j

maksymalnej dawki dobowe;j

Masa ciata Pojedyncza dawka
(wiek)

Maksymalna dawka
dobowa

1-3 lat) ibuprofenu)

10-15 kd dzieci w wieku 2,5 ml (odpowiada 100 mg | 7,5 ml (odpowiada 300 m

ibuprofenu)




16-19 kg _ 10 ml
( dzieci w wieku 3-6 lat) 2,5 ml (Odigﬁvgg?jnff;o M3|  (odpowiada 400 mg
ibuprofenu)
20-29 kg _ _
(dzieci w wieku 6-9 lat) 5 ml (odpowiada 200 mg | 15 ml (odpowiada 600 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)
5ml 20 ml
30-39 k . .
(dzieci w wieku %0_12 lat) (odpowiada 200 mg (odpowiada 800 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)
2 40kg . 30 mi
(dzieci i mtodzie w wieku 5-10 ml (odpowiada 200—400 (odpowiada 1200 m
powyzej 12 lat oraz mg ibuprofenu) pow 9
dorasl) ibuprofenu)

Jesli u dzieci objawy ulegajpogorszeniu lub nie przemisgprzez wecej niz 3 dni, naley
skonsultowa sie z lekarzem.

Jesli u mtodziezy i dorostych objawy ulegajpogorszeniu lub gdy produkt jest stosowany przezey
niz 3 dni w przypadku leczenia gazki lubprzez wicej niz 4 dni w leczeniu bélu, pacjent powinien
skonsultowa sie z lekarzem.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku:

Dostosowanie dawki nie jest konieczne. Ze wdglna maliwe dziatania niepmdane (patrz punkt
4.4) pacjenci w wieku podesztym powinnid®cisle monitorowani.

Niewydolna¢ nerek:
Pacjenci z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem cmgai nerek nie wymagajzmniejszenia
dawki leku (pacjenci z ekka niewydolndgcia czynndaci nerek, patrz punkt 4.3)

Niewydolna¢ watroby (patrz punkt 5.2):
Pacjenci z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem cmgai watroby nie wymagaj zmniejszenia
dawki leku (pacjenci z ekkim zaburzeniem czynioi watroby, patrz punkt 4.3).

Sposo6b podawania:

Do stosowania doustnego.

Przed ayciem naley wstrzasmgé butelk.

W celu utatwienia doktadanego dawkowania do opakuwaveotaczono strzykawgldoustmn.

Zaleca st aby pacjenci z wediw a blomg $§luzowa zotadka przyjmowali ibuprofen podczas positkow.
4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Bufenik jest przeciwwskazany wtegaujacych przypadkach:

* nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktéakolwiek substangj pomocnica,

* potwierdzone reakcje skurczu oskrzeli, astmyzytie nosa, obrgku naczynioruchowego lub
pokrzywki po wczeéniejszym przygciu kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),

* niesprecyzowane zaburzenia hematopoezy,

* cigzkie zaburzenia czynioi watroby lub nerek lub ¢izkie i niekontrolowane zaburzenia
serca,

e ostatni trymestr aiy (patrz punkt 4.6),

» krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacjwywiadzie jako wynik wczéniejszej
terapii NLPZ,



e czynna lub nawracgia choroba wrzodowa#otadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie (dwa
lub wigcej r&znych potwierdzonych epizodéw owrzoddeb krwawienia),

e ciezka niewydolné¢ serca (patrz punkt 4.4.),

e ciezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, bieguhlb niedostatecznym
uzupetnianiem ptynéw),

» krwawienie z nacay mézgowych lub inne czynne krwawienie.

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u dzieciipginlO kg (1 rokwycia), poniewa dawka ta jest
nieodpowiednia ze wzgllu na wysz zawartdé substanciji czynnej.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegp najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziataiepazadanych (patrz wptyw na przewdd pokarmowy i uktad
krazenia pontej).

Wplyw na przewdd pokarmowy
Nalezy unika stosowania ibuprofenu w skojarzeniu z NLPZ w tyatektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2.

Pacjenci w wieku podesztym: u pacjentéw w wiekugsrlym wyst¢puje wicksze
prawdopodobigstwo wysgpienia dziata niepazadanych po zastosowaniu NLPZ zwtaszcza
krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacjar&tidog by¢ smiertelne (patrz punkt 4.8).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenierigracja: krwawienie z przewodu
pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktore arimg smiertelne, byly obserwowane po
wszystkich NLPZ i na kalym etapie podczas leczenia, z objawami lub bezwrarzypadku
wystepowania atzkich zaburzé zotadkowo-jelitowych w wywiadzie..

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jestkaze w przypadku zwkszania dawek NLPZ i
u pacjentow z chorabwrzodowy zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegdélnig/ gd
przebiegata z krwotokami lub perfora€patrz punkt 4.3) oraz u pacjentow w podesztynmkwie
Pacjenci tacy powinni rozpoczyhikeczenie od najmniejszych dgshych dawek. U tych pacjentéw
nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone lekami ostonowymi (np. mizepstem lub inhibitorami pompy
protonowej) jak rownigu pacjentow, u ktorych konieczne jest jednoczesogowanie lekow
zawierajcych mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub irmjekdédw mogcych zweksza ryzyko
wystapienia zaburzgzotadka i jelit (patrz por¥ej i punkt 4.5).

Pacjenci z zaburzeniarabtadka i jelit w wywiadzie, szczegdlnie pacjenci w psgdtym wieku,
powinni informowa lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzugh (szczegdlnie o
krwawieniach z przewodu pokarmowego) szczegolnipatatku leczenia. Naley zachowa
ostraznoé¢ u pacjentdéw otrzymugych jednoczénie leki, ktére mog powodowa zwigkszenie ryzyka
powstania owrzodzenia lub krwawienia, takie jakstoa kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe
takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe
takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wysipienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub oweeddi pacjentéw
otrzymupcych ibuprofen naley przerwa leczenie.

NLPZ powinny by podawane z osttooscia u pacjentdw z chorobamotadka i jelit w wywiadzie
(wrzodziepce zapalenie okgnicy, choroba Cohna) ze wzgdu na maliwos¢ zaostrzenia ogolnego
stanu (patrz punkt 4.8)

Wplyw na uktad kgzenia i naczynia mézgowe

Przed rozpocgiem leczenia naky zachowa ostraznos¢ (konsultacja z lekarzem lub farmacgut
pacjentéw z nadénieniem gtniczym w wywiadzie i (lub) niewydolrigia serca lub zatrzymaniem
ptyndéw. Nadcénienie i obrzki byly zgtaszane w zwizku z leczeniem NLPZ.
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Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae przyjmowanie ibuprofenu, szczegolnie
w dwych dawkach (2400 mg na dglprzez diugi okres ni@ by zwiazane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka zatorowthic (np. zawat lub udar). Ogolnie, dane epidengaane nie
wskazuj, ze stosowanie matych dawek ibuprofenu @A200 mg na daj) jest zwhzane ze
zwiekszonym ryzykiem zawatu.

Reakcje skérne

Ciezkie reakcje skorne, niektére z nigimiertelne, w tym zluszczge zapalenie skory zespot
Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanreaskorka byly obserwowane bardzo rzadko w
zawizku z leczeniem NLPZ 9 (patrz punkt 4.8). Pacjéractziej narzeni & na takie reakcje w
pocatkowej fazie leczenia i pojawienieggiych reakcji mae nasipi¢ gtdwnie podczas pierwszych
mieskcy leczenia. Przyjmowanie ibuprofenu nai@rzerwa po pierwszych objawach wysypki
skérnej, zmian w olgbie btonsluzowych lub jakichkolwiek innych reakcji nadvizavosci.

W wyjatkowych sytuacjach ospa wietrzna redy¢ przyczyn powaznych komplikacji infekcji
skérny i tkanek mikkich. Nie mana wykluczy udziatu NLPZ w nasileniu tych infekcji. Naig
zatem uniké stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrznej.

Nalery zachowa szczegOlp ostr@nasé u pacjentow z:

* ztoczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) oraz maegzchorofa tkanki icznej (patrz
punkt 4.8),

ez wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryny.(pprfiria ostra przerywana),

* 7z zaburzeniami czynioi nerek (poniewau pacjentow z wyspujaca wczeniej chorola
nerek mae wyshpic¢ ostre pogorszenie czynitd nerek)

e 7z odwodnieniem,

* z zaburzeniami czynioi watroby,

* bezpdrednio po operacji,

ez katarem siennym, polipami w nosie, przewlektyrmzekiem btonysluzowej nosa lub
przewlektymi obturacyjnymi chorobami uktadu oddesfego , poniewaistnieje u nich
zwigkszone ryzyko wysgpienia reakcji alergicznych. Me sk to objawia jako napad astmy
(tzw. astma aspirynowa), olkekzQuinckego lub pokrzywka.

» z alergiami na inne leki, poniewawigkszone ryzyko wysgpienia reakcji nadwediwosci
istnieje w zwazku ze stosowaniem produktu Bufenik, 100 mg/5 grios.

Informacje dodatkowe:
Jeili lekarz uznaze diugotrwate podawanie ibuprofenu jest koniecmadery regularnie kontrolowa
czynna¢ watroby, nerek oraz morfologikrwi.

Podczas leczenia nalezapewnt odpowiedni ilos¢ przyjmowanych ptyndw w celu unikggia
odwodnienia oraz prawdopodobnego @meinego z tym zwkszonego dziatania toksycznego
ibuprofenu na nerki.

W przypadku dtugotrwatego, nievildwego stosowania lekéw przeciwbolowych wzgeh dawkach
moaa wystapi¢ bole gtowy, ktorych nie maa leczy wigkszymi dawkami leku.

Ibuprofen mae przejciowo hamowa czynna¢ ptytek krwi (agregagj trombocytow krwi). Pacjenci
z zaburzeniami krzepggia powinni by uwaznie monitorowani.

Na ogét natogowe przyjmowanie lekow przeciwboélowypiwtaszcza kombinacji kilkku substancji
przeciwbolowych, mge prowadzt do trwatego uszkodzenia nerek oraz ryzyka niewydsi nerek
(nefropatii analgetycznej).

Rzadko obserwowanoegiie i ostre reakcje nadwiwosci (np. wstras anafilaktyczny). Po
wystapieniu pierwszych objawéw reakcji nadudiavosci po przygciu ibuprofenu natey koniecznie



przerwa leczenie. Zabiegi medyczne odpowiednio do rodebjawdéw musg by¢ przeprowadzone
przez wyszkolony personel.

Jednoczesne sppwvanie alkoholu podczas stosowania NLPZgksra ryzyko wysipienia dziata
niepazadanych zwizanych ze stosowaniem substancji czynnej, zwtastozazcych uktadu
pokarmowego lub @wodkowego uktadu nerwowego.

NLPZ mog maskowa objawy infekcji i goaczki.

Substancje pomocnicze:

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamiaigtancji fruktozy, zespotem zlego wchianiania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izoragltzie powinni przyjmowéatego produktu.

2,5 ml syropu zawiera 0,5 g sacharozy i 0,23 gatykco odpowiada okoto 0,06 jednostki
chlebowej. Naley to uwzgkdni¢ u pacjentéw z cukrzyc

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa ostraznosé w przypadku przyjmowania ibuprofenu z rgstiacymi lekami:

¢ Inne NLPZ, w tym salicylany: zwkszone ryzyko owrzodzezotadka i jelit oraz krwotokow.
Nalezy zatem uniké jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi N{#iZrz punkt 4.4)

* Mate dawki kwasu acetylosalicylowego: Z danyckwiadczalnych wynikaze ibuprofen
podawany jednoczaeie z ma4 dawlq kwasu acetylosalicylowego ra® zmniejszé dziatanie
kwasu acetylosalicylowego polege¢go na hamowaniu agregacji ptytek krwi. Jedeak
ograniczone dane, oraz niepewfioo do maliwosci ekstrapolaciji danych uzyskanyek
vivo do warunkow klinicznycBwiadcz o tym,ze nie mana wychgat zadnych konkretnych
wnioskéw dotyczcych regularnego stosowania ibuprofenu, a ewengudiniczne istotne
dziatania ibuprofenu nie wydagic prawdopodobne podczas sporadycznego stosowamia teg
produktu (patrz punkt 5.1).

» Leki moczopdne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), lekbkujace receptory beta-
adrenergicznej antagduoi receptora angiotensyny II: NLPZ mpgmniejszé wptyw lekéw
moczogdnych i innych lekéw o dziataniu przeciwnagdeniowym. U niektorych pacjentow
z zaburzeniami czynsoi nerek (np. u pacjentow odwodnionych lub pacjemiopodesziym
wieku z zaburzeniami czynka nerek) jednoczesne podawanie inhibitora ACE)Iek
blokujacych receptory beta-adrenergicznelub antagonigtweptora angiotensyny Il oraz
lekéw hamujcych cyklooksygenazmoze spowodowadalsze pogorszenie czyriiconerek,
w tym ewentuala ostra niewydolna¢ nerek, ktora jest zazwyczaj odwracalna. Z tego
wzgledu, wspomniane patzenie lekow naley stosowa ostranie, szczegolnie u pacjentow
w podesztym wieku. Pacjentéw najeodpowiednio nawodnioraz rozway¢ badanie
czynndci nerek po wgczeniu leczenia rownolegtego oraz okresowo ¥npE)szym czasie,
Ryzyko dziata niepazadanych dotycace nerek, takich jak hiperkaliemia, peoby¢
zZwiekszone.

Jednoczesne podawanie ibuprofenu i lekéw maoghopch oszegdzapcych potas mie
prowadzé do hiperkaliemii

* Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ magvzmacni& dziatanie lekdw przeciwzakrzepowych,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4),

e Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory zwratgo wychwytu serotoniny (SSRI):
zwiekszap ryzyko wystpienia krwawié z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

e Kortykosteroidy: zw¢kszap ryzyko wystpienia owrzodzé i krwawieh z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4),

Digoksyna, fenytoina, lit: Stosowanie ibuprofendrjeczénie z digoksyn, fenytoira lub

litem maze zwikszy¢ stezenie tych lekdw w surowicy. Zasadniczo, podczasvighawego
stosowania produktu Bufenik przez okres maksymadrdei nie jest konieczne sprawdzanie
stezenia litu, digoksyny i fenytoiny w surowicy,

« Metotreksat: Podawanie ibuprofenu wgi 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu
moze prowadzt do podwyszenia sfzenia metotreksatu i zekszenia jego dziatania
toksycznego,



e Zydowudyna: Istniej dane dotyczre zwiekszonego ryzyka wylewu krwi do stawdw oraz
krwiakOw u pacjentow z hemofilizaraonych wirusem HIV przyjmujcych jednoczénie
zydowudyr i ibuprofen,

e Cyklosporyna: Istniejograniczone dane o mavych interakcjach obejmagych zwekszone
ryzyko dziatania toksycznego na nerki,

Pochodne sufonylomocznika: W badaniach klinicznygkazano wysipowanie interakcji
pomiedzy niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi a lekanzeciwcukrzycowymi
(pochodnymi sulfonylomocznika). Wprawdzie dotychenée opisano interakcji poguzy
ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, to pi@ynolegtym stosowaniu tych lekow
zaleca si sprawdzenie stenia glukozy we krwi jakérodek ostranosci,

e Takrolimus: w przypadku skojarzonego podawaniasustancji czynnych, ryzyko dziatania
toksycznego na nerki jest zszone,

« Probenecyd i sufinpyrazon: Produkty lecznicze zeajtiee probenecyd lub sulfinpirazon
mog op&nia¢ wydalanie ibuprofenu.

* Antybiotyki chinolonowe: Dane z bafima zwierztach wskazyj, ze NLPZ mog zwigksz&
ryzyko drgawek zwizanych z antybiotykami chinolonowymi. U pacjent&assipcych NLPZ
i chinolony istnieje zwikszone ryzyko wyspienia drgawek,

e W badaniu z worykonazolem i flukonazolem (inhibit@YP2C9) wykazano wzrost
ekspozycji na ibuprofen S (+) o okoto 80-100%. Mglezwazy¢ obnizenie dawki
ibuprofenu w przypadku jednoczesnego stosowamgdilinhibitorow CYP2C9, zwtaszcza
jesli stosowane swysokie dawki ibuprofenu jednoczee z woriknazolem lub flukonazolem.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandynzaamie niekorzystny wptyw na aie i (lub) rozwdj
zarodka lub ptodu. Dane z badepidemiologicznych wywotajobawy odnénie zwikszonego
ryzyka poronienia oraz wad wrodzonych serca i vegiiznia po podaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnejzy. Uwaza sk, ze ryzyko to zweksza s¢ wraz z dawk i czasem
trwania leczenia. W badaniach na zwigazh wykazano toksyczny wptyw na reprodukigatrz
punkt 5.3).

Ibuprofenu nie naley przyjmowa w pierwszym i drugim trymestrzeagy, chyba,ze jest to
bezwzgtdnie koniczne. W przypadku stosowania ibuproferaepkobiet planupca ciaze lub edaca
w pierwszym lub drugim trymestrzeagy, nalery stosowa jak najmniejsz dawk; przez maliwie
najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze gty wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn m@pwodowa u ptodu:

e zaburzenia serca i ptuc (z przedwczesnym zagolem przewoduetniczego oraz
nadcénieniem ptucnym),

e zaburzenia czynrici nerek, ktére magpostpowa do niewydolnéci nerek z matowodziem;
u matki oraz noworodka pod koniegxy,

* mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie haaug) agregaej ptytek krwi, ktére mae
wystapi¢ nawet po podaniu bardzo matych dawek,

* hamowanie skurczow macicy prowade do opénionego i wydtionego porodu.

W zwiazku z powyszymi dziataniami, ibuprofen jest przeciwwskazanyrzecim trymestrze gky.

Karmienie piersi

Minimalne ilcsci ibuprofenu oraz metabolitove svydzielane do mleka kargte] piersi kobiety.
Poniewa zadne dziatania niegadane u niemovik nie g znane, na ogot przerywanie karmienia
piersk w przypadku krotkotrwatego stosowania zalecanyamliek w leczeniu bolu lub ggozki nie
jest konieczne.

Ptodna¢
Stosowanie ibuprofenu me zaburzé ptodna¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet plawyrh zagc



w ciaze. U kobiet majcych trudndci z zagciem w chze lub poddajcych sé badaniu nieptodriai
nalezy rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ze wzgkdu na maliwosé wystpienia dziaté niepazadanych takich jak zetzenie, zawroty gtowy i
zaburzenia widzenia podczas stosowania produktarikifw pojedynczych przypadkach mo
wystapi¢ zaburzenie zdolrdgi reagowania i aktywnego uczestnictwa w ruchu dvogn oraz
obstugiwania maszyn. Dotyczy to tym bardziej prajgav jednoczesnego spavania alkoholu.

4.8 Dziatania niepagadane

Poniszy wykaz dziata niepazadanych obejmuje wszystkie znane dziatanie niggane zawjzane z
podawaniem ibuprofenu, w tym dziatania niggatane wysgpujace u pacjentéw z chorobami
reumatycznymi, przyjmagych due dawki w leczeniu diugotrwalym. Dane dotyce czstaici
wystepowania oprécz doniesie bardzo rzadko wygpujacych dziataniach niegadanych § oparte
na krotkotrwatym stosowaniu maksymalnych doustrmyaivek dobowych ibuprofenu w wysak
1200 mg lub 1800 mg w postaci czopkow.

W ocenie dziata niepazadanych zastosowano ngstijaca skak czstaci wyskpowania:

Bardzo czsto £1/10)

Czsto £1/100, <1/10)

Niezbyt czsto £1/1000, <1/100)

Rzadko £1/10 000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (cgstas¢ nie mae by okreslona na podstawie daginych danych)

Wystepowanie poniszych dziata niepazadanych jest przewaie zaleéne od dawki i ma
zrGznicowane nasilenie u zaych osoéb.

Najczsciej obserwowane zdarzenia nigpdane dotycz przewodu pokarmowego. Magvystpic
owrzodzenia przewodu pokarmowego, perforacja lualwienie z przewodu pokarmowego, czasem
prowadace do zgonu, szczegolnie u pacjentow w podesziyekwfpatrz punkt 4.4).

Po podaniu produktu zgtaszano vwegmiwanie nudn€ci, wymiotow, biegunki, wzet, zapaé,
niestrawnéci, bolu brzucha, smolistych stolcéw, krwawych wegbdiw, wrzodziejcego zapalenia
btony sluzowej jamy ustnej, nasilenia zapaleniaggkicy czy choroby Léniowskiego-Crohna (patrz
punkt 4.4). Rzadziej obserwowano wystwanie zapalenia btor§juzowejzotadka.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wysdwanie obrgkow, naddinienia ttniczego i
niewydolndci serca.

Dane pochodice z bada klinicznych oraz dane epidemiologiczne wskaza to,ze stosowanie
ibuprofenu, szczegolnie w dej dawce (2400 mg/deh oraz leczenie diugofalowe mopwiazat sig z
niewielkim zwikszeniem ryzyka wygpowania zdarzezakrzepowych w naczyniacétniczych (np.
zawal misnia sercowego lub udar) (patrz punkt 4.4).

Zaka&enia i zard@genia paseytnicze

Bardzo rzadko:

Bardzo rzadko opisywano nasilenie standéw zapalayGizanych z zakaeniem (np. wysipienie
martwiczego zapalenia poyei) wyskpujace jednoczéie ze stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Mdiwe, ze ma to zwizek z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych.

W przypadku wysipienia lub nasilenia siobjawdw zakaenia podczas stosowania produktu
Bufenik pacjentom zalecaesniezwtoczne zgtoszenieesilo lekarza. Nabey zbada, czy istnieg
wskazania do leczenia przeciwzakago/antybiotykoterapii.



W pojedynczych przypadkach podczas leczenia ibepeyf, u pacjentéw z uprzednio wysijacymi
zaburzeniami autoimmunologicznymi (toazeimieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki
tacznej) obserwowano objawy aseptycznego zapalemia npzgowo-rdzeniowych, jak np. silne béle
gtowy, nudndci, wymioty, gonczka, sztywnét karku czy dezorientacja.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko:

- zaburzenia hematopoezy (niedokrwigtdeukopenia, matoptytkowsd, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami mdxy¢: goraczka, bol gardta, naeérki btonysluzowej
jamy ustnej, objawy grypopodobnegiiie wyczerpanie, krwawienie z nosa lub skéry. Widiak
przypadkach pacjentowi nalezalect natychmiastowe odstawienie produktu, unikaniecstasia
bez zalecenia lekarza lekow przeciwbdélowych luleprgornczkowych oraz zgtoszeniegsio
lekarza.

Podczas diugotrwalej terapii najeregularnie sprawdzamorfologie krwi.

Zaburzenia uktadu odporgoi

Niezbyt czsto:

- reakcje nadwrdiwosci z wysypk i swiadem, jak rownie napady astmy (z prawdopodoisévem
wystapienia spadku énienia krwi).

Pacjent powinien hypoinstruowany, aby w takim przypadku natychmiasbformowa lekarza i
zaprzestéastosowania ibuprofenu.

Bardzo rzadko:

- Cciezkie reakcje nadwediwosci. Moga one charakteryzowssie obrzkiem twarzy, ¢zyka i krtani z
zacknigciem drég oddechowych, duszea, tachykardi i niedocénieniem gtniczym, co mae
prowadzé do zagraajacegozyciu wstrasu.

Wystapienie ktéregokolwiek z tych objawdw, do ktéregozmbakze dogé przy pierwszym podaniu
leku, wymaga natychmiastowej pomocy medycznej.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko:
- reakcje psychotyczne, depresja

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czsto:
- b6l gtowy, zawroty gtowy, bezsendto pobudzenie, didiwos¢ lub zneczenie.

Zaburzenia oka

Niezbyt czsto:

- zaburzenia widzenia. W przypadku ich wagsenia naley zalect pacjentowi, aby natychmiast
poinformowat lekarza i odstawit ibuprofen.

Zaburzenia ucha i btnika
Rzadko:
- Szumy uszne

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko:
- kofatanie serca, niewydolfibserca, zawat ménia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko:
- nadcénienie ttnicze

Zaburzenizolqdka i jelit



Czesto:

- dolegliwasci dotyczaice przewodu pokarmowego, jak np. zgaga, bdéle bezualdnéci, wymioty,
wzdkcia, biegunka, zaparcia i nieznaczna utrata kqrizewodu pokarmowego, ktéra w
wyjatkowych przypadkach nie prowadzi do niedokrwistéci.

Niezbyt czsto:

- owrzodzenie w przewodu pokarmowego, potencjarkevawieniem i perforagjsciany.
Wrzodziepce zapalenie jamy ustnej, nasilenie zapaleniazoley czy choroby Léniowskiego-
Crohna (patrz punkt 4.4), riig zotadka.

Bardzo rzadko:
- zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, powstdaevareeponopodobnych przexzen w swietle
jelit.

Nalezy pouczy pacjenta o konieczioi odstawienia ibuprofenu i niezwtocznej konsulitacj
Z lekarzem w przypadku silnego bolu w nadbrzuszumietow krwawych, krwi w stolcu lub
ciemnego stolca.

Zaburzenia wtroby i drégzoétciowych

Bardzo rzadko:

- zaburzenia czynrioi watroby, uszkodzenie ytroby, szczegdlnie po dtugotrwatym leczeniu,
niewydolnag¢ watroby, ostre zapaleniaatvoby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo rzadko:

- zmiany cherzowe skory, w tym zespoét Stevensa-Johnsonaytane martwicze oddzielanie sie
naskorka (zespét Lyella), tysienie.

- w pojedynczych przypadkach, podczas zak& wirusem ospy wietrznej mpwystpic cigzkie
zakaenia skory z powiklaniami ze strony tkanelekkiich (patrz take ,Zakaenia i zaraenia
pasaytnicze).

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych

Rzadko

- uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek newia), szczegdlnie w leczeniu diugotrwatym,

zwiekszone szenie kwasu moczowego we Krwi.

Bardzo rzadko

- skapomocz i obrgk, zwtaszcza u pacjentow z na@teniem gtniczym lub niewydolnécia nerek.
Powyzsze objawy maogswiadczy o chorobie nerek, obejnagej czasami niewydolé nerek. W

przypadku utrzymywaniaelub pogorszenia powsgzych objawow, nafs pouczy pacjenta o

odstawieniu ibuprofenu i niezwtocznej konsultadigkarzem.

- zespot nerczycowyrodmiazszowe zapalenie nerek z towarzyszeniem ostrej mielmgsci nerek.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Dawka przekraczaga 200 mg/kg masy ciata ave sk z ryzykiem zatrucia. Objawy przedawkowania
moaa obejmowa bol brzucha, nudrici i wymioty. Ponadto, magwystapi¢ zaburzenia dotyeze
osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol gtowywmaty gtowy, uczucie pustki w gtowie,
oczophs, zaburzenia widzenia, szumy uszne oraz rzadkaegpzgnienia krwi, kwasica

metaboliczna, ostra niewydol§tonerek i utratgwiadomdaci.

Leczenie w przypadku przedawkowania
Brak specyficznej odtrutki. Leczenie powinnatlmbjawowe.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe lekigwzzapalne i przeciwreumatyczne;; pochodne
kwasu propionowego

Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapainjekiem przeciwbolowym, ktory w
standardowych zwieezych modelach standw zapalnych skutecznie hamowwé® prostaglandyn.
U ludzi ibuprofen zmniejsza bdl, olizoraz gogczke. Ponadto ibuprofen hamuje agregaulytek
wywotywarg przez ADP i kolagen.

Skuteczné¢ kliniczna ibuprofenu wykazano w leczeniu bélu o umiarkowarnyagodnym nasileniu,
takim jak bol zba, bdl gtowy i gogczka.

Z danych déwiadczalnych wynikaze ibuprofen mge hamowa dziatanie kwasu acetylosalicylowego
w matych dawkach na agregagjtytek krwi, podczas jednoczesnego stosowania ligkodw. W

jednym badaniu, po podaniu ibuprofenu w pojedyndagyce 400 mg w okresie 8 godzin przed lub
30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego wgcio natychmiastowym uwalnianiu (w dawce
81 mg), wysipito zmniejszenie dziatania kwasu acetylosalicylgwaa tworzenie tromboksanu czy
agregagj ptytek krwi. Jednake ograniczenia dotygee tych danych oraz niepewstaco do

mozliwosci ekstrapolacji danych uzyskanyeh vivodo warunkéw klinicznyckwiadcz o tym,ze nie
mozna wychgat zadnych konkretnych wnioskow dotye/ch regularnego stosowania ibuprofenu, a
ewentualne kliniczne istotne dziatania ibuprofereimydap sie prawdopodobne po sporadycznym
stosowaniu tego produktu.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, ibuprofen jes¢g&owo wchtaniany zotadka, a nagpnie catkowicie
wchtaniany w jelicie cienkim. Po podaniu doodbyhyim, ibuprofen jest szybko i niemal catkowicie
wchtaniany. S{zenia w osoczussporéwnywalne do tych, ktore uzyskuje po podaniu doustnym.Po
podaniu doustnym, maksymalnezgnie w osoczu nagiuje po 1-2 godzinach. Ibuprofen silnie
wiaze sk z biatkami osocza (w 99%).

Po przejciu przez vgtrobe (hydroksylacja, karboksylacja) farmakologicznieaktywne metabolityas
catkowicie usuwane, gtownie przez nerki (90%) aragicia. Okres poltrwania w fazie eliminacji
wynosi okoto 2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach na zwiegiach, subchroniczne i chroniczne dziatanie toksgdbaprofenu objawiato si
gtéwnie zmianami i owrzodzeniami w przewodzie pokawym. Badanian-vitro i in-vivo nie
przyniostyzadnych klinicznie znagzych dowodéw na mutagenstabuprofenu. Badania na
szczurach i myszach nie przynioggdnych dowodow na rakotwércze dziatanie ibuprofenu.
Ibuprofen hamowat owulagju samic krélika i prowadzit do zaburfzeagniedzenia jajnikowego u
réznych gatunkéw zwieet (krélikdw, szczurdéw i myszy). Badaniagaadczalne wykazahge
ibuprofen przenika przez barigozyska. Po podaniu dawek toksycznych dla matki w bedh na
zwierztach, obserwowano zgkszor czstaé¢ wyskpowania wad rozwojowych (np. ubytki
przegrody mgdzykomorowej).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sacharoza

Glukoza bezwodna
Guma kasantan
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Polisorbat 80

Kwas cytrynowy jednowodny
Potasu sorbinian

Sacharyna sodowa

Aromat truskawkowy
Aromatsmietankowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

Okres wanasci w nieotwieranym oryginalnym opakowaniu:
3 lata

Okres wanasci po pierwszym otwarciu opakowania:
1 rok

6.4 Specjalnarodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegolnyckrodkow ostranosci dotyczcych przechowywania.
6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Butelka ze szkla oramwego z zamkrciem zabezpieczagym przed dogpem dzieci z zakzom
strzykawlky doustr, 0 pojemnéci 5 ml w tekturowym pudetku.

Syrop 100 ml

Syrop 150 ml

Syrop 200 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Niemcy

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

15464

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
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24.04.2009

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

27.06.2012/08.04.2013
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