CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBALGIN FAST
400 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu (co odpowiada 683,246 mg ibuprofenu z lizyna).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Opis produktu: jasne czerwono-fioletowe podtuzne obustronnie wypukte tabletki powlekane o wymiarach
okoto 19,1 x 9,1 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Ibalgin Fast jest przeznaczony do objawowego leczenia tagodnego do umiarkowanie ostrego bolu réznego
pochodzenia, tj. bole glowy (wlaczajac cisnieniowy bol gtowy oraz béle migrenowe), bole zebdw, bole po
usunieciu zebodw (wlaczajac chirurgiczne usunigcie zeba wklinowanego), bole migéni i bolesne
miesigczkowanie.

Ibalgin Fast dziata rowniez przeciwgoragczkowo.

Produkt jest przeznaczony dla dorostych i mtodziezy o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej).

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Podanie doustne.

Doro$li i mtodziez o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej)

Dawka poczatkowa to 400 mg ibuprofenu (jedna tabletka Ibalgin Fast co odpowiada 684 mg ibuprofenu z
lizyng). Nastepnie, jesli konieczne, 400 mg ibuprofenu (1 tabletka Ibalgin Fast) mozna przyjmowac co 6
godzin zaleznie od nasilenia bolu.

Przerwa miedzy dwiema dawkami powinna wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa, gdy produkt leczniczy jest przyjmowany bez przepisu lekarza, to 1200 mg
ibuprofenu (3 tabletki Ibalgin Fast) w ciagu 24 godzin.

Jesli istnieje potrzeba przyjmowania tego produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni w przypadku migrenowego
bolu glowy lub goraczki lub dtuzej niz 4 dni w przypadku leczenia bolu lub gdy objawy nasilg sig, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podesztym wieku produkt leczniczy dawkuje si¢ tak samo jak u 0sob dorostych, jednak
nalezy zachowa¢ wigkszg ostroznos$¢ (patrz punkt 4.4).

Dzieci o masie ciata ponizej 40 kg (w wieku ponizej 12 lat)
Produkt Ibalgin Fast jest przeciwwskazany u dzieci o masie ciata ponizej 40 kg (w wieku ponizej 12 lat) ze
wzgledu na silne dziatanie pojedynczej dawki, patrz punkt 4.3.




Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek
Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki u pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby, jednak nalezy zachowa¢ zwickszong ostrozno$¢ (patrz punkt 4.4).

Tabletke mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. W przypadku przyjecia tabletki z
positkiem lub w krotkim czasie po positku rozpoczgcie dziatania produktu leczniczego moze by¢ opdznione.
Jakkolwiek przyjmowanie z positkiem zwigksza tolerancj¢ na produkt leczniczy i zmniejsza
prawdopodobienstwo wystapienia dolegliwosci zotadkowo-jelitowych.

Dziatania niepozadane mozna minimalizowac stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy czas
konieczny do opanowania objawow (patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancjg czynna lub ktoragkolwiek substancje pomochniczg wymieniong w punkcie 6.1.
- Pacjenci z reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, astma, niezyt btony Sluzowej nosa,
obrzek naczynioruchowy, pokrzywka) zwigzanymi ze stosowaniem kwasu acetylosalicylowego (ASA) lub
innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

- Krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacje w wywiadzie, zwigzane z zastosowanym leczeniem
NLPZ.

- Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) krwawienia (dwa lub wigcej udowodnionych
standw owrzodzenia lub krwawienia).

- U pacjentow z krwawieniem naczyniowo-mézgowym lub innym czynnym krwawieniem.

- Zaburzenia hemokoagulacji i hemopoezy.

- Ciezka niewydolno$¢ serca.

- Ciezka niewydolnos$¢ watroby lub nerek.

- Cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunkg lub przyjmowaniem niewystarczajacej ilosci
plynow).

- Dzieci o masie ciata ponizej 40 kg (w wieku ponizej 12 lat).

- Trzeci trymestr cigzy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozgdane mozna minimalizowa¢ podajac najmniejszg skuteczng dawke produktu leczniczego przez
najkrotszy mozliwy okres konieczny do opanowania objawow (patrz punkt 4.2 oraz informacje dotyczace ryzyka
ze strony przewodu pokarmowego oraz ryzyka sercowo-naczyniowego podane ponizej).

Przewdd pokarmowy — bezpieczenstwo stosowania
Nalezy unikac¢ stosowania Ibalgin Fast jednoczesnie z NLPZ w tym z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy 2.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po zastosowaniu NLPZ jest
wigksza, zwhaszcza krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore mogg mie¢ skutek $miertelny (patrz
punkt 4.8).

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacje

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, mogace prowadzi¢ do $mierci,
byly obserwowane po zastosowaniu wszystkich NLPZ na r6znych etapach leczenia, z objawami
ostrzegajacymi lub bez takich objawdw, zardwno u pacjentdow z powaznymi zdarzeniami dotyczgcymi
przewodu pokarmowego w wywiadzie jak i u tych, u ktorych takich dolegliwo$ci nie zaobserwowano
wczesnigj.

Ryzyko wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest wieksze po
zwiekszonych dawkach NLPZ u pacjentow z owrzodzeniami w wywiadzie, zwlaszcza z powiktaniami w




postaci krwotokoéw czy perforacji (patrz punkt 4.3), i u 0s6b w podesztym wieku. Pacjenci ci powinni
rozpoczynac leczenie od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentéw oraz u pacjentow wymagajacych
jednoczesnego stosowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych substancji czynnych, ktore
zwickszaja zagrozenie wystapienia dolegliwosci zotadkowo-jelitowych (patrz punkt 4.5) nalezy rozwazy¢
rownoczesne podawanie lekow ostaniajacych (tj. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej).

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwtaszcza w podesztym wieku, powinni
informowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach brzusznych (zwlaszcza o krwawieniu z przewodu
pokarmowego) szczegdlnie w poczatkowym etapie leczenia.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie produkty lecznicze, ktore moga
zwigkszac ryzyko owrzodzen lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, antykoagulanty, takie jak
warfaryna, SSRI lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia u pacjentow
przyjmujacych Ibalgin Fast, nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego.

NLPZ powinny by¢ podawane ostroznie u pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Crohna) poniewaz stany te moga ulec zaostrzeniu (patrz punkt
4.8).

Wplyw na uktad kragzenia i naczynia mozgowe

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ (konsultacja z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczeciem leczenia u
pacjentéw z nadci$nieniem i (lub) niewydolnoscig serca w wywiadzie, poniewaz obserwowano
zatrzymywanie ptynow w organizmie, nadcisnienie tetnicze i obrzek zwigzane z leczeniem NLPZ.

Dane z badan klinicznych i dane epidemiologiczne sugeruja, ze podawanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzych
dawkach (2400 mg na dobe) i dlugotrwale moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszonym ryzykiem
wystgpienia z zatoréw tetnic (np. zawatu migsnia sercowego lub udaru mézgu). Badania epidemiologiczne
nie sugeruja, ze podawanie ibuprofenu w matych dawkach (tj. < 1200 mg na dobe) jest zwigzane ze
zwiekszonym ryzykiem wystapienia zawalu migsnia sercowego.

Zwiekszona ostroznos¢ jest konieczna

- Podczas niewydolnos$ci nerek (patrz punkt 4.2, 4.3 i 4.8).

- Zalecana jest obserwacja czynnosci nerek u pacjentéw z grupy podwyzszonego ryzyka, tj. z dysfunkcjami
serca lub nerek, przyjmujacych leki moczopedne lub odwodnionych z jakiejkolwiek przyczyny

- Podczas wystepowania zaburzen czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.2, 4.3 i 4.8).

- Podczas dtugotrwatego leczenia zaleca si¢ kontrolne badania krwi i rutynowe monitorowanie czynnosci
nerek i watroby. Zaleca si¢ przerwanie podawania ibuprofenu jesli wystapig zaburzenia czynno$ci watroby
zwigzane z jego stosowaniem ibuprofenu. Po przerwaniu leczenia stan zdrowia zwykle sie normalizuje.
Kontrola pod katem glikemii jest rowniez wskazana.

- Bezposrednio po powaznych zabiegach chirurgicznych.

- Wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. porfiria ostra nawracajgca).

- U pacjentoéw z astma.

- U pacjentoéw leczonych lekami przeciwzakrzepowymi zawierajgcymi kumaryny. U pacjentow leczonych
lekami przeciwzakrzepowymi zawierajagcymi kumaryny nalezy czesciej kontrolowac parametry krzepniecia.
- Toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki tacznej (ryzyko wystapienia aseptycznego
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych). Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych obserwowano
w rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych ibuprofenem. Chociaz jego wystapienie jest bardziej
prawdopodobne u pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym i mieszang chorobg tkanki taczne;j,
zgtaszano przypadki wystapienia aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych u pacjentéw bez
przewlektej choroby podstawowe;j.

- Jesli wystapia problemy ze wzrokiem, niewyrazne widzenie, mroczki, zaburzenia percepcji kolorow, nalezy
przerwac leczenie.

- U pacjentoéw z katarem siennym, polipami nosa lub przewlektymi obturacyjnymi zaburzeniami oddychania,
poniewaz istnieje u nich zwigkszone ryzyko reakcji alergicznych. Moga one wystapi¢ w postaci ataku astmy
(tzw. astma analgetyczna), obrzeku Quincke'go lub pokrzywki.



Bardzo rzadko obserwowano cig¢zkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzgs anafilaktyczny). Przerwac
leczenie po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu Ibalgin Fast. Lekarz
wdrozy odpowiednie postepowanie medyczne zgodne z objawami.

Reakcja skorne:
Bardzo rzadko obserwowano powazne reakcje skorne, niektore z nich miaty skutek $miertelny, wigczajac

zhuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i martwicze toksyczne oddzielanie si¢ naskorka, zwigzane
ze stosowaniem NLPZ (patrz punkt 4.8). Zwigckszone ryzyko wystapienia takich reakcji wystepuje zwlaszcza w
poczatkowym etapie leczenia: reakcja wystepuje u wiekszosci pacjentow podczas pierwszego miesigca terapii.

Nalezy zaprzesta¢ zazywania produktu Ibalgin Fast po wystapieniu pierwszych objawdw wysypki skornej,
uszkodzen bton $luzowych lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.

Wyjatkowo, ospa wietrzna moze by¢ przyczyna powaznych powiktan infekcyjnych skory i tkanek migkkich.
Do tej pory, nie mozna wykluczy¢ roli NLPZ w nasileniu tych zakazen. Dlatego zaleca sig, aby unikac
stosowania Ibalgin Fast w przypadku ospy wietrznej.

Inne uwagi:

Dlugotrwale stosowanie wszelkiego rodzaju srodkow przeciwbolowych na bol gtowy moze spowodowaé
pogorszenie objawow. Jesli wystgpi taka sytuacja lub takie podejrzenie, nalezy zasiegna¢ porady medycznej i
przerwac leczenie. Rozpoznanie bolu glowy zwigzanego z naduzywaniem lekow (ang. MOH - medication
overuse headache) nalezy podejrzewac u pacjentéw cierpigcych na czgste lub codzienne béle glowy pomimo
(lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw bolowi glowy.

Ogolnie, naduzywanie srodkéw przeciwbolowych, zwlaszcza w potaczeniu Kilku substancji czynnych
zmniejszajacych bol, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek
(nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze zwigksza¢ sie na skutek wysitku fizycznego, z ktorym zwigzana
jest utrata soli i odwodnienie. Dlatego nalezy unika¢ opisanej powyzej sytuacji.

Jednoczesne spozywanie alkoholu podczas stosowania NLPZ moze zwigksza¢ dziatania niepozadane
stosowanej substancji czynnej, szczeg6lnie dotyczace przewodu pokarmowego i osrodkowego uktadu
nerwowego.

Ibuprofen moze maskowac objawy infekcji (goraczka, bol lub obrzek).

Stosowanie inhibitoréw cyklooksygenazy / inhibitorow syntezy prostaglandyny moze powodowaé zaburzenia
ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii. U
kobiet majacych problemy z zajsciem w ciaze lub poddawanych badaniom plodnosci nalezy rozwazy¢
zaprzestanie przyjmowania ibuprofenu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania Ibalgin Fast z innymi NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami

cyklooksygenazy 2.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania ibuprofenu (podobnie jak podczas stosowania

innych NLPZ) w polaczeniu z nastgpujacymi lekami:

- Kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ: zwigkszone ryzyko wystapienia owrzodzen i krwawienia z
przewodu pokarmowego

- Kwas acetylosalicylowy: dane z do§wiadczen sugeruja, ze ibuprofen moze hamowac dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) na agregacj¢ ptytek krwi, podczas jednoczesnego stosowania
tych dwoch substancji. Jakkolwiek dane te sg ograniczone, a niejasnosci dotyczace ekstrapolacji danych ex
Vvivo do sytuacji klinicznej nie pozwalaja na wyciggniecie pewnych wnioskow dotyczacych regularnego
stosowania ibuprofenu, nie stwierdzono rowniez istotnego klinicznie dziatania, ktére mogto by¢ wynikiem
okazjonalnego stosowania ibuprofenu (patrz punkt 5.1).



- Kortykosteroidy: zwigkszone ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4)

- Leki przeciwnadcisnieniowe i moczopedne: NLPZ moga zmniejszac¢ skuteczno$¢ lekow moczopednych i
innych lekow przeciwnadci$nieniowych. U niektorych pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek (np.
pacjentéw odwodnionych lub pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek)
jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE, blokerow beta-receptorow i antagonistow receptora
angiotensyny Il oraz srodko6w hamujacych cyklooksygenaze moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia
czynnos$ci nerek, W tym ostrej niewydolno$ci nerek, ktora zazwyczaj jest odwracalna. Dlatego leczenie
skojarzone nalezy stosowac ostroznie, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢
odpowiednio nawodnieni i nalezy zwrdci¢ uwage na kontrolowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu
leczenia skojarzonego, a nastgpnie badac ja okresowo.

- Leki moczopedne oszczedzajgce potas: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i lekéw moczopednych
oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do hiperkaliemii (zaleca si¢ kontrole st¢zenia potasu w
surowicy).

- Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4)

- Leki przeciwpiytkowe i niektore selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
zwigkszone ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4)

- Lit, digoksyna, fenytoina: jednoczesne stosowanie Ibalgin Fast z litem, digoksyng lub fenytoing moze
zwigksza¢ stezenie tych substancji w osoczu. Wymagana jest kontrola stezenia litu, digoksyny i fenytoiny w
osoczu w celu wlasciwego stosowania (maksymalnie po 4 dniach).

- Metotreksat: zastosowanie Ibalgin Fast w ciggu 24 godzin przed lub po zastosowaniu metotreksatu moze
powodowac zwigkszenie stezenia metotreksatu oraz zwigkszenie jego toksycznego dziatania.

- Baklofen: dostepne dane kliniczne wskazuja, ze NLPZ moga zwigksza¢ stezenie baklofenu w osoczu

- Zydowudyna: istniejg dowody na zwigkszone ryzyko wystgpienia wylewow krwi do stawow i krwiakow
u pacjentow z hemofilig zakazonych HIV leczonych jednoczes$nie zydowudyna i ibuprofenem

- Antybiotyki chinolonowe: dane z badan na zwierzetach wskazujg, ze NLPZ mogg zwigkszaé ryzyko
wystapienia drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow chinolonowych. U pacjentow
przyjmujacych NLPZ i chinolony moze wystapi¢ zwigekszone ryzyko wystapienia drgawek.

- Cyklosporyna, takrolimus: mogg zwigkszac¢ ryzyko dziatania nefrotoksycznego spowodowanego
zmniejszong syntezg prostaglandyn w nerkach. Podczas jednoczesnego leczenia nalezy $cisle kontrolowac
czynno$¢ nerek, szczeg6lnie u pacjentow w podesztym wieku.

- Pochodne sulfonylomocznika: badania kliniczne wykazaty interakcje pomiedzy niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi i lekami przeciwcukrzycowymi (sulfonylomocznik). Pomimo, ze interakcje pomigdzy
ibuprofenem i pochodnymi sulfonylomocznika nie zostaty do tej pory opisane, w przypadku
jednoczesnego stosowania, jako $rodek ostroznosci, zalecana jest kontrola stg¢zenia glukozy we krwi.

- Sulfinpyrazon, probenecyd: produkty lecznicze zawierajace sulfinpyrazon lub probenecyd moga opdzniacé
wydalanie ibuprofenu

- Aminoglikozydy: poniewaz ibuprofen moze zmniejsza¢ klirens aminoglikozydow, ich jednoczesne
stosowanie moze zwigksza¢ ryzyko dzialania nefrotoksycznego i ototoksycznego

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyny moze niekorzystnie wptywac na ciaze i (lub) rozwdj embrionu/ plodu.

Dane z badan epidemiologicznych sugerujg zwigkszone ryzyko poronien oraz wad serca i wytrzewienia po
zastosowaniu inhibitorow syntezy prostaglandyny we wczesnym etapie cigzy. Catkowite ryzyko wystapienia
wad sercowo-naczyniowych zwiekszylto si¢ z ponizej 1% do okoto 1,5 %. Uwaza sig, ze ryzyko zwieksza sie
zaleznie od dawki i czasu trwania leczenia.

U zwierzat podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyny spowodowato zwigkszenie odsetka przed- i po-
implantacyjnych strat oraz $miertelnosci embriondw i (lub) ptodow. Ponadto, u zwierzat, ktorym podawano
inhibitory syntezy prostaglandyny podczas organogenezy zaobserwowano zwigkszenie liczby przypadkow
roéznego rodzaju wad rozwojowych, wiaczajac wady sercowo-naczyniowe.



Ibuprofen nie powinien by¢ podawany podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, o ile nie jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobietg, ktora probuje zaj$¢ w cigze lub
podczas pierwszego lub drugiego trymestru ciazy, dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania
leczenia najkrotszy z mozliwych.

Podczas trzeciego trymestru cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyny moga powodowac:

o uplodu:

- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego i nadcisnieniem ptucnym);

- zaburzenia czynnosci nerek mogace prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem;

® u matki i noworodka, w koncowym etapie cigzy:

- mozliwe jest przedtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwplytkowe, ktore moze wystapi¢ nawet
przy stosowaniu bardzo matych dawek;

- zahamowanie skurczy macicy prowadzace do przedtuzenia lub op6znienia porodu.

W zwigzku z powyzszym StoSowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane podczas trzeciego trymestru cigzy

(patrz punkt 4.3).

Laktacja
Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig w tylko matym st¢zeniu. Ze

wzgledu na przenikanie minimalnej ilosci produktu leczniczego do mleka matek karmigcych piersia, krotki
okres pottrwania w fazie eliminacji oraz poniewaz dotychczas nie udowodniono szkodliwego dziatania
ibuprofenu na karmione niemowlgta, ibuprofen moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig w
krotkotrwatym leczeniu bolu lub goraczki, w zalecanej dawce. Bezpieczenstwo po dtugotrwatym stosowaniu
nie zostalo zbadane.

Wptyw na ptodnos¢

Dostepne dane wskazuja, ze leki hamujgce cyklooksygenaze / synteze prostaglandyny moga powodowac
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu terapii (patrz punkt 4.4).

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

Poniewaz po zastosowaniu wiekszych dawek Ibalgin Fast moga wystapi¢ dziatania niepozadane ze strony
centralnego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie, zawroty gtowy i zaburzenia widzenia, zdolnos¢ reakcji
i zdolnos¢ do uczestniczenia aktywnie w ruchu drogowym oraz zdolno$¢ obstugiwania maszyn w
pojedynczych przypadkach moze by¢ zaburzona. Dotyczy to w wiekszym stopniu sytuacji, gdy produkt
leczniczy jest stosowany w potaczeniu z alkoholem.

4.8. Dzialania niepozadane

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane ibuprofenu w podziale na grupy wedlug terminologii
MedDRA oraz czgstos¢ ich wystgpowania: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto
(=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (nie mozna
okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Nalezy wzig¢ pod uwagg, ze ponizsze dziatania niepozadane leku sg najczesciej zalezne od dawki i1 r6znig si¢
miedzyosobniczo.

Najczesciej obserwowane objawy niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego. Moga wystapi¢ wrzody
trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy $miertelne, zwlaszcza u 0s6b w
podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu zgtaszano nudnosci, wymioty, biegunke, wzdecia,
zaparcia, niestrawnos¢, bole brzucha, smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano
zapalenie zotadka.



Obrzek, nadcisnienie tetnicze i niewydolnos¢ serca byty zgtaszane w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie w
duzych dawkach (2400 mg na dobe) oraz w dlugotrwatym leczeniu moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka zakrzepow tetnic (np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4 ).

ﬁ:;ggg;cﬁeﬁksﬁw ! Czestos¢ Dzialanie niepozadane
Zaburzenia krwi i uktadu | Bardzo Zaburzenia wytwarzania krwi (niedokrwistos$¢, leukopenia,
chtonnego rzadko matoptytkowosé¢, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi
objawami moga by¢ goraczka, bol gardta, powierzchowne rany
w jamie ustnej, objawy grypopodobne, ciezkie znuzenie,
krwawienie z nosa i krwawienie ze skory.
Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy regularnie kontrolowac
morfologie Krwi.
Zaburzenia uktadu Niezbyt Reakcje nadwrazliwosci z wysypka i swiagdem skory, a takze
immunologicznego czesto napadami astmy (z mozliwym spadkiem ciénienia t¢tniczego).
Nalezy poinformowac pacjenta, aby w takim przypadku
niezwlocznie zasiegnat porady lekarza i przerwat stosowanie
leku.
Rzadko Aseptyczne zapalenie opon mézgowych (zwlaszcza u pacjentow
z toczniem rumieniowatym uktadowym lub mieszana choroba
tkanki tacznej)
Bardzo Cigzkie ogolne reakcje nadwrazliwosci (obrzek twarzy, jezyka i
rzadko krtani, duszno$¢, czestoskurcz, niedocisnienie, wstrzas
zagrazajacy zyciu). Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow,
co moze si¢ zdarzy¢ nawet po pierwszym przyjeciu leku, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
Zaburzenia metabolizmu i | Bardzo Zatrzymanie sodu i ptynow.
odzywiania rzadko
Zaburzenia psychiczne Bardzo Depresja, niestabilno$¢ emocjonalna, reakcje psychotyczne.
rzadko
Zaburzenia uktadu Niezbyt Zawroty glowy pochodzenia btednikowego, bole glowy,
nerwowego czesto bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ lub zmegczenie.
Zaburzenia oka Niezbyt Zaburzenia widzenia.
czesto
Rzadko Zaburzenia percepcji kolorow, niedowidzenie toksyczne.
Zaburzenia ucha i btgdnika | Rzadko Szumy uszne.
Zaburzenia serca Rzadko Niewydolnos$¢ serca.
Bardzo Kotlatanie serca, zawat serca.
rzadko
Zaburzenia naczyniowe Bardzo Zmniejszenie ci$nienia tetniczego,
rzadko nadci$nienie tetnicze.
Zaburzenia uktadu Bardzo Skurcz oskrzeli (zwlaszcza u pacjentdw z astma), nasilenie
oddechowego, klatki rzadko astmy.
piersiowej i §rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit | Bardzo Nudnosci, wymioty, zgaga, biegunka, zaparcia, wzdecia.
czgsto
B0l w nadbrzuszu i niewielkie krwawienia zotagdkowo-jelitowe,
Czesto

ktore moga powodowac anemi¢ w wyjatkowych przypadkach.




Zapalenie btony sluzowej zotadka, owrzodzenie zotadka lub
Niezbyt dwunastnicy, krwaw_ienie z przewo_du pokarmowego (czarny
czesto stolec, krwawe wymioty), perforacja przewodu pokarmowego,
wrzodziejgce zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
choroby Crohna, zaostrzenie zapalenia okre¢znicy.
Zapalenie przetyku, trzustki, zwezenie jelit, spowodowane
tworzeniem sig btoniastych przegrod.
Bardzo Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci zaprzestania
rzadko stosowania produktu leczniczego i niezwlocznej konsultacji z
lekarzem w przypadku wystapienia silnego bolu w nadbrzuszu,
smolistych stolcow lub krwawych wymiotow.
Zaburzenia watroby i drog | Rzadko Zaburzenia czynno$ci watroby (zazwyczaj odwracalne).
z6kciowych
Bardzo Uszkodzenie watroby, szczegodlnie podczas dtugotrwatej terapii,
rzadko niewydolno$§¢ watroby, ostre zapalenie watroby.
Zaburzenia skory i tkanki | Niezbyt Pokrzywka, $wiad.
podskornej czesto
Bardzo Lysienie, pecherzowe reakcje w tym zespot Stevensa-Johnsona i
rzadko martwicze toksyczne oddzielanie si¢ naskorka, rumien
wielopostaciowy. W wyjatkowych przypadkach moga wystapic¢
ci¢zkie powiktania zakazen skory i tkanek migkkich podczas
infekcji ospy wietrznej (patrz rowniez "Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze").
Zaburzenia nerek i drog Bardzo Zapalenie pgcherza moczowego, hematuria, zaburzenia
moczowych rzadko czynnoS$ci nerek wiaczajac zespot nerczycowy lub
srédmigzszowe zapalenie nerek, ktoremu moze towarzyszyé
ostra niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych,
szczegOlnie podczas dlugotrwatego stosowania, zwickszone
stezenie mocznika w surowicy oraz obrzgk.
Nalezy regularnie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie ibuprofenu wywotuje gtownie objawy dotyczace przewodu pokarmowego (nudnosci,
wymioty, bol zotadka, krwawienie z przewodu pokarmowego lub, rzadziej, biegunke) i w przypadku
ciezszego zatrucia zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego (bdl gtowy, zawroty gtowy, pobudzenie,
senno$¢, dezorientacje, drgawki lub $pigczke).

Sporadycznie moga wystapi¢ drgawki. W przypadku cigzkiego zatrucia moze wystapi¢ kwasica
metaboliczna i wydluzenie czasu protrombinowego (INR), prawdopodobnie na skutek interferencji z
dziataniem czynnikoéw krzepnigcia. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby. U
pacjentéw z astmg moze wystgpi¢ nasilenie astmy. Ponadto moze wystapi¢ niedocisnienie tgtnicze i depresja
oddechowa.

Leczenie:

Nie istnieje specyficzne antidotum, stosuje si¢ leczenie wspomagajace i objawowe.

Leczenie ostrego przedawkowania: nalezy oczysci¢ przewod pokarmowy tak szybko jak to tylko mozliwe
przez podanie wegla aktywowanego, jesli pacjent przyjat potencjalnie toksyczng dawke w ciggu ostatniej
godziny, oraz srodkow przeczyszczajacych lub wywota¢ odruch wymiotny.

Terapia wspomagajaca i objawowa obejmuje kontrole i dostosowanie poziomu ptyndéw i bilansu elektrolitow,
utrzymywanie funkcji oddechowych i pracy serca, w przypadku wystgpienia drgawek mozna podac
diazepam lub lorazepam, jesli natomiast obserwowane jest niedoci$nienie, podaje si¢ ptyny zwigkszajace
objetos¢ osocza, lub ewentualnie dopaming lub norepinefryng. Pacjentom z astma nalezy podawac leki
rozszerzajace oskrzela.




5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; pochodne kwasu
propionowego.
Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofenum lysinum jest sola lizynowa ibuprofenu, pochodng kwasu propionowego NLPZ. Dziatanie
terapeutyczne ibuprofenu z lizyng wynika z jego hamujacego dziatania na enzym cyklooksygenazy, co w
rezultacie hamuje synteze prostaglandyny. U ludzi, ibuprofen zmniejsza bol, obrzeki i goraczke wywotane
stanem zapalnym. Ponadto ibuprofen hamuje odwracalnie agregacj¢ ptytek krwi indukowana przez
adenozynodwufosforan (ADP) i kolagen.

Po podaniu doustnym sdl lizynowa ibuprofenu ulega rozpadowi na kwas ibuprofenowy i lizyne.
Lizyna nie ma dziatania farmakologicznego. Dlatego tez wtasciwosci farmakologiczne soli lizynowe;j
ibuprofenu sg takie same jak kwasu ibuprofenowego.

Badanie kliniczne przeprowadzone z udziatem 350 ochotnikéw z pooperacyjnym bdlem dentystycznym
wykazato co najmniej takg sama skutecznos¢ produktu leczniczego Ibalgin Fast jak tabletek zawierajagcych
400 mg kwasu ibuprofenowego i udowodnito, ze terapia z zastosowaniem tego produktu leczniczego jest
skuteczniejsza niz terapia z zastosowaniem placebo w leczeniu bolu o nat¢zeniu umiarkowanym do silnego.
Pierwsze dwa glowne punkty koncowe tego badania potwierdzity przewage nad placebo i co najmniej taka
samg skutecznos¢ jak tabletki zawierajace kwas ibuprofenowy. W trzecim punkcie koncowym tego badania
nie mozna byto udowodni¢ przewagi w tagodzeniu bolu po 45 minutach.nad tabletkami zawierajacymi kwas
ibuprofenowy Wstepnie planowane wtorne analizy czasu poczatku dziatania (czas pierwszej ulgi, czas
znaczacej ulgi, czas catkowitej ulgi w bolu) nie wykazata istotnych réznic miedzy produktami leczniczymi
Nurofen i Ibalgin Fast. Szybszy poczatek dziatania zostat potwierdzony w analizie post-hoc tylko przez
wtorne parametry —ulga w bélu i nasilenie bolu po 15 i 30 minutach. Nie byto r6znic w zakresie
bezpieczenstwa pomigdzy Ibalgin Fast i tabletkami zawierajacymi kwas ibuprofenowy. Badanie nie byto
jednak wystarczajace aby stwierdzi¢ réznice W zakresie bezpieczenstwa.

Dane eksperymentalne sugeruja, ze ibuprofen moze hamowac¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje¢ ptytek krwi, gdy obie substancje sg jednoczesnie stosowane. W badaniu, w
ktérym podawano dawke pojedyncza ibuprofenu 400 mg w ciggu 8 godzin przed lub w ciagu 30 minut po
podaniu dawki kwasu acetylosalicylowego (81 mg) o natychmiastowym uwalnianiu, oddziatywanie kwasu
acetylosalicylowego na tworzenie tromboksanu lub agregacije ptytek byto zmniejszone. Jakkolwiek dane te sa
ograniczone, a niejasnosci dotyczace ekstrapolacji danych ex vivo do sytuacji klinicznej nie pozwalaja na
wyciagniecie pewnych wnioskow dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu, nie stwierdzono rowniez
istotnego klinicznie dziatania, ktore mogto by¢ wynikiem okazjonalnego stosowania ibuprofenu.

5.2. Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wigkszoé¢ parametréw farmakokinetycznych kwasu ibuprofenowego dotyczy rowniez postaci ibuprofenu z
lizyna.

Ibuprofen jest szybko i dobrze wchtaniany po podaniu doustnym.

Maksymalne stezenie w osoczu po doustnym podaniu kwasu ibuprofenowego osiggane jest po 1-2 godzinach
po podaniu produktu na pusty zotadek, jesli produkt podawany jest podczas positku — po okoto 1-3
godzinach.

Jakkolwiek ibuprofen jest szybciej wchianiany z przewodu pokarmowego po zastosowaniu Ibalgin Fast. W
badaniu farmakokinetycznym z udziatlem zdrowych ochotnikow, ktérym podawano Ibalgin Fast na czczo,
potwierdzono szybsze wystapienie maksymalnego stezenia leku w osoczu w poréwnaniu do innego tabletek
zawierajacych 400 mg kwasu ibuprofenowego. Srednia réznica w Tax wynosita 15 minut. Maksymalne



stezenie w osoczu, tj. 37 pg/ml zostato osiggnigte 45 minut po doustnym podaniu produktu leczniczego
Ibalgin Fast, natomiast po podaniu tabletek zawierajacych 400 mg kwasu ibuprofenowego maksymalne st¢zenie
w osoczu, tj. 30 pg/ml zostato osiggniete w ciggu 60 minut. Obszar pod krzywag stezenia w osoczu byt
podobny w przypadku produktu leczniczego Ibalgin Fast i kwasu ibuprofenowego.

Okres poltrwania w fazie eliminacji kwasu ibuprofenowego wynosi okoto 2 godzin. Ibuprofen w duzym
stopniu wigze si¢ z biatkami osocza, ale jest to proces odwracalny.

Jest on stosunkowo szybko metabolizowany w watrobie do dwoch nieaktywnych metabolitow, ktore wraz z
niezmienionym ibuprofenem sg wydalane z moczem lub w postaci sprzgzonych metabolitow, nieznaczna
cze$¢ wydalana jest z z6lcig do katu.

Kumulacja produktu w organizmie moze nastgpowaé w przypadku spowolnionego wydalania. Ibuprofen
zostaje calkowicie wydalony z organizmu w 24 godziny po przyjeciu ostatniej dawki. Zazywanie produktu
wraz z positkiem nieznacznie modyfikuje jego biodostepnosc.

Ibuprofen przenika przez barier¢ tozyskowa; przenika do mleka karmigcej piersig kobiety W Stezeniu
mniejszym niz | pg/ml.

Nie obserwowano specyficznych rozni¢ profilu farmakokinetycznego u pacjentéw w podesztym wieku.
5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ subchroniczna i chroniczna ibuprofenu w eksperymentalnych badaniach przeprowadzonych na
zwierzetach przejawiala si¢ zmianami W przewodzie pokarmowym oraz owrzodzeniami. W badaniach in
vitro i in vivo nie zaobserwowano istotnego klinicznie mutagennego dziatania ibuprofenu. W badaniach na
szczurach i myszach nie obserwowano dziatania rakotworczego ibuprofenu. Ibuprofen prowadzit do
zahamowania owulacji u krolikow oraz zaburzen zagniezdzania si¢ jaja u roznych gatunkow zwierzat (krolik,
szczur, mysz). Badania eksperymentalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po podaniu
matkom dawek toksycznych obserwowano zwigkszong liczbe wad rozwojowych (np. ubytek przegrody
mi¢dzykomorowej) u potomstwa szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana (typ Prosolv SMCC 90)
Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Hydroksypropyloceluloza (typ EF)

Sodu stearylofumaran

Otoczka:

Hypromeloza 2910/3
Makrogol 6000

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)
Polisorbat 80

Symetykon emulsja SE 4
Erytrozyna (E 127)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

10



6.3. Okres waznoSci
2 lata.
6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Rodzaje opakowan:
a) Blistry z przezroczystej trojwarstwowej plastikowej folii PVC/Aclar/PVC i folii aluminiowej;
b) Blistry z biatej trojwarstwowe;j plastikowej folii PVC/Aclar/PVC i folii aluminiowe;j.

Wielkos¢ opakowania

Opakowanie zawiera 6, 12, 18 lub 24 tabletki powlekane, tj. 1 do 4 blistrow zawierajacych po 6 tabletek
powlekanych, w pudetku tekturowym, z dotaczong ulotka informacyjna dla pacjenta.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 16794

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12.05.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

04/2013
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