CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
MIG

400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych: patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Biate lub prawie biate, podime tabletki powlekane z rowkiem dzjeym po obu stronach, na jednej
stronie oznaczone literami “E” po obu stronach rawlkiejcego.

Tabletle mazna dzielé na dwie rowne GZci.

4.  WEASCIWO SCI KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Leczenie objawowe

- Bélu o tagodnym i umiarkowanym nasileniu
- Gonczki

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania

Zalecane dawkowanie przedstawiono w tabeli fnlJ dzieci i mtodzigy wielkos¢ dawki produktu
leczniczego MIG zaley od masy ciata lub wieku i zazwyczaj jest ustalagadnie z ogélnymi
zaleceniami wedtug, ktérych dawka pojedyncza poaiwgnosté 7 do 10 mg/kg mc., a maksymalna
dawka dobowa 30 mg/kg mc.

Przerwa pomidzy kolejnymi dawkami powinna byzalezna od objawow oraz stosowanej
maksymalnej dawki dobowej. Nie powinna jednak hyniejsza ni 6 godzin.

Produkt leczniczy do krétkotrwatego stosowania.
Jesli objawy utrzymug sie dtuzej niz 4 dni, naley skonsultowa si¢ z lekarzem.

Masa ciata Pojedyncza dawka Maksymalna dawka
(wiek) dobowa

20 kg - 29 kg 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu
Dzieci od 6 - 9 lat

30 kg - 39 kg 200 mg ibuprofenu 800 mg ibuprofenu
10 - 12 lat

> 40 kg 200 mg - 400 mg ibuprofenu 1 200 mg ibuprofenu
(mtodziez powyzej 12 lat i doréli
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Sposbb podawania i czas leczenia

Tabletki MIG naley potykat w catdci popijagc duza iloscia ptynu, w trakcie lub po positku.
Pacjentom z wrdiwym przewodem pokarmowym zalecg przyjmowanie tabletek podczas
positkow.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszeycaskutecznej przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzykiatda niepazgdanych (patrz punkt 4.4).

Szczegdblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesziym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku nie jest wymaganaamaidawkowania. Ze wzglu na maliwy
profil dziatah niepazadanych (patrz punkt 4.4), pacjenci w podesziym wipkwinni by szczegolnie
whnikliwie monitorowani przez caty okres leczenia.

Niewydolng¢ nerek:
U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeriiapynngci nerek zmniejszenie dawki nie
jest wymagane (pacjenci z¢ka niewydolndcia nerek, patrz punkt 4.3).

Niewydolna¢ watroby (patrz punkt 5.2):
U pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzenianynngci watroby zmniejszenie dawki nie
jest wymagane (pacjenci z¢ka niewydolndcia watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci i mtodzie:
Szczegoly dotyegce stosowania produktu leczniczego u dzieci i nmigzpodane sw punkcie 4.3.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie produktu leczniczego MIG jest przecivazsikie w nagpujacych przypadkach:

w przypadku nadwediwosci na substanejczynry ibuprofen lub ktégkolwiek z substancji

pomaocniczych;

- jesli w wywiadzie wystpowat skurcz oskrzeli, astma, mg nosa lub pokrzywka po
przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteowigich lekow przeciwzapalnych;

- w niespecyficznych zaburzeniach krwiotworzenia;

- w czynnej lub nawracagej chorobie wrzodowejotadka i (lub) dwunastnicy lub krwotokach
Z przewodu pokarmowego (dwa lubeej oddzielne epizody potwierdzonego owrzodzenia
lub krwawienia);

- jesli w wywiadzie wystpowaty krwawienia z przewodu pokarmowego lub perdga w
nastpstwie przyjmowania NLPZ;

- w przypadku krwawi z naczyi mbzgowych lub innych czynnych krwawuite

- w cigzkiej niewydolndci nerek lub vgtroby;

- w cigzkiej niewydolndci serca;

- U kobiet w trzecim trymestrzeagly (patrz punkt 4.6),
oraz:

- udzieci o masie ciata pomj 20 kg (6 lat), poniewataka dawka produktu leczniczego nie

jest odpowiednia dla tej grupy wiekowej ze wztyl na zawart@ substancji czynnej.

4.4  Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wplyw na bezpieczestwo stosowania dotygee przewodu pokarmowego

Nalezy unikat rbwnoczesnego stosowania produktu leczniczego Mitymi NLPZ, w tym z
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.
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Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszeycaskutecznej przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawéw zmniejsza ryzykiatda niepazadanych (patrz punkt 4.2 oraz
ryzyko dotycace przewodu pokarmowego i uktadu sercowo-naczyrjowmdane ponej).

Pacjenci w podesziym wieku:

Czestaé¢ wysktpowania dziata niepazadanych podczas leczenia NLPZ, zwlaszcza krwawie
przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktére mpgpwadzé do zgonu jest wksza u oséb w
podesztym wieku (patrz punkt 4.2).

Krwawienia z przewodu pokarmowego, choroba wrzodopexforacja:

Opisywano krwawienia z przewodu pokarmowego, chpmtzodows zotgdka i (lub) dwunastnicy i
perforacje ze skutkiedmiertelnym w przypadku stosowania wszystkich NLR¥stepujace w
roznym czasie w trakcie leczenia, z lub bez objawotzegawczych i z lub bez wygtujacych
cigzkich dziatax niepazadanych dotycgcych przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, chorolbgodowejzotadka i (lub) dwunastnicy i
perforacji zweksza st wraz ze zwgkszaniem dawek NLPZ, jest gkisze u pacjentéw z chorgb
wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, w szczegdicigezeli byta powiktana
krwawieniem lub perforagj(patrz punkt 4.3) oraz u os6b w podesztym wiektiakich osob leczenie
nalezy rozpoczyné od najmniejszych skutecznych dawek. U takich peadje oraz u pacjentow
wymagajcych jednoczesnego podawania kwasu acetylosali@ow matej dawce lub innych
lekow, ktore mog zwicksza& ryzyko zdarzé dotyczcych przewodu pokarmowego nataozwazyé
jednoczesne podawanie z lekami o dziataniu ochnonmg btog sluzows zotadka (np.
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonoweja(e ponkej i punkt 4.5).

Pacjenci u ktérych wyspowaly dziatania niepgdane dotyczce przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegolnie pacjenci w podesztym wiglawinni zgtasza wszystkie nieprawidtowe
objawy dotyczce przewodu pokarmowego (zwlaszcza krwawienia eyporu pokarmowego).
Dotyczy to szczegolnie pogtkowego okresu leczenia.

Nalezy zalect ostraznoi¢ u pacjentdéw otrzymugych jednoczenie leki, ktére mog zwicksz&

ryzyko wystpienia choroby wrzodowejotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia, takie jadustne
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie ya&rfaryna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny lub leki przeciwplytkowe, ®kak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wysjpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub chgmtzodowejzotadka i
(lub) dwunastnicy u pacjenta stagtggo MIG, produkt naley odstawg.

Nalezy ostr@nie podawéa NLPZ pacjentom z chorobami przewodu pokarmowegaddziepce
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna) w wywdzdy, maze wystpi¢ u nich zaostrzenie
choroby (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uktad kizenia i naczynia mézgowe

U pacjentéw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono riddienie ttnicze i (lub) zatrzymanie ptynéw
zaleca si zachowanie ostimosci (konsultacje z lekarzem lub farmacgytrzed rozpoagiem
leczenia, poniewazatrzymanie ptyndw, zwkszenie dinienia ttniczego oraz obeki byty w
przeszidci zgtaszane w zweku z leczeniem NLPZ.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae przyjmowanie ibuprofenu, szczegélnie
w dwych dawkach (2 400 mg na dglprzez dtugi okres czasu byt zwigzane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka zatoréwthic (np. zawat serca lub udar). Badania epidergiolne nie
wykazaly,ze ibuprofen w matych dawkach (npl 200 mg na daf) zwieksza ryzyko wysipienia
zawalu serca.

Reakcje skérne



Bardzo rzadko, w zwiku ze stosowaniem NLPZ opisywano veggiwanie agzkich reakcji skérnych
niektérych ze skutkiersmiertelnym, w tym ztuszczagego zapalenia skory, zespotu Stevensa-
Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielagiaaskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje,sie

ryzyko wystpienia tych reakciji jest najeksze na poetku leczenia: w wikszaici przypadkow
pierwsze objawy tych reakcji wygtuja w trakcie pierwszego miegia leczenia. W razie wyglienia
pierwszych oznak wysypki skérnej, zmian na blondohowych lub innych objawéw
nadwraliwosci, produkt leczniczy MIG nal natychmiast odstawi

Inne uwagi:

MIG mozna stosowépo uwanym rozwaeniu stosunku korzgi do ryzyka w:
- w ukladowym toczniu rumieniowatym (SLE) oraz w nzi@sej chorobie tkanka€znej, poniewa
istnieje podwgszone ryzyko wysgpienia jatowego zapalenia opon mézgowych (patrkpdr8).

W nastpujacych przypadkach MIG nmima stosowatylko podscista kontroh lekarza:
jesli u pacjenta wysipuja objawy dotyczce przewodu pokarmowego luldljau pacjenta
stwierdzono w wywiadzie przewlekie zaburzenia gel¢ o charakterze zapalnym (wrzodzog
zapalenie okgznicy, choroba Crohna);

- w przypadku nadénienia lub niewydolnéci serca;

- w przypadku zaburzZeczynndci nerek;

- w przypadku zaburzeczynndgci watroby;

- bezpdrednio po diych zabiegach chirurgicznych;

- U pacjentéw, u ktorych wygbuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekte odtyne zaburzenia
oddechowe, poniewau tych pacjentow istnieje whksze ryzyko wysipienia reakcji alergicznych,
w tym napaddéw astmy (tzw. astmy wywotanej praerlki przeciwbdlowe), obeku Quinckego
lub pokrzywki;

- u pacjentéw, u ktorych stwierdzono reakcje alenggcma inne substancje, poniewatych
pacjentéw istnieje zwkszone ryzyko wysgpienia reakcji nadwediwosci rowniez po
zastosowaniu produktu leczniczego MIG.

Cigzkie i ostre reakcje nadwitiwosci (np. wstras anafilaktyczny) obserwujegdbardzo rzadko. Po
wystgpieniu pierwszych objawow nadwitawvosci po podaniu produktu leczniczego MIG, nale
przerwa stosowanie produktu leczniczego. \diave leczenie, odpowiednie do objawdw, powinno
zostd& zastosowane przez personel medyczny.

Ibuprofen, substancja czynna produktu leczniczef@,Mhaze okresowo hamoweczynnaé plytek
krwi (agregacj trombocytow). Z tego powodu podczas leczeniazyalevaznie monitorowa
pacjentow z zaburzeniami krzepaia.

Podczas diugotrwatego stosowania produktu leczge®G, wymagane jest regularne
kontrolowanie wskanikdw czynndci watroby, czynnéci nerek oraz morfologii krwi.

Jesli leki przeciwbdlowe s stosowane w sposob nieprawidtowy, weyith dawkach diugotrwale,
moze wystpic¢ bol glowy, ktérego nie wolno leczywickszapc dawki tych lekow.

Nawykowe stosowanie lekdéw przeciwbdolowych, szczeigdbohczen kilku czynnych substanciji o
dziataniu przeciwbolowym, nmie powodowa nieodwracalne uszkodzenie nerek,azgne z
ryzykiem niewydolnéci nerek (nefropatia spowodowana lekami przeciwghai).

W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrznazady przyczyry powiktan prowadzacych do

ciezkich infekcji skory i tkanek ngkkich. W zwigzku z tym,ze nie mana wykluczy wptywu lekow

z grupy NLPZ na pogorszenie stanu tych infekcjezals¢ unikanie stosowania produktu leczniczego
MIG w przypadku ospy wietrznej.

W czasie stosowania lekéw z grupy NLPZ maogsciej wysepowa dziatania niepzdane,
zwlaszcza te dotygee przewodu pokarmowego lubrodkowego uktadu nerwowego, odnosi & w
wigkszym stopniu do sytuacji stosowania produktu lexzago | jednoczesnego sgwvania alkoholu.

4



Wplyw na ptodné¢ u kobiet patrz punkt 4.6.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa ostraznosé podczas stosowania ibuprofenu (podobnie jak inMNicRZ)
jednoczénie z nasfpujacymi lekami:

Inne leki z grupy NLPZ gcznie z pochodnymi kwasu salicylowego:

Jednoczesne podawanie kilku lekéw z grupy NLPZwquiu dziatania synergistycznego #so
zwigksz& ryzyko wystapienia choroby wrzodoweptadka i (lub) dwunastnicy oraz krwawieZ tego
powodu naley unikat jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi Iékagnupy NLPZ (patrz
punkt 4.4).

Digoksyna, fenytoina, lit:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego MI@akslyry, fenytoimg lub litem mae
spowodowa zwigkszenie szenia tych lekow w surowicy krwi. W trakcie prawiddego stosowania
ibuprofenu (przez okres maksymalnie 4 dni) kontstdaenia litu, digoksyny i fenytoiny w surowicy
krwi nie jest konieczna.

Leki moczogdne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), |bkita-adrenolityczne i antagéai
angiotensyny Il

NLPZ mog zmniejszé dziatanie lekow moczagnych i innych lekow zmniejszgych cknienie
tetnicze. U niektérych pacjentéw z zaburzeniami cogonnerek (np. pacjenci odwodnieni lub
pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czyenoerek) jednoczesne stosowanie inhibitorow
ACE, lekéw beta-adrenolitycznych lub antagonistiwgiatensyny 1l oraz lekéw hamygych
cyklooksygenagz moze prowadzt do dalszego pogorszenia czyécimerek lub nawet ostrej
niewydolndgci nerek, ktora jest zwykle odwracalna. W zzkiu z tym naley zachowad ostraznosé
podczasdcznego stosowania tych lekéw, szczegdlnie u pamjemt podesztym wieku. Po
rozpoczciu skojarzonej terapii tymi lekami, pacjentow rigledpowiednio nawodiioraz po
rozpoczciu leczenia naley przeprowadi badanie czynniei nerek, ktére powinno ldynastpnie
okresowo powtarzane.

W wyniku jednoczesnego stosowania produktu lecegoaMIG i lekéw moczogdnych
oszczdzapcych potas mze wysgpi¢ hiperkaliemia.

Kortykosteroidy:
Istnieje zwekszone ryzyko wygpienia choroby wrzodowejptadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawienia (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwptytkowe oraz selektywne inhibitory wweytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Istnieje zwekszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowegadrgaaunkt 4.4).

Mate dawki kwasu acetylosalicylowego:

Dane z badaklinicznych sugeruj, iz ibuprofen podawany jednoczee z mag dawlky kwasu
acetylosalicylowego nmi@ zmniejsz& dziatanie kwasu acetylosalicylowego polegago na
hamowaniu agregacji ptytek krwi.

Ze wzgkdu na ograniczone dane jak rownteudnaci w interpretacji danych pochogtz/ch z bada
invivo, nie mana wyckgna¢ jednoznacznych wnioskow dotye/ch regularnego stosowania
ibuprofenu, natomiast w przypadku dazmée stosowanego ibuprofenu nie przewidugeistiotnej
klinicznie interakcji (patrz punkt 5.1).

Metotreksat:
Stosowanie produktu leczniczego MIG vgguil 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatiemo
prowadz¢ do zwkkszenia sfzenia metotreksatu i zeksza jego dziatanie toksyczne.

Cyklosporyna:



Ryzyko uszkadzagiego nerki dziatania cyklosporyny zksza s¢ po jednoczesnym podawaniu
niektérych niesteroidowych lekow przeciwzapalnyldie mazna wykluczy, ze tego rodzaju dziatanie
wystpi takze podczas jednoczesnego stosowania cyklosporynuprafenu.

Leki przeciwzakrzepowe:
NLPZ mog; zwieksza dzialanie lekdw przeciwzakrzepowych, takich jakfasyna (patrz punkt 4.4).

Leki z grupy sulfonylomocznika:

Badania kliniczne wykazaly istnienie interakcji pedey niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i
lekami przeciwcukrzycowymi (sulfonylomocznikamijriimo,ze dotd nie opisano interakcji
pomiedzy ibuprofenem a sulfonylomocznikami, zalecazsipobiegawcze kontrolowanieztnia
glukozy we krwi podczas jednoczesnego podawantalgiadw.

Takrolimus:
Ryzyko dziatania toksycznego akiza s¢ po jednoczesnym podawaniu tych dwoch lekow.

Zydowudyna:
U pacjentéw z hemofii zakaonych wirusem HIV ryzyko wyspienia krwiakarodstawowego oraz

innych krwiakéw zwgksza st podczas jednoczesnego podawania ibuprofenu i zydgmy.

Probenecyd i sulfinpyrazon:
Produkty lecznicze zawietgje probenecyd i sulfinpyrazon mpgp&nia¢ wydalanie ibuprofenu.

4.6 Ciaza i laktacja
Ciaza:

Dziatanie hamujce synteg prostaglandyn m@ mi& negatywny wptyw na przebiegaey i (lub)
rozwéj embrionu lub ptodu. Dane z badarmakoepidemiologicznych suges@wickszone ryzyko
poronienia i zaburZebudowy serca po zastosowaniu inhibitora synteagtaglandyn we wczesnej
cigzy. Uwaza sk, iz ryzyko zwkiksza s¢ wraz ze zwgkszaniem dawki i czasu trwania leczenia.

W badaniach na zwiegtach wykazanaze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powaedo
poronienie przed lub po zagndzeniu s¢ jaja ptodowego oragmiertelng¢ embrionu lub ptodu.
Dodatkowo u zwiergt, ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglaneyokresie organogenezy
obserwowano zwkszony czestas¢ wystepowania rénych wad ptodu widczapc zaburzenia budowy
uktadu sercowo-naczyniowego.

Podczas pierwszego i drugiego trymestadycibuprofen naley podawé tylko w przypadku
zdecydowanej konieczia. Jezeli ibuprofen jest stosowany u kobiet plagayjch chze lub podczas
pierwszego lub drugiego trymestragi nalezy stosowa mazliwie najmniejsa dawlk przez
mozliwie najkrotszy okres.

Podczas trzeciego trymestraai inhibitory syntezy prostaglandyn
- mog wywolywat u ptodu:

» dziatanie toksyczne na uktad sercowo-naczyniowwéa (z przedwczesnym zamkoiem
przewodu ¢tniczego i nadéhnieniem ptucnym),
» zaburzenia czynrici nerek, ktére magprowadz¢ do niewydolnéci nerek z matowodziem,
- u kobiet i ptodu pod koniecgiy:
* mozliwos¢ wydtuzenia czasu krwawienia, dziatanie przeciwagregacytige mae wyshpic
nawet po zastosowaniu matych dawek,
« hamowanie skurczéw macicy apowodowa op&nianie lub przedizanie porodu.

W zwigzku z powyszym przyjmowanie ibuprofenu w ostatnim trymestrizey jest
przeciwwskazane.



Laktacja:

Substancja czynna (ibuprofen) i produkty jej metabw w matych ilégciach przenikaj do mleka
kobiet karmjcych piersi. Poniewa dotychczas nie stwierdzono szkodliwych skutkowdileecka
wynikajacych ze stosowania ibuprofenu przez matlatego, podczas krotkotrwatego stosowania
przerwanie karmienia piegszazwyczaj nie jest konieczne.

Plodndgé¢:

Istnieja dowody na toze leki hamujce syntez cyklooksygenazy/prostaglandyn magmniejsza
ptodna¢ u kobiet poprzez wptyw na owulgcjDziatanie to jest przemijgje i us¢puje po
zakaczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolnosé do prowadzenia pojazdoéw mechanicznych i obstugiwaenurzadzen
mechanicznych w ruchu

Poniewa podczas stosowania dich dawek produktu leczniczego MIG mogystpowa dziatania
niepazadane dotycgece grodkowego uktadu nerwowego, takie jakerpenie i zawroty gtowy, w
pojedynczych przypadkach czas reakcji oraz zddldo aktywnego uczestniczenia w ruchu
drogowym i obstugiwania maszyn weby ograniczona. Szczegdlnie odnositsi do przypadkow
jednoczesnego spypwania alkoholu.

4.8 Dziatania niepa@adane

Czestas¢ wystkepowania dziata niepazadanych oceniana jest wedtug restjigcych kryteriow:

Bardzo czsto: > 1/10

Czesto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czsto: > 1/1 000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czestos¢ nieznana:nie mae by okreslona na podstawie deginych danych.

Ponizsza lista dziakaniepazgdanych zawiera wszystkie dziatania niggaane, ktére stwierdzono
podczas leczenia ibuprofenem, w tym podczas dhagédgo leczenia dymi dawkami produktu
leczniczego pacjentow w chorobach reumatycznyctlaRe cestasci wystpowania, ktére
wykraczaj poza bardzo rzadkie zgtoszenia, doykzdtkotrwatego stosowania ibuprofenu w
dawkach dobowych nieprzekraczajch 1 200 mg w postaci doustnej oraz maksymal@edlmg w
postaci czopkow.

Nalezy uwzgkdni¢, iz wystpowanie nagpujacych dziata niepazadanych produktu leczniczego
zalezy przede wszystkim od zastosowanej dawkizniGie osobniczo.

Najczscie] obserwowanymi dziataniami niegglanymi g dziatania dotyczce przewodu
pokarmowego. Mge wystpi¢ choroba wrzodowaotfadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub
krwawienia z przewodu pokarmowego, czasami prow@ado zgonu, szczegolnie u pacjentow w
podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu pktalleczniczego zgtaszano wygbwanie
nudngci, wymiotéw, biegunki, wzek, zapaé, niestrawnéci, boléw brzucha, smolistych stolcéw,
krwawych wymiotéw, wrzodziggego zapalenia btonyuzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia
jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4RBadziej obserwowano zapalenie bidhyzowej
zotadka. Szczegolnie ryzyko wystienia krwawienia z przewodu pokarmowego jestzeaeod
wielkosci zastosowanej dawki oraz czasu trwania leczenia.



W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wymdwanie obrgkdw, nadcénienia i niewydolnéci
serca.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae przyjmowanie ibuprofenu, szczegélnie
w dwych dawkach (2 400 mg na d9lprzez diugi okres czasu by zwigzane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka zatorowthic (np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewyddtnserca, zawat serca.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia krwiotworzenia (niedoktai, leukopenia, matoptytkowsd,
niedokrwistd¢ aplastyczna, agranulocytoza).

Pierwszymi objawami tych zaburzenaze by¢: goraczka, bol gardta, naerki w jamie ustnej, objawy
podobne do objawow grypy, znacznegzmenie, krwawienia z nosa i krwawienia ze skory.

Podczas diugotrwatego stosowania produktu leczgeraley w regularnych odgpach czasu
kontrolowa& wskazniki morfologii krwi.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czsto: zaburzeniaspodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol gtowyweaty gtowy,
bezsenng, nadmierne pobudzenie, dliavos$¢ lub zrmeczenie.

Zaburzenia oka
Niezbyt czsto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i tdinika
Rzadko: szumy uszne.

Zaburzeniaotadka i jelit

Czsto: objawy dotyczee przewodu pokarmowego takie jak zgaga, bél brzuechdnéci, wymioty,
wzdecia, biegunka, zaparcia oraz niewielkie krwawienf@azewodu pokarmowego, ktore w
pojedynczych przypadkach mpgrowadzé do anemii.

Niezbyt czsto: choroba wrzodowantadka i (lub) dwunastnicy, czasami z krwawieniem rifpeacia.
Wrzodziepce zapalenie blon§luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelitdoggo i choroby
Crohna (patrz punkt 4.4), zapalen@@adka.

Bardzo rzadko: zapalenie przelyku, zapalenie tkzustorzenie s przeponopodobnych zwen w
jelitach.

Nalezy poinstruowd pacjenta, aby w przypadku wyptenia ostrego bolu w gornejgzi brzucha lub
smotowatych stolcow lub krwawych wymiotow odstalel i natychmiast udat sido lekarza.

Zaburzenia nerek i drdg moczowych

Bardzo rzadko: powstawanie obkpw, zwtaszcza u pacjentdw z nagaeeniem ¢tniczym lub
niewydolndcig nerek, zespot nerczycowy, przemijsg zapalenie nerek, ktéremu maowarzyszy
ostra niewydoln&t nerek.

W rzadkich przypadkach nie réwniez wystpic¢ uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek
nerkowych) oraz zwkszone stzenie kwasu moczowego we Krwi.

Z tego powodu naly w regularnych odspach czasu kontrolowazynna¢ nerek.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Bardzo rzadko: zmianyepherzykowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i neatieksyczno-
rozptywna naskorka.

W pojedynczych przypadkach, w trakcie zakaa wirusenvaricella mog wystpic cigzkie
zakaenia skorne i powiktania dotygee tkanki §cznej (patrz te ,Zakazenia bakteryjne i
pasaytnicze”).
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Zakazenia i zaraenia pasgytnicze

Bardzo rzadko opisywano zaostrzenie zapalgwotanych zakaeniem (np. rozwoj martwiczego
zapalenia powtizi) w relacji czasowej z ukltadowym zastosowanienPMLIstnieje maliwy zwiazek
tych zaburzé z mechanizmem dziatania NLPZ.

W przypadku wysipienia objawow zakeenia i ich nasilenia w trakcie stosowania produktu
leczniczego MIG, pacjent powinien niezwlocznie aiftsie do lekarza. Naley ustali, czy istniej
wskazania do leczenia przeciwinfekcyjnego/antytkotgrapii.

Bardzo rzadko podczas leczenia ibuprofenem obseawowbjawy jalowego zapalenia opon ze
sztywndacia karku, bélem gtowy, nuddoiami, wymiotami, gagczka i zaburzeniamiwiadomdaci.
Wydaj si¢, iz pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (tocemigimieniowatym uktadowym,
mieszag chorola tkanki Bcznej) g bardziej predysponowani do wyptenia tych objawow.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadiaienie ttnicze.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czsto: reakcje nadwediwosci z wysypkami skornymidwiagdem jak réwnie napady astmy
(z mazliwym towarzyszacym nagtym zmniejszeniemsaienia krwi).

Nalezy poinformow& pacjenta, aby w takim przypadku natychmiast skibowat si z lekarzem,
ktory podejmie decyzjo odstawieniu produktu leczniczego.

Bardzo rzadko: eizkie ogdlne reakcje nadwiiawvosci. Moga one objawia sie obrzkiem twarzy,
obrzkiem jezyka, obrzkiem krtani ze zwzeniem drég oddechowych, zespotem zabiurze
oddechowych, prapieszonym biciem serca, nagtym zmniejszenieimienia ttniczego krwi @ do
zagraajacegozyciu Wstrzsu.

W przypadku wysipienia jednego z tych objawow, co most zdarzy nawet po jednorazowym
zastosowaniu produktu leczniczego, nightia jest natychmiastowa pomoc lekarza.

Zaburzenia wtroby i drogzotciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czysoiwatroby, uszkodzenie gtroby, zwlaszcza podczas
dlugoterminowego leczenia, niewydo$déavatroby, ostre zapalenieatvoby.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawami przedawkowania matpy¢: zaburzenia @odkowego uktadu nerwowego takie jak bole
glowy, zawroty glowy, zastabggie i utrata przytomniei (u dzieci take drgawki miokloniczne), jak
réwniez béle brzucha, nudioi i wymioty. Ponadto mige wystpi¢ krwawienie z przewodu
pokarmowego oraz zaburzenia czyftiavatroby i nerek. Dodatkowo nie wysgpi¢ nagte
zmniejszenie énienia krwi, nagte zmniejszeniegstasci oddechow i sinica.

Postpowanie w przypadku przedawkowania

Nie istnieje swoiste antidotum.

Leczenie zatrucia zatg od stopnia zatrucia, jego poziomu i objawow kiamych oraz dogpnasci
standardowych metod opieki darej.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

NIESTEROIDOWE LEKI PRZECIWZAPALNE | PRZECIWREUMATYZNE,
Pochodne kwasu propionowego

Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapainktéry hamuje syntezorostaglandyn, co
wykazano w standardowych modelackwi@adczalnych zapalenia u zwigtzU ludzi, ibuprofen
wykazuje dziatanie przeciwggmzkowe, zmniejsza bol oraz obkz zwigzane ze stanem zapalnym.
Ibuprofen hamuje tale agregagj ptytek wywotar przez ADP i kolagen.

Dane z badaklinicznych sugeruj, iz ibuprofen podawany jednoczee z mag dawly kwasu
acetylosalicylowego mi@ zmniejszé dziatanie kwasu acetylosalicylowego polegapo na
hamowaniu agregacji ptytek krwi. W jednym z badao podaniu pojedynczej dawki 400 mg
ibuprofenu w okresie od 8 godzin przed podaniendi30 minut po podaniu kwasu
acetylosalicylowego (81 mg) o szybkim czasie uvaaliia, stwierdzono zmniejszenie dziatania kwasu
acetylosalicylowego (ang. ASA) na powstawanie troksianu i agregagijptytek. Ze wzgédu na
ograniczone dane jak réwuirudnaci w interpretacji danych pochaogtz/ch z badain vivo, nie

mozna wychgma¢ jednoznacznych wnioskow dotyexch regularnego stosowania ibuprofenu,
natomiast w przypadku dom@ie stosowanego ibuprofenu nie przewidugeistiotnej klinicznie
interakciji.

5.2 Wia&ciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen wchtaniacsicsciowo juz w zotadku, a catkowicie wchtaniaesiv
jelicie cienkim. Po zmetabolizowaniu watsobie (hydroksylacji, karboksylacji), nieczynne
farmakologiczne metabolity atkowicie wydalane, gtownie przez nerki (90%} eksciowo take
z 706kcig. Okres péitrwania u zdrowych ludzi oraz u osétharobami nerek i ywtroby wynosi od 1,8
do 3,5 godziny, wizanie z biatkami osocza wynosi okoto 99%. Maksymaitrzenie w osoczu, po
podaniu doustnym postaci o standardowym czasieniavad, jest ogigane po uptywie 1-2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Przewlekta i podprzewlekia toksyczidbuprofenu wykazana w badaniach na zwjtxeh dotyczyta
gtébwnie uszkodzei owrzodzé przewodu pokarmowego.

Badaniain vitro i in vivo nie daly istotnego klinicznie dowodu na mutagenziatdnie ibuprofenu.
Badania na myszach i szczurach nie wykazaly rakatzeg@o dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen powodowat hamowanie owulacji u krélikgak rowniez zaburzenia zagrnidzenia s¢
embrionu u rénych gatunkow zwietg (krélikdw, myszy, szczuréw).

Badania déwiadczalne na myszach i krolikach wykazady,ibuprofen przekracza baretrew-
lozysko. Po podaniu dawek toksycznych dla matki, stizi@no wgksz ilos¢ wad rozwojowych
(ubytkéw przegrody ngdzykomorowej) u potomstwa szczuréw.

6. WLASCIWO SCI FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

skrobia kukurydziana

krzemionka koloidalna bezwodna
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
magnezu stearynian

Otoczka tabletki
Hypromeloza 6 mPas
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makrogol 4000

powidon K 30

tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Brak

6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych zalea@otyczcych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartéé opakowania

Blistry z biatej, sztywnej folii PVC oraz rgkkiej folii aluminiowej powlekanej papierem lub ¢hkiej
folii aluminiowej w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowa: 10, 20, 30 oraz 50 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sie w obrocie.
6.6 Szczegodlngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdllnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(- N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
14785

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 11.08.2008 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKST

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
02.01.2014
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