CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metafen Ibuprofen, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane
Tabletki powlekane o kolorze zottobrgzowym, okragte, obustronnie wypukte o srednicy 10 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy o dziataniu przeciwbdlowym, przeciwgoraczkowym, przeciwzapalnym.
Hamuje synteze i dziatanie prostaglandyn. Przemijajaco hamuje agregacj¢ ptytek krwi.

Produkt leczniczy Metafen lbuprofen wskazany jest do stosowania:

- w bdlach réznego pochodzenia o stabym do umiarkowanego nasileniu, np. bolesne
miesigczkowanie, bole glowy, zgbow, migéni, béle pourazowe, nerwobdle,

- W goraczce roznego pochodzenia,

- wcelutagodzenia objawow przeziebienia i grypy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac bezposrednio po positkach, popijajac duzg ilosciag ptynow;
w przypadkach zaburzen dotyczacych przewodu pokarmowego zaleca si¢ podawanie
produktu leczniczego w czasie positkéw lub z mlekiem.

Dawkowanie
Produkt leczniczy nie jest wskazany dla dzieci ponizej 12 lat.

DoroSli i dzieci powyzej 12 lat

Bole stabe do umiarkowanych, bolesne miesigczkowanie, goraczka, tagodzenie objawow
przeziebienia i grypy:

0Od 200 do 400 mg jednorazowo lub 3 do 4 razy na dobe, w miar¢ potrzeby. Dawka jednorazowa
wigksza niz 400 mg nie powoduje silniejszego dziatania przeciwbolowego.

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowaé dawki wigkszej niz 1200 mg w ciagu doby.

Dzieci powyzej 12 lat
Jako s$rodek przeciwgoraczkowy - 5 mg/kg masy ciata, jesli goragczka nie jest wigksza niz



39°C, powyzej 39°C - 10 mg/kg masy ciata. Przeciwbolowo dawki podobne, zaleznie od
nasilenia bolu. Maksymalna dawka dobowa 40 mg/kg masy ciata.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowaé¢ dtuzej niz trzy dni bez konsultacji z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ibuprofen lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1

Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, objawiajaca si¢
astmg oskrzelowa, zapaleniem btony §luzowej nosa, pokrzywka

Czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy z perforacja lub
krwawieniem (patrz punkt 4.4)

Trzeci trymestr ciazy (patrz punkt 4.6)

Ciezka niewydolno$¢ serca, watroby, nerek (patrz punkt 4.4)

Skaza krwotoczna

Rownoczesne stosowanie innych NLPZ, w tym inhibitorow COX-2 (patrz punkt 4.5)

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak inne NLPZ ibuprofen moze maskowac¢ objawy zakazenia i goraczki.

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac u 0sob z nadci$nieniem tetniczym i (lub) zaburzeniami
czynnosci serca w wywiadzie (opisywano zatrzymanie plyndéw i obrzgki zwiazane z przyjmowaniem
NLPZ) oraz u 0s6b z zaburzeniem czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 i 4.8).

U pacjentow, u ktérych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki
lacznej istnieje wicksze niebezpieczenstwo rozwoju jalowego zapalenia opon moézgowych (patrz punkt
4.8).

Ibuprofen nalezy ostroznie podawac pacjentom z zaburzong czynnoscig nerek, gdyz istnieje ryzyko
dalszego pogorszenia ich funkcjonowania (patrz punkt 4.3 i 4.8).

U pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, takimi jak wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna, moze doj$¢ do zaostrzenia choroby (patrz punkt 4.8).

U pacjentéw z czynng lub przebytg astmg oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi ibuprofen
zwigksza ryzyko skurczu oskrzeli.

U o0s6b w podesztym wieku ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych jest zwigkszone.
NLPZ mogg powodowa¢ zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia barwnego). W takim
przypadku nalezy odstawi¢ produkt leczniczy i skonsultowac si¢ z lekarzem okulistg.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz
wplyw na uktad pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Wptyw na uktad pokarmowy

Przyjmowanie ibuprofenu niesie ze soba ryzyko wystapienia owrzodzenia, perforacji lub krwotoku z
przewodu pokarmowego. Te dziatania niepozadane, ktére moga mie¢ sSmiertelny skutek, moga by¢
poprzedzone objawami ostrzegawczymi, ale nie muszg. Stosowanie ibuprofenu powinno by¢
przerwane w przypadku wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego. Pacjenci z
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, a w szczegdlnosci pacjenci w podeszlym wieku,
powinni zosta¢ poinformowani o koniecznosci zgtaszania lekarzowi wszystkich nietypowych



objawow dotyczacych przewodu pokarmowego, zwlaszcza o krwawieniach. Szczeg6lnie istotne to jest
w poczatkowym okresie leczenia. U takich pacjentéw zaleca si¢ stosowanie jak najmniejszej dawki
produktu leczniczego.

Réwnoczesne przyjmowanie ibuprofenu oraz lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryny,
acenokumarolu), lekow antyagregacyjnych (np. kwasu salicylowego), czy kortykosteroidow
zwigksza ryzyko krwawien lub zaburzen zotadka i jelit.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie tacznego stosowania z cyklosporyng, metotreksatem,
digoksyna, litem, probenecydem, kwasem walproinowym.

Jednoczesne spozywanie alkoholu zwigksza ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego. Ibuprofen
moze powodowac nagle zmniejszenie stezenia glukozy we krwi.

Produkt leczniczy zawiera laktoze, dlatego nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ziego
wchianiania glukozy-galaktozy.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mozgowe

Pacjentéw z nadci$nieniem tg¢tniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cig serca, tak jak z zatrzymaniem ptyndéw i z obrzgkami nalezy odpowiednio kontrolowaé
i wydawac wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynow i obrzeki byly zgtaszane w zwigzku z leczeniem
NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobg) przez dlugi okres czasu moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie, badania epidemiologiczne
nie wykazuja, ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. <1200 mg na dobe) jest zwigzane ze
zwigkszeniem ryzyka zawalu serca. Dhugotrwate rownoczesne stosowanie ibuprofenu i innych lekow
przeciwbolowych zwigksza ryzyko uszkodzenia nerek, niewydolnos$ci nerek (nefropatia
postanalgetyczna).

U os6b stosujgcych leki z grupy NLPZ bardzo rzadko obserwowano cigzkie reakcje skorne (niektore
$miertelne), takie jak: ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskorka. Najwieksze ryzyko wystapienia wyzej wymienionych reakcji wystgpuje na
poczatku leczenia ibuprofenem, najczesciej w pierwszym miesiagcu przyjmowania produktu
leczniczego. Po wystapieniu pierwszych objawow wysypki, uszkodzenia btony §luzowej jamy ustnej
lub innych oznak nadwrazliwo$ci nalezy przerwac przyjmowanie produktu leczniczego.

W przypadku krwawien z nosa, bolow w klatce piersiowej, drgawek, omdlen, zaburzen widzenia
(mroczki, zaburzenia widzenia barwnego) wskazane jest przerwanie przyjmowania produktu
leczniczego i konsultacja z lekarzem.

U pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia oraz leczonych lekami przeciwzakrzepowymi ibuprofen
powinien by¢ ostroznie stosowany. Pomimo tego, ze dziatanie antyagregacyjne ibuprofenu jest
mniejsze niz w przypadku kwasu salicylowego czas krwawienia moze ulec wydtuzeniu.

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

Stosowanie u dzieci
Stosowanie ibuprofenu nie jest zalecane u dzieci o masie ciata ponizej 7 kg. U dzieci, ktérym nie
mozna podac calej tabletki, zaleca si¢ podawanie ibuprofenu w innej postaci.



Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, ze w razie nasilania si¢ dziatan niepozadanych
lub w przypadku pojawienia si¢ nowych nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ, nie nalezy stosowac jednoczes$nie z ponizej
wymienionymi lekami:

- kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy NLPZ: zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych (wykluczajac dawki mniejsze niz 75 mg kwasu acetylosalicylowego na dobg);
- lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ mogg zmniejszy¢ skutecznos$¢ dziatania
lekdéw zmniejszajacych cisnienie tetnicze krwi;

- lekami moczopednymi: istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania lekow
moczopegdnych;

- lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze leki z grupy NLPZ
moga zwieksza¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, np. warfaryny (acenokumarolu) (patrz punkt
4.4);

- zydowudyna: istniejg dowody na wydtuzenie okresu krwawienia u pacjentéw leczonych
jednocze$nie ibuprofenem i zydowudyna;

- metotreksatem i litem: dowiedziono, ze leki z grupy NLPZ moga powodowac¢ zwigkszenie stezenia
w osoczu zarowno litu, jak i metotreksanu; zaleca si¢ kontrole stgzenia litu i metotreksatu w surowicy;
- kortykosteroidami: rownoczesne stosowanie NLPZ i kortykosteroidow moze zwigksza¢ ryzyko
dziatan niepozadanych, zwtaszcza dotyczacych przewodu pokarmowego;

- glikozydami nasercowymi: NLPZ moga nasila¢ objawy niewydolnosci serca i zwigkszac stezenie
glikozydow nasercowych w osoczu;

- mifeprystonem: NLPZ stosowane w okresie od 8 do 12 dni po podaniu mifeprystonu moga
zmnigjszy¢ jego skutecznosé;

- cyklosporyng: rownoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporyny zwigksza ryzyko dziatania
nefrotoksycznego;

- antybiotykami chinolonowymi: jednoczesne stosowanie NLPZ z antybiotykami chinolonowymi
zwigksza ryzyko wystapienia drgawek.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Ciaza
Istnieje mato danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu przez kobiety w ciazy.

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wplywac na przebieg cigzy i (lub) rozwoj ptodu. Z
przeprowadzonych badan epidemiologicznych wynika, ze podczas przyjmowania inhibitoréw syntezy
prostaglandyn w poczatkowym okresie ciazy, zwicksza si¢ ryzyko poronienia, wystapienia wad
rozwojowych serca i przewodu pokarmowego ptodu.

Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad uktadu sercowo-naczyniowego z <1% wzrosto do okoto 1,5%.
Ryzyko to wzrasta wraz z dawka i okresem terapii.

Badania na zwierzetach wykazaty, ze stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn w trakcie fazy
przedimplantacyjnej oraz poimplantacyjnej zarodka zwigksza ryzyko utraty cigzy oraz powoduje
wzrost $miertelnosci zarodkowej lub ptodowej. Przyjmowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn w
trakcie organogenezy ptodu zwigksza czgstos¢ wystepowania roznych wad rozwojowych, wliczajac w
to wady uktadu krazenia.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w pierwszym i drugim trymetrze ciagzy jedynie w przypadku
zdecydowanej koniecznos$ci. Kobiety starajagce si¢ zajs¢ w cigze lub bedace w pierwszym lub drugim
trymestrze cigzy powinny stosowac najmniejsza mozliwg dawke przez najkrotszy mozliwy okres.
Przeciwwskazane jest stosowanie ibuprofenu podczas trzeciego trymestru ciazy.

Znane s3 szkodliwe dziatania NLPZ w zaawansowanej ciazy, takie jak:
- zaburzenie czynno$ci nerek mogace prowadzi¢ do niewydolnosci i malowodzia u matki i ptodu,
- zmnigjszenie czynnos$ci skurczowej macicy mogace prowadzi¢ do opdznienia lub wydtuzenia



akcji porodowej,

- toksyczny wptyw na uktad krazenia i oddechowy: przedwczesne zamykanie przewodu
tetniczego Botalla, wywotanie nadcisnienia ptucnego u noworodka,

- zwigkszenie ryzyka przedtuzenia krwawienia u matki i dziecka,

- dzialanie antyagregacyjne,

- powstanie obrzekow u matki.

Karmienie piersig

Brak doniesien o szkodliwym wptywie ibuprofenu na niemowleta. W matych ilosciach ibuprofen i
jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig (0,0008% przyjetej dawki). Z tego
powodu w trakcie krotkotrwatej terapii ibuprofenem w zalecanych dawkach w leczeniu bolow o
nasileniu stabym do umiarkowanego i goraczki zaprzestanie karmienia piersia nie jest wymagane.

Wplyw na ptodnos¢ - patrz punkt 4.4.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych szkodliwego wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. W rzadkich
przypadkach, gtéwnie podczas stosowania wysokich dawek, moga wystapic¢ zaburzenia widzenia
(zamglone lub podwdjne widzenie). Nalezy zasiggna¢ porady lekarza odno$nie mozliwosci
kierowania pojazdami mechanicznymi.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane zostaly zestawione wg czestosci ich wystgpowania, zaczynajac od najczescie]
wystepujacych, wg nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt
czgsto (>1/1000, <1/100), rzadko (>1/10 000, <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czesto: niestrawnosc¢, bol 1 uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, zgaga, nudnosci.
Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony $luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy,
choroby Crohna, smotowate stolce, krwawe wymioty, zapalenie dwunastnicy, zapalenie przetyku.
Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego (mogace doprowadzi¢ do $mierci) i perforacja, szczeg6lnie u 0oséb w podesztym wieku
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czesto: zawroty glowy.

Rzadko: bole glowy.

Bardzo rzadko: depresja, bezsennos¢, dezorientacja, zmienno$¢ nastroju, pobudzenie, sennosé,
drazliwo$¢ i uczucie zmeczenia, drgawki, aseptyczne zapalenie opon moézgowych z goraczka lub
$pigczka, szumy uszne.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Rzadko: obrzeki.

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

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego stosowania:
zapalenie watroby, trzustki, zottaczka, zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych.




Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko: anemia (hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza, leukopenia, trombocytopenia
(bez lub z plamicg), pancytopenia.

Pierwsze objawy zaburzen krwi i uktadu chtonnego: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Obserwowano przypadki wystapienia objawow nadwrazliwos$ci na ibuprofen: reakcji alergicznych,
neutropenii, eozynofilii, zmniejszenia hematokrytu, utraty stuchu, zaburzen widzenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j:

Niezbyt czesto: wysypka.

Rzadko: §wiad skory.

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka (zesp6t Lyella), pokrzywka, rumien wielopostaciowy, tysienie, zluszczajace zapalenie skory,
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czesto: pokrzywka, §wiad.

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, krtani, jezyka, dusznos$¢, tachykardia - zaburzenia rytmu serca,
hipotensja - nagte zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, wstrzgs, ostry wstrzgs, zaostrzenie astmy,
skurcz oskrzeli.

U pacjentéw z auto-immunologicznymi chorobami, takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej, przyjmujacych ibuprofen zaobserwowano pojedyncze przypadki
objawOw aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych: sztywnos¢ karku, bol gtowy,
nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

W pojedynczych przypadkach wystapily ostre reakcje nadwrazliwosci manifestujace si¢
niedocis$nieniem tgtniczym krwi.

Zaburzenia serca:

Rzadko: obrzgki.

Bardzo rzadko: niedoci$nienie, nadci$nienie tetnicze, niewydolno$¢ serca zwigzane ze stosowaniem
lekéw z grupy NLPZ w duzych dawkach.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
dhugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobg) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzgkow, nadci$nienia i niewydolnosci
Serca.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49. Przedawkowanie

Objawy przedawkowania: wymioty, nudnosci, bole w nadbrzuszu, krwawienie z Zotadka i jelit, szumy
uszne, bole gtowy, zawroty glowy, rzadziej biegunka. W przypadku ci¢zkiego zatrucia moze pojawic
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si¢ kwasica metaboliczna, senno$¢, bardzo rzadko: pobudzenie i dezorientacja lub $pigczka. Podczas
cigzkiego zatrucia moze nastgpi¢ zwigkszenie czasu protrombinowego. Bardzo rzadko moga wystgpié¢
napady drgawkowe. Objawami przedawkowania sg rowniez: ostra niewydolnosc¢ nerek, uszkodzenie
watroby, bezdech, nagte zmniejszenie ci$nienia tetniczego, spowolnienie lub przy$pieszenie czynnosci
serca, migotanie przedsionkow, zaostrzenie objawow astmy u pacjentow z astma. W przypadku
wystapienia powyzszych objawow nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zalecane jest leczenie objawowe i podtrzymujace. Nalezy kontrolowac parametry zyciowe.
Postepowanie lecznicze obejmuje oproznienie zotadka, podanie wegla aktywowanego (jezeli od
podania produktu leczniczego uptyngto nie wiecej niz 1godzina). W przypadku wystepowania
czestych lub przedtuzajacych si¢ napadow drgawkowych zaleca si¢ dozylne podanie diazepamu lub
lorazepamu. U pacjentdow z astma nalezy podac leki rozszerzajace oskrzela. Z powodu znacznego
wigzania produktu leczniczego z biatkami osocza hemodializa jest nieskuteczna.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.
Kod ATC: M01AEO1

Ibuprofen jest pochodna kwasu propionowego. Nalezy do grupy NLPZ, ma dzialanie przeciwbolowe,
przeciwgoraczkowe, przeciwzapalne. Mechanizm dziatania ibuprofenu polega na hamowaniu syntezy
prostaglandyn.

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Ibuprofen wchtania si¢ szybciej na czczo, wolniej po positku, czgsciowo w zotadku, w wigkszym
stopniu w jelicie cienkim. Maksymalne stezenie we krwi osigga po 1-2 h. Okres pottrwania wynosi

2 h. Z biatkami krwi wiaze si¢ w 90-99%. Wydalany z moczem w postaci 2 nieczynnych metabolitow.
Zarowno ibuprofen jak i jego metabolity znikaja z krwi po 24 h od podania ostatniej dawki. Jesli jest
podawany 3 razy dziennie to w nocy jego stezenie szybko si¢ zmniejsza.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wplywu na reprodukcje, nie
ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa
Powidon

Hypromeloza

Talk

Otoczka:



Hypromeloza

Laktoza jednowodna
Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)
Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodKi ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium.

Opakowanie zawiera:

2 tabletki (1 blister po 2 tabletki).

Blistry z folii PVVC/Aluminium lub pojemnik do tabletek z tworzywa sztucznego (HDPE)
z zakretka z tworzywa sztucznego (HDPE/LDPE) w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera:

6 tabletek (1 blister po 6 tabletek) lub

10 tabletek (1 blister po 10 tabletek) lub

20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek) lub

10 tabletek (1 pojemnik do tabletek po 10 tabletek) lub

20 tabletek (1 pojemnik do tabletek po 20 tabletek).

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

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
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