CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Brufen 200 mg tabletki powlekane
2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOwWY

Jedna tabletka zawiera 200 mg ibuprofdbugrofenun.
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 13 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
biata, owalna tabletka

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Reumatoidalne zapalenie stawéw, choroba zwyrodmemistawow. Bolesne miaszkowanie, bez
przyczyn organicznych. Bél o stabym i umiarkowanyasileniu.

Dzieci w wieku 6-12 lat (> 20 kg mc.): ostry baaraczka zwhzane z przezbieniem. U dzieci
nalezy stosowa wytacznie tabletki 200 mg.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie naley rozpocza¢ od podania najmniejszej skutecznej dawki, ktdozna nastpnie
modyfikowat w zaleznosci od reakcji na leczenie i ewentualnych dziadepazadanych. W leczeniu
diugotrwatym naley ustal¢ mah dawke podtrzymugca.

Dziatania niepgadane mana ogranicz§ stosujc najmniejsz skuteczn dawlke, przez najkrotszy
okres konieczny do farmakologicznego tagodzeniawbjv (patrz punkt 4.4).

Dorosli i mtodzies (12 lat i wiece))

Choroby reumatyczne

Jedna tabletka 400 mg trzy razy na¢hlb jedna tabletka 600 mg trzy razy na ¢labdstp miedzy
dawkami powinien wynoséico najmniej 4-6 godzin. Aby uzyskazybsze ugpienie sztywnéci
porannej, pierwsgdawke maozna przypé¢ na czczo. Dawknalery zmniejszy¢ w przypadku
niewydolndgci nerek. Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 400 mg.

Bolesne miegtzkowanie

Jedna tabletka 400 mg jeden do trzech razy na, dokalenosci od potrzeby. Odsgp migdzy
dawkami powinien wynogico najmniej 4-6 godzin. Leczenie natgozpoca¢ natychmiast po
wystapieniu dolegliwdci bélowych zwizanych z mieaczka.

Bdl o stabym i umiarkowanym nasileniu
Jedna tabletka 200 mg lub jedna tabletka 400 mgjedynczej dawce lub trzy do czterech razy na
dobe. Odstp miedzy dawkami powinien wynosico najmniej 4-6 godzin. Nie wykazano



dodatkowego dziatania przeciwbdlowego po zastosawgojedynczych dawek wkszych ni
400 mg.

Dzieci w wieku 6-12 lat (>20 kg mc.)

Ostry bdl i gorczka zwizane z przegbieniem

Jedna tabletka 200 mg jeden do trzech razy na. dadlstp miedzy dawkami powinien wynosico
najmniej 4-6 godzin.

Pacjenci w podesztym wieku

U oséb w podesztym wieku wygtuje zwikszone ryzyko powanych nastpstw reakcji
niepazadanych. Jdi podanie leku z grupy NLPZ (niesteroidowych lekprzeciwzapalnych) uwa
si¢ za konieczne, nalg stosowd najmniejsz skuteczn dawke przez maliwie najkrétszy okres. W
czasie stosowania lekéw z grupy NLPZ pacjent paviriy¢ poddawany regularnej obserwacji w
kierunku krwawienia z przewodu pokarmowego. W pegiu zaburzenia czyném nerek lub
watroby naley indywidualnie ustaladawkowanie.

Zaburzenia czynici nerek

Nalezy zachowa ostraznosé ustalajgc dawkowanie ibuprofenu u pacjentéw z zaburzenayihndgci
nerek. Dawkowanie natg ustald indywidualnie. Naley stosowa najmniejsz skuteczn dawle i
monitorowa& czynndg¢ nerek (patrz punkty 4.3, 4.4 5.2).

Zaburzenia czyniai wgtroby

Nalezy zachowd ostraznoi¢ ustalajgc dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czgnnwatroby.
Dawkowanie nalgy ustal& indywidualnie i stosow@najmniejsz skuteczn dawk; (patrz punkty 4.3,
4.4i5.2).

Produkt Brufen tabletki natg popic szklank wody. Produkt Brufen tabletki nade potykat w
catcsci. Aby unikra¢ podranienia w ustach i gardle nie rozgrgzéama&, zgniata lub ss&é

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica.

Czynna choroba wrzodowatadka lub dwunastnicy, lub nawrageg owrzodzenie lub krwawienie z
przewodu pokarmowego w wywiadzie (dwa lulzedj ewidentne epizody rozpoznanego owrzodzenia
lub krwawienia).

Cigzka niewydolnéc¢ watroby.

Cigzka niewydolnéc¢ serca.

Ciezka niewydolné¢ nerek (wspoétczynnik filtracji kbuszkowej poriej 30 ml/min).

Stany patologiczne zazane ze zwkszeniem skionnei do krwawié. Krwawienie z przewodu
pokarmowego lub perforacja zyzane z uprzednim stosowaniem NLPZ.

Trzeci trymestr cizy.
Ze wzgkdu na krzyowe reakcje nadwediwosci nie naley podawa produktu Brufen pacjentom, u

ktorych po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowedpihnego leku z grupy NLPZ wygity objawy
astmy, nieytu nosa lub pokrzywki.



4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzeenia ogolne

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegpnajkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawdw zmniejsza ryzyko dziataiepazadanych (patrz punkt 4.2 oraz dziatanie na przewdéd
pokarmowy i ukfad kyzenia, pontej).

Jak w przypadku innych NLPZ, ibuprofen msomaskowé objawy zakaenia.

Istnieja dowody,ze leki, ktore hamuj cyklooksygenag (syntez prostaglandyn) magpowodowa
zaburzenia ptodrigi u kobiet przez wptyw na owulacjDziatanie to uspuje po zakaczeniu
leczenia.

Produkt Brufen zawiera laktezednowodn i dlatego nie naley go stosowau pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczm nietolerangj galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub mésm ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Dziatanie na uklad kgenia

Pacjentéw z nadamieniem ¢tniczym i (lub) tagoda lub umiarkowan niewydolndcia serca w
wywiadzie naley odpowiednio obserwowsa wydawa witasciwe zalecenia, poniewav zwiazku z
leczeniem NLPZ zgtaszano zatrzymanie ptyndw w ogaie i obrzki.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikae przyjmowanie ibuprofenu, szczegélnie
w duzej dawce (2 400 mg na dgi przez dtugi okres mi@ by zwigzane z niewielkim zvgkszeniem
ryzyka zatorowdtnic (np. zawat ngsnia sercowego lub udar mézgu). Generalnie, badania
epidemiologiczne nie wskazigze przyjmowanie matej dawki ibuprofenu (pl 200 mg na daj)
jest zwhzane ze zwgkszeniem ryzyka zawatu serca.

Pacjenci z niekontrolowanym naséigieniem gtniczym, niewydolnécia serca, rozpoznarchoroly
niedokrwienm serca, choraptetnic obwodowych i (lub) chorapbnaczyi mézgu powinni b§ leczeni
ibuprofenem bardzo rozvmie. Podobs rozwag nalezy zachowa przed rozpoagiem
diugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzgkordb uktadu kizenia (np. nadénienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Nalezy zachowa ostraznosé u pacjentow z nadaiieniem i (lub) niewydolnécia serca w wywiadzie,
poniewa stosowanie lekow z grupy NLPZ powodowato zatrzyimgoynow w organizmie i obeki.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenierigracja

Wystepuje istotny zwazek medzy wielkascia dawki, a cgzkim krwawieniem z przewodu
pokarmowego. Nalg/ unikat rbwnoczesnego stosowania ibuprofenu i innych N Z/m
selektywnych inhibitoréw cyklooksygenazy-2 (COX-2).

Ryzyko dziata niepazadanych podczas leczenia NLPZ, zwtaszcza krwawiepizewodu
pokarmowego i perforacji, ktére mpgpowodowa zgon, jest wiksze u pacjentow w podesztym
wieku.

Zagraajace zgonem krwawienie, owrzodzenie i perfoggugzewodu pokarmowego stwierdzano w
zwiagzku ze stosowaniem wszystkich lekow z grupy NLPZs¥powaly one w régnym czasie
podczas leczenia, z objawami ostrzegawczymi lubtygtz objawow, lub z wczaiejszymi epizodami
cigzkich dziata niepazadanych dotycacych przewodu pokarmowego.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji proelu pokarmowego zwksza st¢, gdy stosuje gi
wigksze dawki NLPZ u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiagdzwitaszcza powiktanym
krwawieniem lub perforagj(patrz punkt 4.3) oraz u os6b w podesztym wiekupidypadku
wystepowania takich czynnikow ryzyka, pacjenci powinozpoczyné leczenie od stosowania
mozliwie najmniejszej dawki.



U tych pacjentow, a tak u pacjentéw przyjmagych regularnie kwas acetylosalicylowy w matych
dawkach lub inne leki, ktére magwigksz& ryzyko dziata niepazadanych dotyczcych przewodu
pokarmowego (patrz pargj i punkt 4.5) nalgy rozwazy¢ stosowanie lekow dziakggych ostonowo
na btore sluzowa (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej).

Pacjentow, u ktérych wyspity w wywiadzie dziatania niepadane dotycazce przewodu
pokarmowego, zwtaszcza osoby w podesziym wiekezpgdoinformowa, aby miaty na uwadze
mozliwo$¢ wystpienia nietypowych objawdw brzusznych (zwtaszcaeakvienia z przewodu
pokarmowego) szczegolnie w patowym okresie leczenia i zgtosityesilo lekarza, jdi takie

objawy wystpia.

Nalezy zachowd ostraznoi¢ u pacjentéw przyjmuagych jednoczenie leki, ktére mog zwigksz&
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak stosow doustnie kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywngbitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki hamujce agregaejptytek krwi, takie jak kwas acetylosalicylowy (papunkt 4.5).

Leczenie ibuprofenem nade przerwa, jesli u pacjenta wysipi krwawienie z przewodu
pokarmowego lub jego owrzodzenie.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podaac NLPZ pacjentom z choralprzewodu pokarmowego w
wywiadzie, np. z wrzodziegym zapaleniem jelita grubego i chogdbesniowskiego-Crohna,
poniewa objawy mog ulec nasileniu (patrz punkt 4.8).

Dziatanie na nerki
Nalezy zachowa ostraznosé u pacjentéw odwodnionych.

Jak w przypadku innych NLPZ, diugotrwate stosowaligrofenu powodowato martwidrodawek
nerkowych i inne patologiczne zmiany w nerce. Cariéd toksyczne na nerki obserwowano rowwnie
pacjentéw, u ktorych prostaglandyny nerkowe odgiywale kompensacyjpw utrzymaniu
prawidtowej perfuzji nerek. U tych pacjentow, podawe NLPZ mae spowodowézalezne od dawki
zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn oraz, w&rminniejszenie miejscowego przeptywu krwi w
nerkach, co mee doprowadz do niewydolnéci nerek. Najbardziej zagreni s pacjenci z
zaburzeniami czynrci nerek, niewydoln€ria serca, zaburzeniami czyrioowatroby, w podesztym
wieku oraz przyjmujcy leki moczopdne lub inhibitory konwertazy angiotensyny. Objaxazwyczaj
uskpuja po odstawieniu leku z grupy NLPZ.

Nalezy zachowa ostraznoé¢ i prowadzé doktadr, obserwagj pacjentow z zaburzeniarmtadka i
jelit, toczniem rumieniowatym uktadowym, zaburzemidnematologicznymi lub krzepsggia oraz
astna, poniewa objawy mog ulec nasileniu w wyniku dziatania NLPZ.

Skutki hematologiczne
Ibuprofen mae hamowa agregagj ptytek krwi, co powoduje wydkenie czasu krwawienia.

Zaburzenia uktadu oddechowego
U pacjentéw z astmoskrzelows lub choroly alergiczm, czynra lub w wywiadzie, wystpi¢ moze
skurcz oskrzeli.

Zaburzenia dermatologiczne

Podczas stosowania NLPZ bardzo rzadko obserwowaskie reakcje skorne, niektére powogtg
zgon, takie jak ztuszczgje zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsonayictotes martwicze
oddzielanie & haskorka (patrz punkt 4.8). Ryzyko wayienia takich reakcji jest najakisze na
pocatku leczenia, wiksza¢ przypadkow obserwowano w pierwszym miesi stosowania produktu.
Leczenie ibuprofenem nedg przerwa, gdy wysapia pierwsze objawy wysypki skérnej i uszkodzenia
bton sluzowych lub inne objawy nadwiwosci.




Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych elmseano w rzadkich przypadkach u
pacjentéw leczonych ibuprofenem. Chadgiest ono bardziej prawdopodobne w pacjentéw zriieca
rumieniowatym uktadowym i pokrewnymi chorobami tkatacznej, aseptyczne zapalenie opon
mdzgowo-rdzeniowych notowano u pacjentow bez pedsitsej przewlekiej choroby.

W wyjatkowych przypadkach powiae powiktania dotycze skory i tkanek mkkich mog by¢
spowodowane ogpwietrzm.

Obecnie nie mma wykluczy, ze NLPZ mog przyczyni& sie do pogorszenia przebiegu tych
zakaen. Z tego wzgtdu wskazane jest unikanie stosowania produktu Bruf@rzypadku ospy
wietrznej.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Naley unika® stosowania wymienionych peéej lekow w skojarzeniu z produktem Brufen.

Leki przeciwzakrzepowe z grupy antagonistow witgadiNLPZ mog nasil& dziatanie lekéw
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna. Badavy&azaty,ze ibuprofen zwjksza oddziatywanie
warfaryny na czas krwawienia. NLPZ i leki przecikzaepowe z grupy antagonistow witaminy & s
metabolizowane przy udziale tego samego enzymuRZT0.

Leki dziatapce na ptytki krwiNLPZ nie naley stosowa z lekami dziatagcymi na ptytki krwi, takimi
jak tyklopidyna, ze wzgdu na addytywne hamowanie czydcioptytek krwi (patrz poriej).

MetotreksatNLPZ hamuj wydzielanie metotreksatu w kanalikach nerkowyachimeze spowodowé
interakcg metabolicza i zmniejszenie klirensu metotreksatu. Z tego pawodlery unikat zalecania
NLPZ pacjentom, ktérzy leczen snetotreksatem w dych dawkach (patrz parej).

Kwas acetylosalicylowyNalezy unikat jednoczesnego stosowania kwasu acetylosalicylowego
innych NLPZ ze wzgldu na zwgkszone ryzyko krwawienia.

Dane déwiadczalne wskazuj ze ibuprofen mge hamowa dziatanie matej dawki kwasu
acetylosalicylowego na agregagitytek krwi, gdy oba leki podawane dnoczénie. Jednak z uwagi
na to,ze dane tesgograniczone oraz z uwagi natpliwosci zwiagzane z ekstrapolacganych
otrzymanychex vivona sytuagj kliniczna nie mana wychgna¢ jednoznacznych wnioskow odiroe
regularnego stosowania ibuprofenu. Natomiasitijeuprofen stosowany jest sporadycznie
wystapienie istotnego pod wzgdem klinicznym dziatania nie jest prawdopodobnérgppunkt 5.1).

Glikozydy nasercow®LPZ mog nasil& niewydolnd¢ serca, zmniejszdiltracje kigbuszkow oraz
zwieksz& stezenie glikozyddw nasercowych (np. digoksyny) w osocz

Mifepryston.Teoretycznie madiwe jest zmniejszenie skutecZAwotego produktu leczniczego w
wyniku hamowania syntezy prostaglandyn przez nieitewe leki przeciwzapalne (NLPZ), w tym
kwas acetylosalicylowy. Ograniczone dowody wskazig jednoczesne zastosowanie leku z grupy
NLPZ w dniu podania prostaglandyny nie ma wptywudrietanie mifeprystonu lub prostaglandyny
na rozwarcie szyjki macicy lub skurcze macicy i meniejsza skuteczgoi klinicznej
farmakologicznego wywotywania poronienia.

Pochodne sulfonylomocznikdotowano rzadkie przypadki hipoglikemii u pacjentstesuacych
pochodne sulfonylomocznika i ibuprofen.

ZydowudynaU zakaonych HIV chorych na hemofdj ktorzy leczeni g réwnoczénie zydowudyn i
ibuprofenem istniej dowody na zwikszenie ryzyka krwawiedo jamy stawowej i krwiakow.



Podczas stosowania naptijgcych lekéw z produktem Brufenzady konieczna modyfikacja
dawkowania

NLPZ mog zmniejszé dziatanie lekow moczagnych i innych lekow hipotensyjnych.

NLPZ mog zmniejszé wydalanie aminoglikozydowbDzieci nalezy zachowa ostraznosé podczas
jednoczesnego stosowania ibuprofenu i aminoglikoayd

Lit. Ibuprofen zmniejsza klirens nerkowy litu i w wynikego s¢zenie litu w surowicy mge ulec
zwigkszeniu. Nalgy unika® stosowania tych lekow w skojarzeniuliamie jest maliwe czste
oznaczanie gkenia litu w surowicy i zmniejszenie dawki litu.

Inhibitory konwertazy angiotensyny i antagf@mniangiotensyny |l

Istnieje zwgkszone ryzyko ostrej niewydoléd nerek, zazwyczaj odwracalnej, u pacjentéw z
zaburzeniami czynrsci nerek (np. pacjenci odwodnieni i (lub) w podgeziwieku), gdy inhibitory
konwertazy angiotensyny lub leki z grupy antagamisangiotensyny Il podajeesjednoczénie z
NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygezya2. Nalery zatem, zachowaostraznosé
podczas jednoczesnego stosowania tych lekow umgaejez zaburzeniami czynéa nerek,
zwiaszcza w podesziym wieku. Pacjenci powinrd Wasciwie nawodnieni. Ponadto, po rozpecit
skojarzonego leczenia najerozwazy¢ badanie czynriei nerek w regularnych odgtach czasu (patrz
punkt 4.4).

Leki beta-adrenolityczn®&LPZ zmniejszaj dziatanie hipotensyjne lekdéw beta-adrenolitycznych

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego seroto(88RI)

Stosowanie zarowno lekéw z grupy SSRI, jak i NLR#azane jest ze zwkszonym ryzykiem
krwawienia, np. z przewodu pokarmowego. To ryzywicksza s¢ podczas leczenia skojarzonego.
Mechanizm dziatania ldymaoze jest zwazany ze zmniejszeniem wychwytu serotoniny w ptytkac
krwi (patrz punkt 4.4).

CyklosporynalUwaza sk, ze jednoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporynyermowvigksza ryzyko
dziatania nefrotoksycznego w wyniku zmniejszeniategy prostacykliny w nerkach. Z tego wedyl,
w przypadku leczenia skojarzonego, ggldoktadnie monitorow@czynnaé nerek.

Kaptopryl.Badania wskazyj ze ibuprofen zmniejsza dziatanie kaptoprylu na waded sodu.

KolestyraminaJednoczesne stosowanie ibuprofenu i kolestyranmdyroa i zmniejsza (0 25%)
wchtanianie ibuprofenu. Leki te nalepodawa w odstpie co najmniej 2 godzin.

Tiazydy, leki tiazydopodobne i diuretyktlpwe.NLPZ mog przeciwdziatd moczogdnemu
dziataniu furosemidu i bumetanidu, zapewne przeadveanie syntezy prostaglandyn. Magwniez
przeciwdziaté obnizajacemu cénienie ttnicze dziataniu tiazydow.

Takrolimus.Uwaza sk, ze jednoczesne podawanie NLPZ z takrolimusemenzoviksza ryzyko
dziatania nefrotoksycznego spowodowane zmniejsperigtezy prostacykliny w nercg.tego
wzgledu, w przypadku leczenia skojarzonego, aaldoktadnie monitorowaczynnac¢ nerek.

MetotreksatMozliwos¢ interakcji z NLPZ nalgy uwzgkdni¢ réwniez w przypadku stosowania
metotreksatu w matych dawkach, zwtaszcza u paacjentbaburzeniami czyngoi nerek. W
przypadku stosowania leczenia skojarzonegozgaawsze monitorowaczynngc¢ nerek. Naley
zachowa ostranos¢, gdy NLPZ i metotreksat podaje;si skojarzeniu w agu 24 godzin, poniewa
moze sk zwickszy¢ stzenie metotreksatu w osoczu i jego toksyGzrpatrz powyej).

Kortykosteroidy Stosowanie w skojarzeniu zsza ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu
pokarmowego.



Leki dziatajzce na ptytki krwiZwickszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowegadrgpa
powyzej).

Inhibitory CYP2C9R6wnoczesne podawanie ibuprofenu i inhibitoréeeizzymu CYP2C9 mie
zwiekszy¢ ekspozyai na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu, w kidmastosowano
worykonazol i flukonazol (inhibitory izoenzymu CYRQ) wykazano zwikszenie ekspozycji na S(+)-
ibuprofen o okoto 80 do 100%. Nalerozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu podczas
réwnoczesnego stosowania silnie dzigdggh inhibitoréw izoenzymu CYP2C9, zwlaszcza wtedy,
gdy ibuprofen w diych dawkach podajeesk worykonazolem lub flukonazolem.

Badania interakcji wykonano wadznie u dorostych.
4.6 Cigzai laktacja

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandynzaamiekorzystnie wptyw@na przebieg aiy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane uzyskane w badaniach epudegicznych wskazuj na zwekszone ryzyko
poronienia oraz wad rozwojowych serca i wrodzonegszczepienia powtok brzusznych w
nastpstwie stosowania inhibitora syntezy prostaglanalgnvczesnym okresieazy. Bezwzgkdne
ryzyko wystpienia wad rozwojowych uktadu sercowo-naczynioweg@kszyto s¢ z poniej 1% do
okoto 1,5%. Uwaa sk, ze ryzyko to zw¢ksza st wraz z dawk i czasem trwania leczenia. W
badaniach na zwiegtach wykazanaze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powado
zwigkszenie strat zarodkow w fazie przed i po implanta@z obumieranie zarodkow i ptodow.
Ponadto, informowano o zgkszonej czstasci wystkpowania rozmaitych wad wrodzonych, w tym
uktadu sercowo-naczyniowego, u zwigtktorym podawano inhibitor syntezy prostaglangyn
okresie rozwoju nagddw. W pierwszym i drugim trymestrzeagy nie naley podawa produktu
Brufen j&li nie jest to bezwzglnie konieczne. 3& produkt Brufen stosuje kobieta, ktora planuje
zaji¢ w ciazg lub jest w pierwszym lub drugim trymestrzazyi, dawka powinna hymazliwie
najmniejsza, a czas stosowania jak najkrotszy.

Stosowanie wszystkich inhibitoréw syntezy prostadiam w trzecim trymestrzegly moze naraz

ptéd na:

- toksyczne dziatanie na serce i ptuca (przedwczesmknicie przewodugdtniczego i
nadcgnienie ptucne),

- zaburzenia czynrigi nerek, ktore magprowadzt do niewydolnéci nerek z matowodziem.

U matki i noworodka w kicowym okresie azy wystpi¢ maoze:
- wydtuzenie czasu krwawienia,
- zahamowanie skurczoéw macicy powaghdg opdnienie lub wydtaenie porodu.

Z tych powodow stosowanie produktu Brufen jest praerskazane w trzecim trymestrzey.

Karmienie piersi

Ibuprofen przenika do mleka kobiet kaagych piersi, ale w przypadku stosowania dawek
leczniczych krotkotrwale ryzyko dziatania na dziecke jest prawdopodobne sligednak zalecane
jest dhuzsze leczenie, natg rozwazy¢ przerwanie karmienia piesi

Ptodnagi¢

Stosowanie ibuprofenu me zmniejszg ptodnac¢ i nie jest zalecane u kobiet, ktére planz@gé w
ciaze. Zaleca sj rozwaenie odstawienia ibuprofenu u kobiet, ktore grtajjdnGci w zagciu w Ciaze
lub &2 poddawane badaniom z powodu nieptadino

4.7 Wplyw na zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu



Stosowanie ibuprofenu me wptynaé¢ u niektorych pacjentow na czas reakcji. Mgl uwzgkdnic
w sytuacjach, gdy wymagana jest petna sprawpsychofizyczna, np. podczas prowadzenia

samochodu.

4.8 Dzialania niepaadane

Dziatania niepgadane § zwiazane gtdwnie z farmakologicznym dziataniem ibupnof@a synteg
prostaglandyn. Najestsze dziatania niepgdane to niestrawrdé i biegunka, ktore jak siszacuje,

wystepuja u okoto 10-30% leczonych pacjentow.

Wszystkie dziatania niegadane o co najmniej mibwym zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu
przedstawiono wedtug klasyfikacji uktadow i ngtdw MedDRA oraz agstasci wystepowania.
Stosuje si nastpujace kategorie estasci wysigpowania: bardzo ¢sto £1/10), czsto £1/100 do
<1/10), niezbyt cgsto £1/1 000 do <1/100), rzadke1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko
(<1/10 000) i czstas¢ nieznana (nie me by¢ okreslona na podstawie dagnych danych).

Klasyfikacja uktadow i Czestosé Reakcja niepaadana
narzadow

Zakaenia i zaraenia Niezbyt czsto Niezyt nosa
pasaytnicze

Rzadko

Aseptyczne zapalenie opon mbzgowo-
rdzeniowych

Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego

Niezbyt czsto

Leukopenia, trombocytopenia,
agranulocytoza, niedokrwistd
aplastyczna i niedokrwisté hemolityczna

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Rzadko

Reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsto

Bezsenni, niepokdj

Rzadko Depresja, stany sfalnia
Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Bole glowy, zawroty glowy

Niezbyt czsto Parestezje, senigo

Rzadko Zapalenie nerwu wzrokowego
Zaburzenia oka Niezbyt czsto Zaburzenia widzenia

Rzadko Toksyczna neuropatia nerwu wzrokowe
Zaburzenia ucha i &dinika Niezbyt czsto Pogorszenie stuchu

Rzadko Szumy uszne, zawroty gtowy

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej
srodpiersia

Niezbyt czsto

Astma, skurcz oskrzeli, duszno

Zaburzeniaotadka i jelit

Czsto

Niestrawng, biegunka, nudrigi,
wymioty, bél brzucha, wagtie z
oddawaniem gazéw, zaparcia, smoliste
stolce, krwawe wymioty, krwotok z
przewodu pokarmowego

Niezbyt czsto

Zapalenie blongluzowejzotadka,
owrzodzenie dwunastnicy, owrzodzenie
zotadka, owrzodzenie blton§tuzowej jamy
ustnej, perforacja w oblnie przewodu
pokarmowego

Bardzo rzadko

Zapalenie trzustki

Nieznana

Zapalenie a¢micy i choroba
Lesniowskiego-Crohna

Zaburzenia wtroby i drog
zOtciowych

Niezbyt czsto

Zapalenie wtroby, zoktaczka,
nieprawidtowa czynnit watroby

Rzadko

Uszkodzenieatroby

Bardzo rzadko

Niewydolr§é watroby




Zaburzenia skory i tkanki Czesto Wysypka

podskorne; Niezbyt czsto Pokrzywkaswiad, plamica, obrgk
naczynioruchowy, reakcja nadviliavosci
naswiatto
Bardzo rzadko &herzowe choroby skoéry, w tym zespo6

Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si naskoérka i rumig
wielopostaciowy

Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czsto Srodmiazszowe zapalenie nerek, zespot
moczowych nerczycowy i niewydoln& nerek
Zaburzenia ogolne i stany w Czsto Uczucie zrczenia

miejscu podania Rzadko Obrgk

Dane z badaklinicznych i epidemiologicznych wskazujze stosowanie niektorych NLPZ (zwlaszcza
w dwych dawkach i w leczeniu dtugotrwalym) peoby¢ zwiazane z niewielkim zvekszeniem
ryzyka zatorowdtnic (np. serca lub udar, patrz punkt 4.4).

Owrzodzenie przewodu pokarmowego, perforacja lwalrienie mog niekiedy powodowéazgon,
zwlaszcza u pacjentéw w podesztym wieku (patrz pdnK).

Ibuprofen mae powodowa wydtuzenie czasu krwawienia spowodowanego odwracalnym
hamowaniem agregacji ptytek krwi.

W wigkszaci odnotowanych przypadkow aseptycznego zapalgoa enézgowo-rdzeniowych
wystepowata jaka podstawowa choroba autoimmunologiczna (zwlaszmzzst rumieniowaty
uktadowy i pokrewne choroby tkankidznej).

Stosowanie NLPZ powodowato okkz, nadcinienie i niewydolné¢ serca oraz pogorszenie u
pacjentéw z wrzodziegym zapaleniem okenicy i choroly, Lesniowskiego-Crohna.

W wyjatkowych przypadkach, wysgic mogy powane zakaenia skory i tkanek makkich jako
powiktanie w ospie wietrzne;.

49 Przedawkowanie

Toksyczné&’

Istnieje ryzyko wystpienia objawdw po zastosowaniu dawek > 80-100 mgikgPrzygcie dawek
>200 mg/kg mc. stwarza ryzykogekich objawow, chociardznice mgdzyosobniczesduze. Dawka
560 mg/kg mc. u 15-miegiznego dziecka spowodowatgidiie zatrucie, a 3,2 g ibuprofenu u 6-
letniego dziecka zatrucie o matym do umiarkowanegsileniu. 2,8 — 4 g ibuprofenu u 1,5-rocznego
dziecka oraz 6 g u 6-letniego dziecka spowodowglike zatrucie. U dorostego, 8 g spowodowato
umiarkowane zatrucie, a >20 g bardzegrkie zatrucie. 8 g ibuprofenu u pacjenta w wiekuéit6

miato wpltyw na czynng nerek, a 12 g w pgtzeniu z alkoholem u nastolatka spowodowatogostr
martwice kanalikdw nerkowych.

Objawy

Wystepuja przede wszystkim objawy dotygz przewodu pokarmowego, np. nusltipbdle brzucha,
wymioty (mogi by¢ podbarwione krwd) oraz bole gtowy, szumy uszne, dezorientacja opks. Po
przyjeciu duzych dawek — utratéwiadomdci, drgawki (gtéwnie u dzieci). Bradykardia, zmrsiegnie
cisnienia ttniczego. Kwasica metaboliczna, hipernatremia,wpjdotyczce nerek, krwiomocz.
Mozliwe objawy dotyczce watroby. W sporadycznych przypadkach notowano hipaiter ostry
zespot ostrej niewydoloi oddechowe;.

Leczenie

Jesli sa podstawy do zastosowania, ptukamniadka, wegiel aktywowany. W razie wyspienia
dolegliwasci zotadkowo-jelitowych, leki zobajthiajace sokzotadkowy. W razie wysipienia
niedocknienia — ptyny deylnie oraz w razie potrzeby — leki inotropowe. Ngleapewnt



odpowiedny diurez. Wyréwnanie zaburZzekwasowo-zasadowych i elektrolitowych. Inne leceeni
objawowe.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe lekigvzzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego. Kod ATC: MO1AEOQ1.

Brufen naley do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnydhPZ). Zawiera ibuprofen,
pochodi kwasu propionowego - kwas p-izobutylo-hydrotropoWtyiprofen ma dziatanie
przeciwzapalne, przeciwbdélowe i przeciwgmzkowe. Dziatanie przeciwzapalne jest poréwnywalne
dziataniem kwasu acetylosalicylowego i indometacypgiatanie farmakologiczne ibuprofenu jest
prawdopodobnie zwizane z jego zdoloia do hamowania syntezy prostaglandyn. Ibuprofen
wydtuza czas krwawienia odwracalnie hagwagregag ptytek krwi.

Dane déwiadczalne wskazuj ze ibuprofen mge hamowa wptyw kwasu acetylosalicylowego w
matych dawkach na agregagitytek krwi, gdy obydwa leki podawang Hwnoczénie. W badaniu,
w ktérym pojedyncz dawlk ibuprofenu 400 mg podano wagu 8 godzin przed przggiem dawki
kwasu acetylosalicylowego o niemodyfikowanym uwaiii (81 mg) lub w agu 30 minut po jego
przyjeciu, stwierdzono zmniejszenie wptywu kwasu acesfioglowego na tworzenie tromboksanu
lub agregagj ptytek krwi. Jednak z uwagi na tee dane tegograniczone oraz z uwagi na
watpliwosci zwiazane z ekstrapolacfanych otrzymanychx vivona sytuad kliniczna nie mana
wyciagna¢ jednoznacznych wnioskow odétie regularnego stosowania ibuprofenu. Natomigkt je
ibuprofen stosowany jest sporadycznie wygnie istotnego pod wzglem klinicznym dziatania nie
jest prawdopodobne.

Ibuprofen hamuje synteprostaglandyn w nerkach. U pacjentow z prawidi@aynndcia nerek
dziatanie to nie ma szczego6lnego znaczenia. U peijez przewlekt niewydolndgcia nerek,
niewyrownanymi zaburzeniami czyniud serca lub wtroby oraz zaburzeniami wiacymi sk ze
zmianami objtosci osocza, zahamowanie syntezy prostaglandyrerpoowadzt do ostrej
niewydolngci nerek, zatrzymania ptynéw w organizmie i niewlyah8ci serca (patrz punkt 4.3).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Ibuprofen jest szybko wchtaniany z przewodu pokamego. Biodosfpnas¢ wynosi 80-90%.
Maksymalne stzenie ibuprofenu w osoczu obserwuije jsidra do dwoch godzin po zgciu. Jéli
produkt przyjmowany jest z jedzeniem, maksymalrngestia w surowicy $ mniejsze i obserwujesi
je p&niej niz wtedy, gdy produkt stosowany jest na czczo. Pok@emvptywa w istotny sposéb na
catkowity biodostpnai¢.

Dystrybucja
Ibuprofen silnie wize sk z biatkami osocza (99%). Qibps¢ dystrybucii ibuprofenu jest mata i u
dorostych wynosi 0,12-0,2 I/kg mc.

Metabolizm

Ibuprofen jest szybko metabolizowany wtwobie, z udziatem cytochromu P450, przede wszystki
izoenzymu CYP2C9, do dwdch nieaktywnych metabolit@shydroksyibuprofenu i 3-
karboksyibuprofenu. Po podaniu doustnym, nieco jmi#90% dawki doustnej wykrywane jest w
moczu w postaci utlenionych metabolitow i ichqualen z kwasem glukuronowym. Bardzo mate
ilosci ibuprofenu wydalaneasz moczem w niezmienionej postaci.
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Wydalanie
Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite. &kpottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto
2 godzin. Catkowite wydalenie naptije w cagu 24 godzin po zgciu ostatniej dawki.

Szczegdblne populacje

Pacjenci w podesztym wieku

Pod warunkiemze nie ma niewydolni nerek, istnieje tylko niewielka, klinicznie ngébtna rénica
w profilu farmakokinetycznym i wydalaniu z moczenxdzy osobami mtodymi i w podesziym
wieku.

Dzieci

Wydaje s¢, ze u dzieci w wieku 1 roku i starszych nagaie uktadowe na ibuprofen po podaniu
dawek leczniczych ustalonych w zadesci od masy ciata (5 mg/kg mc. do 10 mg/kg mc.) jest
podobne jak u dorostych. U dzieci w wieku od 3 miegdo 2,5 lat olgtos¢ dystrybuciji (Ilkg mc.) i
klirens (I/kg mc/h) ibuprofenu byty wgze ni u dzieci powyej 2,5 ¢. do 12 .

Zaburzenie czynioi nerek

U pacjentéw z tagodnym zaburzeniem czy§anomerek obserwowano zgkiszenie stzenia
niezwizanego (S)-ibuprofenu orazeksze wartéci AUC dla (S)-ibuprofenu oraz zgkszenie
ilorazu wartéci AUC enancjomerow (S/R) w poréwnaniu do zdrowgsldb z grup kontrolnych.

U dializowanych pacjentow ze schyitkewiewydolndcia nerek frakcja niezwzanego ibuprofenu
wynositasrednio okoto 3% w poréwnaniu do okoto 1% u zdrowgchotnikow. Cézkie zaburzenia
czynndci nerek mog powodowa& kumulacg metabolitow ibuprofenu. Znaczenie tego dziataméa n
jest znane. Metabolity doa usuwa droga hemodializy (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4).

Zaburzenie czynioi wgtroby

Alkoholowa choroba wtroby z zaburzeniem czyném watroby o matym lub umiarkowanym
nasileniu nie powodowata znacznej zmiany parametadbmakokinetycznych.

U pacjentéw z marskacia z zaburzeniami czyndoi watroby o matym nasileniu (6-10 punktéw w
klasyfikacji Child-Pugh) leczonych racemicznym ibofgnem obserwowan@ednio dwukrotne
wydtuzenie okresu poitrwania, a iloraz waitoAUC enancjomerow (S/R) byt istotniezezy w
poréwnaniu do zdrowych 0s6b z grupy kontrolnejywskazuje na zmniejszenie metabolicznego
przeksztatcania (R)-ibuprofenu do aktywnego (S)ejameru (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiec#sstwie

Brak danych nieklinicznych maych znaczenie dla oceny bezpietteva, poza informacjami ju
uwzgkdnionymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzea tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza 6 mPa.s
Hypromeloza 5 mPa.s

11



Talk
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C.

6.5 Rodzaji zawartosé opakowania

30 tabletek (3 blistry po 10 tabletek). Blister P¥{Timinium lub PVC/PVDC/Aluminium
100 tabletek w butelce HDPE z zatks polipropylenow.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sig w obrocie.

6.6 Szczegolndrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczego6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Abbott Laboratories Poland Sp. z 0.0.

ul. Postpu 21B

02-676 Warszawa

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

16780

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU

| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

09.06.2010

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

12/2011
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