CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bufenik

100 mg/5 ml, syrop

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Bufenik,
5 ml syropu zawiera 100 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze: sacharoza i glukoza.
5 ml syropu zawiera 1 g sacharozy i 0,45 g glukozy

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Syrop

Bialy, metny syrop.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe:
e bolu o fagodnym do umiarkowanego nasilenia,
e poraczki.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ dluzej niz 4 dni, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawka ibuprofenu okreslana jest na podstwie masy ciala (mc.) oraz wieku. Zwykle stosowana dawka
wynosi od 7 do 10 mg/kg me. w dawce pojedynczej, az do maksymalnej catkowitej dawki dobowe;j
wynoszacej 30 mg/kg me.

Czgstos¢ podawania zalezy od objawow oraz maksymalnej catkowitej dawki dobowej. Nalezy
zachowac co najmniej 6-godzinna przerw¢ pomiedzy dawkami.

Bufenik, 100 mg/5 ml

Masa ciala : Pojedyncza dawka Maksymalna dawka
(wiek) _ dobowa
7-9 kg 2,5-5 ml 10 ml
tHismewlat Wnieki odpowiada 50—-100 mg odpowiada 200 mg
6_]‘2 micfiqcy) ibuprofenu) ibuprofenu)
10-12 kg 5ml 15 ml
(dzieci w wieku 1-2]at) odpowiada 100 mg ibuprofenu) | (odpowiada 300 mg
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13-15 kg 5-7,5 ml 20 ml

(dzieci w wieku (odpowiada 100-150 mg (odpowiada 400 mg

2-3 lat) ibuprofenu) ibuprofenu)

16-20 kg 7,5-10 ml odpowiada 150-200 |22,5 ml (odpowiada 450
(dzieci w wieku 3-6 mg ibuprofenu) mg ibuprofenu)

lat)

21-24 kg 10-12,5 ml (odpowiada 200-250 | 30 ml (odpowiada 600 mg
(dzieci w wieku 6-9lat) mg ibuprofenu) ibuprofenu)

Szczegdlne grupy pacjentow

Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku:

Dostosowanie dawki nie jest konieczne. Ze wzgledu na mozliwe dziatania niepozadane (patrz punkt
4.4) zwlaszcza pacjenci w wieku podeszlym powinni by¢ $cisle monitorowani.

Niewydolnosé nerek:
Pacjenci z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nie wymagaja zmniejszenia
dawki leku (pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek opisano w punkcie 4.3)

Niewydolnos¢ watroby (patrz punkt 5.2):
Pacjenci z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby nie wymagaja zmniejszenia
dawki leku (pacjentdw z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby opisano w punkcie 4.3).

Sposob podawania:
Przed uzyciem nalezy wstrzasnaé butelke.
W celu ulatwienia dokladanego dawkowania do opakowania dolaczono strzykawke doustna.

Zaleca si¢ aby pacjenci z wrazliwa blona $§luzowa zoladka przyjmowali ibuprofen podczas positkow.
4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Bufenik jest przeciwwskazany w nastgpujacych przypadkach:

e nadwrazliwo$é na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza,

e potwierdzone reakcje skurczu oskrzeli, astmy, niezytu nosa lub pokrzywki po wezesniejszym
przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,

e niesprecyzowane zaburzenia hematopoezy

e cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek lub cigzkie i niekontrolowane zaburzenia
serca,

e ostatni trymestr ciazy (patrz punkt 4.6)

e krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacji w wywiadzie jako wynik wczesniejszej
terapii NLPZ,

e czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie (dwa
lub wiecej réznych potwierdzonych epizodéw owrzodzen lub krwawienia),
ciezka niewydolnos¢ serca (patrz punkt 4.4.),
krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie.

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u dzieci ponizej 7 kg (6 miesiaca zycia), ze wzgledu na
niewystarczajaco udokumentowane badania z udziatlem mlodszych dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia

objaw6w zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wplyw na przewo6d pokarmowy i ukiad
krazenia ponizej).



Wplyw na przewéd pokarmowy
Nalezy unikac stosowania ibuprofenu w skojarzeniu z NLPZ w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2.

Pacjenci w wieku podeszlym: u pacjentdw w wieku podesztym wystepuje wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych po zastosowaniu NLPZ zwlaszcza
krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja, ktore moga by¢é $miertelne (patrz punkt 4.2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja: krwawienie z przewodu
pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktore moga by¢ $miertelne, byly obserwowane po
wszystkich NLPZ i w kazdym etapie podczas leczenia z objawami lub bez oraz ze zdarzeniami
cigzkich zaburzen zoladkowo-jelitowych w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest wigksze w przypadku zwigkszania dawek NLPZ i
u pacjentow z choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegdlnie gdy
przebiegala z krwotokami lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u pacjentdw w podesztym wieku.
Pacjenci tacy powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszych dostgpnych dawek. U tych pacjentdéw
nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy
protonowej) jak réwniez u pacjentoéw, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie lekow
zawierajacych male dawki kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw mogacych zwigkszaé ryzyko
wystapienia zaburzen zoladka i jelit.

Pacjenci z zaburzeniami Zoladka i jelit w wywiadzie, szczegdlnie pacjenci w podesztym wieku,
powinni informowac¢ lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych (szczegdlnie o
krwawieniach z przewodu pokarmowego) szczegdlnie na poczatku leczenia. Nalezy zachowaé
ostroznos¢ u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga powodowaé zwigkszenie ryzyka
powstania owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe
takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwplytkowe
takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzen u pacjentow
otrzymujacych ibuprofen nalezy przerwaé leczenie.

NLPZ powinny by¢ podawane z ostroznos$cia u pacjentow z chorobami zoladka i jelit w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Cohna) ze wzglgdu na mozliwos¢ zaostrzenia ogélnego
stanu (patrz punkt 4.8)

Wplyw na uklad krqzenia i naczynia mézgowe

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zachowaé ostroznosé (konsultacja z lekarzem lub farmaceuta) u
pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscia serca lub zatrzymaniem
plynéw. Nadcisnienie i obrzeki byly zglaszane w zwiazku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie ibuprofenu, szczegolnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobe) przez dlugi okres czasu moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat lub udar). Ogélnie, dane epidemiologiczne nie
wskazuja, ze mate dawki ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobe) jest zwiazane ze zwigkszonym
ryzykiem zawatu.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca, chorobg
niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub) choroba naczyn mézgu powinni by¢ leczeni
ibuprofenem bardzo rozwaznie. Podobng rozwagg nalezy zachowa¢ przed rozpoczgciem
dhugotrwalego leczenia pacjentow z czynnikami ryzyka uktadu krazenia (np. nadcisnienie tgtnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Wplyw na skore
Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, w tym zluszczajace zapalenie skory zespot
Stevens-Johnsona, martwica toksyczno-rozplywna naskérka byly obserwowane bardzo rzadko w



zawiazku z leczeniem NLPZ (patrz punkt 4.8). Pacjenci bardziej narazeni sa na takie reakcje w
poczatkowe;j fazie leczenia i pojawienie sig tych reakcji moze nastapié gléwnie podczas pierwszych
miesigcy leczenia. Przyjmowanie ibuprofenu nalezy przerwa¢ po pierwszych objawach wysypki
skornej, zmian w obrebie blon $luzowych lub jakichkolwiek innych reakeji nadwrazliwosci.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé u pacjentow z:

e toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) oraz mieszang choroba tkanki tacznej (patrz
punkt 4.8),

* wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryny (np. ostra przerywana porfiria),

. zaburzeniami czynnosci nerek (u pacjentow z wystepujaca wezesniej choroba nerek moze
wystapi¢ ostre pogorszenie czynnosci nerek),

. odwodnieniem,

. zaburzeniami czynnosci watroby,

 alergiami (np. reakcjami skornymi na inne leki, astma, katarem siennym), przewlektym
obrzgkiem blony $luzowej nosa lub przewlekla, restrykcyjna choroba pluc,

e bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym.

Informacje dodatkowe:
Jesli lekarz uzna, ze dlugotrwale podawanie ibuprofenu jest konieczne, nalezy regularnie kontrolowaé
czynnos¢ watroby, nerek oraz morfologie¢ krwi.

Podczas leczenia nalezy zapewni¢ odpowiednia ilo$¢ przyjmowanych plynéw w celu unikniecia
odwodnienia oraz prawdopodobnego zwiazanego z tym zwigkszonego dzialania toksycznego
ibuprofenu na nerki.

W przypadku dlugotrwalego, niewlasciwego stosowania lekow przeciwbdlowych w duzych dawkach
moga wystapi¢ bole glowy, ktorych nie mozna leczy¢ wigkszymi dawkami leku.

Na ogél nalogowe przyjmowanie lekéw przeciwbolowych, zwlaszcza kombinacji kilku substancji
przeciwbodlowych, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek oraz ryzyka niewydolnosci nerek
(nefropatii analgetycznej).

Rzadko obserwowano cigzkie i ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny). Po
wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu ibuprofenu nalezy koniecznie
przerwa¢ leczenie. Zabiegi medyczne odpowiednio do rodzaju objawdw musza by¢ przeprowadzone
przez wyszkolony personel.

Substancje pomocnicze:

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami nietolerancji fruktozy, zespolem zlego wchlaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu.

5 ml syropu zawiera | g sacharozy i 0,45 g glukozy, co odpowiada okoto 0,12 jednostki chlebowe;j.
Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentdéw z cukrzyca.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku przyjmowania ibuprofenu z nastgpujacymi lekami:

o Kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne lub leki przeciwbolowe i
glukortykosteroidy: zwigkszone ryzyko owrzodzen zoladka i jelit oraz krwotokow,

e Kwas acetylosalicylowy: Z danych doswiadczalnych wynika, Zze ibuprofen podawany
jednoczesnie z mata dawka kwasu acetylosalicylowego moze zmniejsza¢ dziatanie kwasu
acetylosalicylowego polegajacego na hamowaniu agregacji plytek krwi. Jednakze ograniczone
dane, oraz niepewnos¢ co do mozliwosci ekstrapolacji danych uzyskanych ex vivo do
warunkoéw klinicznych $wiadeza o tym, Ze nie mozna wyciaga¢ zadnych konkretnych
wnioskow dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu, a ewentualne kliniczne istotne
dzialania ibuprofenu nie wydaja si¢ prawdopodobne podczas sporadycznego stosowania tego
produktu (patrz punkt 5.1).



e Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny i antagonisci receptora angiotensyny
II: NLPZ moga zmniejsza¢ wplyw lekéw moczopednych i innych lekéw o dziataniu
przeciwnadcisnieniowym. U niektérych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (np. u
pacjentéw odwodnionych lub pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek)
Jednoczesne podawanie inhibitora konwertazy angiotensyny lub antagonisty receptora
angiotensyny Il oraz lekéw hamujacych cyklooksygenaze moze spowodowaé dalsze
pogorszenie czynnosci nerek, w tym ewentualng ostra niewydolnosé nerek, ktora jest
zazwyczaj odwracalna. Z tego wzgledu, wspomniane polaczenie lekdw nalezy stosowaé
ostroznie, szczegolnie u pacjentow w podeszlym wieku. Pacjentéw nalezy odpowiednio
nawodni¢ oraz rozwazy¢ badanie czynnosci nerek po wlaczeniu leczenia réwnoleglego oraz
okresowo w pdzniejszym czasie,

Ryzyko dzialan niepozadanych dotyczace nerek, takich jak hiperkaliemia, moze by¢
zwigkszone.

e Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga zmienia¢ dzialanie lekow przeciwzakrzepowych ,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4),

e Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI):
zwigkszaja ryzyko wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

e Kortykosteroidy: zwigkszaja ryzyko wystapienia owrzodzen i krwawien z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4),

. Digoksyna, fenytoina, lit: Stosowanie produktu Bufenik jednoczesnie z digoksyna. fenytoina
lub litem moze zwigkszy¢ stgzenie tych lekow w surowicy. Zasadniczo, podczas
prawidlowego stosowania litu, digoksyny i fenytoiny (maksymalnie przez okres 4 dni), nie
Jest konieczne sprawdzanie st¢zenia tych lekow w surowicy,

e Metotreksat: Istnieje ryzyko mozliwego zwigkszenia stezenia metotreksatu w osoczu
(zwigkszenie czestosci dziatan niepozadanych),

e Zydowudyna: Istnieja dane dotyczace zwigkszonego ryzyka wylewu krwi do stawow oraz
krwiakow u pacjentéw z hemofilia zarazonych wirusem HIV przyjmujacych jednoczesnie
zydowudyng i ibuprofen,

e Cyklosporyna: Istnieja ograniczone dane o mozliwych interakcjach obejmujacych zwigkszone
ryzyko dzialania toksycznego na nerki,

« Pochodne sufonylomocznika: w badaniach klinicznych wykazano wystepowanie interakcji
pomigdzy niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi a lekami przeciwcukrzycowymi
(pochodnymi sulfonylomocznika). Wprawdzie dotychczas nie opisano interakcji pomiedzy
ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, to przy réwnoleglym stosowaniu tych lekow
zaleca sig¢ sprawdzenie stezenia glukozy we krwi jako srodek ostroznosci,

e Takrolimus: w przypadku skojarzonego podawania obu substancji czynnych, ryzyko dzialania
toksycznego na nerki jest zwigkszone,

e Probenecyd i sufinpirazon: produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon
moga op6znia¢ wydalanie ibuprofenu.

4.6 Cigza i laktacja

Ciqza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mieé niekorzystny wplyw na ciaze i (lub) rozwoj
zarodka lub plodu. Dane z badan epidemiologicznych wywoluja obawy odnosnie zwigkszonego
ryzyka poronienia oraz wad wrodzonych serca po podaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we
wezesnej cigzy. Uwaza sig, Ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. W
badaniach na zwierzetach wykazano toksyczny wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Ibuprofenu nie nalezy przyjmowac¢ w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, chyba, Ze jest to
bezwzglednie koniczne. W przypadku stosowania ibuprofenu przez kobiete planujaca ciaz¢ lub bedaca
w pierwszym lub drugim trymestrze ciazy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie
najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowa¢ u ptodu:



e zaburzenia serca i pluc (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego oraz
nadcisnieniem plucnym),

e zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga postgpowaé do niewydolnosci nerek z malowodziem:
u matki oraz noworodka pod koniec ciazy,

e mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dzialanie hamujace agregacje plytek krwi, ktére moze
wystapi¢ nawet po podaniu bardzo matych dawek,

e hamowanie skurczéw macicy prowadzace do opdznionego i wydtuzonego porodu.

W zwiazku z powyzszymi dziataniami, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersiq

Minimalne ilosci ibuprofenu oraz metabolitow sa wydzielane do mleka karmiacej piersia kobiety.
Poniewaz dzialania niepozadane u niemowlat nie sa znane, na ogél przerywanie karmienia piersia w
przypadku krotkotrwalego stosowania zalecanych dawek w leczeniu bolu lub goraczki nie jest
konieczne.

Plodnosé

Stosowanie ibuprofenu moze zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych zajs¢
w ciaze. U kobiet majacych trudnosci z zajéciem w ciaze lub poddajacych sie badaniu nieplodnosci
nalezy rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu.

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia dzialan niepozadanych takich jak zmeczenie, zawroty glowy i
zaburzenia widzenia podczas stosowania produktu Bufenik, w pojedynczych przypadkach moze
wystapi¢ zaburzenie zdolnosci reagowania i aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym oraz
obstugiwania maszyn. Dotyczy to tym bardziej przypadkéw jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie znane dzialanie niepozadane zawiazane z
podawaniem ibuprofenu, w tym dzialania niepozadane wystepujace u pacjentéw z chorobami
reumatycznymi, przyjmujacych duze dawki w leczeniu dlugotrwalym. Dane dotyczace czgstosci
wystgpowania oprocz doniesien o bardzo rzadko wystepujacych dzialaniach niepozadanych sa oparte
na krétkotrwatym stosowaniu maksymalnych doustnych dawek dobowych ibuprofenu w wysokosci
1200 mg lub 1800 mg w postaci czopkdw.

W ocenie dziatan niepozadanych zastosowano nast¢pujaca skale czestosci wystepowania:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (=1/100, <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1000, <1/100)

Rzadko (=1/10 000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystapic¢
owrzodzenia przewodu pokarmowego, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem
prowadzace do zgonu, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Po podaniu produktu zglaszano wystepowanie nudnosci, wymiotdw, biegunki, wzde¢, zaparg,
niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotéw, wrzodziejacego zapalenia
blony $luzowej jamy ustnej, nasilenia zapalenia okreznicy czy choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz
punkt 4.4). Rzadziej obserwowano wystgpowanie zapalenia blony §luzowej zotadka.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekdw, nadcisnienia tetniczego i
niewydolnosci serca.



Dane pochodzace z badan klinicznych oraz dane epidemiologiczne wskazuja na to, ze stosowanie
ibuprofenu, szczegélnie w duzej dawce (2400 mg/dobe), oraz leczenie dlugofalowe moga wiazaé sie z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystepowania zdarzen zakrzepowych w naczyniach tetniczych (np.
zawal migsnia sercowego czy udar) (patrz punkt 4.4).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko:

Bardzo rzadko opisywano nasilenie stanéw zapalnych zwiazanych z zakazeniem (np. wystapienie
martwiczego zapalenia powigzi) wystepujace jednoczeénie ze stosowaniem niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych. Mozliwe, ze ma to zwiazek z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

W przypadku wystapienia lub nasilenia si¢ objawow zakazenia podczas stosowania ibuprofenu w
postaci tabletek powlekanych pacjentom zaleca si¢ niezwloczne zgloszenie si¢ do lekarza. Nalezy
zbada¢, czy istnieja wskazania do leczenia przeciwzakaznego/antybiotykoterapii.

- W pojedynczych przypadkach podczas leczenia ibuprofenem, u pacjentéw z uprzednio
wystepujacymi zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana
choroba tkanki tacznej) obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych, jak np. silne bole glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, sztywnos¢ karku czy
dezorientacja.

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego

Bardzo rzadko:

- zaburzenia hematopoezy (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoplytkowosé, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami moga by¢: goraczka, bol gardla, nadzerki blony $luzowej jamy
ustnej, objawy grypopodobne, ci¢zkie wyczerpanie, krwawienie z nosa lub skéry. W takich
przypadkach pacjentowi nalezy zaleci¢ natychmiastowe odstawienie produktu, unikanie stosowania
bez zalecenia lekarza lekow przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych oraz zgloszenie sie do
lekarza.

Zaburzenia ukladu odpornosci

Niezbyt czesto:

- reakcje nadwrazliwosci z wysypka i swiadem.

Bardzo rzadko:

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Moga one charakteryzowaé si¢ obrzekiem twarzy, jezyka i krtani z
zacisnigciem drog oddechowych, dusznoscia, tachykardia i niedocisnieniem tetniczym, co moze
prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu wstrzasu.

- napad astmy. Wystapienie napadu astmy, do ktérego moze takze doj$¢ przy pierwszym podaniu
leku, wymaga natychmiastowej pomocy medyczne;j.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko:
- reakcje psychotyczne, depresja

Zaburzenia ukltadu nerwowego

Niezbyt czgsto:
- bol glowy, zawroty glowy, bezsenno$é¢, pobudzenie, drazliwos¢ lub zmeczenie.

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto:

- zaburzenia widzenia. W przypadku ich wystapienia nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby natychmiast
poinformowal lekarza i odstawit ibuprofen.

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko:



- SZumy uszne

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko:
- kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawal migénia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko:
- nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia zolqdka i jelit

Czesto:

- dolegliwosci dotyczace przewodu pokarmowego, jak np. zgaga, béle brzucha, nudnosci, wymioty,
wzdecia, biegunka, zaparcia i nieznaczna utrata krwi z przewodu pokarmowego, ktora w
wyjatkowych przypadkach moze prowadzi¢ do niedokrwistosci.

Niezbyt czgsto:

- owrzodzenie przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacja $ciany.
Wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, nasilenie zapalenia okreznicy czy choroby Lesniowskiego-
Crohna (patrz punkt 4.4), niezyt zoladka.

Bardzo rzadko:
- zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, powstawanie bloniastych przewezen w $wietle jelit.

Nalezy pouczy¢ pacjenta o koniecznosci odstawienia ibuprofenu i niezwlocznej konsultacji
z lekarzem w przypadku silnego bélu w nadbrzuszu, wymiotéw krwawych, krwi w stolcu lub
ciemnego stolca.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Bardzo rzadko:
- uszkodzenie watroby, szczegolnie przy leczeniu dlugofalowym

Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej

Bardzo rzadko:

- zmiany pecherzowe skory, w tym zesp6} Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka.

- w pojedynczych przypadkach, podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej moga wystapi¢ cigzkie
zakazenia skory z powiklaniami ze strony tkanek migkkich.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko

- skapomocz i obrzgk. Powyzsze objawy moga $wiadczy¢ o chorobie nerek, obejmujacej czasami
niewydolno$¢ nerek. W przypadku utrzymywania si¢ lub pogorszenia powyzszych objawow, nalezy
pouczy¢ pacjenta o odstawieniu ibuprofenu i niezwlocznej konsultacji z lekarzem.

- uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek nerkowych), szczegélnie w leczeniu dlugotrwatym.

- podwyzZszone stezenie kwasu moczowego w 0soczu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Dawka przekraczajaca 200 mg/kg masy ciala wigze si¢ z ryzykiem zatrucia. Objawy przedawkowania
moga obejmowac bol brzucha, nudnoscei i wymioty. Ponadto, moga wystapi¢ zaburzenia dotyczace
osrodkowego ukladu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty glowy, uczucie pustki w glowie,
oczoplas, zaburzenia widzenia, szumy uszne oraz rzadko spadek cisnienia krwi, kwasica
metaboliczna, niewydolno$¢ nerek i utrata $wiadomosci.

Leczenie w przypadku przedawkowania
Brak specyficznej odtrutki. Leczenie powinno by¢ objawowe.



5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pochodne kwasu propionowego
Kod ATC: MO1AEO]

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, lekiem przeciwbolowym, ktéry w
standardowych zwierzecych modelach stanéw zapalnych skutecznie hamowat synteze prostaglandyn.
U ludzi ibuprofen zmniejsza bol, obrzgk oraz goraczke zwiazane ze stanem zapalnym. Ponadto
ibuprofen hamuje agregacje plytek wywolywana przez ADP i kolagen.

Skutecznos¢ kliniczng ibuprofenu wykazano w leczeniu bélu o umiarkowanym i tagodnym nasileniu,
takim jak bol zgba, bol glowy i goraczka.

Z danych doswiadczalnych wynika, ze ibuprofen moze hamowacé dziatanie kwasu acetylosalicylowego
w malych dawkach na agregacje plytek krwi, podczas jednoczesnego stosowania tych lekow. W
Jednym badaniu, po podaniu ibuprofenu w pojedynczej dawce 400 mg w okresie 8 godzin przed lub
30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego w postaci o natychmiastowym uwalnianiu (w dawce
81 mg), wystapito zmniejszenie dzialania kwasu acetylosalicylowego na tworzenie tromboksanu czy
agregacje plytek krwi. Jednakze ograniczenia dotyczace tych danych oraz niepewno$¢ co do
mozliwosci ekstrapolacji danych uzyskanych ex vivo do warunkéw klinicznych $wiadcza o tym, Ze nie
mozna wyciaga¢ zadnych konkretnych wnioskéw dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu, a
ewentualne kliniczne istotne dzialania ibuprofenu nie wydaja si¢ prawdopodobne po sporadycznym
stosowaniu tego produktu.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, ibuprofen jest czgsciowo wchlaniany z Zzoladka, a nastepnie catkowicie
wchlaniany w jelicie cienkim. Po podaniu doodbytniczym, ibuprofen jest szybko i niemal catkowicie
wchlaniany. SteZenia w osoczu sa poréwnywalne do tych, ktore uzyskuje si¢ po podaniu doustnym.Po
podaniu doustnym, maksymalne st¢Zzenie w osoczu nastgpuje po 1-2 godzinach.Ibuprofen silnie wiaze
si¢ z biatkami osocza (w 99%).

Po przejsciu przez watrobe (hydroksylacja, karboksylacja) farmakologicznie nieaktywne metabolity sa
catkowicie usuwane, gtdwnie przez nerki (90%) oraz z z6tcigOkres pottrwania w fazie eliminacji
wynosi okolo 2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach, subchroniczne i chroniczne dzialanie toksyczne ibuprofenu objawialo si¢
gtéwnie zmianami i owrzodzeniami w przewodzie pokarmowym. Badania in-vitro i in-vivo nie
przyniosty zadnych klinicznie znaczacych dowodéw na mutagennos¢ ibuprofenu. Badania na
szczurach i myszach nie przyniosty zadnych dowoddw na rakotwoércze dziatanie ibuprofenu.
Ibuprofen hamowal owulacje u samic kroélika i prowadzit do zaburzen zagniezdzenia jajnikowego u
réznych gatunkow zwierzat (krolikow, szczuréw i myszy). Badania doswiadczalne wykazaly, ze
ibuprofen przenika przez barierg tozyska. Po podaniu dawek toksycznych dla matki w badaniach na
zwierzetach, obserwowano zwigkszona czgstos¢ wystegpowania wad rozwojowych (np. ubytki
przegrody miedzykomorowej).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych



Guma kasantan

Polisorbat 80

Potasu sorbinian

Kwas cytrynowy jednowodny
Sacharyna sodowa

Sacharoza

Glukoza bezwodna

Aromat truskawkowy

Aromat Smietankowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznosci

Okres waznosci w nieotwieranym oryginalnym opakowaniu:
3 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania:
1 rok

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Butelke nalezy przechowywa¢ w zewnetrznym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkla oranzowego z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci z zalaczong
strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml w tekturowym pudeltku.

Syrop 100 ml

Syrop 150 ml

Syrop 200 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.
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