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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTIL,

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUM dla dzieci, 60 mg, czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden czopek zawiera: _
Ibuprofen (ibuprofenum) - 60 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopek
Miecznobiale czopki w ksztalcie torpedy, o gladkiej, jednolitej powierzchni.

4. SZCZEGOEL.OWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stany goraezkowe roznego pochodzenia, migdzy innymi w przebiegu 8EYpY, przezigbienia lub innych
chor6b zakaZnych, a takze w przebiegu odczym poszczepiennego. B
Bdle rénego pochodzenia o nasileniu stabym do utniarkowanego, takie jak:
- boéle glowy, gardla i migsni (np. w przebiegu zakazen wirusowych),
- béle zgbéw, bole po zabiegach stomatologicznych, béle na skutek zabkowania,
- bole stawdw 1 kosci, na skutek urazéw narzadu mchu (op. skrecenia),
- béle na skutek urazéw tkanek miekkich,
- bdle poaperacyjne,
.= béleusz wystepujace w stanach zapalnych ucha Srodkowego.

4.2 Dawkowanie i speséb podawania

Podanie doodbytnicze,

IBUM dla dzieci, czopki nalezy stosowaé u dzieei powyzej 3 miesiaca Zycia o masie ciala nie
mniejszej niz 6 kg. '
* Maksymalna dobowa dawka ibuprofenu wynosi od 20 do 30 mg/kg masy ciata podawana w 3 do 4
pojedynczych dawkach wedhug ponizszego schematu:

Dzieci o masie ciata od 6 kg do 8 kg (wiek 3 do okolo 9 miesigcy): dawka poczatkowa to 1 czopek
(60 mg). W razie potrzeby nastepnie 1 czopek po 6 do 8 godzinach. Nie stosowaé wigeej niz 3 czopki

(180 mg) na dobe.

Dzieci o masie ciala od 8 kg do 12,5 kg (wick okolo ¢ miesfgcy do 2 lat): dawka poczatkowa to 1
czopek (60 mg). W razie potrzeby nastepnie 1 czopek po 6 godzinach. Nie stosowaé wigcej niz 4
czopki (240 mg) na dobsg. i :

Nie nalezy stosowad wiekszej dawki produktu niz zalecana.
Bez konsultacji z lekarzem pacjent nie powinien stosowaé produktu diuzej niz 3 dni.




Produkt przeznaczony jest do stosowania doraznego, dlatego jezeli objawy uirzymuja sie lub nasilajg
albo jesli wystapia nowe objawy, nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzen,

Pacjenci z zaburzeniami c¢zynnosci nerck lub watroby: przed zastosowaniem produktu nalezy
skontaktowaé sie z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

- = nadwrazliwo$¢ na ibuprofen Iub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1,

- nie stosowac u osob, u ktdrych w trakeie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) wystgpowaly w wywiadzie jakickolwiek objawy
alergii w postaci zapalenia blony $luzowej nosa, pokrzywki, skurczu oskrzeli lub astmy,

- choroba wrzodowa Zoladka i {lub) dwunastnicy czynna lub nawracajgca w wywiadzie, perforacja lub
krwawienie, rOwniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4),

- cigzka niewydolnos$é watroby, ciezka niewydolnosé nerek lub ciezka niewydolno$é serca,

- nie stosowac¢ ibuprofenu jednoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym
inhibitorami COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatait niepozadanych — patrz punkt 4.5),

- Il trymestr ciaZy {patrz punkt 4,6),

- naczyniowo-mozgowe lub inne czynne krwaw1eme,

- zaburzenia krzepnigcia (ibuprofen moze wydhizaé czas krwawienia), skaza krwotoczna,

- 1 pacjentow z cigzkim odwodnieniem (wywolanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
spozyciem plyndw),

- zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu, takie jak matoplytkowosé,

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosei dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw z niektérymi schorzeniami, ktdrych przebieg moze ulec

pogorszeniu;

- toczefi rumieniowaty ukladowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — moze wystapic zw1qkszone
ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mézgowych {patrz punkt 4.8),

" - choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby jelit (wrzodzicjace zapalenie
jelita grubego, choroba Leéniowskiego-Crohna} — mozZe wystapi¢ zaostrzenie choroby {patrz punkt
4.8),

- nadcisnienie tgtnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie - opisywano zatrzymanie
plynéw i obrzeki zwiazane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

- zaburzenia czynnosci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnoéci nerek (patrz punkt 4.3
i punkt 4.8),

- zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

- bezpoéredm'o po duzym zabiegu chirurgicznym.

U pacjentdw z astmq oskrzelowa lub chorobami alergicmyzm w wywiadzie mozZe wystapi¢ skurcz
oskrzeli.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny do fagodzenia
objawow zmnigjsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz wplyw na przewdd pokarmowy
i ukdad kraZenia).

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podeszlym wieku istnigje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatad niepozadanych w
zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NPLZ, szczegdlnie krwawien i perforacp przewodu
pokarmowego, ktdére moga prowadzi¢ do zgonu.

Wplbw na przewdd pokarmowy

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
mogg miec skutek émiertelny i ktére niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapi¢ u pacjentéw, u ktérych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaly. W przypadku
wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwaé stosowanie




ibuprofenu. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegolnie pacjentow w podeszlym wieku, o koniecznosci zglaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawow dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia), zwlaszeza w
poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowad jak najmniejsza dawke produkiu
leezniczego. U tych pacjentéw oraz u pacjentéw wymagajacych skojarzonego stosowania malych
dawck kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw zwigkszajacych ryzyko zmian w obrebie ukladu
pokarmowego nalezy rozwazy¢ leczenic skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem) lub
inhibitorami pompy protonowej (patrz ponizej i punkt 4.5).

- Nalezy zachowa¢ ostroznoé¢ stosujac ibuprofen u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne leki,
ktbre moga zwiekszyé ryzyko wystapienia zaburzest zoladka i jelit lub krwawienia, takie jak '
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna (acenokumarol), selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki antyagregacyjne, takie jak kwas
acetylosalicylowy. '

Jesli wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie u pacjentéw otrzymujacych
produkt, leczenie nalezy przerwac. :

Nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostroznosé przed zastosowaniem preduktu leczniczego u pacjentow z
nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolnodcia serca z zatrzymaniem plynéw, nadcisnieniem
tetniczym i obrzgkiem, ktére sq zwigzane ze stosowaniem NLPZ w wywiadzie. W takich przypadkach
pacjent powinien skonsultowaé sie z lekarzem lub farmaceuta.

-Wplyw na uktad krqzenia i naczynia mézgowe

£ badat klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie jbuprofenu, szezegélnie
diugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobe) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwiekszeniem

. ryzyka zakrzep6w (np. zawat serca lub udar). Badania epidemiologiczne nie wskaznjq, ze
przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (up. < 1200 g na dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem
ryzyka zawalu serca.

Wplyw na nerki
Jednoczesne, diugotrwale stosowanie lekéw przeciwbdlowych moze prowadzié do uszkodzenia nerek

z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna). To ryzyko moze zostaé zwiekszone
pod wpltywem wysitku fizycznego zwiazanego z utrata soli i odwodnieniem, dlatego nalezy go unikaé,
- Istnieje ryzyko wystapienia niewydolnosci nerek u odwodnionych pacjentéw.

Reakeje skorne

Cigzkie reakcje skorne, niekiore z nich $miertelne, wiaczajac Zluszcezajgce zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie naskérka, byly bardzo rzadko raportowane w
zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najwicksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakeji
istnieje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkéw w pierwszym miesiacu stosowania. Nalezy
zaprzestaé stosowania produktu po wystapieniu pierwszych objawéw wysypki skérnej, uszkodzenia
. blony sluzowej lub innych objawéw nadwrazliwosci. '

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze byé Zrédtem ciezkich powiklan zakazen skory i
tkanek migkkich. W chwili obecnej nie mozna wykluczyé wplywu lekéw z grupy NLPZ na
pogorszenie si¢ tych zakazen. Tak wige zaleca sig, aby unikaé stosowania ibuprofenu w przypadku

ospy wietrzne;j.

Cigikie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) sa obserwowane bardzo rzadko.
Po wystapieniu pierwszych objawéw nadwrazliwosei po podaniu produktu leczniczego Tbum dla
dzieci, czopki, leczenie musi by¢ przerwane. Personel medyczny powinien wdrozyé niezbedne
dziatania dostosowane do objawow.

' Tbuprofen moze ezasowo hamowaé czynnoéé pytek krwi (agregacja trombocytow). W zwiazku z tym
nalezy uwaZnie monitorowaé stan pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia.

Wyniki badari doswiadczalnych wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym wplywa na ostabienie dziafania ASA, polegajacego na hamowaniu agregacji
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trombocytow. Ta interakcja moze ograniczyé pozadane dziatanie ochronne ASA na uktad krazenia.
Dlatego ibuprofen powinien by¢ stosowany ze szczegblng ostroznoscia u pacjentdéw otrzymujacych
ASA w celu hamowania agregacji trombocytéw (patrz punkt 4.5).

Podczas dlugotrwalego stosowania ibuprofenu, wskazana jest regulama kontrola parametréw watroby,
‘czynnosci nerek, a takze morfologii krwi.

Podczas dlugotrwatego stosowania lekéw przeciwbolowych moze wystapié bol glowy, ktérego nie
nalezy leczy¢ podaniem zwigkszonych dawek produktu.

Leki z grupy NLPZ moga maskowaé objawy zakaZenia i goraczki.

- Nalezy poinformowaé pacjenta, aby skontaktowat si¢ z lekarzem lub farmacenta w przypadku
wystapienia nowych lub nasilenia wystepujacych objawdw,

4,5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Nalezy rozwazy¢ monitorowanie parametréw klinicznych i biologicznyeh u pacjentow przyjmujacych
ibuprofen w skojarzeniu z produktami leczniczymi wymienionymi ponize;.

Nig zaleca si¢ skojarzonego stosowania z nastepujacymi produktami leczniczymi:

»  kwas acetylosalicylowy Iub inne leki z grupy NLPZ i glikokortykosteroidy. Moga zwigkszaé
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Z danych doswiadczalnych wynika, Ze ibuprofen moze hamowad dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi, w przypadku ich skojarzonego podawania. Jednak w
Zzwigzku z ograniczona liczbg danych i brakiem pewnosci dotyczace] ekstrapolacii danych ex vivo w
odniesieniu do danych klinicznych, nie mozna wyciagnaé ostatecznych wnioskéw w przypadku

. regularnego stosowania ibuprofenu. Brak jest klinicznie istotnego wplywu w przypadku
sporadycznego uZycia ibuprofenu (patrz punkt 5.1},

Srodki ostroznosci wymagane podezas skojarzonego siosowania z nastepujacymi produktami
- leczniczymi:
» Jeki moczopedne, inhibitory ACE, leki blokujace receptory beta i antagonisci receptora
angiotensyny IT;

Lekd z grupy NLPZ moga ostabiaé dziatanie lekéw moczopednych i innych lekow
przeciwnadeiSnieniowych. U niekt6rych pacjentéw z ostabiona czynnodeia nerek (np. pacjentdw
odwodnionych lub pacjentéw w podeszlym wicku z ostabiong czymmoscia nerek) skojarzone
stosowanie inhibitora ACE, leku beta-adrenolitycznego lub antagonistow receptora angiotensyny I i
lekéw hamujacych cyklooksygenaze moze spowodowaé dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym
mozliwg osirg niewydolnosé nerek, ktdra zazwyczaj jest odwracalna. Dlatego, to skojarzenie nalezy
stosowac z ostroznoscia, szczegdlnie u 0s6b w podeszlym wieku. Pacjenci powinni byé odpowiednio
nawodnieni i nalezy rozwazy¢ monitorowanie czymosci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego,
a nastepnic okresowo,

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego IBUM dla dzieci, czopki i lekéw moczopednych
oszezedzajacych potas moze prowadzié do hiperkaliemii.

» glikozydy naparstnicy, fenytoina, lit:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego IBUM dla dzieci, czopki z glikozydami naparstnicy,
~ fenytoing lub preparatami litu moze zwigkszac stgzenie tych produktéw leczniczych w surowicy.
Kontrola stezenia litu w surowicy, stgzenia glikozydéw naparstnicy w surowicy i fenytoiny w
surowicy nie jest z reguty konieczna w przypadku stosowania produktu zgodnie z zaleceniami
{maksymalnie przez 3 do 4 dni). -




metotreksat: Istnieje dowdd na mozliwe zwigkszenie stezenia metotreksatu w osoczu. Leki z _
grupy NLPZ hamuja wydzielanie kanalikowe metotreksatu, co moze prowadzié do zmnie]szenia
klirensu metotreksatu. W leczeniu duzymi dawkarni metotreksatu, nalezy unikaé stosowania
ibuprofenu {leku z grupy NLPZ). Nalezy uwzglednié ryzyko wysiapicnia interakcji miedzy
lekami z grupy NLPZ a metotreksatem w trakeie leczenia maty dawka metotreksatu, szezegdlinie u
pacjentéw z niewydolnoscia nerek. W trakcie leczenia skojarzonego metotreksatem i lekami z
grupy NLPZ nalezy monitorowaé czynno$¢ nerek. Zaleca sig zachowanie ostroznosei, jesli leki z
grupy NLPZ i metotreksat sa podawane w ciggu 24 godzin, poniewaz mozZe nastapié zwiekszenie

~ stezenia metotreksatu w osoczu co moze skutkowaé zwickszeniem dziatania toksycznego.
* takrolimus: Jesli oba produkty lecznicze podawane sa w skojarzeniu istnieje zwiekszone ryzyko

wystapienia dziatania toksycznego na nerki.

cyklosporyna: Istnieja ograniczone dane dotyczace mozliwych interakeji prowadzacych do
zwigkszonego ryzyka wystgpienia dziatania toksycznego na nerki.

kortykosteroidy: Zwickszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego

~ (patrz punkt 4.4).

leki przeciwzakrzepowe: Leki z grupy NLPZ moga zwiekszaé dziatanie lekéw
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu Zwrotnego serotoniny (SSRY):
Zwigkszone ryzyko kawawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

sulfonylomocznik: Badania kliniczne wykazaly interakcje migdizy lekami z grupy NLPZ i Iekami
przeciweukrzycowymi (pochodne sulfonylomocznika). Mimo, ze interakeje pomiedzy
ibuprofenem i pochodnymi sulfonylomocznika nie zostaly opisane do tej pory, zaleca si¢ kontrole
stezenia glukozy we krwi jako Srodek ostroznosei w trakeie stosowania skojarzonego.
zydowudyna: Istniejg dane dotyczace zwigkszonego ryzyka wylewsw krwi do stawu i kewiakow u
chorych z HIV (+) z hemofilig leczonych w skojarzeniu zydowudyna i ibuprofenem.
‘probenecyd i sulfinpirazon: Produkty lecznicze, ktére zawieraja probenecyd lub sulfinpirazon
moga opdzni¢ wydalanie ibuprofenu.

baklofen: Dzialanie toksyczne baklofenu moze wystgpié po rozpoczgciu stosowania ibuprofenu.
rytonawir: Rytonawir moze zwigkszaé st¢zenie lekéw z grupy NLPZ w osoczu.

‘aminoglikozydy: Leki z grupy NLPZ moga zmniejszyé wydalanie aminoglikozydéw.

antybiotyki z grupy chinolonéw: Dane uzyskane z badari na zwierzetach wskazuja, Ze leki z grupy

' NLPZ moga zwickszad ryzyko wystapienia drgawek zwiazanych z antybiotykami z gropy

chinolonéw, U pacjentéw przyjmujacy leki z grupy NLPZ oraz antybiotyki z grupy chinolondw
istnicje zwigkszone ryzyko drgawek.

w badaniu z worykonazolem i flukonazolem (inhibitory enzymu CYP2C9) wykazano zwigkszony
o okoto 80 do 100% wplyw $ (+) ibuprofenu. Nalezy rozwazyé zmniejszenie dawki ibuprofenu
gdy podawane s silne inhibitory CYP2C9 w skojarzeniu, szczegdlnie gdy podawana jest duza .
dawka ibuprofenu z worykonazolem lub flukonazolem.
kaptopryl: Badania do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen hamuje dzialanie kaptopryh na
wydalanie sodu. ' ' _
cholestyramina: Podczas skojarzonego stosowania ibuprofenu i cholestyraminy wehlanianie
ibuprofenu jest opéZnione i zmnigjszone (25%). Produkty lecznicze nalexy podawaé w
kilkugodzinnych przerwach.
mifepryston: Nie nalezy stosowaé NLPZ w okresie 8 ~ 12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz
moga one ostabia¢ dzialanie mifeprystonu,

4.6 Wplyw na plodnoéé, cigze i laktacjg

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywaé niekorzystnie na przebieg ciazy i (lub) rozwdj

zarodka lub plodu. Dane z badari epidemiologicznych wskazuja na zwiekszone ryzyko poronienia,
wystapienia wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego u plodu podczas stosowania terapii
inhibitorami syntezy prostaglandyn we wezesnym okresie ciazy. Ryzyko bezwzglednego wystapienia
wad uktadu sercowo-naczyniowego zwiekszylo sie z mniej niz 1% do okolo 1,5%. Wydaje sie, ze
ryzyko to zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. U zwierzat, podawanie inhibitoréw
syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenic czgstosci utraty ciazy w trakeie fazy
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przedimnplantacyjnej oraz poimplantacyjnej zarodka, a takze Smiertelnoéé zarodka lub p%odu Ponadto
podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy ptodu wiarzalo si¢ ze
zwigkszong czgstoscia wystepowania réznych wad rozwojowych, z wadami ukladu krazenia wlacznie.
- Ibuprofenu nie nalezy podawac podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba ze jest to

‘bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen ma by¢ podany kobiecie planujace] ciaze lub kobiecie
bedace] w pierwszym lub drugim trymestrze cigZy, nalezy zastosowaé najmniejsza mozliwa skuteczng
dawke oraz najkrétszy mozliwy okres stosowania produktu. :

Podczas trzeciego trymestro cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ ptéd na

wysiapienie:

- dzialania toksycznego na uklad krazenia i pluca (wraz z przedwezesnym zamknigeiem przewodu
tetniczego i nadcisnieniem plucnym),

- zaburzenia czynnosci nerek, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i matowodzia;

. amatke i ptéd w koficowym okresie ciazy na wystapienie:
- wydluzonego czasu krwawienia, dziatania antyagregacyjnego, ktére moze wystapi¢ juz po
. zastosowanin bardzo malych dawek,

- opdinienia lub wyd%uienia akeji porodowej spowodowane hamowaniem skurczéw macicy.

w zwigzku z tym produkt leczniczy IBUM dla dzieci, czopki jest przeciwwskazany w trzecim
trymesirze ciazy. _

Karmienie piersia
Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkim stezeniu

. 0,0008% zastosowanej dawki). W przypadku krdtkotrwalego przyjmowania ibuprofenu w dawkach

stosowanych w leczeniu bélu i goraezki, szkodliwy wplyw na niemowleta wydaje si¢ mato
prawdopodobny Jedli jednak zalecane jest dlugotrwate przyjmowanie ibuprofenu, naleZy rozwazyé

wezeSniejsze zakonczenie karmienia piersia.

Plodnosé
" Istnieja dowody na to ze substancje hamujace cyklooksygenaze (enzym bioracy udzial w syntezie
prostaglandyn) moga powodowaé zaburzenia plodnosci u kobiet przez wplyw na owulacge Dziatanie

to jest przemijajace 1 ustepuje po zakoficzenu terapii.
4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Krotkotrwale stosowanie produktu nie ma wplywu Iub wywiera nieistotny wptyw na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastgpujace czgstosei przyjmuje sig jako podstawe przy ocenie dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: = 1/10 Czesto: 21/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: >1/1,000 do < 1/100 Rzadko: >1/10 000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000 CzestosC nieznana: nie moze bydé
okreslona na podstawie dost¢pnych
danych

Lista nastepujacych dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie znane dziatania niepozadane, ktére
wystapily w trakcie leczenia ibuprofenem, réwnieZ te u pacjentéw z chorobami retmatycznymi
leczonych dhugotrwale duzymi dawkami.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko zostalo opisane zaostrzenie stanéw zapalnych zwiazanych z zakazeniem (np. rozwd;
martwiczego zapalenia powigzi) skojarzone z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Jest to
prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dziafania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.




Nalezy zalecié pacjentowi, aby natychmiast skontakiowat sig z lekarzem jesli objawy zakazenia
wystapia lub pogorsza si¢ w trakcie stosowania produktu IBUM dia dzieci, czopki. Nalezy zbadaé czy
istnigja wskazania do leczenia przeciwzakainego lub terapii antybiotykami. Objawy aseptycziego
zapalenia opon mézgowych ze sztywnoscig karku, bolem glowy, nudnosciami, wymiotami, goraczka

- lub zaburzeniami $wiadomosci obserwowano bardzo rzadko podezas stosowania ibuprofenu. Osobami
podatnymi wydaja si¢ byé pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (SLE, choroba mieszana
tkankd facznej). :

Zaburzenia krwi i ukladu chilonnego
Bardzo rzadko: zaburzenia uktadu krwiotwérezego (niedokrwistosé, leukopenia, trombocytopenia, -

pancytopenia, agranulocytoza). Pierwsze objawy to: goraczka, b6l gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopedobne, znaczne zmeczenie, krwawicenia z nosa i skéry.

Zaburzenia ukiadu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakeje nadwrazliwosci z wysypka skérna i $wiadem, a takze ataki astimy (z
mozliwoscig zmniejszenia ciSnienia tetniczego krwi). '

Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby w takim przypadku natychmiast poinformowal lekarza i zaprzestal
przyjmowania produktu IBUM dla dzieci, czopki.

Bardzo rzadko: cigzkie ogélne reakeje nadwrazliwosci. Moga one wystepowaé jako obrzek twarzy,

obrzek jezyka, obrzek krtani z wewnetrznym zwezeniem drég oddechowych, dolegliwosé ukladu

oddechowego, kolatanie serca, spadek cidnienia krwi do wstrzasu zagrazajacego Zyciu.

Jesli jeden z tych objawéw wystapi, co moze si¢ zdarzyé nawet podczas pierwszego uzycia produktu,
nalezy natychmiast zglosié si¢ do lekarza. ' :

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: reakeje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia ukladu nerwowego ,
Niezbyt czesto: zaburzenia ofrodkowego ukladu nerwowego, takie jak béle glowy, zawroty glowy,

bezsennosé, pobudzenie, drazliwos$é i zmeczenie,

Zaburzenia oka
Niezhyt czesto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: szumy uszne.

- Zaburzenia serca ‘
Bardzo rzadko: kolatanie serca, niewydolnosé serca, zawal mieénia sercowego, obrzek, nadciSnienie
tetnicze i niewydolnos¢ serca.” _

Z badari Klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie ibuprofenu (zwlaszeza w
duzych dawkach 2400 mg na dobeg) oraz w dlugotrwalym leczenin moze byé zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zakrzepéw (np. zawal serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadcisnienie tetnicze,

Zaburzenia zoladka i jelit

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane sa w obrgbic przewodu pokarmowego. Moz
wystapi¢ choroba wrzodowa 2oladka, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem

ze skutkiem $miertelnym, zwlaszcza u pacjentdéw w podeszlym wieku {patrz punkt 4.4). Nudnoéci, -
wymioty, biegunka, wzdgcia, zaparcia, niestrawno$é, béle brzucha, smoliste stolce, krwawe wymioty,
wrzodzigjace zapalenie blony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba




Crohna (patrz punkt 4.4) byly zglaszane po podaniu ibuprofenu. Rzadziej obserwowano zapalenie
blony $luzowej zoladka.

Cazgsto: zaburzenia zotadka i jelit, takie jak zgaga, béle brzucha, nudnosei, wymioty, wzdecia,
biegunki, zaparcia i niewielkie krwawienia w przewodzie pokarmowym, ktore w wyjatkowych
przypadkach moga powodowaé niedckrwistosé.

Niezbyt czgsto: owrzodzenie przewodu pokarmowego z moziiwym krwawieniem i perforacja,
wrzodzigjace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Crohna {patrz

punkt 4.4), zapalenie blony $luzowej Zzotadka.
Bardzo rzadko: zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponOpodohnych Zweieh w

jelitach.

Pacjent powinien zostaé pouczony, Ze nalezy przerwaé stosowanie produktu i natychmiast
skontaktowacd sig z lekarzem, w przypadku wystapienia silnege bolu w nadbrzuszu, krwawych
wymiotéw lub smolistych stolcow.,

Zaburzenia watroby i drég ZO]CIOWych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby, zwlaszeza w terapii

" dlugotrwalej, niewydolnosé watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo rzadko:

» mogg wystapi¢ ciezkie postacie reakeji skdrnych, takie jak rumien wielopostaciowy.

*- reakcje pecherzowe, w tym zespét Stevensa-Johnsona 1 toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka.

*  wyjatkowo moga wystapi¢ ciezkic zakazenia skéry i tkanki migkkiej skéry jako powiktania
podczas ospy wietrznej.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko:
* mozZe wWystapi¢ zimmicjszenie wydalania mocznika, obrzek szczegolme u pacjentdéw z nadci$nieniem

tetniczym, Ponadto niewydolnosé nerek, zespd! nerczycowy, Srédmiazszowe zapalenie nerek,
ktérym moze towarzyszyé ostra niewydolno$é nerek.

* martwica brodawek, zwlaszcza podezas dlugotrwalego stosowania.

« zwigkszenie stezenia mocznika w surowicy.

4,9 Przedawkowanie

Objawy przcdawkowama
Objawy przedawkowama moga obej mowa¢ ndnose, wymloty, bol brzucha, bol glowy, zawroty

" glowy, senno$é, oczoplas, zaburzenia widzenia, szumy uszne i rzadko spadek ciénienia krwi, kwasice
metaboliczng, niewydolnosé nerek i utrate przytomnoscei.

Leczenie przedawkowania
Nie istnigje specyficzne antidotum.

Pacjenci w razie potrzeby powinni byé leczeni objawowo. Nalezy zastosowaé leczenie uzupelniajace
W razie potrzeby.
5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeclwzapalne i przccmreumatycznc pochodne kwasu

propionowego
Kod ATC: M 01AE 01




Produkt leczniczy IBUM dla dzieci, czopki nalezy do niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych z
grupy fenylopropionowych pochodnych kwasu arylokarboksylowego. Dziala przeciwzapalnie,
przeciwbdlowo i przeciwgoraczkowo. Mechanizm dziatania ibuprofenu, podobnie jak innych
mesterozdowych lekéw przeciwzapalnych, polega na hamowaniu syntezy prostag]andyn iw
mniejszym stopniu — tromboksanu 1 prostacyklin - poprzez hamowanie aktywnosci enzymu
cyklooksygenazy. Ibuprofen wykazuje takze zdoInosé odwracalnego hamowania agregacji phytek

krwi,
5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne

Wehianianie
Ibuprofen po podamu doodbytniczym wchiania si¢ szybko i prawie catkowicie. Maksymalne stgzeme

w osoczu osigga juz po 0,75 godziny od podania w dawce 60mg.

Dystrybucia
Tbuprofen wigze si¢ w 99% z bialkami osocza. Stezenie leku w mazi stawowej na poziomie statym

stwierdza si¢ poriedzy 2. a 8. godzina po przyjeciu leku.
Metabolizm ,
Ibuprofen metabolizowany jest w 90% do dwéch gtéwnych nieaktywnych metabolitéw i sprzegany z

kwasem glularonowym.

Wydalanie
Ibuprofen wydalany jest z organizmu wraz z moczem w ciagu 24 godzin od podania ostatniej dawki

leku. Wydalany jest w 90% jako metabolity nieaktywne - glukuronidy i w 10% w postaci
niezmienionej.

3.3 Przedkiiniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczne i przewlekle dziatanie toksyczne ibuprofenu obserwowane w badaniach prowadzonych
na zwierzgtach powodowalo giéwnie uszkodzenie i owrzodzenie przewodun pokarmowego.
Badania in vitro i in vivo nie wykazaly potencjalnej mutagennosci ibuprofenu.
- W badaniach na szczurach i myszach nie wykazano rakotwérczego wplywu ibuprofenu.
Ibuprofen prowadzit do zahamowama owulacji oraz zaburzenia unplantacp zarodka u kilku gatunkéw

VIZSMad:.ranf eksperymentalne przeprowadzone na szczurach i krélikach wykazaly, Ze ibuprofen przenika
przez bariere tozyska. Po podaniu dawki toksycznej dla samicy zwiekszyla si¢ czgstosé wystgpowania
Wad rozwojowych (uszkodzenia przegrody miedzykomorowej) u potomstwa szczurdw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

| 6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Witepsol S 58
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

ﬁie wykazano niezgodnosci chemicznych ani fizycznych z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres wainosci

iS miesiecy

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

| Przechowywac w oryginélnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania




Opakowanie jednostkowe {10 czopkéw) stanowig 2 blistry z folii PVC/PE zawierajace po 5 czopkéw'

na blistrze, umieszczone wraz z ulotkq dla pacjenta w pudetku tekturowym.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produkiu Ieczniczego do
stosowania

.Bez szczegdlnych wymagai.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

HPRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCII FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroclaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel, +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71)352 74 36

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
* Pozwolenie nr "ZO 5#@

- 9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
A5[08 12 < -

16. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
o A3 [oﬁ/ fac:

10




