CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUPROM, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera:
Ibuprofen (Ibuprofenum) 200 mg

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bodle o rdznej etiologii o nasileniu stabym do umiarkowanego, w tym: bole glowy, bole zgbow, bole
migsniowe, bole okolicy ledzwiowo-krzyzowej, bole kostne i stawowe. Bolesne miesigczkowanie.
Gorgczka (migdzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych chordb zakaznych).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dzieci od 6 do 9 lat (masa ciata 20 - 29 kg): 1 tabletka doustnie co 6 - 8 godzin po positkach. Nie
nalezy stosowaé¢ dawki wigkszej niz 3 tabletki na dob¢ (maksymalna dawka dobowa 600 mg w
dawkach podzielonych).

Dzieci od 10 do 12 lat (masa ciata 30 - 39 kg): 1 tabletka doustnie co 6 godzin po positkach. Nie
nalezy stosowaé¢ dawki wigkszej niz 4 tabletki na dob¢ (maksymalna dawka dobowa 800 mg w
dawkach podzielonych).

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 1 do 2 tabletek doustnie co 4 godziny po positkach. Nie nalezy
stosowa¢ dawki wiekszej niz 6 tabletek na dobe (maksymalna dawka dobowa 1200 mg w dawkach
podzielonych).

Produktu leczniczego nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 6 lat.
Osoby w podesztym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawkowania (patrz punkt 4.4).

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub pogarsza si¢ stan pacjenta,
nalezy zaleci¢ pacjentowi zasiggnigcie porady lekarza.
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4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

— znadwrazliwoscia na ibuprofen lub ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona w punkcie
6.1,

— u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

— zczynng lub w wywiadzie chorobg wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacjg lub
krwawieniem, rowniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ,

— ze skazg krwotoczng,

— Z cigzka niewydolnoscig watroby, cigzkg niewydolnos$cig nerek lub ciezka niewydolnoscig serca
(klasa IV wg NYHA),

— w I trymestrze ciazy,

— przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w tym inhibitory COX-2
(zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow:

- u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej —
ze wzgledu na zwiekszone ryzyko rozwoju jatowego zapalenia opon mézgowych,

- u ktorych wystepuja choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna) — ze wzgledu na mozliwos¢ zaostrzenia
choroby,

- u ktorych wystepuje nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie —
ze wzgledu na mozliwo$¢ zatrzymanie ptynow i obrzeki zwigzane z przyjmowaniem NLPZ,

- u ktérych wystepuje zaburzenie czynnosci nerek — ze wzgledu na ryzyko dalszego pogorszenia
czynnosci nerek,

- u ktorych wystepuja zaburzenia czynnosci watroby,

- u ktorych wystepuje czynna lub w wywiadzie astma oskrzelowa oraz choroby alergiczne —
ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia skurczu oskrzeli,

- w podesztym wieku - ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia dziatan niepozadanych,

- przyjmujacych leki wymienione w punkcie 4.5.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wpltyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ §miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie wystgpienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku
podesztym, powinni by¢ poinformowani, ze nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych
objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym
okresie terapii. Pacjenci ci powinni stosowa¢ jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw, stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktore moga zwigkszaé ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna (acenokumarol) lub leki antyagregacyjne jak kwas
acetylosalicylowy.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia moézgowe
Badania kliniczne wskazuja, Ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
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moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np.

<1200 mg/dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych. W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym,
zastoinowg niewydolnos$cig serca (NYHA II-1II), rozpoznana choroba niedokrwienng serca, choroba
naczyn obwodowych i (lub) chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po
jego starannym rozwazeniu, przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktoérych wystepuja
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza je§li wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

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

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Stosowanie leku przez pacjentow odwodnionych (dzieci i mtodziez) zwigksza ryzyko zaburzenia
czynnosci nerek.

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich Smiertelne, wlaczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byty bardzo rzadko raportowane
w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwicksze ryzyko wystapienia tych cigzkich
reakcji wystgpuje na poczatku terapii, w wigkszo$ci przypadkoéw w pierwszym miesigcu stosowania
produktu. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po wystgpieniu pierwszych objawow: wysypka
skorna, uszkodzenia blony §luzowe;j lub inne objawy nadwrazliwosci.

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy w produkcie leczniczym pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub
niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac ibuprofenu jednocze$nie z nastgpujacymi lekami:

— innymi NLPZ - ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych;

— lekami przeciwnadci$nieniowymi, np. moczope¢dnymi, gdyz NLPZ moga powodowa¢ zmniejszenie
skutecznosci dziatania tych lekow,

— lekami przeciwzakrzepowymi, gdyz NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow zmniejszajacych
krzepliwo$¢ krwi,

— litem i metotreksatem — NLPZ mogg zwigksza¢ stezenie w osoczu litu i metotreksatu,

— kortykosteroidami — NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego,

— zydowudyna — moze wydtuza¢ czas krwawienia,

— kwasem acetylosalicylowym — jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu
nie jest zalecane ze wzglgdu na mozliwos¢ nasilenia dzialan niepozadanych. Dane doswiadczalne
wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajgce na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te s3 podawane
jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych,
nie mozna wykluczyé¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).
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4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w pierwszych dwoch trymestrach cigzy z powodu
braku danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu w tym okresie.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac w III trymestrze ciazy, gdyz ibuprofen hamuje czynno$¢
skurczowa macicy i moze spowodowaé opdznienie akcji porodowej oraz przedtuzenie jej trwania,
przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego Botalla. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany

u kobiet w ciazy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne. W nielicznych badaniach
wykazano, iz ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w bardzo matej ilosci
(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz jak dotad nie ma doniesien o szkodliwym wptywie
produktu leczniczego na niemowlgta, przerwanie karmienia piersig nie jest koniecznie w trakcie
krotkotrwatego leczenia ibuprofenem w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

Wplyw produktu leczniczego na ptodno$¢ - patrz punkt 4.4
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych produktu leczniczego IBUPROM majacych wplyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych, obstuge urzadzen mechanicznych w ruchu

1 sprawno$¢ psychofizyczng podczas stosowania produktu w zalecanych dawkach i przez zalecany
okres.

4.8. Dzialania niepozadane
Jak kazdy produkt leczniczy, produkt IBUPROM moze powodowaé dziatania niepozadane.
Dziatania niepozadane uszeregowano wg czegstosci wystgpowania stosujac nastepujace okreslenia:

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

Czgstos$¢ nieznana (brak mozliwo$ci oceny na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: pokrzywka i §wiad.

Bardzo rzadko: ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznosc,
tachykardia, hipotensja, wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli; u pacjentéw z istniejagcymi
chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki
lacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow wystepujacych
w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych jak sztywno$¢ karku, bol gtowy, nudnosci,
wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czgsto: bole glowy.
Rzadko: zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos¢ i uczucie zmeczenia.
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W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jalowe
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych (szczegdlnie w populacji 0s6b z chorobami
autoimmunologicznymi: toczen rumieniowaty ukladowy, mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia serca:
Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystgpowanie obrzekow,
nadci$nienia tgtniczego, niewydolnos¢ serca.

Zaburzenia zotadka 1 jelit:

Niezbyt czgsto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegolnie u 0s6b w podeszlym wieku (patrz punkt
4.4).

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania.

Zaburzenia skory:
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilo§ci wydalanego moczu, niewydolnos$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentdw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych:

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

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 (22) 492 13 01, faks: +48 (22) 492 13 09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze spowodowac objawy

przedawkowania. U dorostych doktadna dawka mogaca spowodowac takie objawy nie jest precyzyjnie
okreslona. Okres pottrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.
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Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystgpi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢: szumy uszne, bol gtowy i
krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i
objawia si¢ sennos$cia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. Bardzo
rzadko moga wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas ciezkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica
metaboliczna, a czas protrombinowy (ang. INR) moze by¢ zwickszony. Moga wystapic: ostra
niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentdow z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie
objawoOw astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe 1 podtrzymujace. Lekarz moze zleci¢ ptukanie
zotadka. Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ serca i kontrolowa¢ objawy czynnosci zyciowych, o ile sa
stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywowanego w ciagu 1 godziny od
przedawkowania. W przypadku wystapienia czestych lub przedtuzajacych si¢ napadoéw drgawkowych,
nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentdw z astma nalezy poda¢ leki
rozszerzajace oskrzela.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne pochodne kwasu
propionowego.
Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen (pochodna kwasu propionowego) nalezy do grupy niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych (NLPZ). Wykazuje dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.
Dziatanie leku wynika z jego zdolno$ci do hamowania syntezy prostaglandyn. Zmniejszenie syntezy
prostaglandyn nastepuje w wyniku hamowania enzymu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego
(COX-2) indukowanej w przebiegu procesu zapalnego, co prowadzi do zahamowania syntezy
cyklicznych nadtlenkoéw, bezposrednich prekursorow prostaglandyn. Niewybiorcze rownoczesne
hamowanie drugiej formy cyklooksygenazy — izoenzymu COX-1 (tzw. postaci konstytutywnej),
powoduje wystepowanie dziatan niepozadanych leku IBUPROM, takich jak: zmniejszenie syntezy
prostaglandyn (chroniacych btone $luzowa przewodu pokarmowego), uszkodzenie nerek oraz
zmniejszenie syntezy tromboksanu.

Ponadto ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje plytek.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajgce na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te s3 podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).
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5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen wchtania si¢ szybko i dobrze z przewodu pokarmowego - czgsciowo
w zotadku, czgsciowo w jelicie cienkim. Biodostepnosé ibuprofenu w postaci racemicznej wynosi
71%.

Poczatek dziatania terapeutycznego w leczeniu doraznym wystepuje po okoto 30 minutach od
podania. Z biatkami osocza wigze si¢ w ponad 90%. Maksymalne stezenie w surowicy osiaga po 1 do
2 godzin od podania. Dobrze, cho¢ dtuzej dyfunduje do jam stawowych, osiggajac w plynie
maziéwkowym maksymalne stezenie po 7 do 8 godzinach. Okres péttrwania wynosi dla ibuprofenu
okoto 2 godzin. Ibuprofen metabolizowany jest w watrobie do karboksylowanych i hydroksylowanych
pochodnych. W ciaggu 24 godzin po podaniu ostatniej dawki, w ponad 75% wydalany jest przez nerki
w postaci nieczynnych metabolitow - pochodnych karboksylowanych kwasu propionowego (2-(p-(2-
karboksy-propyl)-fenyl) okoto 37%), pochodnych hydroksylowanych kwasu propionowego (2-(p-(2-
hydroksymetyl-propyl)-fenyl) okoto 25%), oraz w postaci nie zmienionej (okoto 14%).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach obserwowano uszkodzenia i owrzodzenia przewodu pokarmowego.

W badaniach przedklinicznych prowadzonych na szczurach i krolikach, podawanie cigzarnym
samicom ibuprofenu w dawkach kilkakrotnie wigkszych niz dawki stosowane u ludzi nie powodowato
znamiennego statystycznie, w stosunku do grupy kontrolnej, zwigkszenia deformacji ptodéw. Brak
dziatania teratogennego obserwowano rowniez w grupie myszy szczepu C57BL/6J, ktorym podawano
ibuprofen w ilo$ci ponad 100 razy wigkszej niz dawki stosowane u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze:

sktad rdzenia:

celuloza proszek, skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, guma Guar, talk, krospowidon (typ A),
krzemionka koloidalna uwodniona, olej roslinny utwardzony;

sktad otoczki:

hydroksypropyloceluloza, makrogol 400, talk, Zzelatyna, sacharoza, kaolin, cukier konfekcjonowany
(mieszanina sacharozy i skrobi kukurydzianej), weglan wapnia, guma arabska suszona rozpytowo,
tytanu dwutlenek (E 171), barwnik biaty - Opalux White AS 7000, wosk Carnauba, tusz czarny -
Opacode Black S-1-17823.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata dla produktu leczniczego zapakowanego w opakowanie typu blister z folii PVC/AI

w tekturowym pudetku.

3 lata dla produktu leczniczego zapakowanego w opakowanie typu butelka z zakretkg z polietylenu
wysokiej gestosci (HDPE) w tekturowym pudetku.

3 lata dla produktu leczniczego zapakowanego w opakowanie typu saszetka z laminatu
papier/PE/aluminium/PE.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Produkt leczniczy zapakowany w opakowanie typu blister z folii PVC/Al w tekturowym pudetku:

nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Produkt leczniczy zapakowany w opakowanie typu butelka z zakretka z polietylenu wysokiej gestosci
(HDPE) w tekturowym pudetku: nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Produkt leczniczy zapakowany w opakowanie typu saszetka z laminatu papier/PE/aluminium/PE:

nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetka z laminatu papier/PE/aluminium/PE lub blister z folii PVC/ALl lub butelka z zakretka
z polietylenu wysokiej gestosci (HDPE).

2 tabletki powlekane w saszetce z papieru laminowanego.

2 tabletki powlekane w 1 blistrze w tekturowym pudetku.

6 tabletek powlekanych w 1 blistrze w tekturowym pudetku.

4 tabletki powlekane w 1 blistrze w tekturowym pudetku.

10 tabletek powlekanych w 1 blistrze w tekturowym pudetku.

20 tabletek powlekanych (2 blistry po 10 szt.) w tekturowym pudetku.
30 tabletek powlekanych w 1 butelce w tekturowym pudetku.

50 tabletek powlekanych w 1 butelce w tekturowym pudetku.

96 tabletek powlekanych w 1 butelce w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40

50 - 507 Wroctaw

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

5551

R/0879

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.10.1993.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10.07.2013.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.04.2018
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