CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBALGIN, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Opis produktu: fioletowo-czerwone tabletki o srednicy 9,1-9,2 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

- bdle roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: bole gtowy (m.in. bol napigciowy

i migrena), bole zebow, bole okolicy ledzwiowo-krzyzowej, bole towarzyszace grypie i przezigbieniu
- goraczka roznego pochodzenia m.in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych choréb zakaznych
- bolesne miesigczkowanie

Preparat jest przeznaczony do stosowania doraznego.
4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 2 tabletki, nastepnie w
razie potrzeby od 1 do 2 tabletek co 4 do 6 godzin. Tabletki nalezy popi¢ woda. Nie stosowa¢ wiecej niz
6 tabletek w ciagu doby (1200 mg ibuprofenu).

Preparat Ibalgin nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Osoby w podesztym wieku: nie jest wymagane dostosowanie dawki.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczna dawke przez mozliwie krétki czas.

4.3. Przeciwwskazania

Preparat jest przeciwwskazany u pacjentow:

» znadwrazliwoscia na ibuprofen lub ktorakolwiek substancje pomocnicza preparatu oraz na inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

= U ktorych po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego Iub innych lekow z grupy NLPZ wystepowaty
objawy alergii w postaci niezytu nosa, pokrzywki lub skurczu oskrzeli w wywiadzie,

= 7z czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawieniem, rowniez
zwigzanymi ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4),

= stosujacych jednoczes$nie inne leki z grupy NLPZ, w tym inhibitory COX-2 (zwigkszone ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych, patrz punkt 4.5),

= w III trymestrze ciazy,

= ze skaza krwotoczna,



= 7 cigzka niewydolnoscia watroby, nerek lub serca.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania preparatu u pacjentow z:

» toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang choroba tkanki tacznej,

= chorobami przewodu pokarmowego oraz przewlektymi zapalnymi chorobami jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna),

» nadci$nieniem tgtniczym i (lub) zaburzeniem czynnosci serca,

= zaburzeniami czynnoS$ci nerek,

= zaburzeniami czynnos$ci watroby,

= zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze wydluzy¢ czas krwawienia).

U pacjentow z czynna lub przebyta astma oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zazycie preparatu moze
wywota¢ skurcz oskrzeli.

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

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

Pacjenci w podeszlym wieku: u pacjentow w podesztym wieku istnieje wigksze ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu niz u mtodszych pacjentow. Czgsto$¢ wystgpowania
oraz nasilenie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ stosujac najmniejsza dawke terapeutyczna przez
mozliwie najkrotszy okres.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz wptyw na przewodd pokarmowy i uktad krazenia
ponizej).

Wplyw na przewdd pokarmowy

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore moze by¢
$miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze wystapic¢ u
pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W przypadku wystapienia krwawienia lub
owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac stosowanie ibuprofenu. Nalezy poinformowaé
pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie pacjentow w podesztym wieku, o
koniecznosci zgtaszania lekarzowi wszelkich nietypowych objawow dotyczacych przewodu pokarmowego
(szczegoblnie krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac preparat u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inne preparaty, ktore
moga zwigksza¢ ryzyko zaburzen zotadkowo-jelitowych lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy lub
preparaty przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna lub leki antyagregacyjne takie jak kwas acetylosalicylowy.

Wplyw na uklad krqienia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie w
duzych dawkach (2400 mg na dobg) przez dtugi czas, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie, badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze
przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka
zawalu serca.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekoéw z grupy NLPZ, nie nalezy stosowa¢ jednocze$nie z:



= kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy NLPZ: istnieje wigksze ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych,

» lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ skutecznos$¢ dziatania lekow
zmniejszajacych cisnienie tetnicze krwi,

= lekami moczopgdnymi: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznos$ci dziatania lekow
moczopednych,

» lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze leki z grupy NLPZ moga
zwigksza¢ dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi,

* litem i metotreksatem: dowiedziono, ze leki z grupy NLPZ moga powodowaé zwigkszenie stezenia w
osoczu litu i metotreksatu,

= zydowudyna: istnieja dowody na wydtuzenie czasu krwawienia u pacjentow leczonych jednoczesnie
ibuprofenem i zydowudyna,

= kortykosteroidami: istnieje wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu
pokarmowego,

= takrolimusem: istnieje zwickszone ryzyko uszkodzenia nerek,

= cyklosporyna: istnieja nieliczne dane dotyczace wystapienia interakcji prowadzacej do zwigkszenia
ryzyka uszkodzenia nerek,

= antybiotykami chinolinowymi: dane z badan na zwierzetach wskazuja na mozliwe zwigkszenie przez leki
z grupy NLPZ ryzyka wystapienia drgawek zwiazanych z antybiotykami chinolonowymi. U pacjentéw
stosujacych leki z grupy NLPZ i antybiotyki chinolonowe moze istnie¢ wigksze ryzyko wystapienia
drgawek,

= mifepristonem: nie nalezy stosowac lekow z grupy NLPZ przez 8 do 12 dni po zakonczeniu podawania
mifepristonu, poniewaz leki z grupy NLPZ moga ostabi¢ jego dziatanie,

= glikozydami nasercowymi: leki z grupy NLPZ moga nasili¢ niewydolnos¢ serca, zmniejszy¢ GFR i
zwigkszy¢ stezenie glikozydow nasercowych w osoczu.

4.6. Ciaza lub laktacja

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ibuprofenu u kobiet w ciazy. Poniewaz wplyw
zahamowania syntezy prostaglandyn na ptod ludzki jest nieznany nie zaleca si¢ stosowania ibuprofenu w
pierwszym i drugim trymestrze ciazy.

W ostatnim trymestrze ciazy stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane ze wzgledu na zmniejszenie
czynno$ci skurczowej macicy, przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego (ductus arteriosus),
wywotywanie nadci$nienia ptucnego u noworodka, zwigkszone ryzyko przedtuzenia krwawienia u matki i
dziecka oraz powstanie obrzgkow u matki.

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkim stezeniu (0,0008%
zastosowanej dawki). Poniewaz dotychczas nie ma doniesien dotyczacych szkodliwego wplywu preparatu na
niemowl¢ta, przerwanie karmienia nie jest konieczne w przypadku krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu
w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

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

Nie stwierdzono wpltywu preparatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu w przypadku krétkotrwatego stosowania.

4.8. Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostgpnych bez recepty zaobserwowano nizej
wymienione dziatania niepozadane. Podczas dtugotrwatego stosowania ibuprofenu w innych wskazaniach
moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czgsto$ci wystgpowania: bardzo czgsto (> 1/10), czgsto

(> 1/100, < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100), rzadko (> 1/10 000, < 1/1000) i bardzo rzadko

(< 1/10 000) z uwzglednieniem pojedynczych przypadkow.



Zaburzenia Zolqdka i jelit

Niezbyt czgsto: niestrawnos$¢, bol brzucha, nudnosci

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty

Bardzo rzadko: choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego i
perforacja

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto: bol gtowy

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Bardzo rzadko: zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, obrzek, ostra niewydolno$¢ nerek, martwica
brodawek nerkowych, zwigkszenie stgzenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu)

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dhugotrwatego stosowania

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

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

Zaburzenia skory
Bardzo rzadko: ciezkie reakcje skorne, rumien wielopostaciowy, martwica naskorka

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: u pacjentdow z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze
przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych takie jak
sztywnos¢ karku, bdl glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja

Reakcje nadwrazliwosci

Niezbyt czesto: pokrzywka, swiad

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos$¢, tachykardia, hipotensja, wstrzas; zaostrzenie astmy
i skurcz oskrzeli

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia i niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegolnie
dtugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobg) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka
zatorow tetnic (np. zawal serca lub udar), patrz punkt 4.4.

4.9. Przedawkowanie

U dzieci jednorazowe przyjecie dawki powyzej 400 mg moze wywota¢ objawy przedawkowania. U
dorostych dawka mogaca wywota¢ takie objawy nie zostata doktadnie okreslona. Okres poltrwania podczas
przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wiekszoS$ci pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ w dawkach znaczacych klinicznie moga wystapi¢
objawy takie jak nudnosci, wymioty, b6l w nadbrzuszu lub, rzadziej, biegunka, zawroty gtowy, zaburzenia
widzenia, oczoplas. Moga takze wystapi¢ szumy uszne, bol glowy i krwawienie zotadkowo-jelitowe. Cigzkie
zatrucie moze powodowac wystapienie zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego obejmujacych sennos¢,



bardzo rzadko takze pobudzenie i dezorientacjg Iub $piaczke. Bardzo rzadko moga wystapi¢ drgawki,
zmniejszenie ci$nienia tetniczego, niewydolno$¢ nerek, kwasica metaboliczna.

Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢
zwiekszony. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentow z astma moze
wystapi¢ zaostrzenie objawdw astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Stosuje si¢ leczenie podtrzymujace i objawowe oraz ptukanie zotadka. Nalezy
monitorowac czynnosc¢ serca i kontrolowa¢ czynnosci zyciowe, o ile sg stabilne. Nalezy rozwazy¢ doustne
podanie wegla aktywowanego w ciagu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia czgstych
lub przedtuzajacych si¢ drgawek nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z
astma nalezy poda¢ preparaty rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego

kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen jest pochodna kwasu propionowego. Wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i
przeciwgoraczkowe. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne st¢zenie w
osoczu osiaga po okoto 1 do 2 godzin po podaniu. Okres péttrwania wynosi okoto 2 godzin.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gtownych nieaktywnych metabolitow, ktore w tej
postaci lub jako koniugaty wydalane sa przez nerki razem z ibuprofenem w postaci niezmienionej.
Wydalanie przez nerki jest szybkie i calkowite.

Ibuprofen wiaze sig z biatkami osocza w 99%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach dziatanie toksyczne ibuprofenu obserwowano w postaci
zmian chorobowych i owrzodzen w obrebie przewodu pokarmowego. Ibuprofen nie wykazywat whasciwosci
mutagennych in vitro oraz wlasciwosci rakotworczych w badaniach przeprowadzonych u szczuréow i myszy.
Badania wykazaly, ze ibuprofen przenika przez tozysko, nie ma jednak dowodow na dziatanie teratogenne.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skrobia kukurydziana, skrobia zelowana, skrobi glikolan sodu typ C, kwas stearynowy, talk, krzemionka
koloidalna bezwodna; otoczka: hypromeloza, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek, erytrozyna, simetikon

(emulsja).

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne



Nie sq znane.

6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 10, 12, 24 lub 30 tabletek powlekanych.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci

Brak specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Zentiva a.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 12819.

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.04.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

19.04.2007



