CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBALGIN Maxi, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane.
Opis produktu: rozowe tabletki o $rednicy 12,2 mm.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1.  Wskazania do stosowania
- bdle roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: bole gtowy (m.in. bol napieciowy
i migrena), bole z¢bow, bole okolicy ledzwiowo-krzyzowej, bole towarzyszace grypie i przezigbieniu
- goragczka rdéznego pochodzenia m.in. w stanach gorgczkowych, w stanach zapalanych gérnych drog
oddechowych, w przebiegu grypy, przezigcbienia lub innych chordb zakaznych
- bolesne miesigczkowanie
Produkt leczniczy jest przeznaczony do podawania doustnego i do stosowania doraznego.
4.2.  Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka co 4 godziny. Tabletke nalezy popi¢ wodg. Nie stosowaé wiecej
niz 3 tabletki w ciagu doby (1200 mg ibuprofenu).

W przypadku mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej) nalezy zasiggna¢ porady lekarza, jesli podawanie leku
jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegnag nasileniu.

400 mg ibuprofenu jest podawane maksymalnie 3 razy na dobe doustnie co 4-6 godzin w bolesnym
miesigczkowaniu.

Jako lek przeciwbolowy, przeciwgoraczkowy jest zwykle podawany doustnie 3 razy na dobe w dawce
400 mg.

Przerwa pomig¢dzy dwiema pojedynczymi dawkami wynosi co najmniej 4 godziny.

Jesli pojawiajg si¢ problemy zotgdkowo-jelitowe, zaleca si¢ przyjmowanie dawki z mata iloscig pokarmu lub
popicie mlekiem.



Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Produkt Ibalgin Maxi nie jest odpowiedni dla dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzglgdu na wielko$é
pojedynczej dawki. Dla dzieci w wieku od 6 do 12 lat przeznaczone sg tabletki powlekane Ibalgin, 200 mg,
a dla dzieci w wieku ponizej 6 lat odpowiedni jest ibuprofen w postaci zawiesiny.

Osoby w podesztym wieku
U os6b w podesztym wieku dawkowanie jest takie samo jak u dorostych, lecz konieczna jest zwickszona
ostrozno$¢ (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek
Konieczna jest zwigkszona ostrozno$¢ (patrz punkt 4.4).

Tabletki nalezy potyka¢ w calosci, popijajac woda.

U os6b z dolegliwosciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego podczas
positku.

Maksymalna dawka dobowa do stosowania bez recepty jest ograniczona do 1200 mg ibuprofenu.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie krotki czas.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczna dawke przez najkrétszy okres
konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

= 7z nadwrazliwos$cig na substancj¢ czynng lub ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1 oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

= u ktorych po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow z grupy NLPZ wystepowaty
objawy alergii w postaci niezytu nosa, pokrzywki, skurczu oskrzeli w wywiadzie i inne reakcje
alergiczne,

= 7 zaburzeniami hemokoagulacji i hemopoezy,

=z perforacjg przewodu pokarmowego lub krwawieniem w wywiadzie, roOwniez zwigzanymi ze
stosowaniem lekow z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4),

» z czynnym lub przebytym wrzodem trawiennym/krwotokiem (dwa lub wigcej odrebnych epizodow
udowodnionych owrzodzenia lub krwawienia),

= w III trymestrze cigzy,

= ze skazg krwotoczna,

= 7z cig¢zka niewydolnoscig serca (klasa IV wg NYHA),

» 7z ci¢zka niewydolnosciag watroby lub nerek.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu Ibalgin Maxi z niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy 2.

Dziatania niepozadane moga by¢ zminimalizowane przez stosowanie najnizszej dawki efektywnej przez
najkrotszy okres konieczny do kontrolowania objawow (patrz ponizej ryzyko dla przewodu pokarmowego
oraz uktadu krazenia).

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ podczas stosowania:

* upacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz innymi chorobami tkanki tacznej,

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

® u pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym i (lub) zaburzeniem czynnosci serca,

" upacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek,



" u pacjentdOw z zaburzeniami czynnosci watroby,
" U pacjentdw z astma,
* upacjentdw z zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze wydtuzy¢ czas krwawienia).

U pacjentow z czynng lub przebytg astmg oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu moze
wywotaé skurcz oskrzeli.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek
Z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Stosowanie inhibitorow cyklooksygenazy/inhibitorow syntezy prostaglandyn moze mie¢ negatywny wptyw
na ptodnosc¢ kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest odwracalne i ustepuje po zakonczeniu
leczenia. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia ibuprofenem u kobiet, ktore majg problemy z zaj$ciem

W cigze lub u ktorych przeprowadzana jest diagnostyka przyczyn bezptodnosci.

Dzieci i mtodziez
Istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podeszlym wieku istnieje wicksze ryzyko dziatan niepozadanych po zastosowaniu lekow

z grupy NLPZ szczegdlnie krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga by¢ $miertelne
(patrz punkt 4.2). Czestos¢ wystgpowania oraz nasilenie dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢ stosujac
najmniejsza dawke terapeutyczng przez mozliwie najkrotszy okres.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

W kazdym momencie leczenia lekami NLPZ zglaszano wystapienie krwotoku z przewodu pokarmowego,
owrzodzenia lub perforacji, ktére moga by¢ Smiertelne i ktore wystgpowaty z objawami ostrzegawczymi lub
bez nich lub powaznymi zdarzeniami ze strony przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest wigksze wraz ze wzrostem
dawek NLPZ, u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegdlnie powiktanym krwotokiem lub
perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku. U tych pacjentow nalezy rozpoczaé leczenie od
najmniejszej mozliwej dawki. U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentow wymagajacych jednoczesnie matej
dawki aspiryny lub innych lekéw mogacych zwigkszaé ryzyko zotadkowo-jelitowe, nalezy rozwazaé
zastosowanie terapii skojarzonej z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy
protonowej) (patrz ponizej oraz punkt 4.5).

W przypadku wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac stosowanie
ibuprofenu. Nalezy poinformowac pacjentow z objawami toksycznos$ci ze strony przewodu pokarmowego

w wywiadzie, szczegdlnie pacjentow w podesztym wieku, o koniecznosci zglaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawdw dotyczacych przewodu pokarmowego (szczeg6lnie krwawienia), zwtaszcza w
poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujgc produkt u pacjentéw przyjmujacych jednoczeénie inne leki, ktoére moga
zwigkszac ryzyko zaburzen zotadkowo-jelitowych lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Leki z grupy NLPZ powinny by¢ stosowane z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z chorobami przewodu
pokarmowego (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), gdyz ich stan moze ulec zaostrzeniu
(patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przed rozpoczgciem leczenia (rozmowa z lekarzem lub farmaceuta)
U pacjentéw z nadci$nieniem te¢tniczym i(lub) niewydolnoS$cig serca w wywiadzie, poniewaz retencja ptynow,
nadcis$nienie oraz obrzeki byly zgtaszane w zwiazku z terapia lekami NLPZ.



Whplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg), moze by¢
zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych (na
przyktad zawalu migénia sercowego lub udaru). W ujeciu ogoélnym badania epidemiologiczne nie wskazuja,
ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg/dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem
ryzyka wystapienia tgtniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych..

W przypadku pacjentoéw z niekontrolowanym nadci$nieniem tg¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca
(NYHA 1I-111), rozpoznang choroba niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub) choroba
naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu, przy czym
nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobeg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja czynniki
ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, paleniem
tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg)..

Zwickszona ostroznos¢ jest konieczna u pacjentow z niewydolnoscia nerek i watroby, pacjentow z astma,
U pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym i innymi chorobami tkanki facznej (ryzyko
aseptycznego zapalenia opon mozgowych).

U pacjentow z grupy ryzyka, np. z ograniczong czynnoscig serca i nerek, leczonych diuretykami lub

z odwodnieniem o jakiejkolwiek etiologii, zaleca si¢ monitorowanie czynnosci nerek. Jesli pojawia sig
problemy ze wzrokiem, niewyrazne widzenie, mroczki, wadliwe postrzeganie kolorow, konieczne jest
przerwanie leczenia. W przypadku pogorszenia czynno$ci watroby w zwigzku z przyjmowaniem ibuprofenu,
nalezy zaprzestac leczenia. Wowczas stan zdrowia powinien powréci¢ do normy.

W leczeniu dtugoterminowym zaleca si¢ monitorowanie morfologii krwi oraz przeprowadzanie rutynowych
testow monitorowania czynnosci watroby. Czestsze monitorowanie parametrow hemokoagulacji jest
wskazane U pacjentow stosujgcych antykoagulanty kumarynowe. Wskazana jest rowniez sporadyczna
kontrola poziomu glukozy.

Podczas leczenia nalezy unika¢ spozywania napojow alkoholowych oraz palenia tytoniu.

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ (patrz punkt 4.8) bardzo rzadko byty zglaszane cigzkie reakcje skorne,
niektore z nich $miertelne, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, oraz toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Wydaje sig, ze najwigksze ryzyko dla tych reakc;ji istnieje na wczesnym
etapie leczenia: wystapienie reakcji w wiekszos$ci wypadkoéw miato miejsce w ciggu pierwszego miesigca
leczenia.

Przyjmowanie produktu nalezy przerwa¢ w przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow wysypki skoérnej,
zmian chorobowych btony §luzowej lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.

Ibuprofen moze maskowac¢ objawy infekcji (takich jak: goraczka, bol i obrzek).
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

= kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy: istnieje wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, w tym znaczacego
zmniejszenia agregacji ptytek krwi,

= kwasem acetylosalicylowym: jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest
zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.
Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen kompetycyjnie moze hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajgce ha hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane sa
jednoczes$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dzialanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie
ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).



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

= fenobarbitalem: nasilenie metabolizmu ibuprofenu,

» lekami moczopednymi: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznos$ci dziatania lekow
moczopednych,

= lekami moczopgdnymi oszczedzajacymi potas: moze prowadzi¢ do hiperkaliemii,

= lekami przeciwzakrzepowymi, np. warfaryna: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze leki z grupy
NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwos$¢ krwi (patrz punkt 4.4). Stosowanie
szczegblnie z wysokimi dawkami ibuprofenu prowadzi do wydtuzenia czasu protrombinowego oraz
wzrostu ryzyka krwawienia,

= lekami przeciwptytkowymi oraz selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRIS):
zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego oraz krwawienia wewnatrzczaszkowego
(patrz punkt 4.4),

= litem i metotreksatem: dowiedziono, ze leki z grupy NLPZ mogg powodowaé zwigkszenie stezenia litu
I metotreksatu w osoczu,

= metotreksatem i baklofenem: ibuprofen nasila ich toksycznos¢,

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

= Kkortykoidami lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwreumatycznymi: wzrost ryzyka krwawienia
z przewodu pokarmowego oraz ryzyka rozwoju choroby wrzodowej,

= probenecydem i sulfinpirazonem: ibuprofen zmniejsza skutecznos¢ dziatania zwigkszajacego wydalanie
kwasu moczowego,

= Kortykosteroidami: wzrost ryzyka owrzodzenia lub krwawienia w przewodzie pokarmowym (patrz
punkt 4.4),

= takrolimusem: istnieje zwickszone ryzyko uszkodzenia nerek,

= cyklosporyna: istnieja nieliczne dane dotyczace wystapienia interakcji prowadzacej do zwigkszenia
ryzyka uszkodzenia nerek, ingerencja ibuprofenu w syntezg prostaglandyn w nerkach moze nasila¢
nefrotoksycznos¢ cyklosporyny,

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

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

= glikozydami nasercowymi: leki z grupy NLPZ moga nasili¢ niewydolno$¢ serca, zmniejszy¢
wspotczynnik filtracji kigbuszkowej (GFR) i zwickszy¢ stezenie glikozydow nasercowych w osoczu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania ibuprofenu u kobiet w cigzy. Zahamowanie syntezy

prostaglandyn moze niekorzystnie wptywaé na przebieg cigzy i (lub) na rozwéj zarodka/ptodu ludzkiego.
Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia i wystepowania wad
wrodzonych serca u ptodu po stosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn na wczesnym etapie cigzy.
Bezwzgledne ryzyko wad uktadu krazenia wzrosto z mniej niz 1% do okoto 1,5 %. Uwaza sie, ze ryzyko
wzrasta wraz ze wzrostem dawki oraz czasem leczenia.

U zwierzat podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn wykazato wzrost przed- i poimplantacyjnej utraty
zarodkow oraz $miertelnos¢ zarodkow i ptodéw. Dodatkowo donoszono o wzroscie czestosci wystepowania
r6znych wad rozwojowych, w tym uktadu krazenia, u zwierzat otrzymujacych inhibitory syntezy
prostaglandyn podczas okresu organogenezy.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy hie nalezy stosowa¢ ibuprofenu bez zdecydowanej koniecznosci.
Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobiete planujacg cigze lub podczas pierwszego i drugiego trymestru
cigzy, dawka powinna by¢ najnizsza, a czas leczenia najkrotszy jak to tylko mozliwe.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazi¢ ptdd na:



» dzialanie toksyczne na uktad krazenia i uktad oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego oraz nadcisnieniem ptucnym),

= zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolno$ci nerek z matowodziem
matke i plod pod koniec cigzy, na:

= wydluzenie czasu krwawienia,

= zahamowanie skurczow macicy, powodujace opoznienie lub wydtuzenie porodu, (ductus arteriosus),
wywotywanie nadci$nienia ptucnego u noworodka,

W konsekwencji ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia w wyjatkowo niewielkich
stezeniach (zgodnie z jednym badaniem, dzieci karmione piersig otrzymywaty w mleku matki tylko 00008%
dawki dostosowanej do masy ciata matki). W zwigzku z minimalng ilo$cia w mleku kobiecym, krotkim
okresem pottrwania w fazie eliminacji oraz brakiem dotychczasowych doniesien o szkodliwos$ci dla
niemowlat, ibuprofen moze by¢ stosowany podczas karmienia piersiag w krotkotrwatym leczeniu bolu lub
objawow zapalnych. Bezpieczenstwo po dlugotrwatym stosowaniu nie zostato ustalone.

Ptodnosé

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie wptywa na koncentracje.
Nie stwierdzono wptywu produktu Ibalgin Maxi na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu w przypadku krotkotrwatego stosowania.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano nizej
wymienione dziatania niepozadane. Podczas dhugotrwatego stosowania ibuprofenu w innych wskazaniach
moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania: bardzo czesto (> 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),0raz: czestos¢ nieznana (nie moze by¢ ustalona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i

narzadéw wg MedDRA Czestosé | Typ dzialania

Zaburzenia zotadka i jelit nudnosci, wymioty, zgaga, niestrawnosc¢, biegunka, zaparcia, wzdecia

Bardzo
czesto

Czesto bol nadbrzusza (brzucha)

niezyt zotadka, wrzdd trawienny (zotadka lub dwunastnicy),
Rzadko | krwawienie z przewodu pokarmowego (krwawe stolce, krwawe
wymioty), perforacja przewodu pokarmowego

Bardzo wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita
rzadko grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna, zapalenie trzustki

Badania diagnostyczne |Bardzo | obnizenie ci$nienia krwi
rzadko

Zaburzenia watroby i Rzadko zaburzenia czynnosci watroby (zazwyczaj odwracalne)
drog z6tciowych



http://megaslownik.pl/slownik/polsko_angielski/,krwawe+wymioty
http://megaslownik.pl/slownik/polsko_angielski/,krwawe+wymioty

Zaburzenia krwi i uktadu | Bardzo zaburzenia krwi (neutropenia, agranulocytoza, anemia aplastyczna
chtonnego rzadko lub hemolityczna, matoptytkowo$é, pancytopenia, leukopenia)
Pierwszymi objawami sa goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony Sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica,
krwawienie z nosa).
Zaburzenia serca Rzadko |niewydolnos¢ serca
Bardzo kotatanie serca
rzadko
Zaburzenia metabolizmu | Bardzo zatrzymanie ptynow i sodu
i odzywiania rzadko
Zaburzenia naczyniowe | Bardzo nadci$nienie
rzadko
Zaburzenia uktadu Niezbyt | Zawroty glowy (w tym pochodzenia btgdnikowego), bole gtowy,
nerwowego czesto bezsenno$¢
Rzadko |aseptyczne zapalenie opon mézgowych (szczegodlnie u pacjentow
z toczniem rumieniowatym uktadowym i niektorymi kolagenozami)
Zaburzenia ucha i Czestos¢ | uposledzenie stuchu
btednika nieznana
Zaburzenia psychiczne Bardzo bezsenno$¢, depresja, chwiejnos¢ emocjonalna
rzadko
Zaburzenia nerek i drog | Bardzo zapalenie pecherza moczowego, krwiomocz, niewydolnos¢ nerek,
moczowych rzadko w tym $rodmigzszowe zapalenie nerek lub zespot nerczycowy
Zaburzenia oka Rzadko |zaburzenia wzroku, wadliwe widzenie kolorow (zaburzenia percepcji
koloréw -FAST), niedowidzenie toksyczne
Zaburzenia uktadu Rzadko |skurcz oskrzeli (szczegdlnie u pacjentow z astma)
oddechowego, klatki
piersiowej i $rodpiersia
Zaburzenia skory i tkanki | Bardzo reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne
podskornej rzadko martwicze oddzielanie si¢ naskorka
rumien wielopostaciowy, cigezkie reakcje skorne,
Czgsto$¢ | Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot
nieznana | DRESS)
Zaburzenia uktadu Niezbyt |pokrzywka
immunologicznego czesto
Rzadko reakcja nadwrazliwosci (goraczka, wysypka, hepatotoksyczno$¢)
Bardzo obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia, hipotensja,
rzadko wstrzas; zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli
u pacjentdw z istniejagcymi chorobami autoimmunologicznymi
(toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej)
Zaburzenia ogodlne i Rzadko |obrzgki

stany w miejscu podania

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane sg 0 charakterze pokarmowym. Moga wystapi¢ wrzody
trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, ktore moga by¢ $miertelne zwlaszcza
U 0sob w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4).




Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg), moze by¢
zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych (na
przyktad zawalu migsnia sercowego lub udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzekdw nadci$nienia tetniczego i niewydolno$ci
serca.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Ibuprofen w dawce do 100 mg/kg masy ciata jest nietoksyczny, w dawce ponad 400 mg/kg masy ciata moze
spowodowacé powazne zatrucie i moga si¢ pojawié¢: zaburzenia OUN - bole glowy, zawroty gtowy, oczoplas,
drgawki, ktore moga nasila¢ si¢ az do utraty przytomnosci. Ponadto mogg si¢ pojawic¢ bole brzucha,
nudnos$ci, wymioty. W powaznych przypadkach mogg wystapi¢ niedoci$nienie, kwasica, bezdech i sinica.
W cigzkim zatruciu moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna.

U dzieci jednorazowe przyjecie dawki powyzej 400 mg moze wywota¢ objawy przedawkowania.
U dorostych dawka moggca wywola¢ takie objawy nie zostata doktadnie okres§lona.

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ w dawkach znaczacych klinicznie moga wystapié
objawy, takie jak nudnosci, wymioty, bl w nadbrzuszu lub, rzadziej, biegunka, zawroty gtowy, zaburzenia
widzenia, oczoplags. Moga takze wystgpi¢ szumy uszne, bol glowy i krwawienie zotagdkowo-jelitowe. Ciezkie
zatrucie moze powodowac wystapienie zaburzen osrodkowego uktadu nerwowego obejmujacych sennos¢,
bardzo rzadko takze pobudzenie i dezorientacj¢ Iub $piaczke. Bardzo rzadko mogg wystapi¢ drgawki,
Zmniejszenie ci$nienia tetniczego, niewydolnos¢ nerek, kwasica metaboliczna.

Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢
zwigkszony. Moze wystgpi¢ ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentdw z astmg moze
wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Stosuje si¢ leczenie podtrzymujace i objawowe oraz ptukanie zotadka. Nalezy
monitorowa¢ czynnos$¢ serca i kontrolowaé czynnosci zyciowe, o ile sg stabilne. Nalezy rozwazy¢ doustne
podanie wegla aktywnego w ciagu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia czestych lub
przedtuzajacych si¢ drgawek nalezy poda¢ dozylnie diazepam.

Postepowanie przy ostrym przedawkowaniu: jak najszybsze przeprowadzenie ptukania zotgdka z podaniem
aktywnego wegla i srodkow przeczyszczajacych lub wywolujacych odruch wymiotny. Leczenie powinno by¢
podtrzymujace i objawowe - monitorowanie i uzupetnianie ptynow oraz elektrolitow, utrzymanie czynnosci
uktadu oddechowego i uktadu krazenia, w przypadku drgawek moze by¢ stosowany diazepam,

w niedoci$nieniu leki zwigkszajace objetos¢ osocza, ostatecznie moga by¢ podane dopamina lub



noradrenalina. Wymuszona diureza oraz hemodializa okazaty si¢ nieskuteczne, nie istniejg dane dotyczace
hemoperfuzji.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego
kod ATC: M 01 AE 01

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

Poczatek dziatania przeciwbolowego obserwuje si¢ po 0,5 godzinie, a maksymalne dziatanie
przeciwgoraczkowe uzyskuje si¢ po 2 - 4 godzinach. Dziatanie przeciwgoraczkowe utrzymuje si¢ przez 4 — 8
godzin lub dtuze;.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te s podawane jednoczesnie.
Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki ibuprofenu (400 mg) w
ciagu 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 ekstrapolowac¢ do sytuacji
klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ograniczaé
dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w
osoczu osigga 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 niezmienione;.
Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite.

Ibuprofen wiaze si¢ z biatkami osocza w 99%.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych na zwierz¢tach dziatanie toksyczne ibuprofenu obserwowano w postaci
zmian chorobowych i owrzodzen w obrebie przewodu pokarmowego. Ibuprofen nie wykazywal wtasciwosci
mutagennych in vitro oraz wlasciwosci rakotworczych w badaniach przeprowadzonych u szczuréw i myszy.
Badania wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko, nie ma jednak dowodow na dziatanie teratogenne.

Toksyczno$¢ ostra:

Dawka $miertelna LDso u myszy wynosi 800 mg/kg masy ciata po podaniu doustnym a po podaniu
dootrzewnowym 320 mg/kg.

Dawka $miertelna LDso dla szczuréw wynosi 1600 mg/kg masy ciata po podaniu doustnym i po podaniu
podostrym 1600 mg/kg. U wszystkich martwych zwierzat (gryzoni) zostata wyrazona w sposob oczywisty
depresja OUN i wykryto wrzodziejace zmiany w przewodzie pokarmowym. Ponadto, gdy ibuprofen
podawano psom w dawce 125 mg/kg masy ciata i wiecej wykazano efekty toksyczne objawiajace sie jako
nadzerki zotadka i biatkomocz. W dawce 20 i 50 mg/kg nie wykazano zmian toksycznych.



Wyniki pokazuja, ze ibuprofen w dawkach $miertelnych spowodowat schorzenie OUN u gryzoni, podczas
gdy dziatanie prowadzace do powstawania wrzodow obserwowano w obu grupach zwierzat (nawet nie
gryzoni). Dziatania prowadzace do powstawania wrzodéw sg wynikiem zaréwno ogdlnoustrojowego, jak
réwniez miejscowego dziatania ibuprofenu - zmiany zotadkowo-jelitowe obserwowano po podaniu
pozajelitowym oraz doustnym.

Toksyczno$¢ przewlekta:

10 szczurom podawano ibuprofen w dawce 180 (5 zwierzat) i 60 mg/kg masy ciata (5 zwierzat) w okresie 26
i 13 tygodni. 1 osobnik me¢ski zmart z powodu uszkodzenia jelit. Zarowno u samcéw jak i u samic, pod
koniec leczenia stwierdzono niedokrwistos¢.

Ibuprofen zmienit rowniez proporcje masy narzadéw w stosunku do catkowitej masy ciata — dotyczyto to
watroby, gonad i drugorzedowych narzadéw plciowych.

W zakresie histologii nie stwierdzono znaczacych zmian z wyjatkiem 1 osobnika ptci meskiej i 3 samic,

u ktérych wykryto owrzodzenia jelit. Powigkszenie watroby i nerek wydaja si¢ by¢ zwigzane z
metabolizmem i wydalaniem ibuprofenu.

Objawow klinicznych zatrucia nie stwierdzono po podaniu ibuprofenu psom w dawce 16 mg/kg masy ciata
na dzien przez okres 30 dni, jednakze podczas sekcji wykryto nadzerki zotadka i owrzodzenia oraz stany
zapalne jelit. Podobne zmiany stwierdzono po dawce 8 mg/kg/dobe, lecz nie po dawce 4 mg/kg/dzien.

W badaniach eksperymentalnych nie udowodniono rakotworczego, mutagennego lub teratogennego dziatania
ibuprofenu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana kroskarmeloza sodowa, stearynian
magnezu,krzemionka koloidalna bezwodna; otoczka: hypromeloza, makrogol 6000, talk, tytanu dwutlenek
(E 171), erytrozyna, symetykon (emulsja).

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 12820
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19.04.2007
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 08.02.2012
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2018
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