CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibufen, 200 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy czopek zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki

Biate lub prawie biate czopki o torpedowym ksztalcie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Gorgczka rdéznego pochodzenia (mi¢dzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych chorob
zakaznych).

Posta¢ czopkow jest szczeg6lnie zalecana w przypadkach, gdy przyjmowanie ibuprofenu w postaci
doustnej jest niemozliwe lub u pacjenta wystepujg wymioty.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

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

Nie stosowa¢ u dzieci o wadze ponizej 20 Kg.

Nie nalezy przekracza¢ jednorazowej dawki 10 mg/kg mc.

Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu u dzieci w wieku do 12 lat wynosi 20-30 mg na kg mc.,
podzielone na 3 do 4 pojedynczych dawek.

Zwykle stosowana dawka:

Dzieci od 6 do 9 lat (20 - 29 kq): dawka poczatkowa 1 czopek. Potem, w razie potrzeby 1 czopek co
8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 3 czopki (600 mg ibuprofenu).

Dzieci od 10 do 12 lat (30 - 39 kq): dawka poczatkowa 1 czopek. Potem, w razie potrzeby 1 czopek co
6 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 czopki (800 mg ibuprofenu).

Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat (powyzej 40 kg): dawka poczatkowa 1 - 2 czopki. Potem, w razie
potrzeby 1 lub 2 czopki co 4 - 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 6 czopkéw (1200 mg
ibuprofenu).

Minimalna przerwa pomi¢dzy kolejnymi dawkami wynosi 4 - 6 godzin.



Jesli u dzieci i mtodziezy zachodzi konieczno$¢ stosowania tego produktu leczniczego dtuzej niz przez
3 dni lub objawy nasilg si¢, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy przeznaczony do doraznego stosowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: u pacjentow z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami

czynnosci nerek nie ma potrzeby zmniejszenia dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby: u pacjentéw z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami

czynno$ci watroby nie ma potrzeby zmniejszenia dawki.

Pacjenci w podesztym wieku: dostosowanie dawki nie jest wymagane. Pacjentoéw w podesztym wieku

nalezy monitorowac pod wzgledem wystapienia dziatan niepozadanych.

Sposdb podawania

Podanie doodbytnicze.

4.3

4.4

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza produktu
wymieniong w punkcie 6.1, lub na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);
Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow, u ktorych po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaly
kiedykolwiek w przesztosci reakcje nadwrazliwosci w postaci skurczu oskrzeli, astmy
oskrzelowej, niezytu btony sluzowej nosa, obrzeku naczynioruchowego lub pokrzyweki;
Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub nawracajace owrzodzenie lub
krwawienie z przewodu pokarmowego w wywiadzie (dwa lub wigcej odrebne epizody
potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

Cigzka niewydolno$¢ watroby, ciezka niewydolno$cig nerek;

Cigzka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg NYHA);

Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6);

Skaza krwotoczna;

Nie stosowa¢ U dzieci 0 masie ciata ponizej 20 Kg.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow z:

toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang choroba tkanki tacznej — ze wzgledu na
zwiekszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8);
chorobami przewodu pokarmowego oraz przewleklymi zapalnymi chorobami jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna), poniewaz stany te
moga ulec nasileniu (patrz punkt 4.8);

nadci$nieniem tetniczym i (ub) niewydolnos$cia serca w wywiadzie — nalezy zachowaé
ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia; obrzek, nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenia
czynno$ci serca mogg wystapi¢ w wyniku pogorszenia czynnosci nerek i (lub) zatrzymania
ptynéw w organizmie (patrz punkt 4.5);

zaburzeniami czynnosci nerek — ze wzgledu na pogorszenie czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i
4.8);

zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8);

zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia);

zaburzeniami odbytu lub odbytnicy.

Przyjmowanie produktu w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz ponizej: wptyw na uktad
krazenia i krazenie mozgowe oraz uktad pokarmowy).



U pacjentdéw w podesztym wieku jest zwigkszona czesto§¢ wystgpowania dziatan niepozadanych po
niesteroidowych lekach przeciwzapalnych, zwtaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego
i perforacji, ktore mogg by¢ $miertelne.

U pacjentéw z czynng lub przebyta astma oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu
leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami COX-2 (patrz punkt 4.5).

Istnieje ryzyko wystgpienia zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Wptyw na uktad krazenia i krazenie mézgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw 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/dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnos$cia
serca (NYHA II-1II), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, choroba naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktérych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadci$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Wplyw na ptodno$¢ kobiet
Patrz punkt 4.6

Wplyw na uktad pokarmowy

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje, ktore moze by¢ Smiertelne
odnotowywano po wszystkich NLPZ i wystepowaty one na kazdym etapie leczenia, poprzedzone lub
nie objawami ostrzegawczymi albo powaznymi chorobami przewodu pokarmowego (W tym
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, chorobg Le$niowskiego-Crohna).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze
zwigkszeniem dawki NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, zwlaszcza powiklanym
krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u oséb w podesztym wieku. U tych pacjentéw
leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki.

Pacjentom, u ktorych wystepuje dzialanie toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegblnie osobom w podesztym wieku, zaleca si¢ zglaszanie wszelkich niepokojacych objawow
brzusznych (zwtaszcza krwawienia z uktadu pokarmowego), w szczegdlnosci w poczatkowych
etapach leczenia.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow, przyjmujacych jednoczesnie inne leki, ktére moga
zwigkszac ryzyko zaburzen zotadkowo-jelitowych lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy lub leki
przeciwzakrzepowe jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

U pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy, u ktorych wystapito krwawienie z przewodu
pokarmowego lub jego owrzodzenie, nalezy zaprzestac leczenia.



Reakcje skorne
Cigzkie reakcje skorne, niektére z nich Smiertelne, wigczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot

Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byty bardzo rzadko raportowane
W zwigzku ze stosowaniem lekoéw z grupy NLPZ (patrz punkt 4.8). Najwicksze ryzyko wystapienia
tych ciezkich reakcji wystgpuje na poczatku terapii, w wiekszos$ci przypadkéw w pierwszym miesigcu
stosowania produktu. Nalezy zaprzesta¢ stosowania ibuprofenu po wystapieniu pierwszych objawow:
wysypki skornej, uszkodzenia btony sluzowej jamy ustnej lub innych objawdéw nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach, przyczyna cigzkich powiktan infekcyjnych skory i tkanek migkkich
moze by¢ ospa wietrzna. Obecnie nie jest mozliwe wykluczenie roli NLPZ w nasileniu tych zakazen.
W zwiagzku z tym zaleca si¢ unikanie stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrznej.

Jednoczesne, dugotrwate stosowanie réznych lekoéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna). Ryzyko to moze
by¢ zwiekszone podczas wysitku fizycznego, zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem i dlatego
nalezy unika¢ jednoczesnego, dtugotrwatego stosowania roéznych lekéw przeciwbolowych.

Tak jak inne leki z grupy NLPZ, ibuprofen moze maskowac¢ objawy infekc;ji.

Podczas stosowania ibuprofenu notowano pojedyncze przypadki toksycznej ambliopii, dlatego
wszelkie zaburzenia widzenia nalezy zgtaszaé lekarzowi.

Bardzo rzadko obserwowano cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas
anafilaktyczny). Po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po zastosowaniu
produktu leczniczego, nalezy przerwac leczenie. Personel medyczny powinien wdrozy¢
specjalistyczne leczenie w zaleznosci od wystgpujacych objawow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu nie nalezy stosowac jednoczesnie z:

- kwasem acetylosalicylowym:
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu
na mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.
Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te
sa podawane jednoczes$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do
sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate 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).

- innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami COX-2:
nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania dwodch lub wigcej niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.4).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu z:
- kortykosteroidami: zwigksza si¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia w obrgbie przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

- lekami przeciwnadci$nieniowymi i moczopednymi: leki z grupy NLPZ moga powodowaé
mniejszg skuteczno$¢ dziatania lekow przeciwnadcisnieniowych; leki moczopedne moga
zwigksza¢ ryzyko dziatania nefrotoksycznego NLPZ. U niektorych pacjentéw z zaburzong
czynnos$cig nerek (np. pacjenci odwodnieni lub w podesztym wieku) jednoczesne stosowanie
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) z inhibitorami ACE , lekami beta-
adrenolitycznymi lub antagonistami receptora angiotensyny Il moze spowodowac dalsze
pogorszenie czynnosci nerek, az do ostrej niewydolnos$ci nerek (zwykle odwracalnej). Z tego



wzgledu nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas stosowania leczenia skojarzonego, zwlaszcza u
pacjentow w podeszitym wieku. Pacjentow tych nalezy odpowiednio nawadnia¢ oraz $cisle
monitorowaé¢ czynno$¢ nerek na poczatku leczenia oraz okresowo w trakcie trwania leczenia.
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i lekow moczopgdnych oszczedzajacych potas moze
prowadzi¢ do hiperkaliemii.

lekami przeciwzakrzepowymi: NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

litem: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg powodowaé zwigkszenie
stezenia litu w osoczu.

metotreksatem: dowiedziono, Ze niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg powodowaé
zwigkszenie stezenia metotreksatu w osoczu; zaleca si¢ kontrolg litu i metotreksatu w osoczu.

fenytoing: ibuprofen moze zwigkszaé stgzenie aktywnej farmakologicznie fenytoiny.
zydowudyna: podczas jednoczesnego stosowania NLPZ i zydowudyny zwigksza si¢ ryzyko
toksycznosci hematologicznej. Istniejg dane wskazujace na zwigkszone ryzyko krwawienia oraz
powstawania krwiakéw u os6b HIV-dodatnich z hemofilia, leczonych zydowudynag i
ibuprofenem.

rytonawirem: moze zwigksza¢ st¢zenie NLPZ w osoczu.

cyklosporyna: zwigkszone ryzyko dziatania toksycznego na nerki.

takrolimusem: ryzyko dziatania toksycznego na nerki ulega zwigkszeniu w przypadku
jednoczesnego zastosowania NLPZ.

lekami przeciwptytkowymi oraz selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny
(SSRI): zwigkszone ryzyko wystgpienia Krwawienia z przewodu pokarmowego.

mifeprystonem: NLPZ nie powinny by¢ uzywane 8-12 dni po zastosowaniu mifeprystonu,
poniewaz NLPZ mogg ostabia¢ jego dziatanie.

antybiotykami z grupy chinolonow: dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazuja, ze
NLPZ mogg zwiekszaé ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy
chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko
wystapienia drgawek.

glikozydami nasercowymi: NLPZ moga nasila¢ objawy niewydolnosci serca i zwickszaé
stezenie glikozydow nasercowych w osoczu.

antybiotykami aminoglikozydowymi: NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.
probenecydem: moze opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

sulfinpirazonem: moze op6znia¢ wydalanie ibuprofenu.

cholestyraming: w przypadku jednoczesnego podawania ibuprofenu i cholestyraminy, absorpcja
ibuprofenu jest op6zniona i zmniejszona (25%). Ibuprofen nalezy podawac z zachowaniem
kilkugodzinnego odstepu.

doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi: moze nastagpi¢ hamowanie metabolizmu pochodnych

sulfonylomocznika, wydtuzenie okresu pottrwania i zwiekszone ryzyko wystapienia
hipoglikemii.



- worykonazolem i flukonazolem (inhibitory enzyméw CYP2C9): zwiekszenie o okoto 80 do
100% dostepnosci ibuprofenu S(+) ujawniono w badaniach z flukonazolem i worykonazolem.
Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu w przypadku jednoczesnego podawania
inhibitorow CYP2C9, szczegdlnie w przypadku podawania duzej dawki ibuprofenu
z worykonazolem lub flukonazolem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza
Mimo Ze badania na zwierzetach nie wykazaty dziatania teratogennego, jesli to mozliwe, nalezy

unika¢ stosowania ibuprofenu podczas pierwszych 6 miesigcy cigzy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane ze wzglgdu na ryzyko
przedwczesnego zamknigcia przewodu tetniczego Botalla z mozliwo$cia wywotywania nadci$nienia
ptucnego u ptodu. Poczatek porodu moze by¢ opdzniony, a czas jego trwania wydtuzony ze
zwiekszonym ryzykiem przedtuzenia krwawienia u matki i dziecka (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia
Wedhug ograniczonych badan, ibuprofen przenika do mleka kobiecego w bardzo matych stg¢zeniach
i jest mato prawdopodobne, aby wpltywat negatywnie na niemowle karmione piersia.

Ptodnos¢

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.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W zalecanych dawkach i czasie leczenia nie nalezy oczekiwaé wplywu produktu na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozagdane wymienione ponizej. Podczas leczenia choréb przewlektych moga wystapic
dodatkowe zdarzenia niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosSci wystgpowania stosujac nastepujace okreslenia:
- bardzo czesto (= 1/10)

- czesto (= 1/100 do < 1/10)

- niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100)

- rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000)

- bardzo rzadko (< 1/10 000)

- czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia uktadu krwiotworczego (anemia, anemia hemolityczna, anemia
aplastyczna, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg
gorgczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, zmg¢czenie, krwawienie z nosa, krwawienia §rodskorne.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i swiagdem.

Bardzo rzadko: u pacjentoéw z istniejacymi chorobami auto-immunologicznymi (takimi jak toczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tagcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano
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pojedyncze przypadki objawdéw aseptycznego zapalenia opon médzgowo-rdzeniowych, jak sztywno$é
karku, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, gorgczka, dezorientacja.

Cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Objawami mogg by¢: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznosc,
tachykardia, hipotensja (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub cig¢zki wstrzas). Zaostrzenie astmy i
skurcz oskrzeli.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: nerwowos¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto: bole glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie i uczucie zmeczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje i reakcje psychotyczne.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i btednika
Bardzo rzadko: szumy uszne, zawroty glowy.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: obrzek, nadcisnienie tetnicze i niewydolno$¢ serca zwigzane ze stosowaniem lekoéw
z grupy NLPZ.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: astma, skurcz oskrzeli, bezdech i §wiszczacy oddech.

Zaburzenia zotadka i jelit

Najczesciej obserwowane reakcje niepozadane dotycza objawdw ze strony przewodu pokarmowego.
Niezbyt czgsto: niestrawnos$¢, bol brzucha i nudnosei, wzdgcia, miejscowe podraznienie odbytu.
Rzadko: biegunka, wzdecia z oddawaniem gazow, zaparcia, wymioty.

Bardzo rzadko: choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, smotowate stolce, krwawe wymioty, czasem ze skutkiem $miertelnym szczegélnie u
0s0b w podesztym wieku; wrzodziejgce zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie btony
sluzowej zotadka, owrzodzenie btony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby
Les$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania.
ZbMtaczka, zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornei

Niezbyt czgsto: wysypki skorne réznego typu.

Bardzo rzadko: ciezkie postaci reakcji skornych takie jak reakcje pecherzowe, w tym zespoét Stevensa-
Johnsona, rumien wielopostaciowy, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: ostra niewydolno$¢ nerek; martwica brodawek nerkowych, szczegolnie po
dhugotrwatym stosowaniu, zwigzana ze zwigkszeniem ilo$ci mocznika w surowicy i obrzgkiem.
Krwiomocz, srodmigzszowe zapalenie nerek, zespdt nerczycowy, biatkomocz.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: obrzgk, obrzgk obwodowy.

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: zmniejszenie stgzenia hemoglobiny i hematokrytu.




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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

U dzieci przyjecie doustne dawki ibuprofenu wigkszej niz 400 mg na kg masy ciata 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.

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczgce dawki NLPZ moga wystapi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej - biegunka. Moga takze wystapi¢: szumy uszne, zaburzenia
widzenia, bol gtowy i krwawienie z zotadka lub jelit. Cigezkie zatrucie wptywa na osrodkowy uktad
Nerwowy i objawia si¢ zawrotami glowy, bolem glowy, depresja oddechows, duszno$cia,
sporadycznie pobudzeniem i dezorientacjg lub $piaczka. Sporadycznie mogg wystapi¢ napady
drgawkowe. Podczas cig¢zkich zatru¢ moze wystapi¢ hipotensja, hiperkaliemia i kwasica metaboliczna,
a czas protrombinowy/INR moze by¢ zwiekszony, prawdopodobnie z powodu wpltywu na krazace
czynniki krzepnigcia. Moga wystapi¢: ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby.

U pacjentéw z astmg moze wystgpi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Postepowanie powinno by¢ objawowe i wspomagajace i powinno obejmowaé utrzymanie drozno$ci
drog oddechowych, monitorowanie czynnosci serca i parametrow zyciowych az do momentu ich
ustabilizowania. Nalezy rozwazy¢ podanie doustne wegla aktywnego, jezeli od momentu zazycia
przez pacjenta potencjalnie toksycznych ilosci produktu nie uptyneto wiecej niz 1 godzina.

W przypadku wystapienia czestych lub przedtuzajacych si¢ napadéw drgawkowych, nalezy podac
dozylnie diazepam lub lorazepam.

W przypadku wystapienia czestych lub przedtuzajacych si¢ napadéow drgawkowych, nalezy podac
dozylnie diazepam lub lorazepam.

W przypadku pacjentéw z astmg nalezy poda¢ leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne

kwasu propionowego.
Kod ATC: M 01 AE 01


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego, wykazujacym dziatanie przeciwbolowe,
przeciwzapalne i przeciwgorgczkowe.

Mechanizm dziatania przeciwzapalnego ibuprofenu zwigzany jest ze zmniejszeniem syntezy

i uwalniania prostaglandyn poprzez hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy prostaglandynowe;j,
ktora katalizuje przemiane kwasu arachidonowego do prostaglandyn, nie wyklucza si¢ jednak istnienia
innych mechanizmow.

Wykazano, ze dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwbdlowe ibuprofenu rozpoczyna si¢ w ciggu 30
minut od zastosowania produktu leczniczego.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaly, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dhugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doodbytniczym ibuprofen wchtania si¢ szybko i prawie catkowicie. Maksymalne stezenie
w surowicy wystepuje w ciggu 1 godziny i 25 minut od podania.

Ibuprofen wigzany jest w ponad 99% z biatkami osocza krwi.

Ibuprofen i jego metabolity sa catkowicie i szybko wydalane z organizmu przez nerki. Okres
poltrwania wynosi okoto 2 godzin.

Nie obserwowano zmian farmakokinetycznych u os6b w wieku podesztym.
W ograniczonych badaniach, ibuprofen pojawia si¢ w mleku matki w bardzo matych st¢zeniach.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dos$wiadczeniach przeprowadzonych na zwierzetach, subchroniczne i przewlekte dziatanie
toksyczne ibuprofenu zostato zaobserwowane w obrebie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe
i owrzodzenia). Badania in vitro i in vivo nie przyniosty zadnych klinicznie znaczacych dowodéw na
mutagenno$¢ ibuprofenu. Badania na szczurach i myszach nie przyniosty zadnych dowodéw na
kancerogenne dziatanie ibuprofenu. Ibuprofen hamowat owulacje u samic krolika i prowadzit do
zaburzen implantacji u r6znych gatunkow zwierzat (krolikow, szczurow i myszy).

Badania do$wiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez bariere tozyska. Po podaniu dawek
toksycznych dla matki w badaniach na zwierzetach, obserwowano zwigkszona czgstos¢ wystepowania
wad rozwojowych (np. ubytki przegrody miedzykomorowej).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Witepsol H15
Witepsol W45



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PE w tekturowym pudetku.
5 czopkow.

6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
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