CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym, 200 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum)
Produkt leczniczy zawiera: maltitol ciekty.
Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Zawiesina koloru biatego lub prawie biatego, o zapachu i smaku truskawkowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Goraczka réznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych).
Boéle réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (takze béle uszu wystepujace w
stanach zapalnych ucha srodkowego).

Produkt nie zawiera cukru.
4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Okreslajac dawke ibuprofenu nalezy uwzglednié¢ mase ciala (mc.) i wiek pacjenta. Zwykle stosowana
dawka pojedyncza ibuprofenu wynosi od 7 do 10 mg/kg mc., az do maksymalnej dawki dobowej
wynoszacej 30 mg/kg me.

W celu doktadnego dawkowania do opakowania dofaczony jest dozownik w formie strzykawki.
Przed uzyciem butelke nalezy wstrzasnac.

Lek podaje si¢ po positkach, z duza ilo$cia ptynéw. Nalezy zachowywaé co najmniej 6-godzinng
przerwe miedzy kolejnymi dawkami.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowe;.

Masa ciala (wiek pacjenta) Dawka pojedyncza Maksymalna dawka dobowa
10-12kg 2,5 ml (odpowiada 100 mg| 7,5 ml (odpowiada 300 mg
(dzieci od 1 do 2 lat) ibuprofenu) ibuprofenu)
13-19kg 2,5 ml (odpowiada 100 mg | 10 ml (odpowiada 400 mg
(dzieci od 3 do 5 lat) ibuprofenu) ibuprofenu)

20-29 kg 5,0 ml (odpowiada 200 mg |15 ml (odpowiada 600 mg
(dzieci od 6 do 9 lat) ibuprofenu) ibuprofenu)

30-39kg 5,0 ml (odpowiada 200 mg |20 ml (odpowiada 800 mg
(dzieci od 10 do 12 lat) ibuprofenu) ibuprofenu)

Powyzej 40 kg 5,0 - 10 ml (odpowiada 200 - | 30 ml (odpowiada 1200 mg
(dzieci i mlodziez od 12 lat oraz | 400 mg ibuprofenu) ibuprofenu)

dorosli)




Bez konsultacji z lekarzem nie stosowaé dtuzej niz 3 dni.

Produkt leczniczy przeznaczony do doraznego stosowania. Jezeli objawy utrzymuja sie, nasilajg lub
jesli wystapia nowe objawy, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Rozpoczete opakowanie nalezy zuzy¢ w ciggu 6 miesiecy.

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

nalezy monitorowa¢ pod wzgledem wystapienia dziatan niepozadanych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: u pacjentéw z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek nie ma potrzeby zmniejszenia dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: u pacjentéw z fagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami

czynnosci watroby nie ma potrzeby zmniejszenia dawki.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

z nadwrazliwo$cia na ibuprofen lub ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1,

z nadwrazliwoscia na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

u ktoérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowe;,

z chorobg wrzodowga zoladka i (lub) dwunastnicy czynng lub w wywiadzie, perforacjg lub
krwawieniem, réwniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4),

z ciezka niewydolno$cia watroby, ciezka niewydolnoscia nerek lub ciezka niewydolnoscig
serca (patrz punkt 4.4),

przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.5),

u pacjentéw, z krwawieniem z naczyn mézgowych lub z innym czynnym krwawieniem,

u pacjentéw ze skaza krwotoczng lub z niewyjasnionymi zaburzeniami uktadu
krwiotwdrezego,

u pacjentow z cigzkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunkg lub
niewystarczajacym spozyciem ptynow),

w III trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6).

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u dzieci wazacych ponizej 10 kg (do 1 roku zycia),
poniewaz dawka produktu leczniczego jest nieodpowiednia ze wzgledu na wigkszg zawarto$é
ibuprofenu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow z:

toczniem rumieniowatym ukladowym oraz mieszang chorobg tkanki facznej- zwiekszone
ryzyko jalowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8),

chorobami przewodu pokarmowego oraz przewleklymi zapalnymi chorobami jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna) (patrz punkt 4.8),
nadcisnieniem tetniczym i (lub) zaburzeniem czynnos$ci serca, poniewaz pogorszeniu moze
ulec czynno$¢ nerek (patrz punkty 4.3 i 4.8),

wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. ostra przemijajgca porfiria),
bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym,



zaburzeniami 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 przedhuzy¢ czas krwawienia),

u pacjentéw z nadwrazliwoscia na inne substancje, gdyz w przypadku zastosowania produktu
leczniczego Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym wystepuje u nich réwniez
zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci,

e u pacjentow, u ktérych wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne
zaburzenia oddechowe, gdyz istnieje u nich zwiekszone ryzyko wystapienia reakcji
alergicznych. Reakcje te moga wystapi¢ w postaci napadéw dusznosci (tak zwana astma
analgetyczna), obrzgku Quinckego lub pokrzywki.

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

Osoby w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziataf niepozadanych na skutek stosowania
produktu leczniczego jest wieksze niz u pacjentow mtodszych. Czestos¢ wystepowania oraz nasilenie
dzialan niepozadanych mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejszg mozliwa dawke terapeutyczng przez
mozliwie najkroétszy okres.

Krwawienie, owrzodzenie i perforacja przewodu pokarmowego

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktére niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktérych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczeg6lnie osobom w
wieku podeszlym, nalezy powiedzie¢, ze powinni informowa¢ lekarza o wszelkich nietypowych
objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym
okresie terapii. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze
zwigkszeniem dawki NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, zwlaszcza powiklanym
krwotokiem lub perforacja i u 0s6b w podesztym wieku. U pacjentéw tych leczenie nalezy
rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentow, jak rdwniez u pacjentow
wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi
substancjami czynnymi mogacymi zwigkszaé ryzyko zmian w obrgbie przewodu pokarmowego (patrz
nizej oraz punkt 4.5) nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub
inhibitory pompy protonowe;).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw, stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktére moga zwigkszaé ryzyko zaburzen zotgdkowo-jelitowych lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny lub leki antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy. NLPZ nalezy podawaé
ostroznie osobom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego, choroba Crohna), gdyz stany te moga ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Ibuprofen nalezy odstawi¢ w przypadku wystapienia owrzodzen lub krwawienia z przewodu
pokarmowego.

Wplyw na uktad krazenia

U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscia serca w wywiadzie nalezy zachowad
ostroznos¢, poniewaz w zwiazku z leczeniem NLPZ obserwowano zatrzymanie ptynéw, nadci$nienie
tetnicze 1 obrzeki.




Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig krazenia,
rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, obwodowymi chorobami tetnic i (Iub) chorobami
moézgowo-naczyniowymi, jak réwniez pacjenci z czynnikami ryzyka chor6b sercowo-naczyniowych
(np. nadcisnieniem tetniczym, hiperlipidemis, cukrzycg, palgcy tyton) powinni by¢ leczeni
ibuprofenem tylko po doktadnym rozwazeniu.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegélnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobe) i dtugotrwale 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 dobe) jest zwigzane ze zwickszeniem
ryzyka zawatu serca.

Reakcje skorne
Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, w tym ztuszczajace zapalenie skéry, zespot

Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka byly bardzo rzadko raportowane w
zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkéw w pierwszym miesigcu stosowania produktu.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po wystapieniu pierwszych objawow: wysypka skorna,
uszkodzenia bton $luzowych lub inne objawy nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach, przyczyna ciezkich powikfan infekcyjnych skéry i tkanek migkkich
moze by¢ ospa wietrzna. Obecnie nie jest mozliwe wykluczenie roli NLPZ w nasileniu tych zakazen.
W zwigzku z tym zaleca si¢ unikanie stosowania produktu w przypadku ospy wietrznej.

Inne uwagi
Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbolowych moze prowadzié do

uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).
Leki z grupy NLPZ moga maskowa¢ objawy infekcji i gorgczke.

Bardzo rzadko obserwowane sg cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas
anafilaktyczny). Po wystapieniu pierwszych objawdw reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu lub
podaniu produktu leczniczego Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym, nalezy przerwaé
leczenie. Specjalistyczny personel musi wdrozy¢ wymagane procedury medyczne w zaleznosci od
wystepujacych objawdw.

Ibuprofen, substancja czynna produktu leczniczego Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym,
moze tymczasowo hamowa¢ czynnosé ptytek krwi (agregacje trombocytow). Z tego wzgledu zaleca
sig, by pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia uwaznie monitorowag.

W przypadku diugotrwatego stosowania produktu, wymagane jest regularne kontrolowanie
parametréw wskaznikéw czynnosci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

W wyniku dlugotrwalego stosowania lekéw przeciwbolowych, mogg wystapi¢ bdle glowy, ktorych
nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami tego produktu leczniczego.

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) mogg powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacjg. Dziatanie to jest przemijajgce i ustepuje po
zakonczeniu terapii.

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

Produkt leczniczy zawiera sodu benzoesan i w zwiazku z tym powinien by¢ stosowany z duzg
ostroznoscig u pacjentéw z nadwrazliwoscia, a w szezegdlnosei u dzieci ze zmianami atopowymi,
astma itp.



Produkt zawiera maltitol ciekly i nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko wystepujaca
dziedziczna nietolerancja fruktozy.

4.5. Interakeje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Ibuprofenu (podobnie jak innych lekéw z grupy NLPZ) nie nalezy stosowaé jednoczesnie z ponizej
wymienionymi lekami:

e innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi: gdyz jednoczesne stosowanie kilku NLPZ
moze zwigkszaé ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz krwawienia ze wzgledu na
synergistyczne dziatanie;

e kwasem acetylosalicylowym w malych dawkach: z danych doswiadczalnych wynika, ze
ibuprofen moze hamowaé dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje
plytek krwi, jesli obydwa produkty podawane sa jednoczesnie. Jakkolwiek dane te sa
ograniczone, a niejasnosci dotyczace ekstrapolacji danych ex vivo do sytuacji klinicznej
sprawiaja, iz nie mozna wyciggnaé zadnych jednoznacznych wnioskéw dotyczacych
regularnego stosowania ibuprofenu, natomiast uwaza si¢, ze dorazne stosowanie ibuprofenu
nie wywiera dzialania majacego znaczenie kliniczne;

e lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ moga obnizaé skutecznos¢ dziatania
lekéw zmniejszajacych cisnienie tgtnicze krwi;

e lekami moczopednymi: istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania
lekow moczopednych;

e Jekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga
zwigkszaé dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi;

e litem i metotreksatem: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowaé
zwigkszenie stezenia w osoczu zar6wno litu jak i metotreksatu; zaleca sie kontrole stezenia
litu 1 metotreksatu w surowicy;

e zydowudyna: istnieja dowody na wydluzenie czasu krwawienia u pacjentdw leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna;

e kortykosteroidami: zwigksza si¢ ryzyko dzialan niepozadanych w obrgbie przewodu
pokarmowego;

e digoksyng: jednoczesne stosowanie ibuprofenu z lekami zawierajgcymi digoksyne moze
zwigkszal stezenie tych lekow w surowicy krwi;

e fenytoing: réwnoczesne stosowanie ibuprofenu z lekami zawierajacymi fenytoing moze
zwigkszac stezenie tych lekow w surowicy krwi;

e cyklosporyng: ryzyko dziatania uszkadzajacego nerki wskutek podania cyklosporyny jest
zwigkszone w przypadku jednoczesnego podania niektérych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych. Tego dzialania nie mozna réwniez wykluczy¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania cyklosporyny i ibuprofenu;

e takrolimusem: ryzyko dziatania nefrotoksycznego ulega zwiekszeniu w przypadku
jednoczesnego zastosowania tych dwoch produktow leczniczych;

e antybiotykami chinolowymi: dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ
moga zwigksza¢ ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykéw z grupy
chinolondw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone
ryzyko wystapienia drgawek;

e probenecydem 1 sulfinpyrazonem: produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub
sulfinpyrazon moga op6znia¢ wydalanie ibuprofenu;

e leki przeciwptytkowe i niektére selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI): zwiekszone ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.4)

e mifepristonem: NLPZ nie powinny by¢ uzywane 8-12 dni po zastosowaniu mifepristonu,
poniewaz NLPZ mogg zmniejsza¢ jego dziatanie;

e diuretykami oszczedzajacymi potas:_jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibufen dla
dzieci FORTE o smaku truskawkowym oraz diuretykdw oszczegdzajacych potas moze



prowadzi¢ do wystgpienia hiperkaliemii (zaleca si¢ sprawdzenie stezenia potasu w surowicy
krwi).

4.6. Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje.

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wpltyw na przebieg ciazy i (lub) na rozwdj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia i
wystapienia wad wrodzonych serca po podaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy.
Uwaza sie, ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. Badania na zwierzetach
wykazaly, ze stosowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn w trakcie fazy przedimplantacyjnej oraz
poimplantacyjnej zarodka zwieksza ryzyko utraty cigzy oraz powoduje wzrost $miertelnosci
zarodkowej lub ptodowej. Przyjmowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn w trakcie organogenezy
plodu zwigksza czesto$¢ wystgpowania réznych wad rozwojowych, wliczajac w to wady uktadu
krazenia.

Ibuprofenu nie nalezy przyjmowac¢ w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, chyba, ze jest to
bezwzglednie konieczne. W przypadku koniecznosci stosowania ibuprofenu u kobiet planujgcych
cigze lub bedacych w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowal jak najmniejsza dawke
przez mozliwie najkrétszy czas.

W ostatnim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac u ptodu:
- zaburzenia serca i pluc (mozliwos$¢ wystapienia przedwczesnego zamkniecia przewodu tetniczego i
wywolanie nadcisnienia ptucnego),

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

Natomiast u matki (pod koniec cigzy) u noworodka moga powodowac:

- wydtuzenie czasu krwawienia z powodu dzialania antyagregacyjnego, ktére moze wystapi¢ juz po
zastosowaniu bardzo matych dawek,

- hamowanie skurczéw macicy prowadzace do opéznionego i wydtuzonego porodu.

W zwiazku z powyzszymi dziataniami, w III trymestrze cigzy stosowanie ibuprofenu jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Laktacja

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkim stezeniu
(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz jak dotad nie ma doniesien o szkodliwym wptywie
produktu leczniczego na niemowleta, przerwanie karmienia nie jest koniecznie w trakcie
krétkotrwatego leczenia ibuprofenem w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

Plodnos¢
patrz punkt 4.4

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

W zwiazku z tym, ze podczas stosowania produktu leczniczego Ibufen dla dzieci FORTE o smaku
truskawkowym w duzych dawkach moga wystapi¢ dziatania niepozadane dotyczace osrodkowego
ukladu nerwowego, takie jak zmgczenie i zawroty glowy, w pojedynczych przypadkach dochodzi¢
moze do uposledzenia zdolnosci reakeji i zdolnosci aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym i w
obstudze maszyn. Powyzsze ostrzezenie ma szczegdlne zastosowanie w przypadku zazycia produktu
leczniczego z alkoholem.

4.8. Dzialania niepozadane

Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych zawiera wszystkie dziatania niepozadane, zaobserwowane
podczas leczenia ibuprofenem, réwniez te wystepujace po dlugotrwatej terapii duzymi dawkami,



stosowanej u pacjentéw z chorobg reumatyczng. Podane czgstosci wystepowania, wykraczajace poza
bardzo rzadkie doniesienia, dotycza krétkotrwatego stosowania dawek dobowych do maksymalne;
dawki 1200 mg ibuprofenu w postaci doustnej oraz do maksymalnej dawki 1800 mg w postaci
czopkdéw doodbytniczych.

W odniesieniu do ponizszych reakcji niepozgdanych na produkt leczniczy, nalezy pamietaé, ze sg one
w zdecydowanej wiekszosci zalezne od dawki, a ich wystepowanie jest indywidualnie zmienne.

Najczesciej obserwowane reakcje niepozadane dotyczg objawow ze strony przewodu pokarmowego.
Wystapi¢ moga owrzodzenia, perforacja czy krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy ze
skutkiem Smiertelnym, w szczego6lnosci u 0séb w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu
produktu leczniczego opisywano wystepowanie nudnosci, wymiotow, biegunki, wzdecia z
oddawaniem gazéw, zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow,
wrzodziejgcego zapalenia blony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby
Crohna (patrz punkt 4.4). Mniej czesto obserwowano zapalenie blony sluzowej zotagdka. Ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego jest w szczegdlny sposob zalezne od zakresu dawek oraz od
czasu stosowania produktu leczniczego.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekéw, nadci$nienia tetniczego i
niewydolnosci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
dhugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobe) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem
ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Dziatania niepozadane uszeregowano wg czestosci wystepowania stosujac nastepujace okreslenia:
Bardzo czesto: > 1/10

Czgsto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czesto: > 1/1000 do < 1/100

Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:

Bardzo rzadko: Opisywano zaostrzenie zwiazane z zakazeniem stanéw zapalnych (np. wystgpienie
martwiczego zapalenia powigzi) powigzane ze stosowaniem niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych. Jest to by¢ moze zwigzane z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych.

Jesli podczas stosowania produktu wystapia lub nasila sie objawy zakazenia, pacjentowi nalezy zaleci¢
niezwloczne zgloszenie si¢ do lekarza. Nalezy ocenié, czy istniejg wskazania do zastosowania leczenia
przeciwzakaznego (antybiotykoterapia).

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon m6zgowo-
rdzeniowych ze sztywnoscia karku, boélem glowy, nudnosciami, wymiotami, gorgczka lub
zaburzeniami $wiadomosci. Wydaje sig, iz predyspozycje do tego wykazujg pacjenci z zaburzeniami
autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienia z nosa oraz
krwawienia skorne. Podczas dtugotrwatlej terapii nalezy regularne weryfikowaé wskazniki morfologii
krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorng i swigdem, jak réwniez napady dusznosci
(mozliwe wystapienie w potaczeniu ze spadkiem ci$nienia tetniczego). Pacjenta nalezy poinformowac,



by w takim przypadku natychmiast powiadomit lekarza i nie przyjmowat wiecej produktu leczniczego
Ibufen dla dzieci FORTE o smaku truskawkowym.

Bardzo rzadko: cigzkie, uogélnione reakcje nadwrazliwosci. Mogg one wystapi¢ jako obrzek twarzy,
obrzek jezyka, obrzek wewnetrzny krtani z uposledzeniem droznosci drég oddechowych,
niewydolnos¢ oddechowa, przyspieszenie czynnosci serca, spadek ci$nienia krwi, do zagrazajacego
zyciu wstrzgsu wigcznie.

Jesli wystapi jeden z powyzszych objawow, co moze zdarzy¢ sie juz po pierwszym zastosowaniu
produktu leczniczego, konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarza.

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czesto: bole glowy, zawroty glowy, bezsennosé, pobudzenie, drazliwos¢ i uczucie zmeczenia.

Zaburzenia oka:
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i btednika:
Rzadko: szumy uszne.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: kolatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawal miesnia sercowego, udar.

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: nadcisnienie tetnicze.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia z oddawaniem gazéw, biegunka, zaparcia i
niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego, moggce prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach do
niedokrwistosci.

Niezbyt czesto: owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacjg.
Wrzodziejgce zapalenie blony $§luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz choroby
Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie blony $luzowej zotgdka.

Bardzo rzadko: zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen
jelita.

Pacjenta nalezy poinformowac¢, by w przypadku wystapienia ostrego bdlu nadbrzusza, smolistych
stolcéw lub krwawych wymiotéw odstawil produkt leczniczy i natychmiast zgtosit sie do lekarza.

Zaburzenia watroby i drég zdtciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwalego stosowania,
niewydolnos$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkani podskoérne;:

Bardzo rzadko: reakcje pecherzowe, w tym zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskérka. W wyjatkowych przypadkach, podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej
moga wystapi¢ ciezkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek miekkich (patrz réwniez
"Zakazenia i zarazenia pasozytnicze").

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: rzadko mogg wystapi¢ rowniez uszkodzenia tkanki nerki (martwica brodawek) oraz
zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego we krwi.

Bardzo rzadko: tworzenie si¢ obrzekéw, w szczegdlnosci u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym lub
niewydolnoscia nerek, zespot nerczycowy, srodmigzszowe zapalenie nerek, ktéremu moze
towarzyszy¢ ostra niewydolnos¢ nerek. Z tego wzgledu nalezy regularne weryfikowaé czynno$¢ nerek.




4.9. Przedawkowanie

U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg me. moze spowodowaé objawy
przedawkowania.

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

Objawy

U wiekszosci pacjentdw przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ mogg wystapi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub biegunka. Moga takze wystapi¢: szumy uszne, b6l glowy, krwawienie
z zotadka lub jelit, bezdech i spadek cisnienia krwi. Ciezkie zatrucie wptywa na osrodkowy uklad
nerwowy i objawia si¢ sennoscia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacjg lub $pigczka.
Bardzo rzadko moga wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystgpi¢ kwasica
metaboliczna, a czas protrombinowy/ INR moze by¢ zwigkszony. Moga wystgpic: ostra niewydolno$é
nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astma moze wystgpi¢ zaostrzenie objawdw astmy.
Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Nalezy monitorowaé czynno$é
serca i kontrolowa¢ objawy czynnosci zyciowych, o ile sg stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie
wegla aktywowanego w ciagu 1 godziny od przedawkowania.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego.
Kod ATC: M 01 AE 01.

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

Mechanizm dziatania przeciwzapalnego ibuprofenu zwiazany jest ze zmniejszeniem syntezy i
uwalniania prostaglandyn poprzez hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy prostaglandynowej, ktéra
katalizuje przemiang kwasu arachidonowego do prostaglandyn, nie wyklucza si¢ jednak istnienia
innych mechanizméw.

Wykazano, ze dzialanie przeciwgoraczkowe i przeciwb6lowe ibuprofenu rozpoczyna sie w ciggu 30
minut od przyjecia produktu leczniczego.

5.2. Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Ibuprofen po podaniu wchiania si¢ szybko i ulega szybkiej dystrybucji w organizmie.

Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje w ciggu 1 do 2 godzin od podania na czczo.

Pokarm spowalnia wchtanianie ibuprofenu, ale nie zmniejsza jego dostepnosci biologiczne;j;

(tmax) jest wowcezas o ok. 30 - 60 minut dhuzszy niz po podaniu na czczo i wynosi 1,5 - 3 h. Ibuprofen
wigzany jest w ponad 99% z biatkami osocza krwi. Gléwnymi biatkami wigzacymi produkt sg
albuminy. Ibuprofen i jego metabolity sg catkowicie i szybko wydalane z organizmu przez nerki.
Okres poltrwania produktu wynosi okoto 2 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach przeprowadzonych na zwierzetach, toksyczne dziatanie ibuprofenu zostato
zaobserwowane w obrebie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe i owrzodzenia). Ibuprofen nie
wykazywal klinicznie istotnych dziatan mutagennych w badaniach in vitro i in vivo. W badaniach na
myszach i szczurach nie stwierdzono takze wiasnosci rakotwérezych. Ibuprofen hamowat owulacje u



krolikow. Prowadzit do zaburzen implantacji u réznych gatunkéw zwierzat (kréliki, szczury i myszy).
Dane doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika bariere tozyska. W nastepstwie podawania
dawek toksycznych dla matek zwierzgt zaobserwowano wzrost czestosci wystepowania wad
rozwojowych (np. wad przegrody miedzykomodrkowej).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza

Guma ksantan

Glicerol (E 422)

Sodu benzoesan (E 211)
Maltitol ciekty (E 965)
Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny
Sacharyna sodowa (E 954)
Sodu chlorek

Aromat truskawkowy
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznoSci

2 lata.
Lek nadaje si¢ do uzytku w ciggu 6 miesigcy od pierwszego otwarcia butelki.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Przechowywac butelke szczelnie zamknigts.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

100 ml lub 40 ml zawiesiny w bialej butelce PET z umieszczonym w niej adapterem, zamknietej
polietylenowa zakretka z pierScieniem gwarancyjnym z systemem zabezpieczajacym opakowanie
przed otwarciem przez dziecko.

Butelka wraz z ulotka dla pacjenta i dozownikiem w formie strzykawki umieszczona jest w

tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja uzytkowania dozownika w formie strzykawki
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1. Odkreci¢ nakretke butelki (nacisna¢ do dohu i przekrecié w strong przeciwng do
ruchu wskazéwek zegara).

2. Dozownik mocno wcisngé w otwor w szyjce butelki.

3. Energicznie wstrzasna¢ butelka.

4. Aby napetni¢ dozownik, butelke nalezy odwrdci¢ do géry dnem, a nastgpnie ostroznie
przesuwac tlok dozownika do dotu, weiagajac zawiesing do pozadanego miejsca na
podzialce.

5. Butelke odwrdci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wykrecajac dozownik, wyjac go
z butelki.

6. Konicowke dozownika nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastepnie wolno naciskajac
tlok, ostroznie oprézni¢ zawartosé dozownika.

7. Po zastosowaniu butelke nalezy zamkna¢ zakrecajgc nakretke, a dozownik umy¢

1 wysuszy¢.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
18252

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

03.06.2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2013 -05- 17
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