CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ifenin Forte, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

400 mg, tabletka:
Biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z rowkiem dzielacym po jednej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bol 0 nasileniu tagodnym do umiarkowanego taki jak bol gtowy w tym migrenowy bél gtowy, bol
zgbow.

Pierwotne bolesne miesigczkowanie.
Goraczka.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac poprzez stosowanie najmniejszych skutecznych dawek
przez mozliwie krotki okres potrzebny do kontroli objawow (patrz punkt 4.4). Ten produkt leczniczy
przeznaczony jest do stosowania tylko przez krétki okres, nie dtuzej niz 7 dni u dorostych. Jesli
objawy utrzymuja si¢ lub pogarszaja, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli konieczne jest
stosowanie tego leku u dzieci i mlodziezy przez dtuzej niz 3 dni, lub gdy objawy ulegaja pogorszeniu,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciata pacjenta.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody podczas lub po positku.

Bole o nasileniu tagodnym do umiarkowanego i gorgczka

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat (>40 kg m.c.):

200-400 mg podawane w pojedynczej dawce lub 3-4 razy na dobg, co 4 do 6 godzin. Dawkowanie w
migrenie powinno by¢ nastepujace: 400 mg podawane w pojedynczej dawce, jezeli to konieczne 400
mg podawane, co 4 do 6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 1200 mg.



Pierwotne bolesne miesigczkowanie

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat:

200-400 mg, w razie potrzeby, 1 do 3 razy na dobg, co 4 do 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa nie
powinna przekroczy¢ 1200 mg.

Dzieci:
Produktu Ifenin Forte nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) nalezy stosowac z ostrozno$cia zwlaszcza u pacjentow w
podesztym wieku, ktorzy sa bardziej podatni na wystepowanie u nich dziatan niepozadanych i
narazeni na ryzyko potencjalnie §miertelnych krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzen i
perforacji (patrz punkt 4.4). Jesli leczenie okaze si¢ konieczne, nalezy produkt leczniczy stosowaé w
najmniejszych dawkach przez najkrétszy czas potrzebny do kontroli objawow. Leczenie nalezy
ocenia¢ w regularnych odstepach czasu i przerwac, jezeli nie obserwuje si¢ juz korzysci z leczenia lub
wystapia objawy nietolerancji.

Zaburzenia czynnosci nereK

U pacjentow z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci nerek dawka powinna by¢ jak
najmniejsza i stosowana przez mozliwie najkrotszy czas potrzebny do kontrolowania objawow a
czynno$¢ nerek monitorowana (pacjenci z cigzkg niewydolno$cig nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z fagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci watroby dawka powinna by¢ jak
najmniejsza i stosowana przez mozliwie najkrétszy czas potrzebny do kontrolowania objawow a
czynno$¢ watroby monitorowana (pacjenci z ciezka niewydolno$cia watroby, patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Produkt Ifenin Forte jest przeciwwskazany u pacjentow:

- z nadwrazliwo$cig na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza produktu
Ifenin Forte wymieniong w punkcie 6.1

- z reakcjami nadwrazliwo$ci w wywiadzie (np. astma, katar, pokrzywka lub obrzgk
naczynioruchowy) jako odpowiedz na stosowanie kwasu acetylosalicylowego lub innych NLPZ

- z krwawieniami z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzanymi z
uprzednim leczeniem NLPZ

- z czynng lub nawracajaca chorobg wrzodowa lub krwawieniami z przewodu pokarmowego
(dwa lub wiecej silne, potwierdzone epizody owrzodzen lub krwawien)

- zZ cigzka niewydolnoscig watroby lub nerek

- z cigzka niewydolnoscia serca (klasa IV w klasyfikacji NYHA) lub choroba naczyn
wiencowych

- W ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6)

- ze znacznym odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
nawodnieniem)

- z krwawieniem mézgowo-naczyniowym lub innym czynnym krwawieniem

- z dyshemopoezg hieznanego pochodzenia

Produkt Ifenin jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu Ifenin Forte z NLPZ, w tym rowniez z
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Pacjenci, u ktorych wystepuje astma, powinni zasiggna¢ porady lekarza przed zastosowaniem
ibuprofenu (patrz ponizej).



Dziatania niepozadane moga zosta¢ ograniczone poprzez stosowanie najmniejszych skutecznych
dawek przez najkrotszy czas konieczny do kontrolowania objawéw (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na
uktad pokarmowy i sercowo-naczyniowy ponizej). Pacjentéw stosujacych dtugotrwale leki z grupy
NLPZ nalezy poddawac regularnej kontroli medycznej w celu monitorowania dziatan niepozadanych.

Produkt leczniczy Ifenin Forte nalezy podawac tylko po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka
w nast@puj acych przypadkach:
toczen rumieniowaty uktadowy (SLE, ang. Systemic Lupus Erythematosus) i inne choroby
autoimmunologiczne
- wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria)
- pierwszy i drugi trymestr ciazy
- laktacja.

Szczegblng ostroznos¢ nalezy zachowaé w nastepujacych przypadkach:

- choroby przewodu pokarmowego, wiaczajac przewlekle stany zapalne jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita, choroba Crohna)

- niewydolnos$¢ serca i nadci$nienie tetnicze krwi

- zaburzenia czynnosci nerek

- zaburzenia czynnosci watroby

- zaburzona hematopoeza

- zaburzenia krzepnigcia krwi

- choroby alergiczne, katar sienny, przewlekta opuchlizna bton §luzowych lub przewlekta
obturacyjna choroba ptuc lub astma oskrzelowa

- bezposrednio po rozlegtym zabiegu chirurgicznym.

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacja

Obserwowano krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje, ktére moga by¢
$miertelne, podczas stosowania wszystkich NLPZ, w kazdym okresie leczenia, z lub bez pojawienia
si¢ wczesniejszych objawow ostrzegawczych lub wystepowania zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji jest wicksze wraz
ze zwigkszeniem dawki NPLZ oraz u pacjentow z owrzodzeniami W wywiadzie, zwlaszcza jesli
powiktane jest krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) i u pacjentéw w podesztym wieku. U
takich pacjentoéw leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszych mozliwych dawek.

U tych pacjentow, a takze u pacjentow, ktorzy wymagaja jednoczesnego stosowania matych dawek
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow, ktore zwiekszajg ryzyko zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5), nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekow ostonowych
(np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej).

Pacjenci, u ktérych w wywiadzie wystepuje dziatanie toksyczne na przewod pokarmowy, a zwlaszcza
pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszystkie niepokojace objawy w obrebie jamy
brzusznej (zwtaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), szczeg6lnie jesli takie objawy wystapia
na poczatku leczenia.

Ostroznos¢ jest zalecana u pacjentow otrzymujacych jednoczes$nie leki zwigkszajace ryzyko
owrzodzen lub krwawien, takie jak kortykosteroidy, antykoagulanty, tj. warfaryna lub heparyna,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub inhibitory agregacji ptytek krwi takie jak
kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jezeli u pacjentoéw otrzymujacych Ifenin Forte wystgpi krwawienie z przewodu pokarmowego lub
owrzodzenie, leczenie nalezy przerwac.



Leki z grupy NLPZ nalezy podawac z ostrozno$cig pacjentom z chorobg przewodu pokarmowego w
wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita, choroba Crohna), poniewaz ich stan moze si¢
pogorszy¢ (patrz punkt 4.8).

Pacjenci w podesziym wieku

U pacjentéw w podeszlym wieku wystepuje zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych wywotanych
stosowaniem NLPZ, zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga by¢
$miertelne (patrz punkt 4.2).

Wplyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe

Wtasciwe monitorowanie i porada lekarska jest zalecana u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym W
wywiadzie i (lub) zastoinowa niewydolnoscia serca o nasileniu tagodnym do umiarkowanego,
poniewaz podczas leczenia NLPZ obserwowano zatrzymywanie pltynéw, nadci$nienie tgtnicze i
obrzek.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegolnie w duzych dawkach

(2400 mg/dobe) i dtugotrwale, moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zakrzepicy
tetnic (Np. zawal migsnia sercowego lub udar mozgu). Badania epidemiologiczne nie wskazuja, aby
podawanie matych dawek ibuprofenu (tj. < 1200 mg/dobe) byto zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem
wystapienia zakrzepowych zdarzen sercowo-naczyniowych.

Pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig serca (klasa 11-
11 w klasyfikacji NYHA), chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobami naczyn moézgowych nalezy leczy¢ ibuprofenem jedynie po doktadnej ocenie, unikajac
wysokich dawek (2400 mg/dobg).

Doktadng ocen¢ nalezy przeprowadzi¢ takze przed rozpoczgciem dtugotrwatego leczenia pacjentow z
czynnikami ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu), szczegdlnie jesli konieczne jest uzywanie wysokich dawek (2400mg/dobg).

Reakcje skorne

Doniesienia o cigzkich reakcjach skornych, czasami $miertelnych, wiaczajac ztuszczajace zapalenie
skory, syndrom Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, byty bardzo
rzadko zgtaszane podczas stosowania NLPZ (patrz punkt 4.8). Najwigksze ryzyko takich reakcji zdaje
si¢ wystepowac na poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkéw miato miejsce w pierwszym miesiacu
leczenia. Nalezy przerwac leczenie produktem Ifenin Forte w przypadku wystapienia pierwszych
objawow wysypki skornej, zmian patologicznych btony §luzowej lub innych symptoméow
nadwrazliwosci.

Wplyw na nerki

Ibuprofen moze by¢ przyczyng zatrzymywania sodu, potasu i ptynow w organizmie pacjentow, ktdrzy
wczesniej nie chorowali na choroby nerek, poniewaz jest to wynikiem wptywu na perfuzje nerek. To z
kolei moze powodowaé obrzgk lub prowadzi¢ nawet do niewydolnosci serca lub nadcisnienia
tetniczego u pacjentow z predyspozycjami do takich zaburzen.

Tak jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, dtugotrwale stosowanie ibuprofenu u zwierzat
powodowato martwice brodawek nerkowych i inne patologiczne zmiany w nerkach. U ludzi
obserwowano ostre §rodmigzszowe zapalenie nerek z hematurig, proteinurig i czasami zespotem
nerczycowym. Przypadki toksycznego dziatania na nerki obserwowano takze u pacjentow, u ktorych
prostaglandyny pelnia rol¢ wyrownawcza w utrzymaniu perfuzji nerek. U tych pacjentdéw podawanie
lekow z grupy NLPZ moze powodowac¢ zalezne od dawki zahamowanie tworzenia si¢ prostaglandyn i
zmiany w przeptywie krwi przez nerki, ktory moze przyspiesza¢ jawng dekompensacje nerek. Pacjenci
z najwickszym ryzykiem wystapienia takich reakcji to pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek,
niewydolnos$cig serca, zaburzeniami czynnosci watroby, przyjmujacy leki moczopedne i inhibitory
ACE oraz pacjenci w podesztym wieku. Pacjenci, u ktorych zostanie przerwane leczenie lekami z
grupy NLPZ zwykle wracaja do stanu z okresu przed leczeniem.



SLE i mieszana ukladowa choroba tkanki tgczney:
U chorych na toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) i mieszang uktadowa chorobe tkanki tacznej
ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych wzrasta.

Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

Obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych takie jak: sztywnosé¢
karku, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka i dezorientacja. U pacjentow leczonych ibuprofenem
notowane byly rzadkie przypadki aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych. Pomimo ze
prawdopodobnie przypadki zachorowan sg czestsze u pacjentow chorych na toczen rumieniowaty
uktadowy (SLE) i mieszang uktadowa chorobe tkanki tacznej, odnotowano je réwniez u pacjentow,
ktorzy nie chorujg na chorobe przewlekls.

Inne Srodki ostroznosci

Skurcz oskrzeli, pokrzywka lub obrzgk naczynioruchowy moga nagle wystapi¢ u pacjentow, ktorzy
choruja lub w przesztosci chorowali na astme oskrzelowa, przewlekty katar, zapalenie zatok, polipy
nosa, migdatki podniebienne lub choroby alergiczne.

Ibuprofen moze maskowac¢ oznaki lub objawy zakazenia (goraczka, bol i obrzgk).

Podczas dtugotrwatego leczenia, duzymi dawkami lekow przeciwbdlowych, moga wystapi¢ bole
glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami tych lekow. Nawykowe przyjmowanie
lekow przeciwbolowych, zwtaszcza w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbdlowymi, moze
spowodowa¢ trwate uszkodzenie nerek i ryzyko niewydolno$ci nerek (nefropatia po zastosowaniu
lekow przeciwbolowych).

Ibuprofen moze czasowo hamowac¢ agregacj¢ ptytek krwi i wydtuza¢ czas krwawienia. Dlatego tez
nalezy uwaznie obserwowac pacjentow z zaburzeniami krzepniecia lub poddawanych leczeniu lekami
przeciwzakrzepowymi.

W przypadku dhugotrwatego leczenia ibuprofenem, konieczna jest okresowa kontrola czynnosci
watroby i nerek jak rowniez liczby krwinek, zwlaszcza u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze to spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych
lekow NLPZ, zwtaszcza dziatan niepozgdanych dotyczagcych przewodu pokarmowego lub
osrodkowego uktadu nerwowego.

Pacjenci przyjmujacy ibuprofen powinni zgtasza¢ do lekarza oznaki lub objawy owrzodzenia lub
krwawienia z przewodu pokarmowego, nieostre widzenie lub inne objawy dotyczace oczu, wysypke
skorng, zwickszenie masy ciala lub obrzek.

Dzieci i mtodziez
W przypadku stosowania produktu leczniczego u odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko
wystapienia zaburzenia czynno$ci nerek.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
NalezZy unikaé jednoczesnego stosowania ibuprofenu i nastegpujgcych lekow:

Kwas acetylosalicylowy: jednoczesne stosowanie ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego nie jest
zalecane ze wzgledu na wzrost ryzyka wystagpienia mozliwych dziatan niepozadanych.

Dane z badan sugeruja, ze ibuprofen moze konkurencyjnie hamowaé dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek, jesli leki te podawane sg jednoczes$nie. Chociaz istnieje
niepewno$¢, co do ekstrapolacji tych danych do sytuacji klinicznej, nie mozna wykluczy¢, ze mozliwe
jest, iz regularne i dtugoterminowe stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ kardioprotekcyjne
dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego.

Inne leki z grupy NLPZ: ze wzgledu na dziatanie synergistyczne, jednoczesne stosowanie kilku lekoéw



z grupy NLPZ moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia owrzodzen przewodu pokarmowego 1 krwawien.
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi lekami z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna lub heparyna (patrz punkt 4.4). W przypadku jednoczesnego stosowania, zaleca si¢
monitorowanie parametrow krzepnigcia.

Tyklopidyna: lekow z grupy NLPZ nie nalezy podawac jednoczesnie z tyklopidyna w zwigzku z
ryzykiem wystapienia dodatkowego dziatania na hamowanie agregacji ptytek krwi.

Metotreksat: leki z grupy NLPZ hamuja wydzielanie nerkowe metotreksatu i niektore interakcje
metaboliczne moga wystapi¢ W rezultacie zmniejszonego klirensu metotreksatu. Podawanie produktu
Ifenin Forte w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia metotreksatu i tym samym zwickszenia jego dziatania toksycznego. Dlatego tez nalezy unikac
jednoczesnego stosowania lekow z grupy NLPZ i duzych dawek metotreksatu. Nalezy takze
uwzglednié potencjalne ryzyko interakcji w leczeniu matymi dawkami metotreksatu, zwlaszcza u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Podczas leczenia skojarzonego, czynnos¢ nerek powinna
by¢ monitorowana.

Ibuprofen (tak jak inne leki z grupy NLPZ) naleiy przyjmowaé z ostroinoscig z nastegpujgcymi
lekami:

Moklobemid: nasila dziatanie ibuprofenu.

Fenytoina, lit: jednoczesne stosowanie produktu Ifenin Forte z fenytoing lub lekami zawierajacymi lit
moze powodowac zwigkszenie st¢zenia tych substancji w surowicy. Kontrola st¢zenia litu w surowicy
jest konieczna. Zaleca si¢ rowniez kontrole stezenia fenytoiny w surowicy.

Glikozydy nasercowe (np. digoksyna): NLPZ moga pogarszac¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR i
zwigksza¢ stezenie glikozydoéw nasercowych. Zaleca si¢ monitorowanie digoksyny w surowicy.

Leki moczopedne i przeciwnadcisnieniowe: leki moczopedne i inhibitory ACE moga nasila¢ toksyczne
dziatanie lekow z grupy NLPZ na nerki. Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ skutecznos$¢ dziatania
lekéw moczopgdnych i przeciwnadcisnieniowych, w tym inhibitoréw ACE i lekow beta-
adrenolitycznych. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (np. u pacjentow odwodnionych lub u
pacjentow w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek), jednoczesne stosowanie inhibitorow
ACE i antagonistow angiotensyny Il z inhibitorem cyklooksygenazy moze prowadzi¢ do po6zniejszego
zaburzenia czynnos$ci nerek i w konsekwencji do ostrej niewydolnosci nerek. Jest to zwykle
odwracalne. W zwiazku z tym, takie polaczenia powinny by¢ stosowane z ostroznoscia, zwlaszcza u
pacjentow w podesztym wieku. Pacjentow nalezy poinformowac¢ o koniecznoS$ci picia wystarczajgcej
ilosci ptynow i nalezy uwzgledni¢ prowadzenie okresowej kontroli parametréw czynnosci nerek po
rozpoczeciu leczenia skojarzonego.

Jednoczesne stosowanie produktu Ifenin Forte i lekéw moczopednych oszczedzajacych potas lub
inhibitorow ACE moze spowodowac hiperkalemi¢. Nalezy uwaznie monitorowaé stezenie potasu.

Kaptopryl: badania doswiadczalne wskazuja, iz ibuprofen przeciwdziata zwigkszonemu wydalaniu
sodu powodowanemu przez kaptopryl.

Aminoglikozydy: NLPZ moga powodowac¢ spowolnienie wydalania aminoglikozyddw i przez to
zwickszaé ich dziatanie toksyczne.

Inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI): zwigkszaja ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Cyklosporyna: ryzyko wystapienia uszkodzenia nerek przez cyklosporyne zwieksza sie w przypadku
jednoczesnego stosowania niektérych NLPZ. Dziatanie to nie jest wykluczone takze w przypadku
jednoczesnego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.



Cholestyramina: jednoczesne stosowanie cholestyraminy i ibuprofenu powoduje przedtuzona i
zmniejszong (25%) absorpcje ibuprofenu. Produkt leczniczy nalezy podawac z co najmniej godzinng
przerwa.

Takrolimus: zwiekszenie ryzyka dziatania nefrotoksycznego.

Zydowudyna: udowodniono, ze jednoczesne podanie ibuprofenu i zydowudyny u pacjentow z
hemofilia bedacych nosicielami wirusa HIV zwigksza ryzyko wystapienia krwiakow i wylewow krwi
do stawow. Moze wystapi¢ zwickszone ryzyko dziatania hematoksycznego podczas jednoczesnego
stosowania zydowudyny i NLPZ. Zalecana jest kontrola liczby krwinek 1-2 tygodni po rozpoczeciu
jednoczesnego stosowania.

Rytonawir: moze zwigkszac¢ stezenie NLPZ w osoczu.

Mifepryston: jezeli leki z grupy NLPZ sg stosowane w ciagu 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, moga
zmniejsza¢ dziatanie mifeprystonu.

Probenecyd lub sulfinpyrazon: moze spowodowa¢ opdznienie eliminacji ibuprofenu. Wptyw tych
lekow na wydalanie kwasu moczowego jest zmniejszony.

Antybiotyki chinolonowe: u pacjentéw przyjmujacych leki z grupy NLPZ i chinolony wystepuje
zwickszone ryzyko rozwoju padaczki.

Sulfonylomocznik: leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie hipoglikemiczne sulfonylomocznika.
W przypadku jednoczesnego stosowania tych substancji zaleca si¢ monitorowanie stezenia glukozy we
Krwi.

Kortykosteroidy: zwigkszenie ryzyka owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Inhibitory agregacji ptytek (np. klopidogrel i tyklopidyna): moga nasila¢ dziatania niepozadane
dotyczace przewodu pokarmowego i zwigkszaja ryzyko krwawienia lub owrzodzenia przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Alkohol, bisfosfoniany i oksypentyfilina (pentoksyfilina): zwiekszenie ryzyka krwawienia z przewodu
pokarmowego i owrzodzenia.

Baklofen: zwigksza dziatanie toksyczne baklofenu.
4.6  Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywac niekorzystnie na przebieg ciazy i (Ilub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja zwigkszone ryzyko poronienia,
wystapienia wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego u ptodu podczas stosowania terapii
inhibitorami syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Ryzyko bezwzgledne wystgpienia
wad uktadu sercowo-naczyniowego zwiekszyto si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sie, ze
ryzyko to zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. U zwierzat, podawanie inhibitorow
syntezy prostaglandyn powoduje utrate cigzy w trakcie fazy przedimplantacyjnej oraz
poimplantacyjnej zarodka oraz $miertelno$¢ zarodkowo-ptodowsa. Ponadto podawanie inhibitorow
syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy ptodu wigzalo si¢ ze zwigkszong czgstoscia
wystepowania réoznych wad rozwojowych, z wadami uktadu krazenia wiacznie.

Produkt Ifenin Forte nie powinien by¢ podawany podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, jesli
nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli produkt Ifenin Forte ma by¢ podany kobiecie planujgcej cigze
lub kobiecie w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy nalezy zastosowa¢ najmniejszg mozliwg
skuteczng dawke oraz najkrotszy mozliwy okres stosowania leku.



Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ ptod na

wystapienie:

- dziatania toksycznego na uktad krazenia i pluca (wraz z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego 1 nadci$nieniem plucnym);

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

matke i ptod w koncowym okresie cigzy na wystapienie:

- wydtuzonego czasu krwawienia, dzialania antyagregacyjnego, ktore moze wystapic¢ juz po
zastosowaniu nawet bardzo matych dawek;

- hamowania skurczéw macicy prowadzacego do opoznienia lub wydtuzenia akcji porodowe;j.

W zwiagzku z tym produkt Ifenin Forte jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmiacych piersia, ale w dawkach terapeutycznych podczas
krotko trwajacego leczenia wpltyw na niemowle wydaje si¢ mato prawdopodobny. Jednak jesli
zalecane jest dtuzsze przyjmowanie produktu leczniczego, nalezy rozwazy¢ wczesniejsze zakonczenie
karmienia piersia.

Plodnosé

Istnieja dowody, ze produkty lecznicze, ktore hamuja cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn poprzez
oddzialywanie na proces owulacji, moga niekorzystnie wptywac na ptodno$¢ kobiet. Dziatanie to jest
odwracalne i przemija po zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ibuprofen nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Jednakze dziatania niepozadane, spowodowane duzymi dawkami produktu, takie jak zmeczenie,
sennos¢, zawroty glowy (zglaszane czesto) 1 zaburzenia widzenia (zglaszane niezbyt czesto), mogg w
pojedynczych przypadkach zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obslugiwania maszyn.
Dziatanie to moze by¢ nasilone w przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego. Owrzodzenia,
perforacje lub krwawienia z przewodu pokarmowego, czasami prowadzace do Smierci moga wystgpié¢
zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Zgtaszano wystgpowanie nudnosci,
wymiotow, biegunki, wzde¢, zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, wymiotow z
krwia, wrzodziejgcego zapalenia jamy ustnej, pogorszenia zapalenia jelita lub choroby Crohna po
podaniu ibuprofenu (patrz punkt 4.4). Niezbyt cz¢sto obserwowano zapalenie btony §luzowej zotadka.

Dziatania niepozadane sg zazwyczaj uzaleznione od stosowanej dawki. W Szczegdlnosci ryzyko
pojawienia sie krwawien z przewodu pokarmowego zalezy od wielko$ci stosowanej dawki i czasu
trwania leczenia. Pozostale znane czynniki ryzyka wymieniono w punkcie 4.4.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzych dawkach (2400
mg/dobg), moze mie¢ zwiazek z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zakrzepicy tetnic (np. zawatu
migénia sercowego i udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Obrzek, nadcisnienie te¢tnicze krwi 1 niewydolno$¢ serca obserwowano przy jednoczesnym stosowaniu
lekow z grupy NLPZ.

Dziatania niepozadane wystepuja z mniejsza czestoscig, gdy maksymalna dawka dobowa wynosi
1200 mg.



Ocena dziatan niepozadanych jest zazwyczaj oparta na nast¢pujgcych czestoSciach wystepowania:
Bardzo czesto (>1/10),

Czesto (>1/100 do <1/10),

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100),

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000),

Bardzo rzadko (<1/10 000),

Czgsto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Badania diagnostyczne

Rzadko: zwigkszenie st¢zenia azotu mocznikowego, aktywnos$ci aminotransferaz lub
fosfatazy alkalicznej w surowicy, zmniejszenie warto$ci hemoglobiny i
hematokrytu, hamowanie agregacji ptytek, przedtuzony czas krwawienia,
zmnigjszenie stgzenia wapnia w surowicy, zwigkszenie stezenia kwasu
MOCZOWego W Surowicy.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat mig$nia sercowego, ostry obrzek ptuc,
obrzek.

Zaburzenia krwi i ukltadu chtonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia hematopoezy (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi symptomami i objawami sa: goraczka, bole gardta,
powierzchowne owrzodzenia blony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
wyczerpanie, krwawienia z nosa i skorne.

Czestos¢ nieznana: neutropenia.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: bol glowy, sennos¢, zawroty glowy pochodzenia btgdnikowego, zmeczenie,
niepokdj, zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, bezsennos¢, rozdraznienie.

Czestos¢é nieznana: zapalenie nerwu wzrokowego, parastezja, aseptyczne zapalenie opon moézgowo-

rdzeniowych.
Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia.
Rzadko: niedowidzenie toksyczne.

Zaburzenia ucha i blednika
Bardzo rzadko: szumy uszne.
Czestosé nieznana: zaburzenia stuchu.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Niezbyt czesto: zapalenie btony §luzowej nosa, skurcz oskrzeli.

Zaburzenia zolgdka i jelit

Bardzo czesto: dolegliwosci zotadka i jelit, takie jak zgaga, niestrawno$¢, bol brzucha i nudnosci,
wymioty, wzdecia, biegunka, zaparcie.
Czesto: owrzodzenie przewodu pokarmowego, czasami z krwawieniem i perforacja (patrz

punkt 4.4), utrata krwi utajonej, ktora moze prowadzi¢ do anemii, sSmoliste stolce,
wymioty z krwia, wrzodziejace zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zapalenie
okreznicy, zaostrzenie choroby zapalnej jelita grubego, powiktania uchytkowosci
jelita grubego (perforacja, przetoka).

Niezbyt czesto: zapalenie btony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, zwezenie jelita.

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Niezbyt czesto: wystgpienie obrzeku, zwlaszcza u pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym lub



niewydolnoscig nerek, zespdt nerczycowy, $rodmigzszowe zapalenie nerek, ktore
moze by¢ zwigzane z niewydolnoscia nerek.

Bardzo rzadko: martwica brodawek nerkowych, zwtaszcza podczas dtugotrwatego stosowania
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: nadwrazliwo$¢ na §wiatlo.

Bardzo rzadko: cigzkie postacie reakcji skornych roznego typu (rumien wielopostaciowy, zespot

Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, tysienie,
martwicze zapalenie powigzi).
Czestos¢é nieznana: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (zespot DRESS).

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadci$nienie t¢tnicze.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka, $wiad, rumien i wysypka jak
réwniez napady astmy (czasami z niedoci$nieniem).

Rzadko: toczen rumieniowaty uktadowy.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Objawy moga obejmowac: obrzek twarzy,

obrzek jezyka, obrzek wewngtrzny krtani z zamknieciem drog oddechowych,
niestrawno$¢, tachykardia, spadek cisnienia krwi, az do zagrazajacego zyciu
wstrzasu.

Zaburzenia watroby i drog Zolciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnos$ci watroby, uszkodzenie watroby, zwlaszcza przy
dtugotrwatym stosowaniu, niewydolnos¢ watroby, ostre zapalenie watroby,
z6ttaczka.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko: depresja, dezorientacja, omamy.
Czestos¢é nieznana:  lek.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czestos¢ nieznana: zte samopoczucie.

Zgtaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

U wiekszosci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie istotne ilosci leku z grupy NLPZ, wystgpia co
najwyzej objawy nudnoéci, wymioty, bole brzucha lub rzadziej biegunka. Moga tez wystgpi¢ szumy
uszne, bol glowy, zawroty gtowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku ci¢zszego
zatrucia, obserwuje si¢ dziatanie toksyczne na osrodkowy uktad nerwowy objawiajace si¢ jako
senno$¢, okresowe pobudzenia i dezorientacja lub $pigczka. Czasami u pacjentdéw mogg rozwina¢ sie
drgawki. U dzieci moga si¢ rowniez rozwina¢ skurcze miokloniczne. W powaznych przypadkach
zatrucia moze wystapi¢ kwasica metaboliczna i wydtuzenie czasu protrombinowego (ang. PT lub
INR), co jest prawdopodobnie zwigzane z dziataniem czynnikow krzepliwosci krwi. Moze wystgpié
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ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, niedocis$nienie tetnicze, zapas¢ oddechowa i sinica. U
pacjentow chorujacych na astme moze nastapic¢ zaostrzenie choroby.

Leczenie w przypadku przedawkowania

Leczenie powinno by¢ objawowe i wspomagajace oraz powinno obejmowac postepowanie zwigzane z
utrzymywaniem droznos$ci drog oddechowych oraz monitorowaniem czynno$ci serca i czynnos$ci
zyciowych, az do ustabilizowania stanu klinicznego. Plukanie Zotadka lub podanie doustne wegla
aktywowanego jest wskazane u pacjentow W ciagu jednej godziny od przyjecia wiecej niz 400 mg na
kg masy ciata. Jesli ibuprofen zostat wchtoniety, nalezy poda¢ substancje alkaliczne w celu poprawy
wydalania ibuprofenu w moczu. W przypadku czestych lub przedtuzajacych si¢ drgawek nalezy podaé
dozylnie diazepam lub lorazepam. Leki rozszerzajace oskrzela nalezy poda¢ w przypadku astmy. Brak
dostepnego specyficznego antidotum.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne;
pochodne kwasu propionowego.

kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen to niesteroidowy lek przeciwzapalny o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i
przeciwgoragczkowym.

Modele zwierzece bolu i stanu zapalnego wskazujg, ze ibuprofen efektywnie hamuje synteze
prostaglandyn w nerkach. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol prawdopodobnie spowodowany przez stan
zapalny lub zwigzany ze stanem zapalnym, obrzgk i goraczke. Ibuprofen wywiera dziatanie hamujace
na syntezg prostaglandyn przez hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy. Ponadto ibuprofen
powoduje dziatanie hamujace na adenozynodifosforan (ADP) lub stymulowang przez kolagen
agregacje ptytek krwi.

Dane z badan sugeruja, ze ibuprofen moze konkurencyjnie hamowac dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje¢ ptytek, jesli leki podawane sa rownoczesnie. Niektore
farmakodynamiczne badania pokazuja, iz po podaniu dawki pojedynczej 400 mg ibuprofenu, ktory byt
przyjmowany w ciggu 8 godzin przed lub 30 minut po bezposrednim uwolnieniu dawki kwasu
acetylosalicylowego (81 mg), wystapito zmniejszone dziatanie ASA na tworzenie si¢ tromboksanu lub
wystapita agregacja ptytek. Chociaz istnieje niepewnos¢ co do ekstrapolacji tych danych do sytuacji
klinicznych nie mozna wykluczy¢ mozliwosci, ze regularne i dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze
zmniejsza¢ kardioprotekcyjne dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Sporadycznego
stosowanie ibuprofenu nie ma wptywu 0 znaczeniu klinicznym

Ibuprofen hamuje synteze prostaglandyn w macicy, przez co zmniejsza spoczynkowe i wysitkowe
ci$nienie wewnatrzmaciczne, okresowy skurcz macicy i ilos¢ prostaglandyn uwalnianych do krazenia.
Przypuszcza sig¢, ze te zmiany powodujg tagodzenie bolu miesigczkowego. Ibuprofen hamuje synteze
prostaglandyn w nerkach, co moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek, zatrzymania ptyndw i
niewydolno$ci serca u pacjentow z grup ryzyka (patrz punkt 4.3).

Prostaglandyny zwigzane sa z owulacja, dlatego stosowanie lekow hamujacych synteze prostaglandyn
moze wplywaé na ptodnos¢ u kobiet (patrz punkt 4.4, 4.6 i 5.3).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Ibuprofen wchilania si¢ szybko i prawie catkowicie z przewodu pokarmowego, maksymalne stezenie
ibuprofenu w osoczu wystgpuje po 1 do 2 godzin od podania.

Dystrybucja

Ibuprofen jest szybko dystrybuowany po catym organizmie. Ibuprofen wiaze si¢ z biatkami osocza w
okoto 99%.
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Metabolizm
Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja).

Eliminacja
Okres poltrwania wynosi okoto 2,5 godziny u zdrowych ochotnikow. Farmakologicznie nieaktywne
metabolity sg gtownie wydalane przez nerki (90%), ale takze z zo6tcig.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne bezpieczenstwo ibuprofenu, substancji dobrze poznanej i szeroko stosowane;j, jest
dobrze udokumentowane.

Toksyczno$¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu w badaniach na zwierzgtach objawiata si¢
gléwnie w postaci nadzerek i owrzodzen przewodu pokarmowego.

W badaniach in vitro i in vivo nie zaobserwowano klinicznie znaczacego mutagennego dziatania
ibuprofenu. Ponadto nie zaobserwowano dziatania rakotworczego u myszy i szczurow.

Ibuprofen hamuje owulacje u krolikow i zaburza proces implantacji zarodka u réznych gatunkow
zwierzat (kroliki, szczury i myszy). Badania dotyczace toksycznego wptywu na reprodukcje
przeprowadzane na szczurach i krolikach wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. W dawkach
toksycznych dla matki powodowal zwigkszenie czestotliwosci wystepowania wad rozwojowych ptodu
(np. wady przegrody miedzykomorowej serca).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Hydroksypropyloceluloza

Sodu laurylosiarczan
Kroskarmeloza sodowa

Talk

Otoczka tabletki (Opadry (White) 06B28499)
Hypromeloza 5cP

Hypromeloza 15cP

Hypromeloza 50cP

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
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Nieprzezroczysty blister PVC/Aluminium
Przezroczysty blister PVC/Aluminium
Pojemnik z HDPE z zakretka polipropylenowa

Wielkosci opakowan:

Blistry: 6, 10, 12, 20, 24, 30, 36, 50 i 100 tabletek powlekanych.
Pojemniki: 10, 20, 30 i 50 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne sSrodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15887

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.08.2009
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.10.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.05.2018
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