CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Milifen 100 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazde 5 ml zawiesiny zawiera 100 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze:

Maltitol ciekty (E 965) 1,0 ml/5 ml
Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219) 9,0 mg/5 ml
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E217) 1,0 mg/5 ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Jednorodna, biala zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Milifen 100 mg/5 ml, zawiesina doustna jest wskazany do stosowania w objawowym leczeniu goraczki
oraz niewielkiego i umiarkowanego bolu wylacznie u dzieci w wieku od 3 miesiecy, wazacych powyzej 5
kg do 12 lat.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne, wylacznie krotkotrwate stosowanie.
Dla zapewnienia doktadnosci dawkowania, do opakowania dotaczono miarke w postaci dwustronnej
lyzeczki pozwalajacej odmierzy¢ dawke 2,5 ml i 5 ml.

Jezeli u dzieci w wieku od 6 miesiecy wymagane jest stosowanie tego produktu dtuzej niz 3 dni lub jesli
objawy nasilg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U niemowlat w wieku 3 - 5 miesigcy nalezy zasiggna¢ porady lekarza, jezeli objawy sig nasilg lub nie
p6zniej niz do 24 godzin, jezeli objawy si¢ utrzymuja.

Dawki nalezy podawac co okoto 6 do 8 godzin.
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ przez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez
najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawdw (patrz punkt 4.4).

Dzieci:
Produktu Milifen nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy (5 kg), ze wzgledu na
niewystarczajace do§wiadczenie w leczeniu ibuprofenem dzieci w tym wieku.



Dawka dobowa wynosi 20-30 mg/kg masy ciata w dawkach podzielonych. Korzystajac z miarki
dotaczonej do opakowania dawke mozna dzieli¢ wedtug ponizszego schematu:

Niemowleta od 3 do 6 miesigcy (waga ponad 5 kg): jedna dawka 50 mg/2,5 ml produktu Milifen 3 razy w
ciagu 24 godzin.

Niemowleta od 6 do12 miesiecy (waga od 8 do 10 kg): jedna dawka 50 mg/2,5 ml produktu Milifen 3 razy
w ciagu 24 godzin.

Dzieci od 1 do 3 lat (waga od 10 do15 kg): jedna dawka 100 mg/ 5 ml produktu Milifen 3 razy w ciagu 24
godzin.

Dzieci od 4 do 6 lat (waga od 15 do 20 kg): jedna dawka 150 mg/7,5 ml produktu Milifen 3 razy w ciagu
24 godzin.

Dzieci od 7 do 9 lat (waga od 20 do 30 kg): jedna dawka 200 mg/10 ml produktu Milifen 3 razy w ciggu
24 godzin.

Dzieci od 10 do 12 lat (waga od 30 do 40 kg): jedna dawka 300 mg/15 ml produktu Milifen 3 razy w
ciagu 24 godzin.

Doroéli i osoby w podesztym wieku:
Milifen przeznaczony jest do stosowania u niemowlat i dzieci, nie opracowano sposobu dawkowania dla
dorostych i 0s6b w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z niewielkim i umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci nerek nalezy stosowaé najmniejsza
skuteczng dawke produktu leczniczego przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawow oraz
monitorowa¢ czynnosci nerek.

(W przypadku pacjentoéw z cigzka niewydolnos$cia nerek patrz punkt 4.3)

Zaburzenia czynno$ci watroby

U pacjentéw z niewielkim i umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby nalezy stosowa¢ najmniejsza
skuteczng dawke produktu przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawdw oraz monitorowac
czynnosci watroby.

(W przypadku pacjentéw z cigzkg niewydolno$cig watroby patrz punkt 4.3)

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

Pacjenci, u ktorych w wywiadzie wystapit skurcz oskrzeli, astma, zapalenie blony §luzowej nosa lub
pokrzywka po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego Iub innych niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych (NLPZ).

Czynna lub nawracajaca w wywiadzie choroba wrzodowa i (lub) krwawienie zotadka (dwa lub wiecej
rozne przypadki udowodnionego owrzodzenia lub krwawienia).

Pacjenci, u ktorych w wywiadzie stwierdzono krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacje
zwigzane ze stosowaniem produktéw leczniczych z grupy NLPZ.

Ciezka niewydolno$¢ watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek lub cigzka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg
NYHA), lub choroba wiencowa (patrz punkt 4.4).



Ostatni trymestr ciazy (patrz punkt 4.6).

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.
Znaczne odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niedostatecznym spozyciem pltynow).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ przez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki produktu
przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawow (patrz punkt 4.2 oraz wplyw na przewod
pokarmowy 1 uktad krazenia ponize;j).

Pacjentow poddawanych dlugotrwatlej terapii z zastosowaniem NLPZ nalezy pozostawia¢ pod kontrola
lekarska w celu monitorowania wystegpowania dziatan niepozadanych.

Osoby w podesztym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku wystepuje zwigkszona czgstotliwos$¢ dziatan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem produktow leczniczych z grupy NLPZ, szczegolnie krwawien z przewodu pokarmowego 1
perforacji, ktore moga by¢ sSmiertelne.

Toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE) i mieszana choroba tkanki tgcznej:
Toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki tacznej - zwigkszone ryzyko aseptycznego
zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Pacjenci z astma powinni przez zastosowaniem ibuprofenu zasi¢gna¢ porady lekarza (patrz ponizej).

Inne leki z grupy NLPZ:
Nalezy unika¢ stosowania produktu Milifen 100 mg/5 ml, zawiesina doustna, rownocze$nie z innymi
lekami z grupy NLPZ wlaczajac selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Wplyw na uktad pokarmowy:

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktow leczniczych z grupy NLPZ u pacjentow z
chorobami zoladka i jelit w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna) — ze
wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia objawow (patrz punkt 4.8).

Na kazdym etapie leczenia wszystkimi produktami leczniczymi z grupy NLPZ odnotowywano
wystepowanie krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej lub perforacji, ktére moga by¢
nawet $miertelne, z lub bez objawow ostrzegawczych badz podobnych zdarzen zotadkowo-jelitowych
wystepujacych w wywiadzie.

Pacjenci, u ktorych wystgpowato dziatanie toksyczne na uktad pokarmowy w wywiadzie, szczegolnie w
podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie niepokojace objawy dotyczace przewodu pokarmowego
(szczegoblnie krwawienie), zwlaszcza na poczatku leczenia.

Podanie wigkszej dawki produktu leczniczego z grupy NLPZ pacjentom z owrzodzeniem w uktadzie
pokarmowym w wywiadzie, szczegolnie powiklanym krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3), oraz
osobom w podesztym wieku, zwigksza ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby
wrzodowej zotadka lub perforacji. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpoczaé stosujac najmniejsza
mozliwa dawke terapeutyczng.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw otrzymujgcych jednoczesnie produkty, ktore mogg zwigkszaé



ryzyko owrzodzenia lub krwawienia. Do produktow tych naleza: doustnie stosowane kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna lub selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz
leki przeciwptytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku, gdy u pacjentdow otrzymujacych ibuprofen wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego
lub owrzodzenie, produkt nalezy odstawic.

Wplyw na nerki i drogi moczowe:

Zaburzenie czynnos$ci nerek moze si¢ nasili¢ (patrz punkt 4.3 1 4.8).

U pacjentéw ze zmniejszonym przeptywem krwi przez nerki i ze zmniejszong objgtoscig krwi krazace;j,
gdzie nerkowe prostaglandyny zapewniajg utrzymanie nerkowej perfuzji, produkty lecznicze z grupy
NLPZ, takie jak Milifen, moga powodowa¢ wystapienie objawow dawko-zaleznej toksycznosci wzgledem
nerek. Pacjentami z grupy ryzyka sg pacjenci z zaburzong czynnosciag nerek, niewydolnoscia serca i
zaburzong czynnoscig watroby. Jest to szczegolnie istotne u pacjentéw z nadcis$nieniem tetniczym i (lub)
zaburzong czynnoscig serca w wywiadzie, gdyz moze dochodzi¢ do zaburzenia czynnosci nerek i (lub)
zatrzymania ptynow w organizmie. U takich pacjentow nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac produkt
Milifen.

Istnieje ryzyko pogorszenia czynnos$ci nerek u odwodnionych dzieci.

Wplyw na watrobe i drogi zotciowe:
Zaburzenia watroby 1 drog zotciowych (patrz punkt 4.3 1 4.8).

Wplyw na ukiad oddechowy:
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujac produkt Milifen u pacjentow z astma oskrzelowa lub chorobami
alergicznymi, gdyz moze u nich wystgpowac astma NLPZ-zalezna, zwigzana z silnym skurczem oskrzeli.

Wplyw na ukiad krgzenia i naczynia mozgowe:

U pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym i (lub) z niewydolno$cig serca w wywiadzie nalezy zachowac
ostrozno$¢ przed rozpoczgciem leczenia (rozmowa z lekarzem lub farmaceuts), poniewaz w zwiazku z
leczeniem NLPZ obserwowano zatrzymanie ptyndw, nadci$nienie tetnicze i obrzeki.

Z badan klinicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzych dawkach (2400 mg na
dobe), moze mie¢ zwiazek z niewielkim wzrostem ryzyka zatorow tetnic (np. zawalu migsnia sercowego
lub udaru).

Wyniki badan epidemiologicznych nie wskazuja na zwigkszenie ryzyka zakrzepow w tetnicach przy
stosowaniu ibuprofenu w nizszych dawkach (np. < 1200 mg na dobg).

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca (klasa II-111 wg
NYHA), zaawansowana chorobg niedokrwienna serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub) choroba
naczyn mézgowych moga by¢ leczeni ibuprofenem tylko po starannym rozwazeniu przypadku i wowczas
nalezy unika¢ wysokich dawek (2400 mg na dobg).

Whnikliwego rozpatrzenia wymaga takze kwestia rozpoczecia dlugotrwatego leczenia u pacjentow
z czynnikami ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (takimi jak nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sa wysokie dawki ibuprofenu (2400 mg na dobg).

Wplyw na skore:

U pacjentéw leczonych produktami leczniczymi z grupy NLPZ bardzo rzadko odnotowano wystgpowanie
cigzkich reakcji skornych, niektorych §miertelnych, w tym zluszczajacego zapalenia skory, zespotu
Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Ryzyko
wystapienia opisanych reakcji wydaje si¢ by¢ najwigksze na poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkow



objawy wystepowaly w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Nalezy przerwac leczenie produktem
Milifen, w przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow wysypki skornej, zmian chorobowych
dotyczacych blon §luzowych lub jakichkolwiek innych objawdw nadwrazliwos$ci.

W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrzna moze stanowi¢ zrodto powaznych powiklan obejmujacych
infekcje skory i tkanek migkkich. Dotychczas nie udato sie¢ wykluczy¢ mozliwego udziatu produktéw
leczniczych z grupy NLPZ w zaostrzaniu si¢ takich infekcji. Z tego wzgledu zaleca si¢ unikanie
stosowania produktu Milifen w przypadkach ospy wietrzne;j.

Na etvkiecie znajdzie sie nastepujaca tresc:

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig zataczonej ulotki przed zastosowaniem leku.

Kiedy nie stosowac tego leku:
* Jesli u dziecka wystegpuje (lub wystapity dwa epizody badz wigcej) choroba wrzodowa Zotadka,
perforacje lub krwawienie.
» Jesli dziecko ma uczulenie na ibuprofen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku,
aspiryne badz inne podobne leki przeciwbdlowe.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed podaniem tego leku:
» Jesli u dziecka wystepuja lub wystgpowaty: astma, cukrzyca, wysokie stezenie cholesterolu,
wysokie cis$nienie tetnicze, udar moézgu badz problemy z watroba, sercem, nerkami lub jelitami.

Jesli objawy utrzymuja si¢ lub nastgpi ich pogorszenie, nalezy bezzwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
Nie nalezy przekracza¢ podanej dawki.

Leku nie nalezy podawa¢ niemowletom w wieku ponizej 3 miesigcy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowaé produktu Milifen jednocze$nie z:

Kwasem acetylosalicylowym (aspiryng): rdwnoczesne podawanie ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego
nie jest zasadniczo zalecane za wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Dane eksperymentalne sugeruja, ze ibuprofen moze kompetencyjnie hamowac¢ wptyw matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje¢ ptytek krwi, kiedy oba produkty lecznicze podawane sa
jednoczes$nie. Mimo watpliwosci dotyczacych ekstrapolowania tych danych do warunkéw klinicznych nie
mozna wykluczy¢ mozliwosci, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu zmniejsza
kardioprotekcyjne dzialanie niskich dawek kwasu acetylosalicylowego. Nie przewiduje si¢ w przypadku
sporadycznego przyjmowania ibuprofenu klinicznie istotnej interakcji (patrz punkt 5.1).

Innymi produktami leczniczymi z grupy NLPZ w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2:
nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania dwoch lub wigcej lekow z grupy NLPZ, gdyz moze to zwigkszaé
ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Tiklopidyng: nie nalezy taczy¢ produktow leczniczych z grupy NLPZ z tiklopidyna, ze wzgledu na ryzyko
skumulowanego oddzialywania na czynno$¢ plytek krwi.



Metotreksatem: istnieje potencjalna mozliwos¢ podwyzszenia stezenia metotreksatu w osoczu krwi.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy stosowaniu produktu Milifen lgcznie z:

Lekami przeciwzakrzepowymi: produkty lecznicze z grupy NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna i heparyna (patrz punkt 4.4).

Lekami przeciwnadcisnieniowymi i moczopednymi: leki z grupy NLPZ moga ostabia¢ dziatanie tych
lekow.
Leki moczopgdne moga zwigkszac ryzyko dziatania nefrotoksycznego NLPZ.

Kortykosteroidami: zwigkszaja ryzyko owrzodzen lub krwawien w obregbie przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4).

Lekami przeciwplytkowymi i selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSRI -
selective serotonin reuptake inhibitors): zwigkszaja ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Glikozydami nasercowymi: produkty lecznicze z grupy NLPZ moga zaostrza¢ niewydolnos¢ serca,
zmniejsza¢ wspotczynnik przesaczania kltebuszkowego (ang. GFR) i powodowac zwigkszenie stezenia
glikozydoéw w osoczu.

Cyklosporyng: wystepuje zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Mifepristonem: lekow z grupy NLPZ nie nalezy stosowaé przez 8—12 dni po podaniu mifepristonu, gdyz
moga one ostabi¢ jego dziatanie.

Takrolimusem: podczas jednoczesnego stosowania produktow leczniczych z grupy NLPZ mozliwy jest
wzrost ryzyka nefrotoksycznosci.

Litem: istnieja dowody na potencjalne zwickszenie stezenia litu w osoczu krwi.

Zydowudynq: wystepuje zwigkszone ryzyko toksycznosci hematologicznej podczas jednoczesnego
stosowania produktow leczniczych z grupy NLPZ i zydowudyny. Istnieja dowody o zwigkszeniu ryzyka
tworzenia krwiakow 1 wystgpienia krwawien do stawdw u pacjentéw z hemofilig zakazonych wirusem
HIV, leczonych zydowudyng w skojarzeniu z ibuprofenem.

Antybiotykami chinolonowymi: w badaniach na zwierzetach stwierdzono, ze produkty lecznicze z grupy
NLPZ moga zwigkszac ryzyko drgawek zwigzanych z antybiotykami chinolonowymi. U pacjentow
przyjmujacych produkty lecznicze z grupy NLPZ i chinoling moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko rozwoju
drgawek.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Mimo ze w badaniach na zwierzetach nie wykazano dziatan teratogennych, nalezy, jesli to mozliwe,
unika¢ stosowania ibuprofenu w pierwszych szesciu miesigcach ciazy.

W czasie trzeciego trymestru ibuprofen jest przeciwwskazany ze wzgledu na ryzyko przedwczesnego
zamknigcia przewodu tetniczego plodu z mozliwoscig przetrwatego nadcisnienia ptucnego. Moze dojs$¢ do



op6znienia i wydtuzenia porodu przy zwigkszonej sktonnosci do krwawienia zard6wno u matki, jak
iu dziecka (patrz punkt 4.3).

Laktacja
Ograniczone dane z badan wskazuja na to, ze ibuprofen przenika w bardzo niewielkim stezeniu do mleka

ludzkiego i najprawdopodobniej nie wptywa szkodliwie na karmione piersig dziecko.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na fakt, ze w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu w wiekszych dawkach moga wystgpowaé
dziatania niepozadane zwigzane z osrodkowym ukladem nerwowym, takie jak uczucie zmeczenia i
zawroty gtowy, w odosobnionych przypadkach moze wystapi¢ uposledzenie czasu reakcji oraz zdolnosci
do aktywnego uczestniczenia w ruchu drogowym i obstugi maszyn. Dziatanie to moze si¢ nasila¢ w
potaczeniu z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Do oceny dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca klasyfikacje czestosci ich wystgpowania:

Bardzo czegsto: =>1/10

Czgsto: =21/100do < 1/10

Niezbyt czgsto: =>1/1000 do < 1/100

Rzadko: = 1/10 000 do < 1/1 000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Czgstos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zglaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwos$ci mogacych obejmowac:

a)  nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje;

b)  reakcje w obrebie uktadu oddechowego, np. astmg, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos¢;

c)  roznorodne reakcje skorne, w tym $wiad, pokrzywke, obrzek naczynioruchowy i rzadziej dermatozy
zhuszczajace lub pecherzowe (w tym martwicze oddzielanie si¢ naskorka i rumien
wielopostaciowy).

Ponizsza lista dzialan niepozadanych odnosi si¢ do krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach
spotykanych w produktach leczniczych dostgpnych bez recepty. W leczeniu przewlektych schorzen,
w warunkach dlugotrwatej terapii, mozliwe jest wystapienie dodatkowych dziatan niepozadanych.

Reakcje nadwrazliwosci:
Niezbyt czgsto: Reakcje nadwrazliwo$ci przebiegajace z pokrzywka i §wigdem.

Bardzo rzadko: Ciezkie reakcje nadwrazliwosci. Do mozliwych objawoéw naleza: obrzgk twarzy, jezyka
i krtani, duszno$¢, czestoskurcz, niedoci$nienie tetnicze (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub cigzki
wstrzas).

Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

Wplyw na uktad pokarmowy:

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza uktadu pokarmowego.
Niezbyt czgsto: Bol brzucha, nudnosci i niestrawno$é.

Rzadko: Biegunka, wzdecia, zaparcia i wymioty.



Bardzo rzadko: Choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie w obrgbie uktadu pokarmowego, smolisty
stolec, krwawe wymioty, niekiedy prowadzace do zgonu — zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku.
Wrzodziejgce zapalenie blony $§luzowej jamy ustnej, zapalenie btony sluzowej zotadka. Zaostrzenie
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4).

Wplyw na uktad nerwowy:

Niezbyt czgsto: Bol glowy.

Bardzo rzadko: Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych — zgtaszano bardzo rzadko
pojedyncze przypadki.

Wplyw na nerki:
Bardzo rzadko: Ostra niewydolnos¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, w szczegoélnosci w przypadku
terapii dlugotrwalej, zwigzane z podwyzszonym stgzeniem mocznika w surowicy krwi oraz obrzgkiem.

Wplyw na wagtrobe:
Bardzo rzadko: Zaburzenia watroby.

Wplyw na krew i uktad krwiotworczy:

Bardzo rzadko: Zaburzenia krwiotworzenia (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia

i agranulocytoza). Do pierwszych objawow naleza: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne wyczerpanie, niewyjasnione krwawienia

1 powstawanie siniakow.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czgsto: Roznorodne wysypki skorne.

Bardzo rzadko: Moga wystapi¢ ci¢zkie reakcje skorne, takie jak reakcje pgcherzowe, wiacznie z zespotem
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.
Czestos¢ nieznana: Polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS - ang. drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms).

Wplyw na uktad immunologiczny:

U pacjentéw z obecnosciag chorob autoimmunologicznych w czasie leczenia ibuprofenem (takich jak
toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) obserwowano pojedyncze przypadki
objawdw aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, np. sztywnosci karku, bolow glowy,
nudnosci, wymiotow, goraczki lub dezorientacji (patrz punkt 4.4).

Wplyw na ukiad krgzenia i naczynia mozgowe:
W zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ obserwowano obrzgk, nadci$nienie tetnicze i
niewydolnos$¢ serca.

Z badan klinicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzych dawkach (2400 mg na
dobe), moze mie¢ zwiazek z niewielkim wzrostem ryzyka zatorow tetnic (np. zawalu migsnia sercowego
lub udaru) (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22



49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

U dzieci objawy moze wywota¢ zazycie dawki przekraczajacej 400 mg/kg. U dorostych nie mozna
jednoznacznie okresli¢ zaleznosci miedzy dawka a efektem dziatania. Okres pottrwania w przypadku
przedawkowania wynosi 1,5-3 godzin.

Objawy

U wiekszos$ci pacjentow po zazyciu klinicznie istotnej ilosci lekow z grupy NLPZ nie wystepuja objawy
cigzsze niz nudnosci, wymioty, bol nadbrzusza lub, rzadziej, biegunka. Mozliwe jest takze wystapienie
szumow usznych, bolow glowy i krwawien z przewodu pokarmowego. W przypadku cig¢zszego zatrucia
obserwuje si¢ toksyczne dziatanie na os§rodkowy uktad nerwowy, objawiajace si¢ sennoscia, niekiedy
pobudzeniem oraz dezorientacja lub $pigczka. Sporadycznie u pacjentow wystepujg drgawki. Przy
cigzkim zatruciu mozliwe jest wystapienie kwasicy metabolicznej, a takze wydluzenie czasu
protrombinowego lub wzrost wartosci wskaznika INR, prawdopodobnie w wyniku zaktocen dziatania
czynnikow krzepnigcia obecnych w krazeniu. Moze dojs¢ do ostrej niewydolnos$ci nerek i uszkodzenia
watroby. U 0sob chorych na astmg mozliwe jest jej zaostrzenie.

Leczenie

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy oraz wspomagajacy i obejmowac zachowanie droznosci drog
oddechowych, a takze monitorowanie parametréw kardiologicznych i Zyciowych do momentu uzyskania
stabilnosci. Nalezy rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywowanego, jesli pacjent zglosit si¢ w ciggu
jednej godziny od zazycia potencjalnie toksycznej ilo$ci produktu leczniczego. Czgste lub przedtuzajace
si¢ drgawki nalezy leczy¢ diazepamem badz lorazepamem. W przypadku astmy nalezy podawac¢ leki
rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego skuteczno$¢ wynikajaca z
inhibicji syntezy prostaglandyn wykazano w do§wiadczeniach na zwierzgcym modelu zapalenia. U ludzi,
ibuprofen zmniejsza bol, obrzek i goraczke zwigzane ze stanem zapalnym. Ponadto, ibuprofen
odwracalnie hamuje agregacje ptytek krwi wywotywang przez ADP i kolagen.

Dane eksperymentalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetencyjnie hamowa¢ wptyw matych dawek
kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) na agregacje ptytek krwi, gdy oba te produkty lecznicze podawane
s jednoczesnie. W pewnych badaniach farmakodynamicznych po przyjeciu pojedynczych dawek 400 mg
ibuprofenu w ciggu 8 godzin przed lub 30 minut po bezposrednim uwolnieniu dawki kwasu
acetylosalicylowego (81 mg) zaobserwowano zmniejszone dziatanie kwasu acetylosalicylowego na
tworzenie si¢ tromboksandw lub agregacje ptytek krwi. Mimo watpliwosci dotyczacych ekstrapolowania
tych danych do warunkéw klinicznych nie mozna wykluczy¢ mozliwosci, ze regularne, dtugotrwate
stosowanie ibuprofenu zmniejsza kardioprotekcyjne dziatanie niskich dawek kwasu acetylosalicylowego
Nie przewiduje si¢ w przypadku sporadycznego przyjmowania ibuprofenu klinicznie istotnej interakcji
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(patrz punkt 4.5).
5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Przyjety doustnie ibuprofen ulega czesciowemu wchtanianiu juz w zotadku, a nastgpnie catkowitemu
wchianianiu w jelicie cienkim. Maksymalne st¢zenie w surowicy krwi wystepuje po okoto 1-2 godzinach
od doustnego przyjecia produktu leczniczego w postaci farmaceutycznej zapewniajacej normalne
uwalnianie.

Dystrybucja
Ibuprofen ulega szybkiej dystrybucji w catym organizmie. Wigzanie z biatkami osocza wynosi w

przyblizeniu 99%.

Metabolizm
Ibuprofen ulega przemianom metabolicznym w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja).

Eliminacja

W watrobie ibuprofen ulega przemianie metabolicznej do dwoch gtéwnych produktéw, wydalanych
gtéwnie za posrednictwem nerek. W tej postaci lub w formie skoniugowanej, wraz z pomijalng ilo$cia
ibuprofenu w postaci niezmienionej, produkt ulega szybkiemu i calkowitemu wydaleniu za
posrednictwem nerek. Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi w przyblizeniu 2 godziny.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie ibuprofenu, jako leku o ugruntowanym i szerokim zastosowaniu,
sg dobrze udokumentowane.

Podczas badan toksyczno$ci subchronicznej i chronicznej zaobserwowano gtéwnie uszkodzenie zotadka i
owrzodzenia. Potencjat mutagenny ibuprofenu nie zostat potwierdzony w badaniach in vitro 1 in vivo jako
klinicznie istotny.

Ponadto, nie obserwowano rakotworczego wptywu produktu leczniczego u myszy i szczurdéw. Ibuprofen
hamuje owulacje u krolikoéw i zaburza proces zagniezdzania si¢ zarodka u réznych gatunkéw zwierzat
(krolik, szczur i mysz). W badaniach nad toksycznoscig dla procesu rozmnazania u szczurdw i krolikow
wykazano, ze ibuprofen pokonuje barier¢ tozyska. Przy zastosowaniu dawek wywierajacych dziatanie
toksyczne dla matki, wady rozwojowe (ubytek przegrody miedzykomorowej) wystepowaty czesciej wsrod
potomstwa szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol (E422),

Guma ksantan,

Maltitol ciekty (E965),

Polisorbat 80,

Sacharyna sodowa (E954),

Kwas cytrynowy jednowodny,

Metylu parahydroksybenzoesan sodowy (E219),
Propylu parahydroksybenzoesan sodowy (E217),



Aromat truskawkowy (zawiera glikol propylenowy),
Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego typu 11, z zakretkg z PP zabezpieczajaca przed dostepem dzieci oraz z
zabezpieczeniem gwarancyjnym z LDPE, w tekturowym pudetku.

Butelka z PET, z zakretka z PP zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci oraz z zabezpieczeniem
gwarancyjnym z LDPE, w tekturowym pudetku.

Dostegpne wielkosci opakowan: 50 ml, 100 ml, 150 ml i 200 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Do opakowania dotgczono tyzke miarowa, dwustronng, ktéra pozwala na odmierzenie

dawki 2,5 ml i 5 ml.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania wykorzystanego produktu leczniczego lub
odpadow pochodzacych z tego produktu leczniczego oraz przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Pinewood Laboratories Limited

Ballymacarbry

Clonmel

Co. Tipperary

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17354

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24 maja 2005
05 pazdziernika 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

05 marca 2018



	2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 
	3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA
	4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE
	7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

