CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen Express, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera: 200 mg ibuprof@ébuprofenum) w postaci 256 mg ibuprofenu
sodowego dwuwodnedbuprofenum natricum dihydricum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sacharoza
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Biate, okingte, obustronnie wypukte tabletki z nadrukiem ,N>30 jednej stronie i gladkie po
drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

 Bole r&znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowaneg

bole gtowy, m. in. bél napciowy i migrena;

béle zbow;

nerwobdle;

béle mesniowe, stawowe i kostne;

béle towarzyszce grypie i przezbieniu.

» Gonczka rénego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, pegsenia lub innych chordb
zakanych)

» Bolesne miegiczkowanie

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Produkt leczniczy do krotkotrwatego stosowania.

Dziatania niepggdane mana ogranicz§ stosujc najmniejsz skuteczg dawle przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz pdnkr

Dorasli, osoby w podesztym wieku i dzieci w wieku poxey 12 lat: dawka pogtkowa wynosi
jedmg lub dwie tabletki. Nagpnie, o ile jest to potrzebne, jedna lub dwie tédleo cztery



godziny. W okresie 24 godzin nie najeprzyjmowa wigcej niz széciu tabletek (maksymalna
dawka dobowa 1200 mg w dawkach podzielonych).

Osoby w wieku podesztym: Nie jest wymagana zmiaaaktbwania (patrz punkt 4.4).
Zaleca s, osoby w podesztym wieku, ze wzdu na profil dziata niepa@agdanych szczegélnie
uwaznie monitorowa.

Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczstgeej niz 3 dni lub pogarszagitan
pacjenta, pacjent powinien skontaktavek z lekarzem.

Dzieci i mtodzie
Nie podawé dzieciom w wieku porkej 12 lat bez zalecenia lekarza.

W przypadku miodzigy w wieku 12 — 18 lat naky zasegng¢ porady lekarza, i podawanie
leku jest konieczne przez gaiej niz 3 dni lub jeli objawy ulegag nasileniu.

Sposo6b podawania

Do podawania doustnego.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

. z nadwraliwosciag na ibuprofen lub ktakolwiek substangjpomocnicz produktu
wymieniorg w punkcie 6.1,

. u ktorych wysgpowaty kiedykolwiek w wywiadzie reakcje nadudisvosci (np.
pokrzywka, nieyt btonysluzowej nosa nosa, olz naczynioruchowy lub astma
oskrzelowa) po przygiu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteosigich lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ),

. z czyng lub wystpujaca w wywiadzie chorobwrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawieniem (dwa lub wicej wyrane epizody potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia),

. z perforagj lub krwawieniem z przewodu pokarmowego w wywiagdzigigzanymi z
wczesniejszym leczeniem NLPZ (patrz punkt 4.4),

. Z ciezka niewydolndcia watroby, ckzka niewydolndgcia nerek lub gjzka niewydolndcia
serca (klasa IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4),

. w ostatnim trymestrze giy (patrz punkt 4.6),

. ze skaz krwotoczny

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznegp najkrétszy okres konieczny do
tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziafaepazadanych (patrz wptyw na przewod
pokarmowy i uktad kgzenia pontej).

U os6b w podesziym wieku giej wystpuja reakcje niepzadane na NLPZ, w szczegOkoo w
postaci krwawienia z przewodu pokarmowego lub jegdoracji, ktére mogprowadz¢ do
zgonu (patrz punkt 4.2).

Nalezy poinformowa pacjenta, aby skontaktowat & lekarzem lub farmaceutv przypadku
wystgpienia nowych lub nasilenia wygtujacych objawéw.



Uktad oddechowy:U os6b z astimoskrzelovwy czynry lub w wywiadzie oraz chorobami
alergicznymi zaycie produktu leczniczego me spowodowaskurcz oskrzeli.

Inne NLPZ: Nalezy unika stosowania produktu leczniczego Nurofen Expraagymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym zaknhibitorami COX-2 (patrz punkt 4.5).

SLE i mieszana choroba tkanki 4cznej. Tocze rumieniowaty uktadowy oraz mieszana
choroba tkankigcznej, z powodu zwkszonego ryzyka wyspienia aseptycznego zapalenia
opon mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy i naczynia mozgogi Wymagane jest zachowanie
ostraznasci (omowienie z lekarzem lub farmacguprzed rozpocgiem leczenia u pacjentow z
nadcknieniem ttniczym w wywiadzie i (lub) niewydolrigia serca, gdiyw zwigzku z leczeniem
NLPZ opisywano zatrzymywanie ptynéw, nadgenie ttnicze oraz obrki.

Badania kliniczne wskazajze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza vzejuidawce

(2400 mg/dob), maze byt zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wygtenia ttniczych
incydentow zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawaksnia sercowego lub udaru). W
ujeciu ogoélnym badania epidemiologiczne nie wskazig przyjmowanie ibuprofenu w matych
dawkach (np< 1200 mg/dob) jest zwpzane ze zwgkszeniem ryzyka wyspienia ttniczych
incydentow zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadigniem ¢tniczym, zastoinow
niewydolndcig serca (NYHA II-111), rozpoznamchoroly niedokrwienig serca, chorapnaczy
obwodowych i (lub) chorabnaczy mézgowych leczenie ibuprofenem nalstosowa po jego
starannym rozwaeniu, przy czym nalgy unikat stosowania w diych dawkach (2400 mg/dep

Nalezy takze starannie rozwg¢ whaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktérych
wystepuja czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowychdoinienie ttnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwlazagsili wymagane g duze dawki ibuprofenu
(2400 mg/dob).

Wptyw na nerki i drogi moczowe: Niewydolngi¢ nerek mae st pogorszy (patrz punkt 4.3 i
4.8).

U pacjentéw odwodnionych - mtodziew wieku 12 - 18 lat, istnieje ryzyko zaburzenia
czynnaci nerek.

Wplyw na watrobe: Zaburzenia czynriai watroby (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Uposledzenie ptodndci u kobiet: Istniejg dowody na toze leki hamujce cyklooksygenaz
(syntez prostaglandyn) magpowodowé zaburzenia ptodrici u kobiet przez wptyw na
owulacg. Dziatanie to jest odwracalne i ggtije po zakaczeniu terapii.

Wptyw na przewod pokarmowy: Nalezy zachowd ostraznosé podczas stosowania leku
Nurofen Forte u pacjentéw z chorobami przewodu pokavegoi przewlekh zapala choroly
jelit w wywiadzie (wrzodziejce zapalenie jelita grubego, chorobdniewskiego i Crohna),
poniewa ich stan mee ulec pogorszeniu (patrz punkt 4.8).



Krwawienie, owrzodzenie lub perforagrzewodu pokarmowego mgae zak@dczy sie
zgonem, opisywano po zastosowaniu wszystkich NMPKazdym momencie leczenia, z
towarzysacymi objawami ostrzegawczymi lub poiveymi zdarzeniami dotyezymi przewodu
pokarmowego w wywiadzie lub bez.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji proeln pokarmowego wzrasta wraz z
wickszymi dawkami NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem ywwadzie, szczegodlnie, §& byto
ono powiktane krwotokiem lub perforadjpatrz punkt 4.3) oraz u oséb w podesztym wieku. U
pacjentéw tych leczenie nalerozpoczyné od najmniejszej dogbnej dawki.

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wyw&adzczegolnie osoby w wieku
podesztym, powinni hiypoinformowanize naley powiadomt lekarza o wszelkich nietypowych
objawach ze strony uktadu pokarmowego (szczeg@lkiavawieniu), zwtaszcza w
pocztkowym okresie terapii.

Nalezy zachowa ostraznosé¢ stosugc produkt leczniczy u pacjentéw przyjmaych jednoczénie
inne leki, ktére mog zwicksza ryzyko zaburze zoladka i jelit, owrzodzenia lub krwawienia,
takie jak kortykosteroidy czy leki przeciwzakrzemmwp. warfarynaselektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoninjuyb leki antyagregacyjne, np. kwas acetylosalieyidpatrz
punkt 4.5).

Jesli u pacjenta stosggego ibuprofen wygpi krwawienie lub owrzodzenie przewodu
pokarmowego, zalecagsbdstawienie produktu leczniczego.

Wplyw na skore: Ciezkie reakcje skorne, niektére z nigimiertelne, w tym ztuszczgje
zapalenie skéry, zesp6t Stevensa-Johnsona i takeyoartwicze oddzielaniesshaskorka
zwigzane ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ zgtaszardrbazadko (patrz punkt 4.8).
Najwigksze ryzyko tych eikich reakcji wys¢puje na pocatku terapii, w wikszaci

przypadkéw w pierwszym miegiu stosowania produktu. Nalezaprzestastosowania produktu
po wystpieniu pierwszych objawéw: wysypka skérna, uszkodzétonysluzowej lub inne
objawy nadwraliwosci.

Specjalne ostrzgenia dotyczce produktu

Zalecenie dla pacjentéw z zaburzeniami przyswajaniaukrow:

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniamigaanymi z nietolerangjfruktozy, zespotem
ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborsamharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowa tego produktu.

Zalecenie dla pacjentéw stosujcych diete z ograniczeniem soduJedna tabletka zawiera
okoto 1,06 mmol (albo 24,3 mg) sodu. Nalavzigé to pod uwag u pacjentdw ze zmniejszgn
czynndcig nerek i u pacjentéw kontrogych zawartét sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgcji

Nalezy unikaé¢ stosowania ibuprofenu jednoczénie z lekami wymienionymi poniej:

Kwas acetylosalicylowy: Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowiggmiofenu nie
jest zalecane ze wzglu na maliwos¢ nasilenia dziakaniepazgdanych.

Dane déwiadczalne wskazyj ze ibuprofen mge kompetycyjnie hamowadziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegaj na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leksge



podawane jednocgeie. Pomimo braku pewsai, czy dane te mima ekstrapolow@do sytuacji
klinicznych, nie mana wykluczy, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenaeno
ograniczé dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasuydosalicylowego. Uwza sk, ze
sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istairawczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Inne NLPZ, w tym sel ektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unikaé réwnoczesnego
stosowania dwoch lub wtéej NLPZ, ze wzgldu na maliwe zwiekszenie ryzyka wygpowania
dziataa niepazadanych (patrz punkt.4).

Ibuprofen powinien byé stosowany ostranie z ponizszymi lekami:

» Leki przeciwzakrzepowe:NLPZ mog nasil& dziatanie lekbw zmniejszgjych
krzepliwas¢ krwi, takich jak warfaryna (acenokumarol) (patungt 4.4);

» Leki przeciwnadcisnieniowe (inhibitory ACE i antagonisci receptora angiotensyny Il) i
diuretyki: NLPZ mog ostabid dziatanie tych lekéw. U niektérych pacjentow z
zaburzeniami czynrici nerek (np. pacjenci odwodnieni lub osoby w paties wieku z
zaburzog czynndcig nerek), jednoczesne stosowanie inhibitorow koramgrangiotensyny
(ACE) lub antagonistéw receptora angiotensyny dlzdekéw hamujcych cyklooksygenaz
moze doprowad#i do dalszego pogorszenia czyseimerek, w tym do wysgpienia ostrej
niewydolndci nerek, ktéra jest jednak zwykle odwracalna. Pze interakcje powinny
by¢ uwzgkdnione u pacjentow stogglych koksyby razem z inhibitorami ACE lub
antagonistami receptora angiotensyny |l. Z tegolydig jednoczesne stosowanie tych lekéw
powinno odbywa sie z zachowaniem ostzaoici, w szczegélnéci u os6b w podesziym
wieku. Pacjentéw naky odpowiednio nawodinj ponadto naley rozwazy¢ monitorowanie
czynnaci nerek po wiczeniu leczenia skojarzonego, a ppete okresowe jej
weryfikowanie. Diuretyki mog zwieksz& ryzyko nefrotoksycznici NLPZ.

» Kaortykosteroidy: Zwiekszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

» Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Zwiekszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowegarggaunkt 4.4).

» Glikozydy nasercowe:NLPZ mog; nasil& niewydolng¢ serca, zmniejsZaGFR i
zwicksza stezenie glikozydow w osoczu.

» Lit: Dowiedziono meliwosci zwickszania stzenia w osoczu; zalecagdiontrok stezenia
litu w surowicy.

» Metotreksat: Istnieje maliwo$é¢ zwickszenia stzenia metotreksatu w osoczu; zaleea si
kontrok stzenia metotreksatu w surowicy.

* Cyklosporyna: Zwigkszenie ryzyka nefrotoksyczém.

» Mifepryston: Nie nalery stosowé NLPZ w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu,
poniewa mog one ostabiadziatanie mifeprystonu.

» Takrolimus: Stosowanie NLPZ jednoc@de z takrolimusem zwksza ryzyko dziatania
nefrotoksycznego.



» Zydowudyna: Podczas stosowania NLPZ jednogie z zydowudyg zwicksza s¢ ryzyko
toksycznego dziatania na uktad krwiotworczy. Istnigane wskazgipe na zwgkszone
ryzyko krwawienia do stawdw oraz powstawania knéialu HIV-pozytywnych pacjentéw z
hemofilig otrzymupcych jednoczesne leczenie zydowuglyibuprofenem.

» Antybiotyki chinolonowe: Dane uzyskane w badaniach na zwjxeh wskazuj, ze NLPZ
mog zwieksza ryzyko drgawek zwizanych ze stosowaniem antybiotykéw z grupy
chinolondw. Pacjenci przyjmagy NLPZ i chinolony mog by¢ naraeni na zwgkszone
ryzyko wystpienia drgawek.

4.6 Wplyw na ptodngé¢, ciaze i laktacje

Ciaza:

Zahamowanie syntezy prostaglandynzenoaiekorzystnie wptyst na cize i (lub) rozwdj zarodka
lub ptodu. Dane pochodee z bada epidemiologicznych sugerugwickszone ryzyko poronienia
oraz wystpowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskuktosowania inhibitora
syntezy prostaglandyn we wczesnepgi Ryzyko bezwzgldne wad uktadu lggenia wzrastato z
wartasci ponizej 1% do okoto 1,5 %. Uwa sk, ze ryzyko zwgksza st wraz z dawk oraz
czasem trwania leczenia. Wykazane,u zwierat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn
powoduje zwgkszenie cgstasci przed- i poimplantacyjnych stratggioraz obumarcia zarodka i
ptodu. Ponadto u zwiegzotrzymupcych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie
organogenezy opisywano z2kEzory czestai¢ wystepowania rénorodnych wad rozwojowych,
w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

W pierwszym i drugim trymestrzeagly nie naley stosowa ibuprofenu bez zdecydowane;j
konieczndci. Jeli ibuprofen stosowany jest u kobiety plagegj chze lub w pierwszym fdz
drugim trymestrze gy, nalezy stosowd jak najmniejsz dawle przez jak najkrétszy nitiwy
okres.

W trzecim trymestrze gky, podanie inhibitorow syntezy prostaglandynzsmoaraac ptéd na:

- dziatanie toksyczne na uktadgkenia i oddechowy (z przedwczesnym zarkiam przewodu
tetniczego i nadénhieniem ptucnym);
- zaburzenia czynidoi nerek, mogce przeksztatGasie w niewydolnd¢ nerek z matowodziem;

matke i noworodka, pod koniec iy, na:

- mazliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjngaoeujawné sie nawet po
bardzo matych dawkach;
- zahamowanie skurczéw macicy, powagbg opé&nienie lub wydhienie porodu.

W zwigzku z powyszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim &girnze cizy.

Karmienie piersia: Ibuprofen i jego metabolity przenikaflo mleka kobiet karmcych piersi w
bardzo niewielkim stopniu (0,0008% zastosowanejkilaWwoniewa nie byto dotychczas
doniesi@ o szkodliwym wptywie produktu leczniczego na nievhga, przerwanie karmienia
piersi nie jest konieczne w trakcie krétkotrwatego ledaebuprofenem w zalecanych dawkach.



Ptodnosé: Istnieg dowody na toze leki hamujce cyklooksygenaz(syntez prostaglandyn)
mog powodowa zaburzenia ptodrici u kobiet przez wptyw na owulacjDziatanie to jest
odwracalne i ugpuje po zakaczeniu terapii. Patrz punkt 4.4 dotycy ptodndgci u kobiet.

4.7 Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczych wptywu produktu leczniczego Nurofen Expreszaancé
prowadzenia pojazdéw mechanicznych, obslugadzer mechanicznych w ruchu i spravédo
psychofizyczy podczas stosowania produktu w zalecanych dawkpcter zalecany okres.

4.8 Dzialania niepdadane

Wykaz poniszych zdarzg niepazadanych zawiera te, ktdre wypbwaty podczas leczenia
ibuprofenem w dawkach desinych bez recepty (maksymalnie do 1200 mg dzienppiegz
krétki czas. Podczas leczenia choréb przewleklyoarmvystipi¢ dodatkowe zdarzenia
niepazadane.

Zdarzenia niepmdane zwizane ze stosowaniem ibuprofenu przedstawionazppwediug
klasyfikacji uktadow i nargddw oraz cgstasci wystpowania. Czstas¢ ich wystpowania
okreslono nasgpujaco:

Bardzo cgsto:>1/10

Czesto:>1/100, <1/10

Niezbyt czsto:>1/1000, < 1/100

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

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czestaé¢ nieznana (nie mma ocent na podstawie dogbnych danych).

W obrbie kazdej grupy czstaici wystpowania, dziatania niepgdane przedstawiong svedtug
malepcej ciezkosci.

Najczsciej obserwowane dziatania niegdane dotycg przewodu pokarmowego. Dziatania
niepazgdane zazwyczaj zate od dawki; w szczegoldoi ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego jest zatee od zakresu dawek oraz czasu stosowania prothgdaniczego.

Dziatania niepeadane wyspuja rzadziej podczas stosowania maksymalnej dawkiwepb200
mg.

Z bada klinicznych i danych epidemiologicznych wynikas przyjmowanie ibuprofenu,
szczegolnie dhugotrwale w dych dawkach (2200 mg/depmaze by zwigzane z niewielkim
zwickszeniem ryzyka zatoréwthic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Grupa uktadéw narzadow Czestosé Zdarzenie niepagdane
Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo rzadko| Zaburzenia hematopoezy (niedokrédsto
chtonnego leukopenia, trombocytopenia,

pancytopenia, agranulocytoza). Do
pierwszych objawdw naig: gorgczka, bol
gardta, powierzchowne owrzodzenie btony
sluzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, silne zgnzenie,




niewyjasnione krwawienie i siniaczenie.

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje nadwediwosci obejmuj ™

Niezbyt czsto

Pokrzywka swiad.

Bardzo rzadko

Gizkie reakcje nadwediwosci. Objawy
mog obejmowa: obrzk twarzy, gzyka
lub krtani, duszn&, tachykards, spadek
cisnienia krwi (anafilaksja, obek
naczynioruchowy lub eiki wstrzas).
Zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli lub
duszné¢.

Czestase Nadreaktywné¢ drég oddechowych, w
nieznana tym astma.
Zaburzenia psychiczne Rzadko Zaburzenia psychotyczne, depresja

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Niezbyt czsto

Bl glowy

Rzadko

Zawroty gltowy, bezsenré, pobudzenie

Bardzo rzadko

Aseptyczne zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych

Zaburzenia ucha i bednika

Rzadko

Szumy uszne

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Niewydolr$o serca i obrgk

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadgienie ttnicze

Zaburzenia zotgdka i jelit

Niezbyt czsto

B6l brzucha, nuddoi i niestrawnéé¢

Rzadko

Biegunka, wzdia, zaparcia, wymioty,
zapalenie btongluzowejzotadka.

Bardzo rzadko

Wrzody trawienne, perforacja lub
krwawienie z przewodu pokarmowego,
smoliste stolce, krwawe wymioty (czasem
ze skutkiemsmiertelnym, szczegdlnie u
0s6b w podeszlym wieku), wrzodzieg
zapalenie btongluzowej jamy ustnej,
Zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz
choroby Crohna (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia watroby i drég
z6lciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czyrioowatroby

Zaburzenia skory i tkanki
podskaérnej

Niezbyt czsto

Ré&nego rodzaju wysypki skérne

Bardzo rzadko

Gizkie reakcje skdrne, takie jak reakcje
pecherzowe, w tym zesp6t Stevensa-
Johnsona, rumiewielopostaciowy i
toksyczne martwicze oddzielanie si
naskorka.

Zaburzenia nerek i drég

Bardzo rzadko

Ostra niewydolitonerek, martwica




moczowych brodawek nerkowych, szczegodlnie przy
diugotrwatym uyciu, powodujca wzrost
stezenie mocznika w surowicy Krwi i
obrzki, hipernatremia.

Zaburzenia og6lne i stany w | Rzadko Draliwosé, zmeczenie
miejscu podania
Badania dodatkowe Bardzo rzadko| Zmniejszenigzgenia hemoglobiny,

zmniejszenie iléci wydalanego moczu

Opis wybranych dziatai niepazadanych

'Po zastosowaniu ibuprofenu zgtaszano wpysivanie reakcji nadwegdiwosci, ktére mog
obejmowa: (a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilakép) zaburzenia drég oddechowych,
whaczapc astng, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusémab (c) rozmaite zaburzenia skory,
whaczapce wysyple réznego typuswiad, pokrzywle, plamic;, obrzk naczynioruchowy oraz
rzadziej, zluszczage i pecherzowe dermatozy (w tym toksyczne martwicze caldmie s¢
naskorka, zespét Stevensa-Johnsona i rummielopostaciowy).

2Patogeneza aseptycznego zapalenia opon mézgowaiedseh indukowanego przez leki nie
zostala w petni poznana. Jedpeldosgpne dane dotyeze zalénego od NLPZ aseptycznego
zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych wskang reakcje nadweiiwosci (ze wzgédu na
tymczasowy zwjzek z przyjmowaniem leku oraz ggbwanie objawdéw po odstawieniu leku). U
pacjentoéw z istnigicymi chorobami auto-immunologicznymi (np. totzemieniowaty

uktadowy, mieszana choroba tkardé2nej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano
pojedyncze przypadki objawow wygpujacych w aseptycznym zapaleniu opon mdzgowo-
rdzeniowych, takie jak sztywsé karku, bol glowy, nudriei, wymioty, gogczka, dezorientacja.

Badania kliniczne wskazyjze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza viejdawce

(2400 mg/dob), maze byt zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wygtenia ttniczych
incydentow zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawaksnia sercowego lub udaru mézgu)
(patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dzialaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby hade do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszé wszelkie podejrzewane dziatania niegaane za poednictwem Departamentu
Monitorowania Niepgadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biotkmjch

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepeadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

U dzieci jednokrotne przggie dawki powyej 400 mg/kg mc. mae spowodowa objawy
przedawkowania. U dorostych nie olmno dokladnej dawki maegej spowodowatakie
objawy. Okres poitrwania podczas przedawkowaniaosiyod 1,5 do 3 godzin.



Objawy

U wiekszdici pacjentow, ktdrzy przedawkowali w stopniu klimige znaczcym NLPZ, mog
wystgpi¢: nudndci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunkibg takze wystpic:
szumy uszne, bél glowy i krwawienie z przewodu pol@avego. Gizkie zatrucie wptywa na
osrodkowy uktad nerwowy i objawiagkenndcia, za bardzo rzadko tale pobudzeniem i
dezorientagj lub $pigczks. Bardzo rzadko magwystpi¢ napady drgawkowe. Podczagzich
zatrie maze wystpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR}erby zwickszony.
Moze wystpi¢: ostra niewydoln& nerek lub uszkodzeniegivoby. U pacjentéw z astimaze
wystapi¢ zaostrzenie objawdw astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawbp@dtrzymujce. Lekarz mie zlect
ptukaniezotadka. Naley monitorowa czynna¢ serca i kontrolowaobjawy czynnéci

zyciowych, o ile g stabilne. Nalgy rozwazy¢ podanie doustnie ¢ggla aktywnego w aigu 1

godziny od przedawkowania. W przypadku vgpitnia czstych lub przedtajacych sk

napadow drgawkowych nate pod& dazylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentow
z astm nalezy pod& leki rozszerzajce oskrzela.

5.  WLASCIWO SClI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalneégwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego.
Kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapainNLPZ) kedacym pochodg kwasu
propionowego o udowodnionym dziataniu hagayjn syntez prostaglandyn. U ludzi ibuprofen
zmniejsza bél wywotany stanem zapalnym, ekiizgoraczke. Wykazano skuteczié kliniczng
ibuprofenu w leczeniu bélu gtowy, bolgtmw i bolesnego miegizkowania, jak réwniew
leczeniu pacjentow z bélem i gazks w przebiegu przegbienia i grypy.

Skuteczné¢ ibuprofenu wykazano rowniev badaniach zayciem modeli bolu gardta, bolu
miesni, urazu tkanek mkkich i bélu plecéw. Ponadto, ibuprofen w sposéivatalny hamuje

agregagj ptytek.

Wiasciwosci farmakodynamiczne swoiste dla produktu: Sél sadduprofenu 256 mg, tabletki
powlekane (s6l sodowa ibuprofenu réwnana 200 mg kwasu ibuprofenu): Badanie z udziatem
pacjentow z bélem po usunieciebbw wykazatoze w grupie leczonej produktem leczniczym
Nurofen Express 200 mg w postaci tabletek uzyslstaitystycznie znamienne ztagodzenie bdélu
po 15 minutach od podania 2 tabletek leku, w poawiundo grupy placebo. W tym badaniu
znamiennie wikszy odsetek pacjentéw uzyskat znagcafge w bolu po usugkiu zba po
podaniu 2 tabletek leku Nurofen Express 200 mg stqmb tabletek, kipo podaniu paracetamolu
w tabletkach (96,3% wzgl. 67,9%). W grupie ibuprafaeizyskano tate znamiennie wkszy
stopiei zmniejszenia nasilenia boélu orazksze ztagodzenie bélu w okresie 6 godzin, w
poréwnaniu do pacjentéw przyjnyaych paracetamol. Podczas zastosowania testowasyaria
uwagi stwierdzonaze w grupie pacjentow przyjmagych sél sodowibuprofenu 256 mg,
tabletki uzyskano znamienniegkisze korzyci z terapii, w poréwnaniu do grupy placebo.
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Dane déwiadczalne wskazuj ze ibuprofen mee kompetycyjnie hamowalziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegaj na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leksge
podawane jednocgmeie. Niektére badania farmakodynamiczne wykazadypo podaniu
pojedynczej dawki ibuprofenu (400 mg) ve@it 8 godzin przed podaniem dawki kwasu
acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianili §8g), lub 30 minut po jej podaniu,
wystepuje ostabienie wptywu kwasu acetylosalicyloweggowstawanie tromboksanu

lub agregagj ptytek. Pomimo braku pewsdi, czy dane te mma ekstrapolowado sytuacji
klinicznych, nie mana wykluczy, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenaeno
ograniczé dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwastutydesalicylowego. Uwaa sk, ze
sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istairetpczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu, ibuprofen wchtania sizybko z przewodu pokarmowego i ulega szybkiej
dystrybucji w organizmie. Wydalanie przez nerkitzmadzi szybko i jest catkowite.

Maksymalne stzenie ibuprofenu w osoczu krwi wygiuje po uptywie 1 - 2 godzin od podania
ibuprofenu w postaci kwasu. Wchtanianiezmallec opénieniu w obecnéri pokarmu. Czas ten
moze r@nic¢ si¢ w zaleznosci od postaci farmaceutycznej leku.

Okres poéttrwania ibuprofenu wynosi okoto 2 godziny.

Nie obserwowano znagzych ré&nic odnanie profilu farmakokinetycznego u oséb w podesztym
wieku.

Ograniczone badania pokaguie ibuprofen przenika do mleka matki w bardzo matych
stezeniach.

W wyniku przemian metabolicznych watwobie (hydroksylacja, karboksylacja, sgganie),
farmakologicznie nieaktywne metabolity catkowicie eliminowane, gtéwnie przez nerki (90%),
jak réwniez z z6tcia. Okres péttrwania u zdrowych oséb oraz u pacjergd@iiorobami wtroby i
nerek wynosi 1,8 do 3,5 godzin. ¥¥anie z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

Wihasciwosci farmakokinetyczne swoiste dla produktu: Sél seadbuprofenu 256 mg, tabletki
powlekane (s6l sodowa ibuprofenu réwnana 200 mg kwasu ibuprofenu): Po podaniu 2
tabletek produktu Nurofen Express 200 mg (w postatiwodnej soli sodowej ibuprofenu 256
mg), ibuprofen jest szybciej wchtaniany z przewpdiarmowego, a maksymalneznie w
osoczu krwi wysipuje po okoto 35 minutach od podania leku.

Badanie poréwnuyge bezpérednio 2 tabletki Nurofen Express zawigra dwuwodny
ibuprofenu sodowy 256 mg z 2 tabletkami Nurofenizaagcymi 200 mg ibuprofenu - kwasu
wykazalo,ze maksymalne gtenie preparatu w osoczu byto gigine ponad dwa razy szybciej
(ponad 2 razy szybsze wchianianie) w przypadku ydttndNurofen Express (35 min)aniv
przypadku produktu Nurofen (90 min). OznaczazéoNurofen Express zawiegay sol sodow
ibuprofenu dziata co najmniej dwa razy szybciejMurofen zawierajcy ibuprofen - kwas.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dziatanie toksyczne ibuprofenu wédadczeniach na zwiegtach obserwowano jako zmiany i
owrzodzenia w przewodzie pokarmowym. Nie stwierdzdmriatania mutagennego ibuprofanu
vitro a w badaniach na szczurach i na myszach nie obsameodziatania rakotworczego.
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Badania déwiadczalne wykazahgze ibuprofen przenika przezAgsko. Nie stwierdzono
dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kroskarmeloza sodowa

Ksylitol

Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna
Karmeloza sodowa

Talk

Guma arabska suszona rozpytowo
Sacharoza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000

Tusz do nadruku Opacode S-1-277@84elakzelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalei@otyczcych warunkéw przechowywania.
6.5 Rodzajizawart@é¢ opakowania

Blistry PVC/PVdC/Aluminium w tekturowym pudetku.

2 szt. (1 blister po 2 sztuki)

4 szt. (1 blister po 4 sztuki)

6 szt. (1 blister po 6 sztuk)

10 szt. (1 blister po 10 sztuk)

12 szt. (1 blister po 12 sztuk)

24 szt. (2 blistry po 12 sztuk)
48 szt. (4 blistry po 12 sztuk)

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymaga
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14446

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU | DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczin@brotu: 29.02.2008 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 06.05.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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