CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibunid dla dzieci Forte, 200 mg/5 ml, zawiesina doustna

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml zawiesiny zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum,).
Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

1 ml zawiesiny doustnej zawiera 500 mg maltitolu cieklego, 100 mg glicerolu, 5,79 mg sodu, 1 mg
benzoesanu sodu, 0,0007 mg glikolu propylenowego oraz 0,0001652 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Biala lub prawie biata, lepka zawiesina, wolna od obcych substancji, o smaku truskawkowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Goraczka réznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego).
Bole r6znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
bole glowy, gardta i migsni np. w przebiegu zakazen wirusowych,
bole migséni, stawow i kosSci, na skutek urazow narzadu ruchu (nadwergzenia, skrecenia),
boéle na skutek urazéw tkanek miekkich, béle pooperacyjne,
bole zgbow, bole po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zabkowania,
boéle glowy,
boéle uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha $rodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4).

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4 w tym
wplyw na przewod pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Dawkowanie

Dawka dobowa produktu leczniczego Ibunid dla dzieci Forte w leczeniu bolu i goraczki wynosi
20-30 mg/kg masy ciala, podana w dawkach podzielonych wedlug ponizszego schematu:

Niemowleta w wieku od 3 do 6 miesiecy (o masie ciala 5-7,6 kg): 3 razy po 1,25 ml w ciagu doby
(co odpowiada 150 mg ibuprofenu na dobg).

Niemowleta w wieku od 6 do 12 miesiecy (o masie ciala 7,7-9 kg): 3 do 4 razy po 1,25 ml w ciagu
doby (co odpowiada 150-200 mg ibuprofenu na dobg).



Dzieci w wieku od 1 do 3 lat (o masie ciala 10-15 kg): 3 razy po 2,5 ml w ciggu doby
(co odpowiada 300 mg ibuprofenu na dobg).

Dzieci w wieku od 4 do 6 lat (o masie ciala 16-20 kg): 3 razy po 3,75 ml w ciggu doby
(co odpowiada 450 mg ibuprofenu na dobg).

Dzieci w wieku od 7 do 9 lat (o masie ciala 21-29 kg): 3 razy po 5 ml w ciagu doby

(co odpowiada 600 mg ibuprofenu na dobe).

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (o masie ciala 30-40 kg): 3 razy po 7,5 ml w ciagu doby
(co odpowiada 900 mg ibuprofenu na dobe).

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat: dawka rekomendowana w objawowym leczeniu bolu
1 goraczki jest 3 razy po 10 ml w ciagu doby (co odpowiada 1200 mg ibuprofenu na dobg), do
ustapienia objawow.

Pacjenci w podeszlym wieku: Dawkowanie powinno by¢ ustalone indywidualnie przez lekarza.
Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zmniejszenia dawki. U oséb z niewydolnos$cia nerek, ustalajac dawke,
nalezy uwzgledni¢ stopien wydolnos$ci nerek.

Dawki nalezy podawac¢ co okoto 6 do 8 godzin.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek

Nalezy zachowac ostroznos¢, jezeli produkt leczniczy stosuje si¢ u pacjentow z niewydolnoscig nerek.
U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nalezy zmniejszy¢
dawke produktu leczniczego.

Nie nalezy stosowac ibuprofenu u pacjentéw z ostrg niewydolnoscia nerek (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Nie nalezy stosowac ibuprofenu u pacjentéw z ostrag niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.3).

Niemowletom w wieku ponizej 6 miesigcy produkt leczniczy mozna poda¢ tylko po konsultacji
z lekarzem.
Nie zaleca si¢ stosowania u niemowlat w wieku ponizej 3 miesiecy lub o masie ciata ponizej 5 kg.

Nie nalezy stosowac wigkszej dawki niz zalecana.
Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do doraznego stosowania.

U niemowlat w wieku od 3 do 5 miesi¢cy, o masie ciala od 5 kg:
W przypadku niemowlat w wieku 3 - 5 miesigcy, nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli objawy
nasilajg si¢ lub jesli nie ustepuja po 24 godzinach.

U niemowlat w wieku od 6 miesiecy, dzieci i mlodziezy:

W przypadku niemowlat w wieku od 6 miesiecy, dzieci i mtodziezy nalezy zasiggnac porady lekarza,
jesli podawanie tego produktu leczniczego jest konieczne przez wiecej niz 3 dni lub jesli objawy
ulegaja nasileniu.

Sposo6b podawania
Do podania doustnego

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Produkt leczniczy moze by¢ podany bezposrednio lub rozpuszczony
w wodzie lub soku. U 0s6b z wrazliwym przewodem pokarmowym zaleca si¢ zazywac¢ produkt
leczniczy podczas positku lub popijanie mlekiem.

Do opakowania dotgczony jest dozownik w formie strzykawki doustnej 5 ml z podziatka utatwiajaca
dawkowanie.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Ibunid dla dzieci Forte jest przeciwwskazany u pacjentow:



z nadwrazliwoscig na ibuprofen lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong

w punkcie 6.1 lub na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego Iub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej, obrzeku naczynioruchowego;

z zaburzeniami krzepniegcia (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia);

- z choroba wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub w wywiadzie, lub nawracajagcymi
krwawieniami z przewodu pokarmowego (zdefiniowane jako dwa lub wiecej epizodow
owrzodzenia lub krwawienia);

z krwawieniem z przewodu pokarmowego i perforacja zwigzanymi z wczesniejszym leczeniem
NLPZ;

z czynnym krwawieniem oraz zaburzeniami wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu
(takie jak matoptytkowosc);

z ciezkg niewydolnos$cig watroby;

z ciezka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/minutg);

z ciezka niewydolnoscia serca (klasa IV wg NYHA);

w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6);

ze skaza krwotoczna;

u niemowlat w wieku < 3 miesiecy;

z ciezkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajagcym spozyciem
ptynow).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawdw (patrz punkt 4.2 i informacje ponizej).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow z:
toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang chorobg tkanki tacznej z uwagi na
wystepowanie zwigkszonego ryzyka jatowego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8);
wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria);
chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie oraz przewlekltymi zapalnymi chorobami jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna) - moze wystapic¢
zaostrzenie choroby (patrz punkt 4.8);
nadcis$nieniem tetniczym i (lub) zaburzeniem czynnos$ci serca w wywiadzie;
zaburzeniami czynnosci nerek - istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek
(patrz punkt 4.3 i punkt 4.8);
zaburzeniami czynnoS$ci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8);
zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia).

Bardzo rzadko opisywano przypadki ostrych reakcji nadwrazliwosci (np. wstrzasu anafilaktycznego).
Jesli tylko pojawig si¢ pierwsze objawy reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu ibuprofenu, nalezy
przerwac stosowanie tego produktu leczniczego. W zaleznos$ci od objawow wszelkie konieczne
dziatania kliniczne muszg zosta¢ wdrozone przez specjalistow.

U 0s6b z czynng lub przebyta astma oskrzelowg oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu
leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli.

U pacjentow w podesztym wieku ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych na skutek stosowania
produktu leczniczego jest wigksze niz u pacjentdow miodszych. Czestos¢ wystgpowania oraz
zwickszenie dzialan niepozadanych mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejsza mozliwg dawke
terapeutyczng przez najkrotszy mozliwy okres.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Ibunid dla dzieci Forte z innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, w tym takze inhibitorami COX-2.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia moézgowe




U niektorych pacjentdéw NLPZ mogg powodowa¢ obrzeki i zatrzymanie ptynéw. Stosowanie produktu
leczniczego u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym i (lub) tagodna do umiarkowanej niewydolnoscig
serca nalezy uwaznie monitorowac.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu mie$nia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym
badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np. < 1200 mg na dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentdow z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA II-III), rozpoznang choroba niedokrwienna serca, choroba naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobg).

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentow

z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscia serca z zatrzymaniem ptynow, nadci$nieniem
tetniczym i obrzgkiem, ktore sg zwigzane ze stosowaniem NLPZ w wywiadzie. W takich przypadkach
pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem Ibunid dla dzieci Forte.
Zesp6t Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace
wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tetnic wiencowych

1 mogace prowadzi¢ do zawatu migénia sercowego.

Whplyw na przewod pokarmowy

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi, lub
moze wystapi¢ u pacjentow, u ktérych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku
podesztym, powinni by¢ poinformowani, ze nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych
objawach ze strony uktadu pokarmowego (szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym
okresie leczenia.

Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac produkt leczniczy u pacjentdw, stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktére moga zwiekszac ryzyko zaburzen zotagdkowo-jelitowych lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna lub leki antyagregacyjne jak kwas
acetylosalicylowy.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
zwigzanych z przyjmowaniem NLPZ. Dotyczy to w szczego6lnosci krwawien i perforacji w obrebie
przewodu pokarmowego, co moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

Nalezy poinformowac pacjentéw o koniecznosci zgtaszania lekarzowi wszelkich nietypowych
objawow dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym
okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejszg dawke produktu leczniczego.

Zaburzenia czynnosci nerek
Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, przedtuzone stosowanie ibuprofenu moze
powodowa¢ martwice brodawek nerkowych oraz innych patologicznych zaburzen nerek.




Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, niewydolno$cig serca, przyjmujacy leki moczopedne lub
inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) oraz osoby w podesztym wieku sg najbardziej narazone na
pogorszenie czynnosci nerek.

Niemowleta, dzieci i miodziez
U odwodnionych niemowlat, dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko wystgpienia zaburzenia czynnosci
nerek.

Zaburzenia czynno$ci watroby

U pacjentéw leczonych ibuprofenem zwtaszcza dtugotrwale nalezy regularnie monitorowac czynno$¢
watroby. W przypadku zwigkszenia aktywnosci enzymoéw watrobowych, stgzenia bilirubiny lub
fosfatazy alkalicznej ponad dwukrotnie w stosunku do warto$ci prawidtowych, nalezy niezwlocznie
przerwac leczenie. W takim przypadku nalezy unika¢ ponownego leczenia ibuprofenem.

Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostrozno$ci u pacjentow z niewydolnoscia nerek, watroby lub serca
oraz sktonnoscia do zatrzymywania ptynéw w organizmie, poniewaz stosowanie NLPZ moze
pogarsza¢ czynnos¢ nerek. U pacjentow z tej grupy dawka powinna by¢ mozliwie najnizsza,

a czynno$¢ nerek monitorowana.

Ciezkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN) polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi (zespét DRESS) oraz ostra
uogoblniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ tych reakcji wystapita
W ciagu pierwszego miesiaca.

Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe $§wiadczg o wystapieniu tych reakcji, nalezy natychmiast
odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze by¢ zroédtem cigzkich powiktanych zakazen skory
1 tkanek miekkich. W chwili obecnej nie mozna wykluczy¢ wptywu lekow z grupy NLPZ na nasilenie
si¢ tych zakazen. Tak wiec zaleca si¢, aby unika¢ stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrzne;.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibunid dla dzieci Forte moze maskowac¢ objawy podmiotowe zakazenia, co moze prowadzi¢ do
opoznionego rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia.
Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan
bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli produkt leczniczy Ibunid dla dzieci Forte stosowany jest z powodu
gorgczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia.

W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja
si¢ lub nasilaja.

Inne ostrzezenia
Na poczatku leczenia ibuprofenem podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ nalezy
zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw ze znacznym poziomem odwodnienia.

Ibuprofen, podobnie jak inne NLPZ, moze hamowac¢ agregacje ptytek krwi oraz wydtuzac czas
krwawienia. Z danych doswiadczalnych wynika, Ze ibuprofen podawany tacznie z matymi dawkami
aspiryny moze hamowac jej dzialanie zapobiegajace agregacji ptytek. Jednakze dane te sg ograniczone
i niepewne w odniesieniu do ekstrapolacji danych ex vivo na obraz kliniczny, co przektada si¢ na brak
mozliwosci konkluzji wobec regularnego stosowania ibuprofenu, a w odniesieniu do sporadycznego
zazywania ibuprofenu przyjmuje si¢, ze istotny klinicznie dziatanie nie wystepuje (patrz punkt 4.5
i5.1).

Podczas leczenia dlugotrwalego, duzymi dawkami lekow przeciwbolowych, moga wystapic¢ bole
glowy, ktérych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami lekéw. Ogolnie, natogowe przyjmowanie



lekéw przeciwbolowych, zwlaszcza w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi, moze
spowodowac¢ trwate uszkodzenie nerek i ryzyko niewydolnosci nerek (nefropatia wywotana przez leki
przeciwbolowe - postanalgetyczna).

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze to spowodowac nasilenie dzialan niepozadanych
lekéw z grupy NLPZ, zwlaszcza jezeli wpltywaja one na przewdd pokarmowy lub o$rodkowy uktad
Nerwowy.

Ibuprofen moze czasowo hamowac agregacje ptytek krwi i przedtuza¢ czas krwawienia. Dlatego tez
nalezy uwaznie obserwowac pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia lub poddawanych leczeniu lekami
przeciwzakrzepowymi. W przypadku dtugotrwatego leczenia ibuprofenem, konieczna jest okresowa
kontrola czynnosci watroby i nerek, jak roéwniez liczby krwinek, zwlaszcza u pacjentéw z grupy
wysokiego ryzyka.

NLPZ moga powodowa¢ zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia barwnego).
W takim przypadku nalezy odstawi¢ produkt leczniczy i przeprowadzi¢ badanie okulistyczne.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Maltitol ciekly (E 965)
Produkt leczniczy zawiera maltitol ciekly i nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Benzoesan sodu (E 211)
Produkt leczniczy zawiera 5 mg benzoesanu sodu (E 211) w 5 ml zawiesiny.

Alkohol benzylowy

Produkt leczniczy zawiera 0,000826 mg alkoholu benzylowego w 5 ml zawiesiny. Alkohol benzylowy
moze powodowac reakcje alergiczne. Zwigkszone ryzyko u matych dzieci z powodu kumulacji. Duze
objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac z ostroznoscig i tylko w razie koniecznosci,
zwlaszcza u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby z powodu ryzyka kumulacji
toksycznosci (kwasica metaboliczna). Kobiety w cigzy lub karmigce piersia powinny skontaktowac sig
z lekarzem przed zastosowaniem produktu leczniczego, gdyz duza ilo$¢ alkoholu benzylowego moze
gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowa¢ dzialania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Séd
Produkt leczniczy zawiera 28,95 mg sodu w 5 ml zawiesiny, co odpowiada okoto 1,5 % zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u oséb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu z ponizszymi lekami:

- Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ rGwnoczesnego
stosowania dwoch lub wiecej NLPZ, ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ryzyka dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.4).

- Kwas acetylosalicylowy (ASA): Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu
nie jest zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane doswiadczalne wykazuja, ze ibuprofen moze hamowac¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, w przypadku ich skojarzonego podawania. Jednak
w zwigzku z ograniczong liczbg danych i brakiem pewnosci dotyczacej ekstrapolacji danych ex
vivo w odniesieniu do danych klinicznych wskazuje, Ze nie mozna wyciagna¢ ostatecznych
wnioskow w przypadku regularnego stosowania ibuprofenu oraz, ze brak jest klinicznie istotnego
wplywu w przypadku sporadycznego uzycia ibuprofenu (patrz punkt 5.1).

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu (podobnie jak
innych NLPZ) z :
- Lekami przeciwnadci$nieniowymi (inhibitory ACE, leki blokujgce receptory beta i antagonisci



receptora angiotensyny II) i lekami moczopednymi: NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie tych lekow.
U niektorych pacjentéw z ostabiong czynnos$cig nerek (np. pacjentow odwodnionych lub
pacjentow w podesztym wieku z ostabiong czynno$cia nerek) skojarzone stosowanie inhibitora
ACE, leku beta-adrenolitycznego lub antagonistow receptora angiotensyny II i lekow hamujacych
cyklooksygenazg moze spowodowac dalsze pogorszenie czynno$ci nerek, w tym mozliwa ostra
niewydolno$¢ nerek, ktora zazwyczaj jest odwracalna. Dlatego, to skojarzenie nalezy stosowac

Z ostroznoscia, szczegodlnie u 0sob w podeszlym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio
nawodnieni i nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia
skojarzonego, a nastepnie okresowo. Diuretyki moga zwigkszac¢ ryzyko dziatania
nefrotoksycznego NLPZ.

Glikozydami nasercowymi: np. digoksyng: NLPZ moga nasila¢ niewydolnos¢ serca, zmniejszac
GFR i zwigksza¢ stezenie glikozydéw w osoczu. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Ibuprofen z produktami zawierajagcymi digoksyne moze zwickszac stezenie digoksyny

w surowicy. Oznaczanie stezenia digoksyny w surowicy nie jest rutynowo wymagane podczas
prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 3 dni).

Litem: Dowiedziono mozliwo$ci zwigkszenia st¢zenia litu w osoczu. Oznaczanie stezenia litu

W surowicy nie jest rutynowo wymagane w przypadku prawidtowego stosowania (maksymalnie
przez 3 dni).

Lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas: Jednoczesne podawanie ibuprofenu i lekéw
moczopednych oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do hiperkaliemii (zaleca si¢ oznaczanie
stezenia potasu w surowicy krwi).

Fenytoina: Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego ibuprofenu z fenytoing moze
zwigksza¢ stezenie fenytoiny w surowicy. Kontrola stgzenia fenytoiny w surowicy nie

jest z reguty konieczna w przypadku stosowania produktu zgodnie z zaleceniami (maksymalnie
przez 3 dni).

Metotreksatem: Istnieje dowod na mozliwe zwickszenie stezenia metotreksatu w osoczu. Podanie
ibuprofenu w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stgzenia metotreksatu i nasilenie jego dziatania toksycznego.

Takrolimusem: Stosowanie NLPZ jednocze$nie z takrolimusem moze zwigkszac ryzyko
nefrotoksycznosci.

Cyklosporyna: Zwickszenie ryzyka nefrotoksycznosci.

Kortykosteroidami: Zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego
(patrz punt 4.4).

Lekami przeciwzakrzepowymi: Leki z grupy NLPZ mogg zwicksza¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

Lekami przeciwptytkowymi i selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI): Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).
Sulfonylomocznikiem: Badania kliniczne wykazaty interakcje miedzy lekami z grupy NLPZ

1 lekami przeciwcukrzycowymi (pochodne sulfonylomocznika). Mimo, ze interakcje pomiedzy
ibuprofenem i pochodnymi sulfonylomocznika nie zostaly opisane do tej pory, zaleca si¢ kontrole
stezenia glukozy we krwi jako §rodek ostrozno$ci w trakcie stosowania skojarzonego.
Zydowudyna: Istniejg dane dotyczace zwigkszonego ryzyka wylewow krwi do stawu i krwiakow
u pacjentow z HIV(+) z hemofilig leczonych w skojarzeniu zydowudyng i ibuprofenem.
Probenecydem i sulfinpirazonem: Produkty lecznicze, ktore zawierajg probenecyd lub
sulfinpirazon mogg op6zni¢ wydalanie ibuprofenu.

Baklofenem: toksycznos$¢ baklofenu moze rozwina¢ si¢ po rozpoczeciu stosowania ibuprofenu.
Rytonawirem: Rytonawir moze powodowaé zwickszenie stezenia NLPZ w osoczu.
Aminoglikozydami: NLPZ mogg zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.

Antybiotykami chinolonowymi: Dane uzyskane z badan na zwierzetach wykazuja, ze leki z grupy
NLPZ moga zwickszaé ryzyko wystapienia drgawek zwigzanych z antybiotykami z grupy
chinolonéw. U pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ oraz antybiotyki z grupy
chinolondéw istnieje zwigkszone ryzyko drgawek.

Inhibitorami CYP2C9: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitoréw CYP2C9 moze
zwigksza¢ narazenie na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem

1 flukonazolem (inhibitory enzymu CYP2C9) wykazano zwigkszony o okoto 80 do 100% wptyw
S(+) ibuprofenu. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu gdy podawane sg silne



inhibitory CYP2C9 w skojarzeniu, szczeg6lnie gdy podawana jest duza dawka ibuprofenu

z worykonazolem lub flukonazolem.

Kaptoprylem: Badania doswiadczalne wykazuja, ze ibuprofen hamuje dziatanie kaptoprylu na
wydalanie sodu.

Cholestyraming: Podczas skojarzonego stosowania ibuprofenu i cholestyraminy wchtanianie
ibuprofenu jest opodznione i zmniejszone (25%). Produkty lecznicze nalezy podawac

w kilkugodzinnych przerwach.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy i (lub) rozwgj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwickszone ryzyko poronienia, wad
wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnym
okresie cigzy. Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka i czasem leczenia. Ryzyko bezwzgledne
wad uktadu krazenia wzrastato z warto$ci ponizej 1% do okoto 1,5%. U zwierzat, podawanie
inhibitoréw syntezy prostaglandyn wykazato zwigckszony wptyw na poronienia przed i po implantacji
oraz $miertelno$¢ zarodka i ptodu. Ponadto, u zwierzat ktorym podawano inhibitory syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy zglaszano zwigkszone wystgpowanie réznych wad
rozwojowych, w tym uktadu krazenia.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ matowodzie spowodowane
zaburzeniem nerek ptodu. Moze to nastapic¢ krotko po rozpoczeciu leczenia 1 zwykle ustgpuje po jego
przerwaniu. Ponadto zgltaszano przypadki zwegzenia przewodu te¢tniczego po leczeniu w drugim
trymestrze, z ktorych wigekszo$¢ ustapila po zaprzestaniu leczenia. Dlatego w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy produktu Ibunid dla dzieci Forte nie nalezy podawac, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne. Jesli produkt Ibunid dla dzieci Forte jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ zaj$¢

w cigze lub w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowac jak najmniejsza dawke, a czas
trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Po ekspozycji na Ibunid dla dzieci Forte przez kilka dni
od 20. tygodnia ciazy nalezy rozwazy¢ monitorowanie przedporodowe w celu wykrycia matowodzia
i zwezenia przewodu tetniczego. Ibunid dla dzieci Forte nalezy odstawi¢ w przypadku stwierdzenia
matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wptywac na ptod,

wywolujac:

e dzialanie toksyczne na serce i ptuca (z przedwczesnym zwezeniem/zamknigciem przewodu
tetniczego i nadcisnieniem ptucnym);

e zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem
(patrz powyzej);

W przypadku matki i noworodka, pod koniec cigzy:

e mozliwe jest wydtuzenie czasu krwawienia, dzialanie przeciwptytkowe, mogace wystapi¢ nawet
podczas stosowania bardzo matych dawek.

e hamowanie skurczoOw macicy skutkujace opéznionym lub wydtuzonym porodem.

W zwigzku z tym, Ibunid dla dzieci Forte jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy
(patrz punkty 4.3 1 5.3).

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia w niewielkim st¢zeniu
(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz jak dotad nie ma doniesien o szkodliwym wptywie
ibuprofenu na niemowleta, przerwanie karmienia nie jest konieczne w trakcie krotkotrwatego leczenia
ibuprofenem w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

Plodnosé u kobiet

Istniejg dowody na to, ze substancje hamujgce cyklooksygenaze (enzym bioracy udzial w syntezie
prostaglandyn) moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dzialanie
to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia.
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4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych dzialan niepozadanych ibuprofenu majacych wptyw na zdolno$¢ kierowania

pojazdami, obstugiwania maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozadane wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych wskazaniach i dtugotrwale
mogg wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedhug czesto$ci wystgpowania stosujac nastgpujace okreslenia:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (21/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)
Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)
Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja
uktadow i1 narzadow

Czesto

Niezbyt
czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Czestosé
nieznana

Zakazenia
1 zarazenia
pasozytnicze

Podczas zakazenia
wirusem ospy wietrznej
moze wystapi¢
zaostrzenie standw
zapalnych zwigzanych
z zakazeniem (np.
wystapienie martwicze-
go zapalenia powiezi),
a w wyjatkowych
przypadkach ciezkie
zakazenia skory

i powiktania dotyczace
tkanek migkkich.

Zaburzenia krwi
i uktadu chtonnego

Zaburzenia wskaznikow
morfologii krwi
(anemia, leukopenia,
trombocytopenia,
pancytopenia,
agranulocytoza).
Pierwszymi objawami
sg goraczka, bol gardta,
powierzchowne
owrzodzenia blony
sluzowej jamy ustne;j,
objawy grypopodobne,
zmeczenie, krwawienie
(np. siniaki,
wybroczyny, plamica,
krwawienie z nosa).

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Pokrzywka
1 $wiad.

Obrzek twarzy, jezyka

1 krtani, dusznos¢,
tachykardia - zaburzenia
rytmu serca, hipotensja -
obnizenie ci$nienia




tetniczego krwi, wstrzgs.
Zaostrzenie astmy

i skurcz oskrzeli.

U pacjentow z
istniejagcymi chorobami
auto-immunologicznymi
(toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana
choroba tkanki tacznej)
podczas leczenia
ibuprofenem
odnotowano pojedyncze
przypadki objawow
wystepujacych w
jalowym zapaleniu opon
mozgowo-rdzeniowych
jak sztywnos¢ karku, bol
glowy, nudnosci,
wymioty, goraczka,

dezorientacja.

Zaburzenia uktadu Bol glowy. | Zawroty

nerwowego glowy,
bezsennos¢,
pobudzenie,
drazliwo$¢
i uczucie
zmeczenia.
W pojedyn-
czych
przypadkach
opisywano:
depresje,
reakcje
psychotyczne
i szumy
uszne.

Zaburzenia oka Zaburzenia | Toksyczna

widzenia. neuropatia
nerwu
wzrokowego.

Zaburzenia serca Obrzek, nadcisnienie Zespot
tetnicze, niewydolnosé Kounisa.
serca zwigzane ze
stosowaniem lekow
z grupy NLPZ w duzych
dawkach'.

Zaburzenia zotadka Niestra- Biegunka, Smoliste stolce, krwawe

ijelit wno$¢, bol | wzdecia, wymioty, wrzodziejace

brzucha, zaparcia, zapalenie jamy ustnej,
nudnosci. wymioty, zaostrzenie zapalenia
zapalenie okreznicy i choroby
btony Lesniowskiego-
sluzowej Crohna.
zoladka. Moze wystapi¢ choroba

wrzodowa zoladka
i (lub) dwunastnicy,
krwawienie z przewodu
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pokarmowego, czasem
ze skutkiem
$miertelnym,
szczegblnie u 0sob

w podesztym wieku,
perforacja.

Zaburzenia watroby
i drog zo6lciowych

Zaburzenia czynnosci
watroby, szczegblnie
podczas dtugotrwatego
stosowania,
niewydolno$¢ watroby
1 ostre zapalenie
watroby.

Zaburzenia skory
i tkanki podskorne;

Skorne dziatania
niepozadane (SCAR)
(W tym rumien
wielopostaciowy,
zhuszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-
Johnsona oraz toksyczne
martwicze oddzielanie
si¢ naskorka).
Wyjatkowo moga takze
wystapic¢ cigzkie
zakazenia skory i tkanki
migkkiej skory jako
powiktania podczas
ospy wietrznej.

Polekowa
reakcja z
eozynofilia
i objawami
0g6lnymi
(zespot
DRESS),
ostra
uogo6lniona
osutka
krostkowa
(AGEP),
reakcje
nadwrazli-
wosci na
Swiatlo.

Zaburzenia
czynnosci nerek
i drég moczowych

Obrzgki.

Zmnigjszenie ilo$ci
wydalanego moczu,
niewydolno$¢ nerek,
martwica brodawek
nerkowych, zwiekszenie
stezenia sodu

w osoczu krwi (retencja
sodu).

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu
podania

Uczucie
zmeczenia.

Obrzek.

"W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzekdéw, nadci$nienia tetniczego

i niewydolnosci serca. Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej
dawce (2400 mg na dobg) moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych (np. zawatu serca lub udaru mézgu), patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Mogg takze wystapic¢: szumy uszne, bol gtowy

1 krwawienie zoladkowo-jelitowe. Cigzsze zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia
sie sennoscia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacjg lub $pigczka. Bardzo rzadko moga
wystapi¢ konwulsje. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy/INR moze by¢ zwickszony. Moga wystapic: ostra niewydolnos¢ nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentdw z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.
Dhugotrwale stosowanie dawek wigkszych niz zalecane lub przedawkowanie moze spowodowaé
kanalikowg kwasice nerkowa i hipokaliemig.

Okres poéttrwania ibuprofenu podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy, zapewniajacy droznos¢ drog
oddechowych i monitorowanie czynnosci serca i czynnosci zyciowych, o ile sa stabilne. Nalezy
rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywnego w ciggu 1 godziny od przyjecia potencjalnie toksycznej
dawki. Jesli dawka ibuprofenu juz zostata wchtonigta, mozna poda¢ substancje alkaliczne w celu
pobudzenia wydalania kwasu ibuprofenu w moczu. W przypadku czestych lub dlugotrwalych drgawek
nalezy zastosowac dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku objawow astmy nalezy podac
produkt leczniczy rozszerzajacy oskrzela. Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym centrum zatru¢ w celu
uzyskania porady lekarskie;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ). Mechanizm dziatania
ibuprofenu polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn. Ibuprofen zmniejsza b6l wywotany stanem
zapalnym, obrzgk i goraczke. Dodatkowo odwracalnie hamuje agregacje ptytek krwi. Wykazano, ze
dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe ibuprofenu rozpoczyna si¢ w ciggu 30 minut od
przyjecia produktu leczniczego.

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

o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg) lub 30 minut po jej podaniu wystgpuje ostabienie wplywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku
pewnosci czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ograniczy¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Ibuprofen po podaniu szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Biodostgpnos$¢ po podaniu

wynosi 80-90%. Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje w ciggu 1 do 2 godzin. Podanie
w trakcie positku spowalnia wchtanianie ibuprofenu, maksymalne st¢zenie w surowicy jest mniejsze
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1 osiggane wolniej niz w przypadku podania na czczo. Pokarm nie wptywa znaczaco na catkowitg
biodostgpnose.

Dystrybucja
Ibuprofen wiaze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza (w okoto 99%). Objetos$¢ dystrybucji

ibuprofenu u 0so6b dorostych jest mata, okoto 0,12-0,2 I/kg.

Metabolizm

Ibuprofen jest szybko metabolizowany w watrobie przez cytochrom P450, selektywnie CYP2C9 do
dwoch gtownych nieaktywnych metabolitow, 2-hydroksyibuprofenu i 3-karboksyibuprofenu.

Po podaniu doustnym nieco mniej niz 90% dawki ibuprofenu stwierdzono w moczu w postaci
utlenionych metabolitéw i ich pochodnych glukuronidowych. Niewiele ibuprofenu jest wydalane

zZ moczem W postaci niezmienione;.

Eliminacja

Szybkie i catkowite wydalanie nastepuje przez nerki. Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi
okoto 2 godzin. Ibuprofen jest catkowicie wydalany w ciggu 24 godzin od przyjecia ostatniej dawki
produktu leczniczego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach przeprowadzonych na zwierzetach, toksyczne dziatanie ibuprofenu zostato
zaobserwowane w obrebie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe i owrzodzenia). Ibuprofen nie
wykazywal wlasnoséci mutagennych in vitro oraz rakotworczych w doswiadczeniach
przeprowadzonych na szczurach i myszach. Badania do§wiadczalne wykazatly, ze ibuprofen przenika
przez tozysko, jednakze brak danych dotyczacych dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E 211)

Kwas cytrynowy (E 330)

Sodu cytrynian (E 331)

Sacharyna sodowa (E 954)

Sodu chlorek

Hypromeloza 15 cP

Guma ksantan

Maltitol ciekty (E 965)

Glicerol

Taumatyna (E 957)

Aromat truskawkowy (substancje identyczne z naturalnymi aromatami, naturalne aromaty,
maltodekstryna kukurydziana, cytrynian trietylu, glikol propylenowy i alkohol benzylowy)
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesigcy
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Po pierwszym otwarciu opakowania: Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z PET koloru oranzowego, o pojemnosci 30 ml, 100 ml, 150 ml lub 200 ml, z zakretka

z HDPE zabezpieczajaca przed dostepem dzieci z tgcznikiem z LDPE do strzykawki, umieszczona
wraz z doustng strzykawka z podziatka, o pojemnos$ci 5 ml (cylinder z PP, tlok z HDPE),

w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,»Polski Lek — Dystrybucja” Sp. z o.0.

ul. Chopina 10

34-100 Wadowice

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 25717

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 stycznia 2020 r.

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 18 marca 2025 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14



