CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Altan, 600 mg, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 4 mg ibuprofenu.
Kazdy worek o pojemnosci 150 ml zawiera 600 mg ibuprofenu.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu
Kazde 100 ml roztworu do infuzji zawiera 13 mmol (303 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.
Przejrzysty i bezbarwny roztwor.

pH: 7,8-8,4
Osmotycznos¢: 270-330 mOsm/1.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ibuprofen w dawce 600 mg jest wskazany u 0s6b dorostych w krétkotrwatym leczeniu
objawowym ostrego bolu o umiarkowanym nasileniu, gdy podawanie droga dozylng jest
klinicznie uzasadnione, gdy inne drogi podawania nie s3 mozliwe.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas niezbedny do opanowania objawow (punkt 4.4).

Nalezy utrzymac¢ odpowiednie nawodnienie pacjenta, aby zminimalizowa¢ ryzyko mozliwych
dziatan niepozadanych na poziomie nerek.

Dorosli

Zalecana dawka to 600 mg ibuprofenu. Jesli jest to uzasadnione klinicznie, kolejna dawke 600
mg mozna podac po 6 do 8 godzinach, w zaleznosci od intensywnosci i reakcji na leczenie.
Maksymalna catkowita dawka dobowa wynosi 1200 mg.

Ten produkt leczniczy jest wskazany do krotkotrwalego leczenia (maksymalny czas trwania
leczenia 3 dni) i ograniczenia czasu leczenia do ostrej fazy objawowej, gdy podanie doustne jest

niewlasciwe. Pacjenci musza przejs$¢ na leczenie doustne, gdy tylko bedzie to mozliwe.

Pacjenci w podesztym wieku:



Nie jest wymagana redukcja dawki. Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia
pacjentow w podesztym wieku, poniewaz sa oni generalnie bardziej podatni na dziatania
niepozadane (punkt 4.4 1 4.8) i cze$ciej wystepuja u nich zaburzenia czynnosci nerek, watroby
i uktadu krazenia oraz zwykle przyjmuja rownocze$nie inne leki. Ze wzgledu na mozliwo$¢
wystapienia dziatah niepozadanych (punkt 4.4), zaleca si¢ monitorowanie tych pacjentow.
Leczenie nalezy poddawac kontroli w regularnych odstepach czasu i przerwac, jesli nie
zaobserwuje si¢ zadnych korzysci lub wystapi nietolerancja. Nalezy zastosowa¢ najmniejsza
skuteczng dawke przez najkrotszy czas, zgodny z indywidualnymi celami leczenia pacjenta.

Zaburzenia czynnosci nerek:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania NLPZ u pacjentéw z niewydolno$cig
nerek. U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek dawke
poczatkowa nalezy zmniejszy¢ i utrzymywac na jak najnizszym poziomie przez jak najkrotszy
czas niezbedny do kontrolowania objawow i monitorowania czynnosci nerek. Ten produkt
leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkg niewydolno$cig nerek (punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby:

Podczas stosowania NLPZ w tej grupie pacjentow nalezy zachowac ostrozno$¢, chociaz nie
zaobserwowano roznic w profilu farmakokinetycznym. Pacjenci z tagodna lub umiarkowana
niewydolno$cig watroby powinni rozpoczyna¢ leczenie od zmniejszonych dawek, dawke nalezy
utrzymywac na jak najnizszym poziomie przez jak najkrotszy czas, a pacjentdw nalezy
doktadnie monitorowaé. Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow z ciezka
niewydolno$cig watroby (punkt 4.3).

Drzieci i mtodziez

Tego produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy. Stosowanie Ibuprofen
Altan u dzieci i mlodziezy nie byto badane. Dlatego nie ustalono bezpieczenstwa stosowania
i skutecznosci.

Sposo6b podawania

Podanie dozylne.

Ten produkt leczniczy nalezy podawac w infuzji dozylnej przez 30 minut, patrz punkt 6.6.
Pozostaty roztwor nalezy wyrzucic, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna, inne NLPZ lub ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

- Pacjenci, u ktorych wczeséniej wystgpowaly: skurcz oskrzeli, astma, niezyt btony §luzowej
nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka zwiazana z kwasem acetylosalicylowym lub
innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

- Pacjenci, u ktorych wystepowato krwawienie z przewodu pokarmowego w wywiadzie lub
perforacja zwigzana z wczesniejsza terapia NLPZ.

- Czynny lub w wywiadzie nawracajgcy wrzdd trawienny lub krwotok z przewodu
pokarmowego (dwa lub wigcej wyraznych zdarzen potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia).

- Cigzkie zaburzenie czynnos$ci watroby.

- Ciezkie zaburzenie czynnoS$ci nerek.

- Cigzka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg NYHA- Nowojorskiego Towarzystwa
Kardiologicznego).

- Krwawienie z naczyn mozgowych lub inne aktywne krwawienie.

- Stany z podwyzszong tendencja lub czynnym krwawieniem, takie jak matoplytkowosc.

- Niewyjasnione zaburzenia tworzenia krwi.

- Cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
przyjmowaniem plynow).



- Trzeci trymestr cigzy (punkt 4.6).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez jak
najkrétszy czas niezbedny do opanowania objawdw (patrz: ryzyko zwigzane z uktadem
pokarmowym i krazenia).

Pacjenci w podesztym wieku maja zwiekszong czesto$¢ dziatan niepozadanych na NLPZ,
w szczegolnosci krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, co moze zakonczy¢ si¢
zgonem (punkt 4.2).

Uktad oddechowy:
Skurcze oskrzeli mogg mie¢ miejsce u pacjentow majacych w wywiadzie astmg oskrzelowa lub
chorobg alergiczng.

Reakcje anafilaktoidalne:

W standardowej praktyce podczas infuzji dozylnej zaleca si¢ Sciste monitorowanie pacjenta,
szczegolnie na poczatku infuzji w celu wykrycia jakiejkolwiek reakcji anafilaktyczne;j
spowodowanej przez substancje czynna lub substancje pomocnicze.

Ciegzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) sg bardzo rzadko
obserwowane. Po wystgpieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po podaniu
ibuprofenu nalezy przerwac leczenie i ustali¢ leczenie objawowe. Medycznie wymagane
dziatania, zgodnie z objawami, musza zostac zainicjowane przez specjalistyczny personel.

Inne NLPZ:
Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu rownoczesnie z innymi NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

SLE i mieszana choroba tkanki tqcznej (MCTD):

Opisano przypadki aseptycznego zapalenia opon mézgowych z uzyciem ibuprofenu

u pacjentow z uktadowym toczniem rumieniowatym (SLE). Aseptyczne zapalenie opon
mozgowych jest prawdopodobnie bardziej prawdopodobne u pacjentéw z uktadowym toczniem
rumieniowatym i pokrewnymi chorobami tkanki tacznej (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby:

Ibuprofen nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z chorobg nerek lub
watroby w wywiadzie, zwlaszcza podczas jednoczesnego stosowania lekow moczopednych,
poniewaz hamowanie prostaglandyn moze powodowac zatrzymanie pltyndéw i pogorszenie
czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.8). W przypadku podawania tym pacjentom, dawke
ibuprofenu nalezy utrzymywacé na najnizszym mozliwym poziomie i nalezy regularnie
kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek.

W przypadku odwodnienia nalezy zapewni¢ odpowiednie przyjmowanie ptynéw, poniewaz
odwodnienie moze by¢ czynnikiem wyzwalajacym niewydolno$¢ nerek.

Generalnie, regularne stosowanie lekow przeciwbdlowych, zwlaszcza polaczen réznych lekow
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do dlugotrwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem rozwoju
niewydolnos$ci nerek (nefropatia analgetyczna). Pacjenci najbardziej narazeni na to dziatanie to
pacjenci w podesztym wieku oraz osoby z zaburzeniami czynnosci nerek, zaburzeniami
czynnosci watroby, leczeni diuretykami lub inhibitorami ACE. Po przerwaniu leczenia NLPZ
nastepuje zwykle powr6t do stanu sprzed leczenia (patrz punkty 4.3 1 4.8).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i odwodnieniem zgtaszali wystgpienie hiperkaliemii
po podaniu duzych dawek trometamolu.



Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, ibuprofen moze powodowac tagodne przejSciowe
zwigkszenie niektdrych parametréw czynnosci watroby, jak rowniez znaczace zwickszenie
aktywnos$ci aminotransferaz. W przypadku wystapienia istotnego zwigkszenia tych parametrow,
leczenie nalezy przerwac¢ (punkt 4.2 i 4.3).

Dziatanie na uktad krgzenia i naczynia mozgowe:

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegélnie w duzej dawce (2400 mg na
dobe), moze wiazac si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym,
badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np. < 1200 mg na dobe) jest zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem przypadkdéw tetniczych
incydentow zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentdéw z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa
niewydolnoscig serca (NYHA II-III), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg tgtnic
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 dobe). Nalezy réwniez doktadnie rozwazy¢ dtugotrwate leczenie pacjentow z czynnikami
ryzyka wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu), szczegdlnie w przypadku koniecznosci stosowania duzych dawek
ibuprofenu (2400 mg na dobg).

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem Ibuprofen Altan.
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.

Zaburzenia ptodnosci u kobiet:
Stosowanie ibuprofenu moze zaburza¢ ptodno$¢ u kobiet, wptywajac na owulacje (punkt 4.6).

Przewod pokarmowy:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne nalezy podawac ostroznie pacjentom z chorobami uktadu
pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-
Crohna), poniewaz mogg one ulec zaostrzeniu (punkt 4.8).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacje, ktore moga by¢ $miertelne,
zglaszano u pacjentow w dowolnym momencie podczas leczenia NLPZ z wystegpowaniem
objawow ostrzegawczych lub bez objawow lub z wezesniej przebyta ciezka choroba
zotadkowo-jelitowa.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest wigksze

w przypadku zwigkszenia dawek NLPZ u pacjentow z wrzodami w wywiadzie, szczegolnie

w przypadku powiktan z krwotokiem lub perforacja (punkt 4.3), oraz w podesztym wieku.
Pacjenci ci powinni rozpocza¢ leczenie od najmniejszej dostgpnej dawki. W leczeniu tych
pacjentow nalezy rozwazy¢ leczenie polaczone z lekami ochronnymi (np. mizoprostolem lub
inhibitorami pompy protonowej), a takze u pacjentow wymagajacych jednoczesnego podawania
matej dawki aspiryny lub innych lekow mogacych zwigkszac ryzyko zotagdkowo-jelitowe (patrz
ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z dodatnim wywiadem w kierunku dziatan toksycznych w obrebie przewodu
pokarmowego, zwlaszcza w podeszlym wieku, powinni zglasza¢ natychmiast wszelkie
nietypowe objawy brzuszne (szczegdlnie krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza
w poczatkowych etapach leczenia.



Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie leki, ktére moga
zwigkszac¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego, takie jak doustne
kortykoidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) lub czynniki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy
(punkt 4.5).

W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia u pacjentow
otrzymujacych ibuprofen, leczenie tym produktem nalezy natychmiast przerwac.

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions):

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu zglaszano wystepowanie ci¢zkich skornych dziatan
niepozadanych (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie skoéry, rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdérka (TEN), polekowa
wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (zesp6t DRESS) oraz ostra uogolniona osutka
krostkowa (AGEP), ktore moga zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.8).
Wigkszos$¢ tych dziatan wystapita w pierwszym miesigcu leczenia. Jezeli pojawig si¢ objawy
przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na te dzialania, nalezy natychmiast odstawi¢ ibuprofen
1 rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (w stosownych przypadkach).

Wyjatkowo ospa wietrzna moze by¢ przyczyng cigzkich infekcji skornych i powiktan tkanki
mickkiej. Jak dotad, rola NLPZ w pogarszaniu si¢ tych zakazen nie moze zosta¢ odrzucona.
Dlatego nalezy unika¢ podawania ibuprofenu pacjentom z ospa wietrzna.

Wpbyw na krew:

Ibuprofen moze czasowo hamowa¢ czynnos¢ plytek krwi (agregacja trombocytow), wydtuzajac
czas krwawienia i ryzyko krwotoku.

Dlatego nalezy monitorowac¢ pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia lub poddawanych zabiegom
chirurgicznym. Wymagana jest szczegdlna czujnosc¢ lekarska podczas stosowania u pacjentow
bedacych krotko po duzym zabiegu chirurgicznym.

Ibuprofen powinien by¢ stosowany ze szczegdlng ostrozno$cia u pacjentdOw otrzymujacych
ASA tylko w celu hamowania agregacji ptytek krwi (patrz punkty 4.51 5.1).

Wplyw na oczy:

Niewyrazne lub ostabione widzenie, ubytek w polu widzenia i zmiany w widzeniu barwnym
zglaszano podczas stosowania doustnego ibuprofenu. Przerwa¢ podawanie ibuprofenu, jesli

u pacjenta rozwing sie¢ takie dolegliwosci i skierowac¢ pacjenta do badania okulistycznego, ktore
obejmuje centralne pole widzenia i badanie widzenia barwnego.

Inne szczegolne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczqce stosowania:
NLPZ moga maskowac objawy zakazenia.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibuprofen Altan moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego
rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia. Zjawisko
to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan
bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli produkt leczniczy Ibuprofen Altan 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
utrzymujg si¢ lub nasilaja.

U pacjentéow dlugotrwale leczonych ibuprofenem nalezy kontrolowac czynno$¢ nerek, watroby
i krwi, a takze, jako $rodek zapobiegawczy, nalezy kontrolowa¢ morfologie krwi z rozmazem.

Podczas stosowania trometamolu zgtaszano przejsciowa hipoglikemi¢. Podczas leczenia zaleca
si¢ oznaczanie stezenia glukozy w osoczu.



Dlugotrwale stosowanie lekow przeciwbdlowych moze powodowac bol gtowy, ktory nie moze
by¢ leczony zwigkszonymi dawkami produktu leczniczego.

Pacjenta nalezy uwaznie zbada¢ na poczatku infuzji pod katem reakcji anafilaktycznych lub
nadwrazliwosci na jakikolwiek sktadnik produktu. Infuzje nalezy przerwac i ustali¢ leczenie
objawowe.

Zaburzenia w badaniach analitycznych:
e (Czas krwawienia (moze zosta¢ wydtuzony w ciagu 1 dnia po wycofaniu leczenia).
Stezenie glukozy we krwi (moze si¢ zmniejszy¢).
Klirens kreatyniny (moze si¢ zmniejszyc).
Hematokryt lub hemoglobina (moze si¢ zmniejszy¢).
Stezenie we krwi azotu mocznikowego i stezenie serologiczne kreatyniny i potasu
(moze wzrosnac).
e W testach czynno$ci watroby: zwiekszenie wartosci aminotransferaz.

Ibuprofen nalezy stosowaé wylacznie po doktadnej ocenie stosunku korzysci do ryzyka
u pacjentow z wrodzonym zaburzeniem metabolizmu porfiryn (np. ostrg przerywang porfirig).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z okreslonymi schorzeniami, ktére mogg ulec

nasileniu:

* U pacjentow, ktorzy reaguja alergicznie na inne substancje, poniewaz istnieje zwigkszone
ryzyko wystgpienia reakcji nadwrazliwosci na stosowanie tego produktu leczniczego.

» U pacjentow, u ktorych wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne
choroby drog oddechowych, poniewaz istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia reakcji
alergicznej. Moga to by¢ napady astmy (tak zwana astma analgetyczna), obrzgk Quinckego
lub pokrzywka.

Produkt leczniczy zawiera 303 mg (13 mmol) sodu na 100 ml roztworu, co odpowiada 15%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ. w tym inhibitory COX-2 i salicylany:

W wyniku dziatania synergistycznego rownoczesne stosowanie dwoch lub wiecej NLPZ moze
zwickszac ryzyko wystapienia wrzodow zotadka i krwawienia. Nalezy unika¢ jednoczesnego
podawania ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ, poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko
owrzodzenia i krwotokow z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy:
Jednoczesne podawanie ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego nie jest ogélnie zalecane ze
wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia si¢ dziatan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te
sa podawane jednoczes$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do
sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwale stosowanie ibuprofenu
moze ogranicza¢ dzialanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego.
Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego
(patrz punkt 5.1).

Digoksyna:



Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z produktami leczniczymi zawierajgcymi digoksyne moze
zwigkszac stezenie digoksyny w surowicy. Kontrola stezenia digoksyny w surowicy nie jest
z reguly wymagana podczas prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 3 dni).

Kortykosteroidy:

Kortykosteroidy moga rowniez zwieksza¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych,
szczegoblnie tych zwigzanych z przewodem pokarmowym (owrzodzenie lub krwawienie
z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.3)).

Leki przeciwptytkowe (np. klopidogrel i tiklopidyna):
Zwigkszenie ryzyka krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe:

NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna i heparyna
(patrz punkt 4.4). W przypadku rownoczesnego stosowania, zaleca si¢ monitorowanie
krzepliwos$ci krwi.

Fenytoina:
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z produktami leczniczymi zawierajagcymi fenytoine moze

zwigksza¢ stezenie fenytoiny w surowicy. Kontrola stezenia fenytoiny w surowicy nie jest
z reguly wymagana podczas prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 3 dni).

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Moga zwigkszy¢ ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Lit:

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z produktami leczniczymi zawierajgcymi lit moze
zwigksza¢ stezenie litu w surowicy. Kontrola stezenia litu w surowicy nie jest z reguty
wymagana podczas prawidlowego stosowania (maksymalnie przez 3 dni).

Probenecyd i sulfinpirazon:
Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga op6znia¢ wydalanie
ibuprofenu.

Diuretyki, inhibitory ACE, beta-blokery i antagoni$ci angiotensyny II:

Diuretyki i inhibitory ACE moga zwigksza¢ nefrotoksyczno$§¢ NLPZ. NLPZ moga ostabia¢
dziatanie diuretykow i innych lekow przeciwnadci$nieniowych. U pacjentow z zaburzeniem
czynnosci nerek (np. pacjentdow odwodnionych lub pacjentdéw w podesziym wieku

z zaburzeniem czynnos$ci nerek) jednoczesne leczenie inhibitorami ACE, lekami
beta-adrenolitycznymi lub antagonistami angiotensyny II i inhibitorami cyklooksygenazy moze
by¢ zwigzane z pogorszeniem niewydolnosci nerek, w tym ostrej niewydolnosci ktéra jest
zwykle odwracalna. Dlatego rownoczesne podawanie powinno by¢ wykonywane ostroznie,
zwlaszcza u 0s6b w podeszlym wieku. Pacjenci powinni by¢ nawodnieni i nalezy rozwazy¢
monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu rownoczesnego leczenia, a takze okresowa
obserwacje¢ zaraz po zabiegu.

Jednoczesne podawanie inhibitorow ACE ibuprofenu moze prowadzi¢ do hiperkaliemii.

Diuretyki oszczedzajace potas:
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i diuretykow oszczedzajacych potas moze wigzac si¢ ze
wzrostem stezenia potasu, dlatego zaleca si¢ kontrolowanie st¢Zenia tego jonu w osoczu.

Metotreksat:

NLPZ hamuja cewkowe wydzielanie metotreksatu i moga wystepowac pewne interakcje
metaboliczne prowadzace do zmniejszenia klirensu metotreksatu. Podawanie ibuprofenu na
24 godziny przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia



metotreksatu w osoczu, a w konsekwencji do zwigkszenia jego toksycznego dziatania. Dlatego
nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania NLPZ i duzych dawek metotreksatu. Nalezy rowniez
wziaé pod uwage potencjalne ryzyko interakcji w leczeniu mala dawka metotreksatu,
szczegolnie u pacjentdOw z zaburzong czynnoscig nerek. W leczeniu skojarzonym nalezy
monitorowa¢ czynno$¢ nerek.

Cyklosporyna:
Ryzyko niewydolnos$ci nerek zwigksza si¢ z powodu jednoczesnego podawania z niektorymi

NLPZ. Tego skutku nie mozna réwniez wykluczy¢ w przypadku skojarzenia cyklosporyny
z ibuprofenem.

Zydowudyna:
Zwickszone ryzyko toksyczno$ci hematologicznej po podaniu NLPZ z zydowudyna. Istnieja

dowody zwigkszonego ryzyka krwawienia i krwiaka u chorych na hemofili¢ HIV (+), ktorzy
otrzymuja rownoczesne leczenie zydowudyng i ibuprofenem. Zalecana jest kontrola liczby
krwinek 1-2 tygodnie po rozpoczeciu stosowania.

Pochodne suflonylomocznika:

Badania kliniczne wykazaty interakcje migdzy NLPZ a pochodnymi sulfonylomocznika.

O ile interakcje migdzy ibuprofenem i pochodnymi sulfonylomocznika nie zostaly dotychczas
zgloszone, zaleca si¢, aby podczas jednoczesnego podawania kontrolowaé stezenie glukozy
w osoczu jako $rodek zapobiegawczy.

Antybiotyki chinolonowe:

Dane z badan na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ mogg zwickszaé ryzyko drgawek zwigzanych
z antybiotykami chinolonowymi. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony mogg mie¢
zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Mifepryston:
NLPZ nie nalezy podawa¢ w ciagu 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz moga

zmniejszy¢ skuteczno$¢ tego leku.

Baklofen:
Ibuprofen moze zwigcksza¢ toksyczno$¢ baclofenu poprzez potencjalng kumulacje
spowodowang niewydolno$cig nerek wywotang przez ibuprofen.

Pentoksyfilina:
U pacjentow leczonych ibuprofenem w potaczeniu z pentoksyfiling moze zwigkszac si¢ ryzyko

krwawienia, dlatego zalecane jest monitorowanie czasu krwawienia.

Takrolimus:
Jednoczesne podawanie z ibuprofenem moze zwigkszac ryzyko nefrotoksycznosci.

Aminoglikozydy:
NLPZ moga nasila¢ dziatanie nefrotoksyczne aminoglikozydow, zwtaszcza jesli
aminoglikozydy byly podawane w duzych dawkach i dlugotrwale.

Alkohol

Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu u 0séb z chronicznym spozywaniem alkoholu (14-20
napojow na tydzien lub wigcej) ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia istotnych dziatan
niepozgdanych dotyczacych przewodu pokarmowego, w tym krwawienia.

4.6 Plodnos$¢, ciaza i laktacja

Cigza



Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciagze i (lub) rozwo6j zarodka
lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja zwiekszone ryzyko poronienia i wad
rozwojowych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we
wczesnej cigzy. Catkowite ryzyko wad rozwojowych serca wzrosto z mniej niz 1% do 1,5%.
Wydaje sie, ze ryzyko zwicksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia.

U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszong
utrate przed i po implantacji oraz $miertelno$¢ zarodkow i ptodow. Ponadto odnotowano
zwickszong czesto$¢ wystepowania réznych wad rozwojowych, w tym sercowo-naczyniowych,
u zwierzat, ktorym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn podczas okresu
organogenetycznego (punkt 5.3).

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé¢ matowodzie spowodowane
zaburzeniami czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia

1 zwykle ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto zglaszano przypadki zwezenia przewodu
tetniczego po zastosowaniu ibuprofenu w drugim trymestrze ciazy, z ktorych wigkszos¢ ustgpita
po zaprzestaniu leczenia. W zwigzku z tym, w pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy
podawac tego produktu, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen jest
stosowany przez kobiete starajaca si¢ zajs¢ w cigze lub podczas pierwszego lub drugiego
trymestru cigzy, dawke nalezy utrzymywacé na jak najnizszym poziomie, a czas trwania leczenia
tak krotki, jak to mozliwe. Kilka dni po 20. tygodniu ciazy nalezy rozwazy¢ przedporodowa
obserwacje w celu wykrycia matowodzia i zwezenia przewodu tgtniczego po narazeniu na
produkt leczniczy Ibuprofen Altan. W razie stwierdzenia malowodzia lub zwe¢zenia przewodu
tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu Ibuprofen Altan.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga dziata¢ na ptod
W nastgpujacy sposob:
- toksyczne dziatanie dotyczace phuc i serca (w tym przedwczesne zamknigcie przewodu
tetniczego i nadci$nienie ptucne);
- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej).
U matki i noworodka pod koniec cigzy moze dojs¢ do:
- wydhuzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapic
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;
- hamowania czynnosci skurczowej macicy powodujacego op6znienie lub przedtuzanie sig
porodu.

W zwigzku z tym produkt Ibuprofen Altan jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy
(patrz punkty 4.3 1 5.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity moga w matym stezeniu przenika¢ do mleka matki. Nie sa znane
zadne szkodliwe skutki dla dzieci, wigc w przypadku krotkotrwatego leczenia mniejszymi
dawkami, przerwa w karmieniu piersig nie bylaby zazwyczaj konieczna. Jednakze zaleca si¢
przerwanie karmienia piersig podczas stosowania wigkszych dawek niz 1200 mg na dobg Iub
dtuzszych okreséw leczenia ze wzgledu na mozliwo$¢ hamowania syntezy prostaglandyn

u noworodka.

Plodnos¢

Istniejg pewne dowody na to, ze leki hamujace synteze cyklooksygenazy/prostaglandyn moga
powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet poprzez wptyw na owulacjg. Jest to odwracalne po
przerwaniu leczenia (patrz punkt 4.4 dotyczacy ptodnosci u kobiet).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Wptyw produktu leczniczego Ibuprofen Altan na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn jest niewielki.



Niektorzy pacjenci mogg odczuwac zawroty glowy i zmeczenie, co moze mie¢ wptyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i (lub) obstugiwania maszyn. W wigkszym stopniu dotyczy
jednoczesnego zazywania produktu leczniczego i alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczna lista dzialan niepozadanych

Dziatania niepozadane przypuszczalnie zwigzane z ibuprofenem sa wymienione wedtug klas
1 czestosci ukladow 1 narzadow wedtug nastepujacych kategorii: bardzo czesto (> 1/10), czesto
(= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza uktadu pokarmowego. Wrzody
trawienne, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
czasami $miertelne, moga wystapic szczeg6lnie u osoéb w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).
Po podaniu zgtaszano nudno$ci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, niestrawno$¢, bole
brzucha, tzawienie, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy ustne;j,
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej
zaobserwowano zapalenie blony sluzowej zotadka. Szczegolnie ryzyko krwawienia do zotadka
zalezy od zakresu dawki i czasu jej stosowania.

Bardzo rzadko zgtaszano ciezkie reakcje nadwrazliwosci (w tym reakcje w miejscu infuz;ji,
wstrzas anafilaktyczny) i cigzkie niepozadane reakcje skorne, takie jak reakcje pecherzowe,
w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (syndrom
Lyell'a), rumien wielopostaciowy i lysienie.

Opisano zaostrzenie stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. martwiczego zapalenia
powiezi) towarzyszaca stosowaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Jest to
prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Nadwrazliwos$¢ na $wiatto, alergiczne zapalenie naczyn oraz w wyjatkowych przypadkach
moga wystapi¢ ciezkie zakazenia skory i powiktania tkanek miekkich w przebiegu ospy

wietrznej (patrz czgs¢ 4.4).

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano obrzek, nadci$nienie tetnicze i niewydolnos$¢ serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na
dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu migénia sercowego lub udaru mézgu) (patrz punkt

4.4).

Zakazenia i1 zarazenia
pasozytnicze

Bardzo rzadko

Opisano zaostrzenie stanow zapalnych zwigzanych
z zakazeniem (np. martwiczego zapalenia powiezi)
towarzyszacg stosowaniu niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Jest to prawdopodobnie
zwigzane z mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Zaburzenia krwi i ukltadu
chlonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwisto$¢,
agranulocytoza, leukopenia, trombocytopenia

1 pancytopenia,). Pierwsze objawy to: goraczka, bol
gardla, powierzchowne owrzodzenia jamy ustne;j,
objawy grypopodobne, silne znuzenie, krwawienie
z nosa i podskérne wylewy krwi.

Zaburzenia uktadu

Czegstos¢ nieznana

Reakcje nadwrazliwo$ci z wysypka 1 §wigdem




immunologicznego

skory, a takze napady astmy (mozliwe, ze wraz
z obnizeniem ci$nienia krwi).

Bardzo rzadko

Toczen rumieniowaty uktadowy, cigzkie reakcje
nadwrazliwosci, obrzek twarzy, obrzek jezyka,
obrzek wewngtrznej krtani ze zwezeniem drog
oddechowych, trudnosci w oddychaniu, kotatanie
serca, niedoci$nienie tetnicze i wstrzas stanowiacy
zagrozenie dla zycia).

Zaburzenia psychiczne

Czgsto$¢ nieznana

Lek, niepokd;.

Rzadko

Reakcje psychotyczne, nerwowos¢, drazliwose,
dezorientacja i depresja.

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bardzo czg¢sto

Zmeczenie lub bezsennos$¢, bol gtowy, zawroty
glowy.

Czgsto$¢ nieznana

Bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie.

Bardzo rzadko

Aseptyczne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych
(sztywno$¢ karku, bole gtowy, nudnos$ci, wymioty,
goraczka lub dezorientacja).

Pacjenci z zaburzeniami autoimmunologicznymi
(SLE, mieszana choroba tkanki tacznej) wydaja si¢
by¢ predysponowani.

Zaburzenia oka

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia widzenia.

Rzadko

Odwracalne niedowidzenie toksyczne.

Zaburzenia ucha i btednika

Czesto

Zawroty glowy.

Czegstos$¢ nieznana

Szumy uszne.

Rzadko

Zaburzenia stuchu.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat mie$nia
Sercowego.

Czestos¢ nieznana

Zespot Kounisa.

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Bardzo rzadko

Astma, skurcz oskrzeli, duszno$¢ i §wiszczacy
oddech.

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto

Zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia,
biegunka, zaparcia i niewielkie straty krwi

w zotadku i jelitach, ktére w wyjatkowych
przypadkach moga powodowa¢ niedokrwistos$c.

Czesto

Owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie
z krwawieniem i perforacja. Wrzodziejace zapalenie
jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy

i choroby Le$niowskiego-Crohna.

Czegstos¢ nieznana

Zapalenie btony $luzowej zotadka.

Rzadko

Zwezenie przetyku, zaostrzenie choroby uchytkowe;j
jelit, nieokreslone krwotoczne zapalenie okrgznicy.
Jesli wystapi krwawienie w przewodzie
pokarmowym, moze to spowodowaé niedokrwistos$é
i krwawe wymioty.

Bardzo rzadko

Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢
przeponopodobnych zwezen w jelitach.

Zaburzenia watroby i drog
z6kciowych

Rzadko

Zbltaczka, zaburzenia czynno$ci watroby,
uszkodzenie watroby, szczegdlnie podczas
dlugotrwalej terapii, ostre zapalenie watroby.

Czesto$¢ nieznana

Niewydolno$¢ watroby.




Zaburzenia skory i tkanki Czesto Wysypka.

podskornej Czesto$¢ nieznana Pokrzywka, $wiad, plamica matoplytkowa (w tym
plamica alergiczna), wysypka skorna.
Bardzo rzadko Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)

(W tym rumien wielopostaciowy, ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona

1 toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)
Reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatlo i alergiczne
zapalenie naczyn.

W wyjatkowych przypadkach, ci¢zkie zakazenia
skory 1 powiklania tkanek migkkich w zakazeniu
ospa wietrzng (patrz takze "Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze").

Czgstos$¢ nieznana Reakcja polekowa z eozynofilia i objawami
ogolnymi (zespot DRESS), ostra uogélniona osutka
krostkowa (AGEP).

Zaburzenia mig¢$niowo- Rzadko Sztywno$¢ karku.
szkieletowe 1 tkanki tacznej

Zaburzenia nerek i drog Czegstos$¢ nieznana Zmniejszenie wydalania moczu i tworzenie si¢
moczowych obrzgkow, szczegdlnie u pacjentdw z nadcisnieniem
tetniczym lub niewydolnos$cig nerek, zespotem
nerczycowym, §rodmigzszowym zapaleniem nerek,
ktéremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolnosé
nerek.

Rzadko Uszkodzenie tkanki nerkowej (martwica brodawek
nerkowych), szczegolnie w dlugotrwatej terapii,
zwickszone stezenie kwasu moczowego w surowicy
krwi.

Zaburzenia ogdlne i warunki Czesto B4l i pieczenie w miejscu podania.
w miejscu podawania

Czesto$¢ nieznana Obrzek, zasinienie lub krwawienie w miejscu
wstrzyknigcia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Okres poéttrwania w osoczu w przypadku przedawkowania wynosi 1,5-3 godzin.

Objawy
U wigkszoS$ci pacjentow, ktorzy spozyli znaczace iloSci NLPZ, wystapig nudnosci, wymioty,
bol w nadbrzuszu lub rzadko biegunka. Inne mozliwe skutki dziatania to: szumy w uszne, bol




glowy, zawroty glowy, niedocisnienie tetnicze 1 krwawienie z przewodu pokarmowego.

W ciezszych zatruciach toksycznos¢ obserwuje sie w osrodkowym uktadzie nerwowym,
objawia si¢ senno$cia, pobudzeniem (czasami) i dezorientacja i §piaczka. Czasami u pacjentow
wystepuja drgawki. W cigzkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna i wzrost czasu
protrombinowego/INR prawdopodobnie z powodu zakldcenia dziatania krazacych czynnikdéw
krzepnigcia. Moze doj$¢ do ostrych zaburzen czynnos$ci nerek i watroby. U pacjentow z astma
mozliwe jest zaostrzenie astmy.

Dhugotrwale stosowanie leku w dawkach wigkszych niz zalecane lub przedawkowanie moze
prowadzi¢ do nerkowej kwasicy kanalikowej i hipokaliemii.

Leczenie

Nie ma dostgpnego swoistego antidotum, a pacjenci powinni by¢ poddani leczeniu objawowym.
Terapeutyczne mozliwosci leczenia zatrucia sg podyktowane stopniem, poziomem i objawami
klinicznymi zgodnie z powszechnymi praktykami intensywne;j opieki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe;
Pochodne kwasu propionowego, kod ATC: MO1AEOI.

Mechanizm dzialania

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, ktéry w konwencjonalnych
eksperymentach na zwierz¢tach w modelach zapalnych okazat si¢ skuteczny, prawdopodobnie
poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn. U ludzi, ibuprofen ma dziatanie
przeciwgorgczkowe, zmniejsza bol i obrzgk zwigzany z zapaleniem. Ponadto ibuprofen
odwracalnie hamuje indukowang przez ADP i kolagen agregacje plytek.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te
sa podawane jednocze$nie. 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,
wystepuje ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub
agregacje plytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji
klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze
ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig,
ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt
4.5).

5.2 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Wchtanianie
Produkt leczniczy Ibuprofen Altan jest podawany droga dozylng, tak ze nie zachodzi Zaden
proces absorpcji, a biodostepnos¢ ibuprofenu jest catkowita.

Dystrybucja
Szacowana wielko$¢ dystrybucji wynosi od 0,11 do 0,21 I/kg.
Ibuprofen jest silnie zwigzany z biatkami osocza, gldwnie z albuming.

Metabolizm
Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch nieaktywnych metabolitow, a te wraz
z niezmienionym ibuprofenem sg wydalane przez nerki jako takie lub jako koniugaty.



Eliminacja
Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi
okoto 2 godzin.

Liniowo$¢/nieliniowos¢
Po podaniu jednorazowym (w zakresie dawek od 200 mg do 800 mg) ibuprofen wykazuje
liniowos$¢ w zakresie pola powierzchni pod krzywa zaleznosci stezenia od czasu.

Zwiazek farmakokinetyczny/farmakodynamiczny

Istnieje korelacja migdzy stezeniem plazmidu ibuprofenu, jego wlasciwosciami
farmakodynamicznymi i calo§ciowym profilem bezpieczenstwa. Farmakokinetyka ibuprofenu
jest stereoselektywna po podaniu dozylnym lub doustnym.

Mechanizm dziatania i farmakologia ibuprofenu podawanego dozylnie nie rdzni si¢ od
mechanizmu ibuprofenu podawanego doustnie.

5.3 Przedkliniczne dane dotyczace bezpieczenstwa

Subchroniczna i chroniczna toksyczno$¢ ibuprofenu w badaniach na zwierzgtach ujawnita sie
gtéwnie w postaci zmian i owrzodzen w przewodzie pokarmowym. Badania in vitro i in vivo
nie dostarczyty klinicznie istotnych dowodow §wiadczacych o dziataniu mutagennym
ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie znaleziono dowodéw na rakotworcze
dziatanie ibuprofenu.

Ibuprofen prowadzit do zahamowania owulacji u krolikow i zaburzen implantacji u réznych
gatunkow zwierzat (krolik, szczur, mysz). Eksperymentalne badania na szczurach i kroélikach
wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po podaniu dawek toksycznych dla matek,
zwigkszona czgstos¢ wystepowania wad wrodzonych (ubytki przegrody migdzykomorowe;j)
wystapita u potomstwa szczuréw.

Ibuprofen moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trometamol

Sodu chlorek

Kwas solny (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, ze wzgledu na brak badan
nad zgodnoscia.

6.3 OKkres waznosci

2 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Wielkosci opakowan: 20 i 50 workow poliolefinowych o pojemnosci 150 ml umieszczonych
w zewnetrznym opakowaniu aluminiowym.

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

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

Przed podaniem nalezy obejrze¢, czy produkt leczniczy nie zmienit barwy i nie ma w nim
zanieczyszczen.

Nie nalezy uzywaé pozostatego roztworu, nalezy go wyrzucié. Instrukcje dotyczace podawania
znajduja si¢ w punkcie 4.2.

Ten produkt leczniczy moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt 5.3). Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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