CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Kabi, 4 mg/ml, roztwor do infuz;ji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 4 mg ibuprofenu.
Kazda butelka po 100 ml zawiera 400 mg ibuprofenu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazdy ml roztworu zawiera 3,71 mg sodu.
Kazda butelka po 100 ml zawiera 371 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

Przezroczysty i bezbarwny roztwér do infuzji.
pH: 7,2-8,0.

Osmolalnosé: 270-330 mOsm/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ibuprofen Kabi jest wskazany do stosowania u dorostych:

- w krotkotrwatym leczeniu objawowym ostrego bolu o umiarkowanym nasileniu, i

- w krotkotrwatym leczeniu objawowym goraczki,

w sytuacjach, w ktorych podanie dozylne jest uzasadnione klinicznie, a wykorzystanie innych drog
podania nie jest mozliwe.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najnizszej skutecznej dawki przez
mozliwie najkrétszy czas konieczny do opanowania objawdw (patrz punkt 4.4).

Nalezy jak najszybciej przejs¢ na leczenie doustne.

Ten produkt leczniczy jest wskazany wytacznie do krétkotrwatego leczenia ostrych objawow i nie
nalezy stosowac go dluzej niz przez 3 dni.

Nalezy utrzymywa¢ odpowiedni stopien nawodnienia pacjenta, by zminimalizowac¢ ryzyko
wystgpienia mozliwych dziatan niepozadanych w obrgbie nerek.

Dorosli
Dawka zalecana to 400 mg ibuprofenu, co 6 do 8 godzin w zaleznos$ci od potrzeb. Zalecana
maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg i nie nalezy jej przekraczac.



Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszlym wieku

Podczas leczenia pacjentow w podesztym wieku nalezy zachowa¢ srodki ostroznosci, gdyz sa
zazwyczaj bardziej podatni na wystepowanie dziatan niepozadanych (patrz punkty 4.4 i 4.8) i czgsciej
wystepuja u nich zaburzenia czynno$ci nerek, watroby i uktadu krazenia, a takze stosuja jednoczes$nie
inne leki. Wyniki leczenia nalezy weryfikowac regularnie, a w przypadku stwierdzenia braku korzysci
lub wystapienia nietolerancji, nalezy przerwa¢ podawanie produktu leczniczego.

Zaburzenia czynnosci nerek

W przypadku stosowania NLPZ (niesteroidowych lekow przeciwzapalnych) u pacjentow

z niewydolnoscia nerek nalezy zachowac §rodki ostroznosci. U pacjentow z tagodnymi lub
umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek nalezy stosowac¢ zmniejszong dawke poczatkowa
i kontrolowa¢ czynno$¢ nerek. Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania

U pacjentow z ciezka niewydolno$cia nerek (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

W przypadku stosowania NLPZ w tej grupie pacjentow nalezy zachowac¢ $rodki ostroznos$ci, cho¢ nie
obserwowano réznic w profilu farmakokinetycznym. U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi
zaburzeniami czynno$ci watroby leczenie nalezy rozpoczyna¢ od zmniejszonych dawek a pacjenta
uwaznie monitorowac. Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow

z ciezka niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodzies

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Ibuprofen Kabi u dzieci i mtodziezy.

Dlatego tez, produktu leczniczego Ibuprofen Kabi nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Sposdb podawania

Podanie dozylne.
Roztwor nalezy podawaé w infuzji dozylnej trwajacej 30 minut.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynnag lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

- Wystepujace w wywiadzie przypadki skurczu oskrzeli, astmy oskrzelowej, niezytu btony sluzowej
nosa, obrzeku naczynioruchowego lub pokrzywki zwigzane ze stosowaniem kwasu
acetylosalicylowego (ASA) lub innych NLPZ;

- Schorzenia, w przebiegu ktorych wystepuje zwickszona tendencja do krwawien lub dochodzi do
krwawienia, np. matoplytkowos¢;

- Czynna choroba wrzodowa, czynne krwawienie z owrzodzenia trawiennego badz stwierdzona
w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa lub nawracajace z owrzodzenia trawiennego (co
najmniej dwa oddzielone w czasie, udokumentowane epizody owrzodzenia lub krwawienia);

- Stwierdzone w wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w zwigzku
ze stosowaniem NLPZ;

- Czynne krwawienie z naczyn mozgowych lub inne czynne krwawienie;

- Cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek;

- Cigzka niewydolnos¢ serca (IV klasa wg NYHA);

- Cigzkie odwodnienie (wskutek wymiotow, biegunki lub niedostatecznej podazy ptynow);

- Cigza, ostatni trymestr (patrz punkt 4.6).
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najnizszej skutecznej dawki przez
mozliwie najkrotszy czas konieczny do opanowania objawow (patrz punkt 4.8).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i NLPZ, w tym selektywnych inhibitorow
cyklooksygenazy-2 (koksybow).

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem NLPZ jest wicksza

U pacjentow w podesztym wieku; dotyczy to szczegolnie krwawienia z przewodu pokarmowego

i perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga konczy¢ si¢ zgonem (patrz punkt 4.8).

Zagrozenia dla przewodu pokarmowego

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacj¢ przewodu pokarmowego, ktore
moga konczy¢ si¢ zgonem, opisywano w przypadku stosowania wszystkich NLPZ —i to zaréwno

Z poprzedzajacymi objawami ostrzegawczymi, jak i bez nich, a takze z wystepowaniem powiktan ze
strony przewodu pokarmowego w przesztosci, jak i bez tego rodzaju powiktan.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji przewodu
pokarmowego wzrasta wraz z dawka NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniami trawiennymi w wywiadzie,
szczegolnie w przypadku powiklan z krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3), a takze

U pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci ci powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej dostepne;j
dawki. U tych pacjentéw, a takze u pacjentow wymagajgcych jednoczesnego stosowania ASA

w niskich dawkach lub innych produktéw leczniczych stwarzajacych zagrozenie dla przewodu
pokarmowego (patrz ponizej oraz punkt 4.5), nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie substancji
czynnych chronigcych §luzowke przewodu pokarmowego (np. mizoprostolu lub inhibitorow pompy
protonowej).

Pacjenci ze stwierdzonymi w wywiadzie dzialaniami toksycznymi w obrebie przewodu pokarmowego,
szczegolnie w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne (szczeg6lnie
krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow stosujacych jednoczesnie inne leki mogace zwigkszac
ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego, np. doustne
glikokortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (ASA) (patrz punkt
4.5).

Nalezy zaprzestaé stosowania ibuprofenu w przypadku wystapienia u pacjenta krwawienia z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenia przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.3).

NLPZ nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci u pacjentow z chorobami uktadu pokarmowego

w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna), gdyz moze
doj$¢ do zaostrzenia tych schorzen (patrz punkt 4.8).

Wplyw na ukiad krgzenia, i krqzenie mozgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia te¢tniczych incydentdw zatorowo-
zakrzepowych (np. zawatu migs$nia sercowego lub udaru). Na ogot badania epidemiologiczne nie
wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. <1200 mg/dobe) jest zwigzane ze
zwigkszeniem ryzyka wystapienia tgtniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA II-1II), rozpoznang choroba niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn moézgowych, leczenie ibuprofenem nalezy starannie rozwazy¢, przy czym nalezy
unika¢ stosowania duzych dawek (2400 mg/dobg).

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

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych ibuprofenem. Zespo6t Kounisa definiuje
sie jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego, wystepujace wtornie do reakcji alergicznej
lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tetnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do zawatu
miesnia sercowego.
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Cigzkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

Cigzkie 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 ogdlnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszos¢ tych reakcji wystapita
W ciagu pierwszego miesiaca.

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

Niewydolnos¢ waqtroby lub nerek

Ibuprofen nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw z chorobami watroby lub nerek
W wywiadzie, szczegdlnie w przypadku jednoczesnego leczenia lekami moczopgdnymi, gdyz
zahamowanie dziatania prostaglandyn moze prowadzi¢ do zatrzymania ptynéw w organizmie

i zaburzenia czynnosci nerek. Ibuprofen u tych pacjentéw nalezy podawac¢ w mozliwie najmniejszej
dawce i regularnie monitorowa¢ czynnos¢ nerek.

W przypadku odwodnienia nalezy zapewni¢ odpowiednia podaz ptynow. Szczegolna ostroznosé
nalezy zachowac¢ u pacjentow odwodnionych, np. z powodu biegunki, gdyz odwodnienie moze
stanowi¢ czynnik przyspieszajacy rozwoj niewydolnosci nerek.

Regularne stosowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie kilku réznych przeciwbolowych
substancji czynnych jednoczesnie, moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z towarzyszacym ryzykiem
rozwoju ich niewydolno$ci (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to jest wigksze U pacjentow

W podesztym wieku, z niewydolnoscig nerek, niewydolno$cia serca, zaburzeniami czynno$ci watroby
oraz pacjentow przyjmujacych leki moczopedne lub inhibitory ACE. Po odstawieniu NLPZ stan
pacjenta zwykle powraca do stanu sprzed leczenia.

Podobnie jak inne NLPZ, ibuprofen moze wywotywa¢ tagodne zwickszenie wartosci niektorych
parametrow czynnos$ciowych watroby, a takze znaczne zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz.
Jesli dojdzie do znacznego zwigkszenia wartosci tych parametréw, nalezy przerwaé stosowanie tego
produktu leczniczego (patrz punkt 4.3).

Reakcje rzekomoanafilaktyczne

Standardowo podczas infuzji dozylnej, szczegblnie na poczatku podawania, zaleca si¢ Sciste
monitorowanie stanu pacjenta, co ma na celu wykrycie ewentualnej reakcji anafilaktycznej na
substancj¢ czynng lub substancje pomocnicze.

Ciegzkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) wystepuja bardzo rzadko.
Natychmiast po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po podaniu ibuprofenu
nalezy przerwaé podawanie i wdrozy¢ leczenie objawowe. Fachowy personel medyczny powinien
wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie stosownie do wystepujacych objawow.

Zaburzenia uktadu oddechowego

Konieczne jest zachowanie ostroznosci w przypadku podawania tego produktu leczniczego pacjentom,
ktérzy obecnie chorujg lub w przesztosci chorowali na astme oskrzelowa, przewlekte zapalenie btony
sluzowej nosa lub choroby alergiczne, gdyz opisywano przypadki, w ktorych NLPZ wywotaty

u takich pacjentow skurcz oskrzeli, pokrzywke lub obrzek naczynioruchowy.

Wphw na krew i uktad krwiotworczy

Ibuprofen moze okresowo hamowa¢ czynnos¢ plytek krwi (agregacje trombocytdéw), prowadzac do
wydluzenia czasu krwawienia i zwigkszonego ryzyka krwotokow.

Ibuprofen nalezy stosowac z zachowaniem szczego6lnej ostroznosci u pacjentow przyjmujacych ASA
w celu zahamowania agregacji ptytek krwi (patrz punkty 4.51 5.1).

Stan pacjentdw z zaburzeniami krzepnigcia lub poddawanych zabiegowi chirurgicznemu nalezy zatem
monitorowaé. Szczegdlng czujnosc, jezeli chodzi o stan pacjenta, nalezy zachowac u pacjentow
bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych.

W trakcie dlugotrwatego stosowania ibuprofenu konieczne jest regularne kontrolowanie parametrow
czynnosciowych watroby i nerek oraz morfologii krwi obwodowe;.
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U pacjentéw z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. porfirig ostra przerywang),
ibuprofen nalezy stosowacé tylko po szczegdtowej ocenie bilansu korzysci i ryzyka.

Spozywanie alkoholu podczas stosowania NLPZ moze prowadzi¢ do zwigkszonego wystgpowania
dziatan niepozadanych zwigzanych z przyjmowang substancja czynna, szczeg6lnie dziatan
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego.

U pacjentéw z niektérymi schorzeniami konieczne jest zachowanie ostroznos$ci, gdyz moze dojs¢ do

zaostrzenia objawow. Ostrzezenie to obejmuje pacjentdw, u ktorych:

- wystepujg reakcje alergiczne na inne substancje, gdyz zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji
nadwrazliwos$ci dotyczy rowniez stosowania tego produktu leczniczego;

- wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekte choroby uktadu oddechowego przebiegajace
z zaburzeniami wentylacji typu obturacyjnego, gdyz u tych pacjentow wystepuje zwigkszone
ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje te moga mie¢ posta¢ napadow astmy oskrzelowej
(tzw. astma analgetyczna), obrzgku naczynioruchowego Quincke’go lub pokrzywki.

Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) opisywano przypadki aseptycznego
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych po zastosowania ibuprofenu. Cho¢ prawdopodobienstwo
rozwoju aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych jest wicksze u pacjentow chorujacych
na SLE i pokrewne choroby tkanki tagcznej, to schorzenie to opisywano roéwniez u czgsci pacjentow,
u ktorych nie stwierdzano zadnych chordb przewlektych. Nalezy zatem bra¢ to pod uwage podczas
podawania tego produktu leczniczego (patrz punkt 4.8).

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibuprofen Kabi moze maskowa¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczgcia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano
w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrznej.
Jesli Ibuprofen Kabi stosowany jest z powodu goraczki 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.

Wplyw na narzqd wzroku

U pacjentéw przyjmujacych ibuprofen doustnie opisywano przypadki zamazanego widzenia lub
obnizonej ostro$ci wzroku, mroczkow wzrokowych oraz zaburzen widzenia barw. Jesli u pacjenta
wystapia wymienione objawy, nalezy przerwac podawanie ibuprofenu, a pacjenta skierowa¢ na
badanie okulistyczne obejmujgce ocene centralnego pola widzenia i badanie widzenia barwnego.

Inne

Dhugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych moze powodowac bol gtowy, ktorego nie wolno
leczy¢ zwigkszonymi dawkami tego produktu leczniczego.

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze powodowac ci¢zkie powiktania zakazne w obrebie
skory i tkanki podskornej. W oparciu o dostgpne dane nie mozna wykluczy¢, ze pewna role

w nasilaniu tych zakazen mogg odgrywaé¢ NLPZ. W zwigzku z tym zaleca si¢ unika¢ stosowania
ibuprofenu w przypadku ospy wietrznej.

NLPZ moga maskowac objawy toczacego si¢ zakazenia.

Wphyw na wyniki badan laboratoryjnych

- Czas krwawienia (moze by¢ wydhuzony jeszcze przez 1 dobe po zakonczeniu leczenia);

- Stezenie glukozy we krwi (moze ulec obnizeniu);

- Klirens kreatyniny (moze ulec obnizeniu);

- Hematokryt lub stezenie hemoglobiny (moga ulec obnizeniu);

- Stezenie azotu mocznika we krwi oraz stezenie kreatyniny i potasu w surowicy (moga ulec
podwyzszeniu);

- Badania czynnosci watroby: zwigkszona aktywnos$¢ aminotransferaz.

Srodki ostroznosci dotyczqce substancji pomocniczych
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Ten produkt leczniczy zawiera 371 mg sodu na butelke, co odpowiada 18,6 % zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, w tym inhibitory cyklooksygenazy-2 i salicylany

Wskutek dziatania synergistycznego taczne podanie dwoch lub wickszej liczby NLPZ moze
prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka wystapienia owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawienia
z przewodu pokarmowego. Nalezy w zwigzku z tym unika¢ stosowania ibuprofenu fgcznie z innymi
NLPZ (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych. Dane do§wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze
kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na
hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy te produkty lecznicze sg podawane jednocze$nie. 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 si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Sole litu

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Kabi i preparatéw litu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia litu w surowicy.

Monitorowanie st¢zenia litu w surowicy nie jest z regulty wymagane w przypadku prawidtowego
stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Kabi (nie dtuzej niz 3 dni).

Digoksyna

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Kabi i produktéw leczniczych zawierajacych
digoksyn¢ moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia digoksyny w surowicy. Monitorowanie st¢zenia
digoksyny w surowicy nie jest z regulty wymagane w przypadku prawidtowego stosowania produktu
leczniczego Ibuprofen Kabi (nie dtuzej niz 3 dni).

Fenytoina

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Kabi i produktéw leczniczych zawierajacych
fenytoing moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia fenytoiny w surowicy. Monitorowanie stezenia
fenytoiny w surowicy nie jest z reguty wymagane w przypadku prawidtowego stosowania produktu
leczniczego Ibuprofen Kabi (nie dluzej niz 3 dni).

Leki hipotensyjne (leki moczopedne, inhibitory ACE, beta-adrenolityki i antagonisci receptora
angiotensyny 1)

Leki moczopedne i inhibitory ACE moga nasila¢ dziatanie nefrotoksyczne NLPZ. NLPZ mogg
ostabia¢ dziatanie lek6w moczopgdnych i innych lekoéw hipotensyjnych, w tym inhibitoréw ACE
i lekow beta-adrenolitycznych. U pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek (np. pacjentow
odwodnionych lub pacjentéw w podesztym wieku z zaburzong czynno$cig nerek) jednoczesne
stosowanie inhibitora ACE i antagonistow receptora angiotensyny Il razem z inhibitorem
cyklooksygenazy moze prowadzi¢ do dodatkowego pogorszenia czynnosci nerek, w tym do ostrej
niewydolnosci nerek, ktora zwykle jest odwracalna.

Wymienione kombinacje produktow leczniczych nalezy zatem stosowac z zachowaniem ostroznosci,
szczegolnie U pacjentow w podesziym wieku. Pacjenta nalezy poinstruowa¢, aby przyjmowat
odpowiednig ilo$¢ ptyndw, a w poczatkowym okresie leczenia skojarzonego nalezy rozwazy¢
okresowe kontrolowanie parametrow czynnosciowych nerek.

Jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami ACE moze prowadzi¢ do hiperkaliemii.

Leki moczopedne oszczedzajgce potas
Jednoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do hiperkaliemii (w zwigzku z czym zaleca si¢
kontrolowanie stg¢zenia potasu w surowicy).

Kaptopryl
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Z badan doswiadczalnych wynika, ze ibuprofen znosi wywotywane przez kaptopryl zwigkszone
wydalanie sodu.

Kortykosteroidy
Zwigkszone ryzyko wystapienia owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawien z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwplytkowe (np. klopidogrel i tyklopidyna) i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI)

Zwickszone ryzyko wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4). NLPZ nie
nalezy taczy¢ z tyklopidyna ze wzgledu na ryzyko sumowania si¢ hamujgcego wptywu na czynnosé
ptytek krwi.

Metotreksat

NLPZ hamuja wydzielanie cewkowe metotreksatu, co moze prowadzi¢ do wystapienia pewnych
interakcji metabolicznych skutkujacych obnizeniem klirensu metotreksatu. Podanie ibuprofenu

W okresie 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do podwyzszenia stezenia
metotreksatu i nasilenia jego dziatan toksycznych. Nalezy zatem unika¢ jednoczesnego stosowania
NLPZ i duzych dawek metotreksatu. Nalezy ponadto rozwazy¢ potencjalne ryzyko wystapienia
interakcji w przypadku leczenia niskimi dawkami metotreksatu, szczeg6lnie pacjentow z zaburzona
czynnoscig nerek. Podczas leczenia skojarzonego nalezy monitorowac czynno$¢ nerek.

Cyklosporyna

Ryzyko uszkodzenia nerek przez cyklosporyne jest zwigkszone w przypadku jej stosowania

W skojarzeniu z niektorymi NLPZ. Dziatania tego nie mozna wykluczy¢ w przypadku skojarzonego
stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.

Leki przeciwzakrzepowe

NLPZ mogg nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).
W przypadku jednoczesnego ich stosowania zaleca si¢ monitorowanie parametréw uktadu
krzepniecia.

Pochodne sulfonylomocznika
NLPZ moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace pochodnych sulfonylomocznika. W przypadku
jednoczesnego ich stosowania zaleca si¢ monitorowanie stezenia glukozy we krwi.

Takrolimus
Zwickszone ryzyko wystgpienia nefrotoksycznosci.

Zydowudyna

Istniejg dane wskazujace na zwigkszone ryzyko wystapienia wylewow krwi do stawow 1 powstawania
krwiakéw u zakazonych wirusem HIV chorych na hemofili¢ otrzymujacych jednocze$nie zydowudyne
1 ibuprofen. Podczas jednoczesnego stosowania zydowudyny i NLPZ moze wystepowac zwigkszone
ryzyko hematologicznych dziatan toksycznych. Zaleca si¢ oznaczenie morfologii krwi obwodowej

1-2 tygodni po rozpoczeciu leczenia skojarzonego.

Probenecyd i sulfinpirazon
Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga spowalnia¢ wydalanie ibuprofenu
Z organizmu.

Chinolony

Z danych uzyskanych w badaniach na zwierzetach wynika, ze NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko
wystgpienia drgawek zwigzanych ze stosowaniem chinolonéw. Pacjenci stosujacy NLPZ

z chinolonami mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Inhibitory CYP2C9
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Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze prowadzi¢ do zwigkszenia
ekspozycji na ibuprofen (ktory jest substratem CYP2C9). W badaniu z worykonazolem

i flukonazolem (ktore sa inhibitorami CYP2C9) wykazano zwigkszona ekspozycje na S(+)-ibuprofen
o okoto 80-100%. W przypadku jednoczesnego stosowania silnie dziatajacych inhibitoréw CYP2C9
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu, szczegdlnie w przypadku stosowania duzych dawek
ibuprofenu z worykonazolem albo flukonazolem.

Mifepryston
Jesli NLPZ sa stosowane w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, moga one ostabia¢ jego
dziatanie.

Alkohol

Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu u 0sob uzaleznionych od alkoholu (14-20 napojow
alkoholowych na tydzien lub wigcej) ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia istotnych dziatan
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego, w tym krwawienia.

Antybiotyki aminoglikozydowe
NLPZ moga uposledza¢ wydalanie antybiotykéw aminoglikozydowych i nasila¢ ich dziatanie
toksyczne.

Wyciqggi roslinne
Mitorzab dwuklapowy moze zwieksza¢ ryzyko wystgpienia krwawien zwigzanych ze stosowaniem
NLPZ.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciaze i (lub) rozwoj zarodkowo-

ptodowy. Dane uzyskane w badaniach epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko
wystepowania poronien, wad wrodzonych serca i wytrzewienia po stosowaniu inhibitoréw syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Odnotowano wzrost bezwzglednego ryzyka rozwoju wad
wrodzonych uktadu krazenia z ponizej 1% do okolo 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to wzrasta ze
zwigkszeniem stosowanej dawki i wydtuzeniem okresu stosowania.

U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn prowadzi do zwigkszenia strat
przed- i poimplantacyjnych oraz do zwigkszenia przypadkoéw obumarcia zarodka lub ptodu. Poza tym
u zwierzat otrzymujacych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy odnotowywano
zwigkszong czgstos¢ wystepowania roznych wad wrodzonych, w tym dotyczacych uktadu krazenia
(patrz punkt 5.3).

Stosowanie ibuprofenu od 20. tygodnia cigzy moze powodowaé matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapic¢ krétko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto, zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu

w drugim trymestrze, z ktérych wiekszos¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. Dlatego tez,

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawac¢ ibuprofenu, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne. W przypadku stosowania ibuprofenu u kobiety probujacej zaj$¢ w cigze badz w pierwszym
lub drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke i podawac produkt leczniczy
mozliwie najkrocej. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia

i zwezenia przewodu tetniczego, po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy.

W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego, nalezy zaprzestaé
stosowania ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg powodowac:
» W organizmie ptodu:
- dziatania toksyczne w obrebie uktadu krazenia i uktadu oddechowego (przedwczesne
zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego 1 nadcisnienie ptucne),
- dysfunkcj¢ nerek, ktora moze ulegac¢ progresji do niewydolnosci nerek i matlowodzia (patrz

powyzej).
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» W organizmie matki i noworodka, pod koniec cigzy:

- ewentualne wydtuzenie czasu krwawienia, efektu antyagregacyjnego, ktory moze wystgpi¢ nawet
przy bardzo matych dawkach,

- zahamowanie czynnosci skurczowej macicy prowadzace do opdznienia lub wydtuzenia akcji
porodowej.

W zwigzku z powyZszym stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja w matych stezeniach do mleka ludzkiego. Do chwili obecnej
nie zidentyfikowano zadnych przejawdw szkodliwego dziatania na niemowleta, w zwiazku z czym nie
jest konieczne przerywanie karmienia piersig na czas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu

w zalecanych dawkach.

Plodnos¢
Istniejg dowody, ze produkty lecznicze hamujace synteze cyklooksygenazy/prostaglandyn moga
uposledza¢ ptodnos¢ wptywajac na owulacje. Jest to odwracalne po odstawieniu leczenia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ibuprofen Kabi, w przypadku jednorazowego lub krotkotrwatego stosowania, nie ma wptywu lub
wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jednakze
wystepowanie istotnych dziatan niepozadanych, takich jak zmeczenie i zawroty glowy, moze
uposledza¢ reaktywnos¢, a zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i (lub) obstugiwania maszyn moze by¢
uposledzona. Do tego rodzaju objawow szczego6lnie czesto dochodzi w przypadku jednoczesnego
spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Przy ocenie dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastepujaca konwencj¢ czestosci wystepowania:
bardzo czgsto: >1/10, czgsto: >1/100 do <1/10, niezbyt cz¢sto: >1/1000 do <1/100, rzadko: >1/10 000
do <1/1000, bardzo rzadko: <1/10 000, czgstos¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane dotycza uktadu pokarmowego. Moga wystapié: choroba
wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy zakonczone zgonem,
szczegoblnie u 0s6b w podeszitym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu ibuprofenu opisywano
przypadki nudnosci, wymiotéw, biegunki, wzde¢, zaparcia, dyspepsji, bolu brzucha, smolistych
stolcow, wymiotow krwia, wrzodziejacego zapalenia blony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia
zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej stwierdzano
przypadki zapalenia btony $luzowej zotadka. W szczegodlnosci ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego jest zalezne od zakresu podawanych dawek i czasu stosowania.

Bardzo rzadko opisywano ci¢zkie reakcje nadwrazliwosci (w tym reakcje w miejscu infuzji, wstrzas
anafilaktyczny), a takze cigzkie reakcje skorne, np. reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), rumien wielopostaciowy

i tysienie.

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki zaostrzenia stanu zapalnego spowodowanego
przez zakazenia (np. rozwoj martwiczego zapalenia powigzi). Jest to prawdopodobnie zwigzane

z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

W przebiegu ospy wietrznej moga wystapic: nadwrazliwos$¢ na $wiatto, alergiczne zapalenie naczyn,

a w wyjatkowych przypadkach ci¢zkie zakazenia skory i powiktania w obrebie tkanki podskorne;j
(patrz punkt 4.4).
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W zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki obrz¢kow, nadcisnienia t¢tniczego

i niewydolno$ci serca.

Z badan klinicznych wynika, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tgtniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (np. zawatu migsénia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

piersiowe;j i Srodpiersia

Klasyfikacja ukladéw| Czestosé Dzialanie niepozadane
i narzadéw MedDRA
Zakazenia i zarazenia | Bardzo W zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki
pasozytnicze rzadko zaostrzenia stanu zapalnego spowodowanego przez zakazenia
(np. rozwoj martwiczego zapalenia powiezi). Jest to
prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dziatania NLPZ.
Zaburzenia krwi Bardzo Zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwistos¢, agranulocytoza,
i uktadu chtonnego rzadko leukopenia, matoptytkowos¢ i pancytopenia). Pierwszymi
objawami sa: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, nasilone
zmeczenie, krwawienia z nosa i podskorne wylewy krwi.
Zaburzenia uktadu Niezbyt Reakcje nadwrazliwosci z wysypkami skornymi i $wigdem,
immunologicznego czesto a takze napady astmy (ktorym mogg towarzyszy¢ spadki
ci$nienia tetniczego).
Bardzo Toczen rumieniowaty uktadowy, ciezkie reakcje
rzadko nadwrazliwosci, obrzek twarzy, jezyka, wewnetrznej czesci
krtani i towarzyszace zwezenie drég oddechowych, dusznose,
kotatanie serca, spadek ci$nienia t¢tniczego i zagrazajacy
Zyciu wstrzas.
Zaburzenia psychiczne | Niezbyt Lek, niepokoj ruchowy.
czgsto
Rzadko Reakcje psychotyczne, nerwowos¢, drazliwose, splatanie lub
dezorientacja i depresja.
Zaburzenia uktadu Bardzo Zmeczenie lub bezsennosé, bol glowy, zawroty glowy.
nerwowego czesto
Niezbyt Bezsennos¢, pobudzenie psychoruchowe, drazliwo$¢ lub
czesto zmeczenie.
Bardzo Aseptyczne zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowych
rzadko (sztywno$¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka
lub splatanie). Szczegdlnie predysponowani wydaja si¢
pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (SLE, mieszana
choroba tkanki tacznej).
Zaburzenia oka Niezbyt Zaburzenia widzenia.
czesto
Rzadko Odwracalne niedowidzenie toksyczne.
Zaburzenia ucha Czgsto Zawroty gtowy pochodzenia bt¢dnikowego.
i blednika Niezbyt Szumy uszne.
czgsto
Rzadko Zaburzenia stuchu.
Zaburzenia pracy serca | Bardzo Kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat migs$nia
rzadko sercowego.
Czestose Zespot Kounisa
nieznana
Zaburzenia naczyniowe| Bardzo Nadci$nienie tetnicze.
rzadko
Zaburzenia uktadu Bardzo Astma oskrzelowa, skurcz oskrzeli, duszno$¢ i Swiszczacy
oddechowego, klatki rzadko oddech.
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Zaburzenia zotadka Bardzo Zgaga, bol brzucha, nudnos$ci, wymioty, wzdgcia, biegunka,

i jelit czesto zaparcia oraz nieznaczna utrata krwi z przewodu
pokarmowego mogaca w wyjatkowych przypadkach wywotac
niedokrwistos¢.

Czesto Owrzodzenia przewodu pokarmowego, w przebiegu ktorych

moze doj$¢ do krwawienia i perforacji. Wrzodziejace
zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia
jelita grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna.

Niezbyt Zapalenie blony §luzowej zotadka.

czgsto
Rzadko Zwezenie przetyku, zaostrzenie choroby uchytkowej jelit,
nieswoiste krwotoczne zapalenie jelita grubego.
Krwawienie z przewodu pokarmowego moze prowadzi¢
do niedokrwistosci i Krwawych wymiotow.
Bardzo Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, powstawanie
rzadko przeponopodobnych zwezen $wiatla jelita.
Zaburzenia watroby Rzadko Zbltaczka, zaburzenia czynnoéci watroby, uszkodzenie
1 drog zotciowych watroby, szczegolnie przy dtugotrwatym stosowaniu, ostre

zapalenie watroby.

Czestosc Niewydolno$¢ watroby.

nieznana

Zaburzenia skory Czgsto Wysypka skorna.

i tkanki podskorne;j Niezbyt Pokrzywka, $§wiad, plamica (w tym plamica alergiczna),
czesto wysypka skorna.
Bardzo Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym
rzadko rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory,

zespoOt Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka), tysienie.

Skorne reakcje fotoalergiczne i alergiczne zapalenie naczyn.
W wyjatkowych przypadkach w przebiegu ospy wietrznej
moga wystapi¢ ciezkie zakazenia skory i powiktania

W obrebie tkanki podskoérnej (patrz punkt ,,Zakazenia

i zarazenia pasozytnicze”).

Czestosé Polekowa reakcja z eozynofilig i objawami og6lnymi
nieznana (zespot DRESS).
Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP).

Zaburzenia mig§niowo | Rzadko Sztywno$¢ karku.

-szkieletowe i tkanki

Tacznej

Zaburzenia nerek Niezbyt Zmniejszone wydalanie moczu i powstawanie obrzgkow,
1 drog czesto szczegolnie u pacjentdOw z nadci$nieniem tetniczym lub
moczowych niewydolnos$cia nerek, zespotem nerczycowym,

$rédmigzszowym zapaleniem nerek, ktéremu moze
towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek.

Rzadko Uszkodzenie tkanek nerek (martwica brodawek
nerkowych), szczegdlnie w przypadku dtugotrwatego
stosowania, zwigkszone st¢zenie kwasu moczowego
W surowicy Krwi.

Zaburzenia ogodlne Czesto Bl i uczucie pieczenia w miejscu podania.
i stany w miejscu Czestose Reakcje w miejscu wstrzyknigcia takie jak obrzgk,
podania nieznana krwiak lub krwawienie.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie lub dlugotrwate stosowanie w dawkach wiekszych niz zalecane moze prowadzi¢ do
kwasicy kanalikow nerkowych 1 hipokaliemii.

Objawy

W przypadku przedawkowania moga wystapi¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
obejmujace bol gtowy, szumy uszne, dezorientacje¢, oczoplas, zawroty gtowy, uczucie pustki

w glowie, drgawki (gléwnie u dzieci) i ataksje, a takze bol brzucha, nudnosci i wymioty.

Oproécz tego mozliwe jest wystapienie krwawienia z przewodu pokarmowego, a takze zaburzenia
czynnosci watroby i nerek. Moze tez wystgpi¢ spadek ci$nienia t¢tniczego, hiperkaliemia, hypotermia,
depresja oddechowa i sinica.

W cigzkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

Leczenie

Leczenie ma charakter objawowy i brak jest swoistego antidotum.

Leczenie w przypadku zatrucia uzaleznione jest od rozleglosci i nasilenia zaburzen oraz objawdow
klinicznych i jest zgodne z powszechnie przyjetymi zasadami w intensywne;j terapii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne. Pochodne
kwasu propionowego; kod ATC: MO1AEO1.

Mechanizm dzialania

Ibuprofen to niesteroidowy lek przeciwzapalny, ktéry w badaniach na zwierzetach z uzyciem
konwencjonalnych modeli doswiadczalnych procesu zapalnego okazat si¢ skuteczny, prawdopodobnie
dzigki hamowaniu syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen wykazuje dziatanie przeciwgoraczkowe,
zmnigjsza bol 1 obrzgk zwigzany ze stanem zapalnym. Ponadto, ibuprofen w sposob odwracalny
hamuje agregacje ptytek krwi indukowang przez ADP i kolagen.

Dziatanie farmakodynamiczne

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ibuprofen Kabi podaje si¢ dozylnie, w zwiazku z czym proces wchtaniania nie zachodzi,

a biodostepnosc¢ ibuprofenu jest catkowita.

Po dozylnym podaniu ibuprofenu u ludzi stezenie maksymalne (Cmax) €nancjomeru S (enancjomeru
czynnego) i enancjomeru R osiagane jest po okoto 40 minutach przy infuzji trwajacej 30 minut.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji szacuje sie na poziomie od 0,11 do 0,21 I/kg.
Ibuprofen wykazuje wysoki stopien wigzania z biatkami osocza, gtéwnie albuminami.

Metabolizm

Ibuprofen metabolizowany jest w watrobie do dwoch nieczynnych metabolitow, a te wraz

z niezmetabolizowanym ibuprofenem sg wydalane przez nerki albo w postaci niezmienionej, albo
sprzgzone;j.

Po podaniu doustnym ibuprofen ulega czgsciowemu wchionieciu w zotadku, a nastgpnie catkowitemu
wchtonieciu w jelicie cienkim. Po zmetabolizowaniu w watrobie (w reakcjach hydroksylacji

i karboksylacji) farmakologicznie nieczynne metabolity ulegajg catkowitej eliminacji, gtownie droga
nerkowg (90%), ale rowniez z zo6lcia.

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

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢
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 (AUC).

Zalezno$ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Wystepuje korelacja migdzy ste¢zeniem ibuprofenu w osoczu, jego wlasciwosciami
farmakodynamicznymi, a calosciowym profilem bezpieczenstwa. Farmakokinetyka ibuprofenu po
podaniu dozylnym i doustnym cechuje si¢ stereoselektywnoscia.

Mechanizm dzialania i wiasciwosci farmakologiczne ibuprofenu podawanego dozylnie i doustnie nie
r6znig si¢ od siebie.

Szczegdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z fagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek stwierdzano w poréwnaniu ze zdrowymi
ochotnikami z grupy kontrolnej zwigkszone stezenie niezwigzanego (S)-ibuprofenu, wyzsze wartosci
AUC dla (S)-ibuprofenu oraz zwigkszony stosunek enancjomeryczny AUC (S/R).

U pacjentéw ze schytkowg niewydolnoscig nerek poddawanych dializoterapii frakcja wolna
ibuprofenu stanowilta srednio 3%, podczas gdy u zdrowych ochotnikéw 1%.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek mogg prowadzi¢ do kumulacji metabolitéw ibuprofenu.
Znaczenie tego zjawiska nie jest znane. Metabolity mozna usungé hemodializa (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentéw z marsko$cig watroby przebiegajacg z umiarkowanym uposledzeniem czynnosci watroby
(6-10 punktoéw na skali Childa-Pugha) leczonych ibuprofenem w postaci racematu stwierdzono
srednio 2-krotne wydhuzenie okresu pottrwania oraz znacznie nizszy wspotczynnik enancjomeryczny
AUC (S/R) w poréwnaniu z grupg kontrolng ztozong ze zdrowych ochotnikéw, co sugeruje
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uposledzenie inwersji metabolicznej (R)-ibuprofenu do farmakologicznie czynnego enancjomeru S
(patrz punkty 4.3 i 4.4).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przejawy toksycznos$ci subchronicznej i przewlektej ibuprofenu w badaniach na zwierzetach miaty
glownie posta¢ zmian i owrzodzen przewodu pokarmowego. W badaniach in vitro i in vivo nie
stwierdzono zadnych istotnych klinicznie dowodow $wiadczacych o dziataniu mutagennym
ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono zadnych cech wskazujacych na
dziatanie rakotworcze ibuprofenu.

Ibuprofen prowadzil do zahamowania owulacji u kréolikow oraz do zaburzen implantacji u r6znych
gatunkow zwierzat (krolikow, szczurow, myszy). W badaniach do§wiadczalnych na szczurach

i krolikach wykazano, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Przy stosowaniu dawek toksycznych dla
organizmu matki obserwowano u potomstwa szczuréw zwigkszong czgstos¢ wystepowania wad
wrodzonych (przypadki ubytku przegrody miedzykomorowe;j).

Ibuprofen stanowi zagrozenie dla organizméw wodnych (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwunastowodny

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

W zwiagzku z brakiem badan zgodnosci farmaceutycznej dla tego produktu leczniczego, nie wolno
mieszac¢ go z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznosci

30 miesiecy

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu.
Jesli roztworu nie podano natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed podaniem produktu
leczniczego odpowiedzialny jest uzytkownik.

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Nie zamraza¢. Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Roztwor do infuzji w butelkach z LDPE (KabiPac) o pojemnosci 100 ml, w opakowaniach po 10, 20
i 40 butelek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Ibuprofen Kabi jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie pozostatosci

niezuzytego roztworu nalezy usunac¢. Przed podaniem nalezy obejrzec roztwor, aby upewnic sie, ze

jest przejrzysty i bezbarwny.

Nie stosowa¢ tego produktu leczniczego, jesli zauwazy sig jakiekolwiek czastki state.

Ten produkt leczniczy stanowi zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt 5.3).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26183

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.12.2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.10.2024 r.
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