CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen MODAFEN, 200 mg, tabletki powlekane

Ibuprofen MODAFEN, 400 mg, tabletki powlekane

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

200 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu.
400 mg: Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

200 mg: Biate lub prawie biale, okragte tabletki powlekane z wyttoczonym oznaczeniem ,,G2” po
jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. W przyblizeniu $rednica tabletki to 8,52 mm, a grubos¢
4,60 mm.

400 mg: Biate lub prawie biale, owalne tabletki powlekane z wytloczonym oznaczeniem ,,I 6” po
jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. W przyblizeniu wymiary tabletki wynosza

13,55 mm x 8,24 mm, a grubos$¢ 6,00 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ibuprofen MODAFEN wskazany jest w krotkotrwatym, objawowym leczeniu
tagodnego do umiarkowanego boélu i (lub) goraczki.

Produkt leczniczy Ibuprofen MODAFEN, 200 mg, tabletki powlekane jest wskazany u osob
dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata od 20 kg (w wieku 7 lat i powyzej).

Produkt leczniczy Ibuprofen MODAFEN, 400 mg, tabletki powlekane wskazany jest u 0sob dorostych
i mlodziezy o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej).
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Wytacznie do krotkotrwatego stosowania doustnego.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez
najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Dawka ibuprofenu zalezy od masy ciata i wieku pacjenta.

Ibuprofen MODAFEN, 200 mg, tabletki powlekane




Doro$li i mlodziez o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej):

Zalecana dawka to 200-400 mg, podawana w pojedynczej dawce lub do 3-4 razy na dobe, w
zalezno$ci od potrzeb. Odstep pomiedzy dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 1200 mg w ciggu 24 godzin.

Dzieci o masie ciata od 20 kg (w wieku 7 lat) do 39 kg (w wieku 11 lat):

Dzieci o masie ciata 20-29 kg (w wieku 7-9 lat): 200 mg 1-3 razy na dobe w zalezno$ci od potrzeb, z
zachowaniem co najmniej 6-godzinnych odstepéw pomiedzy dawkami. Maksymalna dawka dobowa
nie powinna przekracza¢ 600 mg w ciggu 24 godzin.

Dzieci o masie ciata 30-39 kg (w wieku 10-11 lat): 200 mg 1-4 razy na dobe w zaleznosci od potrzeb,
z zachowaniem co najmniej 6-godzinnych odstepdéw pomigedzy dawkami. Maksymalna dawka dobowa
nie powinna przekracza¢ 800 mg w ciagu 24 godzin.

Jesli stosowanie tego produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy jest konieczne przez dtuzej niz 3 dni
lub jesli objawy si¢ nasila, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli stosowanie tego produktu leczniczego u os6b dorostych jest konieczne przez dtuzej niz 3 dni w
przypadku goraczki lub przez dtuzej niz 4 dni w przypadku boélu, lub jesli objawy si¢ nasilg, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ibuprofen MODAFEN, 400 mg. tabletki powlekane

Doro$li i mlodziez o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej):

Zalecana dawka to 400 mg, podawana w pojedynczej dawce lub do 3-4 razy na dobe, w zaleznosci od
potrzeb. Odstgp pomiedzy dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 6 godzin. Maksymalna dawka
dobowa nie powinna przekracza¢ 1200 mg w ciggu 24 godzin.

Jesli stosowanie tego produktu leczniczego u mtodziezy jest konieczne przez dtuzej niz 3 dni lub jesli
objawy si¢ nasila, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli stosowanie tego produktu leczniczego u 0so6b dorostych jest konieczne przez dtuzej niz 3 dni w
przypadku goraczki lub przez diuzej niz 4 dni w przypadku bolu, lub jesli objawy si¢ nasila, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Drzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Ibuprofen MODAFEN, 200 mg, tabletki powlekane nie jest wskazany do
stosowania u dzieci o masie ciala ponizej 20 kg lub w wieku ponizej 7 lat.

Produkt leczniczy Ibuprofen MODAFEN, 400 mg, tabletki powlekane nie jest wskazany do
stosowania u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg lub u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podeszlym wieku:

Osoby w podesztym wieku sg narazone na zwigkszone ryzyko powaznych nastgpstw dziatan
niepozadanych. Jesli stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) jest konieczne,
nalezy zastosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke i przez mozliwie najkrotszy czas. Pacjent powinien
by¢ regularnie monitorowany ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia krwawienia z przewodu
pokarmowego podczas leczenia NLPZ.

Zaburzenia czynnosci nerek:

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci
nerek. Dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czynno$¢ nerek powinna by¢ monitorowana (patrz
punkt 4.4). Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentéw z ci¢zka niewydolnoscig nerek (patrz
punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci watroby:




Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ u pacjentdw z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci
watroby. Dawka powinna by¢ najmniejsza jak to mozliwe (patrz punkt 4.4). Produkt leczniczy jest
przeciwwskazany u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy potknac, popijajac szklanka wody. Tabletki nalezy polyka¢ w calosci, nie nalezy ich
zué, tamac¢, kruszy¢ ani ssa¢, aby unikng¢ dyskomfortu w jamie ustnej i podraznienia gardta.

Zaleca si¢, aby pacjenci z wrazliwym zoladkiem przyjmowali ibuprofen z jedzeniem. W przypadku
przyjecia produktu leczniczego krotko po jedzeniu, poczatek dziatania ibuprofenu moze by¢
opoOzniony.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
. Reakcje nadwrazliwos$ci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, astma, pokrzywka, obrzgk

naczynioruchowy lub niezyt nosa) zwigzane ze stosowaniem kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

. Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzane z wczesniejszym
leczeniem NLPZ.
. Czynny lub nawracajacy wrzod trawienny lub krwawienie z przewodu pokarmowego w

wywiadzie (dwa lub wiecej odrebnych epizodow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).
. Niewyjasnione zaburzenia krwiotworcze.
. Cigzka niewydolno$¢ serca (klasa IV wg NYHA).

. Cigzka niewydolno$¢ watroby lub cigzka niewydolnos¢ nerek.
. Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).
. Ciezkie odwodnienie (np. spowodowane wymiotami, biegunkg lub niewystarczajagcym

przyjmowaniem ptynow).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowane stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy czas niezbedny do tagodzenia objawdw (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na przewod
pokarmowy oraz uktad krazenia ponizej).

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Produkt leczniczy Ibuprofen MODAFEN moze maskowaé objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do
op6znionego rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia.
Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan
bakteryjnych ospy wietrzne;j. Jesli produkt leczniczy Ibuprofen MODAFEN 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 utrzymujg si¢
lub nasilaja.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z NLPZ, wlaczajac w to selektywne inhibitory
cyklooksygenazy-2 ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia (patrz
punkt 4.5).

Jednoczesne spozywanie alkoholu z lekami z grupy NLPZ, w tym ibuprofenem, moze zwigkszaé
ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, takich jak krwotok z
przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu nerwowego, prawdopodobnie ze wzgledu na efekt
addytywny.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow:



- z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. ostra porfiria przerywana)

- bezposrednio po powaznej operacji

- z odwodnieniem

- u ktorych wystepowata nadwrazliwos¢ lub reakcje alergiczne na inne substancje, poniewaz u
nich moze wystepowac zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci na produkt leczniczy
Ibuprofen MODAFEN

- cierpigcych na katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne zaburzenia oddechowe,
poniewaz w ich przypadku istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia reakcji alergicznych. Moga
one objawia¢ si¢ atakami astmy (tzw. astma analgetyczna), obrzekiem Quinckego lub
pokrzywka.

Cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo rzadko. W
przypadku wystapienia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po zastosowaniu produktu
leczniczego Ibuprofen MODAFEN, nalezy przerwac leczenie. Niezbedne z medycznego punktu
widzenia $rodki muszg zosta¢ podjete przez wykwalifikowany personel zgodnie z istniejgcymi
objawami.

Uktad oddechowy
U pacjentow z astmg oskrzelowg lub chorobg alergiczng, czynna lub w wywiadzie, moze wystapic¢
skurcz oskrzeli.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktore moga prowadzi¢ do zgonu,
byly zgtaszane w przypadku wszystkich NLPZ w dowolnym momencie leczenia, z lub bez pojawienia
si¢ wezesniejszych objawow ostrzegawczych lub wystepowania zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest wigksze
wraz ze zwickszeniem dawki NPLZ oraz u pacjentow z historig owrzodzen w wywiadzie, zwlaszcza
jesli powiktane jest krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3), i u pacjentéw w podesztym wieku.
Tacy pacjenci powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszych mozliwych dawek. Jednoczesne
podawanie lekow ostonowych (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) nalezy rozwazy¢ u
tych pacjentéw, w tym u pacjentdow, ktérzy wymagaja jednoczesnego stosowania matych dawek
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw, ktore moga zwigkszac¢ ryzyko ze strony przewodu
pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, a zwlaszcza pacjenci w podesztym
wieku, powinni zglasza¢ wszystkie niepokojace objawy w jamie brzusznej (zwlaszcza krwawienie z
przewodu pokarmowego), szczegolnie na poczatkowych etapach leczenia.

Szczegolna ostroznos¢ jest zalecana u pacjentdow otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga
zwigkszac¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jezeli wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie u pacjentow otrzymujacych
ibuprofen, leczenie nalezy przerwac.

Leki z grupy NLPZ nalezy podawac z ostroznos$cig pacjentom z wrzodziejagcym zapaleniem jelita
grubego lub chorobg Crohna w wywiadzie, poniewaz ich stan moze si¢ pogorszy¢ (patrz punkt 4.8).

Osoby w podesztym wieku

U o0so6b w podesztym wieku wystepuje zwickszone ryzyko dziatan niepozagdanych wywotanych
stosowaniem NLPZ, zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga
powodowac zgon (patrz punkt 4.2).



Wptyw na uklad sercowo-naczyniowy i mozgowo-naczyniowy

Przed rozpoczgciem leczenia u pacjentow z nadci$nieniem tgtniczym i (lub) niewydolnoscia serca w
wywiadzie nalezy zachowac ostroznos¢ (porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts), poniewaz w
zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano zatrzymanie ptynow, nadcisnienie t¢tnicze i obrzeki.

Badania kliniczne, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg) moze by¢
zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych
(na przyktad zawatu migénia 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 pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowg niewydolnos$cia

serca (NYHA II-III), rozpoznana chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po starannym rozwazeniu, przy

czym nalezy unika¢ stosowania duzych dawek (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), zwtaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobg).

Zgtaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentow leczonych produktem Ibuprofen MODAFEN.
Zespot Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace
wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwiazane ze zwezeniem tetnic wiencowych i
mogace prowadzi¢ do zawatu migsnia sercowego.

Zaburzenia czynnosci nerek

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, dtugotrwate podawanie ibuprofenu powodowato martwice
brodawek nerkowych i inne patologiczne zmiany nerek. Toksyczne dziatanie na nerki obserwowano
rowniez u pacjentow, u ktorych prostaglandyny nerkowe odgrywaja role kompensacyjng w
utrzymaniu perfuzji nerek. U tych pacjentoéw podawanie NLPZ moze powodowa¢ zalezne od dawki
zmniejszenie tworzenia prostaglandyn i, wtornie, nerkowego przepltywu krwi, co moze powodowaé
zaburzenia czynnos$ci nerek. Najwigksze ryzyko wystapienia tej reakcji dotyczy pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek, niewydolnoscia serca, zaburzeniami czynnos$ci watroby,
przyjmujacych leki moczopedne i inhibitory ACE oraz 0séb w podesztym wieku. Po przerwaniu
leczenia NLPZ zwykle nastepuje powrdt do stanu sprzed leczenia.

Toczen rumieniowaty uktadowy (ang. Systemic Lupus Erythematosus, SLE) i mieszane zaburzenia
tkanki tgcznej

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) i mieszanymi zaburzeniami tkanki taczne;j
moze wystepowac zwigkszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (patrz
ponizej i punkt 4.8).

Cigzkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

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

Jesli objawy przedmiotowe 1 podmiotowe $wiadczg o wystapieniu tych reakcji, nalezy natychmiast
odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).



Wyjatkowo ospa wietrzna moze by¢ przyczyng powaznych powiktan infekcyjnych skory i tkanek
migkkich. Do chwili obecnej nie mozna wykluczy¢ udziatu NLPZ w nasileniu si¢ tych infekcji.
Dlatego wskazane jest unikanie stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrzne;j.

Inne Srodki ostroznosci
Ibuprofen moze przejsciowo hamowac czynno$¢ plytek krwi (agregacje trombocytow). Dlatego tez
nalezy uwaznie monitorowac pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia.

Podczas dlugotrwatego stosowania ibuprofenu wymagana jest regularna kontrola badan czynnosci
watroby, nerek i morfologii krwi.

Dhugotrwale przyjmowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych na bole gtowy moze je nasilic. W
przypadku wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji, nalezy zasiegna¢ porady lekarza i przerwaé
leczenie. Rozpoznanie bolu glowy spowodowanego naduzywaniem lekow (ang. Medication Oveuse
Headache, MOH) nalezy podejrzewac u pacjentéw, u ktdrych wystepujg czeste lub codzienne bole
glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciwbolowych.

Na ogo6t nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbdlowych, w szczegolnos$ci kombinacji kilku
przeciwbolowych produktow leczniczych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem
niewydolnos$ci nerek (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze by¢ zwigkszone w przypadku
wysitku fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem.

Dzieci i mlodziez
200 mg: Istnieje ryzyko zaburzenia czynnoS$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.
400 mg: Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionej mtodziezy.

Produkt leczniczy Ibuprofen MODAFEN, 200 mg, tabletki powlekane nie jest przeznaczony dla dzieci
o masie ciata ponizej 20 kg lub w wieku ponizej 7 lat.

Produkt leczniczy Ibuprofen MODAFEN, 400 mg, tabletki powlekane nie jest przeznaczony dla
mtlodziezy o masie ciala ponizej 40 kg i dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sod
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy
produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki przeciwnadci$nieniowe (inhibitory ACE, leki beta-adrenolityczne i antagonisci receptora
angiotensyny II) oraz leki moczopgdne: NLPZ moga zmniejszaé¢ dziatanie lekow
przeciwnadci$nieniowych, takich jak inhibitory ACE, antagonisci receptora angiotensyny II, beta-
blokery i leki moczopgdne. U niektdrych pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek (np. u pacjentow
odwodnionych lub u pacjentdéw w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek), jednoczesne
podawanie inhibitora ACE, beta-blokera lub antagonisty angiotensyny II i produktow leczniczych
hamujacych cyklooksygenaz¢ moze spowodowac dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym mozliwe
ostre zaburzenie czynnoS$ci nerek, ktore zwykle jest odwracalne. Dlatego tez takie polaczenie nalezy
stosowac¢ ostroznie, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Pacjentdw nalezy odpowiednio
nawodni¢ i nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po rozpocze¢ciu leczenia skojarzonego, a
nastgpnie okresowo. Leki moczopedne moga rowniez zwigkszac ryzyko nefrotoksyczno$ci NLPZ.

Digoksyna, fenytoina i lit: Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen MODAFEN z
digoksyna, fenytoing lub produktami zawierajacymi lit moze zwickszaé stezenie tych substancji
czynnych w surowicy. Sprawdzanie stezenia litu, digoksyny i fenytoiny w surowicy na ogoét nie jest
wymagane przy prawidtowym stosowaniu (maksymalnie przez 3 lub 4 dni).



Cholestyramina: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i cholestyraminy op6znia i zmniejsza (o 25%)
absorpcje ibuprofenu. Te produkty lecznicze nalezy podawac w odstepie co najmniej 2 godzin.

Metotreksat: Podawanie ibuprofenu w ciggu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze
prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia metotreksatu i nasilenia jego dziatania toksycznego.

Cyklosporyna: Zwigksza ryzyko nefrotoksycznosci.

Mifepriston: Jesli NLPZ sg stosowane w ciggu 8-12 dni po podaniu mifepristonu, mogg zmniejszy¢
dziatanie mifepristonu.

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania, poniewaz moze to zwigksza¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy: Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest
ogo6lnie zalecane ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatan niepozgdanych.

Dane doswiadczalne sugerujg, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ wptyw matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi, jesli sg one podawane jednoczesnie. Chociaz nie
ma pewnosci co do ekstrapolacji tych danych na sytuacje kliniczng, nie mozna wykluczyé, ze
regularne, dtugotrwale stosowanie ibuprofenu moze zmniejszy¢ kardioprotekcyjne dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze w przypadku okazjonalnego stosowania zaden
klinicznie istotny efekt nie jest prawdopodobny (patrz punkt 5.1).

Kortykosteroidy: Zwigkszone ryzyko owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego podczas
stosowania NLPZ (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ mogg nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4).

Antybiotyki chinolonowe: Dane na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ moga zwieksza¢ ryzyko drgawek
zwigzanych ze stosowaniem antybiotykdw chinolonowych. Zwigkszone ryzyko wystgpienia drgawek
moze wystepowac u pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ i chinolony.

Sulfonylomoczniki: NLPZ moga nasila¢ dziatanie pochodnych sulfonylomocznika. Odnotowano
rzadkie przypadki hipoglikemii u pacjentow przyjmujacych pochodne sulfonylomocznika i
ibuprofenu. Jako $rodek ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania zaleca si¢ kontrolg st¢zenia
glukozy we krwi.

Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. Selective
Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI): Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego
podczas stosowania NLPZ (patrz punkt 4.4).

Takrolimus: Mozliwe zwiekszone ryzyko dzialania nefrotoksycznego podczas stosowania NLPZ z
takrolimusem.

Zydowudyna: Zwigkszone ryzyko toksycznosci hematologicznej podczas podawania NLPZ z
zydowudyna. Istniejg dowody na zwigkszone ryzyko wystapienia wylewow krwi do stawow i
krwiakow u pacjentow z hemofilig zakazonych wirusem HIV(+), otrzymujacych jednoczesne leczenie
zydowudyna i ibuprofenem

Aminoglikozydy: NLPZ moga powodowa¢ zmniejszenie wydalania aminoglikozydow.

Kaptopryl: Badania doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen przeciwdziata wptywowi kaptoprylu na
zwickszone wydalanie sodu.



Ekstrakty ziotowe: Ginkgo biloba moze nasila¢ ryzyko krwawienia podczas stosowania NLPZ.

Inhibitory CYP2C9: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwigksza¢
ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem i flukonazolem (ktore sg
inhibitorami CYP2C9) wykazano zwickszong ekspozycje na S(+)-ibuprofen o okoto 80-100%. Nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu w przypadku jednoczesnego stosowania silnych inhibitorow
CYP2(9, szczegblnie w przypadku stosowania duzych dawek ibuprofenu z worykonazolem albo
flukonazolem.

Rytonawir: Jednoczesne stosowanie z rytonawirem moze powodowaé zwigkszenie st¢zenia NLPZ w
0soczU.

Alkohol, bisfosfoniany i oksypentyfilina (pentoksyfilina): Moga nasila¢ dziatania niepozadane ze
strony przewodu pokarmowego oraz ryzyko krwawienia i owrzodzenia.

Baklofen: Zwigkszenie toksycznosci baklofenu.

Leki moczopedne oszczgdzajace potas: Jednoczesne podawanie ibuprofenu i lekow moczopednych
oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do hiperkaliemii.

Probenecyd lub sulfinpyrazon: Produkty lecznicze zawierajgce probenecyd lub sulfinpirazon moga
spowalnia¢ wydalanie ibuprofenu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na cigze i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz wystepowania
wad wrodzonych serca i wytrzewienia jelit wskutek zastosowania inhibitora syntezy prostaglandyn we
wezesnej cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego wzrosto z
mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania
leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie
czgstoscei przed- 1 poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujgcych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong
czestos¢ wystepowania réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé¢ matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek plodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto odnotowano przypadki zwezenia przewodu t¢tniczego po leczeniu w
drugim trymestrze, z ktérych wiekszos$¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia. W pierwszym i drugim
trymestrze cigzy nie nalezy podawaé diklofenaku, chyba Ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli
diklofenak jest stosowany przez kobietg starajaca si¢ o cigz¢ lub podczas pierwszego i drugiego
trymestru cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak
najkrotszy. 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 zaprzesta¢ stosowania ibuprofenu.

W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga dziata¢ na ptéd w

nastepujacy sposob:

- Toksyczne dziatanie dotyczace phuc i serca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu
tetniczego i nadci$nienie ptucne)

- Zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej)



U matki i noworodka pod koniec cigzy inhibitory syntezy prostaglandyn mogg prowadzi¢ do:

- Wydluzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapic¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;

- Hamowania czynno$ci skurczowej macicy powodujacego opdznienie lub przedtuzanie si¢
porodu.

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

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity mogg w niewielkim stopniu przenika¢ do mleka matki. Nie byto
dotychczas doniesien o szkodliwym wptywie na niemowl¢ta, w zwigzku z czym w przypadku
krotkotrwatego leczenia bolu i goraczki w zalecanych dawkach nie jest na ogot konieczne przerywanie
karmienia piersia.

Plodno$é

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn moga powodowaé
zaburzenia ptodnos$ci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest odwracalne po przerwaniu
leczenia. Nie zaleca si¢ stosowania ibuprofenu u kobiet starajacych si¢ o zajscie w ciazg. U kobiet,
ktore maja trudnosci z zajSciem w cigze lub sa w trakcie badan w kierunku nieptodnosci, nalezy
rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ibuprofen na ogdt nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Poniewaz jednak przy duzych dawkach mogg wystapi¢ dziatania niepozadane
ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie 1 zawroty glowy, zdolno$¢ reagowania
i zdolnos¢ do aktywnego uczestniczenia w ruchu drogowym i obshugi maszyn moze by¢ zaburzona w
pojedynczych przypadkach. W wigkszym stopniu dotyczy to potaczenia z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych dotyczy wszystkich dziatan niepozadanych zglaszanych w
zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu, w tym dziatan niepozadanych wystepujacych u pacjentow
dtugotrwale leczonych duzymi dawkami u pacjentéw z reumatyzmem. Wymienione czestosci, ktore sa
wyzsze niz bardzo rzadkie zgloszenia, dotycza krétkotrwatego stosowania dziennych dawek do

1200 mg ibuprofenu w przypadku doustnych postaci podawania i do 1800 mg w przypadku czopkow.

Wymienione dziatania niepozadane zaleza gtéwnie od dawki i sa zmienne u poszczegolnych
pacjentow.

Zaburzenia zoladka i jelit: Najczegsciej obserwowane dziatania niepozadane majg charakter
zotadkowo-jelitowy. Wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
czasami prowadzace do $mierci, moga wystgpi¢ zwlaszcza u osoéb w podesztym wieku (patrz punkt
4.4). Po przyjeciu ibuprofenu zglaszano nudnosci, wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia,
niestrawnos¢, bole brzucha, smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenia blony sluzowe;j
jamy ustnej, krwawien z przewodu pokarmowego i zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna
(patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie btony §luzowej zotadka.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekdéw, nadci$nienia tetniczego i
niewydolnos$ci serca. Badania kliniczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegolnie w duzych
dawkach (2400 mg na dobg), moze wigza¢ si¢ niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia zdarzen
zakrzepowo-zatorowych, np. zawatu migsnia sercowego lub udaru moézgu (patrz punkt 4.4).



Czestos¢ wystepowania sklasyfikowano zgodnie z ponizszg konwencja: Bardzo cz¢sto (> 1/10),
Czgsto (> 1/100 do < 1/10), Niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000),
Bardzo rzadko (< 1/10 000) i Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i
narzadéw

Czestos¢

Dzialania niepozadane

Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze

Bardzo rzadko

Podczas stosowania ibuprofenu zgtaszano objawy
aseptycznego zapalenia opon médzgowo-rdzeniowych
ze sztywnoscig karku, bélem gtowy, nudnos$ciami,
wymiotami, gorgczkg lub zaburzeniami
swiadomosci. Wydaje sig¢, ze do ich wystgpienia
predysponowani sg pacjenci z chorobami
autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba
tkanki tgcznej). Martwicze zapalenie powigzi.

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chtonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwistosc,
leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwsze objawy to: goraczka, bol
gardta, powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej,
objawy grypopodobne, skrajne zmeczenie,
niewyjasnione krwawienie i siniaki.

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czgsto

Reakcje nadwrazliwo$ci z wysypka skorng i
$wigdem, a takze ataki astmy (z mozliwym spadkiem
ci$nienia krwi).

Bardzo rzadko

Cigzkie uogolnione reakcje nadwrazliwosci. Moga
wystepowac w postaci obrzeku twarzy, jezyka i
gardta, dusznosci, tachykardii i spadku ci$nienia
krwi, az do zagrazajacego Zyciu wstrzgsu.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Depresja, reakcje psychotyczne.

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Niezbyt czgsto

Bol glowy, sennos¢, zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego, zawroty gtowy pochodzenia
osrodkowego, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwosé¢
lub zmeczenie.

Czesto$¢ nieznana

Zapalenie nerwu wzrokowego, parestezje.

Zaburzenia oka Niezbyt czgsto Zaburzenia widzenia.
Rzadko Toksyczna neuropatia nerwu wzrokowego.
Zaburzenia ucha i Rzadko Utrata stuchu, szumy uszne.

btednika

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat migsnia
sercowego.

Czestosc
nieznana

Zespot Kounisa.

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadcisnienie t¢tnicze, zapalenie naczyn
krwiono$nych.

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej 1 Srddpiersia

Bardzo rzadko

Astma, skurcz oskrzeli, duszno$¢.

Czesto$¢ nieznana

Katar.

Zaburzenia zotgdkowo-
jelitowe

Czesto

Objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak goraczka, bol
zotadka, nudno$ci, wymioty, wzdecia, biegunka,
zaparcia i niewielkie krwawienia z przewodu
pokarmowego, ktore w wyjatkowych przypadkach
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mogg powodowaé niedokrwistos¢.

Niezbyt czgsto Owrzodzenie zotagdkowo-jelitowe, potencjalnie z
krwawieniem i perforacja. Wrzodziejace zapalenie
jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i
choroby Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie btony
sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko Zapalenie trzustki, zapalenie przetyku, tworzenie si¢
przeponopodobnych zwezen jelita.

Zaburzenia watroby i Bardzo rzadko Zaburzenia czynno$ci watroby, niewydolnosé
drog zotciowych watroby, ostre zapalenie watroby, uszkodzenie
watroby, szczegolnie w przypadku dlugotrwatego
leczenia.

Zaburzenia skory i tkanki | Niezbyt czgsto Rdzne wysypki skérne.

podskorne; Bardzo rzadko Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w
tym rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka), tysienie.

Czestos$¢ nieznana| Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnymi (zespot DRESS), ostra uogdlniona osutka
krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwosci na

swiatlo.
Zaburzenia nerek i drég | Rzadko Uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek
moczowych nerkowych), podwyzszone stezenie kwasu

moczowego we krwi, podwyzszone stezenie
mocznika we krwi.

Bardzo rzadko Obrzek, zwlaszcza u pacjentow z nadcisnieniem
tetniczym lub niewydolnoS$cig nerek, zespot
nerczycowy, srodmigzszowe zapalenie nerek,
ktéremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolnosé¢
nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
Objawy

U wigkszos$ci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie istotne ilosci ibuprofenu, wystapia jedynie
nudno$ci, wymioty, bol brzucha lub rzadziej biegunka. Moze réwniez wystapi¢ oczoplas, niewyrazne
widzenie, szum w uszach, bol gtowy i1 krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku cigzszego
zatrucia, toksyczno$¢ obserwuje si¢ w osrodkowym uktadzie nerwowym i objawia si¢ zawrotami
gtowy pochodzenia blednikowego, zawrotami glowy pochodzenia osrodkowego, sennoscia, czasami
pobudzeniem i dezorientacja, utratg przytomnosci lub $pigczka. Czasami u pacjentdw wystepuja
napady drgawkowe.

11



U dzieci mogag rowniez wystgpi¢ skurcze miokloniczne.

W cigzkich zatruciach moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna.

Moze réwniez wystgpi¢ hipotermia i hiperkaliemia oraz wydtuzenie czasu protrombinowego/INR,
prawdopodobnie na skutek zaklocenia dziatania krazacych czynnikow krzepnigcia. Moze wystapic¢
ostra niewydolnos¢ nerek, uszkodzenie watroby, niedocis$nienie tetnicze, depresja oddechowa i sinica.
U astmatykow mozliwe jest zaostrzenie astmy.

Leczenie

Nie ma dostgpnego swoistego antidotum.

Leczenie powinno by¢ objawowe i wspomagajace w zalezno$ci od potrzeb. Jesli pacjent zglosi si¢ w
ciggu 1 godziny po spozyciu potencjalnie toksycznej substancji, mozna zastosowac wegiel
aktywowany.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; pochodne
kwasu propionowego.

Kod ATC: MO1AEO1

Mechanizm dziatania

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). W konwencjonalnych badaniach na
zwierzgtach wykazano jego skuteczno$¢ poprzez hamowanie syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen
zmniejsza bol zwigzany ze stanem zapalnym, obrzgk i gorgczke. Ponadto ibuprofen odwracalnie
hamuje agregacje ptytek krwi.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dane eksperymentalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ wptyw matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, gdy sg one podawane jednoczesnie. Niektore
badanich farmakodynamiczne wykazaty, ze po przyjeciu pojedynczych dawek 400 mg ibuprofenu w
ciggu 8 godzin przed lub 30 minut po podaniu dawki kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym
uwalnianiu (81 mg) wystgpowal zmniejszony wpltyw kwasu acetylosalicylowego na tworzenie
tromboksanu lub agregacje plytek krwi. Mimo watpliwosci czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do
sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze
zmniejszaé¢ kardioprotekcyjne dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze
sporadyczne stosowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ibuprofen wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego, a jego biodostepnos¢ wynosi 80-90%.
Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje po jednej do dwdch godzin po podaniu. W przypadku
podawania z pokarmem szczytowe st¢zenia w surowicy sg nizsze i osiggane wolniej niz w przypadku
przyjmowania na czczo. Pokarm nie wptywa znaczaco na catkowitg biodostgpnosc.

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

0s6Ob dorostych jest niewielka i wynosi okoto 0,12-0,2 L/kg.
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Metabolizm

Ibuprofen jest szybko metabolizowany w watrobie przez cytochrom P450, gtownie przez CYP2C9, do
dwoch gtownych nieaktywnych metabolitow, 2-hydroksyibuprofenu i 3-karboksyibuprofenu. Po
podaniu doustnym, nieco mniej niz 90% doustnej dawki ibuprofenu moze zosta¢ wydalone z moczem
w postaci metabolitow oksydacyjnych i ich koniugatow glukuronowych. Bardzo mate ilosci
ibuprofenu wydalane sg z moczem w niezmienionej postaci.

Eliminacja

Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2
godziny. Wydalanie ibuprofenu jest praktycznie calkowite po 24 godzinach od przyjecia ostatniej
dawki.

Szczegodlne grypy pacjentéw

Osoby w podesztym wieku

Bioragc pod uwage, ze nie wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, istniejg tylko niewielkie, klinicznie
nieistotne roéznice w profilu farmakokinetycznym i wydalaniu z moczem mig¢dzy osobami mlodymi a
osobami w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek zglaszano zwigkszone stezenie
niezwigzanego (S)-ibuprofenu, wyzsze wartosci AUC dla (S)-ibuprofenu oraz zwigkszony stosunek
enancjomeryczny AUC (S/R). w porownaniu ze zdrowymi osobami z grupy kontrolne;.

W przypadku schytkowej niewydolno$ci nerek u pacjentow poddawanych dializoterapii $rednia wolna
frakcja ibuprofenu wynosita okoto 3% w poréwnaniu do okoto 1% u zdrowych ochotnikow. Cigzkie
zaburzenia czynnosci nerek moga doprowadzi¢ do odktadania si¢ metabolitow ibuprofenu. Znaczenie
tego dziatania jest nieznane. Metabolity mozna usuna¢ za pomoca hemodializy (patrz punkty 4.2, 4.3
14.4).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Alkoholowa choroba watroby wraz z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby
nie powodowata istotnych zmian parametrow farmakokinetycznych.

U pacjentow z marsko$cig watroby i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (wynik 6-10 w
skali Childa-Pugha) leczonych racemicznym ibuprofenem obserwowano $rednio 2-krotne wydtuzenie
okresu poltrwania, a stosunek enancjomeryczny AUC (S/R) byt znaczaco nizszy w porownaniu ze
zdrowymi osobami z grupy kontrolnej, co sugeruje zaburzenia metabolicznej inwersji (R)-ibuprofenu
w aktywny (S)-enancjomer (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczna i przewlekta toksycznos¢ ibuprofenu w badaniach prowadzonych na zwierzetach
przejawiala si¢ gldwnie w postaci zmian chorobowych i owrzodzen przewodu pokarmowego. W
badaniach in vitro oraz in vivo nie udato si¢ zebra¢ klinicznie istotnych dowodéw wskazujacych na
mutagenny potencjal ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie wykazano rakotworczego
dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen prowadzit do zahamowania owulacji u krélikow oraz do zaburzen implantacji u r6znych
gatunkow zwierzat (krolikow, szczurow, myszy). W badaniach doswiadczalnych na szczurach i
krolikach wykazano, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po podaniu dawek toksycznych dla samicy,
u potomstwa szczurOw obserwowano wzrost czestosci wystepowania wad wrodzonych (ubytki
przegrody mi¢dzykomorowej).

Ibuprofen stanowi zagrozenie dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna 102
Skrobia zelowana kukurydziana
Powidon K-90

Sodu laurylosiarczan
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki
Hypromeloza 2910
Hydroksypropyloceluloza
Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

30 miesigcy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Bezbarwny, przezroczysty blister z folii PVC/Aluminium w zewng¢trznym tekturowym pudetku
zawierajagcym 10 Iub 12 tabletek w blistrze.

Wielkosci opakowan:

200 mg: 10, 12, 20, 24, 30, 40, 48, 100 tabletek.
400 mg: 10, 12, 20, 24, 30, 40, 48, 100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Szczegodlne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Ten produkt leczniczy stwarza ryzyko dla srodowiska (patrz punkt 5.3). Wszelkie niewykorzystane

resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
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Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

200 mg - pozwolenie nr: 28290
400 mg - pozwolenie nr: 28291

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2024-02-29
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05/2025
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