CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare 400 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 684 mg lizynianu ibuprofenu, co odpowiada 400 mg ibuprofenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biale Iub prawie biale tabletki powlekane w ksztalcie kapsutki z wklestym oznaczeniem
tloczonym ,,S5” po jednej stronie i z gladka drugg strona.
Dhugos¢ okoto 19 mm, szerokos$¢ okoto 8,7 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawowe
- bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, takiego jak bol glowy, b6l menstruacyjny, bol
zebow;
- ostrych migrenowych bolow glowy, z aurg lub bez niej;
- goraczki.

Produkt leczniczy wskazany dla osob dorostych i mtodziezy o masie ciata 40 kg Iub wigcej (w wieku
12 lat i powyzej).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Wylacznie do krotkotrwatego stosowania.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas niezbedny do kontrolowania objawow (patrz punkt 4.4).

Dorosli i mlodziez o masie ciala od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej):

Dawka poczatkowa to 400 mg ibuprofenu. W razie potrzeby mozna przyja¢ dawke dodatkowa 400 mg
ibuprofenu. Odpowiedni odstep pomigdzy dawkami nalezy dobra¢ na podstawie obserwowanych
objawow i maksymalnej zalecanej dawki dobowej. Nie powinien by¢ krotszy niz 6 godzin.

W dowolnym okresie 24 godzin nie nalezy przekraczac tacznej dawki 1200 mg ibuprofenu.

W przypadku leczenia mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli
konieczne jest leczenie trwajgce dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy si¢ nasila.



Zasiegniecie porady lekarskiej jest wskazane w przypadku oséb dorostych, u ktorych konieczne jest
leczenie migrenowych bolow gtowy lub gorgczki przez ponad 3 dni i (lub) leczenie bélu jest
wymagane przez ponad 4 dni, badz w przypadku nasilenia objawow.

Zaleca sig¢, aby pacjenci z wrazliwym zoladkiem przyjmowali produkt leczniczy Ibuprofen-Lysin
Fairmed Healthcare wraz z positkiem.

Szczegolne populacje

Osoby w podeszlym wieku

Specjalne modyfikacje dawkowania nie s3 wymagane.

Ze wzgledu na mozliwy profil dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4) zaleca si¢ szczegdlnie uwazne
monitorowanie pacjentdow w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek o nasileniu fagodnym do umiarkowanego nie jest
wymagana redukcja dawki (w przypadku pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby o nasileniu tagodnym do umiarkowanego nie jest
wymagana redukcja dawki (w przypadku pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodzies
Produkt leczniczy Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare nie jest przeznaczony do stosowania
u mtodziezy o masie ciala ponizej 40 kg i u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposoéb podawania
Produkt leczniczy Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare jest przeznaczony do podawania doustnego.
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

- reakcje nadwrazliwosci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, astma, niezyt nosa, obrzek
naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzane z kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ);

- krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie zwigzane z wcze$niejszym
leczeniem NLPZ;

- czynny lub nawracajacy wrzod trawienny lub krwotok w wywiadzie (dwa lub wigce;j
niezaleznych epizodow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

- cigzka niewydolno$¢ watroby, ci¢zka niewydolno$¢ nerek lub cigzka niewydolnos$¢ serca (klasa
IV wg NYHA);

- trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6);

- krwawienie mézgowo-naczyniowe lub inne czynne krwawienie;

- niewyjasnione zaburzenia procesu krwiotworzenia;

- cigzkie odwodnienie (np. spowodowane wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
spozyciem ptynow).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas niezbedny do uzyskania kontroli objawow (patrz punkt 4.2 oraz punkty ,,Wpltyw na

uktad sercowo-naczyniowy i moézgowo-naczyniowy” i ,,Wpltyw na przewod pokarmowy” ponizej).

Ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentow:



— ztoczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) lub mieszang chorobg tkanki tacznej (patrz punkt
4.8);

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

— z zaburzeniami zoladka i jelit oraz stanami zapalnymi jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego-Crohna);

— znadci$nieniem tetniczym i (lub) zaburzeniami czynnosci serca;

— z zaburzeniami czynnoS$ci nerek;

— z zaburzeniami czynno$ci watroby;

— bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym;

— z odwodnieniem,;

— u ktorych wystgpowata nadwrazliwos¢ lub reakcje alergiczne na inne substancje, poniewaz
u takich pacjentow moze wystgpowac podwyzszone ryzyko reakcji nadwrazliwos$ci na produkt
leczniczy Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare;

— u ktorych wystegpuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekta obturacyjna choroba uktadu
oddechowego, poniewaz u tych pacjentow wystepuje podwyzszone ryzyko wystapienia reakcji
alergicznych. Reakcje alergiczne moga objawiac si¢ napadami astmy (tzw. astma analgetyczna),
obrzekiem Quinckego lub pokrzywka.

Ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo rzadko.
W razie wystgpienia pierwszych objawdw reakcji nadwrazliwo$ci po zastosowaniu produktu
leczniczego Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare leczenie nalezy przerwa¢. Odpowiednio do
objawow, konieczne jest wdrozenie odpowiednich dziatan medycznych przez wyspecjalizowany
personel.

Uklad oddechowy
Skurcz oskrzeli moze wystapi¢ u pacjentdow chorujacych na astme oskrzelowa lub chorobe alergiczna
obecnie lub w wywiadzie.

Wplyw na uklad sercowo-naczyniowy i uklad mézgowo-naczyniowy

Nalezy zachowac ostroznos$¢ (konsultacja z lekarzem lub farmaceutg) przed rozpoczgciem leczenia
pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolnos$cig serca w wywiadzie, poniewaz w zwigzku
z leczeniem NLPZ zglaszano zatrzymanie ptyndw, nadci$nienie tetnicze i obrzeki.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych zdarzen
zatorowo-zakrzepowych (np. zawatu mig¢$nia sercowego lub udaru moézgu). Ogonie, badania
epidemiologiczne nie wskazuja, aby przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np. <1200 mg na dobe) byto zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem tetniczych zdarzen
zakrzepowo-zatorowych.

W przypadku pacjentdéw z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowg niewydolno$cia
serca (klasa II-11I wedtug NYHA), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn
obwodowych i (lub) chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po jego
starannym rozwazeniu, przy czym nalezy unika¢ stosowania duzych dawek (2400 mg na dobg).
Ostroznosc¢ nalezy zachowac rowniez przed rozpoczeciem diugotrwatego leczenia u pacjentow

z czynnikami ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (np. z nadci$nieniem te¢tniczym, hiperlipidemia,
cukrzyca, u 0sob palacych), zwtaszcza jesli konieczne jest stosowanie duzych dawek ibuprofenu
(2400 mg na dobg).

U pacjentow leczonych produktem leczniczym Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare zgtaszano
przypadki zespotu Kounisa. Jest on definiowany jako objawy sercowo-naczyniowe wtdrne do reakcji
alergicznej lub nadwrazliwosci zwigzanej ze zwgzeniem tetnic wiencowych, ktore mogg prowadzi¢ do
zawalu mig¢$nia sercowego.

Wplyw na przewdéd pokarmowy



Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare
z innymi NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami COX-2.

Krwawienie, owrzodzenie i perforacja przewodu pokarmowego

W przypadku wszystkich NLPZ w dowolnym momencie leczenia zgtaszano mogace prowadzi¢ do
zgonu krwawienia, owrzodzenia lub perforacje przewodu pokarmowego, z objawami ostrzegawczymi
lub bez nich badz z powaznymi zdarzeniami Zotagdkowo-jelitowymi w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze wzrostem
dawki u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie, zwtaszcza powiktang krwawieniem lub
perforacja (patrz punkt 4.3), oraz u 0séb w podesztym wieku. Tacy pacjenci powinni rozpoczynaé
leczenie od najmniejszej dostepnej dawki.

U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie ochronnych produktow leczniczych
(takich jak mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej), tak samo jak u pacjentdéw wymagajacych
jednoczesnego podawania kwasu acetylosalicylowego w niskich dawkach lub innych produktow
leczniczych, ktére moga zwickszaé ryzyko zwigzane z uktadem pokarmowym (patrz punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystepowaty toksyczne objawy ze strony przewodu pokarmowego,
zwlaszcza osoby w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne
(zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), szczegolnie na poczatkowych etapach leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie produkty lecznicze, ktdére 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).

W przypadku wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia uktadu pokarmowego u pacjentow
przyjmujacych ibuprofen nalezy przerwac leczenie.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu NLPZ u pacjentow z chorobami przewodu
pokarmowego (wrzodziejacym zapalenia jelita grubego i chorobg Le$niowskiego-Crohna)
w wywiadzie, poniewaz stany te moga ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Osoby w podeszlym wieku:

U pacjentdéw w podesztym wieku istnieje podwyzszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych
zwigzanych z NLPZ, zwlaszcza krwawien i perforacji przewodu pokarmowego, ktéore moga prowadzi¢
do zgonu (patrz punkt 4.2).

Ciezkie skorne reakcje niepozadane (SCARSs)

W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu zgtaszano przypadki cigzkich skornych reakeji niepozadanych
(ang. severe cutaneous adverse reaction, SCARs), w tym ztluszczajgcego zapalenia skory, rumienia
wielopostaciowego, zespotu Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson syndrome, SJS) i toksycznej
nekrolizy naskorka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN), reakcji polekowej z eozynofilia

i objawami og6lnoustrojowymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms,
DRESS) oraz ostrej uogoélnionej osutki krostkowej (ang. Acute Generalized Exanthematous
Pustulosis, AGEP), ktére moga zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.8). Wiekszo$¢
tych reakcji wystgpita w ciggu pierwszego miesigca leczenia.

Jesli wystapia przedmiotowe i podmiotowe objawy wskazujace na te reakcje, nalezy natychmiast
odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).

W szczegolnosci wirus ospy wietrznej moze by¢ przyczyna powaznych powiklan zakaznych
zwigzanych ze skora i1 tkankami migkkimi. U pacjentdw z ospa wietrzng zaleca si¢ unikanie
stosowania produktu leczniczego Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare.



Maskowanie objawow podstawowego zakazZenia

Produkt leczniczy Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare moze maskowac objawy zakazenia, co moze
prowadzi¢ do opdznienia rozpoczgcia odpowiedniego leczenia i tym samym do pogorszenia przebiegu
zakazenia. Zaobserwowano to w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc oraz
bakteryjnych powiktan ospy wietrznej.

W przypadku podawania produktu leczniczego Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare w celu
zmniejszenia goraczki lub ztagodzenia boélu zwigzanego z zakazeniem zaleca si¢ monitorowanie
zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy
utrzymujg si¢ lub nasilaja.

Dodatkowe uwagi
Ibuprofen moze czasowo hamowac czynnos¢ ptytek krwi (agregacje trombocytow). W zwigzku z tym
nalezy uwaznie monitorowac pacjentdw z zaburzeniami krzepnigcia.

Podczas dlugotrwatego stosowania ibuprofenu wymagana jest regularna kontrola czynno$ci watroby,
nerek i morfologii krwi.

Aseptyczne zapalenie opon mozgowych

U pacjentéw leczonych ibuprofenem w rzadkich przypadkach obserwowano aseptyczne zapalenie
opon moézgowych. Chociaz prawdopodobienstwo wystgpienia tej choroby wydaje si¢ by¢ wyzsze

u pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym i pokrewnymi chorobami tkanki tacznej,
przypadki zachorowan zglaszano u pacjentoéw, u ktorych nie wystepowala przewlekta choroba
zasadnicza. W przypadku pacjentdw z zaburzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego, toczniem
rumieniowatym uktadowym, zaburzeniami hematologicznymi lub zaburzeniami krzepnigcia oraz
astma nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ oraz prowadzi¢ $ciste monitorowanie podczas leczenia NLPZ,
poniewaz moga one zaostrzy¢ ich stan.

Dhugotrwate stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbdlowych z powodu bolow gtowy moze
doprowadzi¢ do ich nasilenia. W przypadku wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza i przerwac leczenie. Rozpoznanie polekowego bolu glowy (ang. Medication
Overuse Headache, MOH) nalezy podejrzewac u pacjentdéw, u ktorych bole gtowy wystepuja czesto
lub codziennie pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciwbolowych.

Ogodlnie rzecz biorac, nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, a zwlaszcza skojarzenia kilku
przeciwbdlowych produktéw leczniczych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem
niewydolno$ci (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze wzrosna¢ po wysitku fizycznym
zwigzanym z utratg soli i odwodnieniem.

Jednoczesne stosowanie lekéw z grupy NLPZ i alkoholu moze nasila¢ wystepowanie dziatan
niepozadanych zwigzanych z produktem leczniczym, szczegdlnie tych, ktore dotycza uktadu
pokarmowego lub o$rodkowego uktadu nerwowego.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

Dzieci i mlodziez
Istnieje ryzyko wystgpienia zaburzen czynnos$ci nerek u odwodnionej mtodziezy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy:

Ze wzgledu na ryzyko nasilenia dziatan niepozadanych ogolnie nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego.

Dane eksperymentalne sugeruja, ze ibuprofen moze w sposob kompetycyjny hamowa¢ wptyw matych
dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi przy jednoczesnym podawaniu tych
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substancji. Mimo iz nie ma pewnosci co do ekstrapolacji tych danych na warunki kliniczne, nie da si¢
wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze zmniejszy¢ kardioprotekcyjne
dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne stosowanie
ibuprofenu nie powoduje zadnego klinicznie istotnego efektu (patrz punkt 5.1).

Inne NLPZ w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
z innymi NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, poniewaz jednoczesne
podawanie r6znych NLPZ moze zwicksza¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Leki przeciwnadcisnieniowe (inhibitory ACE, beta-blokery, antagonisci receptora angiotensyny 1)

i leki moczopedne

NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie tych produktow leczniczych. U niektorych pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek (np. pacjentéw odwodnionych lub pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami
czynnosci nerek) jednoczesne przyjmowanie inhibitora ACE, beta-blokera lub antagonisty receptora
angiotensyny Il oraz substancji czynnych, ktére hamujg dzialanie cyklooksygenazy, moze prowadzié¢
do dalszego pogorszenia czynnosci nerek, w tym mozliwej ostrej niewydolnosci nerek, ktora zwykle
jest odwracalna. Dlatego leki te nalezy podawac w skojarzeniu z zachowaniem ostroznosci,
szczegolnie u 0sob w podesztym wieku. Pacjentéw nalezy odpowiednio nawadnia¢ i nalezy rozwazy¢
monitorowanie czynno$ci nerek po rozpoczeciu jednoczesnej terapii, a nastgpnie w regularnych
odstepach. Leki moczopedne moga zwigkszac¢ ryzyko wystapienia nefrotoksyczno$ci podczas
stosowania NLPZ.

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

Inhibitory CYP2C9

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwigksza¢ ekspozycje na ibuprofen
(substrat CYP2C9). W badaniach z wykorzystaniem worykonazolu i flukonazolu (inhibitoréw
CYP2(C9) wykazano wzrost ekspozycji na S (+) - ibuprofen o okoto 80%—100% . W przypadku
jednoczesnego podawania inhibitorow CYP2C9 nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu,
szczegolnie w sytuacji, gdy ibuprofen w wysokich dawkach jest podawany jednocze$nie

z worykonazolem lub flukonazolem.

Probenecyd lub sulfinpirazon
Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

Digoksyna, fenytoina, lit:

Jednoczesne stosowanie leku Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare z produktami leczniczymi
zawierajacymi digoksyne, fenytoing lub lit moze zwiekszaé stgzenie tych substancji czynnych

w surowicy. Kontrola stezenia litu, digoksyny i fenytoiny w surowicy nie jest z zasady wymagana
w przypadku poprawnego stosowania (maksymalnie przez 3 lub 4 dni).

Pochodne sulfonylomocznika

Badania kliniczne wykazaty interakcje migdzy niesterydowymi lekami przeciwzapalnymi

a lekami przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika). Istnieja rzadkie doniesienia
dotyczace hipoglikemii u pacjentéw przyjmujacych produkty lecznicze zawierajace sulfonylomocznik
otrzymujacych jednoczesnie ibuprofen. Jako srodek zapobiegawczy zaleca si¢ monitorowanie stezenia
glukozy we krwi.

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

Cyklosporyna
Jednoczesne podawanie z NLPZ moze zwigkszac ryzyko nefrotoksycznosci.

Cholestyramina



Jednoczesne podawanie ibuprofenu i cholestyraminy op6znia i zmniejsza (o 25%) wchianianie
ibuprofenu. Te produkty lecznicze nalezy podawac w odstgpie wynoszacym co najmniej 2 godziny.

Ekstrakty ziotowe
Mitorzab japonski (Ginkgo biloba) moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia krwawienia podczas
stosowania NLPZ.

Aminoglikozydy
NLPZ moga zmniejsza¢ eliminacj¢ aminoglikozydow.

Rytonawir
Jednoczesne stosowanie z rytonawirem moze prowadzi¢ do podwyzszonego stezenia NLPZ w osoczu.

Alkohol, bisfosfoniany i pentoksyfilina
Substancje te mogg nasila¢ dziatania niepozadane ze strony zotadka i jelit oraz ryzyko krwawien
i owrzodzen.

Baklofen
Wystepuje podwyzszona toksyczno$¢ baklofenu.

Takrolimus
Mozliwe jest zwigkszone ryzyko wystapienia nefrotoksycznosci podczas stosowania NLPZ
z takrolimusem.

Mifepriston
NLPZ nie nalezy stosowac przez 8§—12 dni po podaniu mifepristonu, poniewaz NLPZ moze ostabia¢
dziatanie mifepristonu.

Kortykosteroidy

Wystepuje podwyzszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.4).

Metotreksat
Stosowanie ibuprofenu w ciggu 24 godzin przed podaniem metotreksatu lub po podaniu metotreksatu
moze doprowadzi¢ do zwigkszenia stezenia metotreksatu i nasilenia jego dziatania toksycznego.

Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Wystepuje podwyzszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Antybiotyki_chinolonowe

Dane z badan na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ moga zwigkszaé ryzyko wystgpienia drgawek
zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow chinolonowych. Ryzyko wystapienia drgawek moze by¢
podwyzszone u pacjentow przyjmujacych NLPZ i chinolony.

Zydowudyna (azydotymidyna)

Istnieje podwyzszone ryzyko toksyczno$ci hematologicznej w przypadku podawania NLPZ

z zydowudyna. Istniejg dowody na podwyzszone ryzyko wystapienia dostawowych wylewow krwi
1 krwiakdéw u pacjentéw HIV-dodatnich z hemofilig leczonych jednocze$nie zydowudyna

1 ibuprofenem.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje
Cigza:

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wplyw na cigze i (lub) rozwoj
zarodka/ptodu.



Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazuja na podwyzszone ryzyko poronienia,
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych uktadu
sercowo-naczyniowego wzrosto z poziomu mniej niz 1% do poziomu okoto 1,5%. Uwaza sig, ze
ryzyko wzrasta wraz z dawka i czasem trwania leczenia.

Wykazano, ze u zwierzat podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszong czgstos$¢
poronien przed- i poimplantacyjnych oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto zgtaszano
podwyzszong czgstos¢ wystepowania réznych wad rozwojowych, w tym wad uktadu
sercowo-naczyniowego, u zwierzat, ktorym inhibitor syntezy prostaglandyn podawano w okresie
organogenezy (patrz punkt 5.3). Poczawszy od 20. tygodnia cigzy stosowanie NLPZ moze
powodowa¢ matowodzie wynikajace z zaburzen czynno$ci nerek u ptodu. Moze to wystapi¢ wkrotce
po rozpoczeciu leczenia i ustgpuje zazwyczaj po jego przerwaniu. Zglaszano ponadto przypadki
zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze cigzy, ktore w wigkszosci ustgpito po
zaprzestaniu leczenia. Dlatego, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne, NLPZ nie nalezy podawac
w pierwszym i drugim trymestrze ciazy. Jesli NLPZ sa stosowane przez kobiete planujacg cigze lub
w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke w jak najkrotszym
okresie leczenia. W przypadku stosowania ibuprofenu przez kilka dni po rozpoczgciu 20. tygodnia
cigzy nalezy rozwazy¢ monitorowanie pacjentki przed porodem pod kagtem malowodzia i zwezenia
przewodu tetniczego. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwegzenia przewodu tetniczego
nalezy przerwac stosowanie ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wptywac na ptod,
wywotujac:
- toksyczne dzialanie dotyczace ptuc i serca (przedwczesne zwezenie/zamkniecie przewodu
tetniczego i nadcisnienie plucne);
- zaburzenia czynnoS$ci nerek (patrz powyzej);

u matki i noworodka pod koniec cigzy:
- wydluzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwplytkowe, ktére moze wystapi¢ nawet podczas
stosowania bardzo matych dawek;
- zahamowanie skurczow macicy, skutkujace opdznionym lub przedtuzajacym si¢ porodem.

W zwigzku z tym stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkty
4.315.3).

Karmienie piersiqg:
Ibuprofen w niewielkiej ilosci jest wydzielany do mleka kobiecego. Karmienie piersig jest mozliwe
podczas stosowania ibuprofenu, jesli dawka jest niska, a czas leczenia krotki.

Plodnosé:

Istniejg dowody wskazujace na to, ze produkty lecznicze hamujace synteze
cyklooksygenazy/prostaglandyn mogg zaburza¢ ptodno$¢ u kobiet poprzez wptyw na owulacjg.
Dziatanie to jest odwracalne po odstawieniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Ibuprofen nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Niemniej, poniewaz w przypadku wickszych dawek moga wystapi¢ dziatania
niepozadane ze strony osrodkowego ukladu nerwowego (takie jak zmegczenie 1 zawroty glowy),

w indywidualnych przypadkach zdolno$¢ reagowania, zdolno$¢ do aktywnego uczestniczenia w ruchu
drogowym i obstugi maszyn mogg by¢ zaburzone. Dotyczy to w wigkszym stopniu sytuacji
przyjmowania ibuprofenu w potaczeniu z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane



Ponizsza lista dziatan niepozadanych dotyczy wszystkich dziatan niepozgdanych zgloszonych dla
ibuprofenu, w tym dziatan wystepujacych u pacjentow z reumatyzmem leczonych dlugoterminowo
w duzych dawkach. Podane czgstosci wystepowania wystepujace z czgstoscig wieksza niz bardzo
rzadko dotyczg krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dobowych do 1200 mg

w przypadku postaci doustnych i do 1800 mg w przypadku czopkow.

Wymienione dzialania niepozadane sa w przewazajacej mierze zalezne od dawki i r6znig sie
u poszczeg6lnych pacjentow.

Zglaszano przypadki obrzekow, nadcisnienia t¢tniczego i niewydolnosci serca zwigzane ze

stosowaniem NLPZ.

Badania kliniczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzych dawkach (2400 mg na
dobe), moze si¢ wigzac z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych zdarzen
zatorowo-zakrzepowych (np. zawatu migs$nia sercowego lub udaru moézgu) (patrz punkt 4.4).

Bardzo czgsto >1/10

Czesto od >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto od >1/1000 do <1/100

Rzadko od >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000

Czgsto$¢ nieznana | czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zakazenia
1 zarazenia
pasozytnicze

Bardzo
rzadko

Opisywano zaostrzenia stanu zapalnego zwigzanego

z zakazeniem (np. rozwdj martwiczego zapalenia powiezi)
powigzane czasowo z ogélnoustrojowym stosowaniem
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Prawdopodobnie ma
to zwigzek z mechanizmem dzialania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Jesli w trakcie stosowania produktu leczniczego Ibuprofen-Lysin
Fairmed Healthcare pojawig si¢ objawy zakazenia lub objawy
takie ulegng nasileniu, nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby
natychmiast skonsultowat si¢ z lekarzem. Nalezy sprawdzié, czy
istniejg wskazania do leczenia
przeciwzakaznego/antybiotykoterapii.

Podczas stosowania ibuprofenu zgtaszano objawy aseptycznego
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych przebiegajacego ze
sztywnoscig szyi, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami,
goraczka lub zaburzeniami $wiadomos$ci. Wydaje sig, ze
predysponowani do zachorowania sg pacjenci z chorobami
autoimmunologicznymi (toczen rurmieniowaty ukladowy,
mieszana choroba tkanki tgcznej).

Zaburzenia krwi
1 uktadu chtonnego

Bardzo
rzadko

Zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwisto$¢, leukopenia,
trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwsze
objawy to: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
jamy ustnej, objawy grypopodobne, skrajne zmgczenie,
niewyjasnione krwawienie i zasinienia.

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt
czgsto

Nadwrazliwos¢ z wysypka i $wigdem skory, a takze napady
astmy (prawdopodobnie ze spadkiem cis$nienia krwi).

W takim wypadku pacjentéw nalezy poinstruowac, aby
natychmiast poinformowali lekarza i przerwali stosowanie
produktu leczniczego Ibuprofen-Lysin Fairmed Healthcare.




Bardzo Cigzkie ogodlne reakcje nadwrazliwo$ci. Do objawow moga
rzadko nalezec¢: obrzek twarzy, jezyka i gardta, dusznos¢, czgstoskurcz
i spadek ci$nienia krwi az do zagrazajgcego zyciu wstrzasu.
Zaburzenia Bardzo Reakcje psychotyczne, depresja
psychiczne rzadko
Zaburzenia uktadu | Niezbyt Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol
nerwowego czesto glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwo$¢ lub
zmeczenie.
Zaburzenia oka Niezbyt Zaburzenia widzenia. W takim wypadku pacjentéw nalezy
czgsto poinstruowac, aby natychmiast poinformowali lekarza
1 przerwali stosowanie ibuprofenu.
Zaburzenia ucha Rzadko Szumy uszne, utrata stuchu
i blednika
Zaburzenia serca Bardzo Kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca i zawal migsnia sercowego
rzadko
Czgstos¢ Zespot Kounisa
nieznana
Zaburzenia Bardzo Nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn
naczyniowe rzadko
Zaburzenia uktadu | Bardzo Astma, dusznos¢, skurcz oskrzeli
oddechowego, rzadko
klatki piersiowej
i $rodpiersia
Zaburzenia Czesto Objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak zgaga, bol brzucha,
zoladka i jelit nudnosci, wymioty, wzdecia, biegunka, zaparcia i niewielkie
krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore w wyjatkowych
przypadkach mogg powodowa¢ niedokrwistos¢.
Niezbyt Owrzodzenie zotadka i jelit, potencjalnie z krwawieniem
czgsto i perforacja. Wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia okreznicy i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz
punkt 4.4), zapalenie btony Sluzowej zotadka
Bardzo Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, powstawanie zwezen
rzadko przypominajacych bloniaste zwezenie jelita.
Zaburzenia Bardzo Zaburzenia czynno$ci watroby, niewydolnos¢ watroby, ostre
watroby i drog rzadko zapalenie watroby, uszkodzenie watroby, zwlaszcza
zotciowych w przypadku dlugotrwatego leczenia.
Zaburzenia skory | Bardzo Ciezkie skorne reakcje niepozadane (SCAR) (w tym rumien
i tkanki podskornej | rzadko wielopostaciowy, zluszczajace zapalenie skory, wysypka skorna
z powstawaniem pecherzy, w tym zespot Stevensa-Johnsona
1 toksyczna nekroliza naskorka (zespot Lyella)), w wyjatkowych
przypadkach podczas ospy wietrznej moga wystapic cigzkie
zakazenia skory i tkanek miekkich, tysienie.
Czgstos¢ Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi
nieznana (zesp6t DRESS), ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP),
reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo.
Zaburzenia nerek | Rzadko Uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek, podwyzszone
i drog moczowych stezenie kwasu moczowego we krwi, podwyzszone stgzenie
mocznika we krwi).
Bardzo Obrzek, zwlaszcza u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym lub
rzadko niewydolnos$cig nerek, zespdt nerczycowy, srdédmigzszowe
zapalenie nerek, ktére moze wspotistnie¢ z ostrg niewydolnoscia
nerek. W zwigzku z tym konieczne jest regularne monitorowanie
czynno$ci nerek.
Przewod pokarmowy
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Najczesciej obserwowane dziatania niepozgdane maja charakter Zotagdkowo-jelitowy. Moga wystapi¢
wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy prowadzace do
zgonu, zwlaszcza u 0sob w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu zgtaszano nudnosci,
wymioty, biegunke, wzdgcia, zaparcia, niestrawno$¢, bol brzucha, smoliste stolce, krwiste wymioty,
wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Le$niowskiego-Crohna
(patrz punkt 4.4). Zapalenie btony $luzowej zoladka wystgpowalo rzadziej. Od dawki i1 czasu trwania
leczenia zalezy zwlaszcza ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-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.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych bedzie mozna zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania tego produktu leczniczego.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

U wigkszoSci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie istotne ilosci ibuprofenu, wystgpig jedynie
nudnos$ci, wymioty, bol brzucha lub, rzadziej, biegunka. Mogg réwniez wystgpi¢ oczoplas, niewyrazne
widzenie, szumy uszne, bol gtowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku
powazniejszych zatru¢ obserwuje si¢ dziatanie toksyczne na osrodkowy uklad nerwowy, objawiajace
si¢ zawrotami glowy, sennos$cia, czasami pobudzeniem i dezorientacjg, utratg przytomnosci lub
$pigczka. Czasami u pacjentdw wystepuja drgawki.

U dzieci mogg rowniez wystgpi¢ napady miokloniczne.

Dhugotrwale stosowanie w dawkach wyzszych niz zalecane lub przedawkowanie moze prowadzi¢ do
nerkowej kwasicy kanalikowej i hipokaliemii. W przypadku ci¢zkiego zatrucia moze doj$¢ do kwasicy
metabolicznej.

Moga tez wystgpi¢ hipotermia i hiperkaliemia oraz wydluzenie czasu protrombinowego/INR,
prawdopodobnie na skutek zaktocenia dziatania krazacych czynnikow krzepnigcia. Moga wystapic

ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, niedocis$nienie tetnicze, depresja oddechowa i sinica.
U pacjentéw z astma mozliwe jest zaostrzenie astmy.

Postepowanie
Nie jest dostepne swoiste antidotum.

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy 1 wspomagajacy, jesli zajdzie taka potrzeba. Jesli pacjent
zglosi si¢ w ciggu 1 godziny od potknigcia potencjalnie toksycznej dawki, mozna poda¢ wegiel
aktywny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: MO1A EO1

Mechanizm dziatania

Ibuprofen to niesterydowy lek przeciwzapalny (NLPZ). W standardowych badaniach na zwierzgtach
wykazano jego skuteczno$¢ przez hamowanie syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol
zwigzany ze stanem zapalnym, obrzgk oraz goraczke. Co wigcej, ibuprofen w sposéb odwracalny
hamuje agregacje plytek krwi.

Dane eksperymentalne sugeruja, ze ibuprofen moze w sposob kompetycyjny hamowa¢ wptyw matych
dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi przy jednoczesnym podawaniu tych
substancji. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem kwasu acetylosalicylowego

o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg) lub 30 minut po jego podaniu, wystgpuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Mimo iz nie ma
pewnosci co do ekstrapolacji tych danych na warunki kliniczne, nie da si¢ wykluczy¢, ze regularne,
dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze zmniejszy¢ kardioprotekcyjne dzialanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne stosowanie ibuprofenu nie powoduje zadnego
klinicznie istotnego efektu (patrz punkt 4.5).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym ibuprofen jest cz¢sciowo wchtaniany w zotadku, a nastepnie catkowicie
wchianiany w jelicie cienkim. W przeprowadzonym badaniu nad biorownowaznoscia, ktore miato
zasadnicze znaczenie, szczytowe stezenie w osoczu zostato uzyskane po 40,2 minuty (mediana Tmax)
po podaniu doustnym badanego produktu o mocy 400 mg na czczo.

Dystrybucja
Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 99%.
Ograniczone badania wskazujg, ze ibuprofen przenika do mleka kobiecego w bardzo matych dawkach.

Metabolizm i eliminacja

Po metabolizacji w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja) farmakologicznie nieskuteczne metabolity
sa w pelni eliminowane, gtdwnie przez nerki (90%), ale takze zot¢. Czas eliminacji potowicznej to
1,8-3,5 godziny u zdrowych ochotnikdéw i u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby i nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subprzewlekta i przewlekta toksycznos¢ ibuprofenu w badaniach na zwierzetach pojawita si¢ glownie
w formie zmian i owrzodzen uktadu pokarmowego. Badania in vitro i in vivo nie dostarczyty
klinicznie istotnych dowodow na mutagenne dziatanie ibuprofenu. W badaniach na szczurach

1 myszach nie zebrano dowodow na rakotworcze dziatanie ibuprofenu.

Ibuprofen powodowal zahamowanie owulacji u krélikéw oraz zaburzenia implantacji u roznych
gatunkow zwierzat (krolik, szczur, mysz). Badania eksperymentalne u szczuréw i krolikow wykazaty,
ze ibuprofen przechodzi przez tozysko. Po podaniu dawek toksycznych dla matki obserwowano
podwyzszona czgstos¢ wystepowania deformacji (wady przegrody komorowej) u potomstwa

U SZCZurow.

Ibuprofen stwarza ryzyko dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna

Powidon K30

Karboksymetyloskrobia sodowa (typu A)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka:

Alkohol poliwinylowy czg¢éciowo hydrolizowany

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 4000

Talk

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

biale, przezroczyste blistry z folii PVDC/PVC/Aluminium
Opakowania zawieraja 10 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Wszelkie niewykorzystane pozostatosci produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fairmed Healthcare GmbH

Dorotheenstrasse 48

22301 Hamburg
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

13



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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