CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Niebolix, 600 mg, tabletki powlekane

Niebolix, 800 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Niebolix, 600 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 600 mg ibuprofenu.
Niebolix, 800 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 800 mg ibuprofenu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Niebolix, 600 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 1,6 mg sacharozy i 171 mg laktozy
(w postaci laktozy jednowodnej).

Niebolix, 800 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka zawiera 2,2 mg sacharozy i 228 mg laktozy
(w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka).

Niebolix, 600 mg wystepuje w postaci bialej lub prawie bialej tabletki powlekanej w ksztatcie
kapsutki, o szerokosci 9 mm i dtugosci 20 mm, z linig podziatu po jedne;j stronie.

Niebolix, 800 mg wystepuje w postaci biatej lub prawie biatej tabletki powlekanej w ksztalcie
kapsutki, o szerokosci 10 mm i dtugosci 20 mm, z linig podziatu po jednej stronie.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rdwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Niebolix, 600 mg:

Reumatoidalne zapalenie stawow, mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawow (choroba Stilla),
spondyloartropatie, reaktywne zapalenie stawow i tuszczycowe zapalenie stawow. Zapalenie kosci

i stawow (choroba zwyrodnieniowa stawow). Fibromialgia. Ostry bol w przebiegu dny moczanowe;.
Inne choroby tkanki tgcznej wymagajace leczenia przeciwbdlowymi produktami leczniczymi

o dziataniu przeciwzapalnym.

Ostre bole migsniowo-szkieletowe 1 bol pourazowy. Bol pooperacyjny, bdl i obrzek spowodowane
zabiegiem stomatologicznym.

Bolesne miesigczkowanie. Leczenie w przypadku miesigczki krwotocznej u kobiet stosujgcych
wktadke wewnatrzmaciczng.



Profilaktyka migreny i leczenie napaddéw migreny.

Przemijajgcy bol i stany goraczkowe, towarzyszace wirusowemu przezigbieniu i grypie, bole migs$ni
1 stawow, bdl glowy i1 bdl zeba. Nie wolno stosowac produktu leczniczego podczas ospy wietrzne;j.

Niebolix, 800 mg:

Cigzkie choroby reumatyczne — leczenie objawowe boélu i stanu zapalnego w chorobach zapalnych
stawOw - np. reumatoidalne zapalenie stawow, mlodziencze reumatoidalne zapalenie stawow (choroba
Stilla), stany zwyrodnieniowe stawow — np. zapalenie kosci i stawdw (choroba zwyrodnieniowa
stawow), spondyloartropatie, reaktywne zapalenie stawdw 1 tuszczycowe zapalenie stawow.
Fibromialgia. Ostry bol w przebiegu dny moczanowej. Inne choroby tkanki tacznej wymagajace
leczenia przeciwbolowymi produktami leczniczymi o dziataniu przeciwzapalnym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do zlagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4).

Dorosli:

Dawkowanie ustalane jest indywidualnie dla kazdego pacjenta. W wigkszo$ci wskazan, wystarczajaca
dawka jest od 400 mg do 600 mg, 3 do 4 razy na dobe. W cigzszych przypadkach i w leczeniu ostrych
standéw mozna stosowa¢ 800 mg, 3 razy na dobe.

W leczeniu bolesnego miesigczkowania zalecana dawka wynosi od 400 do 600 mg, 3 razy na dobe.
W leczeniu miesigczki krwotocznej u kobiet stosujagcych wktadke wewnatrzmaciczng nalezy stosowac
takg samg dawke w dniach, w ktorych spodziewane jest obfite krwawienie.

W profilaktyce migreny zwykle stosuje si¢ 400 mg ibuprofenu, 3 razy na dobe. W leczeniu ostrego
napadu migreny, dawka poczatkowa wynosi od 400 do 800 mg, gdy tylko wystapiag objawy,
a nastgpnie, w razie potrzeby, od 400 do 800 mg, 2 do 3 razy na dobg.

W leczeniu przemijajacego bolu i standw gorgczkowych zalecana dawka wynosi od 400 do 600 mg,
3 razy na dobeg.

W Zadnym ze wskazan nie nalezy stosowaé pojedynczych dawek wigkszych niz 1600 mg. Zazwyczaj,
wystarczajacg dawka jest 2400 mg na dobg. Nie nalezy przekracza¢ dawki 3200 mg na dobe.

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 12 lat:
Dawka wynosi od 20 do 40 mg/kg mc. na dobg, podzielona na 3 do 4 dawek. Maksymalna pojedyncza
dawka wynosi 10 mg/kg mc.

Produktu leczniczego Niebolix o mocy 600 mg nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy o masie ciata
mniejszej niz 30 kg. Dawka dla pacjentow o masie ciata od 30 do 50 kg, wynosi 2 tabletki (300 mg),
3 do 4 razy na dobe.

Produktu leczniczego Niebolix 0 mocy 800 mg nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy o masie ciata
mniejszej niz 40 kg. Dawka dla pacjentow o masie ciata od 40 do 50 kg, wynosi Y2 tabletki (400 mg),
3 do 4 razy na dobe.

U pacjentéw o masie ciala wigkszej niz 50 kg mozna stosowac dawke jak dla os6b dorostych.



Pacjenci w podesztym wieku:

Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej podatni na wystapienie dziatan niepozgdanych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) niz pozostali pacjenci. Z tego wzgledu, u pacjentow
w podesztym wieku zaleca si¢ stosowanie mniejszych dawek pojedynczych niz dawki podane
powyzej. Patrz takze ,,Niewydolno$¢ nerek” i ,,Niewydolnos¢ watroby” oraz punkt 4.4.

Niewydolnos¢ nerek:

U pacjentow z tagodng niewydolno$cig nerek nalezy stosowaé najmniejsza skuteczng dawke

1 monitorowac czynno$¢ nerek. Jesli jest to mozliwe, nalezy unikaé stosowania ibuprofenu

u pacjentow z umiarkowang niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny od 50 mL/minute do

30 mL/minutg¢ lub stezenie kreatyniny w surowicy krwi od 160 pmol/L do 565 pmol/L). Ibuprofen jest
przeciwwskazany u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscia nerek (patrz punkty 4.3 1 4.4).

Niewydolno$é watroby:
Ibuprofen nalezy stosowacé z ostrozno$cig u pacjentdow z niewydolnoscia watroby. Ibuprofen jest
przeciwwskazany u pacjentow z ci¢zka niewydolnosciag watroby (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Sposob podawania
Tabletki nalezy przyjmowac, popijajac odpowiednig iloscig ptynu (np. szklankg wody).

4.3 Przeciwwskazania

trzeci trymestr cigzy

. pacjenci, u ktorych wystepowaly w przesztosci reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli,
astma, zapalenie blony $luzowej nosa, obrz¢k naczynioruchowy lub pokrzywka) w odpowiedzi
na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

° nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

° cigzka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg NYHA)
wystepowanie w przesztosci krwawienia lub perforacji przewodu pokarmowego zwigzanych
ze stosowaniem NLPZ

. ostra choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub towarzyszace krwawienie lub
nawracajace epizody owrzodzenia lub krwawienia, stwierdzone w wywiadzie (co najmniej dwa
oddzielone w czasie, udokumentowane epizody)

° inne choroby predysponujace do krwawienia z przewodu pokarmowego
cigzka niewydolnos¢ nerek (wspotczynnik przesaczania kigbuszkowego ponizej 30 mL/minute)

° cigzka niewydolnos¢ watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez jak
najkrotszy czas niezbedny do kontroli objawow (patrz punkt 4.2).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ, w tym z NLPZ z grupy
selektywnych inhibitorow cyklooksygenazy-2 (COX-2) (koksyby).

Dziatania niepozadane produktu leczniczego mozna ograniczy¢, stosujgc najmniejszg skuteczng
dawke przez najkrotszy okres konieczny do leczenia objawow (patrz punkt 4.2 oraz ostrzezenia
dotyczace przewodu pokarmowego i uktadu krazenia ponizej).

Bol glowy spowodowany naduzywaniem lekow:

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych w celu leczenia bolu glowy moze
prowadzi¢ do zwigkszenia jego nasilenia lub czesto$ci wystgpowania (bol glowy spowodowany
naduzywaniem lekow). W razie wystgpienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy zwroci¢ si¢ do




lekarza i przerwac leczenie. Rozpoznanie bolu gtowy, wynikajacego z naduzywania lekow, nalezy
podejrzewaé u pacjentéw, u ktorych wystepujg czeste lub codzienne bole glowy, pomimo

(lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciwbolowych. Nie nalezy stosowa¢ zwigkszonych
dawek w leczeniu tego typu bolu glowy.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego:

Niebolix moze maskowac¢ objawy podmiotowe zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdéznionego
rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to do pogorszenia skutkow zakazenia. Zjawisko
to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego, bakteryjnego zapalenia phuc i powiktan
bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli produkt leczniczy Niebolix stosowany jest z powodu goraczki lub
bolu, zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W przypadku leczenia
w warunkach pozaszpitalnych, pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja
si¢ lub nasilaja.

Pacjenci w podesztym wieku:

Pacjenci w podesztym wieku sg bardziej podatni na wystgpowanie dziatan niepozadanych po
zastosowaniu NLPZ, szczegdlnie krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacji przewodu
pokarmowego, ktore zagraza¢ zyciu (patrz punkt 4.2).

Whplyw na uklad krazenia 1 krazenie mozgowe:

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgltaszano przypadki zatrzymania ptynow w organizmie

1 obrzekow, dlatego zaleca si¢ odpowiednig kontrole oraz konsultacje pacjentow z nadcisnieniem
tetniczym i (lub) tagodna lub umiarkowang niewydolnoscig serca.

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogélnym,
badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np. 1200 mg na dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych zdarzen
zakrzepowo-zatorowych.

W przypadku pacjentow z nieleczonym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig serca
(klasa II-IIT wg skali NYHA), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych
i (lub) choroba naczyn moézgowych, nalezy starannie rozwazy¢ leczenie ibuprofenem i unikac
stosowania duzych dawek (2400 mg na dobg).

Nalezy rowniez starannie rozwazy¢ rozpoczgcie dlugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych
wystepuja czynniki ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca lub palenie tytoniu), zwtaszcza jesli konieczne jest stosowanie duzych dawek ibuprofenu
(2400 mg na dobg).

Nalezy kontrolowac st¢zenie potasu w surowicy, szczegodlnie, jesli pacjent stosuje inhibitory ACE,
inhibitory receptora angiotensyny II lub leki moczopedne oszczedzajgce potas.

NLPZ moga zmniejszaé skutecznos$¢ niektdrych lekow przeciwnadcisnieniowych (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw leczonych ibuprofenem zgtaszano przypadki zespotu Kounisa. Zespot Kounisa
zdefiniowano jako objawy sercowo-naczyniowe wtorne do reakcji alergicznej lub nadwrazliwo$ci
zwigzanej ze zwezeniem tetnic wiencowych i potencjalnie prowadzacej do zawatu migsnia sercowego.

Whplyw na nerki:

U pacjentow w podeszltym wieku oraz pacjentow z niewydolno$cig nerek lub watroby, nadcisnieniem
tetniczym lub niewydolnos$cig serca nalezy monitorowac czynno$¢ nerek i czynnos¢ uktadu krazenia
podczas leczenia ibuprofenem. Jesli to mozliwe, nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu u pacjentow




z umiarkowang niewydolno$cig nerek lub watroby. Ibuprofen jest przeciwwskazany u pacjentow
z cigzka niewydolnoscig nerek lub watroby.

Odwodnienie podczas stosowania NLPZ zwigksza ryzyko wystapienia ostrej niewydolnosci nerek.
Dlatego tez, przed rozpoczeciem stosowania ibuprofenu nalezy leczy¢ wszelkie odwodnienie.

U dzieci, mlodziezy i pacjentow w podesztym wieku z odwodnieniem istnieje ryzyko wystapienia
niewydolnos$ci nerek.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia ibuprofenem u pacjentow z istniejagcym
wczesniej, znacznym odwodnieniem. Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, dlugotrwate
stosowanie ibuprofenu powodowato martwice brodawek nerkowych i inne patologiczne zmiany

w nerkach.

Przypadki toksycznego dziatania na nerki obserwowano takze u pacjentow, u ktorych prostaglandyny
petnig role wyrownawcza w utrzymaniu perfuzji nerek. U tych pacjentéw, podawanie lekéw z grupy
NLPZ moze powodowac zalezne od dawki zahamowanie tworzenia si¢ prostaglandyn i prowadzi¢ do
zmniejszenia przeptywu krwi przez nerki, co moze skutkowaé wystapieniem niewydolnosci nerek.
Najwicksze ryzyko takich reakcji wystepuje u pacjentow w podesztym wieku, przyjmujacych leki
moczopedne lub inhibitory ACE oraz u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby

lub niewydolnoscia serca. Po przerwaniu leczenia stan pacjenta zwykle powraca do poziomu sprzed
leczenia.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego:

Dla wszystkich lekéw z grupy NLPZ zglaszano krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie
lub perforacje przewodu pokarmowego, mogace zagrazaé zyciu, wystepujace podczas leczenia,

u pacjentéw z objawami ostrzegawczymi lub bez tych objawow lub u pacjentéw z powaznymi
zdarzeniami dotyczgcymi przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ibuprofen zmniejsza aktywacje i agregacj¢ ptytek krwi, jednak efekt to jest przejsciowy i trwa

nie dtuzej niz 24 godziny po podaniu pojedynczej dawki. Nalezy mie¢ to na uwadze podczas leczenia
pacjentow po zabiegu chirurgicznym ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia, pacjentow
otrzymujacych leczenie przeciwzakrzepowe (patrz punkt 4.5), pacjentéw z hemofilig i innych
pacjentow z trombocytopenia lub choroba powodujaca zaburzenia uktadu krzepnigcia. Dziatanie to
zwigksza roOwniez ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego
zwigksza si¢ wraz ze zwickszaniem dawek NLPZ i jest wigksze u pacjentow, u ktdrych w przesztosci
wystepowato krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.3), oraz u pacjentow
w podesztym wieku. U tych pacjentéw leczenie nalezy rozpocza¢ od najmniejszej dostepnej dawki.

U tych pacjentow, a takze u pacjentéw przyjmujgcych kwas acetylosalicylowy w matych dawkach lub
inne leki, ktore moga zwigkszac¢ ryzyko dziatan niepozgdanych dotyczacych przewodu pokarmowego
(patrz ponizej i punkt 4.5), nalezy zaleci¢ stosowanie lekow dziatajacych ostonowo na btong $luzowa,
takich jak mizoprostol lub inhibitory pompy protonowe;j.

Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystgpowaly dziatania niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego, zwlaszcza pacjenci w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszystkie nietypowe
objawy ze strony jamy brzusznej (zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), szczegolnie jesli
wystapig one na poczatku leczenia. Nalezy ostrzec pacjentéw o stosowaniu innych lekoéw, ktore moga
zwigkszac¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego, takich jak kortykosteroidy,
leki przeciwzakrzepowe (jak warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki hamujgce agregacje ptytek krwi (takie jak kwas acetylosalicylowy) (patrz punkt 4.5).

W razie wystgpienia owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego
nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Niebolix.
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NLPZ nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z chorobami uktadu pokarmowego
takimi jak wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub choroba Le$niowskiego-Crohna, poniewaz
objawy tych chorob mogg si¢ nasili¢ (patrz punkt 4.8).

Ciezkie skorne dziatania niepozgdane (ang. Severe Cutaneous Adverse Reactions, SCARSs):

W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu zglaszano wystepowanie ci¢zkich skornych dziatan
niepozadanych (SCARs), w tym zluszczajgce zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zesp6t
Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrome, SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (ang. Toxic Epidermal Necrolysis, TEN), reakcje polekowa z eozynofilig i objawami
uktadowymi (ang. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, zesp6t DRESS), oraz
ostrg uogdlniong osutke krostkowa (ang. Acute Generalised Exanthematous Pustulosis, AGEP), ktore
mogg zagrazac zyciu lub prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.8). Wigckszos¢ tych dziatan wystapita

W pierwszym miesigcu leczenia.

Jezeli pojawig si¢ objawy przedmiotowe 1 podmiotowe wskazujace na te dziatania, nalezy natychmiast
odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (w stosownych przypadkach).
W pojedynczych przypadkach, przyczyna cigzkich powiktan zwigzanych z zakazeniem skory i tkanek
migkkich moze by¢ ospa wietrzna. Dotychczas nie ustalono, czy stosowanie NLPZ moze prowadzi¢
do nasilenia tych zakazen. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania ibuprofenu w przypadku wystgpienia
ospy wietrznej.

Wplyw na ptodnosé

Stosowanie ibuprofenu moze uposledza¢ plodnos¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet starajgcych si¢
zaj$¢ w ciaze. Zaleca si¢ odstawienie ibuprofenu u kobiet, ktore majg trudnosci z zajsciem w cigze lub
sa poddawane badaniom pod katem nieptodnosci.

Pacjenci z astma
NLPZ moga powodowac¢ nasilenie objawow u niektorych pacjentéw z astma (patrz punkt 4.3).

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy Niebolix zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt leczniczy Niebolix zawiera laktoze jednowodng. Produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub
zespotem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki zobojetniajace kwas zotadkowy

Wodoroweglan sodu i leki zoboj¢tniajace zawierajace wodorotlenek glinu lub magnezu przyspieszaja
1 zwigkszajg wchianianie ibuprofenu. Sukralfat nieznacznie opdznia wchianianie ibuprofenu, ale nie
ma wpltywu na ilos¢ wchianianego leku.

Zywice jonowymienne (kolestyramina i kolestypol)

Kolestyramina i kolestypol mogg zmniejsza¢ wchtanianie ibuprofenu. Nalezy przyjmowac je osobno.

Leki przeciwnadci$nieniowe, beta-adrenolityczne i moczopedne:

NLPZ moga zmniejszaé dziatanie lekow przeciwnadcisnieniowych, takich jak inhibitory ACE,
antagonisci receptora angiotensyny II, leki beta-adrenolityczne i leki moczopedne. Jednoczesne
podawanie inhibitora ACE lub antagonisty receptora angiotensyny Il z inhibitorami cyklooksygenazy
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(COX) moze prowadzi¢ do pogorszenia czynnosci nerek u pacjentow z wczesniej istniejgcymi
zaburzeniami czynnos$ci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub osoby w podesztym wieku). Moze to
prowadzi¢ do wystapienia ostrej niewydolnosci nerek, ktora jednak jest zwykle odwracalna. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania NLPZ i inhibitora ACE lub antagonisty
receptora angiotensyny II, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku. Nalezy odpowiednio
nawadnia¢ pacjentow i rozwazy¢ kontrole czynnosci nerek po rozpoczgciu leczenia skojarzonego oraz
w regularnych odstgpach czasu w trakcie leczenia. Leki moczopedne moga zwigksza¢ dziatanie
nefrotoksyczne NLPZ.

NLPZ zmniejszaja rowniez skuteczno$¢ dziatania furosemidu w leczeniu niewydolnosci serca.
Jednoczesne stosowanie z inhibitorami ACE, antagonistami receptora angiotensyny II lub lekami
moczopednymi oszczedzajgcymi potas moze prowadzi¢ do wystgpienia hiperkaliemii.

Inhibitory COX-2 i inne leki z grupy NLPZ

Nie nalezy stosowa¢ ibuprofenu jednoczesnie z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2, gdyz moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czgsto$ci wystepowania
dziatan niepozadanych.

Induktory i inhibitory CYP450

Teoretycznie, induktory izoenzymow CYP2C8 i CYP2C9 uktadu cytochromu CYP450, takie jak
fenytoina, fenobarbital i ryfampicyna, moga przyspieszac¢ eliminacj¢ ibuprofenu (co moze prowadzié
do zmniejszenia jego skutecznosci). Inhibitory tych enzymow, np. flukonazol, mogg z kolei opdzniaé
eliminacj¢ ibuprofenu (co moze zwigksza¢ podatno$¢ pacjenta na wystgpienie dzialan niepozadanych
ibuprofenu).

Zydowudyna
Istnieje zwickszone ryzyko wylewow krwi do stawow i1 powstawania krwiakow u pacjentow

z hemofilig zakazonych wirusem HIV, otrzymujacych jednoczes$nie zydowudyne i ibuprofen.

Klofibrat
Klofibrat moze spowalnia¢ metabolizm ibuprofenu, ale znaczenie kliniczne tej interakcji nie jest
znane.

Kortykosteroidy

Zwigkszone ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego Iub krwawienia z przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4). Podczas jednoczesnego przyjmowania tych produktow leczniczych zaleca si¢ Scistg
kontrole stanu pacjenta.

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

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. Selective
Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI)

Leki hamujace agregacje plytek krwi (np. tyklopidyna i klopidogrel) i selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) moga zwigkszaé ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy
Kwas acetylosalicylowy wypiera ibuprofen z jego polaczen z biatkami osocza, co przyspiesza
eliminacj¢ ibuprofenu.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego, ze wzgledu na
mozliwos¢ nasilenia dziatan niepozadanych. Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze
hamowa¢ dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego, polegajace na hamowaniu agregacji
ptytek krwi, gdy te produkty lecznicze sg podawane jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane
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te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate
stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu
acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia
klinicznego (patrz punkt 5.1).

Mifepryston
Teoretycznie, mozliwe jest zmniejszenie skutecznosci tego produktu leczniczego w wyniku

hamowania syntezy prostaglandyn przez NLPZ. Ograniczone dowody wskazuja, ze jednoczesne
zastosowanie produktu leczniczego z grupy NLPZ w dniu podania prostaglandyny nie ma wplywu na
dziatanie mifeprystonu lub prostaglandyny na rozwarcie szyjki macicy lub skurcze macicy i nie
zmniejsza skutecznosci klinicznej farmakologicznego wywolywania poronienia.

Antybiotyki z grupy chinolonéw
Pacjenci przyjmujacy NLPZ jednocze$nie z antybiotykami z grupy chinolonéw moga by¢ narazeni na
zwigkszone ryzyko drgawek.

Doustne leki przeciwcukrzycowe i leki przeciwpadaczkowe
Jest mato prawdopodobne, aby wystapily istotne interakcje ibuprofenu z doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi lub przeciwpadaczkowymi.

Digoksyna
U pacjentow z niewydolnoscig nerek, leczonych ibuprofenem. nalezy monitorowaé stezenie digoksyny

w surowicy krwi i, w razie konieczno$ci, dostosowa¢ dawke digoksyny na poczatku lub po
zakonczeniu leczenia ibuprofenem.

Lit
Ibuprofen zmniejsza eliminacj¢ litu. Nalezy monitorowac stgzenie litu w surowicy krwi i w razie
koniecznosci dostosowac dawke litu na poczatku lub po zakonczeniu leczenia ibuprofenem.

Leki beta-adrenolityczne
NLPZ zmniejszaja dziatanie hipotensyjne lekow beta-adrenolitycznych.

Kolestyramina
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i kolestyraminy moze zmniejszy¢ wchtanianie ibuprofenu

w przewodzie pokarmowym. Jednakze, znaczenie kliniczne tej interakcji nie jest znane.

Metotreksat

Ibuprofen zmniejsza klirens nerkowy metotreksatu, co moze zwigksza¢ dziatanie toksyczne
metotreksatu. Jednakze, nie uwaza si¢ za prawdopodobne, aby wystapily istotne interakcje

w przypadku leczenia matymi dawkami metotreksatu (dawki stosowane w leczeniu choréb

reumatologicznych).

Cyklosporyna
Jednoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporyny moze prowadzi¢ do zmniejszenia syntezy prostacykliny

w nerkach i zwigkszenia ryzyka dziatania nefrotoksycznego. Z tego wzgledu, w przypadku leczenia
skojarzonego nalezy doktadnie monitorowac czynnos$¢ nerek.

Takrolimus i syrolimus

Tak, jak w przypadku innych NLPZ, stosowanie ibuprofenu jednocze$nie z takrolimusem lub
syrolimusem moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka dziatania nefrotoksycznego. Nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas jednoczesnego przyjmowania tych lekow i zawsze, gdy jest to mozliwe,
dostosowac¢ dawki w oparciu o stgzenia w surowicy krwi.

Aminoglikozydy
NLPZ mogg zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.
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Leki roslinne
Mitorzab dwuklapowy (Ginkgo biloba) moze zwigkszac ryzyko krwawienia zwigzanego ze
stosowaniem NLPZ.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na cigze i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Dane uzyskane w badaniach epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko poronienia

i rozwoju wad wrodzonych serca i rozszczepienia powlok brzusznych (wytrzewienie) u ptodu

W nastgpstwie stosowania inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Ryzyko
bezwzgledne wystapienia wad uktadu sercowo-naczyniowego zwickszyto si¢ z mniej niz 1% do okoto
1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. W badaniach na
zwierzgtach wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powodowalo zwigkszenie strat
zarodkow (zaréwno w fazie przed- i poimplantacyjnej) oraz zwigkszong czesto$¢ obumierania ptodow.
Ponadto, u zwierzat, ktorym w okresie organogenezy podawano inhibitor syntezy prostaglandyn,
zglaszano zwigkszong czgsto$¢ wystepowania roznych wad rozwojowych (w tym wad uktadu
Sercowo-naczyniowego).

Od 20. tygodnia cigzy, stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ matowodzie wynikajace z zaburzen
czynnosci nerek plodu. Moze ono wystapi¢ wkrétce po rozpoczeciu leczenia i zwykle ustepuje po jego
przerwaniu. Ponadto, zglaszano przypadki zwe¢zenia przewodu te¢tniczego po zastosowaniu leczenia
ibuprofenem w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wigkszo$¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia.

W zwigzku z tym, ibuprofenu nie nalezy stosowac¢ w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, jesli

nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen stosuje kobieta, ktora planuje zaj$¢ w cigze lub jest
w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ mozliwe najmniejsza, a czas
stosowania jak najkrotszy. Od 20. tygodnia cigzy, po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni, nalezy
rozwazy¢ monitorowanie przedporodowe pod katem matowodzia i zwegzenia przewodu tetniczego.
Nalezy odstawi¢ ibuprofen w przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego.

Stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn w trzecim trymestrze cigzy moze narazic
ptod na:

° dziatanie toksyczne na serce i ptuca (przedwczesne zwezenie lub zamknigcie przewodu
tetniczego 1 nadcisnienie ptucne);
. zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej).

Stosowanie wszystkich inhibitoréw syntezy prostaglandyn w koncowym okresie cigzy moze narazié
matke i noworodka na:

. hamowanie agregacji ptytek krwi i wydtuzenie czasu krwawienia, nawet po bardzo matych
dawkach;
. zahamowanie skurczow macicy, co moze powodowac opoznienie lub wydtuzenie porodu.

Z tych powodow, przeciwwskazane jest stosowanie ibuprofenu w trzecim trymestrze cigzy
(patrz punkty 4.3 1 5.3).

Karmienie piersia
Ibuprofen przenika do mleka ludzkiego w bardzo matych ilosciach. Ibuprofen mozna stosowaé
w okresie karmienia piersig, jezeli jest to konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Niebolix zazwyczaj nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane ibuprofenu dotyczg glownie uktadu pokarmowego lub osrodkowego uktadu
nerwowego. Najczesciej wystepujgce dziatania niepozadane wynikajg z farmakologicznego wptywu
ibuprofenu na enzym cyklooksygenaze w ptytkach krwi, nerkach i blonie §luzowej przewodu
pokarmowego.

Reakcje nadwrazliwos$ci, anafilaksja i zaostrzenie astmy sg mozliwymi, ale rzadko wystepujacymi
dziataniami niepozgdanymi (patrz punkt 4.3).

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zdefiniowano nastepujgco:
Czgsto (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), czestos¢ nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych).

Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana
Zaburzenia krwi i | Zaburzenia funkcji Niedokrwistos$¢
uktadu ptytek krwi, ktore hemolityczna,
chlonnego mogg powodowac anomalia
krwawienie Pelgera-Hiieta,
trombocytopenia,
plamica
matoplytkowa,
limfopenia,
agranulocytoza,
pancytopenia,
niedokrwistos¢
aplastyczna
Zaburzenia Hiperkaliemia
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia Nastroj depresyjny, | Nerwowos¢, Delirium
psychiczne senno$¢ uczucie (u pacjentéw
dezorientacji, otrzymujacych
koszmary senne, | jednoczesnie
zaburzenia leczenie takryng)
funkcji
poznawczych,
omamy, objawy
paranoidalne,
psychoza
paranoidalna,
bezsenno§¢
Zaburzenia Uczucie pustki Parestezje Aseptyczne
uktadu w glowie, bol gtowy zapalenie opon
nerwowego mozgowo-
rdzeniowych*)
Zaburzenia oka Przejéciowe
niewyrazne
widzenie,
keratopatia
wirowata
Zaburzenia ucha | Szum w uszach Pogorszenie stuchu
1 blednika

10




Czesto Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana
Zaburzenia Zaostrzenie Zaostrzenie Zesp6t Kounisa
serca**) niewydolnosci serca objawow choroby
niedokrwienne;j
serca, zaburzenia
rytmu serca
Zaburzenia Obrzgki obwodowe
naczyniowe**)
Zaburzenia Dusznos¢,
uktadu zaostrzenie astmy
oddechowego,

klatki piersiowe;j
1 $rddpiersia

Zaburzenia Bol w gornej czesci | Owrzodzenie Perforacja Zwezenie jelit
zotadka brzucha, zgaga, przewodu przewodu
1jelit¥**) nudnosci, biegunka | pokarmowego | pokarmowego,
i krwawienie krwiste wymioty,
z przewodu zaostrzenie
pokarmowego, | wrzodziejacego
smoliste stolce, | zapalenia jelita
zapalenie btony | grubego lub
sluzowej jamy | zapalenia
ustne;j odbytnicy, inne
postacie zapalenia
jelita grubego,
zapalenie $linianek,
zapalenie trzustki
Zaburzenia Zwigkszenie
watroby i drog aktywnosci
zotciowych enzymow
watrobowych,

z6ltaczka, zapalenie
watroby

Zaburzenia skory
1 tkanki
podskorne;j

Pokrzywka, $wiad,
obrzek
naczynioruchowy,
obrzgk twarzy, inne
obrzgki skory i blon
$luzowych

Reakcje
nadwrazliwos$ci na
Swiatlo, zaostrzenie
tradziku, tysienie,
tuszczyca,
opryszczkowe
zapalenie skory,
toczen
rumieniowaty
uktadowy

(ang. Systemic
Lupus
Erythematosus,
SLE), pgcherzowe
wysypki skorne

z goraczka

(u pacjentow

z SLE), kontaktowe
zapalenie skory

Cigzkie skorne
dziatania
niepozadane
(SCARs), w tym
rumien
wielopostaciowy,
zhuszczajace
zapalenie skory,
zespot Stevensa-
Johnsona i
toksyczne
martwicze
oddzielanie si¢
naskorka

Reakcja polekowa
z eozynofilig i
objawami
ogolnoustrojowymi
(ang. Drug reaction
with Eosinophilia
and Systemic
Symptoms, zespot
DRESS), ostra
uogo6lniona osutka
krostkowa (AGEP)

11




Czesto Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana

Zaburzenia nerek Niewydolno$¢

1 drog nerek, toksyczny

moczowych wplyw na nerki
(np. martwica
cewek lub
brodawek
nerkowych), zespot
Nerczycowy, ostre
srodmiazszowe
zapalenie nerek,
biatkomocz,
kl¢buszkowe
zapalenie nerek

Zaburzenia Anafilaksja

ogolne 1 stany

W miejscu

podania

*) Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych:

Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych wystepuje rzadko, a ryzyko wydaje si¢ by¢
wigksze u pacjentow z SLE lub inng chorobg tkanki tacznej. Aseptyczne zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych zgltaszano réwniez u pacjentow bez chordb przewlektych.

**) Zaburzenia sercowo-naczyniowe:
Zgtaszano obrzeki, nadcisnienie tetnicze i niewydolnosé serca w zwiazku ze stosowaniem NLPZ.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegdlnie w duzych dawkach (2400 mg na
dobe), moze wigzac si¢ z nieznacznie zwigkszonym ryzykiem wystgpienia tetniczych zdarzen
zakrzepowo-zatorowych (takich jak zawat mig¢$nia sercowego lub udar) (patrz punkt 4.4).

**%) Zaburzenia zotadka i jelit:

Najczesciej obserwowane dziatania niepozgdane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystgpic
owrzodzenia, perforacje lub krwawienia z przewodu pokarmowego. Niekiedy mogg one zagrazac
zyciu — szczegolnie w przypadku pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po zastosowaniu
produktu leczniczego zgtaszano nudnosci, wymioty, biegunke, wzdgcia, zaparcia, zgage, bol brzucha,
obecnos¢ krwi w stolcu, krwiste wymioty, aftowe zapalenie blony §luzowej jamy ustnej i zaostrzenie
zapalenia okr¢znicy lub choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie btony
$luzowej zotadka.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozagdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

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 niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Cigzkie zatrucie spowodowane przedawkowaniem ibuprofenu wystepuje rzadko. W wickszosci
przypadkow dzialania niepozadane wystepuja w ciggu 4 godzin po przedawkowaniu. Nie ma wyraznej
zaleznos$ci pomi¢dzy dawkg ibuprofenu, a stopniem nasilenia dziatan niepozadanych. U niektérych
pacjentow wystapity cigzkie objawy przedawkowania po zastosowaniu od 3 g do 4 g, a u innych
pacjentdow nie wystapity zadne objawy przedawkowania po przyjeciu od 20 g do 40 g.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac bol brzucha, nudno$ci, wymioty, krwawienie z przewodu
pokarmowego, krwiste wymioty, senno$¢, dezorientacj¢, pobudzenie, zawroty gtowy, bol gtowy,
zmniejszony poziom $wiadomosci, $pigczke, drgawki, podwdjne widzenie, oczoplas, szum w uszach,
drzenie mig$ni, pocenie si¢, uczucie zimna, hipotermie, blado$¢, wysypke, swiad, obrzek bton
$luzowych, inne rodzaje obrzekow, trudnosci w oddychaniu, hiperwentylacje, nadcisnienie lub
niedoci$nienie tetnicze, tachykardi¢ lub bradykardie, wstrzas, ostrg odwracalng niewydolno$¢ nerek,
martwice kanalikow nerkowych i zaburzenia rownowagi elektrolitowej. W przypadku cigzkich zatrué
moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

W przypadku dzieci, jesli przyjeta dawka byta mniejsza niz 100 mg/kg mc., wystarczajace jest
monitorowanie pacjenta w domu. Po przyjeciu dawki od 100 do 400 mg/kg mc. zaleca si¢ podanie
wegla aktywowanego 1 monitorowanie w placowce stuzby zdrowia przez co najmniej 4 godziny.

W przypadku dawek wigkszych niz 400 mg/kg mc. konieczne jest podanie wegla aktywowanego

1 dluzsza kontrola w warunkach szpitalnych. W przypadku pacjentow dorostych, zaleca si¢ ptukanie
zotadka, jesli od przedawkowania uptyneto mniej niz dwie godziny. Pacjentowi nalezy poda¢ wegiel
aktywowany, aby zapobiec wchtanianiu ibuprofenu. Eliminacj¢ ibuprofenu mozna przyspieszyc¢,
wykonujgc ptukanie jelit. W innym przypadku, leczenie przedawkowania ma charakter
wspomagajacy. Ibuprofen nie jest usuwany w procesie dializy. Zaleca si¢ monitorowanie czynnos$ci
nerek u 0s6b dorostych, jesli przyjeta dawka byta wicksza niz 6000 mg. Mozna réwniez rozwazy¢
leczenie blokerami receptora H, lub inhibitorami pompy protonowej, aby zapobiec powiktaniom
zotagdkowo-jelitowym.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego
Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest racemicznym niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) z grupy pochodnych
kwasu propionowego. Dziatanie farmakologiczne ibuprofenu wynika gléwnie z hamowania enzymow
COX i hamowania syntezy prostaglandyn. Synteza prostaglandyn jest hamowana przez S-enancjomer.
W organizmie, 60% do 70% R-enancjomeru ibuprofenu jest przeksztatcane w S-enancjomer, podczas
gdy odwrotna konwersja nie zachodzi. Powstajace w wyniku konwersji metabolity posrednie sg
rowniez farmakologicznie czynne. Stereoizomery nie majg wptywu na dziatanie przeciwzapalne
ibuprofenu, ktore wynika z hamowania aktywnos$ci leukocytow. Dziatanie przeciwgoraczkowe
ibuprofenu rozpoczyna si¢ p6zniej niz jego dziatanie przeciwbolowe, co z kolei koreluje z szybkoscia
wchianiania ibuprofenu. Hamowanie syntezy prostaglandyn moze réwniez stanowi¢ wyjasnienie
wplywu ibuprofenu na mechanizmy ochronne btony §luzowej zotadka, kragzenie nerkowe i czynno$¢
plytek krwi.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze hamowac¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy produkty te sa przyjmowane
jednoczesnie. W niektorych badaniach farmakodynamicznych obserwowano, ze po podaniu
pojedynczej dawki 400 mg ibuprofenu w ciggu 8 godzin przed podaniem kwasu acetylosalicylowego
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w postaci farmaceutycznej o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg) lub 30 minut po jej podaniu,
wystepuje zmniejszenie wplywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub
agregacje plytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych,
nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze zmniejszy¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Nie uwaza si¢ za prawdopodobne, aby
sporadycznie stosowany ibuprofen miat istotne klinicznie dziatanie (patrz punkt 4.5).

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym ibuprofen ulega prawie calkowitemu wchtonigciu. Jego biodostepno$¢é wynosi
ponad 80%. Jednoczesne przyjmowanie pokarmu opdznia wchlanianie, ale nie zmniejsza
biodostgpnosci. Uwaza sie, ze terapeutyczne stezenie w osoczu wynosi 10 mcg/mL.

Dystrybucja

Ibuprofen wiaze si¢ silnie z biatkami osocza (>99%), gtéwnie z albuminami, a objetos¢ dystrybucji
wynosi 0,1 do 0,2 L/kg. Ibuprofen przenika w stezeniach terapeutycznych do ptynu stawowego i ptynu
moézgowo-rdzeniowego, osiggajagc w nich maksymalne stezenia pdzniej niz w osoczu.

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢

Po podaniu pojedynczych dawek do 600 mg farmakokinetyka ibuprofenu jest liniowa. Po
zastosowaniu wigkszych dawek, wigzanie z biatkami osocza ulega wysyceniu, st¢zenie wolnego
ibuprofenu w osoczu zwigksza sie, a eliminacja ibuprofenu ulega przyspieszeniu.

Metabolizm

Okres poéttrwania w fazie eliminacji wynosi od 2 do 3 godzin w osoczu i od 4 do 6 godzin w plynie
stawowym 1 plynie moézgowo-rdzeniowym. Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie za
posrednictwem izoenzymow CYP2C8 i CYP2C9 uktadu cytochromu CYP450. Indywidualne roznice
w aktywnosci tych enzymow mogg wptywaé na metabolizm ibuprofenu. Gloéwnymi metabolitami sg
(2-hydroksy) i karboksy-ibuprofen. Powstaja rowniez nieznaczne ilosci (1-hydroksy) i (3-hydroksy)
ibuprofenu. 4% do 10% ibuprofenu ulega sprz¢zeniu z kwasem glukuronowym. Metabolity nie sg
czynne farmakologicznie i sg wydalane z moczem wraz z niewielka iloscig ibuprofenu w postaci
niezmienionej. Po podaniu doustnym, 80% do 90% dawki jest wydalane z moczem. Tylko niewielka
ilo$¢ jest wydalana z z6lcig. Calkowity klirens ibuprofenu wynosi 0,75 + 0,20 mL/minut¢/kg mc.,

z czego okoto 1% stanowi klirens nerkowy. Farmakokinetyka ibuprofenu u dzieci w wieku powyzej
3 miesigcy nie r6zni si¢ od farmakokinetyki u 0oso6b dorostych. Wplyw procesu starzenia si¢ na
farmakokinetyke ibuprofenu jest rowniez niewielki. Ibuprofen nie ulega istotnej kumulacji

w przypadku niewydolnosci nerek. Ibuprofen nie jest usuwany w procesie dializy. W przypadku
niewydolnosci watroby eliminacja ibuprofenu jest opdzniona.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych, ostra toksycznos¢ ibuprofenu przejawiata si¢ w postaci dziatan
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego, wymiotdw, owrzodzen przewodu pokarmowego
i krwawienia z przewodu pokarmowego. Wystepowato rowniez uszkodzenie nerek, objawiajace si¢
albuminurig. W przypadku dlugotrwatego stosowania, podobne objawy toksyczno$ci wystepowaty
rowniez podczas podawania dawek istotnych klinicznie.

Dane dotyczace toksycznego wpltywu na rozrdd i rozwoj potomstwa wykazaty szkodliwy wptyw na
ptod w postaci dziatan niepozadanych dotyczacych uktadu sercowo-naczyniowego (przedwczesne
zamknigcie przewodu tetniczego) oraz na matke, taki jak hamowanie skurczow macicy, opdznienie
i (lub) wydtuzenie porodu. Ibuprofen nie wykazuje dziatania mutagennego ani rakotworczego.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Zelatyna

Makrogol 600

Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna

Otoczka tabletki:
Sacharoza

Hypromeloza

Polisorbat 80

Tytanu dwutlenek (E 171)
Glicerol (E 422) (85%)
Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawierajgce blister z folii PVC/Aluminium: 10 Iub 30 tabletek.

Tekturowe pudetko zawierajgce butelke z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z zakretka z HDPE:

100 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finlandia
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Niebolix, 600 mg: Pozwolenie nr: 28738

Niebolix, 800 mg: Pozwolenie nr: 28739

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.03.2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/03/2026
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