CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibupar, 200 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka zawiera 12,66 mg laktozy (w postaci jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biate lub prawie biate tabletki powlekane, w ksztalcie kapsutki, z wytloczonym oznakowaniem 12 po
jednej stronie, o dtugosci 12,9 + 0,2 mm i szerokosci 5,9 = 0,2 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

U o0s6b dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku od 12 lat w leczeniu:

- Bolow tagodnych do umiarkowanych réznego pochodzenia, np. bdle glowy, roéwniez
migrenowe, bole zgbow, migsni, kosci i stawow, bole plecow, bdle okolicy krzyzowej, bole
okolicy ledzwiowo-krzyzowej, bole pourazowe, bole pooperacyjne (gldwnie po zabiegach
stomatologicznych), nerwobole, bdle towarzyszace przezigbieniu i grypie.

- Goraczki r6znego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy i przezigbienia).

- Bolesnego miesiaczkowania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4). Produkt leczniczy Ibupar jest przeznaczony do stosowania doraznego

1 krotkotrwatego. Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego przez okres dtuzszy niz 3 dni
lub jesli objawy nasila sig, pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dawkowanie

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku od 12 lat:

Dawka poczatkowa wynosi 200 do 400 mg jednorazowo lub 200 do 400 mg co 4 do 6 godzin, w miar¢
potrzeby.

Dla dzieci w wieku od 12 lat i masie ciata < 40 kg zalecana dawka wynosi 200 mg (maksymalna
dawka dobowa wynosi 30 mg/kg mc.).

Catkowita dawka dobowa ibuprofenu, z uwzglednieniem innych produktow leczniczych
zawierajacych ibuprofen, nie powinna przekracza¢ 1200 mg na dobg.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Nie stosowac bez konsultacji z lekarzem.



Osoby w podesztym wieku:
Nie jest wymagana zmiana dawkowania, o ile nie jest zaburzona czynno$¢ watroby i (lub) nerek.
W przypadku zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby dawke nalezy ustala¢ indywidualnie.

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac szklanka wody.
Produkt leczniczy nalezy przyjmowac w trakcie lub po positku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na ibuprofen lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Czynna lub wystepujaca w przesztosci choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub
krwawienie, rbwniez wystgpujace po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4).

Ciezka niewydolno$¢ watroby, ciezka niewydolnos¢ nerek lub ciezka niewydolnos¢ serca (klasa IV
wg NYHA).

Istniejace lub wystepujace w przesztosci objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy
oskrzelowej, po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Trzeci trymestr ciazy.

Jednoczesne przyjmowanie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, w tym wybidrczych
inhibitorow COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych).

Krwawienie m6zgowo-naczyniowe lub inne czynne krwawienie.

Niewyjasnione zaburzenia krwiotworzenia.

Znaczne odwodnienie (np. spowodowane wymiotami, biegunkg lub niedostatecznym spozyciem
ptynow).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow, u ktorych
wystepuja:

- toczen rumieniowaty ukladowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — moze wystapic
zwigkszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon moézgowych (patrz punkt 4.8);

- choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna) — moze wystgpi¢ zaostrzenie
choroby (patrz punkt 4.8);

- nadci$nienie tgtnicze i1 (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie - opisywano
zatrzymanie ptyndéw i obrzeki zwigzane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8);

- zaburzenie czynnoS$ci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynno$ci nerek (patrz
punkt 4.3 i punkt 4.8);

- zaburzenie czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8).

U pacjentéw z czynna lub przebyta astmg oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zastosowanie
produktu leczniczego moze wywota¢ skurcz oskrzeli.

U pacjentow w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.
Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz wptyw
na przewod pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Wphyw na przewod pokarmowy

Istnieje ryzyko wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
mogg zakonczy¢ si¢ zgonem i ktore niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub mogg wystapi¢ u pacjentéw, u ktdrych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W przypadku
wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac stosowanie
ibuprofenu. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegolnie pacjentdow w podesztym wieku, o koniecznosci zgtaszania lekarzowi wszelkich



nietypowych objawow ze strony jamy brzusznej (szczegolnie krwawienia z przewodu pokarmowego),
zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke
produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac ibuprofen u pacjentdow przyjmujacych jednoczesnie inne leki,
ktore moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy, lub leki przeciwzakrzepowe takie jak acenokumarol, czy tez leki antyagregacyjne
takie jak kwas acetylosalicylowy.

Wplyw na uktad krqzenia i naczynia mozgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza 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 wskazujg, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np. < 1200 mg na dobe) jest zwigzane ze zwickszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolno$cia
serca (NYHA II-III), rozpoznang choroba niedokrwienna serca, choroba naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentdow sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobg).

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych ibuprofenem. Zespét Kounisa definiuje
si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace wtornie do reakcji alergiczne;j
lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tetnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do zawatu
miesnia sercowego.

U niektorych pacjentéw NLPZ moga powodowac obrzeki. Stosowanie produktu leczniczego

u pacjentow z obrzgkami z innych przyczyn powoduje konieczno$¢ zachowania ostroznosci.
Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie kilku lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia
nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Cigzkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogoélniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu byly zglaszane
w zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8).

Wigkszos¢ tych reakeji wystapila w ciggu pierwszego miesigca. Jesli objawy przedmiotowe

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

NLPZ mogg powodowa¢ zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia barwnego). W takim
przypadku nalezy odstawi¢ produkt leczniczy i przeprowadzi¢ badanie okulistyczne.

Ibuprofen dziala antyagregacyjnie, jednak dziatanie to jest mniej nasilone niz w przypadku kwasu
acetylosalicylowego. Moze jednak powodowaé wydtuzenie czasu krwawienia, co wymaga
zachowania ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia oraz przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

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



Dzieci i mlodziez

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u mlodziezy i dzieci w wieku powyzej 12 lat.
Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 lat bez konsultacji z lekarzem.

Istnieje ryzyko zaburzen czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Séd
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

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ, nie nalezy stosowac¢ jednocze$nie z ponizej
wymienionymi lekami:

- kwasem acetylosalicylowym: jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego
i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.
Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te
sg podawane jednoczes$nie. Pomimo braku pewnosci czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do
sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwale stosowanie ibuprofenu
moze ogranicza¢ dzialanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego.
Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego
(patrz punkt 5.1).

- innymi lekami z grupy NLPZ: zwigksza sie ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych;

- lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ skutecznos$¢ dziatania
lekéw zmniejszajacych cisnienie krwi;

- lekami moczopednymi: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania
lekéw moczopednych;

- lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze leki z grupy
NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekéw obnizajacych krzepliwos¢ krwi (patrz punkt 4.4);

- litem i metotreksatem: dowiedziono, ze leki z grupy NLPZ moga powodowac zwigkszenie
stezenia w osoczu zarowno litu jak i metotreksatu; zaleca si¢ kontrole st¢zenia litu
1 metotreksatu w surowicy;

- zydowudyna: istnieja dowody na wydtuzenie okresu krwawienia u pacjentow leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna;

- kortykosteroidami: rownoczesne stosowanie NLPZ i kortykosteroidow moze zwigkszaé
ryzyko dziatan niepozagdanych, zwlaszcza dotyczacych przewodu pokarmowego;

- glikozydami nasercowymi: NLPZ moga nasila¢ objawy niewydolnosci serca i zwigksza¢
stezenie glikozydow nasercowych w osoczu;

- mifeprystonem: NLPZ stosowane w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu moga
zmniejszy¢ jego skutecznosc;

- cyklosporyng: rownoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporyny zwieksza ryzyko dziatania
nefrotoksycznego;

- antybiotykami chinolonowymi: jednoczesne stosowanie NLPZ z antybiotykami
chinolonowymi zwigksza ryzyko wystgpienia drgawek.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywac niekorzystnie na przebieg cigzy i (lub) rozwoj

zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia,
wystgpienia wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego u ptodu podczas stosowania terapii



inhibitorami syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Ryzyko bezwzglednego wystgpienia
wad uktadu sercowo-naczyniowego zwigkszylo si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sig, ze
ryzyko to zwicksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. U zwierzat, podawanie inhibitoréw
syntezy prostaglandyn powoduje utrate cigzy w trakcie fazy przedimplantacyjnej oraz
poimplantacyjnej zarodka, a takze §miertelno$¢ zarodkowo-ptodowa. W dodatku podawanie
inhibitorow syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy ptodu wigzalo si¢ ze zwigkszona
czestoscig wystgpowania roznych wad rozwojowych, z wadami uktadu krazenia wigcznie.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ matowodzie spowodowane
zaburzeniami czynno$ci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i zwykle
ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto, zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu
w drugim trymestrze, z ktoérych wiekszos$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. W zwiazku z tym,
ibuprofen nie powinien by¢ podawany podczas pierwszego i drugiego trymestru ciazy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen ma by¢ podany kobiecie planujacej ciaze lub kobiecie
bedacej w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowac najmniejszg mozliwa skuteczna
dawke oraz najkrétszy mozliwy okres stosowania produktu. Po kilkudniowym narazeniu na ibuprofen
po 20. tygodniu cigzy nalezy rozwazy¢ przedporodowa obserwacje w celu wykrycia matowodzia

1 zwezenia przewodu tetniczego. W razie stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego
nalezy zaprzesta¢ stosowania ibuprofen. Ibuprofen zmniejsza skurcz mig$nia macicy. Dzialanie
ibuprofenu na ptéd moze spowodowac przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego, co moze
prowadzi¢ do rozwoju nadci$nienia ptucnego u noworodka. Nie nalezy stosowac ibuprofenu

w ostatnich trzech miesigcach cigzy.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga dziata¢ na ptod
W nastgpujacy sposob:
- toksyczne dziatanie dotyczace pluc i serca (zwezenie/przedwczesne zamknigcie przewodu
tetniczego i nadci$nienie ptucne);
- zaburzenia czynno$ci nerek (patrz powyzej);
u matki i noworodka pod koniec cigzy moze doj$¢ do:
- wydluzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktére moze wystapic¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;
- hamowania czynno$ci skurczowej macicy powodujacego opdznienie lub przedtuzanie sie
porodu.

W zwiazku z tym produkt leczniczy Ibupar jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy (patrz
punkty 4.3 15.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja w niewielkim st¢zeniu do mleka kobiet karmigcych piersia. Jest
mato prawdopodobne, aby ibuprofen przyjmowany przez matke w dawkach zalecanych w leczeniu
bolu i gorgezki, wplywat niekorzystnie na niemowle. W miarg mozliwosci nalezy unika¢ stosowania
NLPZ w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢

Stosowanie produktu leczniczego Ibupar moze niekorzystnie wplywaé na ptodnosc¢ u kobiet i nie jest
ono zalecane u kobiet, ktore planujg zajscie w cigze. W przypadku kobiet, ktore majg trudnosci

z zajSciem w cigze¢ lub ktore sg poddawane badaniom w zwiazku z nieptodnoscia, nalezy rozwazyé
zakonczenie stosowania produktu leczniczego Ibupar.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ibuprofen generalnie nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze, poniewaz w przypadku wyzszych dawek moga wystapi¢
dziatania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie i zawroty
glowy, w indywidualnych przypadkach zdolno$¢ reakcji oraz zdolno$¢ aktywnego uczestniczenia

w ruchu drogowym i obstugiwania maszyn moga by¢ uposledzone. Dotyczy to w wigkszym stopniu
stosowania w polgczeniu z alkoholem.



4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym jest zalezny od dawki dyskomfort zotadkowo-
jelitowy, zwykle jednak ma on charakter tagodny i przejSciowy.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz czestosci
wystepowania. Czestosci zdefiniowano jako: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10),
niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 i < 1/1 000) i bardzo rzadko (< 1/10 000)
w tym pojedyncze zgloszenia, czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy czestosci wystepowania dziatania niepozadane sa
przedstawione w kolejno$ci malejgcego nasilenia.

Zaburzenia zotadka i jelit

btony $luzowej zotadka.

MedDRA
Standardowa klasyfikacja Dzialania niepozadane Czestos¢
ukladéw i narzadow
Niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci, bol
w nadbrzuszu, skurcze w jamie brzusznej, dyskomfort | Niezbyt czgsto
w nadbrzuszu, zgaga.
Biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie Rzadko

Smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejace
zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia
okreznicy i choroby Le$niowskiego-Crohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem zakonczone zgonem,
szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt
4.4).

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bl glowy.

Niezbyt czgsto

Zawroty gtowy, bezsenno$¢ lub sennos¢, pobudzenie,
nerwowo$¢ 1 uczucie zmeczenia.

Rzadko

Zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych, zaburzenia
swiadomosci.

Bardzo rzadko

Zaburzenia psychiczne

Depresja, zaburzenia emocjonalne.

Bardzo rzadko

Zaburzenia ucha i blednika

Szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Bardzo rzadko

Zaburzenia oka

Mroczki, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie,
zaburzenia widzenia kolorow.

Niezbyt czgsto

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Azotemia, krwiomocz, niewydolnos¢ nerek, w tym
ostra niewydolnos$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zmniejszony klirens kreatyniny,
wielomocz, zmniejszone wydalanie moczu,
zwigkszone stezenie sodu w surowicy (zatrzymanie
sodu).

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby i drog
zotciowych

Zaburzenia czynnosci watroby, dodatnie wyniki
testow watrobowych, zwlaszcza po dtugotrwatym
stosowaniu, zapalenie watroby, zottaczka.

Bardzo rzadko




Zaburzenia krwi 1 uktadu
chtonnego

Agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna,
niedokrwistos¢ hemolityczna, czasami z dodatnim
odczynem Coombsa, eozynofilia, leukopenia,
neutropenia, trombocytopenia z plamicg lub bez,
obnizone stezenie hemoglobiny lub hematokrytu.

Bardzo rzadko

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskodrnej

Wysypki, w tym wysypki plamisto-grudkowe.

Czesto

Pokrzywka, §wiad, lysienie.

Niezbyt czgsto

Ciezkie niepozadane reakcje skorne (SCAR) (w tym
rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna
nekroliza naskorka).

Bardzo rzadko

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

dreszcze, nudnosci i wymioty.

(DRESS), ostra uogolniona osutka krostkowa r(fizezsrfe(l);ecl
(AGEP), reakcje nadwrazliwosci na $wiatto.

Zaburzenia metabolizmu Zmnieiszony apetvt Czesto

i odzywiania ! Y apeyt )
Zespot objawow obejmujacy bol brzucha, goraczke, Niezbyt czesto

Ostre reakcje nadwrazliwosci, takie jak: obrzek
twarzy, jezyka, krtani, duszno$¢, niedoci$nienie
tetnicze, tachykardia lub ostry wstrzas, reakcje
bronchospastyczne, zaostrzenie astmy, skurcz
oskrzeli.

Bardzo rzadko

. Niewydolnos$¢ serca i obrzeki, dusznica bolesna, Czestos¢
Zaburzenia serca , . )
zespOt Kounisa. nieznana
Inne Sucho$¢ w ustach, owrzodzenie dzigset, niezyt nosa. | Niezbyt czgsto

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181 C, 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 rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Toksycznosé

Obserwowano wystepowanie objawow zatrucia u dzieci po spozyciu dawki 400 mg/kg mc. lub
wigkszej. U o0sob dorostych dawka, ktora moze wywotac takie objawy, nie zostata precyzyjnie
okreslona. Okres pottrwania w przypadku przedawkowania wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Objawy




U wigkszoSci pacjentow, ktorzy zazyli klinicznie istotne dawki NLPZ, objawy nie beda glebsze niz
nudnosci, wymioty, b6l w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Mozliwe sa rowniez szumy uszne, bol
glowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku ci¢zszych zatru¢ toksycznos$¢ dotyczy
osrodkowego uktadu nerwowego i objawia si¢ sennoscia, sporadycznie pobudzeniem i dezorientacja
lub $pigczka. Czasami u pacjentoéw wystepuja drgawki. W przypadku ciezkich zatru¢ moze wystapic¢
kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy/INR moze by¢ wydluzony, prawdopodobnie z powodu
zaktocen w dziataniu krazacych czynnikow krzepniecia. Moze wystapic ostra niewydolno$¢ nerek

1 uszkodzenie watroby. U astmatykéw mozliwe jest zaostrzenie astmy.

Dhugotrwale stosowanie w dawkach wiekszych niz zalecane moze prowadzi¢ do cigzkiej hipokaliemii
1 kwasicy kanalikowej nerkowej. Objawy moga obejmowaé obnizony poziom §wiadomosci i ogdlne
ostabienie.

Leczenie

Postepowanie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace, obejmujgce utrzymanie droznosci drog
oddechowych oraz monitorowanie czynnosci serca i czynnosci zyciowych do momentu
ustabilizowania stanu. W ciggu godziny od przyjecia potencjalnie toksycznej dawki nalezy rozwazy¢
podanie wegla aktywowanego. Czeste lub przedluzajace si¢ drgawki nalezy leczy¢ dozylnie
diazepamem lub lorazepamem. W przypadku astmy nalezy podac leki rozszerzajace oskrzela.

Ze wzgledu na silne wigzanie leku z biatkami osocza, hemodializa jest nieskuteczna.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym o tagodnym do umiarkowanego dziataniu
przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym. Mechanizm dziatania przeciwzapalnego

1 przeciwgoraczkowego opiera si¢ na hamowaniu syntezy prostaglandyn; nie mozna jednak wykluczy¢
istnienia innych mechanizmow. Dziatanie przeciwbdlowe ibuprofenu moze rowniez polega¢ miedzy
innymi na hamowaniu lipooksygenazy, odpowiedzialnej za synteze leukotrienow, uwazanych za
mediatory odpowiedzi bolowej. Mozliwe sa rowniez inne mechanizmy dziatania przeciwbolowego.

Dane eksperymentalne sugeruja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ wplyw matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi, gdy sg one dawkowane jednoczesnie. Niektore
badania farmakodynamiczne wykazujg, Zze po podaniu pojedynczej dawki ibuprofenu 400 mg w ciagu
8 godzin przed lub w ciggu 30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym
uwalnianiu (81 mg), wystgpito zmniejszenie wptywu kwasu acetylosalicylowego na tworzenie
tromboksanu lub agregacje ptytek krwi. Chociaz istniejg watpliwosci dotyczace ekstrapolacji tych
danych do sytuacji klinicznej, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci, ze regularne, dlugotrwate stosowanie
ibuprofenu moze zmniejsza¢ kardioprotekcyjne dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego.
Uwaza sig, ze sporadyczne stosowanie ibuprofenu nie ma klinicznie istotnego dziatania (patrz punkt
4.5). Dziatanie przeciwzapalne ibuprofenu powoduje poprawe objawow w chorobach reumatycznych.
Zahamowanie syntezy prostaglandyn powoduje zmniejszenie skurczoéw macicy, zahamowanie
agregacji ptytek krwi, a takze takie niepozadane skutki jak uszkodzenie blony §luzowej zotadka,
zatrzymanie ptyndw, reakcje bronchospastyczne i inne.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Ibuprofen wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w okoto 80%. Stezenie ros$nie liniowo wraz

z dawka. Maksymalne st¢zenie w surowicy osiggane jest w ciggu 1 do 2 godzin po podaniu doustnym.
Pokarm 1 leki zoboj¢tniajace sok zotadkowy nie zmniejszaja wchtaniania.

Dystrybucja



Ibuprofen wigze si¢ z biatkami osocza w ponad 99%, gtéwnie z albuminami. Objetos¢ dystrybucji
ibuprofenu szacuje si¢ na 0,12 L/kg do 0,2 L/kg.

Ibuprofen powoli przenika do jam stawowych, dlatego jego dzialanie w zapaleniu stawow wystepuje
dopiero po kilku do kilkunastu godzinach od podania. Nalezy to uwzglgdni¢ zarowno przy ustalaniu
dawkowania, jak i przy ocenie efektow leczenia.

Metabolizm

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gtownych metabolitow, ktére w wolnej postaci
lub jako gtowne zwiazki sprzezone wydalane sg gtdéwnie przez nerki wraz ze znikoma ilo$cia
niezmienionego ibuprofenu.

Eliminacja

Wydalanie przez nerki jest szybkie i caltkowite. Cata podana dawka jest wydalana w ciggu 24 godzin.
Niewielka ilo$¢ jest wydalana z katem. Okres pottrwania ibuprofenu wynosi okoto 2 godzin.

Nie stwierdzono istotnych réznic we wtasciwosciach farmakokinetycznych u pacjentow w podesztym
wieku.

W ograniczonych badaniach ibuprofen wystepuje w mleku kobiecym w bardzo niskich stezeniach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczna i przewlekta toksycznos¢ ibuprofenu w badaniach na zwierzetach objawiata sie
gtéwnie zmianami chorobowymi i owrzodzeniami przewodu pokarmowego. Badania in vitro i in vivo
nie dostarczyly klinicznie istotnych dowodéw na mutagenne dziatanie ibuprofenu. Badania na
szczurach i myszach nie wykazaty dziatania rakotworczego. Ibuprofen powodowat zahamowanie
owulacji u krolikow i zaburzenia implantacji u réznych gatunkow zwierzat (krolikow, szczurow,
myszy). Badania eksperymentalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko, a w dawkach
toksycznych dla matki obserwowano zwigkszong czesto§¢ wystgpowania wad rozwojowych ptodu
(np. ubytkow przegrody migdzykomorowej). W badaniach na zwierzetach zaobserwowano, ze
stosowanie NLPZ hamujacych syntezg prostaglandyn zwieksza czesto$¢ wystgpowania trudnych

i opdznionych porodow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza (6 mPas)

Hypromeloza (5 mPas)

Talk

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 10 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

z lokalnymi przepisami.
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Adamed Pharma S.A.
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