CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ibuprofen Teva

100 mg/5 ml, syrop

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera 20 mg ibuprofenu.
2,5 ml syropu zawiera 50 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza i glukoza.

1 ml syropu zawiera 0,2 g sacharozy i 0,09 g glukozy.
2,5 ml syropu zawiera 0,5 g sacharozy i 0,23 g glukozy.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Bialy do lekko zottego, metny syrop.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawowe:
*  bdlu o tagodnym do umiarkowanego nasilenia,
* gorgczki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Tylko do krétkotrwalego stosowania.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Schemat dawkowania jest wyszczegdlnione w ponizszej tabeli. Dawka ibuprofenu okres§lana jest na
podstwie masy ciata (mc.) oraz wieku. Zwykle stosowana dawka wynosi od 7 do 10 mg/kg mc. w
dawce pojedynczej, az do maksymalnej catkowitej dawki dobowej wynoszacej 30 mg/kg me.
Czestos¢ podawania zalezy od objawow oraz maksymalnej catkowitej dawki dobowej. Nalezy
zachowac co najmniej 6-godzinng przerwe pomiedzy dawkami. Nie nalezy przekraczac zalecanej

maksymalnej dawki dobowej.

Masa ciala Pojedyncza dawka Maksymalna dawka

(wiek) dobowa

7-9 kg 2,5 ml 10 ml
(odpowiada 50 mg ibuprofenu) odpowiada 200 mg
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(niemowlegta w wieku 6—

12 miesiecy) ibuprofenu)
10-15 kg 5 ml 15 ml
(niemowlgta/dzieci w . . (odpowiada 300 mg
wicku 1-3 lat) (odpowiada 100 mg ibuprofenu) ibuprofenu)
16-19keg 22,5 ml
(dzieci w wieku3-6 7,5 ml .
lat) (odpowiada 150 mg ibuprofenyy ~ (°dpowiada 450 mg
pow & 1oup v ibuprofenu)
20-29 kg
(dzieci w wieku 6-9 10 ml 30 ml (odpowiada 600 mg
lat) (odpowiada 200 mg ibuprofenu) ibuprofenu)

Jesli stosowanie produktu leczniczego wymagane jest przez okres dtuzszy niz 3 dni lub objawy
ulegaja pogorszeniu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Produktu nie zaleca si¢ do stosowania u dzieci o masie ponizej 7 kg (6 miesigcy zycia).

Szczegblne grupy pacjentow

Niewydolnos¢ nerek:

Pacjenci z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nie wymagajg zmniejszenia
dawki leku (pacjenci z cigzka niewydolnos$cig nerek, patrz punkt 4.3)

Niewydolno$¢ watroby (patrz punkt 5.2):
Pacjenci z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby nie wymagaja zmniejszenia
dawki leku (pacjenci z cigzkim zaburzeniem czynno$ci watroby, patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania:
Do stosowania doustnego.

Przed uzyciem nalezy wstrzasnac¢ butelke.
W celu utatwienia doktadanego dawkowania do opakowania dotaczono strzykawke doustng.

Zaleca si¢ aby pacjenci z wrazliwg blong sluzowa zotadka przyjmowali ibuprofen podczas positkow.
4.3  Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Ibuprofen Teva jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

* nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancjg pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1,

* potwierdzone reakcje skurczu oskrzeli, astmy, niezytu nosa, obrzgku
naczynioruchowego lub pokrzywki po weczes$niejszym przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),

* niesprecyzowane zaburzenia hematopoezy,

» cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek lub cig¢zkie i niekontrolowane
zaburzenia serca,

e ostatni trymestr ciazy (patrz punkt 4.6),

* krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacji w wywiadzie jako wynik
wczesniejszej
terapii NLPZ,

* czynna lub nawracajgca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie
(dwa lub wiecej r6znych potwierdzonych epizodow owrzodzen lub krwawienia),

* cigzka niewydolnosc¢ serca (klasa IV wg klasyfikacji NYHA, patrz takze punkt 4.4.),

* ciezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niedostatecznym
uzupetnianiem ptynéw),



* krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozgdanych (patrz wplyw na przewod pokarmowy i uktad
krgzenia ponizej).

Wplyw na przewod pokarmowy

Nalezy unikaé stosowania ibuprofenu w skojarzeniu z NLPZ w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2.

Pacjenci w wieku podesztym: u pacjentow w wieku podesztym wystepuje wigksze prawdopodobienstwo
wystgpienia dziatan niepozgdanych po zastosowaniu NLPZ zwlaszcza krwawienie z przewodu
pokarmowego i perforacja, ktore mogq by¢ smiertelne (patrz punkt 4.8).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja: krwawienie z przewodu pokarmowego,
owrzodzenie lub perforacja, ktore mogq byc smiertelne, byly obserwowane po wszystkich NLPZ i na
kazdym etapie podczas leczenia, z objawami lub bez oraz w przypadku wystepowania cigzkich
zaburzen zotgdkowo-jelitowych w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest wieksze w przypadku zwigkszania dawek NLPZ i u
pacjentow z chorobg wrzodowgq zolgdka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegolnie gdy przebiegata
z krwotokami lub perforacjq (patrz punkt 4.3) oraz u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci tacy
powinni rozpoczynac leczenie od najmniejszych dostepnych dawek. U tych pacjentow nalezy rozwazy¢
leczenie skojarzone lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) jak
rowniez u pacjentow, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie lekow zawierajgcych mate
dawki kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow moggcych zwigkszaé ryzyko wystgpienia zaburzen
zotgdka i jelit (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z zaburzeniami zotgdka i jelit w wywiadzie, szczegolnie pacjenci w podesziym wieku, powinni
informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych (szczegolnie o krwawieniach z
przewodu pokarmowego) szczegolnie na poczqtku leczenia. Nalezy zachowa¢ ostroznosé u pacjentow
otrzymujgcych jednoczesnie leki, ktore mogq powodowac zwigkszenie ryzyka powstania owrzodzenia
lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwplytkowe takie jak kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzen u pacjentow otrzymujgcych
ibuprofen nalezy przerwac leczenie.

NLPZ powinny by¢ podawane z ostroznosciq u pacjentow z chorobami zotgdka i jelit w wywiadzie
(wrzodziejgce zapalenie okreznicy, choroba Cohna) ze wzgledu na mozliwosé zaostrzenia ogolnego
stanu (patrz punkt 4.8)

Wplyw na ukiad krgzenia i naczynia mozgowe



Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zachowac ostroznosé (konsultacja z lekarzem lub farmaceutq) u
pacjentow z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscig serca lub zatrzymaniem
plynow. Nadcisnienie i obrzeki byly zglaszane w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych wynika, Ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegolnie w duzej dawce (2400 mg na dobg)
przez diugi okres moze byc¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat lub
udar). Ogolnie, dane epidemiologiczne nie wskazujq, ze stosowanie matych dawek ibuprofenu (np. <
1200 mg/dobe) jest zwiqzane ze zwigkszonym ryzykiem zakrzepicy tetniczej.

Nalezy szczegotowo rozwazyé leczenie ibuprofenem pacjentow z niekontrolowanym nadcisnieniem,
zastoinowg niewydolnosciq serca (NYHA 1I-111), chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn
obwodowych i / lub chorobq naczyn mozgowych unikajgc wysokich dawek (2400 mg / dobe).

Szczegolng uwage nalezy rowniez zachowac przed rozpoczeciem diugotrwatego leczenia pacjentow z
czynnikami ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (np nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), szczegolnie, jesli sq wymagane wysokie dawki ibuprofenu (2400 mg /dobe).

Reakcje skorne

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich smiertelne, w tym ztuszczajgce zapalenie skory zespot Stevens-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka byly obserwowane bardzo rzadko w
zawiqzku z leczeniem NLPZ (patrz punkt 4.8). Pacjenci bardziej narazeni sq na takie reakcje w
poczgtkowej fazie leczenia i pojawienie si¢ tych reakcji moze nastgpic gtownie podczas pierwszych
miesiecy leczenia. Przyjmowanie ibuprofenu nalezy przerwac po pierwszych objawach wysypki
skornej, zmian w obrebie blon sluzowych lub jakichkolwiek innych reakcji nadwrazliwosci.

W wyjatkowych sytuacjach ospa wietrzna moze by¢ przyczyng powaznych komplikacji infekcji skorny i
tkanek miekkich. Nie mozna wykluczy¢ udziatu NLPZ w nasileniu tych infekcji. Nalezy zatem unikac
stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrznej.

Nalezy zachowac szczegolng ostroznosc¢ u pacjentow:

* ztoczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) oraz mieszang choroba tkanki tacznej
(patrz punkt 4.8),

* zwrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryny (np. porfiria ostra przerywana),

* zzaburzeniami czynnos$ci nerek (u pacjentow z wystepujaca wezesniej choroba nerek
moze wystapic ostre pogorszenie czynnosci nerek),

ez odwodnieniem,

* zzaburzeniami czynno$ci watroby,

*  bezposrednio po operacji,

» zkatarem siennym, polipami w nosie, przewlektym obrzekiem btony sluzowej nosa lub
przewlektymi obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego, poniewaz istnieje u nich
zwickszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Moze si¢ to objawia¢ jako napad
astmy (tzw. astma aspirynowa), obrzgk Quinckego lub pokrzywka.

* zalergiami na inne leki, poniewaz zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji
nadwrazliwosci istnieje w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego Ibuprofen
Teva, 100 mg/5 ml, syrop.

Informacje dodatkowe:
Jesli lekarz uzna, ze dlugotrwale podawanie ibuprofenu jest konieczne, nalezy regularnie kontrolowaé
czynnos$¢ watroby, nerek oraz morfologie krwi.



Podczas leczenia nalezy zapewni¢ odpowiednig ilo$¢ przyjmowanych plynéow w celu unikniecia
odwodnienia oraz prawdopodobnego zwigzanego z tym zwigkszonego dziatania toksycznego
ibuprofenu na nerki.

Istnieje ryzyko pogorszenia czynnos$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Ibuprofen moze przejsciowo hamowac czynnos¢ plytek krwi (agregacje trombocytéw krwi). Pacjenci
z zaburzeniami krzepnigcia powinni by¢ uwaznie monitorowani.

W przypadku dlugotrwatego, niewtasciwego stosowania lekow przeciwbolowych w duzych dawkach
moga wystgpi¢ bole glowy, ktérych nie mozna leczy¢ wigkszymi dawkami leku.

Na og6t natogowe przyjmowanie lekow przeciwbodlowych, zwtaszcza kombinacji kilku substancji
przeciwbdlowych, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek oraz ryzyka niewydolnosci nerek
(nefropatii analgetycznej).

Rzadko obserwowano ci¢zkie i ostre reakcje nadwrazliwo$ci (np. wstrzas anafilaktyczny). Po
wystgpieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu ibuprofenu nalezy koniecznie
przerwac leczenie. Zabiegi medyczne odpowiednio do rodzaju objawow muszg by¢ przeprowadzone
przez wyszkolony personel.

Jednoczesne spozywanie alkoholu podczas stosowania NLPZ zwigksza ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem substancji czynnej, zwlaszcza dotyczacych uktadu
pokarmowego lub o$rodkowego uktadu nerwowego.

NLPZ moga maskowac objawy infekcji i goraczki.

Substancje pomocnicze:

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami nietolerancji fruktozy, zespotem ztego wchianiania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu.

2,5 ml syropu zawiera 0,5 g sacharozy i 0,23 g glukozy, co odpowiada okoto 0,06 jednostki chlebowe;.
Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentow z cukrzyca.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania ibuprofenu z nastepujgcymi lekami:

* Inne NLPZ, w tym salicylany: zwickszone ryzyko owrzodzen zotadka i jelit oraz
krwotokow. Nalezy zatem unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi
NLPZ (patrz punkt 4.4)

* Kwas acetylosalicylowy: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu w potaczeniu z kwasem
acetylosalicylowym nie jest zalecane ze wzgledu na zwickszenie potencjalnego ryzyka
dziatan niepozadanych. Z danych doswiadczalnych wynika, ze ibuprofen podawany
jednoczesnie z matg dawka kwasu acetylosalicylowego moze konkurencyjnie hamowacé
dziatanie kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi.
Chociaz istniejg watpliwosci dotyczace ekstrapolacji tych danych do warunkéw
klinicznych, nie mozna wykluczy¢ mozliwo$ci wystapienia zmniejszenia efektu
kardioprotekcyjnego niskich dawek kwasu acetylosalicylowego podczas regularnego i
dlugoterminowego stosowania ibuprofenu. Zadne kliniczne istotne dziatania ibuprofenu
nie wydaja si¢ prawdopodobne podczas sporadycznego stosowania tego produktu (patrz
punkt 5.1).

* Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne i antagonisci receptora angiotensyny II: NLPZ mogg zmniejszac
wplyw lekow moczopednych i innych lekow o dziataniu przeciwnadcisnieniowym. U
niektérych pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek (np. u pacjentow odwodnionych
lub pacjentéw w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek) jednoczesne
podawanie inhibitora ACE, lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne lub
antagonistow receptora angiotensyny II oraz lekéw hamujacych cyklooksygenaze moze
spowodowa¢ dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym ewentualng ostra
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niewydolno$¢ nerek, ktora jest zazwyczaj odwracalna. Z tego wzgledu, wspomniane
polaczenie lekéw nalezy stosowac ostroznie, szczegdlnie u pacjentow w podesztym
wieku. Pacjentow nalezy odpowiednio nawodni¢ oraz rozwazy¢ badanie czynnosci
nerek po wlaczeniu leczenia rownoleglego oraz okresowo w pdzniejszym czasie.
Ryzyko dziatan niepozadanych dotyczace nerek, takich jak hiperkaliemia, moze by¢
zwigkszone.
Jednoczesne podawanie ibuprofenu i lekdw moczopednych oszczedzajacych potas moze
prowadzi¢ do hiperkaliemii

* Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga wzmacnia¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych , takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4),

* Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI):
zwickszajg ryzyko wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

» Kortykosteroidy: zwickszaja ryzyko wystapienia owrzodzen i krwawien z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4),

* Digoksyna, fenytoina, lit: Stosowanie ibuprofenu jednoczesnie z digoksyna, fenytoing
lub litem moze zwiekszy¢ stezenie tych lekow w surowicy. Zasadniczo, podczas
prawidtowego stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Teva przez okres
maksymalnie 3 dni u dzieci i mlodziezy i 4 dni u dorostych nie jest konieczne
sprawdzanie stgzenia litu, digoksyny i fenytoiny w surowicy,

*  Pochodne sufonylomocznika: W badaniach klinicznych wykazano wystgpowanie
interakcji pomigdzy niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi a lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika). Wprawdzie dotychczas nie
opisano interakcji pomig¢dzy ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, to przy
rownoleglym stosowaniu tych lekow zaleca si¢ sprawdzenie stezenia glukozy we krwi
jako $rodek ostroznosci,

*  Probenecyd i sufinpyrazon: Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub
sulfinpyrazon moga opdznia¢ wydalanie ibuprofenu,

* Antybiotyki chinolonowe: Dane z badan na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ moga
zwigkszac ryzyko drgawek zwigzanych z antybiotykami chinolonowymi. U pacjentow
stosujgcych NLPZ i chinolony istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia drgawek,

* W badaniu z worykonazolem i flukonazolem (inhibitory CYP2C9) wykazano wzrost
ekspozycji na ibuprofen S (+) o okoto 80-100%. Nalezy rozwazy¢ obnizenie dawki
ibuprofenu w przypadku jednoczesnego stosowania silnych inhibitorow CYP2C9,
zwlaszcza jesli stosowane sg duze dawki ibuprofenu jednocze$nie z woryknazolem lub
flukonazolem.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wptyw na cigzg i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wywotuja obawy odnosnie zwigkszonego
ryzyka poronienia oraz wad wrodzonych serca i wytrzewienia po podaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Uwaza si¢, ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem
trwania leczenia. W badaniach na zwierzetach wykazano toksyczny wplyw na reprodukcje (patrz
punkt 5.3).

Ibuprofenu nie nalezy przyjmowac w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, chyba, Ze jest to
bezwzglednie koniczne. W przypadku stosowania ibuprofenu przez kobiete planujaca cigze lub bedaca
w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie
najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac¢ u ptodu:
» zaburzenia serca i ptuc (z przedwczesnym zamkni¢ciem przewodu tetniczego oraz
nadci$nieniem ptucnym),
* zaburzenia czynnoS$ci nerek, ktére mogg postepowaé do niewydolno$ci nerek z
matowodziem; u matki oraz noworodka pod koniec cigzy,



* mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie hamujace agregacje ptytek krwi, ktére
moze wystapi¢ nawet po podaniu bardzo matych dawek,
* hamowanie skurczow macicy prowadzace do op6znionego i wydtuzonego porodu.

W zwiazku z powyzszymi dziataniami, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig

Minimalne ilosci ibuprofenu oraz metabolitow sg wydzielane do mleka karmiacej piersia kobiety.
Poniewaz dziatania niepozadane u niemowlat nie sg znane, na 0ogo6l przerywanie karmienia piersig w
przypadku krotkotrwatego stosowania zalecanych dawek w leczeniu bolu lub goraczki nie jest
konieczne.

Ptodnosé

Stosowanie ibuprofenu moze zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych zaj$¢
w cigze. U kobiet majacych trudnosci z zajSciem w cigzg lub poddajacych si¢ badaniu nieptodnosci
nalezy rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia dziatan niepozqdanych takich jak zmeczenie, zawroty glowy i
zaburzenia widzenia podczas stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Teva, w pojedynczych
przypadkach moze wystgpic¢ zaburzenie zdolnosci reagowania i aktywnego uczestnictwa w ruchu
drogowym oraz obstugiwania maszyn. Dotyczy to tym bardziej przypadkow jednoczesnego spozywania

alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie znane dziatanie niepozadane zawigzane z
podawaniem ibuprofenu, w tym dziatania niepozgdane wystepujace u pacjentdow z chorobami
reumatycznymi, przyjmujacych duze dawki w leczeniu dtugotrwatym. Dane dotyczace czesto$ci
wystepowania oprocz doniesien o bardzo rzadko wystepujacych dziataniach niepozadanych sg oparte
na krétkotrwatym stosowaniu maksymalnych doustnych dawek dobowych ibuprofenu w wysokosci
1200 mg lub 1800 mg w postaci czopkow.

W ocenie dziatan niepozadanych zastosowano nastepujaca skale czestosci wystepowania:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Wystepowanie ponizszych dziatan niepozadanych jest przewaznie zalezne od dawki i ma
zréznicowane nasilenie u roznych osob.

Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozgdane dotyczqg przewodu pokarmowego. Mogq wystgpic¢
owrzodzenia przewodu pokarmowego, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem
prowadzqce do zgonu, szczegolnie u pacjentow w podesziym wieku (patrz punkt 4.4).

Po podaniu produktu zglaszano wystegpowanie nudnosci, wymiotow, biegunki, wzde¢, zaparc, niestrawnosci,
bolu brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejgcego zapalenia bfony sluzowej
jamy ustnej, nasilenia zapalenia okreznicy czy choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4).
Rzadziej obserwowano wystepowanie zapalenia blony Sluzowej Zotqdka.



W zwiqgzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia tetniczego i niewydolnosci
serca.

Dane kliniczne wskazujg na to, ze stosowanie ibuprofenu, szczegolnie w duzej dawce (2400 mg/dobe), mogq
wigzac sig z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystgpowania zdarzen zakrzepowych w naczyniach
tetniczych (np. zawat miesnia sercowego lub udar) (patrz punkt 4.4).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko:

Bardzo rzadko opisywano nasilenie stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. wystgpienie
martwiczego zapalenia powigzi) wystepujace jednoczes$nie ze stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Mozliwe, ze ma to zwigzek z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

W przypadku wystapienia lub nasilenia si¢ objawow zakazenia podczas stosowania produktu
Ibuprofen Teva pacjentom zaleca si¢ niezwtoczne zgloszenie si¢ do lekarza. Nalezy zbada¢, czy
istniejg wskazania do leczenia przeciwzakaznego/antybiotykoterapii.

W pojedynczych przypadkach podczas leczenia ibuprofenem, u pacjentow z uprzednio wystepujgcymi
zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty ukiadowy i mieszana choroba tkanki
tgcznej) obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych, jak np. silne bole
glowy, nudnosci, wymioty, gorgczka, sztywnos¢ karku czy dezorientacja.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Bardzo rzadko:

- zaburzenia hematopoezy (niedokrwistosc, leukopenia, matoplytkowosé, pancytopenia, agranulocytoza).
Pierwszymi objawami mogq by¢: gorgczka, bol gardta, nadzerki blony sluzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, cigzkie wyczerpanie, krwawienie z nosa lub skory. W takich przypadkach pacjentowi
nalezy zaleci¢ natychmiastowe odstawienie produktu, unikanie stosowania bez zalecenia lekarza
lekow przeciwbolowych lub przeciwgorgczkowych oraz zgtoszenie sie do lekarza.

Podczas diugotrwatej terapii nalezy regularnie sprawdzac¢ morfologie krwi.

Zaburzenia uktadu odpornosci
Niezbyt czesto:

- reakcje nadwrazliwosci z wysypkq i Swigdem, jak rowniez napady astmy (z prawdopodobienstwem
wystgpienia spadku cisnienia krwi).

Pacjent powinien by¢ poinstruowany, aby w takim przypadku natychmiast poinformowac lekarza i
zaprzestac stosowania ibuprofenu.

Bardzo rzadko:

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Mogq one charakteryzowac sie obrzekiem twarzy, jezyka i krtani z
zacisnieciem drog oddechowych, dusznosciq, tachykardiq i niedocisnieniem tetniczym, co moze
prowadzi¢ do zagrazajgcego Zyciu wstrzgsu.

Wystgpienie ktoregokolwiek z tych objawow, do ktorego moze takze dojsé przy pierwszym podaniu
leku, wymaga natychmiastowej pomocy medycznej.



Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko:
- reakcje psychotyczne, depresja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto:

- bol glowy, zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie, drazliwosé lub zmeczenie.

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto:

- zaburzenia widzenia. W przypadku ich wystgpienia nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby natychmiast
poinformowat lekarza i odstawit ibuprofen.

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko:
- szumy uszne

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko:

- kolatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat miesnia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko:
- nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia Zotqdka i jelit
Czesto:

- dolegliwosci dotyczgce przewodu pokarmowego, jak np. zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty,
wzdecia, biegunka, zaparcia i nieznaczna utrata krwi z przewodu pokarmowego, ktora w
wyjgtkowych przypadkach moze prowadzi¢ do niedokrwistosci.

Niezbyt czesto:

- owrzodzenie przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacjq sciany. Wrzodziejgce
zapalenie jamy ustnej, nasilenie zapalenia okreznicy czy choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz
punkt 4.4), niezyt zotgdka.

Bardzo rzadko:
- zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, powstawanie przeponopodobnych zwezen w $wietle jelit.

Nalezy pouczy¢ pacjenta o koniecznosci odstawienia ibuprofenu i niezwtocznej konsultacji
z lekarzem w przypadku silnego bolu w nadbrzuszu, wymiotow krwawych, krwi w stolcu lub ciemnego

stolca.



Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko:

- zaburzenia czynnosci wagtroby, uszkodzenie wqtroby, szczegolnie po dlugotrwatym leczeniu, niewydolnos¢
waqtroby, ostre zapalenia wqtroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Bardzo rzadko:

- zmiany pecherzowe skory, w tym zespol Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka
(zespot Lyella), tysienie.

- w pojedynczych przypadkach, podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej mogq wystqpic ciezkie zakazenia
skory z powiktaniami ze strony tkanek migkkich (patrz takze ,, Zakazenia i zarazenia pasozZytnicze”).

Zaburzenia nerek i drog moczowych
Rzadko

- uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek nerkowych), szczegolnie w leczeniu dlugotrwatym,
zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

Bardzo rzadko

- skgqpomocz i obrzegk, zwlaszcza u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym lub niewydolnoscig nerek.

Powyzsze objawy mogq swiadczy¢ o chorobie nerek, obejmujqcej czasami niewydolnos¢ nerek. W
przypadku utrzymywania sie lub pogorszenia powyzszych objawow, nalezy pouczy¢ pacjenta o
odstawieniu ibuprofenu i niezwlocznej konsultacji z lekarzem.

- zespol nerczycowy, srodmiqzszowe zapalenie nerek z towarzyszeniem ostrej niewydolnosci nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania mogg obejmowac bol brzucha, nudnosci i wymioty. Ponadto, mogg wystgpic
zaburzenia dotyczgce osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty glowy, uczucie
pustki w glowie, oczoplgs, zaburzenia widzenia, szumy uszne oraz rzadko spadek cisnienia krwi,
kwasica metaboliczna, ostra niewydolnos¢ nerek i utrata Swiadomosci.
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Leczenie w przypadku przedawkowania

Brak specyficznej odtrutki. Leczenie powinno by¢ objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Kod ATC: MOIAEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, lekiem przeciwbolowym, ktory w standardowych
zwierzecych modelach stanow zapalnych skutecznie hamowal synteze prostaglandyn. U ludzi
ibuprofen zmniejsza bol, obrzek oraz gorgczke. Ponadto, ibuprofen hamuje agregacje ptytek
wywolywang przez ADP i kolagen.

Skutecznos¢ kliniczng ibuprofenu wykazano w leczeniu bolu o umiarkowanym i tagodnym nasileniu, takim
jak bol zeba, bol gtowy i gorgczka.

Z danych doswiadczalnych wynika, Ze ibuprofen moze konkurencyjnie hamowa¢ dziatanie kwasu
acetylosalicylowego w matych dawkach na agregacje ptytek krwi, podczas jednoczesnego stosowania
tych lekow. Niektore badania farmakodynamiczne wykazujq, ze po podaniu ibuprofenu w pojedynczej
dawce 400 mg w okresie 8 godzin przed lub 30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego w
postaci o natychmiastowym uwalnianiu (w dawce 81 mg), wystgpito zmniejszenie dziatania kwasu
acetylosalicylowego na tworzenie tromboksanu czy agregacje plytek krwi. Chociaz istniejg
watpliwosci dotyczgce ekstrapolacji tych danych do warunkow klinicznych, nie mozna wykluczyé
mozliwosci wystgpienia zmniejszenia efektu kardioprotekcyjnego niskich dawek kwasu
acetylosalicylowego podczas regularnego i dtugoterminowego stosowania ibuprofenu. Zadne
kliniczne istotne dzialania ibuprofenu nie wydajq sie prawdopodobne podczas sporadycznego
stosowania tego produktu (patrz punkt 4.5).

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, ibuprofen jest czesciowo wchianiany z zotgdka, a nastegpnie catkowicie wchlaniany w
Jjelicie cienkim. Po podaniu doodbytniczym, ibuprofen jest szybko i niemal catkowicie wchianiany.
Stezenia w osoczu sq porownywalne do tych, ktore uzyskuje sie po podaniu doustnym.Po podaniu
doustnym, maksymalne stegzenie w osoczu nastgpuje po 1-2 godzinach. Ibuprofen silnie wigze si¢ z
biatkami osocza (w 99%,).

Po przejsciu przez watrobe (hydroksylacja, karboksylacja) farmakologicznie nieaktywne metabolity sg
catkowicie usuwane, gtownie przez nerki (90%) oraz z zo6tcia. Okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosi okoto 2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach, subchroniczne i chroniczne dziatanie toksyczne ibuprofenu objawiato sie
glownie zmianami i owrzodzeniami w przewodzie pokarmowym. Badania in-vitro i in-vivo nie
przyniosty zadnych klinicznie znaczgcych dowodow na mutagennos¢ ibuprofenu. Badania na
szczurach i myszach nie przyniosty zadnych dowodow na rakotworcze dziatanie ibuprofenu. Ibuprofen
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hamowat owulacje u samic krolika i prowadzit do zaburzen zagniezdzenia jajnikowego u roznych
gatunkow zwierzqt (krolikow, szczurow i myszy). Badania doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen
przenika przez bariere tozyska. Po podaniu dawek toksycznych dla matki w badaniach na zwierzetach,
obserwowano zwigkszong czestos¢ wystgpowania wad rozwojowych (np. ubytki przegrody
migdzykomorowej).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

Glukoza bezwodna

Guma kasantan

Polisorbat 80

Kwas cytrynowy jednowodny

Potasu sorbinian

Aromat truskawkowy

Aromat smietankowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznos$ci w nieotwieranym oryginalnym opakowaniu:
3 lata

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania:
1 rok

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostepem dzieci z zalaczona
strzykawka doustng o pojemnosci 5 ml w tekturowym pudetku.

Syrop 100 ml
Syrop 200 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 35

00-113 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15465

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

24.04.2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23.12.2016
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