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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TESPROFEN, 200 mg, tabletki drazowane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka drazowana zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum)
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza jednowodna, sacharoza

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Bole roznego pochodzenia o nasileniu matym do umiarkowanego (bole gtowy, m.in. bol
napigciowy i migrena, bole zebow, nerwobole, bole migsniowe, stawowe i kostne, bole
towarzyszace grypie i przezigbieniu).

e Goraczka roznego pochodzenia (m. in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych choréob
zakaznych).

e Bolesne miesigczkowanie.

Produkt leczniczy do stosowania doraznego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Produkt przeznaczony jest wytacznie do podawania doustnego i doraznego stosowania.

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: Dawka poczatkowa 2 tabletki, nastepnie w razie potrzeby od 1 do 2
tabletek co 4 do 6 godzin. Tabletk¢ nalezy popi¢ wodg. Nie stosowaé wigcej niz 6 tabletek (1200 mg
ibuprofenu) na dobe. Nalezy zachowa¢ co najmniej czterogodzinng przerwe pomi¢dzy dawkami.
Tabletke mozna przyjmowac¢ z positkiem lub niezaleznie od positku. W przypadku przyjecia tabletki

z positkiem lub w krétkim czasie po positku rozpoczecie dziatania produktu leczniczego moze by¢
op6znione. Jakkolwiek przyjmowanie z positkiem zwigksza tolerancj¢ na produkt leczniczy

i zmniejsza prawdopodobienstwo wystgpienia dolegliwo$ci zotadkowo-jelitowych.

Nie jest wskazane stosowanie produktu u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

U 0s6b w podesztym wieku modyfikacja dawkowania hie jest wymagana.

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

Szczegblne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku




Nie jest wymagane dostosowanie dawki. Ze wzgledu na profil potencjalnych dziatah niepozadanych
(patrz punkt 4.4), zaleca si¢, aby osoby w podesztym wieku byly szczegoélnie uwaznie obserwowane.

Niewydolnos$¢ nerek
U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z ciezka niewydolno$cia nerek, patrz punkt 4.3).

Niewydolno$¢ watroby (patrz punkt 5.2)
U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby nie jest konieczne
zmniegjszenie dawki (pacjenci z ciezka niewydolno$cia watroby, patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1,

- U pacjentéw z reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, astma, zapalenie
btony $luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzanymi z przyjeciem kwasu
acetylosalicylowego (ASA) lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),

- Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie
w wywiadzie (dwa lub wigcej niezalezne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia),

- Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z wczesniejszym
leczeniem NLPZ,

- U pacjentow z cigzka niewydolnoscig watroby, ciezka niewydolno$cig nerek lub cigzka
niewydolnoscig serca (klasa IV wg NYHA),

- U pacjentdw z krwawieniem z naczynh mézgowych lub z innym czynnym krwawieniem,

- U pacjentéw z cigzkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
spozyciem ptynow),

- U pacjentek w 3. trymestrze cigzy,

- U pacjentow ze skaza krwotoczng.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wpltyw na przewdd
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Stosujagc TESPROFEN nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem jesli u pacjenta wystepuje:

- toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszang chorobe tkanki tacznej,

- zwigkszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8),

- choroby uktadu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby jelit (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, chorobg Crohna),

- nadci$nienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca, poniewaz pogorszeniu moze ulec czynnosé¢
nerek (patrz punkty 4.3 i 4.8),

- zaburzenia czynnosci nerek,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- czynng lub przebyta astme oskrzelowa lub objawy reakcji alergicznych w przesztosci; po
zastosowaniu leku moze wystapi¢ skurcz oskrzeli,

- bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym,

- wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przemijajgca porfiria).

Jednoczesne stosowanie z NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, zwigksza
ryzyko wystapienia reakcji niepozadanych (patrz punkt 4.5), nalezy zatem takiego potaczenia unikac.

U pacjentdéw w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego jest wigksze niz u mtodszych pacjentow.



Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktdre nickoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapic u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ lek. Pacjenci

z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku podesztym, powinni
poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego
(szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z wigkszymi
dawkami NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, szczeg6lnie jesli bylo ono powiklane
krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0sob w podesztym wieku. U pacjentow tych
leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki. U tych pacjentow, jak rowniez

u pacjentow wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub
innymi substancjami czynnymi moggcymi zwigkszac ryzyko zmian w obrebie przewodu
pokarmowego (patrz nizej oraz punkt 4.5), nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi
(np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej).

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentdw otrzymujacych leki mogace zwiekszac ryzyko owrzodzenia
lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna,
selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak ASA (patrz
punkt 4.5). NLPZ nalezy podawa¢ ostroznie osobom z chorobami przewodu pokarmowego

w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), gdyz stany te mogg ulec
zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia narek z ryzykiem niewydolnos$ci nierek (nefropatia postanalgetyczna).

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu mig¢snia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. [1 1200
mg/dobg) jest zwigzane ze zwickszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA II-1II), rozpoznang choroba niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobe).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sa duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe).

Nie nalezy stosowa¢ wiekszych dawek i dtuzszego czasu leczenia niz zalecane. Jesli objawy sie
utrzymuja, nasilajg lub nie ustapia po 4 dniach w przypadku bolu, 3 dniach w przypadku goraczki lub
2 dniach w przypadku przezigbienia lub grypy, pacjent powinien zasiggna¢ porady lekarza.

Bardzo rzadko zglaszano cigzkie reakcje skorne, niektore z nich §miertelne w zwigzku ze stosowaniem
lekoéw z grupy NLPZ, wlaczajac ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Najwigksze ryzyko wystgpienia tych ciezkich reakcji wystepuje
na poczatku terapii, w wigkszos$ci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania leku. Nalezy
zaprzestac¢ stosowania leku po wystapieniu pierwszych objawow wysypki skornej, uszkodzenia btony
sluzowej lub innych objawow nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach przyczyna cigzkich powiktan infekcyjnych skory i tkanek migkkich
moze by¢ ospa wietrzna. Obecnie nie jest mozliwe wykluczenie roli NLPZ w nasileniu tych zakazen.
W zwiagzku z tym zaleca si¢ unikanie stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrznej.



Ibuprofen moze tymczasowo hamowaé czynno$¢ ptytek krwi (agregacje trombocytow). Z tego
wzgledu zaleca si¢, by pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia uwaznie monitorowac.

W przypadku dtugotrwatego stosowania ibuprofenu wymagane jest regularne kontrolowanie
parametrow wskaznikow czynno$ci watroby, czynno$ci nerek oraz morfologii krwi.

W wyniku dlugotrwatego stosowania lekow przeciwbolowych, moga wystapi¢ bole gtowy, ktorych
nie nalezy leczy¢ zwiekszonymi dawkami tego produktu leczniczego.

W przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu, dzialania niepozadane zwigzane z substancja czynna,
w szczegolnosci te odnoszace si¢ do przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu nerwowego,
mogg ulec nasileniu podczas stosowania NLPZ.

NLPZ moga maskowa¢ objawy infekcji i goraczki.

Istnieja dowody na to, ze substancje hamujace cyklooksygenaze (enzym bioracy udzial w syntezie
prostaglandyn) moga powodowa¢ zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie
to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Produkt zawiera sacharozg i dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt ten nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy ze

wzgledu na zawartos¢ laktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z: Mozliwe skutki:

Inne NLPZ, w tym salicylany: Jednoczesne stosowanie kilku NLPZ moze zwickszaé
ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz
krwawienia ze wzgledu na synergistyczne dzialanie.

Z tego wzgledu nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania
ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).

Digoksyna: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z lekami
zawierajacymi digoksyne moze zwigkszac stgzenie tych
lekéw w surowicy krwi. Weryfikacja stezenia digoksyny
W surowicy nie jest rutynowo wymagana podczas
prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Kortykosteroidy: Kortykosteroidy moga zwigksza¢ ryzyko reakcji
niepozadanych, gléwnie w obrebie przewodu
pokarmowego (owrzodzenie lub krwawienie w obrgbie
przewodu pokarmowego) (patrz punkt 4.3).

Leki przeciwplytkowe: Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy (mate dawki): Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i
ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na mozliwos¢
nasilenia dziatan niepozadanych. Z danych
doswiadczalnych wynika, Ze ibuprofen moze hamowac
dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego na
agregacje ptytek krwi, gdy leki te podawane sg




jednoczes$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna
ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna
wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwale stosowanie
ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne
malych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze
sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego
znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Leki przeciwzakrzepowe:

NLPZ moga zwicksza¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt
4.4).

Fenytoina:

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z lekami
zawierajacymi fenytoing moze zwickszac stezenie tych
lekow w surowicy krwi. Weryfikacja st¢zenia fenytoiny
W surowicy nie jest rutynowo wymagana w przypadku
prawidlowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny (SSRI):

Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4)

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z lekami
zawierajgcymi lit moze zwigkszac stezenie tych lekow

w surowicy krwi. Weryfikacja stezenia litu w surowicy
nie jest rutynowo wymagana w przypadku prawidlowego
stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Probenecyd i sulfinpyrazon:

Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub
sulfinpyrazon moga opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy
angiotensyny, leki beta-adrenolityczne
oraz antagonisci angiotensyny II:

NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekéw moczopednych
oraz innych lekow przeciwnadcisnieniowych.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci nerek
(np. pacjenci odwodnieni lub osoby w podesztym wieku
z zaburzong czynno$cig nerek), jednoczesne stosowanie
inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE), lekow
beta-adrenolitycznych lub antagonistoéw angiotensyny Il
oraz preparatow hamujacych cyklooksygenaze moze
doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynno$ci nerek,
w tym do wystgpienia ostrej niewydolnos$ci nerek, ktora
jest jednak zwykle odwracalna. Z tego wzgledu,
jednoczesne stosowanie tych produktow leczniczych
powinno odbywac¢ si¢ z zachowaniem ostroznosci,

w szczegolnosci u 0s6b w podesztym wieku. Pacjentow
nalezy odpowiednio nawodni¢, ponadto nalezy rozwazy¢
monitorowanie czynno$ci nerek po wiaczeniu leczenia
skojarzonego, a nastgpnie okresowe jej weryfikowanie.

Diuretyki oszczedzajace potas:

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu oraz diuretykoéw
oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do wystgpienia
hiperkaliemii (zaleca si¢ sprawdzenie st¢zenia potasu
w surowicy krwi).

Metotreksat:

Podanie ibuprofenu w ciagu 24 godzin przed lub po
podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia metotreksatu i nasilenia jego dziatania
toksycznego.




Cyklosporyna: Ryzyko dziatania uszkadzajacego nerki wskutek podania
cyklosporyny jest zwigkszone w przypadku
jednoczesnego podania niektorych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych. Tego dzialania nie mozna
rowniez wykluczy¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.

Takrolimus: Ryzyko dziatania nefrotoksycznego ulega zwigkszeniu
w przypadku jednoczesnego zastosowania tych dwoch
produktéw leczniczych.

Zydowudyna: Istniejg dane wskazujace na zwigkszone ryzyko
krwawienia do stawu oraz powstawania krwiakow
u HIV-dodatnich hemofilikow otrzymujacych
jednoczesne leczenie zydowudyng i ibuprofenem.

Pochodne sulfonylomocznika: Badania kliniczne wykazaty interakcj¢ pomiedzy
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi a lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika).
Cho¢ dotychczas nie opisano interakcji pomigdzy
ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika,
zapobiegawczo zaleca si¢ kontrole stezenia glukozy we
krwi w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow.

Antybiotyki z grupy chinolonéw: Dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazuja, ze
NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko drgawek zwigzanych ze
stosowaniem antybiotykoéw z grupy chinolonéw. Pacjenci
przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na
zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptynaé na ciaze i (lub) rozwdj zarodka lub
ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem
trwania leczenia.

Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czestosci
przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszona
czestos¢ wystepowania réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, chyba ze jest to wyraznie
konieczne. Jesli ibuprofen stosowany jest u kobiety starajgcej si¢ zaj$¢ w cigze lub w pierwszym badz
drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowa¢ jak najmniejsza dawke, przez jak najkrotszy mozliwy okres.

W trzecim trymestrze cigzy, podanie inhibitorow syntezy prostaglandyn moze naraza¢
o ptod na:
- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadci$nieniem ptucnym);
- zaburzenia czynnoS$ci nerek, mogace przeksztalcac si¢ w niewydolnos¢ nerek
z matowodziem;

o matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:




- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjne ujawniajace si¢ nawet po
bardzo matych dawkach;
- zahamowanie skurczo6w macicy, skutkujace opoznionym lub wydtuzonym porodem.

W zwigzku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

W nielicznych badaniach wykazano, ze ibuprofen przenika do mleka matki w bardzo matej ilosci.
W przypadku krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach stosowanych w leczeniu bolu
1 goraczki, szkodliwy wptyw na niemowleta wydaje si¢ mato prawdopodobny.

Ptodnos$é — patrz punkt 4.4.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W zwigzku z tym, Ze podczas stosowania produktu leczniczego TESPROFEN w duzych dawkach
mogg wystapi¢ dziatania niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak
zmeczenie i zawroty glowy, w pojedynczych przypadkach dochodzi¢ moze do uposledzenia zdolnosci
reakcji i zdolnosci aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym i w obstudze maszyn. Powyzsze
ostrzezenie ma szczegdlne zastosowanie w przypadku zazycia produktu leczniczego z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych zawiera wszystkie dziatania niepozadane, zaobserwowane
podczas leczenia ibuprofenem, rowniez te wystepujace po dtugotrwatej terapii duzymi dawkami,
stosowanej u pacjentéw z choroba reumatyczng. Podane czesto$ci wystepowania, wykraczajace poza
bardzo rzadkie doniesienia, dotyczg krétkotrwatego stosowania dawek dobowych do maksymalne;j
dawki 1200 mg ibuprofenu w postaci doustnej oraz do maksymalnej dawki 1800 mg w postaci
czopkow doodbytniczych.

W odniesieniu do ponizszych reakcji niepozadanych na produkt leczniczy, nalezy pamigtac, Ze sg one
w zdecydowanej wigkszosci zalezne od dawki, a ich wystepowanie jest indywidualnie zmienne.

Najczesciej obserwowane reakcje niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego zakonczone zgonem.
Wystgpi¢ mogg owrzodzenia, perforacja czy krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy o skutku
$miertelnym, w szczegolnosci u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu
leczniczego opisywano wystepowanie nudno$ci, wymiotow, biegunki, wzdecia z oddawaniem gazow,
zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego
zapalenia btony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz
punkt 4.4). Mniej czgsto obserwowano zapalenie btony $luzowej zotadka. Ryzyko krwawienia

z przewodu pokarmowego jest w szczegdlny sposob zalezne od zakresu dawek oraz od czasu
stosowania produktu leczniczego.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wyst¢gpowanie obrzekow, nadci$nienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migénia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Nalezy zauwazy¢, ze w kazdej grupie czestos$ci wystgpowania, dziatania niepozadane przedstawione
sa w kolejnosci ich malejacej ciezkosci.



Bardzo czesto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze

Bardzo rzadko

Opisywano zaostrzenie zwigzane z zakazeniem
stanow zapalnych (np. wystgpienie martwiczego
zapalenia powigzi) powigzane ze stosowaniem
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Jest to
by¢ moze zwiazane z mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jesli podczas stosowania ibuprofenu wystapia lub
nasilg si¢ objawy zakazenia, pacjentowi nalezy
zaleci¢ niezwloczne zgloszenie si¢ do lekarza.
Nalezy ocenié, czy istnieja wskazania do
zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego
(antybiotykoterapia).

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano
objawy aseptycznego zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych ze sztywnoscig karku, boélem gltowy,
nudnos$ciami, wymiotami, goraczka lub
zaburzeniami $wiadomosci. Wydaje sie, iz
predyspozycj¢ do tego wykazuja pacjenci

z zaburzeniami autoimmunologicznymi (SLE,
mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia Krwi i
ukladu chlonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu krwiotworczego
(niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowosc,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi
objawami mogg by¢ goraczka, bol gardla,
powierzchowne rany w jamie ustnej, dolegliwosci
grypopodobne, ciezkie ostabienie, krwawienia

z nosa oraz krwawienia skorne.

Podczas dlugotrwalej terapii nalezy regularne
weryfikowa¢ wskazniki morfologii krwi.

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Niezbyt czesto

Reakcje nadwrazliwos$ci z wysypka skorna

i $wiadem, jak rowniez napady dusznosci
(mozliwe wystgpienie w potaczeniu ze spadkiem
ci$nienia tetniczego).

Pacjenta nalezy poinformowac, by w takim
przypadku natychmiast powiadomit lekarza i nie
przyjmowat wigcej ibuprofenu.

Bardzo rzadko

Ciezkie, uogodlnione reakcje nadwrazliwosci.
Moga one wystapi¢ jako obrzek twarzy, obrzek
jezyka, obrzgk wewnetrzny krtani

z uposledzeniem droznosci drog oddechowych,
niewydolno$ci oddechowej, przyspieszenia
czynnosci serca, spadku ci$nienia krwi, do
zagrazajacego zyciu wstrzasu wiacznie.

Jesli wystapi jeden z powyzszych objawow, co
moze zdarzy¢ si¢ juz po pierwszym zastosowaniu
produktu leczniczego, konieczna jest




natychmiastowa pomoc lekarza.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Niezbyt czgsto

Zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak bol
glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie,
rozdraznienie lub zmegczenie.

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto

Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i
blednika

Rzadko

Szumy uszne.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca, zawat
migénia sercowego.

Zaburzenia Bardzo rzadko Nadciénienie tetnicze.
naczyniowe
Zaburzenia zoladkai | Czgsto Dolegliwosci zotadka i jelit, takie jak zgaga, bole
jelit brzucha, nudnosci, wymioty, wzdgcia
z oddawaniem gazow, biegunka, zaparcia
i niewielkie krwawienie z przewodu
pokarmowego, mogace prowadzi¢
w wyjatkowych przypadkach do niedokrwisto$ci.
Niezbyt czgsto Owrzodzenia przewodu pokarmowego,

potencjalnie z krwawieniem i perforacja.
Wrzodziejace zapalenie blony sluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz
choroby Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie btony
sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko

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

Pacjenta nalezy poinformowac, by w przypadku
wystgpienia ostrego bolu nadbrzusza, smolistych
stolcow lub krwawych wymiotéw odstawit
produkt leczniczy i natychmiast zglosit si¢ do
lekarza.

Zaburzenia watroby i
drog zélciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie
watroby, w szczegolnosci po dtugotrwatym
leczeniu, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie
watroby.

Zaburzenia skoéry i
tkanki podskérnej

Bardzo rzadko

Reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevens-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka. W wyjatkowych przypadkach, podczas
zakazenia wirusem ospy wietrznej moga wystgpic
cigzkie zakazenia skory i powiktania dotyczace
tkanek migkkich (patrz rowniez "Zakazenia

i zarazenia pasozytnicze").

Zaburzenia nerek i
drog moczowych

Rzadko

Rzadko mogg wystapi¢ rowniez uszkodzenia
tkanki nerki (martwica brodawek) oraz
zwigkszenie stezenia Kwasu moczowego we Krwi.

Bardzo rzadko

Tworzenie si¢ obrzekoéw, w szczegdlnosci
u pacjentow z nadci$nieniem tetniczym lub
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niewydolno$cig nerek, zespdt nerczycowy,
$rddmigzszowe zapalenie nerek, ktoremu moze
towarzyszy¢ ostra niewydolnos$¢ nerek. Z tego
wzgledu nalezy regularne weryfikowaé¢ czynno$é
nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Produktow Leczniczych, Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych,Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przypadki przedawkowania sa rzadkie, jesli jednak przypadkowo zostala przyjeta zbyt duza dawka
produktu leczniczego, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania: u wigkszosci pacjentow moga wystgpi¢: nudnosci, wymioty, bol

w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic: szumy uszne, bol glowy i krwawienie

z przewodu pokarmowego. Ciezsze zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢
sennoscig, a w bardzo rzadkich przypadkach takze pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. Bardzo
rzadko moga wystapi¢ konwulsje. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapic kwasica metaboliczna,

a czas protrombinowy (ang. INR) moze by¢ zwigkszony. Moga wystapi¢: ostra niewydolnos¢ nerek
lub uszkodzenie watroby. U pacjentow z astma moze wystapic¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie przedawkowania: nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace,
polegajace na usunigciu produktu z organizmu. Nalezy monitorowaé czynno$¢ serca i kontrolowac
objawy czynnosci zyciowych, o ile sg stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywnego w
ciagu 1 godziny od przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego

Kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe. Mechanizm
dziatania leku, nalezacego do grupy lekow przeciwzapalnych (NLPZ), polega na hamowaniu syntezy
prostaglandyn. Ibuprofen zmniejsza bol wywotany stanem zapalnym, obrzek i goraczke. Dodatkowo
odwracalnie hamuje agregacje ptytek krwi.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, jesli leki te podawane sa jednoczes$nie. Niektore
badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki 400 mg ibuprofenu w
ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu

(81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wplywu kwasu acetylosalicylowego na
powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna
ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie
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ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego.
Uwaza sig¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz
punkt 4.5).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stgzenie w surowicy wystepuje
w ciggu 1 do 2 godzin od podania. Okres pottrwania leku wynosi do 2 godzin.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gléwnych nieaktywnych metabolitow, ktore
w tej postaci, lub jako konjugaty, wydalane sa przez nerki razem z ibuprofenem w postaci
niezmienionej. Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite.

Ibuprofen wiaze sig¢ z biatkami osocza w 99%.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych przeprowadzonych na zwierzgtach, toksyczne dziatanie ibuprofenu
zostato zaobserwowane w obrebie przewodu pokarmowego. Ibuprofen nie wykazywat wtasciwosci
mutagennych in vitro oraz rakotworczych w badaniach przeprowadzonych na szczurach i myszach.
Badania wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko, jednakze brak danych dotyczacych dziatania
teratogennego.

Toksyczno$¢ ostra.

LDs u poszczegdlnych gatunkow zwierzat wynosi:
myszy: 495 mg/kg i.p. oraz 1255 mg/kg p.o.
szczury: 626 mg/kg i.p. oraz 1050 mg/kg p.o.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Karboksymetyloskrobia sodowa
Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Sacharoza

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

Skrobia kukurydziana

Wosk Carnauba

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

2 lata
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6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister Aluminium/PVC w tekturowym pudetku zawierajacym 4, 6, 8, 12 lub 24 tabletki drazowane.

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

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Galpharm Healthcare Limited, Wrafton, Braunton

Devon EX33 2DL

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21693

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

2014.02.17

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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