CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBALGIN RAPID FORTE , 400 mg, kapsuiki, mkkie

2. SKELAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda kapsutka, ngkka zawiera 400 mg ibuprofenu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sor{#al20).
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, mikka

Opis produktu:

IBALGIN RAPID FORTE 400 mg: przezroczystazowa/czerwona (czerwiekarminowa), owalna
kapsutka, (okoto 15 x 10 mm).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

IBALGIN RAPID FORTE jest wskazany w objawowym lecae bélu gtowy, migreny, boluebdw,
bélu plecéw, bolesnym miegizkowaniu, bolu misni, nerwobdlach, tagodnych stanach zapalnych
stawow, bélu reumatycznym, gozce w przebiegu przedienia i grypy.

IBALGIN RAPID FORTE 400 mg jest wskazany do stosoigau dorostych oraz mtodzig powyzej
12 lat (powyej 40 kg masy ciata).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie
Wyltacznie do stosowania doustnego i krotkotrwategodeizz

Dorasli i mtodziez powyzej 12 lat (powyej 40 kg masy ciata):

Nalezy stosowd najmniejsz skuteczn dawlke, przez maliwie najkrotszy czas konieczny do
zlagodzenia objawow.

Dorasli powinni skonsultowa sie z lekarzem, jéi objawy sk utrzymup badz nasilag lub konieczne
jest stosowanie produktu leczniczego pegjy10 dni.

Jesli u mtodziezy (w wieku 12 lat i powyej) istnieje potrzeba przyjmowania tego produktu
leczniczego dhzej niz 3 dni, lub gdy objawy nagilsi¢, nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem.

Zalecana dawka wynosi od 200 mg do 400 mg ibuptpfda trzech razy na dejw zalenosci od od
potrzeby.
Nalezy zachowa 4-godzinn przerwe pomidzy dwoma pojedynczymi dawkami.

W ciagu 24 godzin nie naky przekraczadawki 1200 mg.



Dzieci powyej 6 lat € 39 kg masy ciala)

Dzieciom w wieku od 6 do 12 lat zalecany jest plddmawieragcy 200 mg ibuprofenu.

Dzieci poniej 6 lat (< 20 kg masy ciala)
IBALGIN RAPID FORTE 400 mg nie jest odpowiedni dlaieci ponkej 6 lat (< 20 kg masy ciata),
ze wzgbdu na zawart& substancji czynnej w jednej kapsutce.

Pacjenci w podesztym wieku
Dawkowanie u pacjentéw w podesztym wieku jest tai@mo jak u dorostych, lecz konieczna jest
zwiekszona ostranosé (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynrigi watroby lub nerek
U pacjentéw z tagodndo umiarkowanej niewydolsoia nerek lub wtroby nie ma konieczrici
zmniejszania dawki, lecz konieczna jestegiszona ostranos¢ (patrz punkt 4.4).

Sposib podawania

Kapsutki naley potkmg¢ w calcci i popic odpowiedm iloscia ptynu.

Kapsutle mazna przyjmowad podczas positku lub niezalgde od niego. W przypadku przgja
podczas positku lub krotko po nim, patak dziatania produktu nie by¢ op&niony. Jednake
przyjmowanie produktu leczniczego jednagre z pokarmem zwksza jego toleran¢ji zmniejsza
ryzyko wystpienia objawéw ze strony uktadu pokarmowego.

Dziatania niepggdane mana ograniczy, stosujc najmniejsz skuteczg dawk: przez najkrétszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz pdnkL.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica,
wymienior w punkcie 6.1;

» Pacjenci z reakcjami nadwtavosci w wywiadzie, u ktérych po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw z grupy NLP¥sipowaly objawy w postaci nigtu
btony nosa, pokrzywki, skurczu oskrzeli oraz innyelkcji alergicznych,

* Czynna lub nawracaga choroba wrzodowa / krwawienie (dwa lulzeéj
udokumentowanych przypadkéw owrzodzenia lub krwaigie

* Krwawienie lub perforacja z przewodu pokarmoweg@agzane ze stosowaniem NLPZ,
w wywiadzie;

» Zaburzenia hemokoagulacji i hemopoezy;

» Pacjenci z eizka niewydolndcia watroby, cezka niewydolndgcia nerek lub cigka
niewydolndcia serca (klasa IV wg NYHA). Patrz tak punkt 4.4,

» W trakcie ostatniego trymestruazy z powodu ryzyka przedwczesnego zan&ia przewodu
tetniczego Botalla i wywotania nadciienia ptucnego. Pogiek akcji porodowej me by
op&niony, a czas jej trwania wydtany ze wzgidu na zwgkszory tendengj do krwawid,
zaréwno u matki jak i dziecka (patrz punkt 4.6).

IBALGIN RAPID FORTE 400 mg nie jest odpowiedni dlaieci ponkej 12 lat (< 40 kg masy ciata),
ze wzgbdu na zawart@& substancji czynnej w jednej kapsutce.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszeitskznej dawce przez najkrétszy okres

konieczny do tagodzenia objawow, zmniejsza ryzykialdh niepazadanych (patrz wptyw na przewod
pokarmowy i ukfad kgzenia pontej).



Dzieci i mtodzie:
Istnieje ryzyko wysipienia zaburzenia czyné@ nerek u odwodnionych dzieci i mtodzie

Pacjenci w podesziym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku istniejeckéze ryzyko dziak@a niepazadanych po zastosowaniu
lekow z grupy NLPZ szczegdlnie krwawienia z przewpdkarmowego i perforacji, ktére mphy¢
smiertelne (patrz punkt 4.8).

Uktad oddechowy:

U pacjentéw z czynnbadz w wywiadzie astrposkrzelowy lub choroly alergiczra, maze wystpic¢
skurcz oskrzeli. Naley zachowa ostraznosé w przypadku pacjentdw z katarem siennym, polipami
nosa lub przewlekltymi obturacyjnymi chorobami dastflechowych ze wzellu na zwgkszone
ryzyko reakgcji alergicznych w tej grupie.

Inne NLPZ:
Nalezy unikat stosowania ibuprofenu jednoéné& z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym
selektywnymi inhibitorami cykolooksygenazy COX-Zfpz punkt 4.5).

Toczer rumieniowaty ukladowy i choroby tkankidzneyj:
Toczer rumieniowaty ukladowy i choroby tkankidznej - zwikszone ryzyko aseptycznego zapalenia
opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Ostrzerenia dotycace nerek:

Zaburzenie czynriai nerek mae ulec pogorszeniu (patrz punkty 4.3 i 4.8). Maomiteanie czynnéci
nerek jest zalecane u pacjentéw z grupy ryzykaumacjentéw z zaburzeniami czysnbserca

i nerek, leczonych diuretykami lub odwodnionychzaieznie od przyczyny.

W ogdélnym ugciu, nawykowe przyjmowanie lekéw przeciwbolowychsaczegdingci polaczen
kilku substancji czynnych o dziataniu przeciwbélonymaze prowadz do trwatego uszkodzenia
nerek z ryzykiem ich niewydoldoi (nefropatia analgetyczna). Nayeunika wysitku fizycznego
zwigzanego z utrgtsoli oraz odwodnieniem, gdynoze to zwekszye ryzyko niewydolnéci.

Ostrzerenia dotycace watroby:
Zaburzenia czynriai watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8).

W przypadku diugotrwalego stosowania, zalee&sntrok morfologii krwi oraz monitorowanie
czynnaci nerek oraz wtroby. Leczenie ibuprofenem najeprzerwa, jesli w zwiazku z jego
podawaniem dojdzie do pogorszenia czytnaatroby. Zwykle po przerwaniu leczenia stan zdrowia
normalizuje s}. Wskazane jest rowniesporadyczne monitorowaniestnia glukozy we krwi.

Wpltyw na uktad k#zenia i naczynia mbézgowe:

Nalezy zachowa ostranos¢ (zalecana konsultacja z lekarzem lub farmagquized rozpocgiem
leczenia u pacjentow z naéisieniem ¢tniczym w wywiadzie i (lub) niewydolrigia serca, poniewa
retencja ptynow, nadaiienie ttnicze oraz obrk byly zgtaszane w zwiku z terapj lekami NLPZ.

Badania kliniczne wskazajze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza wejudawce (2400 mg/deh
moze by zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wyptenia ttniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatuednia sercowego lub udaru). Weaju og6lnym badania
epidemiologiczne nie wskazype przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach @p200 mg/dob)
jest zwizane ze zwikszeniem ryzyka wyspienia ttniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nad@niem gtniczym, zastoinow niewydolndcia
serca (NYHA lI-111), rozpozna#p choroly niedokrwienn serca, chorabnaczyi obwodowych i (lub)



choroly naczyh mézgowych leczenie ibuprofenem nglstosowa po jego starannym rozweaniu,
przy czym naley unikat stosowania w diych dawkach (2400 mg/dep

Nalezy takze starannie rozws¢ wiaczenie diugotrwatego leczenia pacjentow, u ktomyghtepuja
czynniki ryzyka incydentdw sercowo-naczyniowychdcignienie ttnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszczasjewymagane s duze dawki ibuprofenu (2400 mg/deb

Zaburzenia ptodnii kobiet:

Istniejg dowody,ze leki hamujce cyklooksygenaZ syntez prostaglandyn magpowodowa
zaburzenia ptodrsai u kobiet poprzez wptyw na owulgcjDziatanie to jest przemijgge po
zakaiczeniu leczenia. U kobiet, ktére majudndci z zagciem w cize lub g diagnozowane pod
katem nieptodnéci, nalery rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu.

Przewdd pokarmowy:

Leki z grupy NLPZ powinny b§stosowane z zachowaniem ostraéci u pacjentéw z chorobami
przewodu pokarmowego (wrzodzjeg zapalenie jelita grubego, chorobaniewskiego i Crohna),
gdyz ich stan mee ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

W kazdym momencie leczenia lekami NLPZ zgtaszano gpishie krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktére mbg $miertelne i ktére wyspowaly z
objawami ostrzegawczymi lub bez nich lub pemygmi zdarzeniami ze strony przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodz&rb perforacji jest wiksze wraz ze
wzrostem dawek NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniemywiadzie, szczegolnie powiktanym
krwotokiem lub perforagj(patrz punkt 4.3) oraz u pacjentow w podesztymkwi U tych pacjentow
nalezy rozpoca¢ leczenie od najmniejszej riawej dawki. U tych pacjentow jak réwnieu
pacjentow wymagagych jednoczénie maitej dawki aspiryny lub innych lekow mgpgch zwiksza
ryzyko ze strony uktadu pokarmowego, rgleozwaac zastosowanie terapii skojarzonej z lekami
ostonowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami poyrrotonowej) (patrz ponej oraz punkt 4.5).

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wyvigdzczegolnie osoby w podesziym wieku,
powinni zgtaszé kazde nietypowe objawy (zwtaszcza krwawienie z przewpdkarmowego),
szczegOlnie w poatkowych etapach leczenia. Najezachowa ostraznosé u pacjentow

przyjmujgcych jednoczanie inne leki, ktére magzwickszy¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia,
takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzadgowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory
wychwytu serotoniny lub leki przeciwptytkowe, jalweis acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku pojawienia su pacjentow przyjmuagych ibuprofen krwawienia z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenia, produkt leczniczy hatelstawt.

Ostrzeenia dotycgce skory:

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ bardzo rzadko byly zgtaszaukie reakcje skérne, niektore
Z nichsmiertelne, w tym zluszczaje zapalenie skory, zespét Stevensa-Johnsonaakazxzne
martwicze oddzielanie ghaskorka (patrz punkt 4.8).

Wydaje s¢, ze najwiksze ryzyko dla tych reakcji istnieje na wczesnyapi leczenia: wygpienie
reakcji w wikszaci wypadkow miato miejsce waggu pierwszego miegta leczenia. W przypadku
wystgpienia pierwszych objawéw jak wysypka skorna, zmyiaa btonackluzowych lub
jakichkolwiek innych objawow nadwihwosci, nalezy przerwa leczenie ibuprofenem.

Inne uwagi:
Dlugotrwate stosowanie jakiegokolwiek typu lekovegriwbolowych w przypadku bélu glowy e

pogorszy objawy. Jéli stwierdzono lub podejrzewacsiakya sytuacg, nalezy zasegnaé¢ porady
lekarskiej a leczenie nalg przerwa. Zdiagnozowany bol glowy zwiany z odstawieniem lekow
(MOH, ang. medication overdose headachejarnt podejrzewany u pacjentdéw, ktdrzy skasie na
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czeste lub codzienne béle glowy pomimo (lub z powaghgularnego stosowania lekéw
przeciwbdélowych.

Podczas jednoczesnego spwania alkoholu i stosowania NLPZ, dziatania niguane zwizane
Z substangj czynny, szczegdlnie te ze strony przewodu pokarmoweg@dudiikowego uktadu
nerwowego, mogulec zaostrzeniu.

Ibuprofen mae maskowé objawy infekcji (gogczke, bdl oraz obrgk).

Substancje pomocnicze

IBALGIN RAPID FORTE zawiera sorbitol. Pacjenci zadkimi dziedzicznymi zaburzeniami,
zwigzanymi z nietolerangjfruktozy nie powinni przyjmowatego leku.

IBALGIN RAPID FORTE 400 mg zawiera 32 mg potasu apkutce.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie z NLPZaazhjpc selektywne inhibitory cyklooksygenazy COX 2 - o&tr
ryzyka dziata niepazadanych.

Ibuprofenu (podobnie jak innych lekéw z grupy NLR#8 naley stosowa jednoczénie z lekami,
wymienionymi pontej:
» Kwas acetylosalicylowydednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowidgprofenu nie
jest zalecane ze wzglu na maliwo$¢ nasilenia dziaka niepazagdanych.
Dane déwiadczalne wskazaj ze ibuprofen mge kompetycyjnie hamowadziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polega na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te
sg podawane jednocgeie. Pomimo braku pewSoi, czy dane te mima ekstrapolowado
sytuacji klinicznych, nie mma wykluczy, ze regularne, diugotrwate stosowanie ibuprofenu
moze ograniczé dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasttydosalicylowego.
Uwarza sk, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma isgdrenaczenia klinicznego
(patrz punkt 5.1).
* Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklookspggrCOX-2Nalezy unika stosowania
dwdch lub wecej NLPZ ze wzgldu na zwgkszenie ryzyka wysgpienia dziatéa
niepazadanych (patrz punkt 4.4).

Ibuprofen naley ostraznie stosowaw pokczeniu z:

» Kortykosteroidamizwickszap ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krveania
(patrz punkt 4.4).

» Lekami przeciwnadénieniowymi oraz lekami moczapnymi poniewa leki z grupy NLPZ
mog obniza¢ skutecznéc tych lekdw.
U niektorych pacjentéw z zaburzeniami czyégimerek (np. pacjentéw odwodnionych lub
pacjentow w podesztym wieku z zaburzeniami czgonoerek) jednoczesne stosowanie
inhibitorow ACE, lekdw blokujcych receptory beta i antagonistow receptora aaggyny ||
orazsrodkéw hamujcych cyklooksygenazmaze prowadz do dalszego pogorszenia
czynngci nerek, w tym ostrej niewydol&oi nerek, ktéra zazwyczaj jest odwracalna. Dlatego
leczenie skojarzone nalestosowd ostraznie, zwtaszcza u 0os6b w podesztym wieku.
Pacjenci powinni by odpowiednio nawodnieni i natg zwrdcic uwag na kontrolowanie
czynnaci nerek po rozpoegziu leczenia skojarzonego, a rgstie badé ja okresowo Leki
moczogdne mog zwigksz& ryzyko nefrotoksyczriwi NLPZ.

» Lekami moczaminymi oszedzajcymi potasJednoczesne stosowanie ibuprofenu oraz lekéw
moczopdnych oszcgdzapcych potas mae prowadzi do hiperkaliemii (zalecaegkontrok
stezenia potasu w surowicy).

* Lekami przeciwzakrzepowymLPZ mog nasil& dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).




» Lekami przeciwptytkowymi i selektywnymi inhibitoramichwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI):zwiekszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowegargpaunkt 4.4).

» Glikozydami nasercowymiLPZ mog, nasilié niewydolng¢ serca, obria¢ GFR i zwiksz&
poziom glikozyddw w surowicy.

* Litem Istniep dowody,ze maze dof¢ do wzrostu stzenia litu w osoczu krwi.

* MetotreksatemDowiedzionoze maze dofé¢ do wzrostu stzenia metotreksatu w osoczu krwi
i zwigkszenia jego toksycznego dziatania, szczegdlnigytt#nego wptywu na uktad
krwiotworczy.

» BaklofenemDane kliniczne wskazgjze NLPZ mog zwiekszy¢ stzenia tego leku w osoczu
krwi.

* Cyklosporyg: Zwickszone ryzyko nefrotoksyczéa.

* MifeprystonemNLPZ nie powinny by stosowane przez 8-12 dni po podaniu mifeprystonu,
poniewa NLPZ mog obnia¢ dziatanie mifeprystonu.

» TakrolimusemJednoczesne podawanie NLPZ z takrolimusemenzavicksz& ryzyko
nefrotoksycznéci.

e Zydowudypg: Jednoczesne podawanie NLPZ z zydowudwywoze zwiksza ryzyko
toksyczndci hemotologicznej. Istnieje dowdd na zkézone ryzyko krwawiedo stawdw
oraz krwiakéw u pacjentéw z HIV (+) choggych na hemofili, ktérzy jednoczenie g
leczeni zydowudy#i ibuprofenem.

» Antybiotykami chinolonowymilane z badana zwierztach wskazuj, ze NLPZ mog
zwieksza ryzyko drgawek, zwizanych z antybiotykami chinolonowymi. Pacjenci,
zazywajacy jednoczénie NLPZ i chinolony mogby¢ naraeni na zwgkszone ryzyko
wystgpienia drgawek.

* Pochodnymi sulfonylomocznikBadania kliniczne wykazaly interakcje pawtzy
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i lekame@ciwcukrzycowymi
(sulfonylomocznik). Pomimoziinterakcje pomidzy ibuprofenem a pochodnymi
sulfonylomocznika nie zostaty dat opisane, w przypadku jednoczesnego stosowaki@, ja
srodek ostranosci, zalecana jest kontrolaggéenia glukozy we krwi.

» Sulfinpyrazonem, probenecydeRnodukty lecznicze zawiergje probenecyd lub
sulfinpyrazon mog op&ni¢ wydalanie ibuprofenu.

* AminoglikozydamiW zwigzku z tym,ze ibuprofen mee zmniejszy klirens
aminoglikozyddw, ich jednoczesne stosowanigeowikszy¢ ryzyko dziatania
nefrotoksycznego i ototoksycznego

» Pemetreksedenednoczesne stosowanie remasilé dziatanie toksyczne pemetreksedu.

4.6 Wplyw na ptodnaié, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandynzaamiekorzystnie wptygt na przebieg gizy i (lub) rozwdgj
zarodka/ptodu.

Dane z badaepidemiologicznych sugegurwickszone ryzyko poronienia oraz wad wrodzonych
serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitorateyn prostaglandyn we wczesneji.
Bezwzgkdne ryzyko wrodzonych wad rozwojowych uktadu sercawaczyniowego wzrosto od
ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwa Sk, ze ryzyko wzrasta wraz z wielkoia dawki oraz czasem
trwania leczenia.

U zwierat wykazanoze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn sp@madb zwekszenie
ilosci utraty chzy na etapie przed i poimplantacyjnym ofazertelngci zarodkow i ptodow.
Dodatkowo, zanotowano u zwigtzwigkszory czestas¢ wystpowania régnych wad wrodzonych,
w tym wad wrodzonych ukladu sercowo-naczyniowegaeyymiku podawania inhibitora syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy.

Podczas pierwszego i drugiego trymestgaycnie naley stosowa ibuprofenu, chybae jest to
bezwzgtdnie konieczne. 3k ibuprofen stosuj kobiety, starajce sé zagé w cigze lub bedace

w pierwszym i drugim trymestrzeazy, dawka produktu leczniczego powinna: logazliwie
najmniejsza, a czas terapii pivie najkrotszy.



W trzecim trymestrze gky, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn raggpwodowé:
* U ptodu:
0 dziatanie toksyczne na uktadgkenia i oddechowy (z przedwczesnym zamki@m
przewodu ¢tniczego i nadénieniem ptucnym);
0 zaburzenia czynrici nerek, mogce prowad do niewydolnéci nerek z matowodziem
* u matki i noworodka, na k@owym etapie ary:
o mozliwe wydtuzenie krwawienia, dziatanie antyagregacyjneenaystpi¢ nawet przy
bardzo niskich dawkach.
o0 zahamowanie skurczy macicy, co skutkujezpénym lub przedizonym porodem.
W zwigzku z powyszym stosowanie ibuprofen jest przeciwwskazane&cim trymestrze giy
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersj
W ograniczonej iléci bada, wykazanoze ibuprofen przenika do mleka matki w bardzo nidkine
stezeniu i nie wywiera niekorzystnego dziatania na dgeekarmione piersgi

Ptodng¢:

Dostkpne dane wskazajze leki hamujce cyklooksygenaZsyntez prostaglandyn, magpowodowa
zaburzenie ptodrigi kobiet poprzez wpltyw na owulacjDziatanie to jest przemijgie i us¢puje po
zakaczeniu terapii (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdoInd¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Stosowanie produktu leczniczego w zalecanej dawcekrelonym czasie leczenia nie ma wptywu
na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn .

4.8 Dziatania niepaadane

W ponizszej tabeli wymieniono dziatania niegdane ibuprofenu upogdkowane wedtug klasyfikacji
uktadéw i naradow MedDRA wraz z ich estdscia wystpowania: bardzo esto & 1/10), czsto

(> 1/100 do < 1/10), niezbyt egto & 1/1000 do < 1/100), rzadke(1/10 000 do < 1/1000), bardzo
rzadko (< 1/10 000), e3tcs¢ nieznana (azstas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych
danych).

Wykaz nastpujacych dziata niepazadanych, odnosi sido tych zgtoszonych po przyjmowaniu
ibuprofenu w dawkach dagtnych bez recepty, do krétkotrwatego stosowanided¥eniu
przewlektych stanéw, w ramach diugotrwatego lecaenog pojawic sie dodatkowe dziatania
niepazadane.

Najczsciej obserwowane dziatania niegdane dotycg przewodu pokarmowego. Dziatania
niepazadane zazwyczaj zate od dawki; w szczegoldoi ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego jest zatre od zakresu dawek oraz czasu stosowania protiadaniczego.



Klasyfikacja uktadéw
i narzadow wg. MedDRA

Czestos¢é

Dziatanie niepaadane

Zaburzenia krwi i uktadu
chtonnego

Bardzo rzadkd

) Zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwisto
leukopenia, matoptytkowss, pancytopenia,
agranulocytoza).

Pierwszymi objawamigs goraczka, bdl gardta,
powierzchowne owrzodzenia blodzowej jamy
ustnej, objawy grypopodobnegzgkie wyczerpanie,
niewyjasnione krwawienia i siniaki.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcje naghwasci obejmuj:®

Niezbyt
czesto

Pokrzywka iswiad.

Bardzo rzadkq

) Cigzkie reakcje nadwrediwosci.

Objawy mog obejmowa: obrzk twarzy, gzyka lub
krtani, dusznét, tachykard, spadek énienia krwi
(anafilaksja, obrg naczynioruchowy lub eiki
Wstrzs).

Czestase Nadreaktywné¢ drég oddechowych, np. astma,
nieznana zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, duszno
Zaburzenia uktadu Niezbyt Bol glowy
nerwowego czesto

Bardzo rzadkd

) Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych

Zaburzenia ucha i bdinika | Czgstasé Upacsledzenie stuchu
nieznana
Zaburzenia serca Extasé Niewydolna¢ serca i obrgk
nieznana
Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadkéadcknienie ttnicze
Zaburzeniaotfadka i jelit | Niezbyt Bdl brzucha, niestrawré i nudndgci.
czsto
Rzadko Biegunka, wzdia, zaparcia i wymioty.

Bardzo rzadkd

Wrz6dzotadka, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, smoliste stolce, krwawe wymioty,
czasami ze skutkiedmiertelnym, szczegdlnie u 0sob
podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Wrzodziepce zapalenie jamy ustnej, zapalenie btony
sluzowejzotadka.

D

Czestosc
nieznana

Zaostrzenie zapalenia @knicy i choroby Crohna (patrz

punkt 4.4).

Zaburzenia wtroby i drog
zOfciowych

Bardzo rzadkd

)Zaburzenia czynrigi watroby

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Niezbyt
CZesto

Réznego typu wysypki skorne.

Bardzo rzadkd

) Cigzkie postaci reakcji skornych takich jak reakcje
pecherzowe, w tym zesp6t Stevensa-Johnsonaemo
pojawi si¢ rumien wielopostaciowy oraz toksyczne
martwicze oddzielanie shaskorka.

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Bardzo rzadkd

»Ostra niewydoln& nerek, martwica brodawek
nerkowych, szczegolnie przy diugotrwatym stosowan
zwigzana ze zwkszonym sgzeniem mocznika w

surowicy krwi i obrzkami.

u



Klasyfikacja uktadéw , x . C
i narzadéw wg. MedDRA Czestos¢ Dziatanie niepaadane
Czestase Niewydolna¢ nerek
nieznana
Badania diagnostyczne Bardzo rzadKmnniejszenie stenia hemoglobiny

Badania kliniczne wskazajze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza wejudawce (2400 mg/deh
moze by zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wyptenia ttniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatuednia sercowego lub udaru moézgu) (patrz punkt 4.4).

'Zgtaszano reakcje nadwiivosci, takie jak:

a) niespecyficzne reakcje alergiczne i anafilaktyczne

b) reaktywnd¢ drog oddechowych, np. astma, nasilenie astmycslaskrzeli, duszrié

c) rbzne choroby skory, w tym wysypkizoego typu npswiad, pokrzywka, plamica, obgk
naczynioruchowy i rzadziej: ztuszcaeg i pcherzowe reakcje skorne (w tym martwica naskorka
i rumien wielopostaciowy)

*Patogeneza aseptycznego zapalenia opon mozgowaiedzeh indukowanego przez leki nie
zostata w pelni poznana. Jedmalklosgpne dane dotygze zalenego od NLPZ aseptycznego
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych wskang reakcje nadweiiwosci (ze wzgédu na
tymczasowy zwizek z przyjmowaniem leku oraz ggbwanie objawow po odstawieniu leku).

U pacjentéw z istnigcymi chorobami auto-immunologicznymi (np. toazemieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkankicknej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowanalgojeze przypadki
objawow wysgpujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzercbwitakie jak sztywn@
karku, bél gtowy, nudngi, wymioty, goaczka, dezorientacja).

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Dzieci i mtodzie
U dzieci przygcie powyej 400 mg/kg mc miae wywota objawy. U dorostych odpowigda dawis
jest duo mniejsza. Okres péttrwania podczas przedawkowayiesi 1,5 - 3 godziny.

Objawy

U wiekszaici pacjentow, ktérzy spyli klinicznie znaczce ilasci NLPZ, mog wystpi¢ co najwyej:
nudndci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunkbozliwe s3 takze szumy uszne, bdl
gtowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. Wzsizych przypadkach zatrucia zaobserwowano
toksyczndé¢ wobec érodkowego uktadu nerwowego, objaviigg sie senndcia, sporadycznie
pobudzeniem i dezorientadub spiaczky. Sporadycznie magwystpi¢ napady drgawkowe. Podczas
ciezkich zatré maze wyshpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy/INRenoy¢

wydtuzony, prawdopodobnie na skutek wzajemnego oddziatiaMagzacych czynnikow krzepecia.



Moga wysigpi¢ ostra niewydolng nerek i uszkodzenieatroby. U pacjentow z astirmozliwe jest
zaostrzenie astmy.

Postpowanie

Leczenie powinno kyobjawowe i podtrzymuafe i powinno obejmowautrzymanie drenosci drog
oddechowych i monitorowanie czyrimbserca i parametréwyciowych & do osagnigcia stanu
stabilnego. Naley rozwazy¢ podanie doustnie ¢gla aktywowanego w ggu 1 godziny od spycia
potencjalnie toksycznej dawki. W przypadku veys¢nia czstych lub przedirajacych sé napadow
drgawkowych nalgy pod& dazylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjerz@stng
nalezy pod& leki rozszerzajce oskrzela.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pochodne kwasu propego.
Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest pochodrkwasu propionowego z grupy NLPZ, ktdry dziata paarhamowanie
syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen tagod4i bdmuje stan zapalny i ol#ai gonczke.
Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje agreggalgitek krwi.

Dane kliniczne wskazgj ze przygcie 400 mg ibuprofenu tagodzi bdl na okres do 8gad

Dane déwiadczalne wskazyj ze ibuprofen mege kompetycyjnie hamowadziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polege¢ na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leksggpodawane
jednoczénie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazadypo podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylogalicego

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 mipatjej podaniu, wyspuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie trombaksalm agregaej ptytek. Pomimo braku
pewngaci, czy dane te mma ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, niezma wykluczy, ze
regularne, diugotrwale stosowanie ibuprofenuenogranicza dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Ussisst, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ibuoprofen dobrze wchtaniagsz przewodu pokarmowego. Ibuprofen w znacznym stopraze

z biatkami osocza.

IBALGIN RAPID FORTE zawiera ibuprofen, rozpuszczomyhydrofilowym rozpuszczalniku
znajdupcym st wewngtrz zelatynowej kapsutki. Po potkggiu, zelatynowa kapsutka rozpada sv
sokuzotadkowym, uwalniaic rozpuszczony ibuprofen, ktory od razuzest wchtoraé. Srednie
maksymalne stenie w osoczu uzyskujegsiv ciggu okoto 30 minut po podaniu na czczo. Median
maksymalnego stenia w osoczu dla tabletek ibuprofenu jest@asna po okoto 1-2 godzinach po
podaniu. Bezp&rednie poréwnanie ibuprofenu w postaci ptynnej ko ibuprofenem w postaci
tabletki pokazujeze median maksymalnego stenia w osoczu we krwi uzyskano ponad dwa razy
szybciej dla ptynnej kapsutki (32,5 minuty) w portawniu z tabletkami (90 minut). W przypadku
przyjmowania z positkiem, poziomy maksymalnyciret w osoczu mogby¢ op&nione.

Ibuprofen jest metabolizowany watvobie do dwoch giéwnych metabolitow, z pierwotnym
wydalaniem przez nerki zaréwno w postaci wolnejwbtéwnym wydalaniu w postaci gtdwnych
koniugatéw, razem ze znikomymi flciami niezmienionego ibuprofenu. Wydalanie przekinjest
zarowno szybkie jak i catkowite.

Okres poitrwania w fazie eliminacji wynosi okotag@dzin.

U os6b w podesztym wieku nie obserwowano istotmgehic w profilu farmakokinetycznym.
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W ograniczonych badaniach w mleku matek kaoyih wykazano obec&éibuprofenu w bardzo
niskich stzeniach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Brak istotnych informacji innych aizawarte w CHPL.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 600

Potasu wodorotlenek 85%

Woda oczyszczona*

Otoczka:

Zelatyna

Sorbitol ciekly, czsciowo odwodniony (E 420)
Koszenila (E 120)

Woda oczyszczona*

* Cze$ciowo usungta podczas suszenia.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poigj 25°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pusdku.

Wielkosci opakowa:

10, 12, 20, 30 kapsutek, ghkich.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznigziib jego odpady natg usuryé¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolnidgholupy, 102 37, Praga, 10, Republika Czeska
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8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22282
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 15.02.2015r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2017
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