CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
MODAFEN JUNIOR

200 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).
Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: sorbitol.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

Opis produktu: R6zowa, lepka zawiesina o malinowym i wisniowym smaku.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate, objawowe leczenie bolu o nasileniu matym do umiarkowanego.
Kroétkotrwate, objawowe leczenie goraczki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Bol i goraczka: Dawka dobowa produktu leczniczego Modafen Junior wynosi 20-30 mg/kg masy ciata

w dawkach podzielonych. Schemat dawkowania z zastosowaniem dotaczonego do opakowania urzadzenia
odmierzajacego moze by¢ osiggniety nastepujgco:

Wiek dziecka (Masa ciata) Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa
ibuprofenu
6-9 lat (20-29 kg) 5mil 3razy

(200 mg ibuprofenu)

(600 mg ibuprofenu)

9-12 lat (30-40 Kg)

7,5 ml
(300 mg ibuprofenu)

3 razy
(900 mg ibuprofenu)

Dawki nalezy podawac co okoto 6 do 8 godzin.

Jesli u dzieci w wieku od 6 lat i u mtodziezy stosowanie tego produktu leczniczego jest wymagane przez

okres dtuzszy niz 3 dni lub je$li objawy ulegng pogorszeniu nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci ponizej 6 lat lub o masie ciata ponizej 20 kg.

Zawiesing nalezy popi¢ odpowiednig ilo$cig ptynu.

U pacjentow z dolegliwosciami przewodu pokarmowego zalecane jest stosowanie produktu leczniczego
Modafen Junior podczas positkow.

Do podania doustnego.



Wylacznie do krotkotrwatego stosowania.
Jesli nastapi pogorszenie objawow, nalezy zasiegnac porady lekarza.

Jesli produkt leczniczy wydawany jest bez recepty a objawy u dziecka utrzymuja si¢ dtuzej niz 3 dni nalezy
zasiegnac porady lekarza.

Dziatania niepozadane mozna zmniejszy¢ przez zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki w najkrotszym
czasie koniecznym do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Szczegblne grupy pacjentéw

Zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkt 5.2):
U pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci nerek nie jest konieczne zmniejszenie
dawki (pacjenci z cigzka niewydolnoscia nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnoSci wqtroby (patrz punkt 5.2):
U pacjentow z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynno$ci watroby nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby, patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub na
ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Pacjenci, u ktorych w wywiadzie wystapit skurcz oskrzeli, astma, zapalenie btony §luzowej nosa lub
pokrzywka powiazane z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych.

Pacjenci, u ktorych w wywiadzie wystapito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego
zZwigzane z wczesniejszg terapig produktami leczniczymi z grupy NLPZ.

Pacjenci z czynng lub nawracajgcg chorobg wrzodowa/krwotokiem (dwa lub wiecej niezaleznych,
potwierdzonych przypadkéw owrzodzenia lub krwawienia).

Krwawienie naczyniowo-moézgowe lub inne czynne krwawienie.

Pacjenci z cigzka niewydolnoscig watroby, cigzka niewydolnoscia nerek lub cigzka niewydolno$cig migsnia
sercowego (klasa IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia krzepnigcia (ibuprofen moze wydtuza¢ czas krwawienia).

Zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu, takie jak matoptytkowos¢.
Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z:

— toczniem rumieniowatym uktadowym oraz innymi chorobami tkanki tacznej - zwigkszone ryzyko
jatowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8)

— nadcis$nieniem tgtniczym i (lub) niewydolno$cia serca w wywiadzie, poniewaz W zZwiazku z terapig
lekami z grupy NLPZ zgtaszano zatrzymanie ptynow i obrzgki (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8)

— zaburzeniem czynnosci nerek, poniewaz czynnos¢ nerek moze ulec dalszemu pogorszeniu (patrz punkt
4.3 i punkt 4.8)



— zaburzeniem czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8)
— Dbezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym

U pacjentéw z astmg oskrzelowg lub z chorobg alergiczng w wywiadzie moze wystapic¢ skurcz oskrzeli.

Dziatania niepozadane moga by¢ zmniejszone poprzez zastosowanie najmniejszej dawki skutecznej
W najkrétszym okresie koniecznym do uzyskania kontroli objawoéw (patrz wplyw na uktad pokarmowy oraz
uktad krazenia).

Nalezy unika¢ stosowania lekow z grupy NLPZ w skojarzeniu z selektywnymi inhibitorami enzymu COX-2.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentow w podeszlym wieku wystepuje zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych w zwiazku ze
stosowaniem lekow z grupy NLPZ, szczegolnie krwawien i perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2).

Bezpieczenstwo stosowania dotyczace uktadu pokarmowego

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktére moga prowadzi¢ do zgonu
zglaszane byly w zwigzku ze wszystkimi lekami z grupy NLPZ w kazdym momencie leczenia,

Z wystgpieniem objawow ostrzegawczych lub bez nich lub w przypadku wczesniejszych cigzkich zaburzen
przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego jest zwigkszone wraz
ze zwiekszeniem wielkosci dawki leku z grupy NLPZ oraz u pacjentéw z chorobg wrzodowa w wywiadzie,
szczegblnie powigzang z krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u os6b w podesztym wieku. Ta
grupa pacjentdow powinna rozpoczynac leczenie od najnizszych dostgpnych dawek. U tych pacjentow oraz
U pacjentow wymagajacych skojarzonego stosowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych
lekow zwiekszajacych ryzyko wystapienia reakcji uktadu pokarmowego nalezy rozwazy¢ leczenie
skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) (patrz ponizej
oraz punkt 4.5).

Pacjenci z dziataniem toksycznym na przewod pokarmowy w wywiadzie, zwlaszcza w podesztym wieku,
powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy brzusznej (zwtaszcza krwawienia z przewodu
pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowym etapie leczenia. Zaleca si¢ zachowaé ostrozno$¢ u pacjentow
przyjmujacych w skojarzeniu produkty lecznicze, ktore moga zwigkszaé ryzyko wystapienia owrzodzenia
lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne
inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki antyagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz
punkt 4.5).

U pacjentow przyjmujacych ibuprofen, u ktorych wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego
owrzodzenie, nalezy zaprzesta¢ leczenia tym produktem leczniczym.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz ich stan moze ulec pogorszeniu (patrz
punkt 4.8).

Reakcje skorne
Powazne reakcje skorne, niektore z nich prowadzace do $mierci, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot

Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byly bardzo rzadko zgtaszane w zwiazku
ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ (patrz punkt 4.8). Najwieksze ryzyko wystapienia tych reakcji u
pacjentow obserwuje si¢ na wczesnym etapie leczenia, a w wigkszos$ci przypadkoéw poczatek wystapienia
reakcji nastepowal w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Podawanie produktu leczniczego Modafen Junior
nalezy przerwac po wystgpieniu pierwszych objawow: wysypki skornej, zmian dotyczacych bton §luzowych
lub wszelkich innych objawdw nadwrazliwosci.



W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrzna moze by¢ zrodtem cigzkich powiktanych zakazen skory
I tkanek migkkich.

W chwili obecnej nie mozna wykluczy¢ wptywu lekow z grupy NLPZ na nasilenie si¢ tych zakazen. Tak
wiec zaleca sie¢, aby unika¢ stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrzne;.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia moézgowe

Ostrozno$¢ (konsultacja z lekarzem lub farmaceuta) jest wymagana przed rozpoczeciem leczenia

U pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscig serca, poniewaz byty zglaszane
przypadki zatrzymania ptyndw, nadcisnienia i obrzgkéw w zwigzku z terapig lekami z grupy NLPZ.

Badanie kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegolnie w duzej dawce (2400 mg/dobe), moze
by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych
(na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym, badania epidemiologiczne nie
wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg/dobg) jest zwigzane ze
zwickszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych..

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia serca
(NYHA II-I1I), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub) choroba
naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu, przy czym nalezy
unikac¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

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

Inne uwagi:

Cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas anafilaktyczny) sa obserwowane bardzo rzadko.
Po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu/podaniu produktu leczniczego
Modafen Junior leczenie musi by¢ przerwane. Personel medyczny musi wdrozy¢ niezbedne postepowanie
medyczne dostosowane do objawow.

Ibuprofen, substancja czynna produktu Modafen Junior, moze czasowo hamowa¢ czynno$¢ ptytek krwi
(agregacja trombocytéw). W zwigzku z tym nalezy uwaznie monitorowa¢ stan pacjentéw z zaburzeniami
krzepnigcia.

Wyniki badan doswiadczalnych wskazuja na ostabienie agregacji trombocytéw-hamujacy wptyw kwasu
acetylosalicylowego na skojarzone podawanie ibuprofenu. Ta interakcja moze ograniczy¢ pozadane
dziatanie ochronne ASA na uktad krazenia. Dlatego ibuprofen powinien by¢ stosowany ze szczeg6lng
ostroznoscig u pacjentéw otrzymujacych ASA w celu hamowania agregacji trombocytow (patrz punkt 4.5).

Podczas dtugotrwatego podawania produktu leczniczego Modafen Junior, wskazana jest regularna kontrola
parametréw watroby, czynnosci nerek, a takze morfologii krwi.

Podczas dlugotrwatego stosowania lekow przeciwbolowych moze wystapi¢ bol glowy, ktorego nie nalezy
leczy¢ podaniem zwigkszonych dawek produktu.

Ogolnie ujmujac, nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza w skojarzeniu z kilkoma
substancjami czynnymi tagodzacymi bol moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem
wystgpienia niewydolnosci nerek (nefropatia przeciwbolowa). To ryzyko moze zosta¢ zwigkszone pod
wplywem wysitku fizycznego zwigzanego z utrata soli i odwodnieniem, dlatego nalezy go unikac.

Osoby doroste przyjmujace przeciwbolowe niesteroidowe leki przeciwzapalne lub kwas acetylosalicylowy
w dawce dobowej powyzej 75 mg powinny unika¢ stosowania tego produktu.

Istnieje ryzyko wystgpienia niewydolnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.
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Leki z grupy NLPZ moga maskowaé objawy zakazenia i gorgczki.

Lek zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami nietolerancji fruktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy rozwazy¢ monitorowanie parametréw klinicznych i biologicznych u pacjentow przyjmujacych
ibuprofen w skojarzeniu z produktami leczniczymi wymienionymi ponizej.

Nie zaleca sie skojarzonego stosowania z nastepujacymi produktami leczniczymi:

e Kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy NLPZ i glikokortykosteroidy. Moga zwigksza¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

o  Kwas acetylosalicylowy. Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest

zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ 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 ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczyé¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie
ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Srodki ostrozno$ci wymagane podczas skojarzonego stosowania z nastepujacymi produktami leczniczymi:

e Leki moczopedne, inhibitory ACE, leki blokujace receptory beta i antagonisci receptora angiotensyny II:

Leki z grupy NLPZ moga ostabia¢ dziatanie lekow moczopednych i innych lekéw przeciwnadci$nieniowych.
U niektorych pacjentéw z ostabiong czynnos$cig nerek (np. pacjentow odwodnionych lub pacjentow

W podesztym wieku z oslabiong czynno$cig nerek) skojarzone stosowanie inhibitora ACE, leku beta-
adrenolitycznego lub antagonistow receptora angiotensyny II i lekow hamujacych cyklooksygenaze moze
spowodowac dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym mozliwg ostrg niewydolnos¢ nerek, ktora
zazwyczaj jest odwracalna. Dlatego, to skojarzenie nalezy stosowaé z ostroznoscia, szczegolnie u osob

W podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni i nalezy rozwazy¢ monitorowanie
czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego, a nastgpnie okresowo.

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Modafen Junior i diuretykow oszczgdzajacych potas moze
prowadzi¢ do hiperkaliemii.

e Digoksyna, fenytoina, lit:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Modafen Junior z digoksyna, fenytoina lub lekami
zawierajacymi lit moze zwigkszac stgzenie tych produktow leczniczych w surowicy. Kontrola stgzenia litu w
surowicy, stezenia digoksyny w surowicy i fenytoiny w surowicy nie jest z reguty konieczna w przypadku
stosowania produktu zgodnie z zaleceniami (maksymalnie przez 3 do 4 dni).

e  Metotreksat: Istnieje dowdd na mozliwe zwigkszenie stgzen metotreksatu w osoczu. Leki z grupy NLPZ
hamujg wydzielanie kanalikowe metotreksatu i moga prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu metotreksatu.

W leczeniu duzymi dawkami metotreksatu, nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu (leku z grupy NLPZ).
Nalezy takze uwzgledni¢ ryzyko wystgpienia interakcji miedzy lekami z grupy NLPZ a metotreksatem

w trakcie leczenia matg dawka metotreksatu, szczegdlnie u pacjentdw z niewydolnos$cia nerek. W trakcie
leczenia skojarzonego metotreksatem i lekami z grupy NLPZ nalezy monitorowac czynno$¢ nerek. Zaleca
si¢ zachowanie ostroznosci, jesli leki z grupy NLPZ i metotreksat sg podawane w ciagu 24 godzin, poniewaz
moze nastapi¢ zwiekszenie stezenia metotreksatu w osoczu co moze skutkowa¢ zwigkszeniem dziatania
toksycznego.



4.6

Takrolimus: Jesli oba produkty lecznicze podawane sg w skojarzeniu istnieje zwigkszone ryzyko
wystgpienia dziatania nefrotoksycznego.

Cyklosporyna: Istniejg ograniczone dane dotyczace mozliwej interakcji prowadzacej do zwigkszonego
ryzyka wystgpienia dziatania nefrotoksycznego

Kortykosteroidy: Zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: Leki z grupy NLPZ moga zwicksza¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): zwigkszone
ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Sulfonylomocznik:

Badania kliniczne wykazaly interakcje miedzy lekami z grupy NLPZ i lekami przeciwcukrzycowymi
(pochodne sulfonylomocznika). Mimo, ze interakcje pomigdzy ibuprofenem i pochodnymi
sulfonylomocznika nie zostaty opisane do tej pory, zaleca si¢ kontrole stezenia glukozy we krwi jako
srodek ostroznos$ci w trakcie stosowania skojarzonego.

Zydowudyna:
Istniejg dowody na zwigkszone ryzyko wylewow krwi do stawu i krwiakow u chorych z HIV (+)
Z hemofilia leczonych w skojarzeniu zydowudyna i ibuprofenem.

Probenecyd i sulfinpyrazon:
Produkty lecznicze, ktore zawieraja probenecyd lub sulfinpyrazon moga op6zni¢ wydalanie ibuprofenu.

Baklofen:
Dziatanie toksyczne baklofenu moze rozwina¢ si¢ po rozpoczgciu stosowania ibuprofenu.

Rytonawir:
Rytonawir moze zwigkszac stezenie lekow z grupy NLPZ w osoczu.

Aminoglikozydy:
Leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ wydalanie aminoglikozyddow.

Antybiotyki z grupy chinolonéw: dane uzyskane w badaniach z udziatem zwierzat wskazuja, ze leki

z grupy NLPZ mogg zwigkszac ryzyko wystgpienia drgawek zwiazanych z antybiotykami z grupy
chinolonéw. U pacjentéw przyjmujacy leki z grupy NLPZ oraz antybiotyki z grupy chinolonéw istnieje
zwigkszone ryzyko rozwoju drgawek.

W badaniu z worykonazolem i flukonazolem (inhibitory enzymu CYP2C9) wykazano zwigkszong

0 okoto 80-100% ekspozycje na S (+) ibuprofenu. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu gdy
podawane sg silne inhibitory CYP2C9 w skojarzeniu, szczeg6lnie gdy podawana jest duza dawka
ibuprofenu z worykonazolem lub flukonazolem.

Kaptopryl: Badania do§wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen hamuje dziatanie kaptoprylu na wydalanie
sodu.

Cholestyramina: Podczas skojarzonego stosowania ibuprofenu i cholestyraminy wchtanianie ibuprofenu
jest opoznione i zmniejszone (25%). Produkty lecznicze nalezy podawaé w kilkugodzinnych przerwach.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza



Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy i (lub) rozwoj zarodka
lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia i wad wrodzonych
serca oraz wytrzewienia po zastosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy.
Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka i czasem leczenia. U zwierzat, podawanie inhibitorow syntezy
prostaglandyn wykazato zwigkszony wplyw na poronienia przed i po implantacji oraz §miertelnos¢ zarodka
i ptodu. Ponadto, u zwierzat ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy
zglaszano zwigkszone wystepowanie réznych wad rozwojowych, w tym uktadu krazenia.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy, ibuprofenu nie nalezy podawac, jesli nie jest to konieczne. Jesli
ibuprofen jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ zaj$¢ w cigze lub w czasie pierwszego i drugiego
trymestru cigzy, dawka powinna by¢ tak mata a czas trwania leczenia tak krotki, jak tylko to mozliwe.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wplywac na ptod wywotujac:
e dzialanie toksyczne na serce i ptuca (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego
i nadci$nieniem ptucnym)
e zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem
w przypadku matki i noworodka, pod koniec cigzy:
e mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dzialanie przeciwagregacyjne, mogace wystapi¢ nawet
podczas stosowania bardzo matych dawek.
e hamowanie skurczow macicy skutkujace opéznionym lub wydtuzonym porodem.
W zwigzku z tym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersig

Tylko niewielkie ilo$ci ibuprofenu oraz produktow jego rozpadu przenikaja do mleka matki. Poniewaz,
aktualnie nie sg znane szkodliwe dziatania na niemowle, przerwanie karmienia piersia nie jest zazwyczaj
konieczne podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w zalecanych dawkach.

Ptodnosé

Istniejg dowody na to, ze substancje hamujace synteze cyklooksygenazy/prostaglandyn moga powodowaé
uposledzenie ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest odwracalne po zakonczeniu
terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Krotkotrwate stosowanie produktu leczniczego nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace czestosci przyjmuje si¢ jako podstawe przy ocenie dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: >1/10

Czgsto: >1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: >1/1,000 do < 1/100

Rzadko: >1/10 000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Czesto$¢ nieznana: Czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych

Lista nastgpujacych dziatah niepozadanych obejmuje wszystkie znane dziatania niepozadane, ktore
wystapity w trakcie leczenia ibuprofenem, rowniez te u pacjentéw z chorobami reumatycznymi leczonych
dtugotrwale duzymi dawkami. Podane czgstosci, ktore wykraczaja poza bardzo rzadkie zgloszenia, odnosza
sie do krotkotrwatego stosowania dawek dobowych maksymalnie do 1200 mg ibuprofenu dla postaci
doustnych i maksymalnie do 1800 mg dla czopkéw (= 30 ml zawiesiny doustnej Modafen Junior
maksymalnej dawki dobowej dla dorostych i dzieci powyzej 12 lat).




Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko zostalo opisane zaostrzenie stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniami (np. rozwdj
martwiczego zapalenia powie¢zi) skojarzone z zastosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Jest
to prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby natychmiast skontaktowat si¢ z lekarzem jesli objawy zakazenia wystapia lub
pogorszg si¢ w trakcie stosowania produktu leczniczego Modafen Junior. Nalezy zbada¢ czy istnieja
wskazania do leczenia przeciwzakaznego lub terapii antybiotykami.

Objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowych ze sztywnos$cig karku, bolem glowy, nudno$ciami,
wymiotami, goraczka lub zaburzeniami §wiadomos$ci obserwowano bardzo rzadko podczas stosowania
ibuprofenu. Osobami podatnymi wydaja si¢ by¢ pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen
rumieniowaty uktadowy, choroba mieszana tkanki tacznej).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko:

Zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwisto$¢, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej,
objawy grypopodobne, cigzkie wyczerpanie, krwawienia z nosa i skory.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto:

Reakcje nadwrazliwo$ci z wysypka skorng i $wigdem, a takze ataki astmy (z mozliwym zmniejszeniem
ci$nienia tgtniczego krwi).

Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby w takim przypadku natychmiast poinformowat lekarza i zaprzestat
przyjmowania produktu Modafen Junior.

Bardzo rzadko:

Cigzkie ogolne reakcje nadwrazliwosci. Moga one wystgpowac jako obrzek twarzy, obrzek jezyka, obrzek
krtani z wewnetrznym zwezeniem drég oddechowych, dolegliwos¢ uktadu oddechowego, kotatanie serca,
spadek ci$nienia krwi do wstrzasu zagrazajacego zyciu.

Jesli jeden z tych objawow wystapi, co moze si¢ zdarzy¢ nawet podczas pierwszego uzycia produktu, nalezy
natychmiast zglosi¢ sie do lekarza.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko:
Reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto:

Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty gtowy, bezsenno$¢, pobudzenie,
drazliwos¢ lub zmeczenie.

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto:
Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i btednika
Rzadko:
Szumy uszne.

Nieznana czestosc:
Uposledzenie stuchu.



Zaburzenia serca

Bardzo rzadko:

— Kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawal migénia sercowego.

— Obrzek, nadci$nienie tetnicze i niewydolno$é serca byly zgtaszane w zwiazku z leczeniem produktami
leczniczymi z grupy NLPZ.

Badanie kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe) moze by¢
zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych (na
przyktad zawalu mig¢énia sercowego lub udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko:
Nadcisnienie tetnicze.

Zaburzenia zotadka i jelit

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane wystepuja w obrebie przewodu pokarmowego. Moga
wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem ze
skutkiem $miertelnym, zwtaszcza u pacjentow w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4). Nudnosci, wymioty,
biegunka, wzdecia, zaparcia, niestrawno$¢, bol brzucha, smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace
zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Crohna (patrz punkt
4.4) byly zgtaszane po podaniu produktu. Rzadziej obserwowano zapalenie blony §luzowej zotadka.

Czesto:

Zaburzenia zotadka i jelit takie jak zgaga, bol brzucha, nudnos$ci, wymioty, wzdgcia, biegunki, zaparcia

i niewielkie krwawienia w przewodzie pokarmowym, ktore w wyjatkowych przypadkach moga powodowac
niedokrwistos¢.

Niezbyt czesto:

Owrzodzenie przewodu pokarmowego z mozliwym krwawieniem i perforacja. Wrzodziejace zapalenie jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie btony §luzowej
zotadka.

Bardzo rzadko:
Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen w jelitach.

Pacjent powinien zosta¢ pouczony aby przerwaé stosowanie produktu leczniczego i natychmiast
skontaktowac¢ sie¢ z lekarzem, w przypadku wystagpienia silnego bolu w nadbrzuszu lub smolistych stolcow
lub krwawych wymiotow.

Zaburzenia watroby i drog z6lciowych

Bardzo rzadko:

Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby, zwlaszcza w dtugotrwatej terapii, niewydolno$é¢
watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko:

— Moga wystapi¢ cigzkie postaci reakcji skornych, takie jak rumien wielopostaciowy.

— Reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka

—  Wyjatkowo wystepowanie ciezkich zakazen skory i tkanek miekkich jako powiktania podczas ospy
wietrznej.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Bardzo rzadko:




Moze wystgpi¢ zmniejszenie wydalania mocznika, obrze¢k szczegolnie u pacjentow z nadcisnieniem
tetniczym. Ponadto niewydolno$¢ nerek, zespot nerczycowy, srodmigzszowe zapalenie nerek, ktorym moze
towarzyszy¢ ostra niewydolnos$¢ nerek.

— Martwica brodawek, zwtaszcza podczas dtugotrwatego stosowania.

— Zwiekszenie stezenia mocznika W SUrowicy.

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 nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania moga obejmowac¢ nudnosci, wymioty, bol brzucha, bol gtowy, zawroty glowy,
sennos¢, oczoplas, niewyrazne widzenie, szumy uszne i rzadko spadek ci$nienia krwi, kwasicg¢ metaboliczna,
niewydolno$¢ nerek i utrate przytomnosci.

Postepowanie
Nie istnieje specyficzne antidotum.

Pacjenci w razie potrzeby powinni by¢ leczeni objawowo. W razie potrzeby nalezy zastosowaé leczenie
uzupetniajace.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe, pochodne kwasu
propionowego, Kod ATC: MO1AEOQ1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktérego skutecznos¢ wykazano na
powszechnie stosowanych zwierzgcych modelach do$wiadczalnych stanu zapalenia poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol zwigzany ze stanem zapalnym, obrzekami

i gorgczka. Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje ptytek.

Skutecznos¢ kliniczng ibuprofenu wykazano w leczeniu tagodnego do umiarkowanego bolu, takiego jak bol
wywolany bolem zgba, bol gtowy oraz w objawowym leczeniu goraczki.

Dawka przeciwbolowa dla dzieci wynosi od 7 do 10 mg/kg masy ciata na dawke, a maksymalnie 30 mg/kg
mc./dobe. lbuprofen zaczyna dziata¢ po 15 minutach od podania i obniza gorgczke u dzieci do 8 godzin.

Dane doswiadczalne sugeruja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy te leki sa podawane jednocze$nie.
Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty , ze po podaniu pojedynczej dawki ibuprofenu 400 mg w
ciggu 8 godzin przed podaniem kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub w
ciggu 30 min po jej podaniu, wystepuje ostabienie wpltywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie
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tromboksanu lub agregacje ptytek krwi. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do
sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwale stosowanie 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 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono odr¢bnych badan farmakokinetycznych leku w przypadku dzieci. Dane literaturowe
potwierdzaja, ze wchtanianie, metabolizm i eliminacja ibuprofenu u dzieci przebiega w taki sam sposob jak
U os6b dorostych.

Po doustnym podaniu ibuprofen jest czgéciowo wchtaniany w zotadku, a nastgpnie catkowicie w jelicie
cienkim. Po zmetabolizowaniu w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja, sprzeganie) nieczynne
farmakologicznie metabolity sa catkowicie wydalane, gtéwnie przez nerki (90%) jak i z zolcig. Okres
péttrwania eliminacji u osob zdrowych, jak tez dla pacjentow z chorobami watroby lub nerek wynosi od 1,8
do 3,5 godziny. Wigzanie z biatkami osocza krwi stanowi okoto 99%.

Niewvdolnosé nerek

Poniewaz ibuprofen i jego metabolity sag wydalane gtéwnie przez nerki, u pacjentdOw z réznym stopniem
niewydolno$ci nerek moga pojawic si¢ zmiany farmakokinetyki leku. U pacjentéw z niewydolnoscia nerek
zglaszano zmniejszenie wigzania biatek, zwigkszenie stezen w osoczu dla catkowitego ibuprofenu

i niezwigzanego enancjomeru (S) ibuprofenu, wicksze wartosci AUC dla enancjomeru (S)-ibuprofenu

i zwickszenie warto$ci stosunku AUC dla enancjomerow (S/R) w porownaniu z grupg kontrolng zdrowych
ochotnikéw. W koncowym stadium choroby nerek, u pacjentow dializowanych, srednia wolna frakcja
ibuprofenu wynosita okoto 3% w poréwnaniu z okoto 1% u zdrowych ochotnikéw. Cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek moga prowadzi¢ do gromadzenia si¢ metabolitow ibuprofenu. Znaczenie tego efektu nie jest
znane. Metabolity mogg by¢ usuwane za pomocg hemodializy (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Alkoholowa choroba watroby z fagodng do umiarkowanej niewydolno$cia watroby nie powodowala
znacznych zmian parametréw farmakokinetycznych. Choroby watroby moga wplywac na kinetyke
dyspozycji ibuprofenu. U pacjentdow z marskos$cig watroby z umiarkowang niewydolno$cia watroby (stopien
6-10 wedhug skali Child Pugh’a) zaobserwowano srednio 2-krotne wydtuzenie okresu pottrwania, a wartos¢
stosunku enancjomeru AUC (S/R) byla znacznie nizsza w porownaniu do grupy kontrolnej zdrowych
ochotnikdw, co sugeruje zaburzenia metaboliczne inwersji enancjomeru (R) ibuprofenu do aktywnego
enancjomeru (S) (patrz takze punkt 4.3).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczna i toksycznos¢ po podaniu wielokrotnym ibuprofenu w badaniach z udziatem zwierzat
wykazata gtdwnie wystepowanie zmian i owrzodzen w przewodzie pokarmowym. Badania in vitro i in vivo
nie wykazaty klinicznie istotnych dowodow mutagennego dziatania ibuprofenu. W badaniach na szczurach i
myszach nie wykazano rakotworczego dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen hamowat owulacj¢ u krolikow 1 prowadzit do zaburzen implantacji u réznych gatunkoéw zwierzat
(kroliki, szczury, myszy). Badania do§wiadczalne na szczurach i krolikach wykazaty, ze ibuprofen przenika
przez tozysko. Po podaniu dawki toksycznej dla samicy, zwigkszyla si¢ czgsto$¢ wystepowania wad
rozwojowych (uszkodzenia przegrody migdzykomorowej) u potomstwa szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitol ciekty, niekrystalizaujacy

Celuloza mikrokrystaliczna oraz karmeloza sodowa
Karmeloza sodowa
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Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu benzoesan

Sodu chlorek

Aromat malinowy

Aromat wisniowy
Tamautyna E-957

Sukraloza

Sacharyna sodowa

Polisorbat 60

Roézowy ekstrakt antocyjanow E-163
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznoSci

2 lata

Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.
Po pierwszym otwarciu: Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Rodzaj opakowania: szklana butelka ze szkta oranzowego (typu Ill) z biata zakretka (PP) polipropylenowsa
z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci.

Opakowanie zawiera urzadzenie odmierzajace: doustng strzykawke (6 ml) z zaznaczonymi dawkami.
Wielkos¢ opakowania: 1 x 100 ml (1 butelka zawiera 100 ml zawiesiny)

Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Instrukcija uzycia:
Kazde opakowanie jest wyposazone w strzykawke doustng (rurka dozujaca z tlokiem) o objetosci 6 ml.

1. Wstrzasna¢ zawarto$¢ w zamknigtej szczelnie butelce (przez okoto 5 sekund).

2. Butelka z produktem leczniczym jest zaopatrzona w zamkniecie zabezpieczajgce przed dzie¢mi. Aby
otworzy¢, nalezy nacisngé¢ zamknigcie mocno w dot i przekrgci¢ przeciwnie do ruchu wskazowek zegara.

3. Wepchna¢ strzykawke doustng do szyjki butelki aby dosta¢ sie do zawiesiny. Nie przechyla¢ do gory
dnem.

4. Naciagna¢ dawke zawiesiny za pomoca tloka strzykawki doustnej (zgodnie z podziatka na strzykawce -

ml).

Wyija¢ strzykawke doustng z szyjki butelki.

6. Poda¢ zawiesing dziecku albo poprzez umieszczenie zakonczenia strzykawki doustnej w jego ustach i
przez tagodne naciskanie na tlok lub poprzez wstrzyknigcie zawiesiny na tyzeczke do herbaty i podanie
zawartosci dziecku.

7. Po uzyciu, ponownie ostroznie zakrgci¢ butelke. Umy¢ strzykawke doustna ciepta woda i pozostawi¢ do
osuszenia.

o
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Prague 10, Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nr Pozwolenia: 22525

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 czerwca 2015 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

01/2016
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