CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ifenin dla dzieci, 100 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancjg czynng jest ibuprofen (Ibuprofenum).
5 ml zawiesiny doustnej zawiera 100 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:
- maltitol ciekly (E 965): 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 2 g maltitolu cieklego

- sod: 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 7,370 mg sodu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna

Zawiesina koloru biatego lub prawie biatego o pomaranczowo-waniliowym smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dzieci w wieku od 3 miesiecy do 12 lat (>5 kg):

- obnizanie goraczki, w tym w przebiegu odczynu poszczepiennego

- lagodzenie objawOw przezigbienia i grypy

- lagodzenie bolow o nasileniu matym do umiarkowanego, takich jak: bol gardta, bole na skutek
zabkowania, bol zgba, bol ucha, bol gtowy, niewielkie béle i skrecenia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

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

Drzieci od trzeciego miesigca Zycia

Obnizanie goraczki w przebiegu odczynu poszczepiennego: jedna dawka po 2,5 ml, jesli konieczne
podac kolejng dawke 2,5 ml jednak nie wczesniej niz po szesciu godzinach. Nie wigcej niz dwie dawki
po 2,5 ml w ciggu 24 godzin. Jesli goraczka nie obnizy si¢ nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

W leczeniu bélu, goraczki oraz objawow przeziebienia i grypy: dobowa dawka zawiesiny doustne;j
Ifenin dla dzieci wynosi 20-30 mg/kg masy ciata podana w dawkach podzielonych za pomoca
strzykawki doustnej, wedlug ponizszego schematu:

Niemowleta 3 - 6 miesigcy, o masie ciala powyzej 5 kg: 3 razy po 2,5 ml w ciggu 24 godzin.
Niemowleta 6 - 12 miesigey (7 - 10 kg): 3 do 4 razy po 2,5 ml w ciagu 24 godzin.

Dzieci 1- 3 lat (10 - 15 kg): 3 razy po 5 ml w ciggu 24 godzin.



Dzieci 4 - 6 lat (15 — 20 kg): 3 razy po 7,5 ml w ciagu 24 godzin.
Dzieci 7 - 9 lat (20 -30 kg): 3 razy po 10 ml w ciagu 24 godzin.
Dzieci 10 - 12 lat (30 -40 kg): 3 razy po 15 ml w ciagu 24 godzin.

Pojedyncza dawka powinna by¢ podawana co 6 do 8 godzin (lub, jesli to konieczne czas ten skrocic
do 6 godzin).

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci Ifenin dla dzieci
nie powinien by¢ podawany niemowlgtom ponizej trzeciego miesigca zycia lub o masie ciata
mniejszej niz 5 kg.

Czas trwania leczenia

Tylko do krotkotrwatego stosowania.

Dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy: Jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja dtuzej niz 3 dni, nalezy
skonsultowac to z lekarzem.

Dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy: Jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilg dtuzej niz 24 godziny,
nalezy skonsultowac to z lekarzem.

Zaburzenie czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w dawkowaniu ibuprofenu.
Wielkos¢ dawki powinna by¢ oceniana indywidualnie. Dawka powinna by¢ taka mala, jak to mozliwe.
Nalezy monitorowac¢ czynno$¢ nerek (patrz punkty 4.3, 4.4 1 5.2).

Zaburzenie czynnosci wgtroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby nalezy zachowac ostroznos$¢. Wielkos¢ dawki
powinna by¢ oceniana indywidualnie. Dawka powinna by¢ tak mata, jak to mozliwe (patrz punkty 4.3,
4.415.2).

Sposbéb podawania

Podanie doustne.
Przed uzyciem wstrzasnac.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

- Reakcje nadwrazliwo$ci w postaci astmy oskrzelowej, niezytu btony §luzowej nosa, obrzeku
naczynioruchowego, pokrzywki na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) w wywiadzie

- Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy/krwotok w wywiadzie
(dwa lub wiecej odrebnych epizodow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia)

- Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie
W nastepstwie stosowania NLPZ

- Cigzka niewydolno$¢ watroby lub ciezka niewydolnos¢ nerek

- Ciezka niewydolno$¢ serca (klasa IV w klasyfikacji NYHA)

- Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6)

- Zwigkszona tendencja do krwawien

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy

okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz uktad pokarmowy i ryzyko sercowo-naczyniowe
ponizej).



Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, ibuprofen moze maskowac objawy
zakazenia.

U pacjentow w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, szczegdlnie krwawien i
perforacji z przewodu pokarmowego na skutek stosowania lekow z grupy NLPZ zwigksza sig.
Zdarzenia te moga mie¢ $miertelny skutek.

Uktad oddechowy:
U 0s6b z czynng lub przebyta astmg oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zastosowanie produktu
leczniczego moze spowodowa¢ skurcz oskrzeli.

Inne leki z grupy NLPZ:
Nie nalezy stosowa¢ ibuprofenu z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

SLE i mieszana choroba tkanki tqcznej:

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) i mieszang uktadowg chorobe tkanki
Tacznej ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych jest zwigkszone (patrz punkt 4.8
Dziatania niepozadane).

Nerki:

Czynno$¢ nerek moze ulec pogorszeniu (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania i 4.8 Dziatania
niepozadane).

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek, niewydolnos$cia serca, przyjmujacy leki moczopedne lub
inhibitory ACE oraz osoby w podesztym wieku sa najbardziej narazone na pogorszenie czynnosci
nerek. Konieczne jest monitorowanie funkcji nerek, szczegdlnie u pacjentow z grupy wysokiego
ryzyka

U dzieci i mtodziezy odwodnionych istnieje ryzyko pogorszenia czynnosci nerek.

Watroba:
Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania i 4.8 Dziatania niepozadane).

Wpbyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe:

Nalezy zachowac ostroznosc¢ (zasiggna¢ porady lekarza lub farmaceuty) przed rozpoczgciem leczenia
pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolno$cia serca, poniewaz w zwigzku z leczeniem
lekami z grupy NLPZ obserwowano zatrzymywanie pltynow, nadcis$nienie tetnicze i obrzek.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegélnie dtugotrwate duzych dawek (2400
mg na dobg), moze powodowac niewielkie zwickszenie ryzyka zakrzepicy tetnic (np. zawal migénia
sercowego lub udar mozgu). Badania epidemiologiczne nie wskazuja, aby podawanie matych dawek
ibuprofenu (tj. < 1200 mg na dobe¢) bylo zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepicy
tetniczej.

U pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnos$cig serca (klasa
II-1IT w klasyfikacji NYHA), chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobami naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy zastosowac jedynie po doktadnej ocenie 1
unika¢ stosowania wysokich dawek (2400 mg/dobe) dawek.

U pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca (klasa
II-1IT w klasyfikacji NYHA), choroba niedokrwienng serca, choroba naczyn obwodowych i (lub)
chorobami naczyn mozgowych leczenie ibuprofenem nalezy zastosowac jedynie po doktadnej ocenie i
unika¢ stosowania wysokich dawek (2400 mg/dobg) dawek.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacja:

Leki z grupy NLPZ nalezy podawac¢ z ostroznoscia pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego
w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz ich stan moze si¢
pogorszy¢ (patrz punkt 4.8).



Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ obserwowano krwawienia z przewodu pokarmowego,
owrzodzenia lub perforacje, ktore moga by¢ $miertelne, w kazdym okresie leczenia, z lub bez
pojawienia si¢ wczesniejszych objawow ostrzegawczych lub wystgpowania cigzkich zdarzen
dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko wystgpienia krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji wzrasta wraz ze
zwickszaniem dawki NPLZ oraz u pacjentow z owrzodzeniami w wywiadzie, zwlaszcza jesli
wystepowato z krwawieniem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) lub u pacjentow w podesztym wieku. U
takich pacjentdw leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszych mozliwych dawek.

U tych pacjentdw, a takze u pacjentow, ktdrzy wymagajg jednoczesnego stosowania matych dawek
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw, ktore zwigkszaja ryzyko zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5), nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekéw ostonowych
(np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowe;j).

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwtaszcza jesli sa to osoby w podesztym
wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne (przede wszystkim krwawienia z
przewodu pokarmowego), szczeg6lnie w poczatkowej fazie leczenia.

Zalecana jest ostroznos$¢ u pacjentéw stosujacych jednoczesnie leki zwigkszajace ryzyko owrzodzen
lub krwawien takie jak kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy patrz
punkt 4.5).

Jezeli u pacjentow stosujacych Ifenin dla dzieci wystgpi krwawienie z przewodu pokarmowego lub
owrzodzenie, leczenie nalezy przerwac.

Reakcje skorne:

Doniesienia o cigzkich reakcjach skornych, czasami §miertelnych, wlaczajac zluszczajace zapalenie
skory, zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskérka byty bardzo rzadko
zgltaszane podczas stosowania NLPZ (patrz punkt 4.8). Najwicksze ryzyko takich reakcji zdaje si¢
wystepowac na poczatku leczenia, w wigkszo$ci przypadkow miato ono miejsce w pierwszym
miesigcu leczenia. Nalezy przerwac leczenie produktem Ifenin dla dzieci w przypadku wystgpienia
pierwszych objawow wysypki skornej, zmian patologicznych btony $luzowej lub jakichkolwiek
innych objawéw nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach zrédtem infekcji skory i tkanek migkkich moze by¢ ospa wietrzna. Do
tej pory nie mozna wykluczy¢, ze leki z grupy NLPZ przyczyniajg si¢ do zaostrzenia infekcji. W
zwiazku z tym nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu w przypadku zachorowania na osp¢ wietrzng
(patrz punkt 4.8).

Inne Srodki ostroznosci:

Bol glowy moze rozwina¢ si¢ lub pogorszy¢ jesli leki przeciwbolowe sg stosowane dlugotrwale (> 3
miesiecy), z podawaniem co dwa dni lub czeéciej. Bole glowy wywotane naduzywaniem lekow
przeciwbdlowych (ang. MOH - medication-overuse headache) nie nalezy leczy¢ przez zwigkszenie
dawki. W takich przypadkach, zastosowanie lekow przeciwbolowych nalezy przerwac¢ i skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy nie powinni
przyjmowac produktu Ifenin dla dzieci ze wzgledu na obecnos$¢ maltitolu cieklego.

Maltitol ciekly ma fagodne dziatanie przeczyszczajace.

Kazda tyzeczka 5 ml zawiera 2 g maltitolu ciektego, co odpowiada 4,5 kcal w tyzeczce 5 ml.

Ten produkt leczniczy zawiera 7,37 mg sodu w kazdej 5 ml dawce. Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentéw
kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy unika¢ stosowania jednocze$nie z ponizej wymienionymi lekami:

Kwas acetylosalicylowy: jednoczesne stosowanie ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego nie jest
zalecane ze wzgledu na wzrost ryzyka wystapienia mozliwych dziatan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne sugerujg, ze ibuprofen moze konkurencyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek jesli leki te s3 podawane jednocze$nie. Chociaz
istnieje niepewnos¢, co do ekstrapolacji tych danych do sytuacji klinicznej, nie mozna wykluczy¢ ze
mozliwe jest iz regularne stosowanie ibuprofenu moze zmniejszaé¢ kardioprotekcyjne dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Natomiast w doraznym stosowaniu ibuprofenu nie przewiduje si¢
istotnych klinicznie interakcji (patrz punkt 5.1).

Inne leki z grupy NLPZ w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania dwoch lub wigecej NLPZ ze wzgledu na prawdopodobienstwo wystapienia owrzodzenia
lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

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

Leki przeciwagregacji ptytek: powodujg wzrost ryzyka krwawien z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Mifepryston: ze wzgledu na anty-prostaglandynowe witasciwosci NLPZ moze wystapic¢ spadek
skutecznos$ci mifeprystonu. Ograniczone dane sugeruja, ze jednoczesne stosowanie lekow z grupy
NLPZ, w dniu podania prostaglandyny nie ma negatywnego wptywu ani na dzialanie mifeprystonu
ani prostaglandyny na dojrzewanie szyjki macicy lub kurczliwo$¢ macicy i nie zmniejsza skutecznos$ci
klinicznej zakonczenia farmakologicznego cigzy.

Zydowudyna: jednoczesne podawanie NLPZ i zydowudyny zwicksza ryzyko toksycznosci
hematologiczne;j. Istniejg dowody zwigkszenia ryzyka powstania krwiakow i krwawien dostawowych
w HIV (+), chorych na hemofili¢ otrzymujacych jednoczesnie leczenie zydowudyng i ibuprofen.

Sulfonylomocznik: leki z grupy NLPZ mogg zwigksza¢ dziatanie hipoglikemiczne sulfonylomocznika.
Odnotowano rzadkie przypadki hipoglikemii u 0séb przyjmujacych sulfonylomocznik w potgczeniu z
ibuprofenem.

Metotreksat: leki z grupy NLPZ hamujg wydzielanie nerkowe metotreksatu i niektore interakcje
metaboliczne moga wystapi¢ w rezultacie zmniejszonego klirensu metotreksatu, co zwigksza ryzyko
wystapienia toksycznego efektu. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekéw z grupy NLPZ i
duzych dawek metotreksatu (patrz takze ponizej).

Glikozydy nasercowe: NLPZ moga pogarsza¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ wspotczynnik
przesaczania ktebuszkowego i zwigkszaé poziom glikozydu nasercowego (np. digoksyny) w osoczu.

Ibuprofen nalezy ostroznie stosowaé w polaczeniu z:

Lekami moczopednymi i przeciwnadcisnieniowymi: leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ skutecznos$é
dziatania lekow moczopgdnych i przeciwnadcisnieniowych, w tym inhibitoréw ACE i lekow beta-
adrenolitycznych.

Leki moczopedne moga zwigkszac ryzyko nefrotoksyczno$ci NLPZ.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (np. u pacjentéw odwodnionych lub u pacjentow w
podesztym wieku) zwigksza si¢ ryzyko wystapienia ostrej, zwykle odwracalnej niewydolnosci nerek,
podczas jednoczesnego stosowanie antagonistow angiotensyny Il i lekow z grupy NLPZ. W zwigzku z
tym, takie potgczenia powinny by¢ stosowane z ostroznoscia, zwlaszcza u pacjentdow w podesztym
wieku. Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci picia wystarczajacej ilosci ptynow i



uwzgledni¢ prowadzenie okresowej kontroli parametrow czynno$ci nerek po rozpoczgciu leczenia
skojarzonego.

Kortykosteroidami: zwigkszenie ryzyka owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny: zwickszenie ryzyka krwawienia z
przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Aminoglikozydami: NLPZ moga powodowaé spowolnienie wydalania aminoglikozydow.

Litem: leki z grupy NLPZ powoduja zmniejszenie wydalania litu przez nerki, co powduje zwigkszenie
stezenia litu w surowicy.

Metotreksatem: nalezy uwzgledni¢ potencjalne ryzyko interakcji w leczeniu matymi dawkami
metotreksatu, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek. Podczas leczenia skojarzonego,
czynno$¢ nerek powinna by¢ monitorowana. Podawanie produktu Ifenin dla dzieci w ciggu 24 godzin
przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia metotreksatu i tym
samym zwigkszenia jego dzialania toksycznego (patrz takze ponizej).

Cyklosporyng: zwigkszenie ryzyka uszkodzenia nerek.
Takrolimusem: zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci w przypadku jednoczesnego stosowania NLPZ.

Cholestyraming: jednoczesne stosowanie cholestyraminy i ibuprofenu moze powodowac¢ zmniejszone
wchtanianie ibuprofenu z przewodu pokarmowego. Jednak znaczenie kliniczne jest nieznane.

Inhibitorami CYP2C9: jednoczesne stosowanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze powodowaé
zwigkszenie ekspozycji na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem i flukonazolem
(inhibitory enzymu CYP2C9) wykazano zwigkszong o okoto 80 do 100% ekspozycje na

S (+) ibuprofen. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu gdy jednocze$nie podawane sg silne
inhibitory CYP2C9, szczegolnie jesli podawana jest duza dawka ibuprofenu z worykonazolem lub
flukonazolem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywa¢ niekorzystnie na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja zwiekszone ryzyko poronienia,
wystapienia wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego u ptodu podczas stosowania terapii
inhibitorami syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Ryzyko bezwzgledne wystapienia
wad uktadu sercowo-naczyniowego wzrastalo z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sig, ze ryzyko to
wzrasta wraz z dawka 1 czasem trwania leczenia. U zwierzat, podawanie inhibitorow syntezy
prostaglandyn powoduje utrate cigzy w trakcie fazy przedimplantacyjnej oraz poimplantacyjnej
zarodka oraz $miertelnos¢ zarodkowo-ptodowsa. Ponadto podawanie inhibitoréw syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy ptodu wigzato si¢ ze zwigkszong czg¢stoscig wystepowania
r6znych wad rozwojowych, z wadami uktadu krazenia wiacznie.

Lek Ifenin dla dzieci nie powinien by¢ podawany podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, jesli
nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli Ifenin dla dzieci ma by¢ podany kobiecie planujacej ciaze lub
kobiecie w pierwszym lub drugim trymestrze ciazy nalezy zastosowaé najmniejsza mozliwa skuteczna
dawkeg oraz najkrotszy mozliwy okres stosowania leku.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ ptdd na

wystgpienie:

- dziatania toksycznego na uktad krazenia i ptuca (wraz z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadci$nieniem ptucnym)

- zaburzenia czynnosci nerek, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek i matowodzia.



matke i pldd w koncowym okresie cigzy na wystapienie:

- wydtuzonego czasu krwawienia, dziatania antyagregacyjnego, ktére moze wystapic¢ juz po
zastosowaniu nawet bardzo matych dawek

- hamowania skurczow macicy prowadzacego do op6znienia lub wydtuzenia akcji porodowe;.

W zwiagzku z tym Ifenin dla dzieci jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.
Karmienie piersia

Nieliczne badania wskazuja, ze tylko niewielkie ilo$ci ibuprofenu przenikaja do mleka matki,
szkodliwe dziatanie na niemowle¢ jest mato prawdopodobne.

Ptodnos¢

Istnieja dowody, ze produkty lecznicze, ktore hamuja cyklooksygenazg/syntezg prostaglandyn moga
niekorzystnie wptywac na ptodnosc¢ kobiet poprzez oddzialywanie na proces owulacji. Dziatanie to
jest odwracalne i przemija po zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Objawy niepozadane takie jak: zawroty glowy i zaburzenie widzenia mogg wptywaé zdolnosc
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczegsciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego.Moga wystapic¢
owrzodzenia, perworacje lub krwawienia z przewodu pokarmowego, czasami prowadzace do $mierci,
zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu obserwowane byty:
nudnosci, wymioty, biegunka, wzdecia, zaparcia, niestrawnos$¢, bol brzucha, krew w kale, krwvawe
wymioty, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie objawdw zapalenia okr¢znicy i choroby
Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie btony §luzowej zotadka.

Ocena dziatan niepozadanych jest zazwyczaj oparta na nastgpujacych czestosciach wystgpowania:
Bardzo czesto (>1/10)

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

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

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

ZakaZenia i zaraZenia pasoiytnicze

Bardzo rzadko: opisywane byly przypadki zaostrzenia stanéw zapalnych zwigzanych z
zakazeniem (np. rozwoj martwiczego zapalenia powigzi) zwigzane z
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Jest to prawdopodobnie
zwigzane z mechanizmem dzialania niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby natychmiast skontaktowat
si¢ z lekarzem jesli objawy zakazenia wystapia lub pogorsza si¢ w trakcie
stosowania ibuprofenu. Nalezy zbada¢ czy istniejg wskazania do leczenia
przeciwzakaznego lub terapii antybiotykami.

Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia hematopoezy (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg: goraczka, bole
gardla, powierzchowne owrzodzenia btony sluzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, wyczerpanie, krwawienia i siniaki nieznanego pochodzenia.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci (takie jak pokrzywka, swiad, rumien i wysypka jak



réwniez napady astmy i niedoci$nienie).

Rzadko: toczen rumieniowaty uktadowy

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci (takie jak: obrzek twarzy, obrzek jezyka.
obrzek wewngtrzny krtani, dusznos¢, tachykardia, zmniejszenie cisnienia
tetniczego krwi, (wstrzas zagrazajacy zyciu)).

Skurcz oskrzeli.

CzestoS¢ nieznana:  u pacjentOw z istniejagcymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana uktadowa choroba tkanki tagcznej) podczas
leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow
wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych takie
jak: sztywnos$¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka,
dezorientacja.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: bol gtowy, zawroty glowy

Bardzo rzadko: aseptyczne zapalenie opon mézgowych-rdzeniowych — bardzo rzadko
zglaszane byly pojedyncze przypadki.

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyn

Czestos¢ nieznana:  obrzek, nadci$nienie tetnicze, niewydolno$¢ serca zwigzana ze stosowaniem
lekéw z grupy NLPZ.
Badania kliniczne sugieruja, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
dlugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobe) moze by¢ zwiazane z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka zdarzen zakrzepowych tetnic (np. zawat
serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Bardzo czesto: bol brzucha, nudnosci, niestrawnos¢

Czesto choroba wrzodowa przewodu pokarmowego

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia i wymioty

Bardzo rzadko: perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, smoliste stolce,

krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustne;j.
Zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna, zapalenie btony §luzowej zotadka.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnos$ci watroby, zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko: cigzkie postacie reakcji skornych roznego typu takie jak: pgecherzowe
zhuszczajace si¢ dermatozy, w tym zespot Stevensa-Johnsona, rumien
wielopostaciowy, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.

CzestosS¢ nieznana: w wyjatkowych przypadkach, moga wystapi¢ powazne powiktania w postaci
zakazenia skory i tkanek miekkich w trakcie infekcji ospy wietrznej (patrz
takze ,,Zakazenia i zarazenia pasozytnicze”).

Zaburzenia nacgyniowe
Bardzo rzadko: nadci$nienie tetnicze krwi

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Niezbyt czesto: niewydolno$¢ nerek

Bardzo rzadko: ostra niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, zwlaszcza
podczas dhugotrwatego stosowania, zwigzane ze wzrostem stezenia mocznika
w surowicy, obrzeki.



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U dzieci, spozycie wigcej niz 100 mg/kg masy ciata moze wywota¢ objawy przedawkowania.
Spozycie wigcej niz 400 mg/kg masy ciala moze spowodowac powazne toksyczne reakcje.

U dorostych doktadna dawka mogaca spowodowac takie objawy nie jest precyzyjnie okreslona.
Okres pottrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy przedawkowania

U wigkszosci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie istotne ilo$ci leku z grupy NLPZ, wystapia co
najwyzej: objawy nudnosci, wymioty, bole brzucha lub rzadziej biegunka. Moga tez wystgpi¢ szumy
uszne, bol gtowy 1 krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku ci¢zszego zatrucia, obserwuje
si¢ dziatanie toksyczne na osrodkowy uktad nerwowy objawiajace si¢ sennoscia, okresowym
pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. W powaznych przypadkach zatrucia moze wystapic
kwasica metaboliczna i wydtuzenie czasu protrombinowego (ang. PT lub INR), co jest
prawdopodobnie zwigzane z dziataniem czynnikow krzepliwosci krwi. Moze wystapi¢ ostra
niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby. U pacjentéw chorujacych na astm¢ moze nastapic
zaostrzenie choroby.

Leczenie w przypadku przedawkowania

Leczenie powinno by¢ objawowe i wspomagajace oraz powinno obejmowaé postgpowanie zwigzane

z utrzymywaniem drozno$ci drog oddechowych oraz monitorowaniem czynnosci serca i parametrow
zyciowych, az do ustabilizowania stanu klinicznego. W ciagu jednej godziny od przyjecia dawki
potencjalnie toksycznej wskazane jest ptukanie zotadka lub podanie doustnie wegla aktywowanego. W
przypadku czestych lub przedtuzajacych si¢ drgawek nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam.
W przypadku astmy nalezy podac¢ leki rozszerzajace oskrzela.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Ibuprofen to niesteroidowy lek przeciwzapalny o dzialaniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i
przeciwgoraczkowym. Modele zwierzece bolu i stanu zapalnego wskazuja, ze ibuprofen efektywnie
hamuje synteze prostaglandyn w nerkach. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol prawdopodobnie
spowodowany przez stan zapalny lub zwigzany ze stanem zapalnym, obrzek i goraczke. Ibuprofen
wywiera dzialanie hamujace na synteze prostaglandyn przez hamowanie aktywnosci
cyklooksygenazy. Ponadto ibuprofen powoduje dziatanie hamujace na adenozynodifosforan (ADP)
lub stymulowang przez kolagen agregacje ptytek krwi.

Wykazano, ze dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe ibuprofenu rozpoczyna si¢ w ciggu
30 minut od przyjecia produktu leczniczego.

Dane eksperymentalne wskazuja, iz ibuprofen moze konkurencyjnie hamowaé wptyw matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacj¢ ptytek, gdy produkty sa podawane jednoczes$nie. Niektore
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farmakodynamiczne badania wskazuja, iz po podaniu dawki pojedynczej 400 mg ibuprofenu, ktory
byt przyjmowany w ciagu 8 godzin przed lub 30 minut po podaniu kwasy acetylosalicylowego

o0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg) nastapilo ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na
tworzenie tromboksanu lub agregacje ptytek. Jednak z uwagi na to, ze dane te sa ograniczone oraz z
uwagi na watpliwosci zwigzane z ekstrapolacjg danych do sytuacji klinicznej nie mozna wykluczy¢
mozliwosci, ze regularne i dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ kardioprotekcyjne
dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Natomiast, jesli ibuprofen stosowany jest
sporadycznie wystapienie istotnego pod wzgledem klinicznym dziatania nie jest prawdopodobne
(patrz punkt 4.5).

Ibuprofen hamuje synteze prostaglandyn w macicy, przez co zmniejsza spoczynkowe i wysitkowe
ci$nienie wewnatrzmaciczne, okresowy skurcz macicy i ilo$¢ prostaglandyn uwalnianych do krazenia.
Przypuszcza sie, ze te zmiany powoduja tagodzenie bolu miesiaczkowego. Ibuprofen hamuje syntezg
prostaglandyn w nerkach, co moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek, zatrzymania ptynow i
niewydolnosci serca u pacjentéw z grup ryzyka (patrz punkt 4.3).

Prostaglandyny zwiazane sa z owulacja, dlatego stosowanie lekow hamujacych synteze prostaglandyn
moze wpltywac na ptodno$¢ u kobiet (patrz punkt 4.4, 4.6 1 5.3).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ibuprofen po podaniu szybko wchilania si¢ z przewodu pokarmowego. Biodostgpno$¢ po podaniu
wynosi 80-90%. Maksymalne st¢zenie w surowicy wystepuje w ciggu 1 do 2 godzin. Podanie

w trakcie positku spowalnia wchtanianie ibuprofenu, maksymalne stezenie w surowicy jest mniejsze
1 osiggane wolniej niz w przypadku podania na czczo. Pokarm nie wptywa znaczaco na catkowita
biodostepnose.

Dystrybucja

Ibuprofen jest szybko dystrybuowany po calym organizmie. Ibuprofen wigze si¢ w znacznym stopniu
z biatkami osocza (w okoto 99%). Objetos¢ dystrybucji Ibuprofenu u dorostych jest mata, okoto 0,12-
0,2 /kg.

Metabolizm

Ibuprofen jest szybko metabolizowany w watrobie przez cytochrom P450, selektywnie CYP2C9
do dwoch gléwnych nieaktywnych metabolitow, 2-hydroksyibuprofenu i 3-carboksyibuprofenu.
Po podaniu doustnym nieco mniej niz 90% dawki ibuprofenu stwierdzono w moczu w postaci
utlenionych metabolitéw i ich pochodnych glukuronidowych. Niewiele ibuprofenu jest wydalane
Z moczem W postaci niezmienione;.

Eliminacja
Okres pottrwania wynosi okoto 2,5 godziny u zdrowych ochotnikéw. Farmakologicznie nieaktywne
metabolity sa gtownie wydalane przez nerki (90%), ale takze z z6tcig.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Wystepuja jedynie niewielkie, klinicznie nieistotne roznice w profilu farmakokinetycznym i
wydaleniu z moczem pomigdzy pacjentami mtodymi i w podesztym wieku, u ktorych nie stwierdzono
zaburzen czynnosci nerek.

Dzieci

Dawke terapeutyczng ibuprofenu nalezy dostosowac do masy ciata dziecka (5 mg/kg — 10 mg/kg masy
ciata) dla dzieci w wieku 1 roku i starszych podobnie jak w przypadku pacjentow dorostych. Dzieci

w wieku od 3 miesiecy do 2,5 roku wydaja si¢ mie¢ wyzsza objetos¢ dystrybucji (I/kg) i klirens
(I/kg/h) ibuprofenu niz dzieci powyzej 2,5 roku do 12 lat.

Zaburzenia czynnosci nerek
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U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci niewydolnos$cig nerek odnotowano wzrost
ilosci niezwigzanego (S)-ibuprofenu, wyzszy AUC dla (S)-ibuprofenu i wzrost ilo$ci
enancjomerycznej AUC (S/R) w poréwnaniu z pacjentami zdrowymi.

W koncowym stadium choroby nerek, u pacjentow poddawanych dializie ilos¢ wolnego ibuprofenu
wynosita okoto 3% podczas gdy u zdrowych ochotnikow okoto 1%. Cigzkie zaburzenia czynnosci
nerek moze prowadzi¢ do nagromadzenia metabolitow ibuprofenu. Znaczenie tego zjawiska nie jest
znane. Metabolity moga by¢ usunigte za pomocg hemodializy (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4).

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Zaburzenia czynno$ci watroby o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, spowodowane alkoholowa
chorobg watroby nie przyczynialy si¢ do znacznych zmian parametrow farmakokinetycznych.

U pacjentéw z marskoscig watroby, z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (punktacja
Child Pugh 6-10) leczonych racemicznym ibuprofenem obserwowano $rednio 2-krotnie wydluzenie
okresu poéltrwania i enancjomeryczny stosunek AUC (S/R) byt istotnie nizszy w porownaniu do oso6b
zdrowych, co sugeruje zaburzenia metaboliczne inwersji (R)-ibuprofen do aktywnego

enancjomeru (S) (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4).

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne bezpieczenstwo ibuprofenu, substancji dobrze poznanej i szeroko stosowane;j, jest
dobrze udokumentowane.

Toksyczno$¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu w badaniach na zwierzetach objawiata sie
gtéwnie w postaci nadzerek i owrzodzen przewodu pokarmowego.

W badaniach in vitro 1 in vivo nie zaobserwowano klinicznie znaczacego mutagennego dzialania
ibuprofenu. Ponadto nie zaobserwowano dziatania rakotwdrczego u myszy i szczurdéw.

Ibuprofen hamuje owulacje u krolikéw i zaburza proces implantacji zarodka u r6znych gatunkéw
zwierzat (kroliki, szczury i myszy). Badania dotyczace toksycznego wplywu na reprodukcje
przeprowadzane na szczurach i krolikach wykazaty, ze ibuprofen przenika przez lozysko. W dawkach
toksycznych dla matki powodowat zwigkszenie czgstotliwosci wystepowania wad rozwojowych ptodu
(np. wady przegrody mi¢dzykomorowej serca).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E 211)

Kwas cytrynowy bezwodny

Maltitol ciekty

Guma ksantan

Hypromeloza 2910

Glicerol

Sodu chlorek

Polisorbat 80

Sodu cyklaminian

Acesulfam potasowy

Sukraloza

Aromat pomaranczowy (Orange Juice 055604 TEU) zawierajacy:
— Sktadniki aromatyzujgce (syntetyczne i naturalne aromaty)
— Alfa-tokoferol (E 307)
— Alkohol benzylowy

Wanilina

Woda oczyszczona
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

60 ml, 100 ml, 200 ml

Butelka ze szkta oranzowego (typu Ill) z zakretka z HDPE zabezpieczajaca przed dostepem dzieci,
z zewngtrzng nasadka z PP oraz tacznikiem z PE, umieszczona wraz z doustng strzykawka (cylinder
z PP, ttok z HDPE) o pojemnosci 5 ml z podziatka co 0,5 ml w tekturowym pudetku.

100 ml
Butelka z PET koloru oranzowego z zakretka z HDPE zabezpieczajaca przed dostepem dzieci,

z zewngtrzng nasadka z PP oraz facznikiem z PE, umieszczona wraz z doustng strzykawka (cylinder

z PP, ttok z HDPE) o pojemnosci 5 ml z podziatka co 0,5 ml w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjorour

Islandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22654

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.08.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12



01.06.2017
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