CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibufarmalid, 100 mg/ 5 ml, zawiesina doustna.

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna saszetka podtuzna jednorazowego uzytku zawiera 5 ml zawiesiny doustnej — 100 mg ibuprofenu
(Ibuprofenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna w saszetkach podtuznych jednodawkowych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie:

. Goraczki,

. Bo6low réznego pochodzenia o nasileniu matym do umiarkowanego, takich jak: bole zgbdw,
boéle pooperacyjne, bole gtowy (wlacznie z migrena), bole towarzyszace miesiaczkowaniu, bole
miesni, stawow i kosci (bole plecow, drobne urazy takie jak zwichnigcia i naciggnigcia),

. Standéw bolowych (np. bdl gardta 1 bdl ucha) towarzyszacych zapaleniu gardta, zapaleniu
migdatkow i zapaleniu ucha.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Wytacznie do podawania doustnego i do doraznego stosowania.

Saszetke przerwac lub przecigé w przeznaczonym do tego miejscu (wzdtuz perforacji) i przyjac jej catg
zawartosé.

Dzieci w wieku 1-3 lata (o masie ciata okoto 10 do 15 kg): Jednorazowa dawka to 1 saszetka (100 mg
ibuprofenu), trzy razy w ciggu doby.

Dzieci w wieku 4-6 lat (o masie ciata okoto 16 do 20 kg): Jednorazowa dawka to 1 saszetka (100 mg
ibuprofenu), cztery razy w ciggu doby. Dawka przyjeta w ciggu doby nie moze przekroczy¢ 400 mg
ibuprofenu (4 saszetki).

Dzieci w wieku 7-9 lat (o masie ciata okoto 21 do 29 kg): Jednorazowa dawka to 2 saszetki (200 mg
ibuprofenu), trzy razy w ciggu doby. Dawka przyjeta w ciggu doby nie moze przekroczy¢ 600 mg
ibuprofenu (6 saszetek).

Dzieci w wieku 10-12 lat (0 masie ciata okoto 30 do 40 kg): Jednorazowa dawka to 3 saszetki (300 mg
ibuprofenu), trzy razy w ciggu doby. Dawka przyjeta w ciggu doby nie moze przekroczy¢ 900 mg
ibuprofenu (9 saszetek).




Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: Jednorazowa dawka to 2-4 saszetki (200-400 mg
ibuprofenu) trzy do czterech razy na dobe. Dawka przyjeta w ciggu doby nie moze przekroczy¢ 1200
mg ibuprofenu (12 saszetek) w ciggu doby.

Produktu leczniczego nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia lub masie ciala nizszej niz
10 kg.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac popijajac woda. U 0sob z dolegliwos$ciami przewodu
pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego podczas positku.

Szczegblne grupy pacjentow:

Pacjenci w podeszlym wieku: W przypadku oséb w podesztym wieku modyfikacja dawki nie jest
konieczna. Ze wzgledu na profil potencjalnych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4), zaleca si¢, by
osoby w podesztym wieku szczegolnie uwaznie monitorowac.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby: u pacjentéw z fagodnymi i umiarkowanymi
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nie ma potrzeby zmniejszenia dawki.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke, przez najkrotszy okres, do ztagodzenia objawow.
Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz przez 3 dni lub stan pacjenta
pogarsza sie, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

» znadwrazliwoscia na ibuprofen lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1 oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

» u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystepowaly kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci niezytu
btony sluzowej nosa, pokrzywki, obrzeku lub astmy,

» zchoroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (czynna lub w wywiadzie), perforacja lub
krwawieniem z przewodu pokarmowego, rOwniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu
NLPZ (patrz punkt 4.4),

» zciezka niewydolnoscig watroby lub nerek (patrz punkt 4.4),

« zciezka niewydolnoscig serca (patrz punkt 4.4),

* przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych — patrz punkt 4.5),

o w III trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6),

* zkrwawieniem z naczyn mozgowych lub z innym czynnym krwawieniem,

» ze skazg krwotoczng.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdéw, u ktérych
wystepuja:
» toczen rumieniowaty ukladowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — wystepuje zwickszone
ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon moézgowych (patrz punkt 4.8),
» przewlekle stany zapalne jelita (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba
Les$niowskiego-Crohna) — moze wystapi¢ zaostrzenie choroby (patrz punkt 4.8),
* nadci$nienie tgtnicze i (lub) zaburzenia czynno$ci serca, poniewaz moga wystapi¢ zaburzenia
czynnosci nerek oraz zatrzymanie ptynow,
»  zaburzenia czynnoS$ci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynno$ci nerek
(patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),
*  bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym,



e zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),
» zaburzenia krzepni¢cia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia).

Leki z grupy NLPZ moga maskowac¢ objawy zakazenia i gorgczki.

Produktu leczniczego Bufenik Easy nie nalezy stosowaé rownoczesnie z innymi NLPZ wiaczajac
selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2.

Ponadto NLPZ moga powodowac zaburzenia widzenia. W takim przypadku nalezy odstawi¢ produkt
leczniczy i przeprowadzi¢ badanie okulistyczne.

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

U 0s6b z czynng lub w wywiadzie astma oskrzelowg oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu
leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli.

U pacjentow w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych na skutek stosowania
produktu leczniczego jest wigksze niz u pacjentdéw mtodszych.

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

Krwawienie, owrzodzenie i perforacja przewodu pokarmowego:

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $§miertelne i ktére niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegoélnie osoby

w podesztym wieku, powinni by¢ §wiadomi, ze nalezy poinformowac lekarza o wszelkich
nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczeg6lnie o krwawieniu), zwlaszcza
w poczatkowym okresie terapii. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke produktu
leczniczego. U tych pacjentdw, jak rdwniez u pacjentow wymagajacych jednoczesnego leczenia
matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi substancjami czynnymi mogacymi
zwigksza¢ ryzyko zmian w obrebie przewodu pokarmowego (patrz nizej oraz punkt 4.5) nalezy
rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy
protonowej).

Nalezy zachowa¢ ostroznosé, stosujac produkt leczniczy u pacjentdw, stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktére moga zwickszaé ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, jak warfaryna, lub leki antyagregacyjne, jak kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem wystapienia niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mozgowe:

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobe) przez dtugi okres czasu moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwiekszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie, badania epidemiologiczne
nie wskazujg, ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. £ 1200 mg na dobg) jest zwigzane ze
zwickszeniem ryzyka zawatu migs$nia sercowego.



Reakcje skorne:

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, wlaczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, byly bardzo rzadko raportowane
w zwiazku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych cigzkich
reakcji ma miejsce na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow, w pierwszym miesigcu stosowania
produktu. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po wystgpieniu pierwszych objawow: wysypka
skoérna, uszkodzenia blony sluzowej lub inne objawy nadwrazliwosci.

Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancijg fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z:
Inne NLPZ, w tym salicylany:

Digoksyna:

Kortykosteroidy:

Leki przeciwplytkowe:

Kwas acetylosalicylowy (mate dawki):

Leki przeciwzakrzepowe:

Fenytoina:

Selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny (SSRI):

Probenecyd i sulfinpyrazon:

Mozliwe skutki:

Jednoczesne stosowanie kilku NLPZ moze zwigkszaé
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Z tego
wzgledu nalezy unikaé jednoczesnego stosowania
ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z lekami
zawierajagcymi digoksyne moze zwigkszaé stgzenie tych
lekow w surowicy krwi. Weryfikacja st¢zenia digoksyny
W surowicy nie jest rutynowo wymagana podczas
prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).
Kortykosteroidy mogg zwigksza¢ ryzyko reakcji
niepozadanych, gtéwnie w obrebie przewodu
pokarmowego.

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

Z danych do$wiadczalnych wynika, ze ibuprofen moze
hamowa¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, jesli
obydwa produkty podawane sa jednoczesnie. Jakkolwiek
dane te sa ograniczone, a niejasnosci dotyczace
ekstrapolacji danych ex vivo do sytuacji klinicznej
sprawiaja, iz nie mozna wyciagna¢ zadnych
jednoznacznych wnioskéw dotyczacych regularnego
stosowania ibuprofenu, natomiast uwaza si¢, ze dorazne
stosowanie ibuprofenu nie wywiera dziatania majacego
znaczenie kliniczne (patrz punkt 5.1).

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

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z lekami
zawierajagcymi fenytoine moze zwigkszac stezenie tych
lekow w surowicy krwi. Weryfikacja stgzenia fenytoiny
W surowicy nie jest rutynowo wymagana w przypadku
prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).
Zwickszone ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z lekami
zawierajacymi lit moze zwigkszac st¢zenie tych lekéw
w surowicy krwi. Weryfikacja steZenia litu w surowicy nie
jest rutynowo wymagana w przypadku prawidtowego
stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub
sulfinpyrazon moga op6znia¢ wydalanie ibuprofenu.



Leki moczopedne, inhibitory konwertazy

angiotensyny, leki beta-adrenolityczne
oraz antagonisci angiotensyny I1:

Diuretyki oszczedzajace potas:

Metotreksat:

Cyklosporyna:

Takrolimus:

Zydowudyna:

Pochodne sulfonylomocznika:

Antybiotyki z grupy chinolonéw:

NLPZ moga zmniejszaé¢ dziatanie lekow moczopegdnych
oraz innych lekéw przeciwnadci$nieniowych.

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

w szczegolnosci u 0s6b w podesztym wieku. Pacjentow
nalezy odpowiednio nawodnié, ponadto nalezy rozwazy¢
monitorowanie czynno$ci nerek po wiaczeniu leczenia
skojarzonego, a nast¢pnie okresowe jej weryfikowanie.
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego oraz
diuretykéw oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do
wystgpienia hiperkaliemii (zaleca si¢ sprawdzenie stgzenia
potasu w surowicy krwi).

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

Ryzyko dziatania uszkadzajgcego nerki w skutek podania
cyklosporyny jest zwigkszone w przypadku
jednoczesnego podania niektorych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Tego dzialania nie mozna réwniez
wykluczy¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
cyklosporyny i ibuprofenu.

Ryzyko dziatania nefrotoksycznego ulega zwickszeniu w
przypadku jednoczesnego zastosowania tych dwoch
produktow leczniczych.

Istnieja dane wskazujace na zwigkszone ryzyko
krwawienia do stawu oraz powstawania krwiakow u HI'V-
dodatnich hemofilikow otrzymujacych jednoczesne
leczenie zydowudyng i ibuprofenem.

Badania kliniczne wykazaly interakcje pomiedzy
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi a lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika).
Cho¢ dotychczas nie opisano interakcji pomiedzy
ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika,
zapobiegawczo zaleca si¢ kontrole stezenia glukozy we
krwi w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow.
Dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazuja, ze
NLPZ moga zwi¢kszaé ryzyko drgawek zwigzanych ze
stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonéw. Pacjenci
przyjmujacy NLPZ i chinolony mogg by¢ narazeni na
zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

6. Wplyw na plodnos¢ ciaze i laktacje

Cigza



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

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

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowaé ibuprofenu, chyba ze jest to wyraznie
konieczne. Jesli ibuprofen stosowany jest u kobiety starajacej si¢ zajs¢ w cigzg lub w pierwszym badz
drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke, przez jak najkrotszy mozliwy okres.

W trzecim trymestrze cigzy, podanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn moze narazac
* plddna:

- dzialanie toksyczne na uktad krqgzenia i oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadcisnieniem ptucnym),

- zaburzenia czynnosci nerek, mogqce przeksztatcac sie w niewydolnos¢ nerek
z matowodziem,

* matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:

- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dzialanie antyagregacyjne ujawniajgce sie
nawet po bardzo matych dawkach,

- zahamowanie skurczow macicy, skutkujqgce opoznionym lub wydtuzonym porodem.

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

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity mogg w matych dawkach przenika¢ do mleka kobiecego. Dotychczas nie
s znane szkodliwe dziatania u niemowlat, tak wigc po krotkotrwatym stosowaniu w zalecanych
dawkach, w celach przeciwbdlowych oraz przeciwgoraczkowych, przerwa w karmieniu piersig nie jest
zwykle konieczna.

Plodnosé
Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé

zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

7. Wplyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu ibuprofenu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozadane wymienione ponizej. Stosujgc ibuprofen w innych wskazaniach i dtugotrwale,
moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzgkow, nadci$nienia 1 niewydolnoSci serca.
Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
dtugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobg¢), moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania stosujac nastepujace okreslenia:

Bardzo czesto (=1/10)

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

Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestosc¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia zoladka i jelit:

Niezbyt czesto: niestrawno$¢, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko: zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna, moze wystapi¢ choroba wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacje i krwawienie z przewodu pokarmowego (smotowate stolce,
krwawe wymioty), czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u osob w podesztym wieku.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czesto: bole glowy.

Rzadko: zawroty gtowy, bezsennos$¢, pobudzenie, rozdraznienie lub zmegczenie.

Czestos¢ nieznana: depresja, reakcje psychotyczne, szumy uszne, jatowe zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadko: ostra niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, zwtaszcza podczas
dtugotrwatego stosowania wraz ze zwickszonym stezeniem mocznika w surowicy krwi oraz
obrzekami.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg gorgczka, b6l gardla, powierzchowne owrzodzenia blony
sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, ci¢zkie zmgczenie, niewyjasnione krwawienie (np.
siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).




Zaburzenia skory:

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje skdrne (rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka), najwigksze ryzyko wystapienia tych reakcji wystgpuje na
poczatku terapii. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego po wystapieniu pierwszych
objawow: wysypka skorna, uszkodzenie btony sluzowej lub innych objawow nadwrazliwosci.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: pokrzywka, swiad.

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznosc¢, tachykardia, hipotensja (obrzek
naczynioruchowy, wstrzgs anafilaktyczny), zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

U pacjentéw z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tgcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych, jak sztywnosé
karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolnosc¢ serca, zawat migénia sercowego.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych {aktualny adres, nr
telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy:

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapié: szumy uszne, bol glowy

i krwawienie z zotadka lub jelit. Cigzkie zatrucie wplywa na oSrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢
sennoscig, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $piaczka. Bardzo rzadko moga
wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy moze by¢ przedtuzony. Ponadto, moze wystgpi¢ ostra niewydolnos$¢ nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astmg moze wystgpi¢ zaostrzenie objawdw astmy.

Leczenie:

Brak swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Lekarz moze zleci¢ ptukanie
zoladka. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywowanego w ciggu 1 godziny od
przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: MO1A E01

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego. Wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwbdélowe
i przeciwgorgczkowe. Mechanizm dziatania leku, nalezgcego do grupy niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ), polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn. lbuprofen odwracalnie
hamuje agregacje ptytek krwi.
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Dane z badan klinicznych sugeruja, ze ibuprofen podawany jednoczes$nie z mala dawka kwasu
acetylosalicylowego moze zmniejszaé dziatanie kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu
agregacji ptytek krwi. W jednym z badan, po podaniu pojedynczej dawki 400 mg ibuprofenu w
okresie od 8 godzin przed podaniem lub do 30 minut od podania kwasu acetylosalicylowego (81 mg) o
szybkim czasie uwalniania, stwierdzono zmniejszenie dzialania kwasu acetylosalicylowego na
powstawanie tromboksanu i agregacj¢ ptytek. Ze wzgledu na ograniczone dane jak réwniez trudnosci
w interpretacji danych pochodzacych z badan in vivo, nie mozna wyciagna¢ jednoznacznych
wnioskow dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu, natomiast w przypadku doraznego
stosowania ibuprofenu nie przewiduje si¢ istotnej klinicznie interakcji.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Ibuprofen wchtania sie z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje

w ciggu ok. 45 minut od podania. Ibuprofen w wysokim stopniu wigze sie z biatkami osocza (99%).
Okres péttrwania leku w surowicy wynosi do 2 godzin.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwdéch gtéwnych nieczynnych metabolitow, ktére w tej
postaci lub w postaci sprzezonej wydalane sg przez nerki razem z niewielka iloscig ibuprofenu

w postaci niezmienionej. Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite.

U oséb w podesztym wieku nie zaobserwowano istotnych réznic w profilu farmakokinetycznym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach przeprowadzonych na zwierzgtach, toksyczne dziatanie ibuprofenu zostato
zaobserwowane w obrebie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe i owrzodzenia).

Ibuprofen nie wykazywat wlasciwosci mutagennych in vitro oraz rakotworczych w doswiadczeniach
przeprowadzonych na szczurach i myszach.

Badania do$wiadczalne wykazaty, Zze ibuprofen przenika przez tozysko, jednakze nie zaobserwowano
jego dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E 211)
Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu cytrynian
Sacharyna sodowa
Sodu chlorek
Hypromeloza 15cP
Guma ksantan

Maltitol ciekty

Glicerol

Aromat truskawkowy*
Woda oczyszczona

*zawiera substancje identyczne z naturalnymi aromatami, naturalne aromaty, maltodekstryneg,
cytrynian trietylu, glikol propylenowy i alkohol benzylowy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Nie przechowywac¢ w lodowce.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie sktada sie z jednodawkowych saszetek (PET/Aluminium/PET/PE) o

pojemnosci 5 ml zapakowanych wraz z ulotka dla pacjenta w pudetko tekturowe zawierajgce 10
saszetek podtuznych.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Farmalider S.A.
C/Aragoneses, 15, Alcobendas, 28108 Madryt
Hiszpania
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 21881
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2014-05-21

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



	Ibufarmalid, 100 mg/ 5 ml, zawiesina doustna.
	Nie dotyczy.


