CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Teva, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu, co odpowiada 342 mg ibuprofenu z lizyna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki powlekane biate lub prawie biate, owalne, o dtugosci 15,6 mm i szerokos$ci 7,6 mm.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1  Wskazania do stosowania

Krétkotrwate leczenie objawowe:
e bolow tagodnych do umiarkowanych takich jak bdl glowy, zeba, bole menstruacyjne;
e 0strych migrenowych bolow gtowy z lub bez aury;
e gorgczki.

Ibuprofen Teva stosowany jest u dzieci o masie ciata od 20 kg (6 lat i starszych), mtodziezy i
dorostych.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Wielkos¢ dawki zostata okreslona w ponizszej tabelce. Dawkowanie ibuprofenu u dzieci i mtodziezy
zalezy odpowiednio od masy ciata i wieku, tj. od 7 do 10 mg/kg mc. w postaci jednej dawki do

maksymalnej dobowej dawki 30 mg/kg mc.

Przerwa w dawkowaniu zalezy od objawow oraz maksymalnej catkowitej dobowej dawki produktu i
nie moze by¢ krotsza niz 6 godzin. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki.

Masa ciala (wiek) Dawka pojedyncza Maksymalna dawka dobowa
20 kg do 29 kg 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu

(dzieci: 6 lat do 9 lat)

30 kg do 39 kg 200 mg ibuprofenu 800 mg ibuprofenu

(dzieci: 10 lat do 11 lat)

=40 ke 200 - 400 mg ibuprofenu 1200 mg ibuprofenu
(mtodziez od 12 lat oraz

dorosli)

Do stosowania w krotkotrwalego.



W przypadku koniecznosci stosowania tego produktu dtuzej niz 3 dni podczas leczenia migrenowych
bolow glowy lub goraczki lub dtuzej niz 4 dni w leczeniu bolu lub w przypadku pogorszenia objawow
u 0sob dorostych , nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku koniecznosci stosowania tego produktu u dzieci i mtodziezy dtuzej niz 3 dni lub w
przypadku nasilenia objawow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku:

Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawkowania. Ze wzglgdu na profil ewentualnych dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.4), nalezy obserwowac stan pacjentdéw w podesztym wieku ze
szczegblng ostroznoscia.

Zaburzenia czynnosci nerek:
W przypadku pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie ma
koniecznosci zmniejszenia dawki (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2):

W przypadku pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nie ma
koniecznosci zmniejszenia dawki (w celu uzyskania informacji na temat pacjentow z cigzkimi
zaburzeniami watroby patrz punkt 4.3).

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania produktu Ibuprofen Teva, u dzieci o masie ciata ponizej 20 kg lub w wieku
ponizej 6 lat, gdyz dawka produktu jest za duza (patrz punkt 4.3.).

Sposéb podawania

Do stosowania doustnego.

Produkt Ibuprofen Teva nalezy przyjmowaé w catosci z duza iloscig ptynu (np.: szklankg wody)
niezaleznie od positku.

W przypadku pacjentow z nadwrazliwos$cia zotadka zalecane jest stosowanie produktu podczas
positkow.

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawoOw (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng ibuprofen lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1;

- Rozpoznany skurcz oskrzeli, astma, zapalenie btony sluzowej nosa obrzek lub pokrzywka po
wezesniejszym przyjmowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ);

- U pacjentow z niewyjasnionymi zaburzeniami krwi;

- Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy/krwawienia (co
najmniej 2 rozne epizody rozpoznanych owrzodzen lub krwawien);

- Krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacje, w wywiadzie zwigzane z
wczesniejszym leczeniem NLPZ;

- Krwotok naczyniowo-moézgowy lub inne czynne krwawienia;

- Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek;

- Cigzka niewydolno$¢ serca;

- Silne odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niedostateczng podaza ptynoéw);

- Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6);



- Dzieci 0 masie ciata ponizej 20 kg lub ponizej 6 lat, poniewaz dawka produktu jest zbyt duza.

44 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozliwe jest zmniejszenie nasilenia dziatan niepozadanych produktu dzigki zastosowaniu najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrotszy okres niezbedny do kontroli objawow (patrz punkt 4.2, wptyw na
przewod pokarmowy i uktad krazenia).

Wplyw na przewdd pokarmowy
Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania produktu Ibuprofen Teva z innymi NLPZ, w tym z
inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Pacjenci w podesztym wieku: Dziatania niepozadane po zastosowaniu lekow z grupy NLPZ, w
szczegolnosci krwawienia oraz perforacje w przewodzie pokarmowym, ktére moga spowodowac zgon,
wystepuja czesciej w przypadku pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.2).

Krwawienia do przewodu pokarmowego, wrzody oraz perforacje: Zagrazajace zgonem krwawienie,
owrzodzenie i perforacje przewodu pokarmowego stwierdzano w zwiazku ze stosowaniem wszystkich
lekow z grupy NLPZ. Wystepowaly one w réznym czasie podczas leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub wczesniejszymi epizodami cigzkich dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu
pokarmowego lub bez takich objawdw i reakcji..

Ryzyko krwawienia do przewodu pokarmowego, owrzodzenia oraz perforacji zwigksza si¢ wraz z
wigksza dawka lekow z grupy NLPZ u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie zwtaszcza
powiktanym w postaci krwawienia oraz perforacji (patrz punkt 4.3), jak rowniez u pacjentow W
podesztym wieku. Tacy pacjenci powinni rozpoczaé leczenie od najmniejszej skutecznej dawki.

U tych pacjentdéw, a takze u pacjentow przyjmujacych kwas acetylosalicylowy w matych dawkach lub
inne leki, ktore moga zwigkszac ryzyko dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego
(patrz ponizej 1 punkt 4.5) nalezy rozwazy¢ stosowanie lekéw dziatajacych ostonowo na btong
sluzowa (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej).

W przypadku wystepowania dziatan niepozgdanych w obrebie przewodu pokarmowego w wywiadzie,
w szczegoblnosci u oséb w podesztym wieku, nalezy natychmiast zgtasza¢ wszelkie niepokojace objawy
w obrgbie jamy brzusznej (w szczego6lnosci krwawienia do przewodu pokarmowego), zwlaszcza w
poczatkowej fazie leczenia.

Z uwagi na zwiekszone ryzyko wystapienia wrzodéw lub krwawien w obrebie przewodu pokarmowego
podczas jednoczesnego stosowania doustnych kortykosteroidow, lekéw przeciwzakrzepowych takich
jak warfaryna, selektywnych inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny, lekéw antyagregacyjnych
takich jak kwas acetylosalicylowy, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ (patrz punkt 4.5).

W razie wystapienia krwawienia lub owrzodzenia w obrebie przewodu pokarmowego nalezy odstawié
ibuprofen.

NLPZ powinny by¢ podawane z ostroznos$cig u pacjentow z chorobami zotadka i jelit w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie okr¢znicy, choroba Cohna) ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia ogélnego
stanu (patrz punkt 4.8)

Whplyw na uklad krazenia i uklad naczyn mozgowych

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ (kontakt z lekarzem lub farmaceutg) w przypadku rozpoczecia terapii u
pacjentdéw, u ktorych w wywiadzie rozpoznano nadcis$nienie tetnicze i (lub) niewydolno$¢ serca
zwigzane z zatrzymaniem ptyndéw, nadcisnienie tetnicze lub obrzgki byty zgtaszane w zwigzku z
leczeniem NLPZ.




Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobe¢) przez dtugi okres moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat lub udar). Ogdlnie, dane epidemiologiczne nie
wskazuja, ze stosowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobg) jest zwigzane ze
zwiekszonym ryzykiem zawatu.

Ciezkie reakcje skorne

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, w tym zluszczajace zapalenie skory zespot Stevens-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byly obserwowane bardzo rzadko w
zawigzku z leczeniem NLPZ (patrz punkt 4.8). Pacjenci bardziej narazeni sg na takie reakcje w
poczatkowej fazie leczenia i pojawienie si¢ tych reakcji moze nastapi¢ gtdéwnie podczas pierwszych
miesiecy leczenia. Zgtaszano przypadki ostrej uogoélnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze
stosowaniem produktéw zawierajacych ibuprofen. Przyjmowanie produktu lbuprofen Teva nalezy
przerwac po pierwszych objawach wysypki skérnej, zmian w obrgbie bton §luzowych lub
jakichkolwiek innych reakcji nadwrazliwosci.

W szczegolnosci, ospa wietrzna moze by¢ zrodtem cigzkich powiktan zakazen skory i tkanek migkkich.
Nie mozna wykluczy¢ wptywu NLPZ na pogorszenie si¢ objawow takiego zakazenia. Dlatego tez,
zaleca si¢ unikania stosowania ibuprofenu w przypadku wystapienia ospy wietrzne;.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibuprofen Teva Max moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego
rozpoczgcia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli lek Ibuprofen Teva Max stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwiazanych z
zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymujg si¢ lub nasilaja.

Inne informacje
Produkt Ibuprofen Teva nalezy stosowa¢ jedynie po przeprowadzeniu Scistej oceny korzysci do ryzyka:

e W przypadku niektoérych wrodzonych zaburzen metabolizmu porfiryny (np.: ostra porfiria
przerywana);
o w przypadku tocznia rumieniowatego uktadowego (ang. SLE - systemic lupus erythematodes)
oraz mieszanej choroby tkanki tacznej (patrz punkt 4.8)
Szczegoblnie ostrozna obserwacja wymagana jest:
e w przypadku zaburzen czynnoS$ci nerek (np. ostre pogorszenie czynnosci nerek, ktore moze
wystapi¢ u pacjentdow z wezesniejszymi chorobami nerek);
w przypadku odwodnienia;
w przypadku zaburzen czynnosci watroby;
bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych;
w przypadku pacjentow z katarem siennym, polipami nosa, przewlektym obrzekiem btony
sluzowej nosa lub przewlekta obturacyjng choroba uktadu oddechowego istnieje zwickszone
ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne mogg objawiac si¢ jako napad
astmy (zespot astmatyczny po wystgpieniu lekow przeciwbolowych), obrzek naczynioruchowy
lub pokrzywka.
o W przypadku pacjentow, u ktorych wystepujg reakcje alergiczne na inne leki moze wystapié¢
zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci po zastosowaniu ibuprofenu.

Rzadko obserwowano cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny). Leczenie
nalezy przerwa¢ w przypadku wystapienia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po zazyciu
ibuprofenu. Zabiegi medyczne odpowiednio do rodzaju objawoéw muszg by¢ przeprowadzone przez
wyszkolony personel.

Ibuprofen, moze tymczasowo hamowa¢ czynnos$¢ ptytek krwi (agregacje trombocytow). Pacjenci z



zaburzeniami krzepnigcia krwi powinni z tego wzgledu podlega¢ doktadnej obserwacji.

W przypadku dhugotrwatego leczenia ibuprofenem niezbgdna jest regularna kontrola czynnosci
watroby, czynnosci nerek oraz morfologii Krwi.

W przypadku stosowania produktu przed zabiegami chirurgicznymi, nalezy powiadomi¢ lub
skonsultowac si¢ z lekarzem lub stomatologiem.

Dtuzsze stosowanie lekow przeciwbolowych w bolach gtowy moze wywotaé ich nasilenie. W
przypadku wystapienia takiej sytuacji lub podejrzenia jej wystapienia nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem w celu ewentualnego przerwania terapii. Naduzywanie stosowania lekow przeciwbdlowych
nalezy podejrzewac u pacjentéow, u ktérych bol gtowy wystepuje czesto lub codziennie pomimo (lub z
powodu) regularnego stosowania lekéw na bol glowy.

Ogodlnie, zwyczajowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, w szczegolnosci w przypadku
potaczenia kilku substancji aktywnych takich lekéw, moze doprowadzi¢ do stalego uszkodzenia nerek z
ryzkiem niewydolnosci nerek (nefropatii analgetycznej).

Podczas jednoczesnego stosowania NLPZ z alkoholem, moga nasili¢ si¢ dziatania niepozadane
(szczegolnie wplywajace na przewod pokarmowy i centralny uktad nerwowy) zwiazane z dziataniem
substancji czynnej.

W celu uzyskania informacji dotyczacych ptodnosci u kobiet patrz punkt 4.6.

Dzieci i mtodziez
W przypadku odwodnienia u dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Substancje pomocnicze

Sod:
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedng tabletke, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofen (jak inne NLPZ) moze by¢ przyjmowany z nastepujacymi lekami pod warunkiem
zachowania szczegolnej ostroznosci:

Inne NLPZ wlgczajac salicylany:

Ze wzgledu na efekt synergiczny, jednoczesne podawanie kilku lekéw z grupy NLPZ moze zwigkszy¢
ryzyko wystgpienia owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz krwawienia Z tego wzgledu, nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).

Digoksyna, fenytoina, lit:

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu ze zwigzkami digoksyny, fenytoiny lub litu moze zwiekszy¢
stezenia tych lekow w surowicy. Kontrola stezenia litu w surowicy, poziomu digoksyny oraz
fenytoiny nie jest konieczna w przypadku stosowania leku zgodnie ze wskazaniami (maksymalnie
przez 3 dni u dzieci i mtodziezy i 4 dni u dorostych).

Leki diuretyczne, inhibitory ACE oraz antagonisci angiotensyny 1I:

NLPZ moga zmniejszy¢ dziatanie diuretykow oraz lekéw przeciwnadcisnieniowych. W przypadku
pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (np.: pacjentami cierpigcymi z powodu odwodnienia lub
pacjentami w podesztym wieku) jednoczesne przyjmowanie inhibitorow ACE, lekow beta-
adrenolitycznych lub antagonistow angiotensyny II z lekiem hamujacym dziatanie cyklooksygenazy
moze doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia si¢ czynnosci nerek, w tym do ostrej niewydolno$ci




nerek. Taki stan jest zwykle odwracalny. Dlatego tez, leki te mozna taczy¢ pod warunkiem
zachowania ostroznosci, szczeg6lnie w przypadku pacjentow w podesztym wieku. Po rozpoczeciu
leczenia skojarzonego pacjenci powinni przyjmowac stosowng ilos¢ plynéw oraz regularnie
kontrolowa¢ parametry czynnos$ci nerek.

Jednoczesne stosowanie leku Ibuprofen Teva z diuretykami oszczedzajacymi potas moze doprowadzié
do hiperkaliemii.

Glikokortykosteroidy
Zwickszone ryzyko wystapienia wrzodéw przewodu pokarmowego lub krwawienia (patrz punkt 4.4)

Inhibitory agregacji trombocytéw oraz selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI):
Zwigkszone ryzyko wystapienia krwawienia do przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy w matych dawkach

Z danych eksperymentalnych wynika, ze ibuprofen podczas jednoczesnego stosowania matych dawek
kwasu acetylosalicylowego moze hamowa¢ wptyw tego kwasu na agregacje trombocytéw. Jednakze, z
powodu niekompletnych danych oraz niepewnosci dotyczacych oszacowania danych ex vivo w
oparciu o sytuacje kliniczna, niemozliwe jest wyciagnigcie konkretnych wnioskéw dotyczacych
regularnego stosowania ibuprofenu. Klinicznie odpowiednia interakcja z ibuprofenem przyjmowanym
sporadycznie nie jest prawdopodobna (patrz punkt 5.1).

Metotreksat
Przyjmowanie ibuprofenu w ciggu 24 godzin przed lub po przyjeciu metotreksatu moze doprowadzié
do zwickszenia jego stezenia i wzrostu jego toksycznosci.

Cyklosporyna
Ryzyko uszkodzenia nerek w wyniku dziatania cyklosporyny zwigksza si¢ na skutek jednoczesnego

przyjmowania niektérych NLPZ. Takiego dziatania nie mozna rowniez wykluczy¢ w przypadku
faczenia cyklosporyny z ibuprofenem.

Leki przeciwzakrzepowe
NLPZ mogg zwigkszaé¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4.)

Pochodne sulfonylomocznika

Badania kliniczne potwierdzity interakcje zachodzace pomiedzy NLPZ a doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi (sulfonylomocznikiem). Pomimo, ze dotychczas nie zaobserwowano interakcji
pomiedzy ibuprofenem a sulfonylomocznikiem, zalecana jest kontrola st¢zenia cukru we krwi jako
srodek zapobiegawczy w przypadku jednoczesnego przyjmowania takich substancji.

Takrolimus
W przypadku jednoczesnego stosowania obydwu lekow zwigksza si¢ ryzyko dziatania
nefrotoksycznego.

Zydowudyna
Istnieja dowody na wystepowanie zwigkszonego ryzyka wylewu krwi do stawow oraz krwiakéw w

przypadku pacjentoéw HIV-pozytywnych, ktorzy przyjmuja jednoczesnie zydowudyne oraz ibuprofen.

Probenecyd i sulfinpyrazon
Leki zawierajace probenecyd lub sulfinpyrazon moga op6zni¢ wydalanie ibuprofenu.

Antybiotyki z grupy chinolonéw

Badania na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ mogg zwigksza¢ ryzyko wystapienia drgawek zwigzanych
ze stosowaniem antybiotykoéw z grupy chinolondéw. Pacjenci stosujacy NLPZ i antybiotyki z grupy
chinolondéw mogg wykazywac wigksze ryzyko do wystapienia drgawek rozwijajacych sie.




Inhibitory CYP2C9

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwigkszy¢ narazenie na ibuprofen
(substrat CYP2C9). W badaniach z zastosowaniem worykonazolu i flukonazolu (inhibitory CYP2C9)
wykazano o 80 do 100% wigksze narazenie na S(+)-ibuprofen, Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
ibuprofenu w trakcie jednoczesnego stosowania z inhibitorami CYP2C9, w szczegolno$ci podczas
stosowania duzych dawek ibuprofenu z worykonazolem i flukonazolem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Plodnos¢

Nieliczne dane potwierdzaja, ze inhibitory syntezy cyklooksygenazy/prostaglandyn na skutek dziatania
na proces owulacji moga negatywnie wptywac na ptodno$¢ kobiet. Takie dziatanie jest odwracalne
dzigki przerwaniu leczenia.

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptynaé negatywnie na cigze i (lub) rozwéj embrionu i
ptodu.

Dane pochodzgce z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko niedonoszenia ciazy
oraz znieksztalcenia serca jak rowniez na wytrzewienie po zastosowaniu inhibitorow syntezy
prostaglandyn we wczesnym stadium cigzy. Przyjmuje sig, ze ryzyko wzrasta z dawka i okresem
leczenia.

Wykazano, ze u zwierzat stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn prowadzi do zwigkszonego
ryzyka utraty ptodu przed i po implantacji oraz do $mierci embrionu lub ptodu. Ponadto u zwierzat,
ktore otrzymywaty inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie tworzenia si¢ narzagdow
zaobserwowano zwigkszong czesto§¢ wystepowania kilku deformacji, w tym znieksztatcenia sercowo-
naczyniowego.

Ibuprofenu nie nalezy stosowac w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, o ile nie zachodzi taka
koniecznos¢. W przypadku przyjmowania ibuprofenu przez kobiete probujaca zajs¢ w cigze lub
podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, dawka powinna by¢ jak najmniejsza a okres
przyjmowania leku jak najkrotszy.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyny moga naraza¢ ptod na:
- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (z przedwczesnym zatkaniem przewodu
tetniczego oraz
hipertonia ptucna);
- zaburzenia czynno$ci nerek postgpujace az do niewydolnosci nerek wraz z matowodziem,;
a matke i dziecko, w koncowej fazie cigzy, na:
- przedtuzenie okresu krwawienia, dziatania hamujace agregacj¢ trombocytow, ktore moga
wystapi¢ nawet po niewielkich dawkach;
- zahamowanie skurczow macicy prowadzace do opdznionego lub wydtuzonego procesu
porodu.
Z tego wzgledu ibuprofen jest przeciwwskazany do stosowania w okresie trzeciego trymestru cigzy
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig

Ibuprofen oraz jego produkty rozpadu przedostaja si¢ do mleka matki jedynie w niewielkich ilo$ciach.
Poniewaz dotychczas nie zaobserwowano negatywnego wptywu na niemowle, w przypadku leczenia
krotkoterminowego nie jest konieczne zaprzestanie karmienia piersia (patrz punkt 4.2).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn



Ibuprofen nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Jako, ze w trakcie przyjmowania wigkszych dawek leku Ibuprofen Teva moga wystapi¢ dziatania
niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie oraz zawroty glowy, w
pojedynczych przypadkach zdolno$¢ reakcji moze ulec zmianie. Ponadto mozliwe jest zaburzenie
zdolnos$ci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Takie skutki sg bardziej prawdopodobne w
przypadku interakcji leku z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych opiera si¢ na nastepujacych kategoriach:
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)

Nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych obejmuje wszelkie dziatania zaobserwowane podczas leczenia
z zastosowaniem ibuprofenu, wlaczajac dziatania niepozadane wystepujace u pacjentow
reumatycznych poddawanych dlugofalowemu leczeniu z zastosowaniem duzych dawek leku. Czestos¢
wystepowania dzialan niepozgdanych uznana za rzadka odnosi si¢ do krétkofalowego stosowania
maksymalnej dawki do 1200 mg ibuprofenu stosowanego doustnie (rowne 6 tabletkom powlekanym
leku Ibuprofen Teva, 200 mg) oraz maksymalnej dawki 1800 mg w postaci czopkow.

Wystepowanie ponizszych dziatan niepozadanych jest przewaznie zalezne od dawki i ma zréznicowane
nasilenie u r6znych osob.

Najczestsze zdarzenia niepozadane obserwowano strony obrebie przewodu pokarmowego.
Owrzodzenia przewodu pokarmowego, perforacja lub krwawienie do przewodu pokarmowego,
czasami ze skutkami $miertelnymi, moga wystapi¢ szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku (patrz
punkt 4.4). Po zastosowaniu produktu obserwowano nudnosci, wymioty, biegunke, wzdgcia, zaparcia,
niestrawnos¢, bole w obrebie zotadka, smolisty stolec, krwawe wymioty, wrzodziejgce zapalenie blony
Sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz
punkt 4.4). Rzadko obserwowano zapalenie btony Sluzowej zotadka.

Ryzyko wystapienia krwawienia do przewodu pokarmowego zalezy od zakresu dawki i czasu
stosowania.

W trakcie leczenia z zastosowaniem lekow z grupy NLPZ stwierdzono wystgpowanie obrzekow,
nadci$nienia tetniczego i niewydolno$ci serca.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne potwierdzaja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegodlnie w
duzych dawkach (2400 mg/dobe) w terapii dtugotrwatej, moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zdarzen zakrzepowych w naczyniach (np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko: zaostrzenie zapalenia wywotanego zakazeniem (np.: rozwdj martwiczego zapalenia
powiezi) na skutek ogdlnego stosowania NLPZ. Prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dziatania
NLPZ.

Jesli po zastosowaniu ibuprofenu objawy zakazenia wystapia lub ulegng pogorszeniu, zalecana jest
natychmiastowa konsultacja lekarska. Nalezy rozwazy¢ wskazanie do zastosowania lekow przeciw
zakazeniom/antybiotykow.




Bardzo rzadko: po zastosowaniu ibuprofenu obserwowano objawy zapalenia opon mozgowych, takie
jak sztywno$¢ karku, bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczke, zaburzenia §wiadomosci. Zwigkszone
ryzyko wydaje sig¢ istnie¢ w przypadku pacjentow z wystepujacymi zaburzeniami
autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki taczne;j).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia hematopoezy (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza).

Pierwsze oznaki moga obejmowac goraczke, bol gardta, rany powierzchowne w obrebie jamy ustnej,
objawy przypominajace grype, zwiekszone zmgczenie, krwawienie z nosa oraz krwawienie skorne.
W takich przypadkach nalezy natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu oraz skontaktowacé si¢ z
lekarzem. Nie nalezy samemu leczy¢ takich objawdw za pomoca lekow przeciwbdlowych lub
przeciwgoraczkowych.

Podczas terapii dlugotrwalej nalezy monitorowa¢ parametry krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci z wysypka oraz §wigdem, jak rowniez napady astmy (mozliwie
wraz ze spadkiem ci$nienia krwi). W takim przypadku, nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza i
zaprzesta¢ przyjmowania produktu.

Bardzo rzadko: ostre ogodlne reakcje nadwrazliwosci. Objawy moga obejmowac obrzek twarzy, jezyka,
obrzek wewnatrz krtani ze zwgzeniem drog oddechowych, dusznos$é, tachykardie, zagrazajacy zyciu
spadek ci$nienia krwi.

W przypadku wystapienia jednego z powyzszych objawow (co moze rowniez mie¢ miejsce po
pierwszym stosowaniu produktu), nalezy natychmiast zapewni¢ pomoc lekarska.

W przypadku wystapienia pierwszych oznak zakazenia (np.: zaczerwienienia, obrzeku, hipertermii,
dolegliwos$ci bolowych, goraczki) lub ich pogorszenia w trakcie stosowania produktu, nalezy
niezwtocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto: zaburzenia w obrgbie osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bole gtowy, zawroty,
bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ lub zmgczenie.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia. W takich przypadkach nalezy poinformowa¢ pacjenta o
koniecznosci skontaktowania si¢ z lekarzem i koniecznoSci przerwania terapii ibuprofenem.

Zaburzenia ucha i btednika
Rzadko: szumy uszne.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolno$¢, zawat migsnia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: zwigkszone ci$nienie krwi (hipertonia tetnicza).

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto: zaburzenia zotadka, tj. zgaga, dolegliwosci bolowe w obregbie zotadka, nudno$ci, wymioty,
wzdgcia, biegunka, zaparcia oraz niewielkie krwawienia do przewodu pokarmowego, ktore w
wyjatkowych przypadkach mogg doprowadzi¢ do anemii.

Niezbyt czgsto: owrzodzenie przewodu pokarmowego, mozliwie wraz z krwawieniem i perforacja,




wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego lub choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Zapalenie btony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen w
obrebie jelit.

W przypadku wystapienia bardziej ostrego bolu w obrebie zotadka, krwi w wymiocinach, stolcu,
smolistego stolca, nalezy przerwaé stosowanie produktu oraz niezwlocznie poinformowac lekarza.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnos$ci watroby, uszkodzenie watroby, szczegolnie po dtugotrwatym
leczeniu, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: rozne wysypki skorne.

Bardzo rzadko: ostre reakcje skorne takie jak zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), utrata wtosoéw (tysienie).

W wyjatkowych przypadkach podczas ospy wietrznej moga wystapié¢ ciezkie infekcje skorne oraz
powiktania w obrebie tkanki migkkiej (patrz takze: ,,Zakazenia i zarazenia pasozytnicze”).
Czestos¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zesp6t DRESS), ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatlo.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: uszkodzenie tkanek nerek (martwica brodawek nerkowych), szczegolnie w terapii
dtugotrwatej, wzrost stezenia kwasu moczowego we krwi.

Bardzo rzadko: zmniejszone wydalanie moczu i tworzenie si¢ obrzekow, szczegdlnie u pacjentow z
nadci$nieniem tetniczym lub niewydolno$cia nerek, zespotem nerczycowym, §rédmigzszowym
zapaleniem nerek, ktoére mogg by¢ zwigzane z ostra niewydolnoscia nerek.

Zaleca si¢ regularne monitorowanie czynnosci nerek.

Zgtaszanie 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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow LeczniczychWyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

a) Objawy przedawkowania
Moga wystgpi¢ nastepujace objawy przedawkowania produktu: zaburzenia osrodkowego uktadu
nerwowego, takie jak bole i zawroty glowy, sennos¢ oraz zaburzenia swiadomosci (w przypadku
dzieci rowniez padaczka), jak rowniez bol Zotadka, nudnosci i wymioty. Ponadto mozliwe jest
wystgpienia krwawienia do przewodu pokarmowego oraz zaburzen czynnos$ci watroby i nerek, jak
rowniez spadek ci$nienia krwi, zahamowanie czynno$ci oddechowej oraz sinica. W cigzkim zatruciu
moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

b) Leczenie przedawkowania
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Nie istnieje szczegbdlne antidotum. Nalezy zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne oraz przeciwreumatyczne. Pochodne
kwasu propionowego

Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen to niesteroidowy lek przeciwzapalny/przeciwreumatyczny (NLPZ), ktory okazat si¢ by¢
skuteczny dzigki swej zdolnosci hamujacej syntezg prostaglandyn co zostalo zaobserwowane w
zwyktych probkach w eksperymentalnych badaniach na zwierzetach. W przypadku ludzi, ibuprofen
obniza nasilenie bolu, obrzekoéw oraz goraczke wywotane stanem zapalnym. Ponadto ibuprofen
hamuje w sposdb odwracalny agregacje trombocytow wywolang przez ADP i kolagen.

Z danych do$wiadczalnych wynika, ze ibuprofen moze hamowa¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego
w matych dawkach na agregacje ptytek krwi, podczas jednoczesnego stosowania tych lekow. W
jednym badaniu, po podaniu ibuprofenu w pojedynczej dawce 400 mg w okresie 8 godzin przed lub
30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego w postaci o natychmiastowym uwalnianiu (w dawce
81 mg), wystapito zmniejszenie dziatania kwasu acetylosalicylowego na tworzenie tromboksanu czy
agregacje plytek krwi. Jednakze ograniczenia dotyczgce tych danych oraz niepewnos¢ co do
mozliwosci ekstrapolacji danych uzyskanych ex vivo do warunkow klinicznych $wiadcza o tym, ze nie
mozna wyciggac¢ zadnych konkretnych wnioskdéw dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu, a
ewentualne kliniczne istotne dziatania ibuprofenu nie wydaja si¢ prawdopodobne po sporadycznym
stosowaniu tego produktu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, ibuprofen jest natychmiast czeSciowo wchtaniany w zotadku i kolejno
catkowicie wchtaniany w jelicie cienkim. Po zakonczeniu metabolicznej degradacji w watrobie
(hydroksylacji, karboksylacji), nieskuteczne pod wzgledem farmakologicznym metabolity sa w cato$ci
wydalane gtéwnie przez nerki (90 %), ale rOwniez przez przewdd zotciowy. Okres pottrwania u 0sob
zdrowych i pacjentéw z chorobami nerek i watroby wynosi od 1,8 do 3,5 godzin, natomiast okres
wigzania biatka w osoczu wynosi okoto 99 %. Maksymalne stezenia leku w osoczu obserwuje si¢ po 1
— 2 godzinach po podaniu doustnym zwyktej dawki produktu.

W fizjologicznych warunkach pH zotadka ibuprofen lizynianu wykazuje szybsze tempo rozpuszczania
sie¢ w porownaniu do ibuprofenu. Wtasciwosci farmakokinetyczne ibuprofenu lizynianu podawanego
doustnie wskazuja na szybsze wchtanianie poczatkowe z przewodu pokarmowego, w poréwnaniu do
ibuprofenu w postaci kwasu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach wykazano toksycznos$¢ subchroniczng i przewlekla ibuprofenu w formie
zmian i wrzodow w przewodzie pokarmowym.

Badania in-vitro oraz in-vivo nie dostarczyly zadnych klinicznie odpowiednich dowodéw dotyczacych
mutagennego dziatania ibuprofenu. Badania przeprowadzone na szczurach i myszach réwniez nie
potwierdzity kancerogennego dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen hamowat proces owulacji u krolikow oraz prowadzit do zaburzen implantoéw w przypadku
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kilku gatunkow zwierzat (krolikow, szczuréw, myszy). Badania eksperymentalne na szczurach i

krolikach wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po zastosowaniu u mtodych szczurow

toksycznych dawek produktu dla matek, czesciej obserwowano wystgpowanie wad rozwojowych
ptodu (ubytek przegrody migdzykomorowe;j).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Talk

Magnezu stearynian

Otoczka
Hypromeloza 6 mPa
Makrogol 6000
Glicerol 85 %

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry wykonane z PVC/PE/PVDC/Aluminium.
Wielkos¢ opakowania

10, 20, 50 i 60 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska
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8.

NUMER (-Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
20772
DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
2012.11.23

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

04.01.2021r.
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