PODSUMOWANIE WELASCIWOSCI PRODUKTU
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ibuprofen Bril, 400 mg, tabletki powlekane
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 16 mg
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

Biate tabletki powlekane Ibuprofen Bril 400 mg, okoto 16.7 mm x 7.8 mm w ksztalcie
kapsutek, tabletki powlekane, z linig podziatu po obu stronach.

Tabletki mozna podzieli¢ na rowne dawki.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe

- Do krotkotrwalego leczenia objawowego tagodnego do umiarkowanego bolu, takiego
jak bol glowy (w tym migrena), bolesne miesigczkowanie (bol menstruacyjny), bol
zebow oraz gorgczka i bol towarzyszacy przezigbieniu.

- Leczenie objawowe bolu i stanu zapalnego w chorobach stawdw (np. reumatoidalne
zapalenie stawow), zwyrodnieniowych chorobach stawow (np. choroba
zwyrodnieniowa stawOw) oraz w bolesnym obrzeku i zapaleniu po urazach tkanek
migkkich.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Do stosowania doustnego.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ przyjmujac najmniejszg skuteczng dawke
przez najkrotszy czas konieczny do opanowania objawow (patrz punkt 4.4)

Tabletke nalezy popi¢ catg szklanka wody w trakcie lub po positku.
Dawka ibuprofenu zalezy od wieku oraz wagi pacjenta.

Jesli u dorostych stosowanie produktu jest wymagane przez ponad 3 dni w przypadku
goraczki lub migrenowego bolu glowy, lub przez ponad 4 dni w celu ztagodzenia bolu
lub jesli objawy nasilg sig, zaleca si¢ skonsultowanie z lekarzem.



Jesli u dzieci w wieku od 6 lat 1 mlodziezy stosowanie produktu jest wymagane przez
ponad 3 dni, lub jesli objawy si¢ nasila, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ltagodny i umiarkowany bol i gorgczka

Dzieci w wieku 6-12 lat (> 20 ka)

Dzieci w wieku 6-9 lat (20-29 ka):

200 mg 1-3 razy dziennie w odst¢gpach od 4 do 6 godzin zgodnie z wymaganiami.
Maksymalna dzienna dawka nie powinna przekroczy¢ 600 mg.

Dzieci 10-12 lat (30-40 kq):

200 mg 1-4 razy dziennie w odstgpach od 4 do 6 godzin zgodnie z wymaganiami.
Maksymalna dzienna dawka nie powinna przekroczy¢ 800 mg.

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat (>40 ko):

200-400 mg podane w pojedynczej dawce lub 3 razy dziennie w odstgpach od 4 do 6
godzin. Dawka przy migrenowym bdlu glowy powinna wynosi¢: 400 mg w pojedyncze;j
dawce, w razie potrzeby 400 mg w odstepach od 4 do 6 godzin. Maksymalna dzienna
dawka nie powinna przekroczy¢ 1200 mg.

Pierwotne bdle menstruacyjne

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (>40 kg)

200-400 mg 1-3 razy dziennie, w odstgpach 4-6 godzin, w razie potrzeby. Maksymalna
dzienna dawka nie powinna przekroczy¢ 1200 mg.

Choroby reumatyczne

Dorosli:

Standardowa dawka wynosi 400 — 600 mg trzy razy dziennie. U niektorych pacjentow
skuteczne sa dawki podtrzymujace 600 — 1200 mg dziennie. Przy ostrej i cig¢zkiej
chorobie mozna zwigkszy¢ dawkowanie do maksymalnie 2400 mg w 3 lub 4 dawkach.

Mtiodziez w wieku powyzej 12 lat (> 40 kg):

Zalecana dawka to 20 mg/kg do 40 mg/kg masy ciata na dob¢ w 3-4 dawkach.

Specjalne populacje:

Populacja pediatryczna:

Stosowanie tabletek powlekanych lbuprofen Bril 400 mg nie jest wskazane u dzieci |
mtodziezy w wieku ponizej 6 lat (ponizej 20 kg masy ciala), poniewaz tabletki te nie s3
odpowiednie ze wzgledu na duzg ilo$¢ substancji czynne;.

Osoby w podeszlym wieku




NLPZ nalezy stosowa¢ ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentéw w podesztym wieku,
ktorzy sg bardziej podatni na reakcje niepozadane i sg narazeni na zwigkszone ryzyko
krwotoku, owrzodzenia lub perforacji zotadka i jelit (patrz punkt 4.4). Jesli leczenie
zostanie uznane za konieczne, nalezy zastosowac¢ najnizsza dawke przez najkrotszy czas
konieczny do opanowania objawow. Leczenie nalezy poddawaé przegladowi w
regularnych odstepach czasu i przerwaé, jesli nie wida¢ korzysci lub wystapi
nietolerancja.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentoéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek dawke nalezy
utrzymywaé¢ na mozliwie najnizszym poziomie przez mozliwie najkrotszy okres
konieczny do kontrolowania objawéw i monitorowania czynno$ci nerek. (Pacjenci z
ci¢zka niewydolnoscia nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnos$ci watroby

U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby dawke
nalezy utrzymywaé na mozliwie najnizszym poziomie przez mozliwie najkrotszy czas
niezb¢dny do kontrolowania objawow i monitorowania czynno$ci watroby. (Pacjenci z
ci¢zka niewydolnos$cia watroby, patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania
Stosowanie tabletek Ibuprofen Bril jest przeciwwskazane u pacjentow z:

- nadwrazliwo$cig na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w punkcie 6.1

- wczesniejsza nadwrazliwoscig (np. astma, niezyt nosa, pokrzywka lub obrzek
naczynioruchowy) w reakcji na kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ

- historia krwawienia lub perforacji przewodu pokarmowego zwigzana z
wczesniejszym leczeniem NLPZ

- czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy/krwotok (dwa lub
wigcej wyraznych epizodéw potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia)

- ostra niewydolno$¢ watroby lub nerek

- ostra niewydolno$¢ serca (klasa IV wg NYHA)

- ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6)

- znaczne odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
spozyciem ptynow)

- krwotok §rodmoézgowy lub inne aktywne krwawienie

- dyshemopoeza nieznanego pochodzenia

- a takze u dzieci w wieku ponizej 6 lat (ponizej 20 kg masy ciala), poniewaz tabletki
te nie sg dla nich odpowiednie ze wzgledu na duzg ilos¢ substancji czynne;.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nalezy unika¢ stosowania tabletek Ibuprofen Bril z jednoczesnie stosowanymi NLPZ, w
tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2.



Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujgc najmniejszg skuteczng dawke
przez najkrétszy czas konieczny do opanowania objawow (patrz punkt 4.2 oraz ryzyko
dla przewodu pokarmowego 1 ukltadu krazenia ponizej). Pacjenci leczeni NLPZ przez
dlugi czas powinni podlega¢ regularnemu nadzorowi lekarskiemu w celu monitorowania
dziatan niepozadanych.

W nastgpujacych przypadkach tabletki Ibuprofen Bril powinny by¢ podawane jedynie
majac na uwadze stosunek korzysci do ryzyka:

- Toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) lub inne choroby autoimmunologiczne.
- Wrodzone zaburzenie metabolizmu porfiryny (np. ostra przerywana porfiria)

- Pierwszy i drugi trymestr ciazy

- Laktacja

W nastepujacych przypadkach nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢:

- Choroby przewodu pokarmowego, w tym przewlekla zapalna choroba jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna)

- Niewydolnos¢ serca 1 nadci$nienie tetnicze

- Zmniejszona czynnos$¢ nerek

- Zaburzenia czynno$ci watroby

- Zaburzona hematopoeza

- Zaburzenia krzepnig¢cia krwi

- Alergie, katar sienny, przewlekly obrz¢k btony $luzowej nosa, migdatki gardtowe,
przewlekta obturacyjna choroba drog oddechowych lub astma oskrzelowa

- Natychmiast po duzych interwencjach chirurgicznych

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Zglaszano krwawienie, owrzodzenie lub perforacje¢ przewodu pokarmowego, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu, w przypadku wszystkich NLPZ w dowolnym momencie leczenia, z
objawami ostrzegawczymi lub bez nich, wcze$niejszymi powaznymi problemami z
przewodem pokarmowym w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego jest wigksze
wraz ze zwickszeniem dawek NLPZ u pacjentow z historig choroby wrzodowe;,
zwlaszcza jesli powiktane sg krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u oséb w
podesztym wieku. Tacy pacjenci powinni rozpocza¢ leczenie od najnizszej dostgpnej
dawki.

U takich pacjentéw nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone ze srodkami ochronnymi (np. z
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej), a takze u pacjentéw wymagajacych
jednocze$nie niskich dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych produktow
leczniczych, ktore moga zwigksza¢ ryzyko urazu zotadkowo-jelitowego. (Patrz ponizej i
punkt 4.5).

Pacjenci z historig toksyczno$ci przewodu pokarmowego, szczeg6lnie w podesziym
wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy zwigzane z zotadkiem (zwlaszcza
krwawienie z przewodu pokarmowego), zwtaszcza w poczatkowych etapach leczenia.



Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie leki, ktére moga
zwigksza¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub heparyna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz
punkt 4.5) .

Jesli u pacjentow przyjmujacych tabletki Ibuprofen Bril wystapi krwawienie lub
owrzodzenie przewodu pokarmowego leczenie nalezy przerwac.

NLPZ nalezy podawac ostroznie pacjentom z historig choroby przewodu pokarmowego
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna), poniewaz ich
stan moze ulec zaostrzeniu. (Patrz punkt 4.8).

Osoby w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku czegsciej wystepuja reakcje niepozadane na NLPZ, zwlaszcza
krwawienie z przewodu pokarmowego i1 perforacja, ktére moga doprowadzi¢ do zgonu
(patrz punkt 4.2).

Wphyw na uktad krgzenia i naczyniowy

U pacjentow z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i/lub tagodng do umiarkowanej
zastoinowa niewydolnoscig serca wymagane jest odpowiednie monitorowanie i porady,
poniewaz w zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano zatrzymanie pltynow, nadci$nienie 1
obrzek.

Badania kliniczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, szczeg6lnie w duzych dawkach
(2400 mg/dzien), moze wigza¢ si¢ z niewielkim zwigkszonym ryzykiem tetniczych
zdarzen zakrzepowych (na przyktad, zawalu migsnia sercowego lub udaru mozgu).
Ogolnie rzecz bioragc, badania epidemiologiczne nie sugeruja, aby przyjmowanie
ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg/dobg) wigzalo si¢ ze zwigkszonym
ryzykiem tetniczych zdarzen zakrzepowych. .

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnos$cia serca
(klasa II-III wg NYHA), stwierdzong choroba niedokrwienng serca, chorobg tetnic
obwodowych i/lub choroba naczyniowa moézgu powinni by¢ leczeni ibuprofenem
wylacznie po starannym rozwazeniu i nalezy unika¢ stosowania duzych dawek (2400
mg/dobg). Podobnie, nalezy wzig¢ to pod uwage przed rozpocze¢ciem diugotrwatego
leczenia pacjentow =z czynnikami ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (np.
nadcis$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), szczegodlnie jesli
wymagane s3 duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobeg).

Reakcje skorne

Powazne reakcje skorne, niektére z nich zakonczone zgonem, w tym erytrodermia, zesp6t
Stevensa-Johnsona 1 toksyczna nekroliza naskérka, byly zglaszane bardzo rzadko w
zwiazku ze stosowaniem NLPZ (patrz punkt 4.8). Wydaje si¢, ze pacjenci sg najbardziej



narazeni na te reakcje na poczatku leczenia, a reakcja pojawia si¢ w wigkszosci
przypadkdw w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Tabletki Ibuprofen Bril nalezy
odstawi¢ przy pierwszym pojawieniu si¢ wysypki skornej, zmian na btonie sluzowej lub
jakichkolwiek innych oznak nadwrazliwosci.

Wplyw na nerki

Ibuprofen moze powodowacé zatrzymywanie sodu, potasu i plynéw u pacjentdéw, ktérzy
wczesniej nie cierpieli na zaburzenia czynno$ci nerek ze wzgledu na jego wplyw na
perfuzje nerek. Moze to powodowac obrzeki, a nawet prowadzi¢ do niewydolnosci serca
lub nadcisnienia tetniczego u predysponowanych pacjentow.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, dlugotrwate podawanie ibuprofenu zwierzetom
spowodowato martwic¢ brodawek nerkowych i inne patologiczne zmiany w nerkach. U
ludzi zgtaszano przypadki ostrego §rodmigzszowego zapalenia nerek z krwiomoczem,
bialkomoczem, a niekiedy zespotem nerczycowym. Przypadki toksycznego dziatania na
nerki zaobserwowano rowniez u pacjentow, u ktérych prostaglandyny odgrywaja role
kompensacyjng w utrzymaniu perfuzji nerek. U tych pacjentow, podawanie NLPZ moze
spowodowac¢ zalezne od dawki zmniejszenie tworzenia prostaglandyn oraz nerkowego
przeptywu krwi, co moze przyspieszy¢ jawng dekompensacj¢ nerek. Najbardziej narazeni
na t¢ reakcje pacjenci to osoby z zaburzeniami czynno$ci nerek, niewydolno$cig serca,
zaburzeniami czynnosci watroby, przyjmujace leki moczopgdne 1 inhibitory konwertazy
angiotensyny oraz osoby starsze. Po zakoficzeniu leczenia NLPZ zwykle nastepuje
powrdt do stanu sprzed leczenia.

Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.
Inne srodki ostroznosci

U pacjentow z astma oskrzelowa, przewleklym niezytem nosa, zapaleniem zatok,
polipami nosa, migdatkami gardlowymi lub chorobami alergicznymi moze doj$¢ do
skurczu oskrzeli, pokrzywki lub obrzgku naczynioruchowego.

Ibuprofen moze zamaskowac oznaki lub objawy infekcji (goraczka, bdl 1 obrzek).

Dhugotrwate stosowanie jakiegokolwiek srodka przeciwbolowego na bole glowy moze je
pogorszy¢. W przypadku wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy zasiegna¢
porady lekarza 1 przerwa¢ leczenie. Rozpoznanie bolu glowy spowodowanego
naduzywaniem lekow mozna podejrzewaé u pacjentdéw, ktérzy czesto lub codziennie
odczuwajg bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow
przeciwbdlowych. Zasadniczo, nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, a
zwlaszcza jednoczesne stosowanie roéznych substancji przeciwbolowych, moze
powodowaé trwate uszkodzenie nerek i1 ryzyko niewydolnosci nerek (nefropatia
analgetyczna).

W trakcie leczenia ibuprofenem, zaobserwowano niektére objawy aseptycznego
zapalenia opon mozgowych, takie jak sztywnos$¢ szyi, bol glowy, nudno$ci, wymioty,



goragczka lub  dezorientacja u  pacjentow z  istniejgcymi  zaburzeniami
autoimmunologicznymi (takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba
tkanki facznej).

Ibuprofen moze tymczasowo hamowac agregacje ptytek krwi 1 wydtuzy¢ czas
krwawienia. Dlatego nalezy uwaznie obserwowac pacjentOw z zaburzeniami krzepnigcia
krwi lub poddawanych leczeniu przeciwzakrzepowemu.

W  przypadku dtugotrwatego leczenia ibuprofenem, niezbedne jest okresowe
monitorowanie czynno$ci watroby i nerek, a takze przeprowadzenie morfologii krwi,
szczegOlnie u pacjentéw wysokiego ryzyka.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on wzmocni¢ dziatania niepozadane
NLPZ, szczegolnie jesli wplywaja na przewdd pokarmowy Ilub osrodkowy uktad
nerwowy.

Pacjencji stosujacy ibuprofen powinni zglosi¢ swojemu lekarzowi oznaki lub objawy
owrzodzenia albo krwawienia z przewodu pokarmowego, niewyraznego widzenia lub
innych objawow wzrokowych, wysypki skornej, zwigkszenia masy ciata lub obrzeku.

Istniejag pewne dowody na to, ze produkty medyczne, ktore hamujg
cyklooksygenazg/synteze¢ prostaglandyn, moga powodowaé uposledzenie plodnosci
kobiet poprzez wptyw na owulacje. Jest to odwracalne po odstawieniu leku.

Pacjenci z rzadka dziedziczng nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespolem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne formy interakcji

Nalezy unikac jednoczesnego stosowania ibuprofenu i nastepujgcych substancji:

Kwas  acetylosalicylowy:  Jednoczesne  stosowanie  ibuprofenu i  kwasu
acetylosalicylowego nie jest ogdlnie zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan
niepozadanych. Dane eksperymentalne sugerujg, ze ibuprofen moze konkurencyjnie
hamowa¢ wplyw kwasu acetylosalicylowego w niskiej dawce na agregacje ptytek krwi,
gdy sa one podawane jednocze$nie. Chociaz nie ma pewnosci, co do ekstrapolacji tych
danych na sytuacje kliniczng, istnieje mozliwo$¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie
ibuprofenu moze zmniejszy¢ kardioprotekcyjne dzialanie kwasu acetylosalicylowego w
niskiej dawce. Przy sporadycznym stosowaniu ibuprofenu nie uwaza si¢, aby mogt
wystapi¢ jakikolwiek istotny klinicznie efekt (patrz punkt 5.1)

Inne NLPZ: W wyniku dziatania synergistycznego jednoczesne stosowanie Kilku NLPZ
moze zwigksza¢ ryzyko owrzodzen i krwotoku przewodu pokarmowego. Dlatego nalezy
unika¢ jednoczesnego podawania ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych,
takich jak warfaryna czy heparyna (patrz punkt 4.4). W przypadku jednoczesnego
stosowania obu rodzajow lekoéw zaleca si¢ monitorowanie stanu krzepnigcia.



Tiklopidyna: NLPZ nie powinny by¢ taczone z tiklopidyng ze wzgledu na ryzyko
sumowania si¢ w hamowaniu funkcji ptytek krwi.

Metotreksat: NLPZ hamuje sekrecj¢ kanalikowg metotreksatu i mogg wystgpi¢ pewne
interakcje metaboliczne powodujgce zmniejszenie klirensu metotreksatu. Podanie tabletek
Ibuprofen Bril w ciggu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
podwyzszonego stezenia metotreksatu oraz zwigkszenia jego toksycznego dziatania.
Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania NLPZ i duzych dawek metotreksatu.
Trzeba takze wzig¢ pod uwage potencjalne ryzyko interakcji podczas leczenia matymi
dawkami metotreksatu, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek. W
leczeniu skojarzonym nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek.

Ibuprofen (jak inne NLPZ) powinien by¢ przyjmowany ostroznie w polaczeniu z
nastepujacymi substancjami:

Moklobemid: Wzmacnia dziatanie ibuprofenu.

Fenytoina, lit i digoksyna: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z digoksyna, fenytoing lub
litu moze zwickszaé stgzenie tych produktéw leczniczych w surowicy. Wymagana jest
kontrola stezenia litu w surowicy, zaleca si¢ sprawdzenie st¢zenia digoksyny i fenytoiny
W surowicy.

Leki moczopedne i hipotensyjne: Leki moczopedne 1 inhibitory konwertazy angiotensyny
mogg zwigksza¢ nefrotoksycznos¢ NLPZ. NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekéw
moczopg¢dnych 1 hipotensyjnych, w tym inhibitorow konwertazy angiotensyny i beta-
blokeréw. U pacjentéw ze zmniejszong czynno$cig nerek (np. pacjentow odwodnionych
lub pacjentow w podesztym wieku ze zmniejszong czynnos$cig nerek), jednoczesne
stosowanie inhibitora konwertazy angiotensyny i antagonisty receptora angiotensyny Il z
produktem leczniczym hamujacym cyklooksygenaze moze prowadzi¢ do dalszego
uposledzenia czynnosci nerek oraz do ostrej niewydolnosci nerek. Zazwyczaj jest to
odwracalne. Tego rodzaju potaczenie nalezy zatem stosowaé ostroznie, zwlaszcza u
pacjentow w podesztym wieku. Pacjentdw nalezy poinstruowac, aby pili wystarczajaca
ilo§¢ plynow, i1 trzeba rozwazy¢ okresowa kontrole funkcji nerek przez okres
bezposrednio po rozpoczeciu leczenia skojarzonego.

Jednoczesne podawanie Ibuprofenu Bril i diuretykow oszczedzajacych potas lub
inhibitorow konwertazy angiotensyny moze spowodowac hiperkaliemig.

Kaptopryl: Badania eksperymentalne wskazuja, ze ibuprofen przeciwdziata efektowi
zwigkszonego wydalania sodu przez kaptopryl.

Aminoglikozydy: NLPZ moga spowolni¢ eliminacj¢ aminoglikozydow i zwigkszy¢ ich
toksycznos¢.

Selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI): Zwigkszone ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).



Cyklosporyna: Ryzyko uszkodzenia nerek przez cyklosporyne zwigksza si¢ podczas
jednoczesnego podawania niektorych NLPZ. Tego dziatania nie mozna réwniez
wykluczy¢ w przypadku kombinacji cyklosporyny i ibuprofenu.

Kolestyramina: Jednoczesne leczenie kolestyraming i ibuprofenem powoduje przedtuzone
i zmniejszone (25%) wchianianie ibuprofenu. Produkty lecznicze powinny by¢ podawane
w odstepie co najmniej jednej godziny.

Takrolimus: podwyzszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Azydotymidyna: Istnieja dowody na zwigkszone ryzyko wystgpienia krwawienia i
krwiakow u pacjentow zakazonych wirusem HIV i chorych na hemofilie, leczonych
jednoczesnie azydotymidyng 1 ibuprofenem. Podczas jednoczesnego stosowania
azydotymidyny 1 NLPZ moze wystgpi¢ zwickszone ryzyko hematotoksycznosci. Zaleca
si¢ przeprowadzenie morfologii 1-2 tygodnie po rozpoczeciu wspolnego stosowania.

Rytonawir: Moze zwigksza¢ st¢zenie NLPZ w osoczu.

Mifepriston: Jesli NLPZ sg przyjmowane w ciggu 8-12 dni po podaniu mifeprisonu mogg
ostabi¢ jego dziatanie.

Probenecyd lub sulfinpirazon: Moga spowodowaé opoznienie w eliminacji ibuprofenu.
Dziatanie urykozuryczne tych substancji jest zmniejszone.

Chinolony: U pacjentéw przyjmujacych NLPZ oraz chinolony moze pojawi¢ si¢
zwiekszone ryzyko wystgpienia drgawek.

Pochodne sulfonylomocznika: NLPZ moga nasilac dziatanie hipoglikemiczne
pochodnych sulfonylomocznika. W przypadku jednoczesnego leczenia zaleca si¢
monitorowanie poziomu glukozy we Krwi.

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

Srodki przeciw agregacji plytek krwi (np. klopidogrel i tiklopidyna): Zwickszone ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Alkohol, bisfosfoniany i pentoksyfilina : Moga nasila¢ dziatania niepozadane w obrgbie
przewodu pokarmowego oraz ryzyko krwawienia i owrzodzen.

Baklofen: podwyzszona toksycznos$¢ baklofenu.

Inhibitory CYP2C9: Jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze
zwiekszy¢ ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem i
flukonazolem (inhibitory CYP2C9) wykazano zwigkszong ekspozycj¢ na S(+)- ibuprofen
o okoto 80 do 100%. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu podczas
jednoczesnego podawania silnych inhibitorow CYP2C9, zwlaszcza, gdy duza dawka
ibuprofenu jest podawana z worykonazolem lub flukonazolem.



4.6 Plodnosé, cigza i laktacja

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywa¢ na cigz¢ i/lub rozwoj
zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwickszone ryzyko
poronienia oraz wad rozwojowych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora
syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych
uktadu krazenia wzrosto z mniej niz 1%, do okoto 1,5%. Uznaje si¢, ze ryzyko zwigksza
si¢ wraz z dawka 1 czasem trwania leczenia. U zwierzat wykazano, ze podawanie
inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszong utrate przed i po implantacji oraz
$miertelnos$¢ zarodka i ptodu. Dodatkowo, u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy odnotowano zwigkszone wystepowanie rdéznych
wad rozwojowych, w tym sercowo-naczyniowych. W pierwszym i drugim trymestrze
cigzy tabletki Ibuprofen Bril nie powinny by¢ podawane, chyba zZe jest to bezwzglednie
konieczne. Jesli tabletki Ibuprofen Bril sg przyjmowane przez kobiety starajgce si¢ o
zaj$cie w cigze lub w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ jak
najnizsza, a czas trwania leczenia mozliwie jak najkrotszy.

W trakcie trzeciego trymestru cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga
narazi¢ ptéd na:

- toksycznos$¢ sercowo-ptucng (z przedwcezesnym zamknigciem przewodu tetniczego i
nadci$nieniem ptucnym);

- zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z
malowodziem;

matka 1 noworodek pod koniec cigzy:

-  mozliwe wydtuzenie krwawienia, dziatanie antyagregacyjne, ktdre moze wystapic
nawet przy bardzo niskich dawkach.
- zahamowanie skurczow macicy powodujace opdznienie lub przedtuzenie porodu.

W zwigzku z tym przyjmowanie tabletek Ibuprofen Bril jest przeciwwskazane w ostatnim
trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Ibuprofen przenika do mleka, ale przy dawkach terapeutycznych podczas krotkotrwatego
leczenia ryzyko wplywu na niemowle wydaje si¢ mato prawdopodobne. Jezeli jednak
zalecane jest dluzsze leczenie, nalezy rozwazy¢ wczesniejsze odstawienie dziecka od
piersi.

Plodno$é

Stosowanie ibuprofenu moze mie¢ szkodliwy wpltyw na ptodnos¢ i nie jest zalecane u
kobiet, ktore probuja zajs¢ w cigzg. U kobiet, ktoére majg problemy z zajsciem w cigze lub
sa badane pod katem nieptodnos$ci rozwazy¢ nalezy odstawienie ibuprofenu.



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Zasadniczo, ibuprofen nie ma niekorzystnego wpltywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw 1 obstlugiwania maszyn. Poniewaz jednak przy duzych dawkach mogg wystgpic
dziatania niepozadane, takie jak zmeczenie, senno$¢, zawroty gtowy (czesto) 1 zaburzenia
widzenia (rzadko), zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn moze by¢
zaburzona w poszczegoOlnych przypadkach. Efekt ten potgguje jednoczesne spozywanie
alkoholu.

4.8 NiepoZigdane dzialanie

Najczescie] obserwowane zdarzenia niepozadane majg charakter zotgdkowo-jelitowy.
Moze wystapi¢ choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
czasami prowadzace do zgonu, szczegolnie u 0sob w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).
Po podaniu zglaszano nudno$ci, wymioty, biegunke, wzdgcia, zaparcia, niestrawnos$é, bol
brzucha, stolec smolisty, wymioty krwawe, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia jelita grubego i chorobg Le$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4).
Rzadziej obserwowano zapalenie btony Sluzowej zotadka.

Niepozadane dzialania sa glownie zalezne od dawki. Szczeg6lnie ryzyko wystapienia
krwawienia z przewodu pokarmowego zalezy od zakresu dawkowania i czasu trwania
leczenia. Inne znane czynniki ryzyka, patrz punkt 4.4.

Badania kliniczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegdlnie w wysokich dawkach
(2400 mg/dobg), moze by¢ powigzane z niewielkim zwigkszonym ryzykiem t¢tniczych
zdarzen zakrzepowych (na przyklad, zawatu mig$nia sercowego lub udaru mozgu) (patrz
punkt 4.4).

Obrzek, nadcis$nienie tetnicze oraz niewydolno$¢ serca byly zglaszane podczas leczenia
NLPZ.

Niepozadane dziatania wystgpuja rzadziej, gdy maksymalna dzienna dawka wynosi 1200
mg.

Ocena niepozadanych dziatan jest zwykle oparta na nastgpujacej czgstotliwosci
wystepowania:

Bardzo cze¢sto (>1/10)

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

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)
Rzadko (=1/10 000 do <1/1000)
Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nie znana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych)



Uktad organizmu Niepozadane dziatanie Czestotliwos¢
Badania zwigkszenie st¢zenia azotu mocznika we | Rzadko

krwi, aminotransferaz  surowicy i

fosfatazy  alkalicznej,  zmniejszenie

wartosci hemoglobiny 1 hematokrytu,

zahamowanie agregacji ptytek krwi,

wydhuzenie czasu krwawienia,

zmniejszenie  stgzenia  wapnia W

surowicy, zwickszenie stezenia kwasu
MOCZOWego W surowicy

Choroby uktadu krazenia

kotatanie serca, niewydolno$¢ serca,
zawal mig$nia sercowego, ostry obrzek
phuc, obrzek

Bardzo rzadko

Zaburzenia krwi i uktadu | Choroby  ukladu  krwiotworczego | Bardzo rzadko
limfatycznego (niedokrwisto$¢, leukopenia,
matoplytkowos¢, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwsze objawy moga
obejmowac: goraczke, bol gardla,
owrzodzenie jamy ustnej, objawy
grypopodobne, silne zmeczenie,
krwawienie z nosa i skory
Choroby uktadu | B6l glowy, somnolencja, zawroty | Czgsto
nerwowego glowy, zmeczenie, pobudzenie,
bezsennos¢, drazliwosé
Aseptyczne zapalenie opon mdzgowo- | Bardzo rzadko
rdzeniowych
Choroby oczu Zaburzenia widzenia Niezbyt czesto
Niedowidzenie toksyczne Rzadko

Zaburzenia ucha i btednika

Szumy uszne

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i §rodpiersia

Niezyt nosa, skurcz oskrzeli

Niezbyt czesto

Zaburzenia
jelitowe

zotadkowo-

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie
jak zgaga, niestrawno$¢, bole brzucha 1
nudnos$ci, wymioty, wzdecia, biegunka,
zatwardzenie

Bardzo czgsto




Choroba  wrzodowa, czasami z
krwawieniem 1 perforacjg (patrz punkt
4.4), utajona utrata krwi, ktéora moze
doprowadzi¢  do  anemii, stolca
smolistego,  wymiotow  krwawych,
wrzodziejacego zapalenie jamy ustnej,
zapalenia okreznicy, zaostrzenie
nieswoistego zapalenia jelit, powiktania
uchytkow okreznicy (perforacja,
przetoka)

Czesto

Zapalenie btony sluzowej zotadka

Niezbyt czesto

Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki,
zwezenia jelita

Bardzo rzadko

Zaburzenia nerek
moczowych

i drog

Rozw¢j  obrzeku,  szczegdlnie U
pacjentow z nadci$nieniem tetniczym lub
niewydolnoscig nerek, zespotem
nerczycowym, srodmigzszowym
zapaleniem nerek, ktore moze by¢
powigzane z niewydolnoscig nerek

Niezbyt czesto

martwica brodawek nerkowych przy

dlugotrwatym stosowaniu (patrz punkt
4.4)

Bardzo rzadko

Zaburzenia skory i tkanki

podskdrnej

Swiattoczulosé

Niezbyt czesto

cigzkie postacie reakcji skornych
(rumien wielopostaciowy, erytrodermia,
reakcje pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza
naskorka, alopecja, martwicze zapalenie
powigzi

Bardzo rzadko

Reakcja na lek z eozynofilig i objawami | Nie znana
ogolnoustrojowymi (zespot DRESS)
Osutki polekowe Nie znana

Zaburzenia naczyniowe

Nadci$nienie

Bardzo rzadko

Zaburzenia
odpornosciowego

uktadu

Nadwrazliwos$ci, takie jak pokrzywka,
swiad, skaza krwotoczna i wykwit, a
takze napady astmy (czasami z
niedocis$nieniem)

Niezbyt czesto




Toczen rumieniowaty Rzadko

cigzkie reakcje nadwrazliwosci. | Bardzo rzadko
Objawami moga by¢: obrzek twarzy,
obrzek jezyka, wewnetrzny obrzek krtani
ze zwezeniem drog oddechowych,
dusznos$¢, tachykardia, spadek ci$nienia
tetniczego do zagrazajacego  zyciu

wstrzasu.
Zaburzenia watroby i drég | Zaburzenia czynnosci watroby, Bardzo rzadko
z6lciowych uszkodzenie watroby, szczegolnie przy

dhugotrwatym stosowaniu, niewydolnos¢
watroby, ostre zapalenie watroby,
zoOltaczka

Zaburzenia psychiczne Depresja, splatanie, halucynacje Rzadko

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Wazne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu. Umozliwia to ciggle monitorowanie stosunku korzysci wobec
ryzyka produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 492 11 00

Faks: + 48 22 492 11 09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.e-
mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku

4.9 Przedawkowanie

Przy powaznym zatruciu moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna.

Objawy

U wigkszosci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie wazne istotne NLPZ, nie wystapi nic
wiecej niz nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub, rzadziej, biegunka. Moga rowniez
pojawi¢ si¢ szumy uszne, bole 1 zawroty glowy oraz krwawienie z przewodu
pokarmowego. Przy powazniejszym zatruciu toksyczno$¢ zaobserwowano w
osrodkowym uktadzie nerwowym; objawia si¢ senno$cig, czasami podnieceniem i
dezorientacja lub $pigczka. Czasami u pacjentow wystepuja drgawki. U dzieci moga
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rowniez pojawi¢ si¢ skurcze miokloniczne. Przy powaznym zatruciu moze wystgpic¢
kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy/INR moze by¢ wydluzony,
prawdopodobnie z powodu dziatania krazacych czynnikow krzepnigcia. Moze doj$¢ do
ostrej niewydolnos$ci nerek, uszkodzenia watroby, niedoci$nienia, depresji oddechowej i
sinicy. Mozliwe jest zaostrzenie astmy u astmatykow.

Leczenie

Leczenie powinno by¢ objawowe i1 podtrzymujace, i powinno obejmowac utrzymanie
czystych drog oddechowych oraz monitorowanie czynnos$ci serca i czynnosci zyciowych
do czasu ustabilizowania stanu zdrowia. Oproznienie zotadka Iub doustne podanie wegla
aktywnego jest wskazane, jesli u pacjenta w ciggu godziny po spozyciu pojawi si¢ wiecej
niz 400 mg leku na kg masy ciata. Jesli tabletki Ibuprofen Bril zostaly juz wchtonigte,
nalezy poda¢ substancje alkaliczne w celu przyspieszenia wydalania ibuprofenu z
moczem. W przypadku czgstych lub przedtuzajacych si¢ drgawek nalezy leczy¢ dozylnie
diazepamem lub lorazepamem. W przypadku astmy nalezy poda¢ leki rozszerzajace
oskrzela. Nie ma dedykowanego antidotum.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwzapalne 1 przeciwreumatyczne,
niesteroidowe; pochodne kwasu propionowego. Kod ATC: M 01 AE 01.

Ibuprofen jest NLPZ o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbolowym i
przeciwgoraczkowym. Modele zwierzece bolu i stanu zapalnego wskazuja, ze ibuprofen
skutecznie hamuje syntez¢ prostaglandyn. U ludzi, ibuprofen zmniejsza bol
prawdopodobnie spowodowany lub zwigzany ze stanem zapalnym, obrzekiem i goraczka.
Ibuprofen wywiera dzialanie hamujace na syntez¢ prostaglandyn poprzez hamowanie
aktywnosci cyklooksygenazy. Dodatkowo, ibuprofen ma dziatanie hamujgce na ADP
(adenozyno-5'-difosforan) lub agregacje ptytek stymulowang kolagenem.

Dane eksperymentalne sugeruja, ze ibuprofen moze konkurencyjnie hamowac¢ wplyw
kwasu acetylosalicylowego w niskiej dawce na agregacje plytek krwi, gdy leki sa
podawane jednocze$nie. Niektore badania farmakodynamiczne pokazujg, ze gdy
pojedyncze dawki ibuprofenu 400 mg zostaly wzigte w ciggu 8 godzin przed lub w ciggu
30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu (81
mg), nastgpit zmniejszony wpltyw kwasu acetylosalicylowego na tworzenie tromboksanu
lub agregacje ptytek. Chociaz istniejg watpliwosci dotyczace ekstrapolacji tych danych do
sytuacji klinicznej, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie
ibuprofenu moze ostabi¢ kardioprotekcyjne dziatanie kwasu acetylosalicylowego w
niskiej dawce. Uznaje sie, ze sporadyczne stosowanie ibuprofenu nie ma istotnego
wptywu klinicznego (patrz punkt 4.5).

Ibuprofen hamuje synteze prostaglandyn w macicy, zmniejszajac w ten sposob
odpoczynek wewnatrzmaciczny 1 cis$nienie czynne, okresowe skurcze macicy oraz ilo$¢



prostaglandyn wypuszczanych do krazenia. Uznaje si¢, ze zmiany te wyjasniajg
zlagodzenie bolu menstruacyjnego. Ibuprofen hamuje syntez¢ prostaglandyn nerek, co
moze prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek; zatrzymanie ptyndéw i niewydolno$¢ serca u
pacjentéw wysokiego ryzyka (patrz punkt 4.3).

Prostaglandyny powigzane sg z owulacja, dlatego stosowanie produktow leczniczych
hamujacych syntez¢ prostaglandyn moze mie¢ wptyw na ptodno$¢ u kobiet (patrz punkty
4.4,4615.3).

5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne
Wechianianie

Ibuprofen jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w
surowicy wystepuje po jednej do dwodch godzin po podaniu

Dystrybucja

Ibuprofen jest szybko dystrybuowany w calym ciele. Wigzanie z biatkami osocza wynosi
okoto 99%.

Metabolizm
Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja).
Eliminacja

U zdrowych os6b okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2,5 godziny.
Nieaktywne farmakologicznie metabolity sg wydalane gtownie (90%) przez nerki, ale
takze z z6lkcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Nie ma danych przedklinicznych uznanych za istotne dla bezpieczenstwa klinicznego

poza danymi zawartymi w innych sekcjach niniejszego Podsumowanie wlasciwosci
produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Lista substancji pomocniczych
Podstawowa tabletka zawiera:

- Celuloze mikrokrystaliczng

- Laktoze jednowodnag

- Kroskarmeloze sodowa

- Krzemionke koloidalng bezwodna
- Poli(winylopirolidon)

- Skrobi¢ kukurydziang



- Laurylosiarczan sodu
- Stearynian magnezu

Powloka tabletki zawiera:.
- Hydroksypropyloceluloza
Hypromeloza
Makrogol
Dwutlenek tytanu

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres przydatnosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartosé pojemnika

Nieprzezroczyste blistry PVC/Al zawierajace 1, 5, 6, 10, 12, 15, 20, 24, 30, 40, 48, 50,
60, 100 po 200 tabletek

Pojemniki HDPE z polipropylenowymi zakretkami zawierajace 12, 15, 20, 24, 30, 40, 48,
50, 60, 100, 200 i 250 tabletek

Nie wszystkie rozmiary opakowan mogg zosta¢ wprowadzone na rynek

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce usuwania <i innego postgpowania>
Brak specjalnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Brillpharma (Ireland) Limited

Inniscarra, main Street,

Rathcoole, Co. Dublin
Irlandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23535

9. DATA PIERWSZEJ AUTORYZACJI/ODNOWIENIA AUTORYZACJI

Data pierwszego autoryzacji: 09 listopada 2016 r



10. DATA ZMIANY TEKSTU
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