CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ibuprofen FARMALIDER 20 mg/ml, zawiesina doustna
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml zawiesiny doustnej zawiera 20 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze: maltitol ciekty 0,5 mg/ml oraz s6d w ilosci 2,82 mg w 1 ml zawiesiny
doustne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

Lepka zawiesina o barwie od biatej do kremowe;j.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ibuprofen FARMALIDER jest stosowany w krotkotrwatym leczeniu objawowym:
tagodnych lub umiarkowanie nasilonych dolegliwosci bolowych, np. bolu zeba, bolu gtowy,
goraczki.

Ibuprofen FARMALIDER jest wskazany do stosowania u dzieci o masie ciata od 5 kg (6. miesigc
zycia) do 39 kg (11. rok zycia).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Szczegotowe informacje dotyczace dawkowania podano w tabeli ponizej. U dzieci dawkowanie
produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER uzaleznione jest od masy ciata (mc.), przy czym

z reguty dawka jednorazowa wynosi 7-10 mg/kg mc., a maksymalna dawka dobowa — 30 mg/kg mc.
Odstep pomiedzy kolejnymi dawkami powinien by¢ ustalany zaleznie od objawow klinicznych i z
uwzglednieniem maksymalnej dawki dobowej. Nie powinien on by¢ krotszy niz 6 godzin. Nie nalezy
przekracza¢ zalecanej dawki maksymalne;.

Jesli bedzie istniata konieczno$¢ podawania tego produktu leczniczego dtuzej niz przez 3 dni lub jesli
nasilg si¢ wystepujace objawy, wowczas nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Do opakowania dotgczono strzykawke doustng przeznaczong do doustnego podawania produktu
leczniczego Ibuprofen FARMALIDER. Strzykawka doustna posiada podziatke co 0,25 ml do 5 ml.
5 ml zawiesiny doustnej odpowiada dawce 100 mg ibuprofenu.

Przed uzyciem butelkg nalezy energicznie wstrzgsnac.

Ibuprofen FARMALIDER 20 mg/ml:



Masa ciala Dawka jednorazowa Calkowita dawka dobowa
(wiek)

5-6 kg 50 mg ibuprofenu

(niemowleta w wieku 6 150 mg ibuprofenu
miesiecy do 8 miesiecy)

7-9 kg 50 mg ibuprofenu

(niemowleta w wieku 200 mg ibuprofenu
9miesigcy do 11 miesiecy)

10-15 kg 100 mg ibuprofenu

(dzieci od 1. roku do 3 lat) 300 mg ibuprofenu
16-19 kg 150 mg ibuprofenu 450 mg ibuprofenu
(dzieci 4 do 5 lat)

20-29 kg 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu
(dzieci 6 do 9 lat)

30-39 kg 200 mg ibuprofenu 800 mg ibuprofenu
(dzieci 10 do 11 lat)

Zaburzenie czynnosci nerek

Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentow z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem
czynnosci nerek (pacjenci z cigzkg niewydolno$cig nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenie czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2)

Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentéw z fagodnym do umiarkowanego zaburzeniem
czynnosci watroby (pacjenci z ci¢zka niewydolno$cia watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci 1 mlodziez

Produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER nie zaleca si¢ stosowac u dzieci w wieku ponizej
6 miesiecy lub o masie ciata ponizej 5 kg.

Sposob podawania

Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do krotkotrwatego stosowania doustnego.

Przed uzyciem butelke nalezy energicznie wstrzasnac.

Zawiesing doustng mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Osobom z wrazliwym zotadkiem

zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER podczas positkow.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawdw (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Skurcz oskrzeli, astma oskrzelowa, niezyt nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka w zwigzku z
przyjeciem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)

w wywiadzie.

Zaburzenia hemopoezy o niewyjasnionej etiologii.



Czynny lub w wywiadzie wrzod trawienne / krwawienie z wrzodu trawiennego lub nawracajacy
wrzod trawiennego / krwawienie z wrzodu trawiennego (dwa lub wigcej oddzielne epizody
stwierdzonego wrzodu trawiennego lub krwawienia z wrzodu trawiennego).

Krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacji przewodu pokarmowego zwigzane z
wczesniejszym leczeniem NLPZ w wywiadzie.

Krwawienie z naczyn mozgowych lub inne aktywne krwawienie.

Cigzka niewydolnos¢ watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek lub cigzka niewydolnos¢ serca (klasa IV
wg NYHA).

Ciezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub przyjmowaniem niewystarczajacej
ilosci pltynow).

Ostatnie trzy miesiace ciazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowaé poprzez stosowanie najnizszej
skutecznej dawki przez najkrotszy okres konieczny do opanowania objawow (patrz zagrozenia

dotyczace przewodu pokarmowego i uktadu krazenia ponizej).

Bezpieczenstwo przewodu pokarmowego

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER
zawiesina doustna i NLPZ, w tym wybiorczych inhibitorow cyklooksygenazy-2.

Pacjenci w podesztym wieku

Pacjenci w podeszlym wieku narazeni sg na wystepowanie ze zwigkszong czestoscia dziatan
niepozadanych podczas stosowania NLPZ, szczegolnie krwawienia z przewodu pokarmowego i
perforacji przewodu pokarmowego, ktére moga spowodowac zgon (patrz punkt 4.2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia przewodu pokarmowego i perforacja przewodu
pokarmowego

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga spowodowac zgon, opisywano przy stosowaniu
wszystkich NLPZ w kazdym czasie podczas leczenia, z wystgpowaniem lub bez wystgpowania
objawow ostrzegawczych albo wczesniejszych, powaznych zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia przewodu pokarmowego lub perforacji
przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze stosowang dawka NLPZ, u pacjentow z wrzodem w
wywiadzie, szczegolnie jesli byt ono powiklany krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3), a takze
u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci tacy powinni rozpoczynac¢ leczenie od najmniejsze;j
dostepnej dawki.

Nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy
protonowej) u tych pacjentow, a takze u pacjentdéw wymagajacych stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego badz innych lekow zwigkszajacych ryzyko wystapienia zaburzen ze strony
przewodu pokarmowego (patrz ponizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci z dzialaniami toksycznymi w obrebie przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie
jesli sg to pacjenci w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony jamy
brzusznej (szczegdlnie krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza na poczatku leczenia.



Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow jednocze$nie przyjmujacych leki, ktore moga
zwigkszaé ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego lub wyst¢gpowania krwawien z przewodu
pokarmowego, takie jak doustne glikokortykosteroidy leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna,
wybiorcze inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz leki przeciwptytkowe takie jak kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia u pacjentow
otrzymujacych produkt leczniczy Ibuprofen FARMALIDER, lek ten nalezy odstawié.

U pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego (np. wrzodziejacego zapalenia jelita grubego,
choroby Lesniowskiego-Crohna) w wywiadzie NLPZ nalezy stosowac¢ ostroznie, gdyz choroby te

moga ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8 — dziatania niepozadane).

Wplyw na ukiad krazenia 1 naczynia mozgowe

U pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym i (lub) niewydolnoscia sercaw wywiadzie nalezy zachowac
ostrozno$¢ przed rozpoczeciem stosowania omawianego produktu leczniczego (pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta), poniewaz w zwiazku z leczeniem niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) opisywano przypadki zatrzymania ptynéw w organizmie,
nadci$nienia tetniczego i obrzekow.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogélnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np.

< 1200 mg/dobg) jest zwigzane ze zwickszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolno$cia
serca (NYHA II-1II), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadci$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia,

cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Ciezkie reakcje skorne

Bardzo rzadko w zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki ciezkich reakcji skornych,
niektore zakonczone zgonem; w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevens-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Pacjenci wydajg si¢ by¢ najbardziej
narazeni na ryzyko wystgpienia tych reakcji na samym poczatku leczenia — w wigkszosci przypadkoéw
reakcje te pojawiajg si¢ w pierwszym miesigcu leczenia. Zglaszano przypadki ostrej uogo6lnione;j
osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktow zawierajgcych ibuprofen. Ibuprofen
FARMALIDER nalezy odstawi¢, kiedy tylko pojawi si¢ wysypka skérna, zmiany w obregbie bton
sluzowych badz jakiekolwiek inne objawy nadwrazliwosci.

Wyjatkowo, przyczyng cigzkich zakaznych powiktan dotyczacych skory i tkanek migkkich moze by¢
ospa wietrzna. Dotychczas, nie mozna wykluczy¢ przyczyniania si¢ NLPZ do zaostrzania tych
zakazen. Dlatego zaleca si¢ unikania stosowania produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER

U pacjentow chorych na ospe wietrzng.

Pozostale informacie

Ibuprofen FARMALIDER nalezy stosowa¢ tylko po starannym rozwazeniu stosunku zagrozen do
korzysci u pacjentow z:



- wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. u pacjentdow z ostra porfirig
przerywana),

- toczniem ukladowym rumieniowatym (ang. SLE) i mieszang chorobg tkanki tagcznej — ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych
(patrz punkt 4.8).

Szczegolnie uwazne monitorowanie stanu pacjenta jest wymagane w nastepujacych przypadkach:

- upacjentéw z zaburzong czynnoscig nerek (poniewaz u pacjentow z istniejaca wczesniej
choroba nerek moze dojs¢ do ostrego pogorszenia wydolnosci nerek),

- upacjentow odwodnionych,

- upacjentéw z zaburzong czynno$cig watroby,

- bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych,

- upacjentéw z goraczka sienng, polipami nosa, przewleklym obrzgkiem btony §luzowe;j
nosa lub przewlektymi chorobami uktadu oddechowego typu obturacyjnego, poniewaz
wystepuje u nich zwiekszone ryzyko rozwoju reakcji alergicznych; reakcje te moga
objawia¢ si¢ napadami astmy oskrzelowej (tzw. astma indukowana lekami
przeciwbolowymi), obrzekiem Quinckego lub pokrzywka,

- upacjentdw reagujacych alergia na inne substancje, poniewaz rowniez u nich
wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju reakcji nadwrazliwo$ci podczas stosowania
Ibuprofen FARMALIDER.

Bardzo rzadko opisywano przypadki ostrych reakcji nadwrazliwosci (np. wstrzasu anafilaktycznego).
Jesli tylko pojawia sie pierwsze objawy reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu produktu leczniczego
Ibuprofen FARMALIDER, stosowanie tego leku nalezy przerwac¢. W zalezno$ci od objawow wszelkie
konieczne dziatania kliniczne muszg zosta¢ wdrozone przez specjalistow.

Ibuprofen — substancja czynna produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER — moze powodowac
przemijajace zahamowanie czynnos$ci plytek krwi (agregacje ptytek krwi). Pacjenci z zaburzeniami
krzepnigcia powinni by¢ w zwiazku z tym uwaznie monitorowani.

Podczas dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER konieczne jest
regularne monitorowanie aktywnosci enzymow watrobowych, parametréw czynnosciowych nerek
oraz morfologii krwi obwodowej.

Konieczne jest zachowanie ostroznosci u pacjentéw przyjmujacych juz inne leki przeciwbolowe lub
przeciwgoraczkowe badz tez antybiotyki.

Dhugotrwate stosowanie kazdego rodzaju lekow przeciwbolowych z powodu bolu glowy moze go
nasili¢. Jesli sytuacja ta wystapi lub jesli zajdzie jej podejrzenie, pacjent powinien zwrocic si¢ do
lekarza po porade i przerwac leczenie. Polekowe bole glowy powinno si¢ podejrzewac u pacjentow, u
ktérych czesto lub codziennie wystepuja bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania
lekow przeciwbolowych.

Nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie kilku lekow przeciwbolowych
jednoczesnie, moze ogolnie prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek i wigzacé si¢ z ryzykiem
rozwoju niewydolnosci nerek (nefropatii analgetycznej).

W przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu mogg ulec nasileniu dziatania niepozadane
stosowanych NLPZ, szczegblnie dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego
i osrodkowego uktadu nerwowego.

Ten produkt leczniczy zawiera maltitol ciekly . Pacjenci z rzadko wystepujg dziedziczng nietolerancja
fruktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

Ten produkt leczniczy zawiera maksymalnie 1,23 mmol (czyli 28,17 mg) sodu na dawke. Nalezy
wzigé to pod uwage u pacjentéw kontrolujgcych zawartosci sodu. w diecie.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego




Ibuprofen FARMALIDER moze maskowa¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego
rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiklan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli lek lbuprofen FARMALIDER stosowany jest z powodu goraczki lub bolu
zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach
pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja sie lub
nasilaja.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac ibuprofen (podobnie jak inne NLPZ) jednoczesnie
Z nastepujacymi substancjami czynnymi:

Innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) i kwasem acetylosalicylowym
Jednoczesne stosowanie dwoch lub wiekszej liczby NLPZ moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
wrzodow przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego z powodu dziatania
synergicznego tych lekow. Dlatego tez nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi

NLPZ (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozgdanych.ist!

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dzialtanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Digoksyna, fenytoina, solami litu

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER z digoksyna, fenytoing lub
solami litu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia tych produktéw leczniczych w surowicy. Podczas
prawidlowego stosowania (czyli maksymalnie przez 3 dni) (czyli maksymalnie przez 4 dni) nie jest z
reguty konieczne oznaczanie stgzenia w surowicy litu, digoksyny i fenytoiny.

Lekami moczopednymi, inhibitorami ACE, beta-blokerami i antagonistami receptora angiotensyny Il

NLPZ moga ostabia¢ wptyw lekow moczopednych oraz innych lekow hipotensyjnych. U czgsci
pacjentow z zaburzeniem czynnoscia nerek (np. u pacjentéw odwodnionych lub pacjentow w
podesztym wieku z zaburzeniem czynnosci nerek) jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy
angiotensyny (ang. ACE), beta-blokerow czy antagonistow receptora angiotensyny 11, a takze lekow
hamujacych cyklooksygenaze, moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnosci nerek z ostra
niewydolno$cig nerek wiacznie, ktdra zwykle jest jednak przemijajgca. Dlatego tez wymienione
skojarzenia nalezy stosowac z zachowaniem ostroznos$ci, szczegodlnie u pacjentow w podesziym
wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni a po rozpoczeciu leczenia skojarzonego nalezy
rozwazy¢ regularne monitorowanie parametrOw czynnosciowych nerek.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER z lekami moczopgdnymi
oszczedzajacymi potas moze prowadzi¢ do hiperkaliemii.

Glikokortykosteroidami

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



Lekami przeciwplytkowymi i wybidrczymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)

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

Lekami przeciwzakrzepowymi

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

Zastosowanie produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER, zawiesina doustna w okresie

24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszonego st¢zenia metotreksatu

we Krwi i zwigkszenia jego toksycznosci.

Pochodnymi sulfonylomocznika

W badaniach klinicznych wykazano interakcje migdzy niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
a lekami hipoglikemizujacymi (pochodnymi sulfonylomocznika). Cho¢ dotychczas nie opisano
interakcji migdzy ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, to w przypadku jednoczesnego
ich stosowania zaleca si¢ prewencyjnie oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi .

Zydowudyna

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER, zawiesina doustna

z zydowudyna moze zwigkszac¢ ryzyko wysiekoéw do stawdw 1 powstawania siniakow u HIV-
dodatnich pacjentow z hemofilig.

Cyklosporyna

W przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny i niektorych NLPZ wystepuje ryzyko
zwigkszenia nefrotoksycznego dziatania cyklosporyny. Mozliwos$ci wystapienia tego dzialania
w przypadku skojarzonego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu nie mozna wykluczy¢.

Takrolimusem

Ryzyko nefrotoksycznos$ci wzrasta, jesli takrolimus jest podawany jednoczesnie z produktem
leczniczym Ibuprofen FARMALIDER, zawiesina doustna.

Probenecydem i sulfinpirazonem

Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

Antybiotykami z grupy chinolonow

Z danych uzyskanych w badaniach na zwierzetach wynika, ze NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko drgawek
zwiazanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i
chinolony mogg by¢ narazeni na zwickszone ryzyko drgawek.

Inhibitorami CYP2C9

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitorow CYP2C9 moze zwigksza¢ ekspozycj¢ organizmu na
ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z zastosowaniem worykonazolu i flukonazolu (inhibitoréw
CYP2(C9) stwierdzono zwigkszenie ekspozycji na S(+)-ibuprofen o okoto 80100%. W przypadku
jednoczesnego podawania silnych inhibitoréw CYP2C9 nalezy rozwazy¢ obnizenie dawki ibuprofenu,
szczegolnie jesli dawki ibuprofenu sa podawane jednoczesnie z worykonazolem lub flukonazolem.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na cigze i (lub) rozwoj zarodkowo-
ptodowy.

Dane z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko poronienia, malformacji serca

I wytrzewienia po stosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy. Ryzyko
bezwzgledne malformacji sercowo-naczyniowych ulegto zwigkszeniu z ponizej 1% do okoto 1,5%.
Uwaza sig, ze ryzyko to wzrasta wraz ze zwigkszeniem dawki i czasem trwania leczenia.

U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn zwigksza ryzyko utraty ciazy
w fazie przedimplantacyjnej i poimplantacyjnej zarodka oraz ryzyko obumarcia zarodka lub ptodu.
Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy
opisywano zwigkszong czesto$¢ wystepowania roznorodnych malformacji, w tym malformacji
sercowo-naczyniowych.

Produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER nie nalezy stosowa¢ w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy, chyba ze jest to zdecydowanie konieczne. Jesli Ibuprofen FARMALIDER jest
stosowany przez kobiet¢ probujaca zajs¢ w cigze lub podczas pierwszego lub drugiego trymestru
cigzy, wowczas dawke leku powinno sie utrzymywac na najnizszym mozliwym poziomie, a lek
powinno si¢ stosowac¢ mozliwie najkroce;.

W trzecim trymestrze ciazy, w przypadku stosowania dowolnego inhibitora syntezy prostaglandyn
moze dochodzi¢ do ekspozycji:

ptodu na:

- dziatania toksyczne w obrebie uktadu krazenia (z przedwczesnym zamknieciem przewodu
tetniczego i nadcisnieniem ptucnym);

- zaburzenie czynnos$ci nerek, ktore moze przejs¢ w niewydolnos¢ nerek z matowodziem,;
matki pod koniec cigzy i noworodka na:

- ewentualne wydhuzenie czasu krwawienia, przy czym owo dzialanie antyagregacyjne moze
wystgpi¢ nawet przy bardzo matych dawkach;

- zahamowanie skurczoOw macicy prowadzacych do opdznienia lub wydtuzenia porodu.

W zwiazku z powyzszym stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER jest
przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego w niewielkich jedynie stezeniach.
Poniewaz do chwili obecnej nie stwierdzono zadnych szkodliwych dziatan u niemowlat,
przerywanie karmienia piersig zwykle nie jest konieczne w przypadku krotkotrwatego
stosowania ibuprofenu w zalecanych dawkach (patrz punkt 4.2).

Plodnosé

Istniejg pewne dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze / syntezg prostaglandyn moga
uposledza¢ ptodnosc¢ kobiet poprzez wptywanie na jajeczkowanie. Dziatanie to jest odwracalne
poprzez odstawienie leku.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ibuprofen FARMALIDER wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

Podczas stosowania produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER moga pojawi¢ si¢ takie dziatania
niepozadane, jak zmeczenie czy zawroty gtowy. Na skutek tego u niektorych osob moze dochodzi¢ do
uposledzenia zdolnosci reakcji, zdolnosci do czynnego uczestnictwa w ruchu drogowym i zdolnosci
do obstugiwania maszyn. Szczegodlnie dotyczy to interakcji z alkoholem.



4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dziatania niepozadane stanowig wszystkie dzialania niepozadane zglaszane
podczas stosowania ibuprofenu, w tym dziatania niepozadane zgtaszane podczas dtugotrwatego
stosowania ibuprofenu w duzych dawkach przez pacjentéw z chorobami reumatycznymi. Dziatania
niepozadane czgstsze niz bardzo rzadkie to dziatania niepozadane wystepujace podczas
krotkotrwatego stosowania w dawkach dobowych do maksimum 1200 mg ibuprofenu (= 60 ml
produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER, zawiesina doustna, maksymalnej dawki dobowej dla
dorostych i mtodziezy w wieku od 12. lat) w przypadku preparatéw doustnych oraz maksymalnej
dawki wynoszacej 1800 mg w przypadku czopkow.

Oceng dzialan niepozadanych oparto na nastgpujacej klasyfikacji czgstosci ich wystepowania:

Bardzo czgsto: (=1/10)

Czesto: (od > 1/100 do < 1/10)
Niezbyt czgsto: (od > 1/1000 do < 1/100)
Rzadko: (od >1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko: (< 1/10000)
Czesto$¢ nieznana: (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

W przypadku wymienionych ponizej dziatan niepozadanych nalezy bra¢ pod uwage iz
w wickszosci wykazuja one zalezno$¢ od podanej dawki i charakteryzuja si¢ duzg zmiennoscia
migdzyosobniczg.

Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystapic¢
wrzody trawienne, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienie przewodu pokarmowego, ktore
niekiedy prowadza do zgonu, szczegolnie u pacjentéw w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po
podaniu ibuprofenu opisywano przypadki nudno$ci, wymiotdw, biegunki, wzdec¢, zaparcia, dyspepsji,
bolu brzucha, smolistych stolcow, krwistych wymiotéw, wrzodziejacego zapalenia btony §luzowej
jamy ustnej, zaostrzenia wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna
(patrz punkt 4.4). Rzadziej opisywano przypadki zapalenia btony $luzowej zotadka.

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki obrzekoéw, nadcisnienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawahi migsnia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko:

- Opisano zwigzek czasowy pomigdzy stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych ogdlnie
a zaostrzeniem procesu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. rozwojem martwiczego zapalenia
powigzi). Jest to najprawdopodobniej zwigzane z mechanizmem dzialania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER pojawig si¢ lub nasilg
objawy zakazenia, wowczas zaleca si¢, aby pacjent natychmiast skonsultowatl si¢ z lekarzem. Nalezy
w tym wypadku ustali¢, czy istniejg wskazania do stosowania lekow przeciwzakaznych /
antybiotykow.

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego

Bardzo rzadko:

- Zaburzenia hemopoezy (niedokrwistosc¢, leukopenia, matoptytkowos¢, pancytopenia,
agranulocytoza).



Wczesne objawy mogg obejmowac: gorgczke, bol gardta, powierzchowne ranki w jamie ustnej,
objawy grypopodobne, nasilone zmgczenie, krwawienia z nosa i wylewy podskorne. W takich
przypadkach pacjentowi nalezy zaleci¢ natychmiastowe przerwanie stosowania tego leku, unikanie
samodzielnego leczenia si¢ lekami przeciwbolowymi i przeciwgoraczkowymi i skonsultowanie si¢
z lekarzem.

Podczas dtugotrwatego leczenia nalezy regularnie oznacza¢ morfologi¢ krwi obwodowe;.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto:

- Reakcje nadwrazliwo$ci z wysypkami skornymi i §wigdem, a takze napady astmy oskrzelowej
(z mozliwym spadkiem ci$nienia t¢tniczego).

Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznosci natychmiastowego poinformowania o tym lekarza i
zaprzestania stosowania produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER w tym przypadku.

Bardzo rzadko:

- Objawy aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, np. bdl gtowy, nudnosci, wymioty,
gorgczka, sztywno$¢ karku i przymglenie swiadomosci. Pacjenci z niektorymi chorobami uktadu
immunologicznego (toczniem rumieniowatym uktadowym lub mieszang chorobg tkanki ¥gcznej)
wydaja si¢ by¢ narazeni na zwiekszone ryzyko.

- Cigzkie uogolnione reakcje nadwrazliwosci. Objawy mogg obejmowac: obrzek twarzy, jezyka i
krtani potaczony ze zwezeniem drog oddechowych, dusznoscia, przyspieszong akcja serca, spadkiem
ci$nienia tetniczego do poziomu zagrazajacego Zyciu wstrzasu.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawdw, a moze si¢ to zdarzy¢ nawet przy pierwszym
uzyciu leku, konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarska.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko:
- Reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto:

- Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, np. bol gtowy, zawroty gtowy, bezsennosc,
pobudzenie psychoruchowe, drazliwos$¢ i zmgczenie.

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto:

- Zaburzenia widzenia. Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby w razie ich wystapienia poinformowal o tym
lekarza i przerwat stosowanie ibuprofenu.

Zaburzenia ucha i btednika
Rzadko:
- Szum uszny.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko:
- Kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca, zawal miesnia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko:

- Nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia zotadka i jelit



Czesto:

- Objawy ze strony przewodu pokarmowego, np. zgaga, bol brzucha, nudno$ci, wymioty, wzdecia,
biegunka, zaparcie i niewielka utrata krwi z przewodu pokarmowego, ktéra moze w wyjatkowych
tylko przypadkach doprowadzi¢ do niedokrwistosci.

Niezbyt czgsto:

- Wrzody zotadka lub jelit, niekiedy z krwawieniem i perforacja. Wrzodziejace zapalenie blony
sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-
Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie blony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko:

- Zapalenie btony $luzowej przetyku, zapalenie trzustki, powstawanie zwezen $wiatla jelit
przypominajacych przepony.

Stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen FARMALIDER musi zostaé przerwane, jesli u pacjenta
pojawi si¢ znaczny bol w nadbrzuszu, krwawe wymioty, krwawe stolce lub smoliste stolce.

Zaburzenia watroby i drog z6lciowych

Bardzo rzadko:

- Zaburzenie czynnos$ci watroby, uszkodzenie watroby, szczegdlnie przy dlugotrwatym stosowaniu,
niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto:

- Réznorodne wysypki skorne.

Bardzo rzadko:

- Reakcje skorne przebiegajace z tworzeniem si¢ pgcherzy, np. zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie sie naskorka (zespot Lyella), tysienie.

CzestoS¢ nieznana:

- Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (zesp6t DRESS) ostra uogélniona osutka
krostkowa (AGEP).

- Reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatto

W wyjatkowych przypadkach w trakcie zakazenia ospa wietrzna moze dochodzi¢ do ciezkich zakazen
skory i powiktan dotyczacych tkanki podskornej (por. ,,Zakazenia i zarazenia pasozytnicze”).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko:

- Uszkodzenie tkanek nerkowych (martwica brodawek nerkowych), szczegdlnie podczas
dhugotrwatego leczenia, podwyzszone st¢zenie kwasu moczowego we krwi.

Bardzo rzadko:

- Obnizona diureza i obrzgki, szczegodlnie u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym lub niewydolnoscia
nerek, zespotem nerczycowym, $srédmigzszowym zapaleniem nerek, czemu moze towarzyszy¢ ostra
niewydolno$¢ nerek.

Jesli wystgpig lub nasilg sie wymienione objawy, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego
Ibuprofen FARMALIDER.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309
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4.9 Przedawkowanie
Objawy

Moga wystapi¢ zaburzenia ze strony oSrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty
glowy, uczucie zblizajacego si¢ omdlenia, utrata przytomnosci (u dzieci réwniez drgawki
miokloniczne), a takze bol brzucha, nudnosci i wymioty. Moze tez wystapi¢ krwawienie z przewodu
pokarmowego, niewydolnos¢ nerek i niewydolnos$¢ watroby oraz niedocis$nienie, depresja oddechowa
1 SInica.

W cigzkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.
Postgpowanie

Nie ma swoistej odtrutki dla ibuprofenu.
Opcje lecznicze w przypadku zatrucia ibuprofenem zaleza od zakresu, stopnia nasilenia i objawow
klinicznych, zgodnie ze standardami obowigzujacymi na oddziale intensywnej opieki medycznej.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe; pochodne
kwasu propionowego.
Kod ATC: M01AEO1

Ibuprofen to niesteroidowy lek przeciwzapalny, ktory wykazuje skuteczno$¢ poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn w typowych zwierzgcych modelach eksperymentalnych zapalenia. U ludzi
ibuprofen zmniejsza indukowane przez odczyn zapalny bol, obrzeki i gorgczke. Ponadto, ibuprofen
przemijajaco hamuje agregacje ptytek krwi indukowang przez ADP i kolagen.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajgce na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te sg podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciaggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen jest czgsciowo wchtaniany juz w zotadku, a nastepnie catkowicie
wchianiany w jelicie cienkim. W wyniku przemian metabolicznych w watrobie (hydroksylacja,
karboksylacja) powstajg nieczynne farmakologicznie metabolity, ktore ulegajg catkowitemu
wydaleniu, gtownie przez nerki (90%), ale tez z z6tcig. Okres pottrwania eliminacji u zdrowych
osobnikow oraz pacjentéw z chorobami watroby i nerek wynosi 1,83,5 godziny. Stopien wigzania

z biatkami osocza wynosi okoto 99%. Maksymalne st¢zenie w osoczu po podaniu doustnym postaci
farmaceutycznej o natychmiastowym uwalnianiu osiggane jest w ciggu 12 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Badania toksycznosci podostrej i przewlekltej ibuprofenu na zwierzetach wykazaty powstawanie
gltownie zmian i owrzodzen w przewodzie pokarmowym.

W badaniach in vitro i in vivo nie stwierdzono zadnych istotnych klinicznie dowod6éw na dziatanie
mutagenne ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono zadnych dowodow
rakotworczego dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen hamowat jajeczkowanie u krolikow i zaburzal implantacje¢ zarodkoéw u réznych gatunkéw
zwierzat (kroliki, szczury, myszy). Badania do§wiadczalne na szczurach i krélikach wykazaty, ze
ibuprofen przenika przez tozysko. Po podaniu dawek toksycznych dla samic szczura stwierdzono u
potomstwa zwigkszong czestos¢ wystepowania malformacji (ubytku przegrody migdzykomorowe;j).

Ocena ryzyka dla srodowiska

Substancja czynna, ktdra jest ibuprofen, stwarza zagrozenie Srodowiskowe dla ryb.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E211)

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu cytrynian

Sacharyna sodowa

Sodu chlorek

Hypromeloza 15 cP

Guma ksantan

Maltitol ciekty

Glicerol

Aromat truskawkowy  [substancje identyczne z naturalnymi aromatami, naturalne aromaty,
maltodekstryna, cytrynian trietylu (E1505), glikol propylenowy (E1520) i alkohol benzylowy]
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

3 lata

Po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nie wymaga przechowywania w specjalnych warunkach.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Wykonana z tereftalanu polietylenu (PET), o pojemnosci 100 ml, 150 ml i 200 ml butelka koloru
oranzowego z zakretka z HDPE zabezpieczajacg przed dostgpem dzieci z tacznikiem z LDPE do
strzykawki, umieszczona wraz z doustng strzykawka o pojemnosci 5 ml (cylinder z PP, ttok z HDPE)
w tekturowym pudetku.

Do opakowania dotgczona jest strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml ztozona z ttoka wykonanego z
polietylenu niskiej gestosci i cylindra wykonanego z polipropylenu.



Strzykawka doustna posiada podziatke co 0,25 ml do 5 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez szczegbdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmalider S.A.

Calle La Granja, 1

28108 Alcobendas (Madrid)

HISZPANIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
21257

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

12/06/2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2020



