CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buscofem 400 mg, kapsulki, migkkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka mickka zawiera 400 mg ibuprofenu (Ibuprofenum,).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol 95,94 mg/kapsutke.

Pelny wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, migkka

Jasnozoélte, owalne, przezroczyste, migkkie kapsutki zelatynowe o dtugosci 16-18 mm, z logo
,,B400” nadrukowanym czarnym tuszem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krétkotrwate leczenie objawowe:

- bol6w o nasileniu tagodnym do umiarkowanego jak bole glowy, bdle zebow, bole
menstruacyjne

- goraczki 1 bolu towarzyszgcego przezigbieniu.

Produkt Buscofem jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych i mlodziezy o masie ciata co
najmniej 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Doro$li i mtodziez o masie ciata co najmniej 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej): dawka
poczatkowa — 400 mg ibuprofenu. W razie potrzeby mozna przyjmowac¢ dodatkowe dawki po
400 mg ibuprofenu. Przy wyborze odstepow pomiedzy dawkami nalezy bra¢ pod uwage
obserwowane objawy 1 maksymalng zalecang dawke dobowsg. Odstepy nie powinny by¢ krotsze
niz 6 godzin. Nie nalezy przekraczac catkowitej dawki 1200 mg ibuprofenu w ciggu 24 godzin.

Wytacznie do krotkotrwatego stosowania.

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

U os6b dorostych Buscofem nie powinien by¢ stosowany dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki
lub dtuzej niz 4 dni w przypadku leczenia bolu. Jesli objawy nie ustepujg lub nasilg sig, pacjent
powinien zasiggna¢ porady lekarza.

Pacjenci o wrazliwym zotadku powinni przyjmowac lek Buscofem podczas positku.
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W przypadku przyjecia produktu Buscofem w krotkim czasie po jedzeniu poczatek dziatania
produktu moze by¢ op6zniony. Nie nalezy wowczas przyjmowaé wigkszej dawki produktu
Buscofem niz zalecana w punkcie 4.2 (dawkowanie) — przed podaniem kolejnej dawki nalezy
zaczekaé, az uptynie odpowiednio dtugi odstep czasu.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku
Nie jest konieczna szczegolna modyfikacja dawki. Z uwagi na mozliwe dziatania niepozadane
(patrz punkt 4.4) zalecane jest szczegoélnie Sciste monitorowanie pacjentow w podesztym wieku.

Niewydolnos¢ nerek
U pacjentow z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek modyfikacja dawki
nie jest konieczna (pacjenci z cigzka niewydolnoscig nerek — patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ watroby (patrz punkt 5.2)
U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby modyfikacja
dawki nie jest konieczna (pacjenci z cigzka niewydolnoscig watroby — patrz punkt 4.3).

Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Buscofem jest przeciwwskazany u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg

i dzieci w wieku ponizej 12 lat z uwagi na zawarto§¢ duzej dawki substancji czynnej (patrz
punkt 4.3). Jesli u mlodziezy o masie ciata co najmniej 40 kg (w wieku 12 lat i starszych)
wymagane jest stosowanie tego produktu leczniczego ponad 3 dni lub gdy objawy nie ustapia
lub nasilg si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposé6b podawania
Podanie doustne.
Kapsutek nie nalezy zucé.
4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Buscofem w postaci kapsutek jest przeciwwskazany w przypadku:

- nadwrazliwosci na ibuprofen lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;

- reakcji nadwrazliwo$ci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, astma oskrzelowa, zapalenie
btony §luzowej nosa, obrzgk naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzanych
z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ);

- niewyjasnionych zaburzen krwiotworzenia;

- czynnego lub nawracajacego (co najmniej dwa odrebne epizody potwierdzonego
owrzodzenia lub krwawienia) wrzodu trawiennego lub krwawienia z przewodu

pokarmowego;

- krwawienia lub perforacji przewodu pokarmowego w wywiadzie w zwiazku
z wczesniejszym stosowaniem NLPZ;

- krwawienia z naczyn mézgowych lub innego czynnego krwawienia;

- ciezkiej niewydolnosci serca (klasa IV wg NYHA) (patrz tez punkt 4.4);



- ciezkiej niewydolnosci watroby lub nerek (patrz tez punkt 4.4);
- W trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6);
- umilodziezy o masie ciata ponizej 40 kg i u dzieci w wieku ponizej 12 lat;

- upacjentow powaznie odwodnionych (na skutek wymiotow, biegunki lub
niedostatecznej podazy ptynow).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
W celu ograniczenia dziatan niepozadanych nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke
przez najkrétszy czas niezbedny do tagodzenia objawow (patrz opisane ponizej dziatania

niepozadane ze strony uktadu pokarmowego i sercowo-naczyniowego).

U pacjentéow z pewnymi schorzeniami produkt nalezy stosowac ostroznie, poniewaz moze
nastgpi¢ pogorszenie:

. toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki facznej — podwyzszone ryzyko
aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8);

. wrodzone zaburzenie metabolizmu porfiryn (np. porfiria ostra przerywana);

. zaburzenia zotadka i jelit oraz przewlekle zapalne choroby jelit (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego i choroba Le$niowskiego-Crohna; patrz punkt 4.8);

. nadcisnienie tetnicze i (lub) niewydolno$¢ serca — z uwagi na mozliwos¢ pogorszenia

czynno$ci nerek (patrz punkt 4.3 i 4.8);

zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkt 4.3 i 4.8);

zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 4.3 i 4.8);

bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych;

u pacjentéw reagujacych alergicznie na inne substancje, poniewaz wystepuje u nich

podwyzszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci rowniez podczas stosowania produktu

Buscofem;

. u pacjentéw z katarem siennym, polipami nosa lub przewleklymi obturacyjnymi
schorzeniami uktadu oddechowego, poniewaz wystepuje u nich podwyzszone ryzyko
reakcji alergicznych. Moga one mie¢ posta¢ napadow astmy (tzw. astma analgetyczna),
obrzeku Quinckego lub pokrzywki.

Objawy dotyczace uktadu pokarmowego

Nalezy unika¢ stosowania produktu Buscofem rownoczesnie z innymi NLPZ, w tym
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, poniewaz zwigksza to ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5).

Osoby w podesztym wieku: U 0s6b w podesztym wieku obserwowano wigkszg czgstosé
wystepowania zdarzen niepozadanych po zastosowaniu NLPZ, szczegdlnie krwawien
z przewodu pokarmowego i jego perforacji, ktére moga zakonczy¢ si¢ zgonem (patrz
punkt 4.2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja:

Krwawienie z przewodu pokarmowego, jego owrzodzenie lub perforacja, ktére moga zakonczy¢
si¢ zgonem, byly obserwowane podczas leczenia wszystkimi NLPZ. W dowolnym czasie

w trakcie leczenia wystgpowaty lub nie objawy ostrzegawcze lub zdarzenia niepozadane ze
strony przewodu pokarmowego w wywiadzie.

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub jego owrzodzenia

u pacjentéw przyjmujacych ibuprofen wskazane jest przerwanie leczenia.



Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze
wzrostem dawki NLPZ u pacjentéw z choroba wrzodowa w wywiadzie, zwlaszcza powiklang
krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku. U tych pacjentow
leczenie nalezy zaczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki. Mozna tez rozwazy¢é rownoczesne
stosowanie lekéw ostonowych (np. mizoprostolu lub inhibitor6w pompy protonowej) zar6wno
u tych pacjentéw, jak i u chorych wymagajacych rownoczesnego podawania matych dawek
kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw zwigkszajacych ryzyko powiktan ze strony
przewodu pokarmowego (patrz nizej oraz punkt 4.5).

Pacjentow, u ktorych w wywiadzie wystepowaly dziatania niepozadane ze strony przewodu
pokarmowego, szczeg6lnie osoby w podesztym wieku, nalezy pouczy¢, by zgtaszali wszelkie
niepokojace objawy ze strony przewodu pokarmowego (zwlaszcza krwawienia), szczegdlnie
w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku pacjentow zazywajacych réwnoczesnie leki, ktore
moga zwigkszy¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania NLPZ u pacjentéw z nieswoistymi chorobami
zapalnymi jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna),
poniewaz moze wystapi¢ zaostrzenie tych schorzen (patrz punkt 4.8).

Cigzkie reakcje skorne

Powazne reakcje skorne, w tym zakonczone zgonem, takie jak ztuszczajace zapalenie skory,
zespot Stevens-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, byty bardzo rzadko
obserwowane u pacjentow stosujacych NLPZ (patrz punkt 4.8). Wydaje si¢, ze najwyzsze
ryzyko takich reakcji wystepuje na poczatku leczenia — w wickszo$ci przypadkow dolegliwosci
pojawialy si¢ w pierwszym miesigcu leczenia. Zglaszano przypadki ostrej uogélnionej osutki
krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktow zawierajacych ibuprofen. Pacjent
powinien niezwlocznie przerwaé przyjmowanie produktu Buscofem w przypadku pojawienia
si¢ wysypki, zmian na btonach §luzowych lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.

Ospa wietrzna moze wyjatkowo by¢ przyczyng powaznych powiktan zakaznych ze strony skory
i tkanek migkkich. Wskazane jest zatem unikanie stosowania produktu Buscofem u pacjentow
7 0sp3 wietrzng.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Buscofem moze maskowaé objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opéznionego rozpoczecia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan
bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli produkt Buscofem stosowany jest z powodu goraczki lub
bolu zwigzanego z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach
pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub
nasilaja

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

U pacjentéw z nadcisnieniem i (lub) niewydolnoscia serca w wywiadzie konieczna jest
ostrozno$¢ (porada lekarza lub farmaceuty), poniewaz podczas terapii NLPZ obserwowano
retencje plynow, nadcis$nienie tetnicze i obrzeki.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce
(2400 mg/dobg), moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych
incydentow zatorowo-zakrzepowych (na przyklad zawatu mies$nia sercowego lub udaru). W
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ujeciu ogdlnym badania epidemiologiczne nie wskazuja, Ze przyjmowanie ibuprofenu w matych
dawkach (np. < 1200 mg/dobg) jest zwiazane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych
incydentow zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentdéw z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg
niewydolnoscig serca (NYHA II-III), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn
obwodowych i (lub) chorobg naczyn mozgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po
jego starannym rozwazeniu, przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach

(2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wilaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych
wystepuja czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu
(2400 mg/dobg).

Inne uwagi

Bardzo rzadko obserwowano cigzkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny).
W przypadku stwierdzenia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu/podaniu
produktu Buscofem w postaci kapsutek leczenie nalezy przerwaé. Leczenie stosowne do
wystepujacych objawdw musi zosta¢ wdrozone przez specjalistyczny personel medyczny.
Ibuprofen, substancja czynna produktu Buscofem w postaci kapsutek, moze czasowo hamowac
czynno$¢ plytek krwi (agregacje trombocytéw). Pacjenci z zaburzeniami dotyczacymi ptytek
krwi powinni zatem by¢ §cisle obserwowani.

W przypadku przedtuzajacego si¢ leczenia ibuprofenem nalezy regularnie kontrolowaé
czynno$¢ watroby i nerek oraz morfologie krwi.

Przedluzajace si¢ stosowanie jakiegokolwiek produktu przeciwbolowego z powodu bolow
glowy moze nasili¢ dolegliwosci. W przypadku wystgpienia (lub podejrzenia) takiej sytuacji
nalezy zasiggna¢ porady lekarza i przerwac leczenie. Bol glowy z powodu naduzywania lekow
(ang. medication overuse headache — MOH) nalezy podejrzewa¢ u pacjentow, u ktérych bole
glowy wystepuja czesto lub codziennie pomimo (lub na skutek) regularnego przyjmowania
lekow przeciwbolowych.

Nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczeg6lnie leczenie skojarzone za pomoca
kilku przeciwbdlowych substancji czynnych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek

i ryzyka niewydolnosci nerek (nefropatii analgetycznej). Wysitek fizyczny zwigzany z utratg
elektrolitow 1 odwodnieniem moze zwicksza¢ to ryzyko. Nalezy zatem unika¢ takich sytuacji.

Rownoczesne spozywanie alkoholu i stosowanie NLPZ moze nasila¢ dziatania niepozadane
substancji czynnych, w szczegolnosci dotyczace uktadu pokarmowego lub osrodkowego uktadu
nerwowego.

Dzieci i mtodziez
U mlodziezy w stanie odwodnienia istnieje ryzyko zaburzenia nerek.

Produkt Buscofem zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadko wystepujaca, dziedziczng nietolerancja
fruktozy nie powinni stosowaé tego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roéwnoczesne stosowanie ibuprofenu z: | Mozliwe dzialania niepozadane:




Innymi NLPZ, w tym salicylanami:

Réwnoczesne podawanie kilku NLPZ moze
zwigkszac¢ ryzyko choroby wrzodowej przewodu
pokarmowego i krwawienia z uwagi na dzialanie
synergistyczne. Nalezy zatem unikac
réwnoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi
NLPZ (patrz punkt 4.4).

Digoksyna:

Réwnoczesne stosowanie produktu Buscofem

i produktow zawierajacych digoksyng moze
powodowac wzrost stezenia digoksyny

w surowicy. Podczas prawidlowego stosowania
produktu (maksymalnie przez 4 dni) kontrola
stezenia digoksyny w surowicy nie jest z reguty
konieczna.

Kortykosteroidami:

Kortykosteroidy moga zwieksza¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozgdanych, zwlaszcza ze
strony uktadu pokarmowego (krwawienie

z przewodu pokarmowego lub jego owrzodzenie;
patrz punkt 4.4).

Lekami przeciwplytkowymi:

Wzrost ryzyka krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kwasem acetylosalicylowym:

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

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

Lekami przeciwzakrzepowymi:

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

Fenytoing:

Roéwnoczesne stosowanie produktu Buscofem

1 preparatéw fenytoiny moze powodowac wzrost
stezenia fenytoiny w surowicy. Podczas
prawidtowego stosowania produktu (maksymalnie
przez 4 dni) kontrola stezenia fenytoiny

W surowicy nie jest z reguly konieczna.

Selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI):

Wzrost ryzyka krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Litem:

Roéwnoczesne stosowanie produktu Buscofem




1 preparatéw litu moze powodowac wzrost stgzenig
litu w surowicy. Przy prawidlowym stosowaniu
produktu (maksymalnie przez 4 dni) kontrola
stezenia litu w surowicy nie jest z reguly
konieczna.

Probenecydem lub sulfinpirazonem:

Leki zawierajgce probenecyd lub sulfinpirazon
moga spowalnia¢ wydalanie ibuprofenu.

Diuretykami, inhibitorami ACE,
antagonistami receptoréw beta-
adrenergicznych lub antagonistami
angiotensyny II:

NLPZ moga hamowa¢ dziatanie diuretykow

i innych lekéw przeciwnadci$nieniowych.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniem czynnosci
nerek (np. u pacjentéw odwodnionych Iub
pacjentow w podesztym wieku z zaburzeniem
czynnosci nerek) réwnoczesne podawanie
inhibitora ACE, antagonistow receptoréw beta-
adrenergicznych lub antagonistow receptora
angiotensyny Il oraz zwigzkéw hamujacych
cyklooksygenaze moze skutkowaé dalszym
pogorszeniem czynnosci nerek z mozliwoscia
wystapienia ostrej niewydolnosci nerek, ktora
zwykle jest odwracalna. Takie leczenie skojarzone
nalezy zatem stosowac ostroznie, zwlaszcza u 0sol
w podesztym wieku. Nalezy dba¢ o odpowiednie
nawodnienie pacjenta oraz rozwazy¢ kontrole
czynnos$ci nerek na poczatku leczenia skojarzoneg
i okresowo pdznie;.

Diuretykami oszczedzajacymi potas:

Roéwnoczesne podawanie produktu Buscofem
i diuretykdéw oszczedzajacych potas moze
prowadzi¢ do hiperkaliemii.

Metotreksatem:

Podanie produktu Buscofem w ciggu 24 godzin
przed lub po podaniu metotreksatu moze
skutkowaé wzrostem stezenia metotreksatu

i nasileniem jego dziatan niepozadanych.

Cyklosporyna:

Ryzyko uszkodzenia nerek podczas stosowania
cyklosporyny wzrasta w przypadku rownoczesneg
podawania niektorych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Nie da si¢ wykluczy¢ takiego
dziatania rowniez w przypadku stosowania
cyklosporyny w skojarzeniu z ibuprofenem.

Takrolimusem:

Ryzyko nefrotoksycznosci wzrasta, jesli dwa leki
podawane sa rownoczesnie.

Zydowudyna:

Istniejg dane wskazujace na wzrost ryzyka
wystepowania krwawien dostawowych 1 krwiakow
u chorych na hemofili¢ zakazonych wirusem HIV,
otrzymujacych rownoczesnie zydowudyng

1 ibuprofen.

Pochodnymi sulfonylomocznika:

W badaniach klinicznych wykazano interakcje
pomiedzy niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, a lekami przeciwcukrzycowym




(pochodnymi sulfonylomocznika). Jakkolwiek nie
opisano dotychczas interakcji pomiedzy
ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika,
zalecana jest profilaktyczna kontrola glikemii w
przypadku rownoczesnego przyjmowania obu
lekow.

Antybiotykami chinolonowymi: Dane z badan na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ
moga zwigkszaé ryzyko drgawek zwigzane ze
stosowaniem antybiotykow chinolonowych.

U pacjentéw przyjmujacych NLPZ i chinolony
ryzyko wystgpienia drgawek moze by¢
podwyzszone.

Inhibitorami CYP2C9: Rownoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitorow
CYP2C9 moze zwigksza¢ ekspozycje na ibuprofen
(substrat CYP2C9). W badaniu z zastosowaniem
worikonazolu i flukonazolu (inhibitory CYP2C9)
obserwowano ekspozycje na S(+)-ibuprofen
zwigkszong o okoto 80 do 100%. Podczas
réwnoczesnego stosowania silnych inhibitorow
CYP2C9 nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
ibuprofenu, zwltaszcza wowczas, gdy duza dawka
ibuprofenu jest podawana razem z orikonazolem
lub flukonazolem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy i (lub)
rozwoj zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugerujg mozliwos¢
podwyzszonego ryzyka poronienia oraz wad wrodzonych serca i wytrzewienia w przypadku
stosowania inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy. Ryzyko bezwzglgdne
wystapienia wad rozwojowych w uktadzie sercowo-naczyniowym zostato podniesione od mniej
niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje si¢, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka i czasem trwania leczenia.

U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn zwigksza czgsto$¢ utraty
zarodka zaroéwno przed, jak i po implantacji oraz §miertelno$¢ zarodkéw i ptodéw. Ponadto
stwierdzono wyzszg czestos¢ wystepowania roznych wad wrodzonych, w tym dotyczacych
uktadu sercowo-naczyniowego u zwierzat, ktorym w okresie organogenezy podawano inhibitor
syntezy prostaglandyn.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy ibuprofen powinien by¢ podawany tylko wowczas, gdy
jest to ewidentnie konieczne. W przypadku stosowania ibuprofenu przez kobiete probujaca zaj$é
w ciaze albo w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy dawka powinna by¢ jak najmniejsza,

a czas leczenia — jak najkrotszy.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazaé¢ ptod na:
- dzialanie toksyczne na serce i ptuca (w tym przedwczesne zamkniecie przewodu
tetniczego i nadci$nienie ptucne),
- zaburzenia czynnoS$ci nerek, ktoére moga postgpowac az do niewydolno$ci nerek
z matowodziem.



U matki i noworodka pod koniec cigzy moze wystapic:
- wydhuzenie czasu krwawienia na skutek dziatania antyagregacyjnego, ktoére moze
wystapi¢ nawet po bardzo niskich dawkach;
- zahamowanie czynnosci skurczowej macicy, co moze prowadzi¢ do op6znienia lub
przedtuzenia porodu.

Z powyzszych wzgledow stosowanie ibuprofenu w trzecim trymestrze cigzy jest
przeciwwskazane.

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity moga w malych stezeniach by¢ wydzielane z mlekiem matki. Jak
dotad nie stwierdzono szkodliwego dziatania produktu u dzieci karmionych piersig. Zatem

w przypadku krotkotrwalego leczenia z powodu bolu i gorgcezki z zastosowaniem zalecanych
dawek, przerwanie karmienia piersig na ogot nie jest konieczne.

Ptodnos¢

Istnieja dowody na to, Ze stosowanie inhibitorow cyklooksygenazy / inhibitoréw syntezy
prostaglandyn moze powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje.
Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Poniewaz podczas stosowania produktu Buscofem w wigkszych dawkach moga wystapié¢
dziatania niepozadane ze strony o§rodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmgczenie i zawroty
gltowy, zdolno$¢ reakcji 1 aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym oraz obstugi urzadzen
mechanicznych w ruchu moze w pojedynczych przypadkach by¢ uposledzona. Powyzsze
zaburzenia nasilajg si¢ przy rownoczesnym spozywaniu alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsza lista dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie dziatania niepozadane
zaobserwowane podczas stosowania ibuprofenu, rowniez podczas dlugotrwatego stosowania
wysokich dawek ibuprofenu w leczeniu choréb reumatycznych. Podane czestosci wystgpowania
(poza bardzo rzadkimi zgloszeniami) odnoszg si¢ do krotkotrwatego stosowania ibuprofenu

w maksymalnej dawce dobowej 1200 mg w postaciach podawanych droga doustng i 1800 mg

w przypadku czopkow.

Nalezy pamigta¢, ze ponizsze dzialania niepozadane zwykle maja charakter zalezny od dawki
1 zmienny osobniczo.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego. Moze dojsé¢
do rozwoju wrzodéw trawiennych, perforacji lub krwawienia z przewodu pokarmowego,
niekiedy zakonczonego zgonem, szczegdlnie u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po
podaniu ibuprofenu zgtaszano nudnosci, wymioty, biegunke, wzdecie, zaparcie, niestrawnosc,
bole brzucha, smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy
ustnej oraz zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz

punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie btony §luzowej zotadka. Szczegdlnie ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego zalezy od dawki i czasu stosowania ibuprofenu.

Podczas stosowania NLPZ obserwowano obrzgki, nadcisnienie te¢tnicze i niewydolnosc¢ serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce

(2400 mg/dobg), moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych
incydentow zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu migénia sercowego lub udaru moézgu)
(patrz punkt 4.4).



Pacjentow nalezy poinformowacé, ze powinni natychmiast przerwaé przyjmowanie ibuprofenu
1 zasiegna¢ porady lekarza, jezeli wystapi u nich cigzkie dziatanie niepozadane.

Bardzo czesto (> 1/10)

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

Niezbyt czesto (> 1/1000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

podstawie dostgpnych danych)

Czgsto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na

Zakazenia Bardzo
i zarazenia rzadko
pasozytnicze

Opisywano zaostrzenie zmian zapalnych zwigzanych

z zakazeniem (np. rozw0j martwiczego zapalenia powiezi)

w zbiezno$ci czasowej ze stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. By¢ moze jest to zwigzane z mechanizmem
dziatania niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych.

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy
aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych ze
sztywnoscig karku, bélem gtowy, nudno$ciami, wymiotami,
goraczka 1 zaburzeniem $wiadomos$ci. Wydaje sig, ze do takich
dziatan niepozadanych predysponowani sg pacjenci

z zaburzeniami autoimmunologicznymi (SLE, mieszana chorob:
tkanki tacznej).

Zaburzenia krwi Bardzo
i ukladu chlonnego | rzadko

Zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwisto$¢, leukopenia,
matoplytkowos¢, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi
objawami mogg by¢: goraczka, bol gardta, powierzchowne
uszkodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne
silne znuzenie, krwawienia z nosa i krwawienia skorne. Podczag
dlugotrwatego leczenia nalezy regularnie kontrolowaé
morfologie krwi.

Zaburzenia ukladu | Niezbyt
immunologicznego | czesto

Reakcje nadwrazliwo$ci z wysypka skorng i $wigdem oraz
napady astmy oskrzelowej (z mozliwos$cig obnizenia cisnienia
tetniczego krwi).

Bardzo
rzadko

Cigzkie uogolnione reakcje nadwrazliwo$ci. Mogg one objawiad
si¢ obrzekiem twarzy, obrzekiem jezyka, obrzekiem krtani

z zaci$nieciem drog oddechowych, dusznos$cia, przyspieszeniem
czynnosci serca i obnizeniem cisnienia tgtniczego krwi az do
rozwoju wstrzgsu zagrazajgcego zyciu.

W przypadku wystapienia jednego z powyzszych objawdw (co
moze mie¢ miejsce nawet podczas pierwszego zastosowania
ibuprofenu) konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarza.

Zaburzenia Bardzo
psychiczne rzadko

Reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia ukladu | Niezbyt

Zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego takie jak

nerwowego czgsto bol gtowy, zawroty gtowy, senno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ lub
zmeczenie.
Zaburzenia oka Niezbyt Zaburzenia widzenia.
czesto
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Zaburzenia ucha

Rzadko

Szumy uszne.

i blednika
Zaburzenia serca | Bardzo Kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca, zawal migsnia sercowego.
rzadko
Zaburzenia Bardzo Nadcisnienie tetnicze, zapalenie naczyn.
naczyniowe rzadko
Zaburzenia zoladka Czgsto Objawy ze strony uktadu pokarmowego takie jak zgaga, bol
ijelit brzucha, nudnosci, niestrawno$¢, wymioty, wzdecie, biegunka,
zaparcie stolca oraz niewielkie krwawienia z przewodu
pokarmowego z utratg krwi, ktéra w wyjatkowych przypadkach
moze powodowac niedokrwisto$¢.
Niezbyt Owrzodzenie przewodu pokarmowego z mozliwoscia
czgsto krwawienia i perforacji. Wrzodziejace zapalenie btony sluzowej
jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie zotadka.
Bardzo Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢
rzadko przeponowatych zwezen w jelitach.
Pacjenta nalezy pouczyé, ze w razie wystgpienia silnego bolu
w gornej czesci brzucha, smolistego stolca lub krwawych
wymiotow nalezy natychmiast odstawic¢ produkt i zwrdcic si¢ dq
lekarza.
Zaburzenia watroby Bardzo Dysfunkcja watroby, uszkodzenie watroby, zwtaszcza podczas
i drég zélciowych | rzadko dlugotrwatego leczenia, niewydolnos$¢ watroby, ostre zapalenie
watroby.
Zaburzenia skéry | Niezbyt Wysypki skérne
i tkanki podskornej| czesto
Bardzo Odczyny pecherzowe, w tym zespodt Stevens-Johnsona
rzadko i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella),
lysienie. W wyjatkowych przypadkach u chorych na ospe
wietrzng moga rozwinaé si¢ powazne zakazenia skorne
i powiktania w obrebie tkanek migkkich (patrz rowniez:
»~Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze”).
Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)
Reakcja lekowa z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi
Czestosé (zespot DRESS)
nieznana Reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo.
Zaburzenia nerek | Rzadko Rzadko moze réwniez wystgpic¢ uszkodzenie nerek (martwica
i drég moczowych brodawek nerkowych) i wzrost st¢zenia kwasu moczowego we
krwi.
Bardzo Pojawienie si¢ obrzgkow, zwlaszcza u pacjentow
rzadko z nadci$nieniem tetniczym lub niewydolnos$cia nerek, zesp6t

nerczycowy, sSrodmiazszowe zapalenie nerek, ktoremu moze
towarzyszy¢ ostra niewydolnos¢ nerek. Nalezy zatem regularnie
kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek.
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O ile to wlasciwe, pacjentdw nalezy poinformowac, ze nalezy natychmiast przerwac
przyjmowanie produktu Buscofem i zasi¢gna¢ porady lekarza, jezeli wystapi u nich jeden
Z ponizszych objawow:

e silne objawy ze strony przewodu pokarmowego, zgaga lub bol brzucha,
e  krwiste wymioty,

e smolisty stolec lub obecnos$¢ krwi w moczu,

e reakcje skorne, takie jak swedzaca wysypka,

e duszno$¢ i (lub) obrzek twarzy lub krtani,

e  zmgczenie polaczone z utratg apetytu,

e  Dbol gardla potaczony z owrzodzeniem przypominajacym plesniawki,
zmeczeniem i gorgczka,

silne krwawienie z nosa i krwawienia skome,

silne zmeczenie potaczone ze zmniejszeniem wydalania moczu,
obrzek stop lub podudzi,

bol w klatce piersiowe;j,

zaburzenia widzenia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C w Warszawie (02-222) Tel. (22) 49 21 301, Faks (22) 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania mogg obejmowac objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego
takie jak bol glowy, zawroty gtowy i utrata przytomnosci (u dzieci rowniez drgawki
miokloniczne), bol brzucha, nudnosci, wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego oraz
zaburzenia czynnosci watroby i nerek, niedocisnienie, zaburzenia oddychania i sinica.

W cigzkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

Postepowanie terapeutyczne w przypadku przedawkowania

Nie ma specyficznej odtrutki.

Jezeli od potknigcia potencjalnie toksycznej dawki uplyneta nie wigeej niz 1 godzina, nalezy
rozwazy¢ podanie pacjentowi drogg doustng wegla aktywnego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna
niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu propionowego.

Kod ATC: MO1AEO1
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Ibuprofen to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ), ktorego efektywne dziatanie (poprzez
zahamowanie syntezy prostaglandyn) wykazano w konwencjonalnych modelach
eksperymentalnych zapalenia u zwierzat. U ludzi ibuprofen tagodzi objawy zwigzane

z zapaleniem — bol, obrzek 1 goraczke. Ponadto ibuprofen w sposdb odwracalny hamuje
agregacje plytek krwi indukowang przez ADP i kolagen.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te
s3 podawane jednocze$nie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu
pojedynczej dawki ibuprofenu (400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu
acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu,
wystepuje ostabienie wplywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub
agregacje plytek. 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 sie,
ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt
4.5).

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen jest czesciowo wchianiany w Zzotadku, a nastepnie catkowicie
wchianiany w jelicie cienkim.

Lek jest metabolizowany w watrobie (poprzez hydroksylacje i karboksylacje), a jego
nieaktywne farmakologicznie metabolity sg calkowicie wydalane, gtoéwnie przez nerki (90%),
ale takze z z6lcig. Okres polowicznej eliminacji leku zarowno u 0s6b zdrowych, jak i pacjentow
z chorobami watroby lub nerek, wynosi 1,8-3,5 godziny, a stopien wigzania z biatkami osocza —
okoto 99%. Maksymalne st¢zenie leku w osoczu po podaniu doustnym w postaci
farmaceutycznej o typowym uwalnianiu (tabletki) uzyskuje si¢ po 1-2 godzinach. Ibuprofen jest
jednak szybciej wehtaniany z przewodu pokarmowego po podaniu doustnym produktu
Buscofem w postaci kapsutek mickkich w porownaniu ze standardowymi tabletkami.

W badaniu farmakokinetycznym po przyjeciu produktu na czczo czas do uzyskania
maksymalnego stezenia leku w osoczu (mediana Tmax) Wynosit 75 minut dla tabletek
zawierajacych ibuprofen w postaci kwasu w poréwnaniu z 45 minut dla produktu Buscofem

w postaci kapsutek miekkich.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczne i przewlekte dziatanie toksyczne ibuprofenu obserwowane w badaniach na
zwierzgtach polegato przede wszystkim na powstawaniu zmian i owrzodzen w przewodzie
pokarmowym. Badania in vitro i in vivo nie dostarczyty klinicznie istotnych dowodow na
mutagenne dziatanie ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie wykazano
rakotworczego dziatania ibuprofenu. Produkt leczniczy powodowal zahamowanie owulacji

u krolikow oraz zaburzenia implantacji u réznych gatunkéow zwierzat (krolikow, szczuréw

i myszy). W badaniach eksperymentalnych wykazano, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po
podaniu dawek toksycznych dla matki, u potomstwa szczura obserwowano zwigkszong czgstos$é
wystepowania wad wrodzonych (ubytki przegrody migdzykomorowej).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsutki:
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Makrogol 600

Potasu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Otoczka kapsuiki:

Zelatyna

Sorbitol ciekly, czgsciowo uwodniony

Woda oczyszczona

Tusz

Skiadniki tuszu czarnego Opacode WB black NS-78-17821:
Zelaza tlenek czarny (E 172

Glikol propylenowy (E 1520)

Hypromeloza 6¢P

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkos$ci opakowan: 6 kapsutek; 12 kapsutek; 20 kapsutek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ dostgpne na rynku.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

IPSEN Consumer HealthCare

65 Quai Georges Gorse

92100 Boulogne Billancourt

Francja

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20760
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.11.2012 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.07.2016 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10.03.2022 r.
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