CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUM SPRINT, 200 mg, kapsutki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 kapsutka migkka zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol ciekty czgsciowo odwodniony, potas.
1 kapsutka mickka zawiera 59,8 mg sorbitolu oraz 20,9 mg potasu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka migkka.
Kapsutka owalna, przezroczysta, barwy zielonej, szczelnie wypetiona roztworem, o gtadkiej, 1$nigcej
powierzchni.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
- bole gtowy (w tym takze migreny)
boéle zgbow
- bole migsniowe, stawowe i kostne
- bdle po urazach
- nerwobole
- bole towarzyszace przezigbieniu i grypie.
e Bolesne miesigczkowanie.
e Stany gorgczkowe roznego pochodzenia (mi¢dzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub
innych choroéb zakaznych).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli i mtodziez W wieku powyzej 12 lat

Dawka poczatkowa 200 mg do 400 mg (1-2 kapsuiki), w razie potrzeby co 4 do 6 godzin. Nie nalezy
stosowa¢ dawki wiekszej niz 1200 mg (6 kapsutek) na dobe w dawkach podzielonych.

Dzieci
Produktu leczniczego Ibum Sprint nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podeszlym wieku
Nie jest wymagana zmiana dawkowania (patrz punkt 4.4).

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

Jesli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja
nasileniu, pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposdb podawania
Produkt przeznaczony jest wylacznie do podawania doustnego i stosowania krotkotrwatego.

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos¢ na ibuprofen lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

— Choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub nawracajaca W wywiadzie, perforacja
lub krwawienie, rowniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4).

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

— Nie stosowac u 0sob, u ktérych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) wystepowaly w wywiadzie jakiekolwiek
objawy alergii w postaci zapalenia btony $§luzowej nosa, pokrzywki lub astmy oskrzelowe;j.

— III trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

— Nie stosowac¢ ibuprofenu jednocze$nie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w
tym inhibitorami COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych — patrz punkt
4.5).

— Skaza krwotoczna.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u pacjentdéw, u ktorych wystepuja:

— toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — moze wystgpic
zwigkszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8);

— choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna) — moze wystgpi¢ zaostrzenie choroby (patrz
punkt 4.8);

— nadcisnienie tg¢tnicze i (lub) zaburzenie czynnos$ci serca w wywiadzie - Opisywano zatrzymanie
ptynéw i obrzeki zwigzane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8);

— zaburzenie czynnosci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnosci nerek (patrz punkt
4.3 i punkt 4.8);

— zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8).

U pacjentow z czynng lub przebytg astma oskrzelowg oraz chorobami alergicznymi zastosowanie
produktu leczniczego moze wywotaé skurcz oskrzeli.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych (patrz wptyw na przewdd pokarmowy
i uktad krazenia).

Dzieci i mlodzie?
U pacjentow odwodnionych - mlodziezy w wieku 12 - 18 lat, istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci
nerek.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Wplyw na przewdd pokarmowy

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga mie¢ skutek $miertelny i ktdre niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
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lub mogg wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W przypadku
wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac stosowanie
ibuprofenu. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegolnie pacjentow w podeszlym wieku, o koniecznosci zglaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawoéw dotyczacych przewodu pokarmowego (szczego6lnie krwawienia), zwtaszcza w
poczatkowym okresie leczenia. U tych pacjentow nalezy stosowac jak najmniejszg dawke produktu
leczniczego.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac ibuprofen u pacjentow przyjmujacych jednocze$nie inne leki,
ktore moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub acenokumarol, lub leki
antyagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy.

Wplyw na uklad krgienia i naczynia mozgowe

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 zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200
mg/dobg) jest zwigzane ze zwickszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych.

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

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

Nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢ (pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg) przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentéw z nadci$nieniem t¢tniczym W
wywiadzie i (lub) niewydolnos$cia serca gdyz w zwigzku z leczeniem NLPZ opisywano
zatrzymywanie plyndw, nadci$nienie tetnicze oraz obrzeki.

Wplyw na nerki
Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek
z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Cigzkie reakcje skorne

Ciegzkie reakcje skorne, niektdre z nich smiertelne, w tym ztuszczajgce zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, byty bardzo rzadko raportowane
w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko wystapienia tych cigzkich
reakcji istnieje na poczatku terapii, w wiekszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania.
Zgtaszano przypadki ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem
produktéw zawierajacych ibuprofen. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po wystgpieniu
pierwszych objawow wysypki skornej, uszkodzenia §luzéwki lub innych objawow nadwrazliwosci.

Maskowanie objawow zakaZenia podstawowego

Ibum Sprint moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczgcia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszaé¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano
w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrzne;.
Jesli lek Ibum Sprint 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 si¢ lub nasilaja.
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Wplyw na plodnosé u kobiet

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) mogg powodowac
zaburzenia ptodnos$ci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

Ze wzgledu na zawartos¢ sorbitolu, pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie moga
przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera 0,53 mmol (20,9 mg) potasu w kazdej kapsulce, co nalezy wziaé pod
uwagge u pacjentow ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentéw kontrolujgcych zawarto$¢ potasu
w diecie.

Zbkcien chinolinowa (E 104) oraz biekit patentowy (E 131) wchodzace w skiad otoczki kapsutki
produktu leczniczego zawierajg sod. Produkt zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej
kapsutce, to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowatl si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku
wystapienia nowych lub nasilenia wystepujacych objawow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ, nie nalezy stosowac jednoczesnie z ponizej

wymienionymi lekami:

— kwas acetylosalicylowy, wytaczajac kwas acetylosalicylowy w matych dawkach (nie wiecej niz
75 mg/dobe) z przepisu lekarza - zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych,

— inne leki z grupy NLPZ: zwigksza si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych,

— leki przeciwnadci$nieniowe - leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ skuteczno$¢ dziatania lekow
zmniejszajacych ci$nienie tetnicze krwi,

— leki moczopgdne - istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skuteczno$ci dziatania lekow
moczopednych,

— leki przeciwzakrzepowe - z nielicznych danych klinicznych wynika, ze leki z grupy NLPZ moga
zwicksza¢ dziatanie lekéw obnizajacych krzepliwo$¢ krwi, NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie
takich lekow przeciwzakrzepowych, jak warfaryna (acenokumarol) (patrz punkt 4.4),

— liti metotreksat - dowiedziono, ze leki z grupy NLPZ moga powodowa¢ zwigkszenie stezenia w
osoczu zaréwno litu jak i metotreksatu; zaleca si¢ kontrolg litu i metotreksatu w surowicy,

— zydowudyna - istniejag dowody na wydtuzenie okresu krwawienia u pacjentow leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna,

— kortykosteroidy - rownoczesne stosowanie kortykosteroidow i ibuprofenu zwigksza ryzyko
dziatan niepozadanych, zwtaszcza w obrgbie przewodu pokarmowego.

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

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

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé¢ matowodzie spowodowane
zaburzeniami czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i zwykle
ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto, zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu
w drugim trymestrze, z ktorych wiekszos¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. W zwiazku z tym,
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ibuprofenu nie nalezy podawa¢ podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen ma by¢ podany kobiecie planujacej cigze lub kobiecie
bedacej w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowaé najmniejsza mozliwg skuteczng
dawke oraz najkrotszy mozliwy okres stosowania produktu.

Kilka dni po 20. tygodniu cigzy nalezy rozwazy¢ przedporodowa obserwacje w celu wykrycia
matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po narazeniu na produkt leczniczy lbum Sprint. W razie
stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
Ibum Sprint.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg naraza¢ ptod na

wystapienie:

— dziatania toksycznego na serce i ptuca (przedwczesne zwgzenie/zamknigcie przewodu tetniczego i
nadci$nienie plucne),

— zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

a matke i ptdéd w koncowym okresie cigzy na wystgpienie:

— wydhluzonego czasu krwawienia, dziatania przeciwplytkowego, ktdére moze wystapi¢ juz po
zastosowaniu bardzo matych dawek,

— opoznienia lub wydtuzenia akcji porodowej spowodowane hamowaniem skurczéw macicy.

W zwiazku z tym produkt leczniczy Ibum Sprint, zawiesina doustna jest przeciwwskazany w trzecim

trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3 i 5.3).

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersiag w niewielkim stezeniu
(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz dotychczas nie ma doniesien dotyczacych szkodliwego
wpltywu ibuprofenu na niemowlgta, przerwanie karmienia nie jest konieczne w przypadku
krétkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

Plodnosé
Patrz punkt 4.4,

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Ibum Sprint na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn oraz na sprawnos¢ psychofizyczng w przypadku stosowania
produktu w zalecanych dawkach i przez zalecany okres.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
nizej wymienione dziatania niepozadane. Podczas dtugotrwatego stosowania ibuprofenu i (lub) w
innych wskazaniach, mogg wystgpi¢ inne dzialania niepozadane.

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono zgodnie z konwencjag MedDRA:

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), czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa: goragczka, bol gardla, powierzchowne
owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia ukiadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: pokrzywka, §wiad.

Bardzo rzadko: obrzgk twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia, hipotensja, wstrzas, zaostrzenie
astmy i skurcz oskrzeli.
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U pacjentoéw z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon moézgowo-rdzeniowych, takie jak sztywnos¢
karku, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia ukiadu nerwowego

Niezbyt czgsto: bol gtowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ i uczucie zmeczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jatowe
zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych.

Zaburzenia serca

Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystgpowanie obrzekow,
nadci$nienia i niewydolnosci serca.

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

Zaburzenia zolgdka i jelit

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

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

Bardzo rzadko: smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejace zapalenie blony sluzowej jamy ustne;j,
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u osob w podesztym wieku (patrz punkt
4.4.).

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

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka.

Czgstos$¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS), ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatlo.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigkszenie st¢zenia sodu w osoczu Krwi (retencja sodu).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa

tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

U dzieci jednorazowe przyjecie dawki powyzej 400 mg moze wywotac¢ objawy przedawkowania. U
dorostych dawka moggca wywola¢ takie objawy nie zostata doktadnie okre$lona. Okres pottrwania
podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ w dawkach wiekszych niz terapeutyczne
moga wystapi¢ takie objawy, jak nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga
takze wystapi¢ szumy uszne, bol glowy i krwawienie z zotadka i jelit. Cigzkie zatrucie wplywa na
osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i
dezorientacjg lub $pigczka. Bardzo rzadko mogg wystapic¢ napady drgawkowe. W cigzkim zatruciu
moze wystapi¢ kwasica metaboliczna. Podczas ci¢zkich zatru¢ czas protrombinowy (INR) moze by¢
zwigkszony. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentow z astma
moze wystapic zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Stosuje si¢ leczenie objawowe 1 podtrzymujace. Nalezy kontrolowac
parametry zyciowe. Nalezy rozwazy¢ podanie doustne wegla aktywnego w ciagu 1 godziny od
przedawkowania. W przypadku wystapienia czestych lub przedtuzajacych si¢ napaddéw drgawkowych,
nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z astma nalezy podac leki
rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego; Kod ATC: MO1AEO1

Produkt leczniczy nalezy do niesteroidowych lekow przeciwzapalnych z grupy fenylopropionowych
pochodnych kwasu arylokarboksylowego. Dziata przeciwzapalnie, przeciwbolowo i
przeciwgoraczkowo.

Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania ibuprofenu, podobnie jak innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,
polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn i w mniejszym stopniu — tromboksanu i prostacyklin -
poprzez hamowanie aktywno$ci enzymu cyklooksygenazy. Ibuprofen wykazuje takze zdolnosé
odwracalnego zahamowania agregacji ptytek krwi.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dane doswiadczalne wskazuja, Ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te s3 podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 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 wykluczyé¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ograniczaé¢ 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

Wochtanianie

Produkt Ibum Sprint zawiera 200 mg ibuprofenu w formie roztworu, zamknietego w zelatynowej
kapsulce. Po potknigciu, zelatynowa kapsutka ulega rozpadowi w kwasnym $rodowisku soku
zotadkowego i uwolniony roztwor ibuprofenu moze szybko ulec wchtonigciu.
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Ibuprofen jest dobrze wchianiany z przewodu pokarmowego. Maksymalne st¢zenie w 0soczu osiggane
jest w ciggu 1 do 2 godzin po podaniu.

Dystrybucja
Ibuprofen wiaze si¢ w okoto 99% z biatkami osocza. Przenika do ptynu maziowego.

Metabolizm
Metabolizowany jest w watrobie do dwoch glownych nieaktywnych metabolitow, ktére w wolnej
postaci lub jako koniugaty wydalane sa przez nerki razem z ibuprofenem w postaci niezmienione;j.

Eliminacja

Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi ok. 2
godziny. Nie stwierdzono znamiennych réznic wlasciwosci farmakokinetycznych wsrod pacjentow w
podesztym wieku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach, toksyczne dziatanie ibuprofenu obserwowano jako zmiany i
owrzodzenia w przewodzie pokarmowym. Ibuprofen nie wykazywat wtasciwosci mutagennych in
vitro oraz rakotworczych w badaniach przeprowadzonych u szczuréw i myszy. Badania
doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko, ale brak dowodoéw na jakiekolwiek
dzialanie teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogol 400
Potasu wodorotlenek 50%

Otoczka kapsutki:

Zelatyna

Sorbitol ciekty czesciowo odwodniony
Woda oczyszczona

Zbkcien chinolinowa (E 104)

Biekit patentowy (E 131)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

1 blister z folii PVC/PVDC/AI zawierajacy 2 kapsutki, w pudetku tekturowym
1 blister z folii PVC/PVDC/AI zawierajacy 6 kapsutek, w pudetku tekturowym
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1 blister z folii PVC/PVDC/Al zawierajacy 7 kapsutek, w pudetku tekturowym

1 blister z folii PVC/PVDC/AI zawierajacy 10 kapsutek, w pudetku tekturowym

1 blister z folii PVC/PVDC/Al zawierajacy 15 kapsutek, w pudetku tekturowym

2 blistry z folii PVC/PVDC/AI zawierajace po 2 kapsutki, w pudetku tekturowym
2 blistry z folii PVC/PVDC/AI zawierajace po 15 kapsutek, w pudetku tekturowym
3 blistry z folii PVC/PVDC/Al zawierajace po 15 kapsutek, w pudetku tekturowym
4 blistry z folii PVC/PVDC/ALI zawierajace po 15 kapsutek, w pudetku tekturowym

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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48(71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9527

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14.08.2002r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 04.06.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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