CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Axoprofen Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancjg czynng jest ibuprofen (Ibuprofenum).
1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg sorbitolu 70%,
10 mg glikolu propylenowego i 2 mg sodu benzoesanu (E 211).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Biala lub prawie biala, jednorodna zawiesina o smaku pomaranczowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Gorgczka réznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego).

Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:

- Dbole gtowy, gardta i mig$ni np. w przebiegu zakazen wirusowych

- bole miegsni, stawdw i kosci, na skutek urazéw narzadu ruchu (nadwyrezenia, skrecenia)

- Dbodle na skutek urazow tkanek migkkich, bole pooperacyjne

- Dbodle na skutek zgbkowania, béle zgbow, bdle po zabiegach stomatologicznych

- bodle gtowy (wlacznie z migreng)

- bdle uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy przeznaczony do doraznego stosowania.
Bez konsultacji z lekarzem nie stosowac dtuzej niz 3 dni.

Nie nalezy stosowa¢ wigkszej dawki produktu leczniczego niz zalecana.

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

Dawkowanie
Dawkowanie moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od wieku pacjenta i problemu klinicznego.

Kazde 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 200 mg ibuprofenu.

Produkt leczniczy nie zawiera cukru, dlatego moze by¢ stosowany przez pacjentdw chorych na
cukrzycg.



Drzieci i mlodziez

Produkt leczniczy nie jest zalecany do podawania dzieciom w wieku ponizej 3 miesiecy lub o masie
ciata ponizej 5 kg, z powodu braku wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania w tej grupie
wiekowej.

Zalecana dawka dobowa produktu leczniczego wynosi 20 do 30 mg/kg masy ciata, podawana w 3 Iub
4 podzielonych dawkach. Pomiedzy kolejnymi dawkami nalezy zachowa¢ co najmniej 6 godzin

przerwy.

e Niemowleta w wieku od 3 do 6 miesigcy (masa ciata powyzej 5 kg):
1,25 ml (50 mg ibuprofenu) — 3 razy na dobe.
e Niemowlgta w wieku od 6 do 12 miesigcy (masa ciata 7 kg-9 kg):
1,25 ml (50 mg ibuprofenu) — 3-4 razy na dobe.
e Dzieci w wieku od 1 do 3 lat (masa ciata 10 kg-15 kg):
2,5 ml (100 mg ibuprofenu) — 3 razy na dobe.
e Dzieci w wieku od 4 do 6 lat (masa ciala 16 kg-20 kg):
3,75 ml (150 mg ibuprofenu) — 3 razy na dobe.
e Dzieci w wieku od 7 do 9 lat (masa ciata 21 kg-29 kg):
5 ml (200 mg ibuprofenu) — 3 razy na dobg.
e Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (masa ciata 30 kg-40 kg):
7,5 ml (300 mg ibuprofenu) — 3 razy na dobg.
e Dzieci w wieku powyzej 12 lat (masa ciala powyzej 40 kg):
7,5 ml (300 mg ibuprofenu) — 3-4 razy na dobe.

W przypadku dzieci w wieku od 3 do 6 miesigcy nalezy zasiegnaé porady lekarza, jesli objawy
nasilajg si¢ lub jesli nie ustepuja po 24 godzinach.

W przypadku dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy nalezy zasiegna¢ porady lekarza, jesli podawanie
produktu leczniczego jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu.

Dzieciom w wieku ponizej 6 miesiecy mozna podawac¢ produkt leczniczy tylko po konsultacji
lekarskie;j.

Dorosli

W przypadku pacjentow dorostych zaleca si¢ stosowanie innych postaci farmaceutycznych ibuprofenu
w dawce 200 mg, 400 mg lub 600 mg. Jednakze w przypadku istniejacego problemu potykania,
produkt leczniczy w postaci zawiesiny moze by¢ podawany 4 razy na dobe po 7,5 ml (300 mg).

W przypadku pacjentow dorostych i mtodziezy maksymalna zalecana dawka to 1200 mg na dobg.
Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni w przypadku koniecznosci
obnizania goraczki lub dtuzej niz 4 dni w przypadku leczenia bolu, lub stan pacjenta si¢ pogorszy,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania, poza przypadkami niewydolno$ci nerek lub watroby.
W takim przypadku dawka powinna zosta¢ ustalona indywidualnie.

Niewydolnosé nerek

Nalezy zachowac ostroznosc, jezeli produkt leczniczy stosuje si¢ u pacjentow z niewydolnos$cig nerek.
U pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek nalezy zmniejszy¢
dawke produktu leczniczego.

Nie nalezy stosowac¢ ibuprofenu u pacjentdow z ostrag niewydolnos$cig nerek (patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ wagtroby
Nie nalezy stosowac ibuprofenu u pacjentéw z ostrg niewydolnoscig watroby (patrz punkt 4.3).

Sposdéb podawania




Podanie doustne.
Produkt leczniczy Axoprofen Forte najlepiej podawac po jedzeniu.

Do opakowania dotgczona jest tyzka miarowa lub dozownik w formie strzykawki doustne;j
o pojemnosci 5 ml z podziatkg utatwiajgcg dawkowanie.

Instrukcja uzytkowania produktu leczniczego z dozownikiem w formie strzykawki doustnej, patrz
punkt 6.6.

Ten produkt leczniczy moze powodowac przemijajace uczucie pieczenia w jamie ustnej lub gardle.
Przed zastosowaniem wstrzasna¢ butelka.
4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na ibuprofen lub ktorakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w punkcie
6.1 oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

- Wystepujace kiedykolwiek w wywiadzie: astma oskrzelowa, zapalenie blony §luzowej nosa,
pokrzywka, obrzek naczynioruchowy lub skurcz oskrzeli po zastosowaniu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

- Zaburzenia krzepnigcia (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia).

- Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (czynna lub nawracajgca) w wywiadzie lub
nawracajgce krwawienia z przewodu pokarmowego (zdefiniowane jako dwa lub wigcej
epizodéw owrzodzenia lub krwawienia).

- Krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja zwigzane z wczesniejszym leczeniem
NLPZ.

- Czynne krwawienie oraz zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu (takie jak
matoptytkowosc).

- Cigzka niewydolno$¢ serca (klasa IV wg NYHA).

- Cigzka niewydolno$¢ watroby.

- Ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min).

- Trzeci trymestr cigzy.

- Pacjenci odwodnieni.

- Dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy.

- Skaza krwotoczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawdw (patrz punkt 4.2 i informacje ponizej).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow, u ktorych:

. wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej - wystepuje
zwiekszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon moézgowych

. wystepuja choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna) — moze wystapi¢ zaostrzenie choroby (patrz
punkt 4.8)

. wystepuje nadci$nienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnos$ci serca w wywiadzie

. wystepuje zaburzenie czynno$ci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnosci nerek

. wystepuja zaburzenia czynno$ci watroby

. przeprowadzono wtasnie powazny zabieg chirurgiczny

. u pacjentek w pierwszym i drugim trymestrze cigzy oraz karmigcych piersia.

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

Inne NLPZ
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i NLPZ, wigczajac selektywne inhibitory
cyklooksygenazy-2.

Wphw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe

U niektorych pacjentéw NLPZ moga powodowa¢ obrzeki i zatrzymanie ptynéw. Stosowanie produktu
leczniczego u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) tagodng do umiarkowanej niewydolnoscia
serca nalezy uwaznie monitorowac.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tgtniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawalu migsénia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. <1200 mg na
dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentdow zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolno$cig
serca (NYHA II-III), rozpoznang choroba niedokrwienng serca, choroba naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwalego leczenia pacjentéw, u ktoérych wystepuja
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobg).

Wphyw na przewod pokarmowy

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga mie¢ skutek $miertelny i ktore niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapi¢ u pacjentéw, u ktérych takie objawy ostrzegawcze wystepowatly. W przypadku
wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwaé stosowanie
ibuprofenu. Nalezy poinformowac¢ pacjentdw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegolnie pacjentow w podesztym wieku, o konieczno$ci zglaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawow dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegodlnie krwawienia), zwlaszcza

w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowa¢ jak najmniejsza dawke produktu
leczniczego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze
zwigkszeniem dawki NLPZ u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie, zwlaszcza powiklanym
krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku.

Nalezy zachowac ostroznosc, stosujac ibuprofen u pacjentdow przyjmujacych jednoczesnie inne leki,
ktore moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak acenokumarol, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny lub leki przeciwagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podeszlym wieku istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych
zwigzanych z przyjmowaniem NLPZ. Dotyczy to w szczego6lnosci krwawien i perforacji w obrebie
przewodu pokarmowego, co moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

Nalezy poinformowac pacjentdow o koniecznos$ci zgtaszania lekarzowi wszelkich nietypowych
objawow dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegdlnie krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym
okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejszg dawke produktu leczniczego.

Zaburzenia czynnosci nerek
Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, przedtuzone stosowanie ibuprofenu moze
powodowa¢ martwice brodawek nerkowych oraz innych patologicznych zaburzen nerek.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, niewydolnoscia serca, przyjmujacy leki moczopedne lub
inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) oraz osoby w podesztym wieku sg najbardziej narazeni na
pogorszenie czynno$ci nerek.

Drzieci i mlodziez
U odwodnionych dzieci i mlodziezy istnieje ryzyko wystgpienia niewydolnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw leczonych ibuprofenem, zwlaszcza dtugotrwale, nalezy regularnie monitorowaé
czynno$¢ watroby. W przypadku zwickszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych, stezenia bilirubiny
lub fosfatazy alkalicznej ponad dwukrotnie w stosunku do wartosci prawidtowych, nalezy
niezwlocznie przerwaé leczenie. W takim przypadku nalezy unika¢ ponownego leczenia ibuprofenem.

Nalezy podja¢ odpowiednie srodki ostrozno$ci u pacjentdow z niewydolnoscig nerek, watroby lub serca
oraz sktonnosciag do zatrzymywania ptynéw w organizmie, poniewaz stosowanie NLPZ moze
pogarsza¢ czynnos¢ nerek. U pacjentow z tej grupy dawka powinna by¢ mozliwie najnizsza,

a czynnos¢ nerek monitorowana.

Cigzkie reakcje skorne

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ zglaszano wystgpowanie cigzkich reakcji skornych, takze
$miertelnych, w tym ztuszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sie, ze ryzyko zwigzane

z wystapieniem tych reakcji u pacjentow jest najwicksze na wczesnym etapie terapii, przy czym

w wigkszos$ci przypadkow poczatek reakcji miat miejsce w pierwszym miesigcu leczenia. Zgltaszano
przypadki ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktow
zawierajacych ibuprofen. Nalezy zakonczy¢ stosowanie ibuprofenu w chwili pojawienia si¢
pierwszych przedmiotowych i podmiotowych objawow ciezkich reakcji skornych, takich jak wysypka,
zmiany na btonach §luzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze by¢ zrodlem cigzkich powiktanych zakazen skory
i tkanek mickkich. W chwili obecnej nie mozna wykluczy¢ wplywu lekow z grupy NLPZ na nasilenie
si¢ tych zakazen. Tak wigc zaleca si¢ unikanie stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrzne;j.

Inne ostrzezenia
Na poczatku leczenia ibuprofenem, podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow ze znacznym poziomem odwodnienia.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, Axoprofen Forte moze maskowac¢ objawy
zakazenia (gorgczka, bol, obrzgk), 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
Axoprofen stosowany jest z powodu gorgczki 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.

Podczas leczenia dlugotrwalego, duzymi dawkami lekow przeciwbdlowych, moga wystapi¢ bole
glowy, ktérych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami lekéw. Ogolnie, natogowe przyjmowanie
lekéw przeciwbolowych, zwlaszcza w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbdlowymi, moze
spowodowac¢ trwate uszkodzenie nerek i ryzyko niewydolnosci nerek (nefropatia wywotana lekami
przeciwbolowymi).

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentdow z czynng astma oskrzelowa lub z astma
oskrzelowa w wywiadzie, z uwagi na fakt, ze ibuprofen moze u tych pacjentow wywotaé skurcz
oskrzeli.



Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze to spowodowa¢ nasilenie dziatan niepozadanych
lekéw z grupy NLPZ, zwlaszcza jezeli wpltywajg one na przewdd pokarmowy lub osrodkowy uktad
Nerwowy.

Ibuprofen, podobnie jak inne NLPZ, moze hamowac¢ agregacje plytek krwi oraz wydtuzac czas
krwawienia. Dlatego tez nalezy uwaznie obserwowa¢ pacjentdOw z zaburzeniami krzepnigcia lub
poddawanych leczeniu lekami przeciwzakrzepowymi. W przypadku dlugotrwalego leczenia
ibuprofenem, konieczna jest okresowa kontrola czynnosci watroby i nerek, jak rowniez liczby
krwinek, zwlaszcza u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka.

NLPZ moga powodowa¢ zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia barwnego).
W takim przypadku nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego i przeprowadzi¢ badanie
okulistyczne.

Produkt leczniczy Axoprofen Forte zawiera sorbitol 70% (40 mg w 1 ml zawiesiny doustnej).
Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.
Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wplywac na biodostgpnos¢ innych, podawanych
rownocze$nie droga doustng, produktow leczniczych.

Produkt leczniczy Axoprofen Forte zawiera glikol propylenowy (10 mg w 1 ml zawiesiny doustnej).
Produkt leczniczy Axoprofen Forte zawiera sodu benzoesan (2 mg w 1 ml zawiesiny doustne;j).
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:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie dwoch lub wigkszej liczby NLPZ moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego z powodu dziatania
synergicznego tych lekow. Dlatego tez nalezy unikaé¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi
NLPZ (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego 1 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 te produkty lecznicze sg podawane jednoczesnie. 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).

Digoksyna, fenytoina
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z digoksyna lub fenytoing moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia tych substancji w surowicy.

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), beta-adrenolityki 1 antagonis$ci
receptora angiotensyny II

NLPZ mogg ostabia¢ wplyw lekow moczopednych oraz innych lekéw hipotensyjnych. U czgsci
pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek (np. u pacjentow odwodnionych lub pacjentow

w podesztym wieku z zaburzeniem czynnos$ci nerek) jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy
angiotensyny (ang. angiotensin-converting enzyme — ACE), beta-adrenolitykow czy antagonistow
receptora angiotensyny II, a takze lekow hamujacych cyklooksygenaze, moze prowadzi¢ do dalszego
pogorszenia czynno$ci nerek z ostrg niewydolnos$cig nerek wiacznie, ktora zwykle jest jednak
przemijajaca. Dlatego tez, wymienione skojarzenia nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci,
szczegolnie u pacjentow w podeszlym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni, a po
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rozpoczeciu leczenia skojarzonego nalezy rozwazy¢ regularne monitorowanie parametrow
czynnosciowych nerek.

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas moze prowadzi¢
do hiperkaliemii.

Glikozydy nasercowe
Leki z grupy NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca i obniza¢ wskaznik przesaczania kiebuszkowego
oraz zwigkszac stezenie glikozydow w osoczu.

Kortykosteroidy
Jednoczesne stosowanie prowadzi do zwigkszonego ryzyka owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Jednoczesne stosowanie prowadzi do zwigkszonego ryzyka krwawienia z przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4).

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

Metotreksat

NLPZ mogg prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia metotreksatu i zwigkszenia jego toksyczno$ci. Nalezy
unika¢ podawania duzych dawek metotreksatu. Podczas jednoczesnego stosowania metotreksatu
nalezy monitorowa¢ czynno$¢ nerek.

Lit
NLPZ moga powodowa¢ zwigkszenie stezenia litu w osoczu. Dlatego zaleca si¢ kontrolg litu
W SUrOwicCy.

Selektywne inhibitory cyklooksygenazy
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy z powodu potencjalnego dziatania addytywnego.

Pochodne sulfonylomocznika

W badaniach klinicznych wykazano interakcje migdzy niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
i lekami hipoglikemizujacymi (pochodnymi sulfonylomocznika). W przypadku jednoczesnego ich
stosowania zaleca si¢ prewencyjnie oznaczanie st¢zenia glukozy we krwi.

Zydowudyna
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z zydowudyna moze zwigksza¢ ryzyko wysickow do stawow

1 powstawania siniakow u pacjentow z pozytywnym wynikiem testu na HIV i hemofilia.

Cyklosporyna
W przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny i niektérych NLPZ wystepuje ryzyko

zwigkszenia nefrotoksycznego dziatania cyklosporyny. Mozliwo$ci wystgpienia takiego dziatania
w przypadku skojarzonego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu nie mozna wykluczyc¢.

Takrolimus
Ryzyko nefrotoksyczno$ci wzrasta, jesli takrolimus jest podawany jednocze$nie z ibuprofenem.

Mifepryston
Nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz moga one ostabiac¢

dziatanie mifeprystonu.

Probenecyd i sulfinpirazon
Produkty lecznicze zawierajgce probenecyd lub sulfinpirazon moga opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.




Ginkgo biloba
Moze zwigkszaé ryzyko krwawienia.

Kaptopryl
Badania do$wiadczalne wskazuja, iz ibuprofen przeciwdziala zwigkszonemu wydalaniu sodu

powodowanemu przez kaptopryl.

Cholestyramina
Jednoczesne stosowanie cholestyraminy i ibuprofenu powoduje przedtuzong i zmniejszong (25%)

absorpcje ibuprofenu. Ibuprofen nalezy podawac z co najmniej godzinng przerwa.

Baklofen
Ibuprofen zwigksza dzialanie toksyczne baklofenu.

Rytonawir
Moze zwigksza¢ stezenie NLPZ w osoczu.

Aminoglikozydy
NLPZ mogg powodowaé spowolnienie wydalania aminoglikozydow i przez to zwigksza¢ ich dziatanie

toksyczne.

Antybiotyki z grupy chinolonéw

Z danych uzyskanych w badaniach na zwierzetach wynika, ze NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko drgawek
zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonow. Pacjenci przyjmujacy NLPZ

i chinolony mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko drgawek.

Inhibitory CYP2C9

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitorow CYP2C9 moze zwigksza¢ ekspozycje¢ organizmu na
ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z zastosowaniem worykonazolu i flukonazolu (inhibitory
CYP2(C9) stwierdzono zwickszenie ekspozycji na S(+)ibuprofen o okoto 80 do 100%. W przypadku
jednoczesnego podawania silnych inhibitoréw CYP2C9 nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
ibuprofenu, szczegolnie jesli ibuprofen w duzych dawkach jest podawany jednoczes$nie

z worykonazolem lub flukonazolem.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywac niekorzystnie na przebieg cigzy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja zwigkszone ryzyko poronienia,
wystapienia wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego u ptodu podczas stosowania terapii
inhibitorami syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Ryzyko bezwzgledne wystapienia
wad uktadu sercowo-naczyniowego wzrastato z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sie, ze ryzyko to
wzrasta wraz z dawka i czasem trwania leczenia.

U zwierzat podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn powoduje utrate cigzy w trakcie fazy
przedimplantacyjnej oraz poimplantacyjnej zarodka oraz $miertelno$¢ zarodkowo-ptodowa. Ponadto
podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy plodu wiazalo si¢ ze
zwigkszong czestoscia wystepowania roznych wad rozwojowych, z wadami uktadu krazenia wiacznie.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krétko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto zglaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego w wyniku leczenia
w drugim trymestrze cigzy, z ktérych wiekszos$¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia. W zwigzku z tym,
produktu leczniczego Axoprofen Forte nie nalezy podawac¢ podczas pierwszego i drugiego trymestru
ciazy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.



Jesli produkt leczniczy ma by¢ podany kobiecie planujgcej cigze lub kobiecie w pierwszym lub
drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowa¢ najmniejszg mozliwg skuteczng dawke oraz najkrotszy
mozliwy okres stosowania produktu leczniczego. Kilka dni po 20. tygodniu ciazy nalezy rozwazy¢
przedporodowg obserwacj¢ w celu wykrycia matowodzia i zwezenia przewodu tgtniczego po
narazeniu na produkt leczniczy Axoprofen Forte. W razie stwierdzenia matowodzia lub zwezenia
przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu.

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

wystapienie:

- dziatania toksycznego na serce i ptuca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu
tetniczego i nadci$nienie ptucne)

- zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz powyzej);

u matki i ptodu, w koncowym okresie cigzy, na wystapienie:

- wydtuzonego czasu krwawienia, dzialania przeciwptytkowego, ktére moze wystapic juz po
zastosowaniu nawet bardzo matych dawek

- hamowania skurczéw macicy prowadzacego do opdznienia lub wydtuzenia akcji porodowe;j.

W zwigzku z tym produkt leczniczy Axoprofen Forte jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze
cigzy (patrz punkty 4.3 1 5.3).

Karmienie piersia

W ograniczonej ilosci badan wykazano, ze ibuprofen przenika do mleka matki w bardzo niewielkim
stezeniu i wydaje sie, ze w krotkim okresie podawania, produkt nie wywiera niekorzystnego dziatania
na dziecko karmione piersia.

Plodnos¢

Dostepne dane wskazuja, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn, moga
powodowac zaburzenie plodnosci kobiet poprzez wptyw na owulacjg. Dziatanie to jest przemijajace
1 ustgpuje po zakonczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych majacych wplyw na zdolnos¢ do kierowania
pojazdami, obstuge maszyn i sprawno$¢ psychofizyczna.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, obserwowane podczas stosowania ibuprofenu, sag podobne do obserwowanych
przy stosowaniu NLPZ.

Ocena dzialan niepozadanych jest zazwyczaj oparta na nastgpujacych czgsto§ciach wystgpowania:
Bardzo czesto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100)

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgstos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Bardzo rzadko: opisano zwigzek czasowy pomi¢dzy stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych ogodlnie a zaostrzeniem procesu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. rozwojem
martwiczego zapalenia powiezi). Jest to najprawdopodobniej zwigzane z mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Jesli podczas stosowania ibuprofenu pojawig si¢ lub nasila
objawy zakazenia, wowczas zaleca si¢, aby pacjent natychmiast skonsultowat si¢ z lekarzem. Nalezy
w tym wypadku ustali¢, czy istnieja wskazania do stosowania lekow przeciwzakaznych/antybiotykdw.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego



Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg goraczka, bdl gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony $luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmgczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czesto: pokrzywka i $wiad. Reakcje nadwrazliwo$ci z wysypka skorng i $wigdem a takze
napady astmy oskrzelowej (z mozliwym spadkiem cis$nienia tetniczego krwi).

W przypadku wystapienia takich reakcji nalezy zaprzesta¢ przyjmowania ibuprofenu i niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo rzadko: cigzkie uogdlnione reakcje nadwrazliwos$ci; objawy moga obejmowac: obrzek twarzy,
jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardig — zaburzenia rytmu serca, hipotensje — nagle zmniejszenie
ci$nienia tetniczego krwi, wstrzas; zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

U pacjentdéw z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tgcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych jak sztywno$¢ karku,
bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawdw, a moze si¢ to zdarzy¢ nawet po pierwszym
zastosowaniu ibuprofenu, konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarska.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czesto: bole glowy.

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

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia.

Rzadko: toksyczna neuropatia nerwu wzrokowego.

Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby w razie ich wystapienia poinformowat o tym lekarza i przerwat
stosowanie ibuprofenu.

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: obrzegk, nadcisnienie tetnicze, niewydolno$¢ serca zwigzane ze stosowaniem lekow
z grupy NLPZ w duzych dawkach.

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

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie obrzek6éw, nadcisnienia i niewydolno$ci
serca.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czesto: niestrawnos$¢, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony $luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejgce zapalenie btony Sluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym i perforacja szczeg6lnie u 0oséb w podesztym wieku.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby szczegdlnie podczas
dlugotrwatego stosowania, niewydolnos¢ watroby i ostre zapalenie watroby.

W przypadku wystapienia powyzszych dziatan niepozadanych nalezy zaprzestac¢ przyjmowania
ibuprofenu i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, reakcje pecherzowe w tym zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Wyjatkowo mogg takze wystapic¢ cigzkie zakazenia
skory 1 tkanki migkkiej skory jako powiklania podczas ospy wietrzne;.

Czestos¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zesp6t DRESS), ostra
uogoélniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatlo.

W przypadku wystgpienia powyzszych dzialan niepozadanych nalezy zaprzesta¢ przyjmowania
ibuprofenu i niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Zaburzenia nerek i dré6g moczowych

Rzadko: obrzgki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, niewydolnos$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigkszenie stezenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu).

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania
Czesto: uczucie zmeczenia.
Rzadko: obrzgk.

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze spowodowaé objawy
przedawkowania. U dorostych doktadna dawka mogaca spowodowac takie objawy nie jest precyzyjnie
okreslona. Okres poltrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢: szumy uszne, bol gtowy

i krwawienie z zotagdka lub jelit. Cigzkie zatrucie wplywa na o$rodkowy uktad nerwowy i objawia si¢
sennoscia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $piaczka. Bardzo rzadko moga
wystapi¢ napady drgawkowe. W ciezkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy/INR moze by¢ zwigkszony. Mogg wystapic: ostra niewydolnos¢ nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentdw z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i1 podtrzymujace. Lekarz moze zleci¢ ptukanie
zotadka. Nalezy monitorowac czynnosc serca i kontrolowac objawy czynnos$ci zyciowych, o ile sa
stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywowanego w ciagu 1 godziny od
przedawkowania. W przypadku wystgpienia cz¢stych lub przedtuzajgcych si¢ napadoéw drgawkowych,
nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentow z astmg nalezy podac leki
rozszerzajace oskrzela.

S. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego, kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego, wykazujaca skuteczno$¢ poprzez zahamowanie
syntezy prostaglandyn. Ibuprofen zmniejsza bol wywotany stanem zapalnym, obrzek i gorgczke.
Dodatkowo odwracalnie hamuje agregacje plytek krwi.

Wykazano, ze dziatanie przeciwbolowe i1 przeciwgoraczkowe ibuprofenu rozpoczyna si¢ w ciagu

30 minut od przyjecia produktu leczniczego. Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze
kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na
hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa 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 agregacj¢ ptytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna
ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie
ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego.
Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz
punkt 4.5).

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ibuprofen po podaniu szybko wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Biodostgpnos$¢ po podaniu
wynosi 80-90%. Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje w ciggu 1 do 2 godzin. Podanie

w trakcie positku spowalnia wchtanianie ibuprofenu, maksymalne stezenie w surowicy jest mniejsze
i osiggane wolniej niz w przypadku podania na czczo. Pokarm nie wptywa znaczaco na catkowita
biodostgpnose.

Dystrybucja
Ibuprofen wigze si¢ w znacznym stopniu z biatkami osocza (w okoto 99%). Objetos¢ dystrybucji

ibuprofenu u dorostych jest mata, okoto 0,12-0,2 1/kg.

Metabolizm

Ibuprofen jest szybko metabolizowany w watrobie przez cytochrom P450, selektywnie CYP2C9 do
dwdch gldéwnych nieaktywnych metabolitow: 2-hydroksyibuprofenu i 3-carboksyibuprofenu. Po
podaniu doustnym nieco mniej niz 90% dawki ibuprofenu stwierdzono w moczu w postaci
utlenionych metabolitow i ich pochodnych glukuronidowych. Niewiele ibuprofenu jest wydalane

Z moczem w postaci niezmienione;j.

Eliminacja

Szybkie i catkowite wydalanie nastepuje przez nerki. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi
okoto 2 godzin.

Ibuprofen jest catkowicie wydalany w ciggu 24 godzin od przyj¢cia ostatniej dawki produktu
leczniczego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przeprowadzonych na zwierzgtach, toksyczne dziatanie ibuprofenu zostato
zaobserwowane w obrebie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe i owrzodzenia). Ibuprofen nie
wykazywal wlasnosci mutagennych in vitro oraz rakotworczych w do$wiadczeniach

przeprowadzonych na szczurach i myszach. Badania doswiadczalne wykazaly, ze ibuprofen przenika
przez tozysko, jednakze brak danych dotyczacych dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glikol propylenowy
Kwas cytrynowy bezwodny
Sodu benzoesan (E 211)
Sacharyna sodowa
Sodu cytrynian

Sorbitol 70%

Glicerol

Guma ksantan
Polisorbat 80

Aromat pomaranczowy
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka o pojemnosci 100 ml lub 200 ml, z oranzowego szkta typu IIl, z zakretka z polipropylenu (PP)
lub polipropylenu i polietylenu (HDPE/PPH/LDPE) zabezpieczajacg przed dostepem dzieci

(z tacznikiem z polietylenu (LDPE) lub bez), z zataczong strzykawka doustng z PP/HDPE

o pojemnosci 5 ml z podziatka co 0,25 ml lub tyzka miarowa o pojemnosci 5 ml z podziatka co

1,25 ml (dla wielkosci opakowania 100 ml), w tekturowym pudetku.

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

Bez specjalnych wymagan.

Instrukcja uzytkowania produktu leczniczego z dotaczonym dozownikiem w formie strzykawki
doustnej:

1. Przed uzyciem nalezy energicznie wstrzasngé butelka w celu wymieszania jej zawartosci.
Odkreci¢ zakretke butelki (nacisngé do dotu i przekreci¢ w strong przeciwng do ruchu
wskazowek zegara — tak jak narysowano na zakretce).

3. Strzykawke mocno wceisnaé w otwor w szyjce butelki.

4, Aby napelni¢ strzykawke, butelke odwroci¢ do gory dnem, a nastepnie ostroznie przesuwac jej
tlok do dotu, wciagajac zawiesing az do pozadanego miejsca na podzialce.

5. Butelke odwrdci¢ do pozycji poczatkowej 1 ostroznie wyjac strzykawke z butelki.

6. Koncowke strzykawki umiesci¢ w ustach pacjenta, a nastgpnie, wolno naciskajac ttok, ostroznie
oprozni¢ zawarto$¢ dozownika.

7. Jesli dawka powinna by¢ wigksza niz 5 ml, punkty od 2 do 6 nalezy powtorzy¢, tak aby podac
odpowiednig ilo§¢ produktu leczniczego.

8. Po zastosowaniu butelke nalezy zamkngé, zakrecajac zakretke, a strzykawke umy¢ 1 wysuszy¢.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aristo Pharma Sp. z o.0.
ul. Baletowa 30
02-867 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie numer: 24677

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/04/2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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