CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Babyfen, 20 mg/mL, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy mL zawiesiny doustnej zawiera 20 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol (E 420) 210 mg/mL, glikol propylenowy
(E 1520) 2,4 mg/mL, benzoesan sodu (E 211) 0,1 mg/mL i aspartam (E 951) 0,038 mg/mL.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna

Biatawa lub brazowawa jednorodna zawiesina o morelowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Babyfen jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku od 3. miesigca zycia
(o masie ciata powyzej 5 kg) i starszych.

Kroétkotrwate, objawowe leczenie tagodnego lub umiarkowanego bolu i goraczki.

Kroétkotrwate, objawowe leczenie bolu i stanu podgoraczkowego zwigzanego z przezi¢gbieniem i
erypa.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Tylko do krotkotrwalego stosowania doustnego.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4).

Dawka ibuprofenu zalezy od masy ciata i wieku pacjenta.

Drzieci i mlodziez

Zalecana dawka pojedyncza wynosi 5-10 mg/kg mc. maksymalnie do 30 mg/kg mc. jako calkowita
dawka dobowa. Dawki powinny by¢ podawane w odstepie 6-8 godzin w zaleznosci od potrzeb.
Odstepy pomigdzy dawkowaniem powinny by¢ podyktowane objawami. Nie nalezy przekraczac¢
maksymalnej dawki dobowe;j.

Dawka wynosi:



Masa ciala (Wiek) Czestos¢ podawania Pojedyncza dawka xz‘;a’;nalna dawka
f;?fnlfisi@cy) 3 razy na dobg 50 mg (2,5 mL) 150 mg (7,5 mL)
(76?13 lrfiesi@cy) 3 do 4 razy na dobe 50 mg (2,5 mL) (1 75,(;_-21(())011?5

(110 31 falt(a‘(”) 3 razy na dobg 100 mg (5 mL) 300 mg (15 mL)

(1 f—_62 ?al,sg 3 razy na dobg¢ 150 mg (7,5 mL) 450 mg (22,5 mL)
(27192 ?alf)g 3 razy na dobg 200 mg (10 mL) 600 mg (30 mL)

?{) (f{) 2k1§t) 4 razy na dobg 200 mg (10 mL) 800 mg (40 mL)

U niemowlat w wieku 3-5 miesi¢cy nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy
choroby nasilg si¢ lub w ciggu 24 godzin, jesli objawy nie ustapia.

W przypadku koniecznosci podawania tego produktu leczniczego dzieciom w wieku od 6. miesigcy i
mtodziezy (w wieku > 12 do < 18 lat) dtuzej niz 3 dni lub w przypadku nasilenia objawow choroby
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy nie jest zalecany dla dzieci w wieku ponizej 3. miesigca zycia lub o masie ciata
ponizej 5 kg.

Osoby w podesztym wieku

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) nalezy stosowaé ze zwiekszona ostroznoscia u pacjentow
w podesztym wieku, poniewaz u tych pacjentoéw istnieje wigksze prawdopodobiefnistwo wystapienia
dziatan niepozadanych (patrz punkty 4.4 1 4.8). Jesli leczenie zostanie uznane za konieczne, nalezy
podawac¢ najmniejsza dawke przez najkrotszy czas niezbgdny do ztagodzenia objawow choroby.
Podczas leczenia NLPZ nalezy regularnie monitorowac pacjenta pod katem mozliwosci wystgpienia
krwawienia z przewodu pokarmowego. U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby
dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie.

Zaburzenie czynnosci nerek

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci nerek. Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentéw z ciezka niewydolno$cia nerek
(patrz punkt 4.3).

Zaburzenie czynnosci wqtroby

Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci watroby. Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkg niewydolnoscia
watroby (patrz punkt 4.3).

Sposob podawania

Podanie doustne.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotgdkiem przyjmowali produkt leczniczy Babyfen z jedzeniem.
Do butelki dotgczona jest plastikowa strzykawka dozujaca (5 mL) w celu utatwienia prawidlowego
dawkowania.




4.3 Przeciwwskazania

° Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.
. Pacjenci z reakcjami nadwrazliwosci (np. astma, zapalenie btony §luzowej nosa, obrzgk

naczynioruchowy lub pokrzywka) na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne w wywiadzie.

. Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub nawracajace owrzodzenia
przewodu pokarmowego lub krwawienie z przewodu pokarmowego w wywiadzie (co
najmniej dwa odrgbne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

J Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzane z
wczesniejszym stosowaniem NLPZ

° Cigzka niewydolno$¢ serca (klasa IV wg NYHA), niewydolno$¢ nerek lub watroby (patrz
punkt 4.4).

J Skaza krwotoczna lub zaburzenia krzepnigcia krwi.

o Znaczace odwodnienie (wywotane wymiotami, biegunka lub niedostatecznym spozyciem
ptynow).

o Krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie.

o Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolne ostrzezenia

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do zlagodzenia objawow (patrz punkt 4.2 oraz zaburzenia przewodu pokarmowego i
uktadu krazenia wymienione ponizej).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i NLPZ, w tym selektywnych inhibitorow
cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na jego potencjalne dziatanie addytywne (patrz punkt 4.5).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, watroby lub serca,
poniewaz stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych moze prowadzi¢ do zaburzen tych
CZynnosci.

Ibuprofen moze przemijajaco hamowac czynno$¢ ptytek krwi (zlepianie ptytek krwi).

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ dziatania niepozgdane NLPZ,
zwlaszcza ze strony przewodu pokarmowego lub o$rodkowego uktadu nerwowego.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Podczas stosowania wszystkich NLPZ w r6znych momentach leczenia zgtaszano krwawienia z
przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacje, ktorych skutek moze by¢ $miertelny, z objawami
ostrzegawczymi lub bez nich i z cigzkimi zdarzeniami dotyczgcych przewodu pokarmowego lub bez w
wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacji zwigksza si¢
wraz ze zwigkszaniem dawek NLPZ, jest wicksze u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie,
szczegolnie jesli wystapily powiktania w postaci krwotoku lub perforacji (patrz punkt 4.3) oraz u 0oso6b
w podesztym wieku. U takich 0sob leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszych skutecznych
dawek. U pacjentow, u ktérych istnieje wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, a takze
pacjentdw wymagajacych dtugotrwatego leczenia w skojarzeniu z maltymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego lub innych produktéow leczniczych mogacych zwigksza¢ ryzyko zdarzen



dotyczacych przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie z lekami o dziataniu
ochronnym (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjentom, u ktérych wystepowaly dzialania toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegblnie osobom w podesztym wieku, nalezy zaleci¢ zgtaszanie wszelkich
nietypowych objawow brzusznych (zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), co szczegodlnie
dotyczy wstepnego etapu leczenia.

Szczegblng ostroznos¢ zaleca si¢ u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore mogg zwigkszaé
ryzyko wystapienia choroby wrzodowej lub krwawien, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, wybidrcze inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang.
selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI) lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia z uktadu pokarmowego lub choroby wrzodowej u pacjentow
otrzymujgcych ibuprofen leczenie nalezy przerwac.

NLPZ muszg by¢ podawane z ostroznoscig pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz moze
doj$¢ do zaostrzenia choroby (patrz punkt 4.8).

Osoby w podesztym wieku

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych podczas leczenia NLPZ, zwlaszcza krwawien z
przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktére moga prowadzi¢ do zgonu, jest wicksza u oséb w
podesztym wieku (patrz punkt 4.2).

Wplyw na ukiad krgzenia i naczynia mozgowe

U pacjentoéw, u ktorych w wywiadzie stwierdzono nadci$nienie tetnicze i (lub) niewydolno$¢ serca,
zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci (konsultacje z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczeciem
leczenia, poniewaz w zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano zatrzymanie ptynéw, nadcis$nienie
tetnicze oraz obrzeki.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegdlnie w duzej dawce (2400 mg/dobe)
moze mie¢ zwigzek z niewielkim zwickszeniem ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych
(np. zawat serca lub udar). Generalnie badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze mata dawka
ibuprofenu (np. < 1200 mg/dobe¢) ma zwigzek ze zwickszonym ryzykiem tetniczych zdarzen
zakrzepowo-zatorowych.

Pacjenci z niewyréwnanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig serca (klasy II-111
wg NYHA), zaawansowang chorobg niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych i (lub)
chorobami naczyn mézgowych powinni by¢ leczeni ibuprofenem wytacznie po wnikliwej ocenie;
nalezy unika¢ duzych dawek (2400 mg/dobg).

Podobnie, nalezy zachowac ostrozno$¢ przed rozpoczeciem dtugotrwatego leczenia pacjentéw z
czynnikami ryzyka zdarzen ze strony uktadu krazenia (np. nadcisnienie t¢tnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu), szczegdlnie, jesli konieczne jest stosowanie duzych dawek ibuprofenu
(2400 mg/dobg).

Cigzkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano bardzo rzadkie przypadki ciezkich reakcji skornych,
niekiedy $miertelnych, w tym ztuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje si¢, ze najwigksze ryzyko takich reakcji
u pacjentdw wystepuje na wezesnym etapie leczenia, w wigkszos$ci przypadkow reakcje pojawity si¢
W ciggu pierwszego miesigca leczenia. Zglaszano wystgpowanie ostrej uogdlnionej osutki krostkowej
(ang. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP) w odniesieniu do produktow zawierajacych



ibuprofen. Ibuprofen nalezy odstawi¢ przy pierwszym pojawieniu si¢ objawow przedmiotowych i
podmiotowych ciezkich reakcji skornych, takich jak wysypka skérna, zmiany na blonie §luzowej lub
jakiekolwiek inne objawy nadwrazliwosci.

W rzadkich przypadkach zrodtem cigzkich zakazen skornych i powiktan tkanek migkkich moze by¢
ospa wietrzna. Obecnie nie mozna wykluczy¢ negatywnej roli NLPZ w zaostrzaniu tych zakazen. Z
tego wzgledu zaleca si¢ unikanie stosowania ibuprofenu u pacjentéw z ospa wietrzng.

Wptyw na nerki
Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci, mtodziezy oraz os6b w podesztym
wieku.

Ogolnie rzecz biorac, czgste stosowanie lekow przeciwbdlowych, zwlaszcza w przypadku taczenia
kilku r6znych substancji czynnych przeciw bolowi, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z
ryzykiem ich niewydolnosci (nefropatia analgetyczna). Ryzyko takiego uszkodzenia zwigksza sig¢
podczas wysitku fizycznego, ktéremu towarzyszy utrata soli i odwodnienie. Dlatego podczas leczenia
nalezy unika¢ wysitku fizycznego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) zawatem serca, poniewaz
czynnos$¢ nerek moze by¢ zaburzona (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Reakcje alergiczne

Ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje si¢ rzadko. Leczenie
nalezy przerwaé po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwos$ci po przyjeciu lub
podaniu ibuprofenu. Wyspecjalizowany personel musi wdrozy¢ konieczne z medycznego punktu
widzenia $rodki wspdtmierne do objawow.

W przypadku pacjentow z nadwrazliwoscig lub reakcjami alergicznymi na inne substancje w
wywiadzie zaleca si¢ ostrozno$¢, poniewaz moga by¢ obcigzeni wigkszym ryzykiem reakcji
nadwrazliwos$ci na ibuprofen.

Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznej rowniez u pacjentow, u ktoérych wystepuje
katar sienny, polipy nosa lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc. Reakcje takie moga obejmowac
napady astmy (tzw. astma analgetyczna), obrzek Quinckego lub pokrzywke.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Produkt leczniczy Babyfen moze maskowa¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opéznionego
rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli produkt leczniczy Babyfen 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
nasilajg.

Zaburzenia uktadu oddechowego
Konieczna jest zwigckszona ostrozno$¢ u pacjentéw, u ktoérych wystepuje astma oskrzelowa lub astma
oskrzelowa w wywiadzie, poniewaz ibuprofen moze powodowa¢ skurcz oskrzeli u tych pacjentow.

Podczas dlugotrwatego stosowania kazdego rodzaju lekow przeciwbolowych moga wystapic¢ bole
glowy, ktorych nie mozna leczy¢ wickszymi dawkami produktu leczniczego.

Toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki tqgcznej

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow, u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy i
mieszana choroba tkanki tacznej, poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko rozwoju aseptycznego
zapalenia opon mozgowych (patrz punkt 4.8 i dalej w tekscie).



Ten produkt leczniczy zawiera 210 mg sorbitolu (E 420) w kazdym mL. Nalezy wzig¢ pod uwage
addytywne dziatanie podawanych jednoczesnie produktow zawierajacych sorbitol (lub fruktoze) oraz
spozycia sorbitolu (lub fruktozy) w diecie. Zawarto$¢ sorbitolu w produktach leczniczych do
stosowania doustnego moze wptywac na biodostepnos¢ innych produktéw leczniczych do stosowania
doustnego podawanych jednoczesnie. Produkt leczniczy nie powinien by¢ podawany pacjentom z
dziedziczna nietolerancja fruktozy (HFI). Sorbitol moze powodowac dolegliwosci zotadkowo-jelitowe
i tagodne dziatanie przeczyszczajace.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,038 mg aspartamu (E 951) w kazdym mL. Po podaniu doustnym
aspartam ulega hydrolizie w przewodzie pokarmowym. Jednym z gtownych produktow hydrolizy jest
fenyloalanina. Nie sg dostgpne ani dane niekliniczne, ani kliniczne oceniajace stosowanie aspartamu u
niemowlat w wieku ponizej 12 tygodni.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 10 mL (maksymalna pojedyncza
dawka), to znaczy produkt uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Ten produkt leczniczy zawiera 0,1 mg benzoesanu sodu (E 211) w kazdym mL.

Zwickszenie bilirubinemii w nastepstwie wyparcia jej z albuminy moze nasili¢ zottaczke
noworodkowa, ktéra moze rozwina¢ si¢ w kernicterus (ztogi bilirubiny niesprzezonej w tkance
mozgowej).

Ten produkt leczniczy zawiera 2,4 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym mL.
Jednoczesne podawanie z jakimkolwiek substratem dehydrogenazy alkoholowe;j, takim jak etanol,
moze wywota¢ powazne dziatania niepozadane u noworodkow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

U niektorych pacjentOw wystapily interakcje podczas jednoczesnego stosowania nastepujacych lekow:

Kwas acetylosalicylowy: Jednoczesne podawania ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego nie jest
ogo6lnie zalecane z uwagi na potencjalne zwigkszanie liczby zdarzen niepozgdanych, chyba ze lekarz
zalecil malg dawke kwasu acetylosalicylowego (nie wicksza niz 75 mg na dobg).

Dane z badan do§wiadczalnych sugeruja, ze ibuprofen podawany jednoczesnie z matg dawka kwasu
acetylosalicylowego moze w sposob kompetycyjny zmniejsza¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego
polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi. Jednak watpliwosci dotyczace ekstrapolacji tych
danych do warunkéw klinicznych nie pozwalaja wykluczy¢ prawdopodobienstwa, ze regularne,
dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ ochronne wzgledem serca dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. W przypadku sporadycznego stosowania ibuprofenu wystgpienia
istotnych klinicznie skutkow nie uwaza si¢ za prawdopodobne (patrz punkt 5.1).

Inne leki z grupy NLPZ, w tym salicylany i selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢
jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami COX-2, poniewaz moze to potggowac ich dziatanie (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasilac¢ dzialanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwnadcisnieniowe (inhibitory ACE, leki beta-adrenolityczne, antagonisci receptora
angiotensyny 1) i leki moczopedne: Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania tych
lekow. Leki moczopedne moga zwigkszac¢ toksyczne dziatanie na nerki lekow z grupy NLPZ. U
niektorych pacjentéw z zaburzong czynnos$cia nerek (np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci w
podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek) jednoczesne stosowanie inhibitora ACE, beta-
adrenolityku lub antagonisty receptora angiotensyny Il oraz substancji hamujacych cyklooksygenazg,
prowadzi do dalszego pogorszenia czynnosci nerek, w tym mozliwej ostrej niewydolnosci nerek, ktora



jest zwykle odwracalna. Dlatego nalezy zachowaé ostroznosé¢ podczas podawania tego potaczenia,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku.

Pacjenci powinni by¢ dobrze nawodnieni i nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek na
poczatku terapii skojarzonej, a nastepnie w regularnych odstgpach czasu.

Kortykosteroidy: Ibuprofen nalezy stosowac ostroznie w polgczeniu z kortykosteroidami, poniewaz
moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych, zwlaszcza w obrebie przewodu
pokarmowego (owrzodzenie lub krwawienie z przewodu pokarmowego) (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwplytkowe i inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny: Zwigkszaja ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Glikozydy nasercowe: NLPZ moga zaostrza¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR 1 zwigkszaé
stezenie glikozydoéw nasercowych (np. digoksyny) w osoczu.

Lit: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z produktami zawierajgcymi lit moze powodowac
zwigkszenie st¢zenia litu w osoczu.

Fenytoina: Leki z grupy NLPZ moga spowalnia¢ eliminacj¢ fenytoiny.

Metotreksat: Leki z grupy NLPZ mogg hamowa¢ wydalanie kanalikowe metotreksatu i zmniejszac
klirens metotreksatu. Podawanie ibuprofenu w ciggu 24 godzin przed podaniem metotreksatu lub 24
godziny po moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia metotreksatu i tym samym zwigkszenia jego
dziatania toksycznego. Dlatego tez nalezy unikac jednoczesnego stosowania lekow z grupy NLPZ i
duzych dawek metotreksatu. Trzeba tez uwzgledni¢ potencjalne ryzyko interakcji w leczeniu matymi
dawkami metotreksatu, zwlaszcza u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek. Podczas leczenia
skojarzonego czynno$¢ nerek powinna by¢ monitorowana.

Cyklosporyna: Zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania na nerki podczas jednoczesnego stosowania
z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi.

Mifepryston: Lekow z grupy NLPZ nie nalezy stosowaé w ciggu 8-12 dni po podaniu mifeprystonu,
poniewaz moga one zmniejsza¢ skutecznos¢ mifeprystonu.

Takrolimus: Potencjalnie zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania na nerki, po podawaniu
jednoczes$nie z NLPZ.

Zydowudyna: Zwigkszone ryzyko dziatania hematotoksycznego, po podawaniu jednocze$nie z NLPZ.
Udowodniono, ze jednoczesne podanie ibuprofenu i zydowudyny u pacjentow z hemofilig bedacych
nosicielami wirusa HIV zwigksza ryzyko wystapienia krwiakéw 1 wylewow krwi do stawow.

Antybiotyki chinolowe: Dane z badan na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ mogg zwigkszac ryzyko
drgawek zwigzane z antybiotykami chinolowymi. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony sa
obciazeni wigkszym ryzykiem wystgpienia drgawek.

Pochodne sulfonylomocznika: Leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie hipoglikemiczne
pochodnych sulfonylomocznika. U pacjentéw leczonych pochodnymi sulfonylomocznika, ktorzy
przyjmowali ibuprofen, zglaszano rzadkie przypadki hipoglikemii.

Aminoglikozydy: NLPZ moga powodowac¢ spowolnienie wydalania aminoglikozyddw.

Inhibitory CYP2C9: Jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwickszac
ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniach z worykonazolem i flukonazolem
(inhibitory CYP2C9) wykazano wzrost ekspozycji na S(+)- ibuprofen o okoto 80% do 100%. Nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu podczas jednoczesnego podawania silnych inhibitoréw



CYP2(9, szczegblnie podczas podawania duzej dawki ibuprofenu z worykonazolem Iub
flukonazolem.

Cholestyramina: Jednoczesne leczenie cholestyraming i ibuprofenem skutkuje wydtuzonym i
zmniejszonym (25%) wchlanianiem ibuprofenu. Powyzsze produkty lecznicze nalezy podawac w
odstepie co najmniej dwoch godzin.

Wyciqgi ziofowe: Mitorzab japonski moze nasila¢ ryzyko wystgpienia krwawien w zwigzku z
jednoczesnym stosowaniem NLPZ.

Alkohol: Nalezy unikaé stosowania ibuprofenu u osob przewlekle spozywajacych alkohol (14-20
drinkow/tydzien lub wigcej) z uwagi na zwigkszone ryzyko wystapienia znaczacych dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, w tym krwawien.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

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 wytrzewienia u ptodu podczas stosowania terapii inhibitorami
syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Ryzyko bezwzgledne wystgpienia wad uktadu
krazenia zwigkszyto si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sig¢, ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz z
dawkg i czasem trwania leczenia.

U zwierzat, podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn powoduje utrate cigzy w trakcie fazy
przedimplantacyjnej oraz poimplantacyjnej zarodka oraz obumarcie zarodka lub ptodu. Ponadto u
zwierzat otrzymujacych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano
zwigkszong czgstos¢ wystepowania roznych wad wrodzonych, w tym wad wrodzonych uktadu
krazenia.

Od 20. tygodnia ciazy stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ matowodzie wynikajace z zaburzenia
nerek u ptodu. Moze to wystgpi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i zwykle ustepuje po przerwaniu
leczenia. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tgtniczego po leczeniu w drugim
trymestrze cigzy, z ktorych wigkszo$¢ ustgpowata po zaprzestaniu leczenia. Dlatego ibuprofenu nie
nalezy stosowac¢ w pierwszym ani drugim trymestrze cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.
Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ zaj$¢ w ciaze lub podczas pierwszego lub
drugiego trymestru cigzy, wowczas dawke powinno si¢ utrzymywac jak najmniejsza, a leczenie
powinno trwa¢ mozliwie najkrocej. Po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni, poczawszy od 20.
tygodnia cigzy, nalezy rozwazy¢ prenatalne monitorowanie matowodzia i zwe¢zenia przewodu
tetniczego. Nalezy przerwac podawanie ibuprofenu w przypadku stwierdzenia matowodzia lub
zwezenia przewodu tetniczego.

W trzecim trymestrze cigzy w przypadku stosowania dowolnego inhibitora syntezy prostaglandyn

moze dochodzi¢ do narazenia ptodu na:

- dziatania toksyczne w obrebie uktadu krazenia i oddechowego (przedwczesne
zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego i nadcisnienie plucne);

- zaburzenia czynnoS$ci nerek (patrz wyzej);

kobiety pod koniec ciazy i noworodka na:

- mozliwe wydhuzenie czasu krwawienia — dzialanie przeciwptytkowe moze wystapi¢ nawet po
bardzo matych dawkach;

- zahamowanie czynnos$ci skurczowej macicy prowadzace do opdznienia porodu lub
wydluzenia czasu jego trwania.



W zwigzku z powyzszym stosowanie ibuprofenu w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig

Ibuprofen przenika do mleka ludzkiego, ale w dawkach terapeutycznych podczas kréotkotrwatego
leczenia mato prawdopodobny wydaje si¢ wptyw na niemowle. Jesli jednak zalecane jest dtuzsze
przyjmowanie produktu nalezy rozwazy¢ wczesniejsze zakonczenie karmienia piersia.

Ptodnosé

Stosowanie ibuprofenu nie jest zalecane w przypadku kobiet starajacych si¢ zajs¢ w ciaze. W
przypadku kobiet, ktore majg trudnosci z zajSciem w cigze lub ktore poddawane sg diagnostyce
nieptodnosci, nalezy rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace synteze cyklooksygenazy/prostaglandyn moga powodowaé
uposledzenie ptodnosci kobiet poprzez wplyw na owulacje. Jest to odwracalne po zaprzestaniu
leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ibuprofen zasadniczo nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednak u niektorych pacjentéw przyjmujacych ibuprofen moga wystapi¢ zawroty gtowy, zaburzenia
widzenia i inne zaburzenia o§rodkowego uktadu nerwowego (OUN). Poniewaz moga wystapic te
dzialania niepozadane, pacjenci nie powinni wykonywacé takich czynnosci jak prowadzenie pojazdow
lub obstugiwanie maszyn, chyba Ze sg pewni, Ze leczenie ibuprofenem nie wplywa na ich zdolno$¢ do
wykonywania tych czynno$ci. W potaczeniu z alkoholem zalecenie to ma jeszcze wigksze
zastosowanie.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moze wystapic
choroba wrzodowa, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
ktore czasami moga prowadzi¢ do zgonu, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po
podaniu ibuprofenu opisywano przypadki nudnosci, wymiotow, biegunki, wzdec¢, zaparc,
niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwistych wymiotdéw, wrzodziejacego zapalenia
btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna
(patrz punkt 4.4). Rzadko obserwowano zapalenie btony §luzowej zotadka.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Po zastosowaniu ibuprofenu, zgtaszano reakcje nadwrazliwosci, na ktore mogg sktadac sie:

(a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaktyczne,

(b) reakcje drog oddechowych, np. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos¢,

(c)  rozne reakcje skorne, np. roznego rodzaju wysypki, $wiad, pokrzywka, plamica, obrzek
naczynioruchowy i bardzo rzadko rumien wielopostaciowy, choroby pgcherzowe skory (w tym
zespoOt Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Zakazenia i zarazenia

Zaostrzenie stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem wirusem Varicella Zoster (np. rozwoj
martwiczego zapalenia powigzi) zbiegajace si¢ ze stosowaniem NLPZ. Jesli w trakcie stosowania
ibuprofenu pojawia lub pogorszg si¢ oznaki zakazenia, zaleca si¢ natychmiastowa konsultacj¢ pacjenta
z lekarzem.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
W wyjatkowych przypadkach moze dojs¢ do cigzkich zakazen skory, a podczas zakazenia ospa

wietrzng do powiktan w obrebie tkanek migkkich (patrz punkt ,,Zakazenia i zarazenia” i punkt 4.4).

Zaburzenia serca i naczyn krwionosnych



Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegdlnie w duzej dawce (2400 mg/dobe)
moze mie¢ zwigzek z niewielkim zwigkszeniem ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych

(np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Dziatania niepozadane, co najmniej potencjalnie zwigzane z ibuprofenem zostaty przedstawione
wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czgsto$ci wystegpowania MedDRA. Zastosowano
nastepujace kategorie czgstosci wystepowania zdarzen: bardzo czesto (> 1/10), czgsto (= 1/100 do
< 1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko
(< 1/10 000) i czestos¢ nieznana (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

blednika

Klasyfikacja Czestos¢ Zdarzenie niepozadane
ukladdéw i narzadéw
Zakazenia i Niezbyt czegsto | Zapalenie btony §luzowej nosa
zarazenia Rzadko Jatowe zapalenie opon mézgowych
pasozytnicze
Zaburzenia krwi Rzadko Matoplytkowos¢, neutropenia, agranulocytoza,
i ukladu chlonnego niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwistos¢ hemolityczna,
leukopenia
Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto | Reakcje nadwrazliwosci
immunologicznego Rzadko Toczen rumieniowaty uktadowy
Bardzo rzadko | Cigzkie reakcje nadwrazliwosci
Zaburzenia Niezbyt czesto | Bezsennos¢, niepokoj
psychiczne Rzadko Depresja, dezorientacja, omamy
Zaburzenia ukladu Czesto Bdl glowy, pobudzenie, zawroty glowy, rozdraznienie
nerwowego Niezbyt czgsto | Parestezje, sennosé
Rzadko Zapalenie nerwu wzrokowego
Zaburzenia oka Niezbyt czgsto | Zaburzenia widzenia
Rzadko Toksyczna neuropatia nerwu wzrokowego
Zaburzenia ucha i Niezbyt czgsto | Ostabienie stuchu, zawroty gtowy, szumy uszne

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawal migsnia
sercowego, ostra odma optucnowa (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia Bardzo rzadko | Nadcis$nienie tetnicze

naczyniowe

Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto | Astma, skurcz oskrzeli, dusznosé

oddechowego, klatki

piersiowej

i Srédpiersia

Zaburzenia zoladka i | Czgsto Nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia, wzdecia,

jelit niestrawnos¢, bol brzucha, smolisty stolec, krwiste

wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego

Niezbyt czgsto | Zapalenie blony sluzowej zotadka, wrzody dwunastnicy,

wrzody zoladka, owrzodzenie jamy ustnej, perforacja
przewodu pokarmowego

Bardzo rzadko

Zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, zwezenie jelita

Nieznana Zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba
Lesniowskiego-Crohna
Zaburzenia watroby i | Niezbyt czesto | Zapalenie watroby, zottaczka, zaburzenie czynno$¢ watroby
drog zélciowych Bardzo rzadko | Niewydolno$¢ watroby
Zaburzenia skory Czesto Wysypka
i tkanki podskornej Niezbyt czgsto | Pokrzywka, swiad, plamica, obrz¢k naczynioruchowy,

reakcje nadwrazliwosci na $wiatto
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Bardzo rzadko | Choroby pecherzowe skory, w tym zespot Stevensa-

Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
oraz rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory,
tysienie, martwicze zapalenie powigzi

Nieznana Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi
(zespot DRESS), ostra uogdlniona osutka krostkowa
(AGEP)
Zaburzenia nerek i Niezbyt czgsto | Nefrotoksyczno$¢ w réznych postaciach, np. cewkowo-
drég moczowych $rodmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy i

niewydolno$¢ nerek, ostra niewydolno$¢ nerek

Bardzo rzadko | Martwica brodawek nerkowych (szczego6lnie po
diugotrwatym stosowaniu zwigzanym ze zwigkszeniem
stezenia mocznika w surowicy)

Zaburzenia ogolne Czesto Zmeczenie
i stany w miejscu Rzadko Obrzeki
podania

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 Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Toksyczno$é

Ogodlnie rzecz biorac, oznaki i objawy toksycznosci nie byly obserwowane po dawkach do 100 mg/kg
mc. u dzieci lub dorostych. Niektore przypadki moga jednak wymagac¢ opieki wspomagajacej.
Wykazano, ze u dzieci przyjecie dawki ibuprofenu powyzej 400 mg/kg mec. moze spowodowac
objawy przedmiotowe i podmiotowe toksycznos$ci. U dorostych dawka mogaca wywotla¢ takie objawy
nie zostata doktadnie okre§lona. Okres pottrwania w przypadku przedawkowania wynosi 1,5-3 godzin.

Objawy

U wickszoS$ci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie istotne ilosci leku z grupy NLPZ, objawy
przedawkowania wystapig w ciggu 4-6 godzin. Najczesciej zgtaszane objawy to nudnosci, wymioty,
bol brzucha, sennosc¢ i sucho$¢ w ustach. Objawy dziatania na osrodkowy uktad nerwowy (OUN)
obejmujg szumy uszne, bol glowy, zawroty glowy, dezorientacje, sennos¢, drgawki i utrate
przytomnosci. Rzadko zglaszano oczoplas, hipotermie, dziatanie na nerki, krwawienie z przewodu
pokarmowego, $pigczke, bezdech, depresjg¢ OUN i depresj¢ oddechowa.

Zglaszano rowniez przypadki toksycznosci sercowo-naczyniowej, w tym niedocisnienia, bradykardii i
tachykardii. W cigzkich zatruciach moze wystapi¢ niewydolno$¢ nerek, rozwoj kwasicy metabolicznej
i uszkodzenie watroby. Nawet znaczne przedawkowanie jest na ogét dobrze tolerowane, o ile nie jest
powiktane jednoczesnym stosowaniem innych lekow.

Postepowanie

Nie istnieje swoiste antidotum. Pacjenci powinni by¢ leczeni objawowo w zaleznos$ci od potrzeb. W
celu uzyskania najbardziej aktualnych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym centrum
informacji toksykologicznej. Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego, jesli pacjent zglosi sie¢ w
ciagu 1 godziny od przyjecia potencjalnie toksycznej dawki. Alternatywnie, u dorostych, nalezy
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rozwazy¢ ptukanie zotgdka w ciggu jednej godziny od spozycia potencjalnie zagrazajgcego zyciu
przedawkowania. W razie potrzeby nalezy dostosowac st¢zenie elektrolitow w surowicy. W
przypadku czestych lub przedtuzajacych si¢ drgawek nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam.
Leki rozszerzajace oskrzela nalezy poda¢ w przypadku astmy.

Nalezy kontrolowac diurezg.

Nalezy uwaznie monitorowa¢ czynno$¢ nerek i watroby.

Pacjentow nalezy obserwowac przez co najmniej cztery godziny po przyjgciu potencjalnie
toksycznych dawek.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i
przeciwgoraczkowym. Uwaza sig¢, ze skuteczno$¢ terapeutyczna tego leku NLPZ wynika z
hamujacego wplywu na enzym cyklooksygenaze, co prowadzi do wyraznie zmniejszonej syntezy
prostaglandyn. W efekcie nast¢puje objawowe ztagodzenie stanu zapalnego i bolu.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dane z badan doswiadczalnych sugeruja, ze ibuprofen podawany jednoczes$nie z matg dawka kwasu
acetylosalicylowego moze kompetycyjnie zmniejsza¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego polegajace
na hamowaniu agregacji ptytek krwi. Niektore badania farmakodynamiczne wskazujg, ze po podaniu
pojedynczej dawki 400 mg ibuprofenu w okresie od 8 godzin przed podaniem Iub do 30 minut po
podaniu kwasu acetylosalicylowego (81 mg) o szybkim czasie uwalniania, stwierdzono zmniejszenie
dziatania kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu i agregacj¢ ptytek. Jednak
watpliwo$ci dotyczace ekstrapolacji tych danych do warunkéw klinicznych nie pozwalaja wykluczy¢
prawdopodobienstwa, ze regularne, dlugotrwale stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ ochronne
wzgledem serca dziatanie malych dawek kwasu acetylosalicylowego. W przypadku sporadycznego
stosowania ibuprofenu wystapienia istotnych klinicznie skutkéw nie uwaza si¢ za prawdopodobne
(patrz punkt 4.5).

5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ibuprofen wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego, a jego biodostepnos¢ osigga 80-90%.
Maksymalne stgzenie w surowicy jest osiggane po uptywie po jednej do dwdch godzin od podania
postaci dawkowania o natychmiastowym uwalnianiu. Badania obejmujgce standardowy pokarm
pokazuja, ze pokarm nie wplywa znaczgco na biodostgpno$¢ catkowita.

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

jest mata i wynosi okoto 0,12-0,2 L/kg mc. u dorostych.

Metabolizm

Ibuprofen jest szybko metabolizowany w watrobie przez cytochrom P450, zwtaszcza przez jego
izoenzym CYP2C9, do dwoch nieaktywnych metabolitoéw 2-hydroksyibuprofenu i 3-
karboksyibuprofenu. Po podaniu doustnym nieco mniej niz 90% dawki doustnej ibuprofenu
wykrywane jest w moczu w postaci utlenionych metabolitow i ich polaczen z kwasem glukuronowym.
Bardzo mate ilo$ci ibuprofenu wydalane sg z moczem w niezmienionej postaci.
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Eliminacja

Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite. Okres pottrwania w fazie eliminacji ibuprofenu w
postaci dawkowania o natychmiastowym uwalnianiu wynosi okoto 2 godzin. Catkowite wydalenie
ibuprofenu nast¢puje w ciggu 24 godzin po zazyciu ostatniej dawki.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku

O ile nie wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, istnieje tylko niewielka, klinicznie nieistotna roznica
w profilu farmakokinetycznym i wydalaniu z moczem mig¢dzy osobami mtodymi a osobami w
podesztym wieku.

Dzieci i mlodziez
U dzieci w wieku 1 roku lub starszych ogdlnoustrojowa ekspozycja na ibuprofen po zazyciu dawki
dostosowanej do wagi (od 5 mg/kg do 10 mg/kg masy ciala) jest podobna do ekspozycji u dorostych.

U dzieci w wieku od 3. miesigca zycia do 2,5 lat objetos¢ dystrybucji (L/kg) i klirens (L/kg/h)
ibuprofenu byly wicksze niz u dzieci w wieku od ponad 2,5 roku do 12 Iat.

Zaburzenie czynnosci nerek

U pacjentow z tagodnym zaburzeniem czynno$ci nerek zgtaszano zwigkszone st¢zenie niezwigzanego
(S)-ibuprofenu, wigksze wartosci AUC dla (S)-ibuprofenu oraz zwigkszenie ilorazu wartosci AUC
enancjomerow (S/R) w poroéwnaniu do zdrowych o0sob z grup kontrolnych.

U dializowanych pacjentow ze schytkowa niewydolno$cia nerek wolna frakcja ibuprofenu wynosita
srednio okoto 3% w poréwnaniu do okoto 1% u zdrowych ochotnikow. Cigzkie zaburzenia czynnoS$ci
nerek moga powodowa¢ kumulacje metabolitow ibuprofenu. Znaczenie tego dziatania nie jest znane.
Metabolity mozna usung¢ przez hemodializg (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4).

Zaburzenie czynnosci wgtroby

Alkoholowa choroba watroby z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci watroby nie
powodowata znacznej zmiany parametrow farmakokinetycznych.

U pacjentow z marsko$cig z umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby (6-10 punktow w
klasyfikacji Child-Pugh) leczonych racemicznym ibuprofenem obserwowano srednio dwukrotne
wydtuzenie okresu pottrwania, a iloraz wartosci AUC enancjomerdw (S/R) byt istotnie nizszy w
poréwnaniu do zdrowych osob z grupy kontrolnej, co wskazuje na zmniejszenie metabolicznego
przeksztatcania (R)-ibuprofenu do aktywnego (S)-enacjomeru (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Glownymi objawami toksycznymi ibuprofenu u zwierzat byto owrzodzenie przewodu pokarmowego i
dziatania niepozadane obserwowane gtéwnie po podaniu duzych dawek. Wykazano, ze LD50
ibuprofenu u zwierzat (800-1600 mg/kg) jest ponad 60 razy wicksza od najwigkszej pojedynczej
dawki ibuprofenu stosowanej u ludzi (< 12 mg/kg). Potencjal hepatotoksyczny ibuprofenu zostat
oceniony na podstawie do§wiadczen z innymi NLPZ. Wykazano, Ze ibuprofen ma bardzo maty lub
zaden wpltyw na watrobg. Ibuprofen nie wykazywat potencjalu mutagennego in vitro i nie stwierdzono
jego dziatania rakotworczego u szczuroOw i myszy. Nie stwierdzono, aby ibuprofen byt genotoksyczny,
ani nie wykazywal toksycznosci reprodukcyjnej lub rozwojowej w jakimkolwiek znaczeniu.

Nie ma zadnych danych przedklinicznych majgcych znaczenie dla oceny bezpieczenstwa, poza tymi,
ktore zostaty juz uwzglednione w niniejszej charakterystyce produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
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Glicerol
Sorbitol, ciekty (niekrystalizujacy) (E 420)
Guma ksantan
Celuloza mikrokrystaliczna i Kroskarmeloza sodowa
Polisorbat 80
Disodu edetynian
Sacharyna sodowa
Kwas cytrynowy jednowodny
Sodu cytrynian
Sodu benzoesan (E 211)
Aromat morelowy zawiera:
Glikol propylenowy (E 1520)
Substancje smakowe
Naturalng substancj¢ smakowa
Olejek pomaranczowy, Olejek cytrynowy
Aromat maskujacy smak zawiera:
Maltodekstryne ziemniaczang
Sktadniki smakowe
Aspartam (E 951)
So6l potasowa acesulfamu (E 950)
Symetykon emulsja 30%
Sodu chlorek
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

Nieotwarte opakowanie: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 3 miesigce.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

100 mL zawiesiny doustnej jest bezpos$rednio zapakowane w butelke z brunatnego szkta obojetnego o
pojemnosci 125 mL z zakretkg z PP lub zakretka z PP zabezpieczajgca przed dostgpem dzieci
umieszczong wraz z doustng strzykawka o pojemnosci 5 mL w tekturowym pudetku.

Pudetko tekturowe zawiera jedng (1) butelke i1 jedna plastikowa strzykawke doustng z podziatkg do
dawkowania doustnego o pojemnosci 5 mL. Na plastikowej strzykawce doustnej o pojemnosci 5 mL
zaznaczono obj¢tosci 2,5 mL 1 5 mL w celu odmierzania wtasciwych dawek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wstrzasnac energicznie butelke przed kazdym uzyciem.

Do odmierzania wlasciwej dawki zawiesiny nalezy uzywac plastikowej strzykawki doustnej z

podziatka. Plastikowa strzykawka jest dotagczona do opakowania

Brak szczegdlnych wymagan dotyczacych usuwania.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 23330

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2016.07.21

Data przedtuzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2021-08-30

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022-11-25
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