CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Aristo, 600 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 600 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:

Kazda tabletka powlekana zawiera 67 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodne;j).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biate lub prawie biate, podtuzne tabletki powlekane, z linig podziatu po obu stronach o dtugosci:
17,5 mm i szeroko$ci 9 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Dorosli i mtodziez w wieku 15 lat i powyzej (o masie ciata >50 kg).

Objawowe leczenie bolu i standow zapalnych w chorobach stawow (np. reumatoidalne zapalenie
stawow), zwyrodnieniowych chorobach stawow (np. choroba zwyrodnieniowa stawow), a takze
bolesnych obrzekéw i zapalenia tkanek migkkich po urazach.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciata pacjenta.

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

Choroby reumatyczne i bolesny obrzek oraz zapalenia tkanek migkkich po urazach

Dorosli

Pojedyncza dawka to 300-600 mg ibuprofenu.

Zalecana dawka dobowa to 1200-1800 mg ibuprofenu w dawkach podzielonych. Odstep pomiedzy
dawkami powinien wynosi¢ co najmniej 6 godzin. U niektorych pacjentow dawka podtrzymujaca
moze wynosi¢ 600-1200 mg na dobe. W ostrych i cigzkich stanach, korzystne moze by¢ zwigkszenie
dawki do czasu opanowania fazy ostrej, pod warunkiem, ze catkowita dawka dobowa nie przekroczy
2400 mg na dobe.



Milodziez w wieku powyzej 15 lat (masa ciata >50 kg)

Zalecana dawka powinna by¢ dostosowana do masy ciata: 20-40 mg/kg masy ciala na dobg
(maksymalnie 2400 mg) w 3 lub 4 dawkach podzielonych.

Inne postacie farmaceutyczne i moce moga by¢ bardziej odpowiednie do podawania.
Czas trwania leczenia jest okres$lany przez lekarza prowadzacego.
W chorobach reumatycznych, moze okazac si¢ konieczne przyjmowanie produktu leczniczego

Ibuprofen Aristo dlugotrwale.

Szezegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku wystepuje zwigkszone ryzyko powaznych nastepstw dziatan
niepozadanych. Jesli podanie NLPZ (niesteroidowego leku przeciwzapalnego) uwaza si¢ za
konieczne, nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy okres. W czasie
stosowania NLPZ pacjent powinien by¢ poddawany regularnej obserwacji w kierunku krwawienia

z przewodu pokarmowego. W przypadku zaburzen czynnosci nerek lub watroby nalezy indywidualnie
ustala¢ dawkowanie.

Niewydolnos¢ nerek

Nalezy zachowac ostrozno$¢, ustalajgc dawkowanie ibuprofenu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek. Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie. Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke

1 monitorowa¢ czynno$¢ nerek. Ibuprofen jest przeciwwskazany u pacjentdw z cigzka niewydolnos$cia
nerek (patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ wqtroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢, ustalajgc dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby.
Dawkowanie nalezy ustali¢ indywidualnie i stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke. Stosowanie tego
produktu leczniczego jest przeciwwskazane u pacjentdow z ciezka niewydolnoscig watroby (patrz
punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Ibuprofen Aristo, 600 mg, tabletki powlekane nie jest wskazany do podawania
u mtodziezy o masie ciala ponizej 50 kg i dzieci lub miodziezy w wieku ponizej 15 lat.

Sposoéb podawania

Podanie doustne.

Ibuprofen Aristo nalezy przyjmowac, popijajac szklanka wody.

Aby unikng¢ podraznienia zotgdka lub gardta, tabletek nie nalezy kruszy¢, zué¢ ani ssac.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zoladkiem przyjmowali produkt leczniczy Ibuprofen Aristo
w trakcie positkow.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Pacjenci z reakcjami nadwrazliwo$ci w wywiadzie (tj. skurcz oskrzeli, astma oskrzelowa,
zapalenie btony §luzowej nosa, pokrzywka lub obrz¢k naczynioruchowy) zwigzane ze
stosowaniem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ).

- Pacjenci z cigzka niewydolnoscia serca (klasa IV wg NYHA).

- Pacjenci z cigzka niewydolnoscia watroby lub cigzka niewydolnoscia nerek.

- Pacjenci z niewyjasnionymi zaburzeniami wytwarzania krwi.

- Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (czynna lub nawracajaca) w wywiadzie lub



krwotoki z przewodu pokarmowego (zdefiniowane jako dwa lub wigcej epizodow owrzodzenia
lub krwawienia).

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

- Pacjenci z krwawieniem mézgowo-naczyniowym lub innym czynnym krwawieniem.

- Pacjenci z cigzkim odwodnieniem (np. spowodowanym wymiotami, biegunka lub
niewystarczajagcym przyjmowaniem ptynoéw).

- Ostatni trymestr ciazy (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do zlagodzenia objawdw (patrz punkt 4.2 oraz wptyw na przewod pokarmowy
i ryzyko sercowo-naczyniowe ponizej).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z pewnymi stanami chorobowymi, ktére moga ulec

nasileniu:

- Toczen rumieniowaty uktadowy (ang. SLE, systemic lupus erythematosus) oraz mieszana
choroba tkanki facznej — wystepuje zwigkszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon
mozgowych (patrz punkt 4.8).

- Wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria).

- Lagodne do umiarkowanych zaburzenia czynnosci nerek.

- Lagodne do umiarkowanych zaburzenia czynno$ci watroby.

- Bezposrednio po rozleglym zabiegu chirurgicznym.

- U pacjentow, ktorzy reagujg alergicznie na inne substancje, poniewaz zwigkszone ryzyko
wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci istnieje rowniez podczas stosowania produktu leczniczego
Ibuprofen Aristo.

- U pacjentow, ktorzy majg katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne zaburzenia
uktadu oddechowego, poniewaz istnieje u nich zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji
alergicznych. Moga wystepowac jako napady astmy (tzw. astma wywotana podaniem lekow
przeciwbolowych), obrzek Quinckego lub pokrzywka.

- Odwodnienie.

Bezpieczenstwo przewodu pokarmowego
Stosowanie ibuprofenu jednoczesnie z innymi NLPZ, w tym inhibitorami cyklooksygenazy-2,
zwigksza ryzyko wystgpienia dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.5) i nalezy go unikac.

Pacjenci w podeszlym wieku

Pacjenci w podesztym wieku charakteryzujg si¢ wigksza czestoscig wystgpowania dziatan
niepozgdanych spowodowanych przyjmowaniem NLPZ, sg to zwlaszcza krwawienia i perforacja
przewodu pokarmowego, ktore mogg doprowadzi¢ do zgonu. Zaleca si¢ uwazne monitorowanie
pacjentéw w podesztym wieku.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacja

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje, ktore moga doprowadzi¢ do
zgonu, byly zglaszane w przypadku wszystkich NLPZ w dowolnym momencie w trakcie leczenia,
z wystepowaniem objawoOw ostrzegawczych badz wczesniejszych cigzkich dziatan niepozadanych
dotyczacych zotadka i jelit lub bez takich objawow lub dziatan.

Ryzyko wystgpienia krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji jest wigksze wraz
ze zwigkszeniem dawki NPLZ oraz u pacjentéw z owrzodzeniami w wywiadzie, zwlaszcza
powikltanymi krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) i u pacjentow w podesztym wieku. Tacy
pacjenci powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszych mozliwych dawek.

W przypadku takich pacjentow, jak rOwniez u pacjentow, ktorzy wymagajg jednoczesnego stosowania
malych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow, ktore zwigkszaja ryzyko zdarzen
dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5) nalezy rozwazy¢ jednoczesne



podawanie lekow ostonowych (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) (patrz ponizej punkt
4.5).

Pacjenci, u ktorych wystepuje dzialanie toksyczne na przewdd pokarmowy w wywiadzie, a zwlaszcza
pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszystkie niepokojace objawy dotyczace jamy
brzusznej (zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), a w szczegdlnosci, jesli takie objawy
wystapig na poczatku leczenia. Zaleca si¢ ostroznos$¢ u pacjentéw otrzymujgcych jednoczesnie
produkty lecznicze zwigkszajace ryzyko owrzodzen lub krwawien, takie jak: kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, tj. warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny Iub
inhibitory agregacji ptytek krwi, tj. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jezeli wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie u pacjentéw otrzymujgcych
ibuprofen, leczenie nalezy przerwac.

Leki z grupy NLPZ nalezy podawac z ostroznos$cig pacjentom z chorobg przewodu pokarmowego
w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita, choroba Crohna), poniewaz ich stan moze si¢ pogorszy¢
(patrz punkt 4.8).

Wplyw na uktad krgzenia i naczyniowo-mozgowy

Odpowiednia obserwacja i porada sa konieczne u pacjentow z nadci$nieniem tgtniczym w wywiadzie
i (lub) tagodna do umiarkowanej niewydolnos$cia serca, poniewaz obserwowano gromadzenie si¢
ptynéw i obrzek podczas leczenia NLPZ.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentdw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawalu migsénia sercowego lub udaru).

W ujeciu ogolnym badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych
dawkach (np. <1200 mg na dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia t¢tniczych
incydentow zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA II-III), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mozgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowa¢ po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobeg).

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

U pacjentéw leczonych Ibuprofenem Aristo zglaszano przypadki zespotu Kounisa. Zesp6t Kounisa
zdefiniowano jako objawy sercowo-naczyniowe wtorne do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci
zwigzanej ze zwe¢zeniem tetnic wiencowych i potencjalnie prowadzacej do zawalu migsénia sercowego.

Cigzkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (zespot DRESS), oraz ostra
uogoélniona osutka krostkowa (AGEP), ktore mogg zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu, byty
zglaszane w zwigzku z leczeniem ibuprofenem (patrz punkt 4.8).Wigkszo$¢ tych dziatan wystapita

W clggu pierwszego miesigca.

Jezeli pojawia si¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na te dziatania, nalezy natychmiast
odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (w stosownych przypadkach).

W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrzna moze by¢ przyczyng powiktan prowadzacych do
cigzkich zakazen skory i tkanek migkkich. Jak dotad nie mozna wykluczy¢ wptywu lekow z grupy
NLPZ na nasilenie tych zakazen. Dlatego zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego
Ibuprofen Aristo w przypadku ospy wietrzne;j.



Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Axoprofen Forte moze maskowac objawy podmiotowe 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 lek Axoprofen Forte 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.

Inne ostrzezenia

Bardzo rzadko obserwuje si¢ cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwos$ci (np. wstrzas anafilaktyczny).

W przypadku wystgpienia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwo$ci po zastosowaniu ibuprofenu,
lek nalezy odstawi¢. Fachowy personel medyczny musi podjg¢ odpowiednie dziatania medyczne,
kierujgc si¢ objawami wystepujacymi u pacjenta.

Ibuprofen moze tymczasowo hamowac czynno$¢ ptytek krwi (agregacja trombocytow). Dlatego
zaleca si¢ $cista obserwacje pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia krwi.

W przypadku dhugotrwatego stosowania ibuprofenu niezbedna jest regularna kontrola parametrow
czynnos$ci watroby, czynnos$ci nerek, a takze morfologii krwi z rozmazem.

Dhugotrwale stosowanie jakiegokolwiek typu leku przeciwbdlowego z powodu bolow gtowy moze
doprowadzi¢ do ich nasilenia. W razie wystgpienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy zwrécic si¢
do lekarza i przerwac leczenie. Rozpoznanie bolu glowy wynikajace z naduzywania lekéw nalezy
podejrzewac u pacjentdw, u ktorych wystepuja czgste lub codzienne bole glowy pomimo

(lub z powodu) regularnego stosowania lekéw przeciwbolowych.

Ogolnie, nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, zwtaszcza jesli stosuje si¢ kilka
przeciwbolowych substancji czynnych, moze doprowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek i ryzyka ich
niewydolnos$ci (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze wzrosngé¢ w przypadku wysitku fizycznego
zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem. Dlatego nalezy unikaé jednoczesnego stosowania kilku
lekéw przeciwbolowych.

Podczas jednoczesnego spozywania alkoholu w czasie stosowania lekow z grupy NLPZ moga czgsciej
wystepowac dziatania niepozadane, szczego6lnie te dotyczace przewodu pokarmowego lub
osrodkowego uktadu nerwowego.

Ryzyko niewydolno$ci nerek jest wieksze u pacjentdow odwodnionych, pacjentdow w podesztym wieku
oraz przyjmujacych leki moczopedne i inhibitory ACE.
Pacjenci zgtaszajacy zaburzenia oczu podczas stosowania ibuprofenu powinni przerwac leczenie

i podda¢ si¢ badaniu okulistycznemu.

Dzieci i miodziez
U odwodnionej mtodziezy wystepuje ryzyko zaburzen czynnosci nerek.

Produkt leczniczy Ibuprofen Aristo zawiera laktoze.
Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy Ibuprofen Aristo zawiera s6d
Ten produkt leczniczy zawierajag mniej niz 1 mmol (23mg) sodu na tabletke powlekang, to znaczy
uznaje si¢ go za ,,wolny od sodu”.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostroznosc, stosujac ibuprofen jednoczesnie z nastgpujacymi substancjami
czynnymi:

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), wlaczajac salicylany

Jednoczesne stosowanie kilku NLPZ moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka owrzodzen przewodu
pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego z powodu dziatania synergicznego. Dlatego
tez, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).

Selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2:

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2, poniewaz moze to potencjalnie powodowaé wystapienie dziatania
addycyjnego (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego 1 ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu

na mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

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

Digoksyna, fenytoina, lit:

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z digoksyna, fenytoing lub preparatami litu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia tych substancji w surowicy. Monitorowanie stezen litu jest konieczne,
monitorowanie stezen digoksyny i fenytoiny w surowicy jest zalecane.

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy agniotensyny (ACE), leki beta-adrenolityczne i antagoni$ci
receptora angiotensyny Il

NLPZ moga ostabia¢ wptyw lekow moczopednych oraz innych lekow hipotensyjnych. Leki
moczopedne mogg réwniez zwigkszaé ryzyko nefrotoksyczno$ci NLPZ. U czgéci pacjentow

z zaburzeniem czynnos$ci nerek (np. u pacjentéw odwodnionych lub pacjentéw w podesztym wieku

z zaburzeniem czynnosci nerek) jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny

(ang. angiotensin-converting enzyme — ACE), beta-adrenolitykow czy antagonistow receptora
angiotensyny Il, a takze lekow hamujacych cyklooksygenaze, moze prowadzi¢ do dalszego
pogorszenia czynnosci nerek z ostrg niewydolnos$cia nerek wiacznie, ktora zwykle jest odwracalna.
Dlatego tez, wymienione skojarzenia nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci, szczeg6lnie

u pacjentow w podesztym wieku. Pacjentéw nalezy poinformowaé, aby byli odpowiednio nawodnieni,
a po rozpoczeciu leczenia skojarzonego nalezy rozwazy¢ regularne monitorowanie parametrow
czynno$ciowych nerek.

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z lekami moczopednymi oszczedzajgcymi potas moze prowadzié
do hiperkaliemii (zaleca si¢ kontrolowanie st¢zenia potasu w surowicy).

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

Leki przeciwptytkowe 1 selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Metotreksat



NLPZ mogg hamowa¢ wydzielanie kanalikowe metotreksatu w nerkach i prowadzi¢ do zmniejszenia
klirensu. Stosowanie ibuprofenu w ciggu 24 godzin przed lub po podaniu metotrekstu moze prowadzi¢
do zwigkszenia stezenia metotreksatu i zwigkszenia jego toksycznosci.

Cyklosporyna
W przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny i niektorych niesteroidowych lekow

przeciwzapalnych wystepuje ryzyko zwigkszenia nefrotoksycznego dziatania cyklosporyny. Podobnie
nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystgpienia takiego dziatania w przypadku skojarzonego
stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.

Leki przeciwzakrzepowe
Niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4).

Pochodne sulfonylomocznika
NLPZ mogg nasila¢ dziatanie pochodnych sulfonylomocznika. Donoszono o rzadkich przypadkach

hipoglikemii u pacjentow przyjmujacych jednoczes$nie pochodne sulfonylomocznika i ibuprofenu.
W przypadku jednoczesnego stosowania ibuprofenu i pochodnych sulfonylomocznika zaleca sig¢
prewencyjnie oznaczanie stezenia glukozy we krwi.

Aminoglikozydy
NLPZ mogg powodowa¢ spowolnienie wydalania aminoglikozydow.

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

Zydowudyna
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z zydowudyna moze zwigksza¢ ryzyko hemotoksycznosci.

Istniejg dowody wskazujace na zwigkszone ryzyko wysiekdéw do stawdw 1 powstawania siniakow
u pacjentow z pozytywnym wynikiem testu na HIV i hemofilia, ktorzy jednoczesnie stosuja
zydowudyne i ibuprofen.

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

Antybiotyki z grupy chinolondéw

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.

Cholestyramina
Jednoczesne stosowanie cholestyraminy i ibuprofenu moze zmniejsza¢ absorpcj¢ ibuprofenu

w przewodzie pokarmowym. Niemniej jednak znaczenie kliniczne tego stanu nie jest znane.

Inhibitory CYP2C9

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitoréw CYP2C9 moze zwigkszac 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 jednoczesnie

z worykonazolem lub flukonazolem.

Ginkgo biloba (mitorzab japonski)

Jednoczesne stosowanie ginkgo biloba z NLPZ moze zwickszac¢ ryzyko krwawienia.

Mifepryston
Stosowanie NLPZ w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu moze ostabia¢ dziatanie mifeprystonu.



Rytonawir
Jednoczesne stosowanie rytonawiru moze zwigkszac stgzenie NLPZ w osoczu.

Alkohol, bisfosfoniany i oksypetyfilina (pentoksyfilina)
Moga nasila¢ dziatania niepozadane i ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego oraz
owrzodzenia.

Baklofen
Ibuprofen zwigksza dziatanie toksyczne baklofenu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywaé niekorzystnie na przebieg cigzy i (lub) rozwdj

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 wystgpienia
wad uktadu sercowo-naczyniowego wzrastato z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sig¢, ze ryzyko
to wzrasta wraz z dawkg i czasem trwania leczenia.

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

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé malowodzie 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 ciazy, z ktorych wigkszos¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. W zwigzku z tym,
produktu leczniczego Ibuprofen Aristo nie nalezy podawac¢ podczas pierwszego i drugiego trymestru
cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Jesli produkt leczniczy Ibuprofen Aristo ma by¢ podany kobiecie planujacej ciaze 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 cigzy
nalezy rozwazy¢ przedporodowa obserwacje w celu wykrycia matowodzia i zwezenia przewodu
tetniczego po narazeniu na produkt leczniczy Ibuprofen Aristo. W razie stwierdzenia matowodzia lub
zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazac:
- ptod na wystapienie:
- dziatania toksycznego na serce i pluca (przedwczesne zawezenie/zamkniecie przewodu
tetniczego i nadci$nienie ptucne)
- zaburzen czynno$ci nerek, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek i malowodzia;

- matke i ptod 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 op6znienia lub wydtuzenia akcji
porodowe;.

W zwiazku z tym produkt leczniczy Ibuprofen Aristo jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze
ciazy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia




Ibuprofen i jego metabolity przenikajg do mleka matki w bardzo niewielkim stezeniu. Nie byto
dotychczas doniesien o szkodliwym wptywie na niemowleta, w zwigzku z czym w przypadku
krotkotrwatego leczenia bolu i gorgezki w zalecanych dawkach nie jest na ogot konieczne przerywanie
karmienia piersig. Niemniej jednak, jesli zalecono dlugotrwate stosowanie lub duze dawki, nalezy
rozwazy¢ wezesniejsze zakonczenie karmienia piersia.

Plodnosé

Stosowanie ibuprofenu moze zaburzaé¢ ptodno$¢ i nie jest zalecane w przypadku kobiet planujacych
cigzg. Nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu leczniczego Ibuprofen Aristo u kobiet, ktdre maja
trudnosci z zaj$ciem w cigzg lub ktore poddawane sg diagnostyce nieptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ibuprofen ogolnie nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. Ze wzgledu jednak na to, ze w przypadku stosowania duzych dawek moga
wystgpi¢ takie dziatania niepozgdane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, jak zmeczenie

i zawroty glowy, zdolno$¢ reagowania, aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym i obstugiwania
maszyn moze by¢ zaburzona w pojedynczych przypadkach. Dotyczy to w szczegdlnos$ci przypadkow
jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Nalezy pamigtac o tym, ze wymienione dziatania niepozadane w wickszos$ci przypadkow zaleza od
podanej dawki i wykazujg rdznice migdzyosobnicze.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane dotyczg uktadu pokarmowego. Moga wystgpié
owrzodzenia trawienne, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, ktore w czesci przypadkéw moga prowadzi¢ do zgonu, szczeg6lnie u pacjentéw

w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu tego produktu leczniczego opisywano przypadki
nudnosci, wymiotow, biegunki, wzde¢, zaparcia, dyspepsji, bolu brzucha, smolistych stolcow,
wymiotow krwig, wrzodziejacego zapalenia blony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita
grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej stwierdzano przypadki
zapalenia btony §luzowej zotadka. W szczegdlnosci ryzyko wystepowania krwawienia z przewodu
pokarmowego jest zalezne od zakresu stosowanych dawek i okresu podawania produktu.

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

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2 400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).

Nastepujace kategorie czestosci wystgpowania zostaty zastosowane do oceny dziatan niepozadanych:
Bardzo czgsto (>1/10), czesto (=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) i czgsto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze byc
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja Czestosé Dzialanie niepozadane

organow wystepowania

i narzadow

Zakazenia Bardzo rzadko | W zwigzku ze stosowaniem niesteroidowych lekow

1 zarazenia przeciwzapalnych opisywano przypadki zaostrzenia

pasozytnicze stanu zapalnego spowodowanego zakazeniem
(np. rozwdj martwiczego zapalenia powigzi). Jest to
prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.




Jesli w trakcie stosowania produktu leczniczego
Ibuprofen Aristo pojawia si¢ lub nasila si¢ objawy
zakazenia, pacjent powinien niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza. Nalezy wowczas ustali¢, czy istniejg wskazania
do leczenia zakazenia i (Iub) antybiotykoterapii.

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy
aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych ze
sztywnoscig karku, bolem glowy, nudnosciami,
wymiotami, gorgczka lub zaburzeniami $wiadomosci.
Wydaje si¢, ze do ich wystgpienia predysponowani sg
pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen
uktadowy rumieniowaty, ang. SLE, mieszana choroba
tkanki tacznej).

Zaburzenia krwi
1 ukladu
chlonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwisto$c¢, leukopenia,
maloplytkowos¢, pancytopenia, agranulocytoza).

Eozynofilia, koagulopatia (zmiany w koagulacji krwi)

Niedokrwistos$¢ aplastyczna
Niedokrwisto$¢ hemolityczna
Neutropenia

Pierwszymi objawami moze by¢ goraczka, zapalenie
gardta, powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej,
objawy grypopodobne, nasilone zmgczenie, krwawienia
z nosa i podskorne wylewy krwi.

W takich przypadkach pacjentowi nalezy poleci¢
zaprzestanie stosowania produktu leczniczego
Ibuprofen Aristo, unikanie przyjmowania jakichkolwiek
lekow przeciwbolowych 1 przeciwgoraczkowych bez
porozumienia z lekarzem.

Zaburzenia
uktadu
immunologiczne

_go

Niezbyt czesto

Reakcje nadwrazliwo$ci z wysypkami skornymi

i $wigdem, a takze napady astmy oskrzelowej

(czasami z mozliwym spadkiem ci$nienia tetniczego).
Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznosci niezwtocznego
poinformowania o tym lekarza i zaprzestania stosowania
produktu leczniczego Ibuprofen Aristo.

Bardzo rzadko

Cigzkie uogolnione reakcje nadwrazliwosci. Moga
wystepowac w postaci: obrzgku twarzy, jezyka,
wewngtrznego obrzeku krtani ze zwezeniem drog
oddechowych, niewydolnosci oddechowej, tachykardii,
spadek cis$nienia tgtniczego krwi az do zagrazajacego
zyciu wstrzasu.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow,
co moze si¢ zdarzy¢ nawet po pierwszym zastosowaniu
produktu, konieczne jest natychmiastowe uzyskanie
pomocy lekarskiej.

Zaburzenia
metabolizmu
1 odzywiania

Bardzo rzadko

Hipoglikemia
Hiponatremia
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Zaburzenia Bardzo rzadko | Reakcje psychotyczne
psychiczne Omamy
Dezorientacja
Depresja
Niepokoj
Zaburzenia Czesto Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak:
uktadu bol glowy, zawroty glowy, bezsennos$¢, pobudzenie,
nerwowego drazliwos¢ lub uczucie zmeczenia.
Czestose Parestezje
nieznana Zapalenie nerwu wzrokowego.
Zaburzenia oka | Czestos¢ Zaburzenia widzenia. W tym przypadku nalezy
nieznana poinstruowac pacjenta aby niezwlocznie poinformowat
lekarza i zaprzestal stosowania ibuprofenu.
Zaburzenia ucha | Rzadko Szumy uszne i utrata stuchu.

1 blednika

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat migénia
sercowego.

Czestosc Zespot Kounisa
nieznana
Zaburzenia Bardzo rzadko | Nadcis$nienie tetnicze
naczyniowe Zapalenie naczyn
Zaburzenia Bardzo rzadko Astma
uktadu Duszno$¢
oddechowego, Skurcz oskrzeli

klatki piersiowej
i Srodpiersia

Czestosc
nieznana

Zapalenie btony §luzowej nosa

Zaburzenia
zoladka i jelit

Bardzo czgsto

Objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jak:
zgaga, bol brzucha, nudnosci, wymioty, wzdgcia,
niestrawnosc¢, biegunka, zaparcia oraz nieznaczna utrata
krwi z przewodu pokarmowego, ktora moze

w wyjatkowych przypadkach wywota¢ niedokrwistosc.

Czesto

Owrzodzenia przewodu pokarmowego, z mozliwym
krwawieniem i perforacja. Wrzodziejace zapalenie btony
sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita
grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt
4.4).

Niezbyt czgsto

Zapalenie btony sluzowej zotadka

Bardzo rzadko

Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, powstawanie
przeponopodobnych zwezen §wiatla jelita.

Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznosci zaprzestania
stosowania produktu leczniczego i natychmiastowego
skonsultowania si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia
nasilonego bolu w nadbrzuszu, smolistych stolcow lub
krwawych wymiotow.
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Zaburzenia
watroby i drog
zotciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenie czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby,
szczegolnie po dlugotrwalym stosowaniu,
niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby,
zottaczka.

Zaburzenia
skory i tkanki
podskorne;j

Bardzo rzadko

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym
rumien wielopostaciowy, ztluszczajace zapalenie skory,
zespot  Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka), w wyjatkowych przypadkach
w trakcie ospy wietrznej mogg wystapi¢ cigzkie
zakazenia skory i powiktania w obrgbie tkanki podskorne;j
(patrz rowniez "Zakazenia i zarazenia pasozytnicze"),
lysienie, plamica, reakcje nadwrazliwosci.

Czestosc
nieznana

Wysypka polekowa 2z eozynofilig i
uktadowymi (zespot DRESS).
Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP).

objawami

Zaburzenia
nerek i drog
moczowych

Niezbyt czesto

Obrzeki, szczegdlnie u pacjentow z nadcisnieniem
tetniczym lub zaburzeniem czynnoS$ci nerek, zespotem
nerczycowym, $§rodmigzszowym zapaleniem nerek,
ktorym moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek.

Rzadko

Uszkodzenie nerek (martwica brodawek nerkowych)
i zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi.
Czynno$¢ nerek powinna by¢ regularnie monitorowana.

Czestosc
nieznana

Zaburzenie czynno$ci nerek

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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

Objawy przedawkowania:

Toksyczno$é

W przypadku dawek ponizej 100 mg/kg mc. wystapienie objawow przedawkowania u dzieci lub
dorostych jest mato prawdopodobne. Jednakze w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne
leczenie podtrzymujace.

U dzieci przyjecie dawki 400 mg/kg me. lub wigkszych moze spowodowac objawy podmiotowe
i przedmiotowe przedawkowania.
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Objawy

U wiekszo$ci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie istotng dawke NLPZ, nie pojawiajg si¢ inne objawy
niz nudnos$ci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub, rzadziej, biegunka. Mozliwe jest tez pojawienie si¢
oczoplgsu, zaburzen widzenia, szumow usznych, bolu gtowy i krwawienia z przewodu pokarmowego.
W ciezszych przypadkach zatrucia mogg wystapi¢ objawy toksycznego wpltywu na osrodkowy uktad
nerwowy, takie jak: zawroty glowy pochodzenia btednikowego, zawroty gtowy pochodzenia
osrodkowego, sennosc¢, sporadycznie pobudzenie, a takze dezorientacja, utrata $wiadomosci

i $pigczka. Sporadycznie mogg pojawiac si¢ drgawki. U dzieci mogg pojawiac si¢ mioklonie.

W cigzkich przypadkach zatrucia moze rozwing¢ si¢ kwasica metaboliczna, moze rowniez wystgpi¢
hipotermia i hiperkaliemia, a czas protrombinowy / INR moze by¢ wydtuzony, prawdopodobnie

z powodu wptywu na dziatanie krazacych czynnikow krzepnigcia krwi. Moze wystgpi¢ ostra
niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, niedoci$nienie t¢tnicze, depresja oddechowa i sinica.

U o0s06b chorujacych na astme mozliwe jest tez zaostrzenie astmy.

Postepowanie lecznicze w przypadku przedawkowania

Nie jest znana swoista odtrutka.

W przypadku przedawkowania zalecane jest postegpowanie o charakterze objawowym

1 wspomagajgcym. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcic¢ na kontrole parametrow cisnienia tetniczego
krwi, rownowage kwasowo-zasadowa 1 jakiekolwiek krwawienia z przewodu pokarmowego.

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie wegla aktywnego, jesli od przyjecia potencjalnie toksycznej ilosci leku
nie ming¢ta godzina. Ewentualnie, u pacjentow dorostych nalezy rozwazy¢ ptukanie Zotadka w ciggu
godziny od potknigcia zagrazajacej zyciu dawki ibuprofenu.

Nalezy zapewni¢ odpowiednig diureze¢ oraz $cisle kontrolowac czynnos¢ nerek i watroby.

Pacjent powinien pozostac¢ pod obserwacjg przez co najmniej cztery godziny po przyjeciu potencjalnie
toksycznej ilosci produktu leczniczego.

W przypadku czgstych lub przediuzajacych si¢ drgawek nalezy poda¢ dozylnie diazepam.

W zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta moga by¢ konieczne inne $rodki wspomagajace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:

- niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
- pochodne kwasu propionowego.

Kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktéry wykazuje skuteczno$¢ poprzez
hamowanie syntezy prostaglandyn, co wykazano w standardowych modelach do$wiadczalnych
zapalenia u zwierzat. U ludzi, ibuprofen wykazuje dziatanie przeciwgoraczkowe, zmniejsza bol
zwigzany ze stanem zapalnym, obrzek i1 goraczke. Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje
plytek wywotang przez ADP i kolagen.

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

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Wchtanianie

Po podaniu doustnym ibuprofen ulega czgsciowemu wchionigciu w Zotadku, a nastgpnie catkowitemu
wchlonigciu w jelicie cienkim. Maksymalne stgzenie w osoczu osiggane jest po 1-2 godzinach od
podania ibuprofenu w postaci wolnego kwasu zawartego w doustnych produktach statych

o natychmiastowym uwalnianiu (tabletka).

Dystrybucja
Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

Metabolizm
Ibuprofen metabolizowany jest w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja).

Eliminacja

Farmakologicznie nieczynne metabolity ulegaja catkowitej eliminacji, glownie droga nerkowg (90%),
ale rowniez z z06kcig. Okres poltrwania w fazie eliminacji u zdrowych ochotnikdéw oraz u 0séb

z chorobami watroby i nerek wynosi 1,8-3,5 godziny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przewlekta i subchroniczna toksyczno$¢ ibuprofenu wykazana w badaniach na zwierzetach dotyczyta
gtéwnie uszkodzen i owrzodzen przewodu pokarmowego.

Badania in vitro i in vivo nie wykazaty zadnych istotnych klinicznie dowodoéw na dzialanie mutagenne
ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono zadnych dowodow na rakotworcze
dziatanie ibuprofenu.

Ibuprofen powodowat hamowanie owulacji u krolikow i zaburzenie implantacji zarodkow u r6znych
gatunkow zwierzat (kroliki, szczury, myszy). Badania do§wiadczalne na szczurach i krolikach
wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko, przy czym, po dawkach toksycznych dla ci¢zarnej
samicy obserwowano zwigkszona czgstos¢ wystgpowania wad wrodzonych (np. ubytkéw przegrody
migdzykomorowej) u potomstwa szczurow.

Ibuprofen stanowi zagrozenie dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6.).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Hypromeloza

Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Talk

Glikol propylenowy

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Opakowanie zawiera 10, 20, 30, 40, 50, 60, 84, 100, 250 Iub 500 tabletek powlekanych w blistrach.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ten produkt leczniczy stanowi ryzyko dla srodowiska (patrz punkt 5.3).

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

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: 25934

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2020-07-09

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2024
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