CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUM, 100 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml zawiesiny doustnej zawiera 100 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 5 ml zawiesiny doustnej zawiera 1,087 g maltitolu

ciektego, 5,45 mg sodu benzoesanu (E 211), 13,547 mg glikolu propylenowego (E 1520) i 12,81 mg
sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Zawiesina doustna barwy biatej 0 malinowym zapachu.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stany goraczkowe réznego pochodzenia, migdzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych
choroéb zakaznych, a takze w przebiegu odczynu poszczepiennego.

Boéle rd6znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego, takie jak:

- bole gtowy, gardta i miesni (np. w przebiegu zakazen wirusowych),

- Dbole zebow, bole po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zgbkowania,

- bole stawow i kosci, na skutek urazéw narzadu ruchu (np. skrecenia),

- bole na skutek urazow tkanek miekkich,

- bdle pooperacyjne,

- bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dawka dobowa produktu IBUM jest $cisle uzalezniona od masy ciata i wynosi 20-30 mg/kg m.c., w
dawkach podzielonych, zgodnie z ponizsza tabela:

W'el.( d2|ec}< a Dawka jednorazowa Maksymalna dawka dobowa
(masa ciala dziecka)

3-6 miesiecy (5-7,6 kg) 2,5 ml (50 mg) 3 razy po 2,5 ml =150 mg
6-12 miesiecy (7,7-9 kg) 2,5 ml (50 mg) 3-4 razy po 2,5 ml = 150-200 mg
1-3 lat (10-15 kg) 5 ml (100 mg) 3 razy po 5 ml =300 mg
4-6 lat (16-20 kq) 7,5 ml (150 mq) 3razy po 7,5 ml =450 mg
7-9 lat (21-29 kq) 10 ml (200 mg) 3 razy po 10 ml = 600 mg

10-12 lat (30-40 kq) 15 ml (300 mg) 3 razy po 15 ml =900 mg
powyzej 40 kg 15-20 ml (300-400 mg) 3-4 razy po 15 ml = 900-1200 mg

U niemowlgt W wieku ponizej 6 miesiecy mozna podawaé produkt tylko po konsultacji z lekarzem.
Produkt leczniczy nalezy podawac¢ w odstgpach co najmniej sze§ciogodzinnych.
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Nie nalezy stosowac wigkszej dawki niz zalecana.

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

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

Bez konsultacji z lekarzem nie stosowac dtuzej niz 3 dni.

Do opakowania dotagczona jest miarka lub tyzka miarowa, lub strzykawka doustna, lub korek i
strzykawka doustna.

Sposéb podawania
Podanie doustne. Przed uzyciem butelke nalezy wstrzasnac.

Instrukcja dawkowania przy pomocy strzykawki doustnej:

A. w przypadku strzykawki z zamocowanym na jej koncu korkiem:

— przed pierwszym uzyciem strzykawki z korkiem nalezy ja bezwzglednie umy¢ w cieptej (nie
wrzacej) wodzie z dodatkiem $rodka myjacego,

— mocno wcisng¢ korek w szyjke butelki przy pomocy strzykawki,

— aby napelni¢ strzykawke, butelke nalezy energicznie wstrzasnac, odwroci¢ do gory dnem, a
nastepnie ostroznie przesuwac ttok strzykawki do dohu, wciagajac zawiesing w pozadanej ilosci
okreslonej na podziatce,

— w celu doktadnego odmierzenia dawki kotierz korpusu strzykawki powinien zosta¢ ustawiony na
linii podziatki znajdujacej si¢ na ttoku,

— butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wyjac strzykawke z korka (Rysunek 1),

Rysunek 1

— koncoéwke strzykawki nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastepnie wolno wciskajac tlok,
ostroznie oprozni¢ zawartos¢ strzykawki,

— po zastosowaniu butelke zamkna¢, pozostawiajac korek w szyjce butelki, a strzykawke doustng
umy¢ w cieptej (nie wrzacej) wodzie z dodatkiem $rodka myjacego 1 wysuszy¢.

B. w przypadku strzykawki z korkiem umieszczonym w szyjce butelki:

— przed pierwszym uzyciem strzykawki nalezy ja bezwzglednie umy¢ w cieplej (nie wrzacej)
wodzie z dodatkiem $rodka myjacego,

— po odkreceniu zakretki natozy¢ strzykawke na korek umieszczony w szyjce butelki,

— aby napehni¢ strzykawke, butelke nalezy energicznie wstrzasng¢, odwroci¢ do gory dnem, a
nastgpnie ostroznie przesuwac ttok strzykawki do dotu, wciagajac zawiesing w pozadanej ilosci
okreslonej na podzialce,

— w celu dokladnego odmierzenia dawki kotierz korpusu strzykawki powinien zosta¢ ustawiony na
linii podziatki znajdujace;j si¢ na tloku,

— butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wyjac strzykawke z korka (Rysunek 2),
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Rysunek 2
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— koncoéwke strzykawki nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastepnie wolno wciskajac ttok,
ostroznie oprozni¢ zawarto$¢ strzykawki,

— po zastosowaniu butelke zamkng¢, a strzykawke doustng umy¢ w cieptej (nie wrzacej) wodzie z
dodatkiem $rodka myjacego i wysuszyc¢.

Produkt przeznaczony jest do stosowania doraznego, dlatego jezeli objawy utrzymujg si¢ lub nasilaja
albo jesli wystapia nowe objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy nie zawiera cukru ani alkoholu. Moze by¢ stosowany przez osoby chore na cukrzyce
(5 ml zawiesiny zawiera 1,087 g maltitolu ciektego, co odpowiada okoto 0,07 wymiennika
weglowodanowego).

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na ibuprofen lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

— Nie stosowac u 0s6b, u ktorych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) wystepowatly w przesztosci jakiekolwiek
objawy alergii w postaci zapalenia btony $luzowej nosa, pokrzywki, skurczu oskrzeli lub astmy.

— Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub nawracajgca w wywiadzie, perforacja
lub krwawienie, rowniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4).

— Cigzka niewydolnos$¢ watroby.

— Cigzka niewydolnos¢ nerek.

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

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

— III trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

— Naczyniowo-mézgowe lub inne czynne krwawienie.

— Zaburzenia krzepniecia (ibuprofen moze wydhuzaé czas krwawienia), skaza krwotoczna.

— Zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu, takie jak matoptytkowos¢.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu u pacjentdéw, u ktorych wystepuja:

— toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — moze wystgpié
zwigkszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon moézgowych (patrz punkt 4.8.),

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

— nadcisnienie tg¢tnicze i (lub) zaburzenie czynno$ci serca w wywiadzie — OpiSywano zatrzymanie
plynow i obrzgki zwigzane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

3/10



— zaburzenia czynnosci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek (patrz punkt
4.3 i punkt 4.8),
— zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8).

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

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

Wplyw na przewdd pokarmowy

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
mogg mie¢ skutek $miertelny i ktore niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapi¢ u pacjentéw, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W przypadku
wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac stosowanie
ibuprofenu. Nalezy poinformowac pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegolnie pacjentoéw w podesztym wieku, o koniecznosci zgtaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawoéw dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegolnie krwawienia), zwlaszcza w
poczatkowym okresie leczenia. Tacy pacjenci powinni stosowac jak najmniejszg dawke produktu
leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac ibuprofen u pacjentdow przyjmujacych jednoczesnie inne leki,
ktére moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna (acenokumarol) lub leki
antyagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentow z
nadcis$nieniem tetniczym i (lub) niewydolno$cia serca z zatrzymaniem ptynoéw, nadcisnieniem i
obrzekiem, ktore sg zwigzane ze stosowaniem NLPZ w wywiadzie. W takich przypadkach pacjent
powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy i naczynia mézgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (np. zawatu migs$nia 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 wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych.

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

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

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentow leczonych produktem IBUM. Zespdt Kounisa
definiuje si¢ jako objawy ze strony ukladu sercowo-naczyniowego wystepujace wtornie do reakcji
alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwe¢zeniem tgtnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do
zawalu migénia sercowego.

Wplyw na nerki
Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek

z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).
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Ciezkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnoustrojowymi (zespél DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagrazaé¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty
zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszos$¢ tych reakcji wystapita
W ciggu pierwszego miesigca.

Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadcza o wystgpieniu tych reakcji, nalezy natychmiast
odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

IBUM moze maskowac¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego rozpoczecia stosowania
wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano w przypadku
pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia pluc i powiktan bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli produkt
leczniczy IBUM stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢
kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢
z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowacé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu leczenia.

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

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Maltitol ciekly

Produkt leczniczy zawiera 1,087 g maltitolu ciektego w kazdych 5 ml zawiesiny. Produkt leczniczy
nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy.
Produkt leczniczy moze mie¢ lekkie dziatanie przeczyszczajace. Wartos¢ kaloryczna 2,3 kcal/g
maltitolu.

Sodu benzoesan (E 211)
Produkt leczniczy zawiera 5,45 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 ml zawiesiny.

Glikol propylenowy (E 1520)
Produkt leczniczy zawiera 13,547 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml zawiesiny.

Sod
Produkt leczniczy zawiera 12,81 mg sodu na 5 ml zawiesiny, co odpowiada 0,64% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0os6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ, nie nalezy stosowac jednocze$nie z ponizej
wymienionymi lekami:

— Kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego 1 ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane
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).
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— Inne leki z grupy NLPZ: moga zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

— Leki przeciwnadcisnieniowe: leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ skuteczno$¢ dziatania lekow
obnizajacych ci$nienie tgtnicze krwi.

— Leki moczopedne: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznos$ci dziatania lekow
moczopednych.

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

— Liti metotreksat: istnieja dowody, ze leki z grupy NLPZ moga powodowaé zwigkszenie stezenia
w osoczu zarowno litu, jak i metotreksatu; zaleca si¢ kontrole litu i metotreksatu w surowicy.

— Zydowudyna: istnieja dowody na wydtuzenie okresu krwawienia u pacjentow leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna.

— Kortykosteroidy: rownoczesne stosowanie kortykosteroidow i ibuprofenu zwigksza ryzyko dziatan
niepozadanych, zwlaszcza w obrebie przewodu pokarmowego.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Od 20. tygodnia ciagzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé¢ matowodzie spowodowane

zaburzeniami czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczgciu leczenia i zwykle
ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto, zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu
w drugim trymestrze, z ktérych wiekszos$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. W zwigzku z tym,
ibuprofenu nie nalezy podawac¢ podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen ma by¢ podany kobiecie planujacej ciazg lub kobiecie w
pierwszym albo drugim trymestrze ciazy, nalezy zastosowac najmniejszg mozliwa skuteczng dawke
przez najkrétszy mozliwy czas. Kilka dni po 20. tygodniu cigzy nalezy rozwazy¢ przedporodowa
obserwacje w celu wykrycia matowodzia i zwegzenia przewodu te¢tniczego po narazeniu na produkt
leczniczy IBUM. W razie stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy
zaprzestac¢ stosowania produktu IBUM.

Podczas trzeciego trymestru ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazac¢ ptod:

— na dziatania toksyczne dotyczace serca i ptuc (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcisnienie plucne),

— na zaburzenie czynnosci nerek (patrz powyzej);

a matke i ptéd w koncowym okresie cigzy na wystapienie:

— wydluzonego czasu krwawienia i dziatania przeciwptytkowego, ktére moze wystapié¢ juz po
zastosowaniu bardzo matych dawek,

— opdznienia lub wydtuzenia akcji porodowej spowodowanego hamowaniem skurczoéw macicy.

W zwiazku z tym produkt leczniczy IBUM jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz

punkty 4.3 5.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkiej ilosci
(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz dotychczas nie ma doniesien dotyczacych szkodliwego
wplywu ibuprofenu na niemowleta, przerwanie karmienia nie jest konieczne w przypadku
krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

Plodnos¢
Patrz punkt 4.4.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego IBUM na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow,

obslugiwania maszyn oraz na sprawnos¢ psychofizyczng w przypadku stosowania produktu w
zalecanych dawkach i przez zalecany okres.
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4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
nizej wymienione dziatania niepozadane. Stosujac ibuprofen w innych wskazaniach i dlugotrwale
moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedhug czestosci wystgpowania stosujac nastgpujace okreslenia:
bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czg¢stos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

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

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czgsto: pokrzywka, swiad.

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia, hipotensja, wstrzas, zaostrzenie
astmy i skurcz oskrzeli.

U pacjentoéw z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych, takie jak sztywnos¢
karku, bdl glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czgsto: bol gtowy.

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

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

Zaburzenia serca

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

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (np. zawatu migénia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Czesto$¢ nieznana: zespot Kounisa.

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czgsto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci.

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

Bardzo rzadko: smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejgce zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Crohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt
4.4).

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnos$ci watroby, szczeg6lnie podczas dtugotrwalego stosowania.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo rzadko: ciezkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR) (w tym rumien wielopostaciowy,
zhuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka).
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Czesto$¢ nieznana: polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS), ostra
uogodlniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwosci na $wiatto.

Zaburzenia nerek i dréog moczowych

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigkszenie stgzenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 3009,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

U dzieci jednorazowe przyjecie dawki powyzej 400 mg moze wywola¢ objawy przedawkowania.
U 0s6b dorostych dawka, ktéra moze wywotac takie objawy nie zostata doktadnie okreslona. Okres
pottrwania podczas przedawkowania wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Objawy przedawkowania

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

Leczenie przedawkowania

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe 1 podtrzymujace, polegajace na oczyszczeniu
organizmu. Nalezy kontrolowa¢ parametry zyciowe. Nalezy rozwazy¢ doustne podanie wegla
aktywowanego w ciagu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia czgstych lub
przedhuzajacych si¢ napadow drgawkowych nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W
przypadku pacjentéw z astmg nalezy podac leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego
Kod ATC: M 01AE 01

Ibuprofen nalezy do niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z grupy fenylopropionowych
pochodnych kwasu arylokarboksylowego. Dziata przeciwzapalnie, przeciwbolowo i
przeciwgorgczkowo. Mechanizm dziatania ibuprofenu, podobnie jak innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn i w mniejszym stopniu —
tromboksanu i prostacyklin - poprzez hamowanie aktywnosci enzymu cyklooksygenazy. Ibuprofen
wykazuje takze zdolno$¢ odwracalnego hamowania agregacji ptytek krwi.
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Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te s3 podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Wechtanianie leku nastepuje w zotadku i jelicie cienkim. Maksymalne stezenie leku w osoczu osiagane
jest w ciggu 90 minut od podania.

Dystrybucja
Ibuprofen wiaze si¢ w 99% z bialkami osocza. Okres pottrwania w organizmie wynosi okoto 2 godzin.

Stezenie leku w mazi stawowej na poziomie statym stwierdza si¢ pomigdzy 2. a 8. godzing po
przyjeciu leku.

Metabolizm
Ibuprofen metabolizowany jest w 90% do nieaktywnych metabolitow.

Eliminacja
Ibuprofen wydalany jest z organizmu wraz z moczem w ciggu 24 godzin od podania ostatniej dawki.
Wydalany jest w 90% jako nieaktywne metabolity glukuronidy i w 10% w postaci niezmienionej.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach toksyczne dziatanie ibuprofenu obserwowano jako zmiany i owrzodzenia
w przewodzie pokarmowym. Ibuprofen nie wykazywat wiasciwo$ci mutagennych in vitro ani dziatan
rakotworczych w badaniach przeprowadzonych u szczurow i myszy. Badania doswiadczalne
wykazaly, ze ibuprofen przenika przez tozysko, ale brak jest dowodow na dziatanie teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Maltitol ciekty

Glicerol

Guma ksantan

Sacharyna sodowa

Sodu benzoesan (E 211)

Kwas fumarowy

Disodu fosforan dwunastowodny

Aromat malinowy (zawiera glikol propylenowy E 1520)
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie wykazano niezgodnos$ci chemicznych ani fizycznych z innymi lekami.

6.3 Okres waznos$ci
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3 lata.

6.4  Specjalne $§rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego z zakretka aluminiowa z wktadka i pierscieniem gwarancyjnym lub z
zakretka polietylenowa i pierscieniem gwarancyjnym z korkiem oraz miarka lub tyzka miarowa, lub
strzykawka doustna, lub korek i strzykawka doustna, w tekturowym pudetku.

1 butelka po 130 ¢

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242E

tel.: +48 71 352 95 22

fax: +48 71 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 9528

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 sierpnia 2002 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 4 czerwca 2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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