CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibufen dla dzieci o smaku truskawkowym, 100 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml zawiesiny zawiera 100 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sodu benzoesan (E 211), maltitol ciekty (E 965), glikol
propylenowy (E 1520), s6d.

5 ml zawiesiny doustnej zawiera 5 mg sodu benzoesanu, 2,4 g maltitolu ciektego, 4,17 mg glikolu
propylenowego, 9,67 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Zawiesina koloru biatego lub prawie biatego, o zapachu truskawkowym

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

Bole r6znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
- bole gtowy, gardta i migsni, np. w przebiegu zakazen wirusowych,
- bodle migsni, stawdw 1 koSci, na skutek urazow narzadu ruchu (nadwyrezenia, skrecenia),
- bole na skutek urazow tkanek migkkich, bole pooperacyjne,
- Dbole zebow, bole po ekstrakcji zebow, bdle na skutek zgbkowania,
- bole gltowy,
- bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

Produkt nie zawiera cukru.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.
Do opakowania dotgczony jest dozownik w formie strzykawki.

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawOw oraz zmniejszenia ryzyka dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Dawka dobowa produktu leczniczego Ibufen dla dzieci o smaku truskawkowym wynosi 20 do 30 mg
na kg masy ciata, podana w dawkach podzielonych wedtug ponizszego schematu:



Niemowleta w wieku od 3 do 6 miesiecy (5 kg do 7,6 kq):
3 razy po 2,5 ml w ciggu doby (co odpowiada 150 mg ibuprofenu na dobg).

Niemowleta w wieku od 6 do 12 miesiecy (7,7 kg do 9 kqg):
3 do 4 razy po 2,5 ml w ciagu doby (co odpowiada 150 - 200 mg ibuprofenu na dobg).

Dzieci w wieku od 1 do 3 lat (10 kg do 15 kg):
3 razy po 5 ml w ciggu doby (co odpowiada 300 mg ibuprofenu na dobg).

Dzieci w wieku od 4 do 6 lat (16 kg do 20 kg):
3 razy po 7,5 ml w ciggu doby (co odpowiada 450 mg ibuprofenu na dobg).

Dzieci w wieku od 7 do 9 lat (21 kg do 29 kq):
3 razy po 10 ml w ciagu doby (co odpowiada 600 mg ibuprofenu na dobg).

Dzieci w wieku od 10 do 12 lat (30 kg do 40 kg):
3 razy po 15 ml w ciagu doby (co odpowiada 900 mg ibuprofenu na dobg).

Dawke mozna powtarza¢ co 6-8 godzin z zachowaniem co najmniej 4 godzinnej przerwy miedzy
kolejnymi dawkami.

W przypadku dzieci w wieku 3-5 miesi¢cy, nalezy zasiegnaé¢ porady lekarza, jesli objawy nasilajg si¢
lub jesli nie ustgpuja po 24 godzinach.

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

Dzieciom w wieku ponizej 6 miesigca zycia mozna poda¢ produkt leczniczy tylko po konsultacji
lekarskiej.

Nie nalezy stosowac wigkszej dawki niz zalecana.

Produkt leczniczy przeznaczony do krétkotrwatego stosowania.
Rozpoczete opakowanie nalezy zuzy¢ w ciagu 6 miesiecy.

4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub na
ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Produkt jest przeciwskazany u pacjentow, u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci
reakcje nadwrazliwosci W postaci skurczu oskrzeli, astmy oskrzelowej, niezytu nosa, obrzeku
naczynioruchowego lub pokrzyweki.

Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, lub nawracajgce owrzodzenie lub krwawienie
z przewodu pokarmowego w wywiadzie (dwa lub wiecej odrebne epizody potwierdzonego
owrzodzenia lub krwawienia).

Krwawienie z gornego odcinka przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie wystepujace po
zastosowaniu NLPZ.

Cigzka niewydolnos¢ watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek (patrz punkt 4.4).



Ciezka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg NYHA).

Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

Skaza krwotoczna.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow z:

- toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang chorobg tkanki tacznej - zwickszone
ryzyko aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8);

- chorobami przewodu pokarmowego oraz przewleklymi zapalnymi chorobami jelit, poniewaz
stany te moga ulec nasileniu (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-
Crohna) (patrz punkt 4.8);

- nadci$nieniem t¢tniczym i (lub) zaburzeniami czynnos$ci serca W wWywiadzie - nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia; obrzgk, nadci$nienie tetnicze i (lub) niewydolnosé
serca moga wystapi¢ w wyniku pogorszenia czynnosci nerek i (lub) zatrzymania ptynow
w organizmie (patrz punkt 4.5);

- zaburzeniami czynnosci nerek ze wzgledu na pogorszenie czynnos$ci nerek (patrz punkty 4.3
i4.8);

- zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8);

- zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia).

Przyjmowanie produktu w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz ponizej: wpltyw na uktad
pokarmowy oraz wptyw na i uktad krazenia i krgzenie mozgowe).

Pacjenci w podesztym wieku maja zwiekszona czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po
NLPZ, zwtaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga by¢ sSmiertelne.

U pacjentéw z czynng lub astma oskrzelowag w wywiadzie, lub chorobami alergicznymi zazycie
produktu moze spowodowa¢ skurcz oskrzeli.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym inhibitorami COX-2 (patrz punkt 4.5).

Istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Wplyw na uktad krazenia i naczynia moézgowe

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

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

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



U pacjentow leczonych lekiem Ibufen dla dzieci o smaku truskawkowym zgtaszano przypadki zespotu
Kounisa. Zespot Kounisa zdefiniowano jako objawy sercowo-naczyniowe wystgpujace wtornie do
reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tegtnic wiencowych i mogace
prowadzi¢ do zawatu mig$nia sercowego.

Wplyw na plodno$¢ kobiet
Patrz punkt 4.6.

Wptyw na uktad pokarmowy

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje, ktore moga by¢ smiertelne
odnotowywano po wszystkich NLPZ i wystepowaty one na kazdym etapie leczenia, poprzedzone lub
nie objawami ostrzegawczymi albo powaznymi chorobami przewodu pokarmowego (W tym
wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego, chorobg Le$niowskiego-Crohna).

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta wraz ze
zwigkszeniem dawki NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, zwlaszcza powiktanym
krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u oséb w podesztym wieku. U tych pacjentéw
leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki.

Pacjentom, u ktorych wystepuje dzialanie toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegolnie osobom w podesztym wieku, zaleca si¢ zglaszanie wszelkich niepokojacych objawow
brzusznych (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), w szczego6lnosci w poczatkowych
etapach leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow, stosujacych jednoczesnie inne leki, ktore moga zwigkszaé
ryzyko zaburzen zotadkowo-jelitowych lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy lub leki
przeciwzakrzepowe jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Ibuprofen nalezy natychmiast odstawi¢ w przypadku wystgpienia owrzodzen lub krwawienia
z przewodu pokarmowego.

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR — ang. severe cutaneous adverse reactions)

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

Jezeli pojawig si¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na wystapienie tych dziatan,
nalezy natychmiast odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (w
stosownych przypadkach).

Maskowanie objawéw zakazenia podstawowego

Ibufen dla dzieci o smaku truskawkowym moze maskowa¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do
opdznionego rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia.
Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan
bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli produkt leczniczy Ibufen dla dzieci o smaku truskawkowym
stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwiazanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie
przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem,
jesli objawy utrzymujg si¢ lub nasilajg.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekow przeciwbdolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnos$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna). Ryzyko to moze



by¢ zwiekszone podczas wysitku fizycznego, zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem i dlatego
nalezy unikac¢ jednoczesnego, dtugotrwatego stosowania réznych lekéw przeciwbolowych.

Podczas stosowania ibuprofenu notowano pojedyncze przypadki toksycznej ambliopii, dlatego
wszelkie zaburzenia widzenia nalezy zglaszac lekarzowi.

Bardzo rzadko obserwowano cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas
anafilaktyczny). Po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po zastosowaniu
produktu leczniczego, nalezy przerwac leczenie. Personel medyczny powinien wdrozy¢
specjalistyczne leczenie w zaleznosci od wystepujacych objawow.

Ten produkt leczniczy zawiera:

. 5 mg benzoesanu sodu (E 211) w kazdych 5 ml zawiesiny doustne;j.

. 2,4 g maltitolu ciektego (E 965) w kazdych 5 ml zawiesiny doustnej. Produkt nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

. 4,17 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdych 5 ml zawiesiny doustnej.

. 9,67 mg sodu w kazdych 5 ml zawiesiny doustnej, co odpowiada 0,48% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu nie nalezy stosowaé jednocze$nie z ponizej wymienionymi lekami:

Kwas acetylosalicylowy: jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest
zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. 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).

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym selektywne inhibitory COX-2: nalezy unika¢
jednoczesnego przyjmowania dwoch lub wiecej niesteroidowych lekow przeciwzapalnych ze wzgledu
na zwigkszenie ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu z ponize] wymienionymi
lekami:

Kortykosteroidy: zwicksza si¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia w obrebie przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwnadcisnieniowe i leki moczopedne: leki z grupy NLPZ mogg powodowa¢ mniejszg
skuteczno$¢ dziatania lekow zmniejszajacych cisnienie tetnicze; leki moczopedne moga zwigkszac
ryzyko dziatania nefrotoksycznego NLPZ.

U niektorych pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek (np. pacjenci odwodnieni lub w podesztym
wieku) jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) z inhibitorami
ACE, lekami beta-adrenolitycznymi lub antagonistami receptora angiotensyny II moze spowodowac
dalsze pogorszenie czynnosci nerek, az do ostrej niewydolnos$ci nerek (zwykle odwracalnej). Z tego
wzgledu nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leczenia skojarzonego, zwlaszcza

U pacjentow w podeszlym wieku. Pacjentow tych nalezy odpowiednio nawadnia¢ oraz $cisle
monitorowaé czynno$¢ nerek na poczatku leczenia oraz okresowo w trakcie trwania leczenia;
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i lekow moczopednych oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do
hiperkaliemii.



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

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI): zwigkszone
ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Glikozydy nasercowe: NPLZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR i zwigkszac¢ stezenie
glikozydéw w osoczu.

Lit: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowaé zwigkszenie stezenia litu
W 0SOCZU.

Metotreksat: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowac zwigkszenie
stezenia metotreksatu w 0soczu.

Fenytoina: ibuprofen moze zwigkszac stgzenie aktywnej farmakologicznie fenytoiny.
Cyklosporyna: zwigkszone ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

Mifepryston: NLPZ nie powinny by¢ uzywane przez 8-12 dni po zastosowaniu mifeprystonu,
poniewaz mogg ostabia¢ dziatanie mifeprystonu.

Takrolimus: ryzyko dziatania nefrotoksycznego ulega zwigkszeniu w przypadku jednoczesnego
zastosowania NLPZ.

Zydowudyna: podczas jednoczesnego stosowania NLPZ i zydowudyny zwigksza si¢ ryzyko
toksycznosci hematologicznej. Istniejg dane wskazujace na zwigkszone ryzyko krwawienia do stawu
oraz powstawania krwiakow u oséb HIV-dodatnich z hemofilig leczonych zydowudyna i ibuprofenem.

Rytonawir: moze zwigkszac stezenie NLPZ w osoczu.

Antybiotyki chinolonowe: dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ mogg
zwigkszac¢ ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonéw. Pacjenci
przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Antybiotyki aminoglikozydowe: NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.

Doustne leki przeciwcukrzycowe: hamowanie metabolizmu pochodnych sulfonylomocznika,
wydhuzenie okresu pottrwania i zwigkszone ryzyko wystapienia hipoglikemii.

Probenecyd i sulfinpirazon: produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga
op6znia¢ wydalanie ibuprofenu.

Cholestyramina: w przypadku jednoczesnego podawania ibuprofenu i cholestyraminy, absorpcja
ibuprofenu jest opo6zniona i zmniejszona (25%). Ibuprofen nalezy podawac z zachowaniem
kilkugodzinnego odstepu.

Worykonazol lub flukonazol: zwigkszenie o okoto 80 do 100% dostgpnosci ibuprofenu S (+)
ujawniono w badaniach z flukonazolem i worykonazolem (inhibitory enzymow CYP2C9). Nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu w przypadku jednoczesnego podawania inhibitoréw
CYP2C9, szczegolnie w przypadku podawania duzej dawki ibuprofenu z worykonazolem lub
flukonazolem.



4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
0Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé¢ matowodzie wskutek zaburzen

czynnosci nerek plodu. Moze ono wystapi¢ kréotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu

w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wigkszosc¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia.

W zwigzku z tym, nie nalezy podawa¢ ibuprofenu w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany u kobiet planujacych ciazg oraz

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowa¢ mozliwie jak najmniejszg dawke, a czas
trwania leczenia powinien by¢ jak najkrétszy. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie

w kierunku matowodzia oraz zwezenia przewodu tetniczego po ekspozycji na ibuprofen przez kilka
dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego
nalezy zaprzesta¢ stosowania ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wywotac

u ptodu:

- toksyczne dzialanie na ptuca i serce (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego
i nadcisnienie ptucne);

- zaburzenie czynnosci nerek (patrz powyzej);

pod koniec cigzy u matki i noworodka:

- wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwplytkowe, ktore moze wystapi¢ nawet po
bardzo matych dawkach;

- zahamowanie skurczow macicy skutkujace opdznieniem lub przedtuzeniem porodu.

W zwiagzku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 i 5.3).

Karmienie piersig

Wedlug ograniczonych badan, ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersiag w bardzo
matych stezeniach i jest mato prawdopodobne, aby wpltywat negatywnie na niemowle karmione
piersia.

Plodno$é

Istnieja pewne dowody, iz leki hamujace cyklooksygenaze (odpowiedzialng za synteze prostaglandyn)
moga powodowac zaburzenia ptodnos$ci u kobiet poprzez oddzialywanie na owulacj¢. Dziatanie to jest
przemijajace po zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania maszyn

W zalecanych dawkach i czasie leczenia nie nalezy oczekiwa¢ wplywu produktu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostgpnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozgdane wymienione ponizej. Podczas leczenia chorob przewleklych mogg wystapié
dodatkowe zdarzenia niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czesto$ci wystepowania stosujac nastgpujagce okreslenia:
Bardzo czesto: >1/10

Czgsto: >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1 000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko: <1/10 000



Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zakazenia 1 zarazenia pasozytnicze
Bardzo rzadko: aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia uktadu krwiotworczego (anemia, anemia hemolityczna, anemia
aplastyczna, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg
goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, krancowe zmeczenie, krwawienie z nosa oraz krwawienia §rodskorne.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i §wigdem.

Bardzo rzadko:

U pacjentow z istniejacymi chorobami auto-immunologicznymi (takimi jak toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze
przypadki objawow aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych, jak sztywnos¢ karku, bol
glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci. Objawami moga by¢: obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢,
tachykardia, hipotensja (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub ci¢zki wstrzas).

Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: nerwowos¢.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto: bole glowy.

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

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje i reakcje psychotyczne.

Zaburzenia oka
Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika
Bardzo rzadko: szumy uszne, zawroty gtowy.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: obrzek, nadci$nienie tetnicze i niewydolnos¢ serca zwigzana ze stosowaniem lekow
z grupy NLPZ.

Nieznana: zesp6ot Kounisa.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia
Bardzo rzadko: astma, skurcz oskrzeli, dusznos¢ i $wiszczacy oddech.

Zaburzenia zotadka i jelit

Najczesciej obserwowane reakcje niepozadane dotycza objawow ze strony przewodu pokarmowego.
Czesto: biegunka (ze wzgledu na obecnos¢ maltitolu i glicerolu w produkcie leczniczym).

Niezbyt czgsto: niestrawnos¢, bol brzucha i nudnosei, wzdgcia.

Rzadko: wzdecia z oddawaniem gazow, zaparcia i wymioty.

Bardzo rzadko: choroba wrzodowa zotadka i dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, smotowate stolce, krwawe wymioty, czasem ze skutkiem $miertelnym szczegélnie u
0sob w podesztym wieku; wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie btony
sluzowej zotadka, owrzodzenie blony $luzowej jamy ustnej.

Zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4).



Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego stosowania,
zapalenie watroby i zottaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:

Niezbyt czgsto: wysypki skorne roznego typu.

Bardzo rzadko: cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym rumien wielopostaciowy,
ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka).

Czgsto$¢ nieznana: wysypka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi (zespot DRESS), ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwo$ci na §wiatlo.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadko: ostra niewydolno$¢ nerek; martwica brodawek nerkowych, szczegdlnie po
dhugotrwatym stosowaniu, zwigzana ze zwigkszeniem ilo$ci mocznika w surowicy i obrzgkiem.
Krwiomocz, srdédmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, biatkomocz.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: obrzek, obrzek obwodowy.

Badania diagnostyczne
Bardzo rzadko: obnizony poziom hematokrytu i hemoglobiny.

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

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i1 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

U dzieci przyjecie doustne dawki ibuprofenu wigkszej niz 400 mg na kg masy ciata moze
spowodowac objawy przedawkowania. U dorostych doktadna dawka mogaca spowodowac takie
objawy nie jest precyzyjnie okreslona. Okres pottrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do
3 godzin.

Objawy

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

I krwawienie z zotadka lub jelit. Cigzkie zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢
zawrotami glowy, bolem glowy, depresja oddechowa, dusznos$cia, sennoscia, sporadycznie
pobudzeniem i dezorientacjg lub $pigczka. Sporadycznie mogg wystapi¢ napady drgawkowe.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

W ciezkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna. Moga wystapi¢ rowniez niedoci$nienie
tetnicze, hiperkaliemia, a czas protrombinowy/INR moze by¢ zwigkszony, prawdopodobnie z powodu
wplywu na krazace czynniki krzepnigcia. Moga wystapi¢ ostra niewydolnos$¢ nerek lub uszkodzenie
watroby. U pacjentéw z astmg moze wystgpi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Postgpowanie powinno by¢ objawowe 1 wspomagajace i powinno obejmowac utrzymanie droznos$ci
drog oddechowych, monitorowanie czynnosci serca i parametrow zyciowych az do momentu ich
ustabilizowania.

Nalezy rozwazy¢ podanie doustne wegla aktywnego, jezeli od momentu zazycia przez pacjenta
potencjalnie toksycznych ilo$ci produktu nie uptyneto wiecej niz 1 godzina. W przypadku wystapienia
czestych lub przedtuzajacych si¢ napadéw drgawkowych, nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub
lorazepam. W przypadku pacjentow z astmag nalezy podac¢ leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

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

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego skuteczno$¢ hamowania
syntezy prostaglandyn zostata potwierdzona w konwencjonalnych modelach zwierzecych stanu
zapalnego. U ludzi ibuprofen zmniejsza bdl zwiazany ze stanem zapalnym, obrzek oraz goraczke.
Ponadto, ibuprofen w odwracalny sposob hamuje agregacje ptytek krwi.

Potwierdzono kliniczng skutecznos¢ ibuprofenu w leczeniu bdlu o nasileniu stabym do
umiarkowanego, takiego jak bol zeboéw, bol glowy oraz leczeniu objawowym goraczki.

Doustna przeciwbolowa dawka dla dzieci wynosi od 7 do 10 mg/kg mc. na dawke, do maksymalne;j
dawki dobowej 30 mg/kg mc. Ibuprofen rozpoczyna dziatanie po 15 minutach i obniza goraczke
u dzieci przez okoto 8 godzin.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Nie prowadzono odrgbnych badan farmakokinetyki u dzieci. Dane literaturowe potwierdzaja, ze
wchtanianie, metabolizm i wydalanie ibuprofenu u dzieci przebiega w podobny sposob, jak

u dorostych.

Ibuprofen po podaniu doustnym jest czgsciowo wchtaniany w zotadku, a nastgpnie catkowicie
w jelicie cienkim.
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Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje po 45 minutach od podania na czczo. W przypadku
przyjmowania z pokarmem, maksymalne stezenie w surowicy obserwuje si¢ po 1-2 godzinach, moze
si¢ ono rozni¢ w zaleznosci od postaci.

Po zmetabolizowaniu w watrobie (hydroksylacji, karboksylacji, koniugacji) farmakologicznie
nieaktywne metabolity sa catkowicie wydalone, gtownie przez nerki (90%) oraz z z6tcia. Okres
péltrwania u os6b zdrowych, jak réwniez u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub
zaburzeniami czynno$ci nerek wynosi od 1,8 do 3,5 godziny. Wigzanie z biatkami wynosi okoto 99%.

Wedhug ograniczonych badan, ibuprofen przenika do mleka kobiecego w bardzo malym stezeniach.

Zaburzenia czynnosci nerek

Ze wzgledu na to, ze ibuprofen i jego metabolity sa wydalane glownie przez nerki, u pacjentow

z roznym stopniem niewydolno$ci nerek mogg wystapi¢ zmiany dotyczace whasciwosci
farmakokinetycznych leku.

Zmniejszenie stopnia wigzania z biatkami, zwigkszenie st¢zenia catkowitego ibuprofenu i
niezwigzanego enancjomeru (S)-ibuprofenu w osoczu, podwyzszone wartosci AUC dla enancjomeru S
oraz zwigkszenie stosunku AUC enancjomeroéw S/R obserwowano u pacjentéw z niewydolnoscia
nerek, w poréwnaniu do grupy kontrolnej zdrowych ochotnikow.

W schytkowym stadium choroby nerek, u pacjentow dializowanych, srednie wartosci wolnych frakcji
ibuprofenu wynosity okoto 3% w poréwnaniu z okoto 1% u zdrowych ochotnikow. Ciezkie
zaburzenia czynnosci nerek mogg prowadzi¢ do hagromadzenia metabolitoéw ibuprofenu. Znaczenie
tego faktu jest nieznane. Metabolity mogg by¢ wyeliminowane za pomoca hemodializy (patrz punkt
4.3).

Zaburzenia czynnoéci watroby

Alkoholowa choroba watroby z fagodng lub umiarkowang niewydolnoscig watroby nie powoduja
znaczgcej zmiany parametrow farmakokinetycznych. Choroba watroby moze wptywaé na metabolizm
ibuprofenu. U pacjentow z marsko$cia watroby oraz z umiarkowang niewydolnoscig watroby (stopien
6-10 wedtug skali Child-Pugh) obserwowano $rednio 2-krotne wydtuzenie okresu pottrwania,

z warto$cig stosunku AUC enancjomerow S/R znacznie nizszg w porownaniu z grupa kontrolng
zdrowych ochotnikéw, co sugeruje zaburzenia metaboliczne inwersji ibuprofenu enancjomer (R) do
aktywnego (S) kwasu (patrz takze punkt 4.3).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu w doswiadczeniach na zwierzetach ujawniata sie
glownie w postaci zmian i owrzodzen przewodu pokarmowego. Badania in vitro i in vivo nie
dostarczyty klinicznie znaczacych dowodéw na dziatanie mutagenne ibuprofenu. W badaniach na
szczurach i myszach nie stwierdzono dziatania rakotwoérczego ibuprofenu.

Ibuprofen wywolywat zahamowanie owulacji u krélikoéw, jak réwniez zaburzenia implantacji

U réznych gatunkow zwierzat (kroliki, szczury, myszy). Badania eksperymentalne przeprowadzone na
szczurach i krolikach wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Podanie dawki toksycznej
cigzarnej samicy powodowato zwigkszong czgsto$¢ wystepowania wad rozwojowych (np. wady
przegrody miedzykomorowej serca) u mtodych szczuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hypromeloza

Guma ksantan
Glicerol (E 422)
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Sodu benzoesan (E 211)

Maltitol ciekty (E 965)

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny

Sacharyna sodowa (E 954)

Sodu chlorek

Aromat truskawkowy (sktadniki aromatyzujace, glikol propylenowy (E 1520), woda)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

Po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

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

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka PET zawierajgca 100 lub 120 ml zawiesiny, z umieszczonym w niej adapterem, zamknigta
zakretka polietylenowa z pierScieniem gwarancyjnym z systemem zabezpieczajacym opakowanie

przed otwarciem przez dziecko, wraz z dozownikiem w postaci strzykawki, w tekturowym pudetku.

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

Instrukcja uzytkowania dozownika w formie strzykawki

o

1. Odkreci¢ zakretke butelki (nacisng¢ do dotu i przekreci¢ w strong przeciwng do ruchu
wskazowek zegara).

2. Dozownik mocno wcisngé w otwor w szyjce butelki.

3. Energicznie wstrzasnac butelka.
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4, Aby napetni¢ dozownik, butelke nalezy odwroci¢ do gory dnem, a nastepnie ostroznie
przesuwac ttok dozownika do dotu, wciagajac zawiesing do pozadanego miejsca na podziatce.

5. Butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wykrecajac dozownik, wyjac go z butelki.

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

7. Po zastosowaniu butelke nalezy zamkna¢ zakrgcajac zakretke, a dozownik umy¢ i wysuszy¢.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 11006

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22.04.2004 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 07.08.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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