CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprom dla dzieci Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.
Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

1 ml zawiesiny zawiera: 500 mg maltitolu cieklego, 1 mg benzoesanu sodu (E 211), 0,000165 mg
alkoholu benzylowego oraz 5,79 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Lepka, prawie biata zawiesina.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Goraczka rdznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego).
Bole r6znego pochodzenia o nasileniu tagodnym do umiarkowanego:
— bole glowy, gardta i mig¢$ni np. w przebiegu zakazen wirusowych,
— bole miesni, stawow i kosci, na skutek urazow narzadu ruchu (nadwyrezenia, skrecenia),
— bole na skutek urazow tkanek miekkich, béle pooperacyjne,
— bole zgbow, bole po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zabkowania,
—  bole glowy,
— bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do podania doustnego.

Do opakowania dolaczony jest dozownik w formie strzykawki 5 ml z podziatka ulatwiajaca
dawkowanie.

Bol i gorgczka: dawka dobowa produktu leczniczego Ibuprom dla Dzieci Forte wynosi od 20 do
30 mg/kg masy ciata w dawkach podzielonych.

Schemat dawkowania z zastosowaniem dotgczonego do opakowania dozownika moze by¢ osiggniety
nastepujgco:

Niemowleta o masie ciala 5-7 kg (wiek od 3 do 5 miesiecy): 3 razy po 1-1,5 ml w ciggu doby (co
odpowiada okoto 120—180 mg ibuprofenu na dobg).
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Niemowleta o masie ciala 8-10 kg (wiek od 6 do 12 miesiecy): 3 razy po 1,75-2 ml w ciagu doby
(co odpowiada okoto 210-240 mg ibuprofenu na dobg).

Dzieci o masie ciala 11-15 kg (wiek od 13 miesiecy do 3 lat): 3 razy po 2,25-3 ml w ciagu doby (co
odpowiada okoto 270-360 mg ibuprofenu na dobg).

Dzieci o masie ciala 16-20 kg (wiek od 4 do 5 lat): 3 razy po 3,25 - 4 ml w ciagu doby (co
odpowiada okoto 390- 480 mg ibuprofenu na dobg).

Dzieci o masie ciala 21-29 kg (wiek od 6 do 8 lat): 3 razy po 4,25-5,75 ml w ciagu doby (co
odpowiada okoto 510-690 mg ibuprofenu na dobg).

Dzieci o masie ciala 30-40 kg (wiek od 9 do 11 lat): 3 razy po 6-8 ml w ciagu doby (co odpowiada
okoto 720-960 mg ibuprofenu na dobg).

W powyzszym schemacie dawkowania mniejsza objetos¢ leku odpowiada nizszej masie ciala i
analogicznie — wigksza objetos$¢ leku odpowiada wyzszej masie ciala. Podane przedziaty wieku sa
orientacyjne.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat: dawka rekomendowang w objawowym leczeniu bolu
i goraczki jest 3 razy po 10 ml w ciaggu doby, do ustapienia objawow.

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

Nalezy zachowa¢ przerwe pomi¢dzy dawkami 6 do 8 godzin.
Dzieciom w wieku ponizej 6 miesiecy produkt leczniczy mozna poda¢ tylko po konsultacji z lekarzem
i nalezy zasiegnac porady lekarza jesli objawy nasilaja si¢ lub jesli nie ustgpuja po 24 godzinach.

Nie nalezy stosowac wickszej dawki niz zalecana. Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac
najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt
4.4).

Produkt leczniczy przeznaczony do doraznego stosowania. Jezeli u dzieci w wieku powyzej
6 miesiecy konieczne jest stosowanie produktu leczniczego diuzej niz przez 3 dni lub stan pacjenta
pogarsza si¢ nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wstrzasna¢ przed uzyciem. Produkt leczniczy moze by¢ podany bezposrednio lub rozpuszczony
w wodzie lub soku. U 0s6b z wrazliwym przewodem pokarmowym zaleca si¢ zazywac produkt
leczniczy podczas positku lub popijanie mlekiem.

Szczegollne grupy pacjentow
Niewydolno$¢ nerek (patrz punkt 5.2)

U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z cigzka niewydolno$cig nerek, patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ watroby (patrz punkt 5.2)
U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci watroby nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z cigzka niewydolno$cig watroby, patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:
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— znadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancje pomocnicza,
wymieniong w punkcie 6.1. oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

— u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystgpowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowe;j,

— z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynng lub w wywiadzie, perforacjg lub
krwawieniem, rowniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4),

— z cigzka niewydolnoscig watroby, cigzka niewydolnoscia nerek lub ciezka niewydolnoscia
serca (klasa IV wg NYHA), (patrz punkt 4.4),

— przyjmujacych jednocze$nie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych - patrz punkt 4.5),

— W trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6),

— ze skaza krwotoczng.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

— toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang chorobg tkanki tacznej z uwagi na
wystepowanie zwigkszonego ryzyka jalowego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8),

— chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie oraz przewlektymi zapalnymi chorobami
jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna) - moze
wystgpi¢ zaostrzenie choroby (patrz punkt 4.8),

— nadci$nieniem tetniczym i (lub) zaburzeniem czynno$ci serca w wywiadzie,

— zaburzeniami czynnosci nerek - istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynno$ci nerek
(patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

— zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

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

U o0s6b z czynng lub przebyta astma oskrzelowg oraz chorobami alergicznymi zazycie leku moze
spowodowac¢ skurcz oskrzeli.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewod pokarmowy i uktad
krazenia ponizej).

U pacjentéw w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych na skutek stosowania
produktu leczniczego jest wieksze niz u pacjentow mtodszych.

Czestos¢ wystgpowania oraz zwigkszenie dziatan niepozgdanych mozna zmniejszy¢, stosujac
najmniejszg mozliwg dawke terapeutyczng przez najkrotszy mozliwy okres.

Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Ibuprom dla Dzieci Forte z innymi niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, w tym takze inhibitorami COX-2.

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktére niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku
podesztym, powinni by¢ poinformowani, ze nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych
objawach ze strony uktadu pokarmowego (szczegolnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym
okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos$¢, stosujac produkt leczniczy u pacjentdw, stosujacych jednoczes$nie inne
leki, ktore moga zwigksza¢ ryzyko zaburzen zotadkowo-jelitowych lub krwawienia, takie jak
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kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna lub leki antyagregacyjne jak kwas
acetylosalicylowy.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu mig$nia sercowego lub udaru). W ujeciu ogoélnym badania
epidemiologiczne nie wskazujg, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np. < 1200 mg na dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentdéw z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowg niewydolnos$cia
serca (NYHA II-III), rozpoznang choroba niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unikac stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobg).

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

Zgtaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem Ibuprom dla Dzieci Forte.
Zespot Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace
wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tetnic wiencowych i
mogace prowadzi¢ do zawatu mig$nia sercowego.

Jednoczesne, dtugotrwale stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

U odwodnionych dzieci istnieje ryzyko zaburzenia czynnoS$ci nerek.

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)

Ciezkie skome dziatania niepozadane (SCAR), w tym zluszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogdlniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byly
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszos¢ tych dziatan wystapita
W ciggu pierwszego miesiaca.

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

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibuprom dla Dzieci Forte moze maskowa¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opéznionego
rozpoczgcia 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 Ibuprom dla Dzieci 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
nasilaja.

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

Leki z grupy NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i gorgczki. Ponadto leki z grupy NLPZ moga
powodowac zaburzenia widzenia. W takim przypadku nalezy odstawi¢ produkt leczniczy

i przeprowadzi¢ badanie okulistyczne.
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Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Maltitol
Produkt leczniczy zawiera maltitol ciekly. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja fruktozy.

Séd
Produkt leczniczy zawiera 28,95 mg sodu (1,26 mmol) w 5 ml zawiesiny, co odpowiada 1,45%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

Benzoesan sodu (E 211)
Produkt leczniczy zawiera 5 mg benzoesanu sodu w 5 ml zawiesiny.

Alkohol benzylowy

Produkt leczniczy zawiera 0,000826 mg alkoholu benzylowego w 5 ml zawiesiny. Alkohol benzylowy
moze powodowac reakcje alergiczne. Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz
przez tydzien bez zalecenia lekarza lub farmaceuty. Pacjenci z chorobami watroby lub nerek oraz
kobiety w cigzy lub karmigce piersig powinni skontaktowacé si¢ z lekarzem, gdyz duza ilo§¢ alkoholu
benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac¢ dzialania niepozadane (tzw. kwasice
metaboliczng).

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:

— kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi: ze
wzgledu na zwigkszenie ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te
sg podawane jednoczes$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowaé do
sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwale stosowanie ibuprofenu
moze ogranicza¢ dzialanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego.
Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego
(patrz punkt 5.1).

— lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ moga powodowa¢ mniejsza skutecznosé
dziatania lekoéw zmniejszajacych ci$nienie tg¢tnicze krwi,

— lekami moczope¢dnymi: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznos$ci dziatania
lekéw moczopegdnych,

— lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga
zwicksza¢ dziatanie lekoéw zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi, takich jak np. warfaryna
(acenokumarol) (patrz punkt 4.4),

— litem i metotreksatem: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowac
zwigkszenie stgzenia w osoczu zarowno litu jak i metotreksatu; zaleca si¢ kontrole litu
W Surowicy,

— zydowudyna: istnieja dowody na wydtuzenie czasu krwawienia u pacjentéw leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna,

— kortykosteroidami: zwigksza si¢ ryzyko dziatan niepozadanych w obrebie przewodu
pokarmowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptynac na cigze¢ i (lub) rozwoj zarodka lub

ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz
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wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Ryzyko bezwzgledne wad uktadu krazenia wzrastato z wartos$ci
ponizej 1% do okoto 1,5 %. Uwaza si¢, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania
leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie
czestosci przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong
czestos¢ wystepowania réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Dodatkowo odnotowano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w
drugim trymestrze, z ktorych wiekszo$¢ ustgpita po przerwaniu leczenia. W zwiagzku z tym w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawac ibuprofenu, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ zajs¢ w cigze lub podczas
pierwszego i drugiego trymestru cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas
trwania leczenia jak najkrotszy. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku
malowodzia i zw¢zenia przewodu tetniczego po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od 20.
tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy
zaprzestac¢ stosowania ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg dziata¢ na ptod w
nastepujacy sposob:

- toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego
i nadcis$nienie ptucne);

- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

U matki i noworodka pod koniec cigzy mogg prowadzi¢ do:

- wydtuzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktére moze wystgpi¢ nawet po
zastosowaniu bardzo matych dawek;

- hamowania czynnosci skurczowej macicy powodujacego opdznienie lub przedtuzanie si¢ porodu.

W zwigzku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 1 5.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkim stezeniu
(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz jak dotad nie ma doniesien o szkodliwym wptywie
ibuprofenu na niemowleta, przerwanie karmienia nie jest koniecznie w trakcie krotkotrwatego leczenia
ibuprofenem w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

Plodno$é
Patrz punkt 4.4.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych ibuprofenu majacych wptyw na zdolnos$¢ kierowania
pojazdami, obslugiwania maszyn i sprawnos¢ psychofizyczna.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace czestosci przyjmuje si¢ jako podstawe przy ocenie 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 < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000
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Czgsto$¢ nieznana: czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Wykaz nastepujacych dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie znane dzialania niepozadane, ktore
wystapily w trakcie leczenia ibuprofenem, rowniez te u pacjentéw z chorobami reumatycznymi
leczonych dtugotrwale duzymi dawkami. Podane czgstosci, ktore wykraczaja poza bardzo rzadkie
zgtoszenia, odnoszg si¢ do krdotkotrwalego stosowania dawek dobowych maksymalnie do 1200 mg
ibuprofenu dla postaci doustnych i maksymalnie do 1800 mg dla czopkow (= 30 ml zawiesiny
doustnej Ibuprom dla Dzieci Forte maksymalnej dawki dobowej dla os6b dorostych i dzieci w wieku
powyzej 12 lat).

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

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Bardzo rzadko zostato opisane zaostrzenie stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. rozwoj
martwiczego zapalenia powigzi) skojarzone z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Jest to
prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby natychmiast skontaktowat si¢ z lekarzem jesli objawy zakazenia
wystapig lub pogorsza si¢ w trakcie stosowania produktu Ibuprom dla Dzieci Forte. Nalezy zbada¢ czy
istniejg wskazania do leczenia przeciwzakaznego lub terapii antybiotykami. Objawy aseptycznego
zapalenia opon mozgowych ze sztywnoscig karku, bélem gtowy, nudnosciami, wymiotami, goraczka
lub zaburzeniami $wiadomosci obserwowano bardzo rzadko podczas stosowania ibuprofenu. Osobami
podatnymi wydaja si¢ by¢ pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (SLE, choroba mieszana
tkanki aczne;j).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwistos¢, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwsze objawy to: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, znaczne zmgczenie, krwawienia z nosa i skory.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwo$ci z wysypka skormg i $wiadem, a takze ataki astmy

(z mozliwoscia zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego krwi).

Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby w takim przypadku natychmiast poinformowat lekarza i zaprzestat
przyjmowania produktu Ibuprom dla Dzieci Forte.

Bardzo rzadko: cigzkie ogolne reakcje nadwrazliwosci. Moga one wystepowac jako obrzgk twarzy,
obrzgk jezyka, obrzek krtani z wewnetrznym zwezeniem dréog oddechowych, dolegliwos¢ uktadu
oddechowego, kotatanie serca, spadek cisnienia krwi do wstrzasu zagrazajacego zyciu.

Nalezy poinformowac pacjenta, ze jesli jeden z tych objawdw wystapi, co moze si¢ zdarzy¢ nawet
podczas pierwszego uzycia produktu, nalezy natychmiast zgtosic si¢ do lekarza.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia ukladu nerwowego:
Niezbyt czesto: zaburzenia oSrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bole glowy, zawroty gtowy,

bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwo$¢ 1 zmgczenie.

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: szumy uszne.
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Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca, zawal mig$nia sercowego, obrzgk, nadci$nienie
tetnicze 1 niewydolnos$¢ serca byly zglaszane w zwiagzku z leczeniem lekami z grupy NLPZ.
Czgsto$¢ nieznana: zespot Kounisa

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia zotadka i jelit

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane sa w obrebie przewodu pokarmowego.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
czasem ze skutkiem $miertelnym, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).
Nudnosci, wymioty, biegunka, wzdgcia, zaparcia, niestrawnosc¢, bole brzucha, smoliste stolce,
krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita
grubego i choroba Crohna (patrz punkt 4.4) byly zglaszane po podaniu produktu.

Rzadziej obserwowano zapalenie blony Sluzowej zotadka.

Czesto: zaburzenia zotadka i jelit takie jak zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia,
biegunki, zaparcia i niewielkie krwawienia w przewodzie pokarmowym, ktore w wyjatkowych
przypadkach mogg powodowac niedokrwistos¢.

Niezbyt czesto: owrzodzenie przewodu pokarmowego z mozliwym krwawieniem i perforacja.
Wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Crohna

(patrz punkt 4.4), zapalenie btony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, powstawanie zw¢zen przeponopodobnych
w jelitach.

Pacjent powinien zosta¢ pouczony, ze nalezy przerwac stosowanie produktu i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, w przypadku wystgpienia silnego bolu w nadbrzuszu, krwawych
wymiotow lub smolistych stolcow.

Zaburzenia watroby i drog zoétciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby, zwlaszcza w terapii
dlugotrwatej, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej

Bardzo rzadko: cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym rumien wielopostaciowy,
zhuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka). Wyjatkowo moga wystapic cigzkie zakazenia skory i tkanki mickkiej skory jako
powiktania podczas ospy wietrzne;.

Czgsto$¢ nieznana: polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnymi (zespoét DRESS), ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwosci na swiatlo.

Zaburzenia nerek i dréog moczowych

Bardzo rzadko: moze wystapi¢ zmniejszenie wydalania mocznika, obrzgk szczegolnie u pacjentow

z nadci$nieniem t¢tniczym. Ponadto niewydolno$¢ nerek, zespot nerczycowy, sSrodmigzszowe
zapalenie nerek, ktorym moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek, zwlaszcza
podczas dlugotrwatego stosowania, zwigkszenie stgzenia mocznika w surowicy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02 - 222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

U dzieci jednorazowe przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze spowodowac objawy
przedawkowania.

U 0s6b dorostych doktadna dawka mogaca spowodowac takie objawy nie jest precyzyjnie okreslona.
Okres pottrwania podczas przedawkowania wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentéw przyjmujacych klinicznie znaczgce dawki NLPZ moga wystapic: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic: szumy uszne, bol gtowy

i krwawienie zoladkowo-jelitowe. Cigzsze zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia
si¢ sennoscig, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. Bardzo rzadko moga
wystapi¢ konwulsje. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy/INR moze by¢ zwickszony. Moga wystapic: ostra niewydolnos¢ nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentdw z astmg moze wystgpic¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace, polegajace na oczyszczeniu
organizmu. Nalezy monitorowaé czynnos$¢ serca i kontrolowaé objawy czynnosci zyciowych, o ile sg
stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywnego w ciggu 1 godziny od przedawkowania.
W przypadku wystapienia czgstych lub przedtuzajacych si¢ konwulsji, nalezy poda¢ dozylnie
diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentdw z astma nalezy poda¢ produkty rozszerzajace
oskrzela.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ). Mechanizm dziatania
ibuprofenu polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn. Ibuprofen zmniejsza b6l wywotany stanem
zapalnym, obrzek i gorgczke. Dodatkowo odwracalnie hamuje agregacje ptytek krwi.

Na podstawie badan otwartych wykazano, ze ibuprofen wykazuje poczatek dziatania
przeciwgoraczkowego po 15 minutach od podania i obniza goraczke u dzieci do 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

o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wplywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate 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 Wiasciwosci farmakokinetyczne
Nie przeprowadzono odrgbnych badan farmakokinetycznych leku w przypadku dzieci. Literatura

fachowa potwierdza, ze wchianianie, metabolizm i wydalanie ibuprofenu u dzieci przebiega w taki
sam sposob jak u 0so6b dorostych.
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Po podaniu doustnym ibuprofen jest czgsciowo wchtaniany w zotadku, a nastgpnie catkowicie

w jelicie cienkim. Po zmetabolizowaniu w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja, sprz¢ganie)
nieczynne farmakologicznie metabolity sa catkowicie wydalane, gtéwnie przez nerki (90%) jak

i z z6kcia. Okres pottrwania u 0so6b zdrowych, jak tez dla pacjentdéw z chorobami watroby i nerek
wynosi od 1,8 do 3.5 godziny. Wiazanie z biatkami osocza krwi stanowi okoto 99%.

Niewydolno$¢ nerek

Poniewaz ibuprofen i jego metabolity s3 wydalane gtéwnie przez nerki, u pacjentéw z réznym
stopniem niewydolnos$ci nerek moga pojawi¢ si¢ zmiany farmakokinetyki leku.

U pacjentéw z niewydolnos$cia nerek zglaszano zmniejszenie wigzania biatek, zwigkszenie stezen

w osoczu dla catkowitego ibuprofenu i niezwigzanego enancjomeru (S) ibuprofenu, wieksze wartosci
AUC dla enancjomeru (S)-ibuprofenu i zwigkszenie wartosci stosunku AUC dla enancjomerdéw (S/R)
w poréwnaniu z grupg kontrolng zdrowych ochotnikow. W koncowym stadium choroby nerek,

u pacjentéw dializowanych, $rednie wartos$ci wolnych frakcji ibuprofenu wynosity okoto 3%

w poréwnaniu z okolo 1% u zdrowych ochotnikow. Cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek moga
prowadzi¢ do gromadzenia si¢ metabolitow ibuprofenu. Znaczenie tego efektu nie jest znane.
Metabolity moga by¢ usuwane za pomocg hemodializy (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci watroby

Choroby watroby o podtozu alkoholowym z fagodng Iub umiarkowana niewydolno$cia watroby nie
powodowaty znacznych zmian parametréw farmakokinetycznych. Choroby watroby moga wptywacé
na kinetyke dyspozycji ibuprofenu. U pacjentoéw z marsko$cig watroby i z umiarkowang
niewydolno$cig watroby (stopien 6-10 wedtug skali Child Pugh’a) zaobserwowano $rednio 2-krotne
wydtuzenie okresu pottrwania, a wartos¢ stosunku enancjomeru AUC (S/R) byta znacznie nizsza w
poréwnaniu do grupy kontrolnej zdrowych ochotnikow, co sugeruje zaburzenia metaboliczne inwersji
enancjomeru (R) ibuprofenu do aktywnego enancjomeru (S)-ibuprofenu (patrz takze punkt 4.3).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ ibuprofenu po podaniu wielokrotnym w badaniach na zwierzetach wykazata gtéwnie
wystepowanie owrzodzen i zmian w przewodzie pokarmowym. Badania in vitro i in vivo nie wykazaty
klinicznie istotnych dowodéw mutagennego dzialania ibuprofenu. Badaniach na szczurach i myszach
nie wykazaty rakotworczego dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen hamowat owulacje u krolikow i prowadzit do zaburzen implantacji u r6znych gatunkow
zwierzat (kroliki, szczury, myszy). Badania doswiadczalne na szczurach i krolikach wykazaty, ze
ibuprofen przenika przez tozysko. Po podaniu dawki toksycznej dla samicy, zwigkszyta si¢ czgstos§é
wystepowania wad rozwojowych (uszkodzenia przegrody miedzykomorowej) u potomstwa szczurOw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E 211)
Kwas cytrynowy
Sodu cytrynian
Sacharyna sodowa
Sodu chlorek
Hypromeloza 15 cP
Guma ksantan
Maltitol ciekty
Glicerol

Taumatyna (E 957)
Aromat truskawkowy*
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Woda oczyszczona

*zawiera substancje identyczne z naturalnymi aromatami, naturalne aromaty, maltodekstryne,
cytrynian trietylu, glikol propylenowy i alkohol benzylowy.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy

6.4 Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.
Po pierwszym otwarciu: Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z PET koloru oranzowego z zakretka z HDPE zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci

z tacznikiem z LDPE do strzykawki, umieszczona wraz z doustng strzykawka o pojemnosci 5 ml

(cylinder z PP, tlok z HDPE) w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowania: 30 ml, 100 ml, 150 ml, 200 ml.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Zigbicka 40
50 - 507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22395
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 kwietnia 2015 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17 lipca 2019 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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