CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen Express Forte, 400 mg, kapsutki, migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka migkka zawiera 400 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Sorbitol (E420) 36,6 mg w kapsulce
Czerwien koszenilowa (E124) 0,79 mg w kapsulce

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka, migkka

Czerwona, owalna, przezroczysta, mickka kapsutka zelatynowa z biatym logo Nurofen. Kazda
kapsutka ma okoto 10,3 mm szerokosci i okoto 16,9 mm dlugosci.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u dorostych oraz dzieci i mtodziezy o masie ciata
powyzej 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej) w krotkotrwatym objawowym leczeniu tagodnego i
umiarkowanego bolu, takiego jak bol gtowy, bole miesigczkowe, bol zgbéw oraz goraczka i bol
zwigzane z przezigbieniem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:
Do krétkotrwatego stosowania..

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawdw (patrz punkt 4.4).

Dorosli i mlodziez o masie ciata powyzej 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej): Dawka poczatkowa to
jedna kapsutka popijana wodg. W razie koniecznosci jedna kapsutka co 6 godzin. Nie nalezy
przyjmowac wigcej niz 3 kapsultki (1200 mg) w ciagu 24 godzin.

Mtodziez
Nalezy zasiggna¢ porady lekarza, jesli podawanie leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli
objawy ulegaja nasileniu.

Dorosli
Jesli po uptywie 3 dni w przypadku leczenia goragczki lub 4 dni w przypadku leczenia bolu nie
nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



Po zazyciu produktu tuz po jedzeniu, poczatek dziatania produktu Nurofen Express Forte moze ulec
op6znieniu. W takiej sytuacji nie zazywaé wickszej dawki produktu leczniczego Nurofen Express
Forte niz zalecana w punkcie 4.2 (Dawkowanie) oraz w krotszym odstgpie czasu niz zalecany.

Szczegoélne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku:

Nie jest wymagane dostosowanie dawki. Ze wzgledu na profil potencjalnych dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.4) zaleca si¢, aby osoby w podesztym wieku byty szczeg6lnie
uwaznie obserwowane.

Niewydolnos$¢ nerek
U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci nerek nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z ciezka niewydolno$cia nerek, patrz punkt 4.3).

Niewydolno$¢ watroby (patrz punkt 5.2)
U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym uposledzeniem czynno$ci watroby nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci 1 mlodziez:

Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.3.

Sposdb podawania

Do sotosowana doustnego. Nie nalezy zu¢ kapsutek

Pacjenci o wrazliwym zotadku powinni przyjmowac produkt Nurofen Express Forte podczas positku.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna, lub ktérgkolwiek z substancji pomocniczych
wymienionych w punkcie 6.1.

e U pacjentow z reakcjami nadwrazliwos$ci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, astma, zapalenie
btony sluzowej nosa, obrzgk naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzanymi z przyjeciem

kwasu acetylosalicylowego (ASA) lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ).

e Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z wczesniejszym
leczeniem NLPZ.

e Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy lub krwotok (dwa lub
wiecej wyrazne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

e U pacjentow z ciezka niewydolnoscig watroby, ciezka niewydolnoscia nerek lub ciezka
niewydolnoscia serca (klasa IV wg NYHA). Patrz takze punkt 4.4.

e U pacjentow z krwawieniem z naczyn mozgowych lub z innym czynnym krwawieniem.

e U pacjentdow z niewyjasnionymi zaburzeniami uktadu krwiotworczego.



e U pacjentow =z ciezkim odwodnieniem (wywolanym wymiotami, biegunka lub
niewystarczajacym spozyciem ptyndéw).

e W ostatnim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6).

e U dzieci w wieku ponizej 12 lat oraz u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mozna zminimalizowaé dziatania niepozadane poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrétszy czas konieczny do ztagodzenia objawow (patrz Ryzyko dotyczace przewodu
pokarmowego i uktadu sercowo-naczyniowego).

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdw z niektorymi schorzeniami, ktoérych przebieg moze ulec
pogorszeniu:

toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki tgcznej - zwigkszone ryzyko jalowego
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8)

wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przemijajaca porfiria)

zburzenia przewodu pokarmowego oraz przewlekte choroby zapalne jelit (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Crohna) (patrz punkt 4.8)

nadcis$nienie tetnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca (patrz punkty 4.3 i 4.8)

zaburzenie czynnoS$ci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.8)

zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3 1 4.8)

bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym

u pacjentow reagujacych alergicznie na inne substancje, poniewaz w przypadku zastosowania
produktu leczniczego Nurofen Express Forte wystepuje u nich rowniez zwigkszone ryzyko reakcji
nadwrazliwos$ci

u pacjentow, u ktorych wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc
lub choroba alergiczna w wywiadzie, poniewaz istnieje u nich zwiekszone ryzyko wystapienia reakcji
alergicznych. Reakcje te moga wystapi¢ w postaci napadow astmy (tak zwana astma analgetyczna),
obrzeku Quinckego lub pokrzywki.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Nurofen Express Forte moze maskowaé objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego
rozpoczecia stosowania wiasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiklan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli lek Nurofen Express Forte stosowany jest z powodu goraczki lub bolu
zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach
pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowaé si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub
nasilaja.

Bezpieczenstwo stosowania dotyczace przewodu pokarmowego
Jednoczesne stosowanie z NLPZ, wlaczajac selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2, zwigksza
ryzyko wystapienia reakcji niepozadanych (patrz punkt 4.5), nalezy zatem unika¢ takiego potaczenia.

Osoby w podesztym wieku

U os6b w podesztym wieku czesSciej wystepuja reakcje niepozadane po podaniu NLPZ, w
szczegolnosci krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego perforacja, co moze prowadzi¢ do
zgonu (patrz punkt 4.2).

Krwawienie, owrzodzenie i perforacja przewodu pokarmowego

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego mogace zakonczy¢ si¢ zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia, z towarzyszacymi
objawami ostrzegawczymi lub bez nich oraz powaznymi zdarzeniami dotyczacymi przewodu
pokarmowego w wywiadzie.




Jesli u pacjentow stosujacych ibuprofen wystapi krwawienie lub owrzodzenie przewodu
pokarmowego, nalezy odstawi¢ produkt leczniczy.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze
zwigkszeniem dawek NLPZ, u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegolnie, jesli byto ono
powiktane krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku. U pacjentow
tych leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostgpnej dawki. U tych pacjentow, jak rowniez u
pacjentow wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub
innymi substancjami czynnymi mogacymi zwieksza¢ ryzyko zmian w obrebie przewodu
pokarmowego (patrz nizej oraz punkt 4.5) nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi
(np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej).

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

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentéw otrzymujacych leki mogace zwieksza¢ ryzyko owrzodzenia
lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, np. jak warfaryna,
selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki przeciwptytkowe, np. aspiryna (patrz
punkt 4.5).

NLPZ nalezy podawac¢ ostroznie osobom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), gdyz schorzenia te moga ulec zaostrzeniu
(patrz punkt 4.8).

Ciezkie rekacje skorne

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ zglaszano wystgpowanie ciezkich reakcji skornych, takze
$miertelnych, w tym ztuszczajgcego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje si¢, ze ryzyko zwigzane z
wystapieniem tych reakcji u pacjentow jest najwigksze na wezesnym etapie terapii, przy czym w
wigkszo$ci przypadkow poczatek reakcji mial miejsce w pierwszym miesigcu leczenia. Zgtaszano
przypadki ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktow
zawierajacych ibuprofen. Nalezy zakonczy¢ stosowanie Nurofen Express Fortew chwili pojawienia si¢
pierwszych przedmiotowych i podmiotowych objawow ciezkich reakcji skornych, takich jak wysypka,
zmiany na btonach §luzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

Wyjatkowo ospa wietrzna moze by¢ przyczyna powaznych powiktan infekcyjnych skory i tkanek
migkkich.W zwigzku z tym zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Nurofen Express
Forte w przypadku ospy wietrznej.

Whplyw na uklad sercowo-naczyniowy i naczynia moézgowe

Wymagane jest zachowanie ostroznosci (omowienie z lekarzem lub farmaceutg) przed rozpoczeciem
leczenia u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscig serca, gdyz w
zwiazku z leczeniem NLPZ opisywano zatrzymywanie ptyndw, nadci$nienie tetnicze oraz obrzeki.
Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migs$nia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np.

< 1200 mg/dobe) jest zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolno$cia
serca (NYHA II-11I), rozpoznang choroba niedokrwienna serca, choroba naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mozgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).



Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dlugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadcisnienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sa duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe).

Inne uwagi
Bardzo rzadko obserwowane sa ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyklad wstrzas

anafilaktyczny). Po wystgpieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu lub
podaniu produktu leczniczego Nurofen Express Forte, nalezy przerwac leczenie. Specjalistyczny
personel musi wdrozy¢ wymagane procedury medyczne odpowiadajace wystepujacym objawom.

Ibuprofen, substancja czynna produktu leczniczego Nurofen Express Forte, moze tymczasowo
hamowac czynno$¢ plytek krwi (agregacje trombocytéw). Z tego wzgledu zaleca sie, aby pacjentéow z
zaburzeniami krzepnigcia uwaznie monitorowac.

W przypadku dhugotrwatego stosowania produktu leczniczego Nurofen Express Forte, wymagane jest
regularne kontrolowanie wskaznikdw czynno$ci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

W wyniku dtugotrwatego stosowania lekéw przeciwbolowych w leczeniu bolu glowy, moze nastapic¢
nasilenie dolegliwo$ci. W takiej sytuacji konieczna jest konsultacja z lekarzem i przerwanie
stosowania produktu. Bol glowy zwigzany z naduzywaniem lekow (MOH) nalezy podejrzewac u
pacjentow, ktorzy majg czeste lub codzienne bole glowy, pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania §rodkow przeciwbolowych.

Regularne przyjmowanie srodkow przeciwbolowych, zwlaszcza skojarzenie kilku przeciwbolowych
substancji czynnych, moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia nerek z ryzykiem
niewydolnos$ci nerek (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze wzrosna¢ w przypadku zwigkszonej
utraty soli i odwodnienia.

W przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu, dziatania niepozadane zwiazane z substancja czynna,
w szczegolnosci te odnoszace si¢ do przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu nerwowego,
moga ulec nasileniu podczas stosowania NLPZ.

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

U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek.

Lek zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadkg dziedziczng nietolerancja fruktozy nie powinni stosowaé tego
leku.

Produkt leczniczy zawiera czerwien koszenilowg (E124). Substancja ta moze powodowac reakcje
alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy (mate dawki):
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane doswiadczalne wskazujg, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane
jednoczes$nie. 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 si¢, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooxygenazy-2:

Jednoczesne stosowanie kilku NLPZ moze zwickszac ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego
oraz krwawienia ze wzgledu na dziatanie synergistyczne. Z tego wzgledu nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).

Digoksyna, fenytoina, lit:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Nurofen Express Forte z lekami zawierajagcymi
digoksyne, fenytoine lub lit moze zwigkszac stezenie tych lekéw w surowicy krwi. Kontrola stezenia
litu, digoksyny i fenytoiny w surowicy nie jest rutynowo wymagana w przypadku prawidtowego
stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Kortykosteroidy:
Kortykosteroidy moga zwigkszac ryzyko reakcji niepozadanych, gtownie w obrebie przewodu
pokarmowego (owrzodzenie lub krwawienie w obrgbie przewodu pokarmowego) (patrz punkt 4.3).

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

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

Probenecyd i sulfinpyrazon:
Produkty lecznicze zawierajgce probenecyd lub sulfinpirazon mogg opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

Leki moczopedne, inhibitory konwertazy angiotensyny, leki beta-adrenolityczne oraz antagonisci
receptora angiotensyny II:

NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekdéw moczopednych oraz innych lekow przeciwnadci$nieniowych.
U niektorych pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub osoby w
podesztym wieku z zaburzong czynnoscia nerek), jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy
angiotensyny (ACE), lekow beta-adrenolitycznych lub antagonistow angiotensyny II oraz lekow
hamujacych cyklooksygenaze moze doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnosci nerek, w tym do
wystgpienia ostrej niewydolnosci nerek, ktora jest jednak zwykle przemijajaca. Z tego wzgledu,
jednoczesne stosowanie tych produktow leczniczych powinno odbywac si¢ z zachowaniem
ostroznosci, w szczeg6lnosci u 0sob w podesztym wieku. Pacjentéw nalezy odpowiednio nawodnic,
ponadto nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po wiaczeniu leczenia skojarzonego, a
nastgpnie okresowe jej weryfikowanie.

Diuretyki oszczedzajace potas:
Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Nurofen Express Forte oraz diuretykow
oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do wystgpienia hiperkaliemii.

Metotreksat:

Podanie produktu leczniczego Nurofen Express Forte w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu
metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia metotreksatu i nasilenia jego dziatania
toksycznego.

Cyklosporyna:
Ryzyko dziatania uszkadzajacego nerki wskutek podania cyklosporyny jest zwigkszone w przypadku

jednoczesnego podania niektdrych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Tego dziatania nie
mozna rowniez wykluczy¢ w przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.

Takrolimus:



Ryzyko dziatania toksycznego na nerki ulega zwigkszeniu w przypadku jednoczesnego zastosowania
tych dwoch produktow leczniczych.

Zydowudyna:
Istnieja dane wskazujace na zwiekszone ryzyko krwawienia do stawdw oraz powstawania krwiakow u

HIV-pozytywnych pacjentéw z hemofilig otrzymujacych jednoczesne leczenie zydowudyna i
ibuprofenem. Podczas stosowania NLPZ jednoczes$nie z zydowudyna zwigksza si¢ ryzyko
toksycznego dzialania na uktad krwiotworczy.

Pochodne sulfonylomocznika:

Badania kliniczne wykazaly interakcje pomi¢dzy niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi a lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika). Cho¢ dotychczas nie opisano interakcji
pomiedzy ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, zapobiegawczo zaleca si¢ kontrole stezenia
glukozy we krwi w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow.

Antybiotyki z grupy chinolonéw:

Dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ moga zwigkszac ryzyko drgawek
zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonow. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i
chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Mifepryston:
Nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz moga one ostabiaé¢

dziatanie mifepristonu.

Inhibitory CYP2CO:

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwigksza¢ ekspozycje na ibuprofen
(substrat CYP2C9). W badaniach z worykonazolem oraz flukonazolem (inhibitory CYP2C9),
wykazano zwickszong o okoto 80 do 100% ekspozycje S (+)-ibuprofenu. Nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki ibuprofenu w przypadku jednoczesnego podawania inhibitorow CYP2C9,
szczegoblnie gdy ibuprofen w duzych dawkach jest podawany z worykonazolem lub flukonazolem.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na ciaze i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugerujg zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Ryzyko bezwzgledne wystgpienia wad uktadu sercowo-
naczyniowego zwigksza si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig¢, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z
dawka oraz czasem trwania leczenia.

Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czgstosci
przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i plodu. 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 wynikajgce z zaburzenia
czynnosci nerek ptodu. Stan ten moze wystapi¢ wkrotce po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle
odwracalny po odstawieniu leku. Ponadto stwierdzano zwg¢zenie przewodu tetniczego po leczeniu w
drugim trymestrze. W wigkszosci przypadkdéw objawy ustgpity po zaprzestaniu leczenia. Z tego
wzgledu wpierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, o ile nie jest to
wyraznie konieczne. Jesli ibuprofen stosowany jest u kobiety starajacej si¢ zaj$¢ w ciaze lub w trakcie
pierwszego lub drugiego trymestru cigzy, czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy, a dawka
jak najmniejsza. W przypadku stosowania ibuprofenu przez kilka dni po rozpoczgciu 20. tygodnia
cigzy nalezy rozwazy¢ monitorowanie pacjentki przed porodem pod katem matowodzia i zwezenia
przewodu tetniczego. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwegzenia przewodu tetniczego
nalezy przerwa¢ stosowanie ibuprofenu.



W trzecim trymestrze cigzy, podanie inhibitorow syntezy prostaglandyn moze narazac

e pldd na:
- toksycznos¢ sercowo-plucng (przedwcezesne zwezenie/zamkniecie przewodu tetniczego i
nadci$nienie ptucne);
- zaburzenia czynnoS$ci nerek, mogace przeksztatca¢ si¢ w niewydolnos$¢ nerek z
matowodziem (patrz powyzej);
e matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:
- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dzialanie antyagregacyjne ujawniajace si¢ nawet
po bardzo matych dawkach;
- zahamowanie skurczéw macicy, skutkujace opoznionym lub wydtuzonym porodem.

W zwigzku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersig:

Ibuprofen i jego metabolity mogg w matych dawkach przenika¢ do mleka matki. Dotychczas nie sa
znane szkodliwe dziatania u niemowlat, tak wiec po krotkotrwatym stosowaniu w zalecanych
dawkach, w celach przeciwbdolowych oraz przeciwgoraczkowych, przerwa w karmieniu piersia nie jest
zwykle konieczna.

Plodnosé:

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn moga powodowacé
zaburzenie ptodnosci kobiet przez wptyw na owulacje. Dzialanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4.4).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Jesli u pacjenta wystepuja zawroty gtowy, senno$¢, zaburzenia rownowagi lub zaburzenia widzenia
podczas przyjmowania produktu Nurofen Express Forte, nalezy unika¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn. Jednorazowe lub krotkotrwate stosowanie ibuprofenu zazwyczaj nie wymaga
zadnych specjalnych srodkdéw ostroznosci. Powyzsze ostrzezenie ma szczegdlne zastosowanie w
przypadku zazycia produktu leczniczego z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych zawiera wszystkie dziatania niepozadane zaobserwowane
podczas leczenia ibuprofenem, réwniez te wystepujace po dtugotrwatej terapii duzymi dawkami,
stosowanej u pacjentéw z chorobg reumatyczng. Podane czgstosci wystepowania, wykraczajace poza
bardzo rzadkie doniesienia, dotycza krotkotrwatego stosowania dawek dobowych do maksymalne;j
dawki 1200 mg ibuprofenu w postaci doustnej oraz do maksymalnej dawki 1800 mg w postaci
czopkow doodbytniczych.

W odniesieniu do ponizszych dziatan niepozadanych produktu leczniczego, nalezy pamictac, ze sa one
w zdecydowanej wigkszosci zalezne od dawki, a ich wystepowanie jest indywidualnie zmienne.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystepowac
owrzodzenia, perforacja czy krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy zakonczone zgonem, w
szczegolnosci u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu leczniczego
opisywano wystepowanie nudnosci, wymiotow, biegunki, wzdg¢, zapar¢, niestrawnosci, bolu
brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejagcego zapalenia blony §luzowej jamy
ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano
zapalenie btony $luzowej zotadka. Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest zalezne od
zakresu dawek oraz czasu stosowania produktu leczniczego.



Podczas stosowania NLPZ zgtaszano przypadki obrzekdéw, nadcisnienia tetniczego i niewydolno$ci
serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tgtniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyklad zawatu migsnia sercowego lub udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).

Zglaszano wystgpowanie reakcji nadwrazliwos$ci, ktore mogg obejmowac:

a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje,

b) reaktywno$¢ drog oddechowych, np. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos¢,

C) rozne reakcje skorne, np. $wiad, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy oraz rzadziej, dermatozy
przebiegajace ze zhuszczaniem naskorka i powstawaniem pecherzy (w tym toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka i rumien wielopostaciowy).

Pacjent powinien niezwlocznie przerwaé stosowanie produktu Nurofen Express Forte oraz
poinformowac lekarza, jesli wystapia u niego jakiekolwiek z powyzszych objawow.

Nalezy zauwazy¢, ze w kazdej grupie czegstosSci wystgpowania, dziatania niepozadane przedstawione
sa w kolejnos$ci ich malejacej ciezkosci.

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1 000 do <1/100)

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (nie mozna oceni¢ na podstawie
dostepnych danych)

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Bardzo rzadko: Zaostrzenie stanow zapalnych wywotywanych zakazeniem (np. wystapienie
martwiczego zapalenia powigzi), zwigzane ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
Jest to by¢ moze zwigzane z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Nurofen Express Forte wystgpia lub nasilg si¢ objawy
zakazenia, pacjentowi nalezy zaleci¢ niezwloczne zgloszenie si¢ do lekarza. Nalezy ocenic¢, czy
istnieja wskazania do zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego (antybiotykoterapia).

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon moézgowo-
rdzeniowych ze sztywno$cia karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami, gorgczka i zaburzeniami
swiadomosci. U pacjentow z chorobami autoimmunologicznymi (toczen, mieszana choroba tkanki
Tacznej) istnieje wigksze ryzyko tych zaburzen.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: Zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwistosé, leukopenia, matoptytkowose,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami mogg by¢ gorgczka, bol gardta, powierzchowne
rany w jamie ustnej, dolegliwos$ci grypopodobne, cigzkie ostabienie, krwawienia z nosa oraz
krwawienia skorne. W takim przypadku pacjent powinien niezwlocznie przerwac stosowanie produktu
leczniczego, unika¢ samodzielnego stosowania srodkoéw przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych
oraz skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy regularnie kontrolowa¢ morfologi¢ krwi.

Zaburzenia ukladu immunologicznego (nadwrazliwos$¢)



Niezbyt czgsto: Reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i1 §wigdem, jak rowniez napady astmy (mozliwe
wystapienie w potgczeniu ze spadkiem ci$nienia t¢tniczego).

Bardzo rzadko: Cigzkie, uogolnione reakcje nadwrazliwosci. Moga one wystapi¢ pod postacig obrzeku
twarzy, jezyka lub krtani, duszno$ci, czgstoskurczu, spadku ci$nienia krwi (anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy lub ciezki wstrzas).

Zaostrzenie astmy lub skurcz oskrzeli.

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: Reakcje psychotyczne i depresja.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czgsto: Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego takie jak bole gtowy, zawroty glowy,
bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ lub zmegczenie.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: Szumy uszne, uposledzenie stuchu.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: Kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawal migénia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: Nadci$nienie tgtnicze, zapalenie naczyn.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czgsto: Zaburzenia przewodu pokarmowego takie jak niestrawnos¢, zgaga, bole brzucha, nudnosci,
wymioty, wzdgcia, biegunka, zaparcia, niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego mogace w
wyjatkowych przypadkach powodowa¢ niedokrwistosc.

Niezbyt czgsto: Owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacja.
Wrzodziejace zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy oraz choroby
Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie btony $luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwegzen
jelita.

Pacjenta nalezy poinformowac, by w przypadku wystapienia silnego bolu nadbrzusza, smolistych
stolcow lub krwawych wymiotéw odstawil produkt leczniczy i natychmiast zglosit si¢ do lekarza.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Bardzo rzadko: Zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby, w szczegdlnosci po
dtugotrwatym leczeniu, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skéry i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto: Roznego rodzaju wysypki skorne

Bardzo rzadko: Reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), tysienie. W wyjatkowych przypadkach, podczas zakazenia
wirusem ospy wietrznej moga wystgpi¢ cigzkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek
miekkich (patrz rowniez "Zakazenia i zarazenia pasozytnicze").

Czestos¢ nieznana: Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi (zespot DRESS). Ostra
uogoélniona osutka krostkowa (AGEP). Reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatlo.

Zaburzenia nerek i drég moczowych



Rzadko: Uszkodzenie tkanki nerki (martwica brodawek) oraz zwigkszenie stezenia kwasu moczowego
we krwi. Zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi.

Bardzo rzadko: Tworzenie si¢ obrzgkow, w szczegodInosci u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym lub
niewydolno$cia nerek, zespot nerczycowy, srédmigzszowe zapalenie nerek, ktoremu moze
towarzyszy¢ ostra niewydolnos¢ nerek. Z tego wzgledu nalezy regularne kontrolowa¢ czynno$¢ nerek.

Badania dodatkowe
Bardzo rzadko: Zmniejszenie stezenia hemoglobiny

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci 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,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zgtaszaé rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

U mtodziezy i dorostych skutek odpowiedzi na dawke nie zostat wyraznie okreslony. Okres
pottrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 - 3 godzin.

Objawy

U wigkszo$ci pacjentow objawy przedawkowania NLPZ moga obejmowac jedynie nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunkg. Mozliwe sg tez szumy uszne, bole glowy i
krwawienie z przewodu pokarmowego. W ci¢zszych przypadkach wystepuje toksyczne dziatanie na
osrodkowy uktad nerwowy, pod postacig zawrotow glowy, sennos$ci, okresowo pobudzenia,
dezorientacji lub $pigczki. U pacjentdow moga sporadycznie wystapi¢ drgawki. W cigzkich
przypadkach zatrucia moze wystapi¢ kwasica metaboliczna oraz wydtuzenie czasu
protrombinowego/INR, prawdopodobnie z powodu interferencji z dzialaniem czynnikow krzepnigcia.
Ponadto moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby. U chorych na astm¢ moze
doj$¢ do zaostrzenia objawoéw choroby.

Leczenie

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy, zapewniajacy droznos¢ drog
oddechowych i monitorowanie czynnosci serca i czynnosci zyciowych. Nalezy rozwazy¢ doustne
podanie wegla aktywowanego w ciggu 1 godziny od zazycia potencjalnie toksycznej dawki. W
przypadku czestych lub dlugotrwataych drgawek nalezy zastosowa¢ dozylnie diazepam lub
lorazepam. W przypadku objawow astmy nalezy podac lek rozszerzajacy oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.

Kod ATC: M01A EO1


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktérego skuteczno$¢ hamowania
syntezy prostaglandyn zostata potwierdzona na konwencjonalnych modelach zwierzecych stanu
zapalnego. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol zwigzany ze stanem zapalnym, obrzek oraz goragczke.
Ponadto, ibuprofen w odwracalny sposéb hamuje indukowang przez ADP oraz kolagen agregacje
ptytek krwi.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te sg podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o
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¢ dzialanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po doustnym podaniu, ibuprofen czgsciowo wchtania sie w zoladku, a nastepnie catkowicie w jelicie
cienkim.

Po przeksztatceniu metabolicznym w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja, sprzgganie),
farmakologicznie nieczynne metabolity sa catkowicie wydalane, gldwnie przez nerki (90 %), jak
rébwniez z z6kcig. Okres pottrwania w fazie eliminacji u zdrowych osob oraz u pacjentéw z chorobami
watroby i nerek wynosi od 1,8 do 3,5 godziny, a wigzanie z bialkami osocza wynosi okoto 99 %.

Maksymalne stgzenia w osoczu po doustnym podaniu postaci farmaceutycznej o zwykltym uwalnianiu
(tabletka) wystepuja po 1 - 2 godzinach. Po doustnym podaniu ibuprofen szybko wchtania si¢ z
przewodu pokarmowego. W badaniu farmakokinetyki (RO7-1009) czas do osiggnigcia maksymalnych
stezen w osoczu (mediana Tmax) na czczo dla tabletek o zwyktym uwalnianiu zawierajacych ibuprofen
w postaci kwasu (tabletki Nurofen) wynosit 90 minut, w poréwnaniu do 40 minut po podaniu kapsutek
miekkich Nurofen Express Forte. Ibuprofen wykrywany jest w osoczu przez ponad 8 godzin po
podaniu produktu leczniczego Nurofen Express Forte.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu w doswiadczeniach na zwierzetach ujawniata si¢
glownie w postaci zmian i owrzodzen przewodu pokarmowego. Badania in vitro i in vivo nie
dostarczyly klinicznie znaczacych dowodow na potencjalne dziatanie mutagenne ibuprofenu. W
badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono dziatania rakotwoérczego ibuprofenu. Ibuprofen
wywotywat zahamowanie owulacji u krolikow, jak rowniez zaburzenia implantacji u r6znych
gatunkow zwierzat (krolik, szczur, mysz). Badania eksperymentalne wykazaly, ze ibuprofen przenika
przez tozysko, za$ po dawkach toksycznych dla matki obserwowano zwigkszong czgstosé
wystepowania wad rozwojowych ptodu (np. wady przegrody migdzykomorowej serca). Podczas badan
na zwierzgtach obserwowano, ze stosowanie NLPZ o dziataniu hamujacym syntezg prostaglandyn,
moze zwigksza¢ czestos¢ trudnych poroddéw oraz opdznienia porodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Makrogol 600
Potasu wodorotlenek



Woda oczyszczona

Sktad kapsutki:

Zelatyna

Sorbitol ciekly, czesciowo odwodniony
Woda oczyszczona

Czerwien koszenilowa (E 124)

Tusz:

Opacode WB White NS-78-18011

O sktadzie: Tytanu dwutlenek (E 171)
Glikol propylenowy
Hypromeloza 3 cP

Substancje pomaocnicze w przetwarzaniu:

Triglicerydy nasyconych kwasow thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha

Lecytyna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w
celu ochrony przed wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Biaty, nieprzezroczysty blister PVC/ PVDC/ Aluminium, w tekturowym pudetku. Kazdy blister

zawiera: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40 lub 50 kapsutek, migkkich. Blistry znajduja si¢ w

kartonikach. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05 — 100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

19888

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



03.08.2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



