CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibumax 400 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
| tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

e Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (bdle glowy, m.in. bél
napieciowy i migrena, bole zebow, nerwobole, bole migsniowe, stawowe i kostne, bole
towarzyszace grypie i przezigbieniu).

e Goraczka roznego pochodzenia (M.in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych chordb
zakaznych).

e Bolesne miesigczkowanie.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: jedng tabletke co cztery godziny. W okresie 24 godzin nie
nalezy przyjmowa¢ wigcej niz trzy tabletki (maksymalna dawka dobowa 1200 mg w dawkach
podzielonych).

Osoby w wieku podesztym: nie jest wymagana zmiana dawkowania (patrz punkt 4.4).

Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub pogarsza si¢ stan pacjenta,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia

objawdw (patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez
Nie podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Jesli u mlodziezy produkt leczniczy jest stosowany dluzej niz 3 dni, lub jesli objawy si¢ nasilaja,
powinno si¢ skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sposob podawania
Wytacznie do podawania doustnego i stosowania krotkotrwatego.




4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

e z nadwrazliwoscia na ibuprofen lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1 lub na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),

e u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) wystgpowaty kiedykolwiek w przeszto$ci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

e 7z chorobg wrzodowg zoladka i (lub) dwunastnicy czynng lub w wywiadzie, perforacjg lub
krwawieniem, rowniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4),

e u ktorych wystepuje aktywny lub nawracajacy w wywiadzie wrzod trawienny lub krwawienie
(dwa lub wiecej epizodéw udokumentowanego owrzodzenia lub krwotoku),

e zciezka niewydolno$cig watroby, cigzka niewydolnoscia nerek lub cigzka niewydolnoscia
serca (klasa IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4),

e przyjmujacych jednoczesnie 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),

e ze skazg krwotoczng.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow, u ktorych wystepuja:

— Toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej - wystepuje
zwickszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8).

— Choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego i Crohna) - moze wystapic¢ zaostrzenie choroby (patrz punkt 4.8).

— Nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie - opisywano
zatrzymanie ptynow i obrzgki zwigzane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8).
U o0s6b w podesztym wieku, ktdrzy przyjmujg jednoczesnie leki moczopedne istnieje ryzyko
zwigkszenia dziatan niepozadanych.

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

— Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8).

U 0s06b z czynng lub w wywiadzie astmg oskrzelowg oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu
leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli.

U 0s6b w podesztym wieku istnieje ryzyko zwigkszenia dziatan niepozadanych.

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

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaty. W razie wystgpienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku
podeszlym, powinni by¢ poinformowani, ze nalezy poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych
objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczeg6lnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym
okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac produkt leczniczy u pacjentdw stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktore moga zwigkszac ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy



lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna (acenokumarol) lub leki antyagregacyjne jak kwas
acetylosalicylowy.

Nalezy zachowac szczego6lng ostrozno$¢ (pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceutg) przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub)
niewydolnoscig serca z zatrzymaniem ptynoéw, nadcisnieniem tetniczym i obrzekiem zwigzanym ze
stosowaniem NLPZ w wywiadzie.

Wplyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia 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 dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA II-III), rozpoznana choroba niedokrwienng serca, choroba naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unikaé stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobg).

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

Zgtaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentow leczonych produktem Ibumax. Zespot Kounisa
definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace wtornie do reakcji
alergicznej lub nadwrazliwosci, zwiazane ze zwezeniem tetnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do
zawalu migénia sercowego.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR)

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

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

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

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

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



Nalezy poinformowac pacjenta, aby skonsultowat si¢ z lekarzem lub farmaceutg w przypadku
wystapienia nowych objawow lub zwigkszenia wystepujacych objawow.

Istnieje ryzyko niewydolno$ci nerek u odwodnionej mtodziezy.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sad
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu (podobnie jak innych lekéw z grupy NLPZ) nie nalezy stosowac¢ jednocze$nie z ponizej
wymienionymi lekami:

e Kwas acetylosalicylowy
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu
na mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.
Dane doswiadczalne wskazujg, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te
sa podawane jednoczes$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do
sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwale stosowanie ibuprofenu
moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego.
Uwaza sig¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego
(patrz punkt 5.1).

e Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
Ze wzgledu na zwickszenie ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych;

o Leki przeciwnadcisnieniowe
Leki z grupy NLPZ moga powodowa¢ mniejszg skuteczno$¢ dziatania lekéw zmniejszajacych
ci$nienie t¢tnicze krwi;

o Leki moczopedne
Istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skuteczno$ci dziatania lekow moczopednych;

e Leki przeciwzakrzepowe
Z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ mogg zwigksza¢ dziatanie lekow
zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi,

o NLPZ (szczegdlnie w duzych dawkach)
Moga zwigksza¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych takich jak warfaryna (acenokumarol)
(patrz punkt 4.4);

e Liti metotreksat
Dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowac zwigkszenie stezenia w
osoczu zaréwno litu jak i metotreksatu; zaleca si¢ kontrolg litu i metotreksatu w surowicy;

e Zydowudyna
Istnieja dowody na wydluzenie czasu krwawienia u pacjentdéw leczonych jednoczesnie
ibuprofenem i zydowudyna;

e Z kortykosteroidy
Zwicgksza si¢ ryzyko dzialan niepozadanych zwlaszcza w obrgbie przewodu pokarmowego;

e Cyklosporyna
Skojarzone stosowanie cyklosporyny i ibuprofenu moze podwyzszy¢ ryzyko toksycznego
wplywu na nerki;

e Wybiorcze inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Skojarzone podawanie zwigksza ryzyko krwawienia zotgdkowo-jelitowego.




4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu u kobiet w cigzy.

Od 20. tygodnia ciazy stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ matowodzie wynikajace z zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ w krotkim odstgpie czasu po rozpoczeciu leczenia i jest
zwykle odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto odnotowano przypadki zwezenia przewodu
tetniczego u ptodu w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wigkszo$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia.
W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawac¢ ibuprofenu, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany u kobiet planujacych ciazg lub kobiet

W pierwszym lub drugim trymestrze ciazy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas
trwania leczenia mozliwie jak najkrotszy. Nalezy rozwazy¢ monitorowanie ptodu w kierunku
malowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po kilkudniowym przyjmowaniu ibuprofenu od

20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy
zaprzesta¢ stosowania ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg dziata¢ na ptod
W nastgpujacy sposob:
o toksyczne dziatanie dotyczgce phuc i serca (w tym przedwczesne zwezenie/zamknigcie
przewodu te¢tniczego i nadcisnienie ptucne);
e zaburzenia czynnoS$ci nerek (patrz powyzej);

U matki i noworodka pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:
o wydluzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania przeciwptytkowego, ktére moze wystapic¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;
e hamowania czynno$ci skurczowej macicy powodujacego opdznienie lub przedtuzanie si¢
porodu.

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

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkim st¢zeniu
(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz jak dotad nie ma doniesien o szkodliwym wplywie
produktu leczniczego na niemowleta, przerwanie karmienia piersig nie jest koniecznie w trakcie
krotkotrwatego leczenia ibuprofenem w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

Plodnosé
Patrz punkt 4.4.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego Ibumax 400 mg na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow, obstugiwania maszyn i sprawno$¢ psychofizyczng podczas stosowania produktu

w zalecanych dawkach i przez zalecany okres.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozadane wymienione ponizej. Jesli ibuprofen jest stosowany w innych wskazaniach

I dlugotrwale, moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekdéw, nadci$nienia tetniczego
I niewydolnosci serca.

Dziatania niepozgdane uszeregowano wg czesto$ci wystgpowania stosujgc nastepujace okreslenia:



Bardzo czesto: > 1/10

Czesto: > 1/100, < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000, < 1/100

Rzadko: > 1/10 000, < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czgsto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

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

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: pokrzywka i §wiad.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢.
tachykardia, hipotensja, wstrzgs, anafilaksja. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli; u pacjentéw z
istniejacymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba
tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow
wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych jak sztywno$¢ karku, bol
glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czesto: bole glowy.

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

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresj¢, reakcje psychotyczne i szumy uszne, jalowe
zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

Zaburzenia serca:

Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ odnotowano wystepowanie obrzgkow, nadcisnienia
tetniczego, niewydolnos¢ serca.

Czgsto$¢ nieznana: zespot Kounisa.

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 przyklad zawatu migsnia sercowego lub udaru moézgu) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czesto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie btony $luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krwvawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Cohna.

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

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego stosowania.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czeste: wysypka lub wyprysk.

Bardzo rzadko: ci¢zkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym rumien wielopostaciowy,
zhuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona (SJS) oraz toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka (TEN)).




Czestos¢ nieznana: polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS), ostra
uogo6lniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwosci na §wiatlo.

Zaburzenia nerek i dr6g moczowych:

Rzadko: obrzeki.

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

Zglaszanie 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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-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 rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze spowodowac objawy
przedawkowania. U 0s6b dorostych doktadna dawka moggca spowodowac takie objawy nie jest
precyzyjnie okreslona. Okres pottrwania podczas przedawkowania wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Dhugotrwale stosowanie w dawkach wyzszych niz zalecane Iub przedawkowanie moze prowadzi¢ do
nerkowej kwasicy kanalikowej i hipokaliemii.

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczgce dawki NLPZ moga wystgpic; nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢: szumy uszne, bol gtowy

i krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy

i objawia si¢ sennoscia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $piaczka. Bardzo
rzadko moga wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica
metaboliczna, a czas protrombinowy (ang. INR) moze by¢ zwigkszony. Moga wystapié: ostra
niewydolno$¢ nerek Iub uszkodzenie watroby. U pacjentow z astma moze wystgpi¢ zaostrzenie
objawow astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Mozna zastosowaé ptukanie
zotadka. Nalezy monitorowac czynnos¢ serca i kontrolowa¢ objawy czynnos$ci zyciowych, o ile sa
stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywowanego w ciagu 1 godziny od
przedawkowania. W przypadku wystgpienia czestych lub przedtuzajacych sie napadéw drgawkowych,
nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentow z astmag nalezy poda¢ leki
rozszerzajace oskrzela.


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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego.
Kod ATC: MO1 A EOI

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego skuteczno$¢ potwierdzono
w badaniach z uzyciem typowych modeli zapalenia u zwierzat. Lek ten hamuje syntezg prostaglandyn.
W zwiazku z powstatym stanem zapalnym ibuprofen zmniejsza bol, obrzek, gorgczke. Ponadto,
ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje plytek.

Wykazano skutecznos¢ kliniczng ibuprofenu w leczeniu bolu gtowy, bolu zebow, bolesnego
miesigczkowania i goraczki, jak rowniez w leczeniu pacjentow z bolem i goraczka w przebiegu
przezigbienia i grypy. Ponadto, wykazano skutecznos$¢ ibuprofenu w badaniach z uzyciem modeli bolu
gardta, bolu miesni, urazu tkanek migkkich i bolu plecow.

Dane doswiadczalne wskazujg, 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 ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystgpuje 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 sig¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen jest dobrze wchtaniany z przewodu pokarmowego. Wiaze si¢ w duzym stopniu z biatkami
osocza. Przenika do ptynu maziowego.

Maksymalne stezenie ibuprofenu w osoczu krwi wystepuje po 1 do 2 godzin od podania.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gtownych metabolitow. Sg one wydalane
gldwnie przez nerki, czesciowo w postaci zwigzkow sprzezonych, ze znikomg iloscig ibuprofenu
W postaci niezmienionej. Wydalanie przez nerki zachodzi szybko i jest catkowite.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godziny.

Nie stwierdzono znamiennych réznic wtasciwosci farrnakokinetycznych wsrod pacjentow w wieku
podesztym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie toksyczne ibuprofen w doswiadczeniach na zwierzetach obserwowano jako zmiany

I owrzodzenia w przewodzie pokarmowym. Nie stwierdzono dzialania mutagennego ibuprofenu in
Vitro a w badaniach na szczurach i na myszach nie obserwowano dziatania rakotwoérczego. Badania
doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Nie stwierdzono dziatania
teratogennego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Krzemionka koloidalna bezwodna

Hypromeloza

Magnezu stearynian

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia zelowana, kukurydziana

Sodu laurylosiarczan

Kwas stearynowy

Otoczka:

Opadry OY-S-28703:
Polidekstroza
Hypromeloza
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 4000

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
6.3 OKres waznoSci
5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkow przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ibumax 400 mg: 6, 10, 12, 20, 24, 30, 50 tabletek powlekanych (blistry Aluminium/PVC) w

tekturowym pudetku. 30, 50 tabletek w pojemniku z HDPE z zamknieciem z LDPE, w tekturowym

pudetku.

6.6 Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 14595

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



Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29 kwietnia 2008
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 lutego 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



