CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen FORTE APTEO MED, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 400 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Ibuprofen FORTE APTEO MED zawiera 28 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biate, tabletki powlekane o ksztalcie poduszki, z wyttoczong po jednej stronie liczbg ,,236” i gladkie
po drugiej stronie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate leczenie objawowe bélu o nasileniu matym do umiarkowanego, takiego jak bol glowy,
bol miesigczkowy, bol zgbow oraz goraczki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Dorosli

200 mg - 400 mg maksymalnie 3 razy na dobe, jezeli jest to wskazane.

Nalezy zachowa¢ odstgp co najmniej 6 godzin migdzy dawkami i nie przyjmowac wigcej niz 1200 mg
ibuprofenu w ciggu doby.

Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki lub
dtuzej niz 4 dni w przypadku leczenia bolu, lub gdy nie nastapita poprawa, lub pacjent czuje si¢
gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Milodziez o masie ciata > 40 kg (w wieku 12 lat i wigcej)

200 mg - 400 mg maksymalnie 3 razy na dobeg, jezeli jest to wskazane.

Nalezy zachowa¢ odstgp co najmniej 6 godzin miedzy dawkami i nie przyjmowac wiecej niz 1200 mg
ibuprofenu w ciggu doby.

Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub pacjent czuje si¢ gorze;j,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Szczegbdlne grupy pacjentéw




Dzieci | mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania U mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg lub u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podesziym wieku

Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentow W podesztym wieku. Ze wzgledu

na wigksze prawdopodobienstwo wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4) zalecane jest
szczegdlnie uwazne monitorowanie pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci nerek (pacjenci z ciezka niewydolnoscig nerek patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawkowania u pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnos$ci watroby (pacjenci z ciezka niewydolnoscig watroby patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

Podanie doustne. Pacjentom z wrazliwym zotadkiem zaleca si¢ przyjmowanie tabletek podczas
positkow. Tabletki produktu leczniczego Ibuprofen FORTE APTEO MED nalezy potykaé w cato$ci,
popijajac szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

- Pacjenci z reakcjami nadwrazliwos$ci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, astma oskrzelowa,
zapalenie btony $luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka), w zwigzku
z przyjeciem kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekoéw przeciwzapalnych
(NLP2Z).

- Czynna lub wystepujaca w wywiadzie nawracajgca choroba wrzodowa i (lub) krwawienie
(dwa lub wiecej oddzielne epizody potwierdzonej choroby wrzodowej lub krwawienia).

- Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie
zwigzane z wczesniejszym leczeniem przy uzyciu lekow z grupy NLPZ.

- Pacjenci z cigzka niewydolnoscia watroby, ciezka niewydolnoscia nerek lub ciezka
niewydolnoscia serca (klasa IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczace stosowania).

- Krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie.

- Zaburzenia czynno$ci uktadu krwiotworczego o niewyjasnionej przyczynie.

- Pacjenci z cigzkim odwodnieniem (Spowodowanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
spozyciem pltynow).

- Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6 Wplyw na ptodno$¢, ciaze i laktacje).

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentdw z nastepujacymi zaburzeniami, ktore
moga ulec nasileniu:
e Wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria).
e Toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — zwigkszone ryzyko
rozwoju jatlowego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8).
e Bezposrednio po rozleglym zabiegu chirurgicznym.
o U pacjentéw, ktorzy reaguja alergicznie na inne substancje, poniewaz zwigkszone ryzyko
wystapienia reakcji nadwrazliwosci istnieje rowniez podczas stosowania produktu leczniczego
Ibuprofen FORTE APTEO MED.

e U pacjentow, ktérzy maja katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne zaburzenia
uktadu oddechowego, poniewaz istnieje u nich zwigkszone ryzyko wystgpienia reakcji
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alergicznych. Objawy moga wystepowac jako napady astmy (tzw. astma wywotana podaniem
lekow przeciwbolowych), obrzek Quinckego lub pokrzywka.

Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna ograniczy¢, stosujgc najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz ponizej: Wptyw na przewdd pokarmowy,
Wptyw na uktad krazenia i naczyniowo-mozgowy).

U pacjentéw w podesztym wieku wystepuje zwickszone ryzyko dziatan niepozadanych wywotanych
stosowaniem lekow z grupy NLPZ, zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore
moga by¢ $miertelne.

Dlugotrwate stosowanie jakichkolwiek lekéw przeciwbolowych z powodu bolow gtowy moze

je nasila¢. W przypadku podejrzenia lub pewnoSci, ze taka sytuacja ma miejsce, pacjent powinien
zasiegna¢ porady lekarskiej i przerwac stosowanie produktu leczniczego. Pacjentow, ktorych czgsto
lub codziennie boli glowa pomimo (lub z powodu) regularnego przyjmowania lekow
przeciwbolowych nalezy podejrzewac o bole gtowy spowodowane naduzywaniem lekow.

Wplyw na uktad oddechowy
U o0s6b z astma oskrzelowa w wywiadzie lub chorobami alergicznymi zazycie produktu leczniczego
moze spowodowac skurcz oskrzeli.

Inne leki z grupy NLPZ
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Ibuprofen FORTE APTEO MED
z lekami z grupy NLPZ, w tym inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Wptyw na nerki

Nadci$nienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca, poniewaz pogorszeniu moze ulec czynnos¢
nerek i (Iub) nastgpi¢ zatrzymanie ptynéw w organizmie.

Zaburzenia czynnosci nerek, poniewaz czynnos¢ nerek moze ulec dalszemu pogorszeniu (patrz punkt
4.3 Przeciwwskazania i 4.8 Dziatania niepozadane).

Tak jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, dtugotrwale stosowanie ibuprofenu powodowato
martwice brodawek nerkowych i inne patologiczne zmiany w nerkach. Przypadki toksycznego
dzialania na nerki obserwowano takze u pacjentéw, u ktdrych prostaglandyny petnia role
wyréwnawcza w utrzymaniu perfuzji nerek. U tych pacjentow podawanie lekow z grupy NLPZ moze
powodowac¢ zalezne od dawki zahamowanie tworzenia si¢ prostaglandyn i po drugie zmiany w
przeptywie krwi przez nerki, ktory moze przyspieszy¢ wystgpienie niewydolnosci nerek. Pacjenci

z najwickszym ryzykiem wystapienia takich reakcji to pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek,
niewydolnoscig serca, zaburzeniami czynnos$ci watroby, pacjenci w podesztym wieku oraz
przyjmujacy leki moczopedne i inhibitory ACE.

U odwodnionej mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek.

Wptyw na przewdd pokarmowy

Leki z grupy NLPZ nalezy podawac z ostroznos$cig pacjentom z choroba przewodu pokarmowego

w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita, choroba Le$niowskiego-Crohna), poniewaz ich stan moze
si¢ pogorszy¢ (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozgdane).

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacje: krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje, ktore moga by¢ $miertelne, odnotowano podczas
stosowania wszystkich NLPZ, w kazdym okresie leczenia, z lub bez pojawienia si¢ wezes$niejszych
objawow ostrzegawczych lub wystepowania zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego

w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji jest wigksze wraz
ze zwigkszeniem dawki NLPZ u pacjentow z owrzodzeniami w wywiadzie, zwlaszcza jesli powiklane



jest krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania) i u pacjentow w podesztym wieku.
Tacy pacjenci powinni rozpoczynaé leczenie od najmniejszych mozliwych dawek.

Jednoczesne podawanie lekow ostonowych (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) nalezy
rozwazy¢ u tych pacjentéw, a takze u pacjentow, ktérzy wymagaja jednoczesnego stosowania matych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow, ktore zwickszaja ryzyko zdarzen dotyczacych
przewodu pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych wystepuje dziatanie toksyczne na przewdd pokarmowy w wywiadzie, a zwlaszcza
pacjenci w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszystkie niepokojace objawy w jamie brzuszne;j
(zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), a szczegodlnie jesli takie objawy wystapia

na poczatku leczenia.

Ostroznos$¢ jest zalecana u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie leki zwickszajace ryzyko
owrzodzen lub krwawien, takie jak kortykosteroidy, antykoagulanty, tj. warfaryna, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub inhibitory agregacji ptytek krwi, np. kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jezeli wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie u pacjentdw otrzymujacych
produkt leczniczy Ibuprofen FORTE APTEO MED, produkt nalezy odstawié.

Cigzkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

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

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

Wyjatkowo, przyczyna cigzkich zakaznych powiktan dotyczacych skory i tkanek migkkich moze by¢
ospa wietrzna (varicella). Dotychczas, nie mozna wykluczy¢ udziatu NLPZ w zaostrzeniu tych
zakazen. Dlatego zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Ibuprofen FORTE APTEO
MED w przypadku ospy wietrznej.

Wplyw na uktad krgzenia i naczyniowo-mozgowy

Ostroznos¢ (konsultacja z lekarzem lub farmaceuta) jest zalecana przed rozpoczgciem leczenia

u pacjentdéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnos$cia serca, poniewaz
obserwowano zatrzymywanie ptynow, nadci$nienie tg¢tnicze i obrzgk podczas leczenia lekami z grupy
NLPZ.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych (np. zawatu migénia sercowego lub udaru). W ujeciu ogoélnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np. <1200 mg na dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych.

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



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

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem Ibuprofen APTEO MED.
Zespo6t Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace
wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tetnic wiencowych

i moggce prowadzi¢ do zawalu mie$nia sercowego.

Inne uwagi

Bardzo rzadko obserwowano ostre reakcje nadwrazliwosci o ciezkim przebiegu (np. wstrzas
anafilaktyczny). W przypadku pojawienia si¢ pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po
przyjeciu produktu leczniczego Ibuprofen FORTE APTEO MED, leczenie musi by¢ przerwane.
Medycznie niezbedne Srodki, zgodne z objawami, muszg by¢ podjete przez specjalistyczny personel.

W przypadku dlugotrwatego leczenia produktem Ibuprofen FORTE APTEO MED, konieczna jest
okresowa kontrola czynnosci watroby i nerek jak rowniez morfologii krwi z rozmazem.

Ibuprofen, substancja czynna produktu leczniczego Iburofen FORTE APTEO MED, moze czasowo
hamowac¢ agregacje plytek krwi (agregacj¢ trombocytdéw). Dlatego tez nalezy uwaznie obserwowaé
pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia.

Ibuprofen, jak inne leki z grupy NLPZ moze maskowac typowe objawy zakazen i goraczki.

Ogolnie, nalogowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwbolowymi, moze spowodowac trwale uszkodzenie nerek i ryzyko niewydolnos$ci nerek
(nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze si¢ zwigkszy¢ w trakcie wysitku fizycznego

z towarzyszaca utrata soli i odwodnieniem. Z tego powodu nalezy unikac takiego postgpowania.

W przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu i stosowania lekow NLPZ, nasileniu moga ulec
dziatania niepozadane zwigzane z dziataniem substancji czynnej, szczegolnie te dotyczace uktadu
pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibuprofen FORTE APTEO MED moze maskowa¢ objawy podmiotowe zakazenia, co moze prowadzi¢
do opdznionego rozpoczecia 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 lbuprofen FORTE APTEO MED stosowany jest z powodu
goraczki lub bolu zwiazanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W
warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢
lub nasilaja.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Séd
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

Inne leki z grupy NLPZ, w tym salicylany: Jednoczesne podawanie Kilku lekéw z grupy NLPZ
z powodu dziatania synergistycznego moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia choroby wrzodowej



przewodu pokarmowego oraz krwawienia. Z tego powodu nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
ibuprofenu z innymi lekami z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4).

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

Dane do$wiadczalne wskazujg, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczes$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych,
nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate 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).

Mifepryston: Teoretycznie mozliwe jest zmniejszenie skutecznosci tego produktu leczniczego

w wyniku hamowania syntezy prostaglandyn przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).
Ograniczone dowody wskazujg, ze jednoczesne zastosowanie leku z grupy NLPZ w dniu podania
prostaglandyny nie wywiera niepozadanego wptywu na dziatanie mifeprystonu lub prostaglandyny
na rozwarcie szyjki macicy lub kurczliwo$¢ macicy oraz nie zmniejsza skutecznosci klinicznej
farmakologicznie wywotanego zakonczenia cigzy.

Pochodne sulfonylomocznika: Notowano rzadkie przypadki hipoglikemii u pacjentéw stosujacych
pochodne sulfonylomocznika i ibuprofen.

Zydowudyna: Istniejg dowody na zwiekszone ryzyko wylewow dostawowych krwi i krwiakow
U pacjentdow z hemofilig zakazonych HIV, otrzymujacych jednoczesnie zydowudyng i ibuprofen.

Aminoglikozydy: Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.

Lit: Ibuprofen zmniejsza klirens nerkowy litu i w wyniku tego stezenie litu w surowicy moze si¢
zwigkszy¢. Oznaczanie st¢zenia litu w surowicy nie jest z reguty wymagane przy prawidtowym
stosowaniu (maksymalnie przez 4 dni).

Digoksyna: Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen FORTE APTEO MED
z produktami zawierajacymi digoksyng moze zwigkszaé stgzenia tych produktow leczniczych
w surowicy. Oznaczanie stezenia digoksyny w surowicy nie jest z reguty wymagane przy
prawidlowym stosowaniu (maksymalnie przez 4 dni).

Fenytoina: Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen FORTE APTEO MED
z produktami zawierajagcymi fenytoine moze zwigkszac¢ stezenia tych produktéw leczniczych
w surowicy. Oznaczanie stezenia fenytoiny w surowicy nie jest z reguty wymagane przy
prawidtlowym stosowaniu (maksymalnie przez 4 dni).

Leki moczopedne, inhibitory ACE, leki beta-adrenolityczne i antagonisci receptora angiotensyny I1:
Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekow moczopednych i innych lekoéw
zmniejszajacych cisnienie tetnicze. U niektorych pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

(np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek)
jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE, lekow beta-adrenolitycznych Iub antagonistow
angiotensyny II oraz lekéw hamujacych cyklooksygenaze moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia
czynnosci nerek lub nawet ostrej niewydolnosci nerek, ktora jest zwykle odwracalna. W zwiazku

z tym nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas tagcznego stosowania tych lekoéw, szczeg6lnie

u pacjentow w podesztym wieku. Po rozpoczeciu skojarzone;j terapii tymi lekami, pacjentéw nalezy
odpowiednio nawodni¢ oraz po rozpoczeciu leczenia nalezy przeprowadzi¢ badanie czynnosci nerek,
ktére powinno by¢ nastepnie okresowo powtarzane.

Leki moczopedne oszczedzajgce potas: Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Ibuprofen
FORTE APTEO MED i lekéw moczopednych oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do
hiperkaliemii.



Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): Stosowanie zaréwno lekéw z grupy
SSRI, jak i NLPZ zwigzane jest ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia, np. z przewodu
pokarmowego. To ryzyko zwigksza si¢ podczas leczenia skojarzonego. Mechanizm tego dziatania jest
by¢ moze zwiazany ze zmniejszeniem wychwytu serotoniny w ptytkach krwi (patrz punkt 4.4).

Cyklosporyna: Zwigkszone ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

Kolestyramina: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i kolestyraminy opdznia i zmniejsza (o 25%)
wchlanianie ibuprofenu. Leki te nalezy podawaé w odstepie co najmniej 2 godzin.

Ekstrakty roslinne: Mitorzab dwuklapowy (Ginkgo biloba) moze zwickszaé ryzyko krwawienia
zwigzane z przyjmowaniem lekow z grupy NLPZ.

Takrolimus: Jednoczesne stosowanie lekow z grupy NLPZ z takrolimusem moze zwigkszaé ryzyko
dzialania nefrotoksycznego.

Metotreksat: Podanie produktu leczniczego Ibuprofen FORTE APTEO MED w ciagu 24 godzin przed
lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do zwiekszenia stezenia metotreksatu i nasilenia jego
dziatania toksycznego.

Probenecyd i sulfinpirazon: Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga
opoznia¢ wydalanie ibuprofenu.

Kortykosteroidy: Jednoczesne stosowanie zwigksza ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu
pokarmowego.

Leki przeciwplytkowe: Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz powyzej).

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

Antybiotyki z grupy chinolonow: Dane z badan na zwierzetach wskazuja, ze leki z grupy NLPZ moga
zwigksza¢ ryzyko wystapienia drgawek w zwigzku ze stosowaniem antybiotykdéw chinolonowych.

U pacjentoéw stosujacych leki z grupy NLPZ i chinolony istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia
drgawek.

Inhibitory CYP2C9: Jednoczesne podawanie ibuprofenu i inhibitoréw CYP2C9 moze zwigkszaé
ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z zastosowaniem worykonazolu i flukonazolu
(inhibitory CYP2C9) wykazano zwigkszenie ekspozycji na S(+)-ibuprofen o okoto 80 do 100%.

W przypadku jednoczesnego podawania silnych inhibitoréw CYP2C9 nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki ibuprofenu, szczegolnie wtedy, gdy ibuprofen w duzych dawkach jest podawany jednocze$nie
z worykonazolem lub flukonazolem.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywac niekorzystnie na przebieg cigzy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazujg zwigkszone ryzyko poronienia,
wystapienia wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego u ptodu podczas stosowania terapii
inhibitorami syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie ciazy. Ryzyko bezwzgledne wystapienia
wad uktadu sercowo-naczyniowego zwiekszylo si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sig¢, ze
ryzyko to zwicksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia.

U zwierzat, podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn powoduje utratg ciazy w trakcie fazy
przedimplantacyjnej oraz poimplantacyjnej zarodka oraz obumarcie zarodka i ptodu. Ponadto



u zwierzat otrzymujacych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy odnotowano
zwigkszong czesto$¢ wystepowania roznych wad wrodzonych, w tym wad wrodzonych serca i naczyn.

0Od 20 tygodnia cigzy stosowanie Ibuprofenu FORTE APTEO MED moze powodowa¢ matowodzie
wynikajace z zaburzen czynnosci nerek ptodu. Moze ono nastapi¢ wkrétce po rozpoczeciu leczenia
1 zwykle ustepuje po odstawieniu. Ponadto zglaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po
leczeniu w drugim trymestrze ciazy, z ktorych wigkszos¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia.

W zwiazku z tym, podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy nie nalezy podawac ibuprofenu,
jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen stosowany jest przez kobiete planujaca zajs$¢
w ciaze lub kobiecie w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ mozliwie
najmniejsza, a czas stosowania jak najkrotszy. Po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od 20.
tygodnia cigzy nalezy rozwazy¢ monitorowanie przedporodowe pod katem matowodzia i zwezenia
przewodu tetniczego. Ibuprofen nalezy odstawi¢ w przypadku stwierdzenia matlowodzia lub zwezenia
przewodu tetniczego.

Podczas trzeciego trymestru ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢
ptod na wystapienie:
o dziatania toksycznego na uktad krazenia i ptuca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcisnienie plucne);
o zaburzenia czynno$ci nerek (patrz wyzej), ktore mogg prowadzi¢ do niewydolnosci nerek
i matowodzia;
matke i plod w koncowym okresie cigzy na wystapienie:
o wydluzonego czasu krwawienia, dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapi¢ juz po
zastosowaniu nawet bardzo matych dawek;
o zahamowanie skurczéw macicy powodujace opoznienie lub wydtuzenie porodu.

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

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity moga w niewielkim stopniu przenika¢ do mleka kobiet karmiacych
piersia. Nie byto dotychczas doniesien o szkodliwym wptywie na niemowleta, w zwiazku z czym
w przypadku krotkotrwalego leczenia bolu i gorgezki w zalecanych dawkach nie jest na ogot
konieczne przerywanie karmienia piersig.

Plodnosé

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze/syntezg prostaglandyn moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu leczenia.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, takich jak: zmeczenie i zawroty glowy w przypadku stosowania duzych dawek
ibuprofenu, zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona

w pojedynczych przypadkach. Objawy te nasilaja si¢ w przypadku jednoczesnego spozywania
alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czgstosci wystepowania, stosujac nastgpujace
okreslenia:

Bardzo czgsto (> 1/10)

Czgsto (> 1/100 do <1/10)

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

Rzadko (>1/10 000 to <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
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W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci dzialania niepozadane wymieniono zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego. Moze wystapié¢
choroba wrzodowa zotadka, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu
pokarmowego, ktére czasami moga prowadzi¢ do zgonu, zwtaszcza u 0soéb w podesztym wieku
(patrz punkt 4.4). Po podaniu ibuprofenu opisywano przypadki nudnosci, wymiotow, biegunki, wzdgc
z oddawaniem gazow, zapar¢, dyspepsji, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwistych wymiotow,
wrzodziejacego zapalenia blony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie btony
$luzowej zotadka.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzekoéw, nadcisnienia t¢tniczego
1 niewydolnosci serca.

Badania kliniczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegélnie w duzych dawkach (2400 mg na
dobg), moze wigza¢ si¢ niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia zdarzen zakrzepowych dotyczacych
naczyn tetniczych (np. zawatu migénia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

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

W odniesieniu do ponizszych reakcji niepozadanych, nalezy pamigtaé, iz sa one w zdecydowanej
wigkszos$ci zalezne od dawki, a ich wystepowanie jest indywidualnie zmienne.

Klasyfikacja Czesto$é Dziatanie niepozadane

ukladdéw i narzadéw | wystepowania

Zakazenia i Niezbyt czesto Zapalenie btony §luzowej nosa

zaraZenia Bardzo rzadko Opisywano zaostrzenie stanéw zapalnych zwigzanych
pasozytnicze z zakazeniem (np. wystgpienie martwiczego zapalenia

powiezi) podczas jednoczesnego stosowania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Moze to mie¢
zwiazek z mechanizmem dziatania niesteroidowych
lekdéw przeciwzapalnych.

Zaleca sig, aby w razie wystapienia lub nasilenia
objawow zakazenia podczas stosowania produktu
leczniczego Ibuprofen FORTE APTEO MED pacjent
niezwlocznie zgtosit si¢ do lekarza. Nalezy wykona¢
badania w celu sprawdzenia, czy istnieja wskazania do
zastosowania lekow przeciwzakaznych/antybiotykow.
Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy
aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych ze
sztywnoscig karku, bolem glowy, nudnosciami,
wymiotami, goraczka lub zaburzeniami §wiadomosci.
Wydaje sie, ze do ich wystgpienia predysponowani sa
pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen
uktadowy rumieniowaty, mieszana choroba tkanki

lacznej).
Zaburzenia krwi Bardzo rzadko Leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
i ukladu chlonnego neutropenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ (w tym

niedokrwisto$¢ aplastyczna i hemolityczna). Pierwsze
objawy to: goraczka, bol gardta, powierzchowne




owrzodzenia w jamie ustnej, objawy grypopodobne,
wyczerpanie, niewyjasnione krwawienie i siniaki.

W takich przypadkach nalezy zaleci¢ pacjentowi
natychmiastowe przerwanie leczenia, w celu uniknigcia
samoleczenia lekami przeciwbolowymi lub
przeciwgoragczkowymi oraz skonsultowac si¢ z lekarzem.
Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy regularnie
kontrolowa¢ morfologig krwi.

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Niezbyt czesto

Reakcje nadwrazliwo$ci z wysypkami skornymi

i $wigdem, a takze napady astmy oskrzelowe;j

(z mozliwym spadkiem ci$nienia tetniczego) potegujace
astme, skurcz oskrzeli i dusznos¢.

Pacjenta nalezy pouczy¢ o konieczno$ci niezwtocznego

poinformowania o tym lekarza i zaprzestania stosowania
produktu leczniczego Ibuprofen FORTE APTEO MED.

Bardzo rzadko

Cigzkie uogolnione reakcje nadwrazliwosci. Moga
wystepowac w postaci obrzgku twarzy, jezyka i krtani,
dusznosci, tachykardii, hipotensji (obrzek
naczynioruchowy i wstrzas). Jesli wystapi ktorykolwiek
z wymienionych objawdw, co moze si¢ zdarzy¢ nawet
przy pierwszym zastosowaniu leku, konieczne jest
natychmiastowe uzyskanie pomocy lekarskiej.

Zaburzenia Bardzo rzadko Reakcje psychotyczne, niepokdj, stan splatania, depresja.
psychiczne
Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, np. bol
nerwowego glowy, zawroty glowy, bezsennos¢, pobudzenie,
drazliwoé¢ lub uczucie zmeczenia, parestezja.

Rzadko Zapalenie nerwu wzrokowego
Zaburzenia oka Niezbyt czesto | Zaburzenie widzenia

Rzadko Neuropatia toksyczna nerwu wzrokowego
Zaburzenia ucha Rzadko Pogorszenie stuchu, szumy uszne, zawroty glowy

i blednika

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat migénia
SErcowego

Czgstose Zespo6t Kounisa
nieznana
Zaburzenia Bardzo rzadko | Nadci$nienie t¢tnicze, zapalenie naczyn krwiono$nych
naczyniowe
Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto Astma, skurcz oskrzeli, duszno$¢
oddechowego, klatki
piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia zoladka | Czesto Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak niestrawno$¢,
i jelit zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia
z oddawaniem gazdw, biegunka, zaparcia i niewielkie
krwawienie z przewodu pokarmowego, mogace
prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach do
niedokrwistosci.
Niezbyt czgsto | Owrzodzenie przewodu pokarmowego, potencjalnie

z krwawieniem i perforacjg. Wrzodziejace zapalenie
btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-
Crohna, zapalenie btony $luzowej zotadka.

Bardzo rzadko

Zapalenie btony $luzowej przelyku, zapalenie trzustki,
tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen jelita.
Pacjenta nalezy poinformowac, ze w przypadku
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wystapienia silnego bélu w nadbrzuszu, smolistych
stolcow lub krwawych wymiotow powinien odstawié ten
produkt leczniczy i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

Zaburzenia watroby | Bardzo rzadko Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby,

i drég zétciowych szczegolnie podczas dlugotrwatego leczenia,
niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby,
z6lMtaczka.

Zaburzenia skory Czesto Wysypka

i tkanki podskérnej Niezbyt czesto Pokrzywka, $wiad, plamica

Bardzo rzadko Ciezkie skorne dziatania niepozagdane (SCAR) (w tym
rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka). Lysienie. W wyjatkowych
przypadkach, podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej
moga wystapic¢ ciezkie zakazenia skory i powiktania
dotyczace tkanek miekkich (patrz réwniez "Zakazenia

i zarazenia pasozytnicze").

Czestosé Polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi
nieznana (zesp6t DRESS). Ostra uogoélniona osutka krostkowa
(AGEP), reakcje nadwrazliwosci na $wiatlo.
Zaburzenia nerek Rzadko W rzadkich przypadkach moze wystapic¢ uszkodzenie
i drog moczowych nerek (martwica brodawek nerkowych) i zwigkszenie

stezenia kwasu moczowego we Krwi.

Bardzo rzadko Obrzgki, szczegdlnie u pacjentdw z nadci$nieniem
tetniczym lub niewydolnoscig nerek, zespotem
nerczycowym, $§rodmigzszowym zapaleniem nerek,
ktorym moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek.
Z tego powodu nalezy regularnie sprawdzac¢ czynno$c¢
nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U mtodziezy i os6b dorostych doktadna dawka mogaca spowodowacé takie objawy nie jest precyzyjnie
okreslona. Okres pottrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentéw przyjmujacych klinicznie znaczace dawki lekéw z grupy NLPZ nie wystapity
objawy inne niz nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic:
szumy uszne, bol glowy, zawroty glowy, Krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku
cigzszego zatrucia, dziatanie toksyczne jest obserwowane w os§rodkowym uktadzie nerwowym

i objawia si¢ sennoscig, niekiedy pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. Czasami mogg wystapi¢
napady drgawkowe. U dzieci mogg wystapi¢ skurcze miokloniczne. Podczas cigzkich zatru¢ moze
wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy/INR moze by¢ wydtuzony, co jest
prawdopodobnie zwigzane z dziataniem czynnikow krzepliwosci krwi. Moze wystgpi¢ ostra
niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby. U pacjentdw z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie choroby.
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Dhugotrwale stosowanie dawek wigkszych niz zalecane lub przedawkowanie moze prowadzi¢ do
kwasicy nerkowej kanalikowej i hipokaliemii.

Leczenie

Nie istnieje swoiste antidotum. Stosuje sie leczenie objawowe i podtrzymujgce oraz powinno
obejmowac postepowanie zwigzane z oczyszczeniem drég oddechowych oraz monitorowaniem
czynnosci serca i czynnosci zyciowych, az do ustabilizowania stanu klinicznego. Nalezy rozwazy¢
doustne podanie wegla aktywnego w ciagu 1 godziny od przyjecia potencjalnie toksycznej ilosci
ibuprofenu. W przypadku czestych lub przedtuzajgcych sie drgawek nalezy poda¢ dozylnie diazepam
lub lorazepam, a w przypadku astmy leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
niesteroidowe, pochodne kwasu propionowego.
Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktory hamuje synteze
prostaglandyn, co wykazano w standardowych modelach doswiadczalnych zapalenia u zwierzat.

U ludzi, ibuprofen wykazuje dziatanie przeciwgorgczkowe, zmniejsza bol oraz obrzeki zwiazane ze
stanem zapalnym.

Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje ptytek wywotang przez ADP i kolagen.

Dane doswiadczalne sugerujg, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowaé dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te s3 podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 8 godzin przed podaniem lub 30 minut po podaniu kwasu
acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), wystepuje ostabienie wpltywu kwasu
acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek. Pomimo braku pewnosci,
czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne,
dhugotrwate 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  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen jest czesciowo wchtaniany w zotadku, a catkowicie wchtania si¢
w jelicie cienkim.

W wyniku przemian metabolicznych w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja) nieczynne

farmakologicznie metabolity ulegaja calkowitemu wydaleniu, gtownie przez nerki (90%), ale tez z
761cig. Okres pottrwania w fazie eliminacji u zdrowych ochotnikéw oraz u pacjentéw z chorobami
watroby i nerek wynosi 1,8-3,5 godziny, a stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

Maksymalne stezenie w 0soczu po podaniu doustnym postaci o standardowym czasie uwalniania
(tabletka), jest osiggane po uptywie 1-2 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Przewlekta i subchroniczna toksycznos¢ ibuprofenu wykazana w badaniach na zwierzetach dotyczyta
gtownie uszkodzen iowrzodzen przewodu pokarmowego. Badania in vitro i in vivo nie wykazaly

zadnych istotnych klinicznie dowodow na dziatanie mutagenne ibuprofenu. W badaniach na szczurach
i myszach nie stwierdzono zadnych dowodéw na rakotworcze dziatanie ibuprofenu. Ibuprofen
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powodowat hamowanie owulacji u krolikow i zaburzenie implantacji zarodkéw u r6znych gatunkow
zwierzat (kréliki, szczury, myszy). Badania doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez
lozysko, przy czym, po dawkach toksycznych dla cigzarnej samicy Obserwowano zwigkszong czgstosé¢
wystepowania wad wrodzonych (np. ubytkow przegrody mi¢dzykomorowej) u potomstwa szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Hypromeloza

Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki Opadry White 03G28692:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 6000

Makrogol 400

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ blistry w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed swiattem. Brak specjalnych
zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
Wielkos$ci opakowan: 10,12, 20, 24, 30, 48, 50, 60, 84, 100 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

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

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Synoptis Pharma Sp. z 0.0.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr 25140

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 14 lutego 2019

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 30 maja 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

13.08.2024
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