CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUPREX MAX, 400 mg, tabletki powlekane

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Podluzne, obustronnie wypukle tabletki powlekane koloru biatego lub prawie biatego.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego m.in.: bolu glowy, migreny,
bolesnego miesiaczkowania, bolu kostnego, migsniowego i stawowego (takze w wyniku urazéw), bolu
zgbow, bolu okolicy ledzwiowo-krzyzowe;j.

Leczenie goraczki m.in. w przebiegu zakazen gornych drog oddechowych, przezigbienia i grypy lub
innych chordb zakaznych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

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

Produktu ze wzgledoéw bezpieczenstwa stosowania i z uwagi na konieczno$¢ wiasciwej diagnostyki
przyczyny utrzymujacego si¢ bolu lub goraczki nie nalezy podawac powyzej 3 dni w leczeniu
goraczki i 4 dni w leczeniu bolu bez konsultacji z lekarzem. Jesli u mtodziezy podawanie produktu
leczniczego jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leczenie gorgczki i bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego w tym bolu glowy typu
napieciowego, migreny, bolu zebow, bolu kosci, miesni i stawow

Doro$li, osoby w podesztym wieku, mlodziez (w wieku powyzej 12 lat):

400 mg do 3 razy na dob¢ w odstepach co 4 - 6 godzin. Nie nalezy przekracza¢ dawki 1200 mg na
dobg.

Bolesne miesigczkowanie:
400 mg w zaleznosci od potrzeb 1-3 razy na dobg z zachowaniem odstepu miedzy dawkami

4 - 6 godzin. Nie nalezy przekracza¢ dawki 1200 mg na dobg.

Produkt ze wzgledu na moc nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci (w wieku ponizej 12 lat).



Pacjenci w podeszlym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki. Ze wzgledu na profil potencjalnych dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.4), zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w tej grupie wiekowe;.

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

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z cigzkag niewydolnoscig watroby, patrz punkt 4.3).

Spos6b podawania
Tabletki nalezy popi¢ szklanka wody.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1;

. Wystepowanie w wywiadzie reakcji nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, astma, zapalenie
btony $luzowej nosa, obrzgk naczynioruchowy lub pokrzywka) na leki z grupy NLPZ w tym
kwas acetylosalicylowy (ASA);

. Czynna lub nawracajaca w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawienie w wywiadzie (dwa lub wigcej niezalezne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia);

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

. Ciezka niewydolno$¢ watroby, ciezka niewydolnos¢ nerek, choroba wiencowa lub ciezka

niewydolno$¢ serca (klasa IV wg NYHA, patrz rowniez punkt 4.4);

Dzieci w wieku ponizej 12 lat;

Krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie;

Niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego;

Cigzkie odwodnienie (wywotane wymiotami, biegunkg lub niewystarczajagcym spozyciem
plynow);

J Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

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

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw z niektorymi schorzeniami, ktorych przebieg moze ulec

pogorszeniu:

. toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tagcznej - zwigkszone ryzyko
jatowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8);

. wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria);

o choroby przewodu pokarmowego, wlaczajgc przewlekte stany zapalne np. wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna (patrz punkt 4.8);
. nadci$nienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca - pogorszeniu moze ulec czynnosé

nerek, opisywano wystepowanie obrzekow (patrz punkty 4.3 i 4.8);
o zaburzenie czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.8) - istnieje ryzyko dalszego pogorszenia
czynnosci nerek;



zaburzenie czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8);

bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym oraz u osob z obnizong krzepliwo$cig krwi;

u pacjentéw z nadwrazliwoscig na inne substancje - zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci;
u pacjentdw, u ktorych wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne
zaburzenia oddechowe, czynna lub przebyta astma oskrzelowa, gdyz istnieje u nich zwickszone
ryzyko wystgpienia reakcji alergicznych. Reakcje te mogg wystapi¢ w postaci skurczu oskrzeli
(m.in. tak zwana astma analgetyczna), obrzeku Quinckego lub pokrzywki.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.5).

Osoby w podesztym wieku:

U os6b w podesztym wieku czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po zastosowaniu NLPZ jest
wigksza, zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego 1 perforacji, ktore mogg mie¢ skutek Smiertelny
(patrz punkt 4.2 i 4.8).

Krwawienie, owrzodzenie i perforacja przewodu pokarmowego:

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacj¢ przewodu pokarmowego mogace zakonczy¢ si¢ zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia, z objawami
towarzyszacymi lub bez, zardwno u pacjentow z powaznymi zdarzeniami dotyczacymi przewodu
pokarmowego w wywiadzie jak i u tych, u ktorych takich dolegliwos$ci nie zaobserwowano wczesniej.
Jesli u pacjenta stosujacego ibuprofen wystapi krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego,
zaleca si¢ odstawienie produktu leczniczego.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze wzrostem
dawki NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegodlnie jesli byto ono powiklane
krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u 0séb w podesztym wieku. U pacjentdw tych
leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostgpnej dawki. U tych pacjentow, jak rowniez

u pacjentdéw wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego

lub innymi substancjami czynnymi mogacymi zwigksza¢ ryzyko zdarzen niepozadanych w obrebie
przewodu pokarmowego (patrz nizej oraz punkt 4.5) nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami
ostaniajacymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowe;).

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

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdw otrzymujacych leki mogace zwigkszaé ryzyko owrzodzenia
lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna,
selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5). NLPZ nalezy podawac¢ ostroznie osobom z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), gdyz stany te
moga ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie SkOry, rumien
wielopostaciowy, zespo6t Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty
zglaszane w zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszos¢ tych realizacji
wystapita w ciggu pierwszego miesigca. Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe Swiadczg

0 wystgpieniu tych reakcji, nalezy natychmiast odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).

Wplyw na uklad krazenia i naczynia moézgowe




Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i (Ilub) niewydolnoscig serca

w wywiadzie, gdyz w zwigzku z leczeniem NLPZ opisywano zatrzymywanie ptynow, nadci$nienie
tetnicze oraz obrzeki.

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

(np. < 1200 mg na dobg) jest zwigzane ze zwickszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentow z nickontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolno$cia
serca (NYHA II-IIT), rozpoznana choroba niedokrwienng serca, chorobg 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 na dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dlugotrwalego leczenia pacjentdw, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadci$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza jeSli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobe).

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

Maskowanie objawoéw zakazenia podstawowego

IBUPREX MAX 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 produkt leczniczy IBUPREX MAX stosowany jest z powodu goragczki lub bolu
zwigzanych z zakazeniem, zaleca sie kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach
pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymujg si¢ lub
nasilajg.

Inne uwagi
Bardzo rzadko obserwowane sa ci¢zkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas

anafilaktyczny).

Ibuprofen moze czasowo hamowac czynno$¢ ptytek krwi (agregacje trombocytow). Z tego wzgledu
zaleca si¢ ostroznos¢ u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia lub leczonych lekami
przeciwzakrzepowymi.

W wyniku dlugotrwatego stosowania lekow przeciwbolowych, moga wystapic¢ bole gtowy, ktorych
nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami tego produktu leczniczego.

Regularne przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza jednoczesne podawanie kilku
przeciwbolowych substancji czynnych, moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z ryzykiem
niewydolnosci nerek (nefropatia analgetyczna).

W przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu, dziatania niepozadane, w szczegolno$ci te odnoszace
si¢ do przewodu pokarmowego, moga ulec nasileniu.

Istnieja pewne dowody, iz leki hamujace cyklooksygenaze (odpowiedzialng za synteze prostaglandyn)
moga powodowac zaburzenia plodnosci u kobiet poprzez oddziatywanie na owulacjg. Jest to dziatanie
przemijajace po zakonczeniu leczenia (patrz punkt 4.6).



Zaleca si¢ unika¢ stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrznej.

Dzieci 1 mlodziez

Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionej mtodziezy.

Séd

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za

,»wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z:

Mozliwe skutki:

Inne NLPZ, w tym salicylany:

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

Digoksyna:

Jednoczesne stosowanie z produktami leczniczymi
zawierajacymi digoksyne moze zwickszac stezenie tych
lekdw w surowicy krwi.

Kortykosteroidy:

Kortykosteroidy mogg zwigksza¢ ryzyko reakcji
niepozadanych, gtéwnie w obrebie przewodu
pokarmowego (owrzodzenie lub krwawienie w obrgbie
przewodu pokarmowego) (patrz punkt 4.3).

Leki przeciwplytkowe:

Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy (male dawki):

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego

i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na mozliwos¢
nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze
kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu
agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane
jednoczesnie. 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 5.1).

Leki przeciwzakrzepowe:

NLPZ mogg zwigksza¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna
(patrz punkt 4.4).

Fenytoina:

Jednoczesne stosowanie z produktami leczniczymi
zawierajacymi fenytoing moze zwigkszaé stezenie tych
lekdéw w surowicy krwi.




Selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny (SSRI):

Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie z produktami leczniczymi
zawierajacymi lit moze zwigkszaé stgzenie tych lekow
w surowicy krwi.

Probenecyd i sulfinpirazon:

Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub
sulfinpirazon moga opo6znia¢ wydalanie ibuprofenu.
Ibuprofen moze zmniejsza¢ dziatanie tych lekow,
polegajace na zwigkszeniu wydalania z moczem kwasu
mocCzowego.

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

NLPZ moga zmniejsza¢ dzialanie lekow moczopednych
oraz innych lekow przeciwnadcisnieniowych.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci nerek
(np. pacjenci odwodnieni lub osoby w podeszlym wieku
z zaburzong czynnos$cig nerek), jednoczesne stosowanie
inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE), lekow
beta-adrenolitycznych lub antagonistow angiotensyny Il
oraz produktami leczniczymi hamujacymi
cyklooksygenaze moze doprowadzi¢ do dalszego
pogorszenia czynno$ci nerek, w tym do wystapienia
ostrej niewydolnosci nerek, ktora jest jednak zwykle
odwracalna. Z tego wzgledu, jednoczesne stosowanie
tych produktéw leczniczych powinno odbywac si¢

z zachowaniem ostroznos$ci, w szczeg6lnosci u 0sob

w podesztym wieku. Pacjentow nalezy odpowiednio
nawodni¢, ponadto nalezy rozwazy¢ monitorowanie
czynnosci nerek po wigczeniu leczenia skojarzonego,

a nastepnie okresowe jej weryfikowanie.

Diuretyki oszczedzajace potas:

Jednoczesne stosowanie z diuretykami oszczgdzajacymi
potas moze prowadzi¢ do wystgpienia hiperkaliemii.

Metotreksat: Jednoczesne stosowanie z metotreksatem moze
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia metotreksatu
i nasilenia jego dziatania toksycznego.

Cyklosporyna: Ryzyko dziatania uszkadzajgcego nerki wskutek
podania cyklosporyny jest zwigkszone w przypadku
jednoczesnego podania niektorych niesteroidowych
lekdéw przeciwzapalnych. Tego dziatania nie mozna
rowniez wykluczy¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.

Takrolimus: Ryzyko dziatania nefrotoksycznego ulega zwigkszeniu.

Zydowudyna: Istniejg dane wskazujace na zwiekszone ryzyko

krwawienia do stawu oraz powstawania krwiakow
u HIV-dodatnich hemofilikow otrzymujacych
jednoczesne leczenie zydowudyng 1 ibuprofenem.

Pochodne sulfonylomocznika:

Badania kliniczne wykazatly interakcje¢ pomigdzy
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi a lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodnymi




sulfonylomocznika) prowadzacg do nasilenia dziatania
lekdw przeciwcukrzycowych i potencjalnie do
hipoglikemii. Nie opisano interakcji pomiedzy
ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika.

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

Antybiotyki aminoglikozydowe: Mozliwo$¢ wzrostu stgzenia w wyniku spowolnienia
wydalenia antybiotykdw aminoglikozydowych

1 zwigzanego z tym nasilenia dzialania toksycznego.

Cholestyramina i zywice wigzace kwasy | Cholestyramina zmniejsza i spowalnia wchlanianie
z6lciowe: ibuprofenu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

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

ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Uwaza sie, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem
trwania leczenia.

Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czestosci
przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong
czestos¢ wystgpowania réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapic¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu

w drugim trymestrze ciazy, z ktorych wigkszos$¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia. Dlatego

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, chyba ze jest to wyraznie
konieczne. Jesli ibuprofen stosowany jest u kobiety starajacej si¢ zaj$¢ w cigze lub w pierwszym badz
drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowa¢ jak najmniejszg dawke, przez jak najkrotszy mozliwy okres.
Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w Kierunku matowodzia i zwezenia przewodu
tetniczego po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku
stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzestaé stosowania ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy, podanie inhibitorow syntezy prostaglandyn moze narazac
. ptod na:
- dzialanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (przedwczesne zwe¢zenie/zamknigcie
przewodu tetniczego i nadcisnienie plucne);
- zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz powyzej);

. matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:
- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe ujawniajace si¢ nawet po
bardzo matych dawkach;
- zahamowanie skurczéw macicy, skutkujgace opdznionym lub wydtuzonym porodem.



W zwigzku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany do stosowania podczas trzeciego trymestru
cigzy (patrz punkty 4.3 i 5.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity mogg w matych dawkach przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig.
Dotychczas nie sg znane szkodliwe dziatania u niemowlat. W przypadku krotkotrwatego stosowania
w zalecanych dawkach, w celach przeciwbdlowych oraz przeciwgoraczkowych, przerwa

w karmieniu piersig nie jest zwykle konieczna.

Ptodnosé

Istniejg ograniczone dane wskazujace, ze stosowanie NLPZ moze w sposdb odwracalny zmniejszac
ptodnos¢ (dziatanie ustgpuje po zaprzestaniu stosowania). Zaleca si¢ rozwazenie odstawienia
ibuprofenu u kobiet, ktore maja trudnosci w zajsciu w ciazg lub sa poddawane badaniom z powodu
nieptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie zaobserwowano wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn po
zastosowaniu zalecanych dawek 1 w krotkotrwatym leczeniu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozagdane wymienione ponizej. W przypadku stosowania ibuprofenu w innych
wskazaniach, dawkach i dlugotrwale, moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawalu migénia sercowego lub udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Wystapi¢ moga
owrzodzenia, perforacja czy krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy o skutku $miertelnym,
W szczegolnosci u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu opisywano wystepowanie
nudnosci, wymiotow, biegunki, wzdecia, zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow,
krwawych wymiotow, wrzodziejagcego zapalenia btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia
jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie btony $§luzowej
zotadka.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia i niewydolnosci
serca.

Dziatania niepozadane uszeregowano malejaco wedlug czgstosci wystepowania stosujac nastepujace
okreslenia:

Bardzo czesto: > 1/10

Czgsto: > 1/100 do < 1/10

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

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

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia zotadka i jelit:
Niezbyt czesto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci.
Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony §luzowej zotadka.




Bardzo rzadko: smotowate stolce, krvawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna.

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

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czesto: bol glowy.

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

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.

Zaburzenia nerek i drog moczowych:

Rzadko: obrzeki.

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

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

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (niedokrwisto$¢, leukopenia,
maloptytkowos¢, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmegczenie,
krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

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

Czesto$¢ nieznana: polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS), ostra
uogoblniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwosci na $wiato.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: pokrzywka i $wiad.

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia — zaburzenia rytmu serca,
hipotensja — nagle zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, wstrzgs, zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.
U pacjentow z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tgcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych, jak sztywnos¢
karku, bdl glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca:

Bardzo rzadko: obrzgk, nadcisnienie t¢tnicze, niewydolno$¢ serca (zwigzane ze stosowaniem lekow
z grupy NLPZ w duzych dawkach).

Czestos¢ nieznana: zespot Kounisa

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

tel.: +48 22 492 13 01, faks: + 48 22 492 13 09; strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.



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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

U dzieci przyjecie jednorazowo dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze spowodowaé objawy
przedawkowania. U 0so6b dorostych nie okreslono precyzyjnie dawki mogacej spowodowac takie

objawy.

Objawy

U wigkszosci pacjentow, po znaczacym przedawkowaniu NLPZ moga wystapi¢: nudno$ci, wymioty,
bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢: szumy uszne, bol glowy i krwawienie
z 7zotadka lub jelit. Ciezkie zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, zas
bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacjg lub $piaczka. Bardzo rzadko moga wystapi¢ napady
drgawkowe. W cigzkim zatruciu moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR)
moze by¢ zwigkszony. Moze wystapi¢ ostra niewydolnos¢ nerek lub uszkodzenie watroby.

U pacjentdow z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Dhugotrwale stosowanie dawek wiekszych niz zalecane lub przedawkowanie moze prowadzi¢ do
kwasicy nerkowej kanalikowej i hipokaliemii.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Lekarz moze zleci¢ ptukanie
zotadka. Nalezy monitorowac czynnosc¢ serca i kontrolowa¢ czynnos$ci zyciowe. Nalezy rozwazy¢
podanie doustnie wegla aktywnego w ciggu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia
czestych lub przedtuzajacych si¢ napadow drgawkowych nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub
lorazepam. W przypadku pacjentéw z astma nalezy poda¢ leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego.
Kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego dziatanie przeciwbolowe,
przeciwgoraczkowe oraz w wyzszych dawkach przeciwzapalne wigzane jest glownie z hamowaniem
syntezy prostaglandyn. Ponadto, ibuprofen w odwracalny sposéb hamuje indukowang przez ADP oraz
kolagen agregacje ptytek krwi mogac wydtuzaé czas krwawienia.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazatly, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 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 ekstrapolowac¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne



Wchtanianie

Ibuprofen jest szybko i dobrze wchtaniany po podaniu doustnym - czgsciowo w zotadku, a nastepnie
w jelicie cienkim.

Maksymalne st¢zenie w osoczu po podaniu doustnym osiggane jest po 1-2 godzinach.

Dystrybucja
Okres pottrwania w surowicy wynosi okoto 2 godzin. Ibuprofen wigze si¢ z biatkami osocza w okoto

99%.

Metabolizm
Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gtownych, nieaktywnych metabolitow.

Eliminacja

Nieaktywne metabolity w postaci wolnej lub sprzezonej wydalane sg przez nerki razem z wolnym lub
sprzezonym ibuprofenem. Wydalanie z z6lcig jest bardzo znikome. Ibuprofen zostaje catkowicie
wydalony z organizmu w 24 godziny.

Zaleznosci farmakokinetyczne
U o0s6b w podesztym wieku nie obserwowano istotnych réznic w profilu farmakokinetycznym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu w doswiadczeniach na zwierzetach ujawniata sie
glownie w postaci zmian i owrzodzen przewodu pokarmowego. Badania in vitro i in vivo nie
dostarczyty klinicznie znaczacych dowodow na potencjalne dzialanie mutagenne ibuprofenu.

W badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono dziatania rakotworczego ibuprofenu. Ibuprofen
wywolywal zahamowanie owulacji u krolikow, jak rowniez zaburzenia implantacji u r6znych
gatunkow zwierzat (krolik, szczur, mysz). Badania eksperymentalne wykazaty, ze ibuprofen przenika
przez tozysko, a po dawkach toksycznych dla matki obserwowano zwigkszong czesto$¢ wystgpowania
wad rozwojowych ptodu (np. wady przegrody miedzykomorowej serca). Podczas badan na
zwierzgtach obserwowano, ze stosowanie NLPZ o dzialaniu hamujgcym synteze prostaglandyn moze
zwigkszac¢ czgstos¢ trudnych porodow oraz opoznienia porodu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Hypromeloza 5 cP
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Woda oczyszczona

Makrogol 6000

Sodu stearylofumaran

Otoczka Opadry 200 White:

Alkohol poliwinylowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Makrogol 3350

Kwasu metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1)
Sodu weglan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tekturowe pudetko zawierajace:
12 tabletek powlekanych w 2 blistrach PVC/Aluminium.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

OLIMP LABORATORIES Sp. z 0.0.

Pustynia 84F

39-200 De¢bica

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25098

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 stycznia 2019 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 czerwca 2023 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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