CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUPROFEN FORTE DOZ, 400 mg, tabletki powlekane

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

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e  Bole roznego pochodzenia o nasileniu malym do umiarkowanego (bole glowy, m.in. bol
napigciowy i migrena, bole zebow, bole miesni, stawow i kosci, nerwobole, bole towarzyszace
grypie i przezigbieniu).

e  Goraczka r6znego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych choréb
zakaznych).

e Bolesne miesigczkowanie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Wylacznie do podawania doustnego i do doraznego stosowania.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat: dawka poczatkowa to jedna tabletka, nastgpnie w razie
potrzeby po 4 godzinach mozna przyjac kolejng tabletke. Nie stosowaé dawki wigkszej niz trzy

tabletki (1200 mg ibuprofenu) w ciggu doby. Nalezy zachowa¢ czterogodzinng przerwe pomiedzy
dawkami. Tabletki nalezy popija¢ woda.

Produktu leczniczego nie stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

U o0s06b z dolegliwosciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego
podczas positku.

W przypadku oséb w podesztym wieku modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujgc najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

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

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:



e znadwrazliwo$cig na ibuprofen lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1, lub na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

e uktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystepowaty kiedykolwiek w przeszto$ci objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki, obrzeku lub astmy;

e 7 chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (czynna lub w wywiadzie), perforacja lub
krwawieniem z przewodu pokarmowego, rowniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu
NLPZ (patrz punkt 4.4);

e 7 cigzka niewydolnos$cig watroby lub nerek (patrz punkt 4.4);

e 7 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 wystgpienia dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.5);

e W trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6);

e 7z krwawieniem z naczyn mozgowych lub z innym czynnym krwawieniem;

e ze skaza krwotoczna.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow, u ktérych
wystepuja:
e toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — wystepuje zwickszone
ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8);
o przewlekte stany zapalne jelita (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego-Crohna) — moze wystgpi¢ zaostrzenie choroby (patrz punkt 4.8);
e nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca, poniewaz mogg wystapi¢ zaburzenia
czynnosci nerek oraz zatrzymanie ptynow;
e zaburzenia czynnos$ci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynno$ci nerek
(patrz punkt 4.3 i punkt 4.8);
e zaburzenia czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8);
e zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia);
e oraz bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym.

Leki z grupy NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i goraczki.

Ponadto NLPZ moga powodowac zaburzenia widzenia. W takim przypadku nalezy odstawi¢ produkt
leczniczy i przeprowadzi¢ badanie okulistyczne.

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

U 0s6b z czynng lub w wywiadzie astma oskrzelowg oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu
leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli.

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

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wplyw na przewod

pokarmowy i uktad krgzenia ponize;j).

Krwawienie, owrzodzenie i perforacja przewodu pokarmowego:



Istnieje ryzyko wystgpienia 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 ktérych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby

w podesztym wieku, powinni by¢ §wiadomi, ze nalezy poinformowac lekarza o wszelkich
nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegoélnie o krwawieniu), zwlaszcza
w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke produktu
leczniczego. U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentow wymagajacych jednoczesnego leczenia
matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi substancjami czynnymi mogacymi
zwickszac ryzyko zmian w obrebie przewodu pokarmowego (patrz ponizej oraz punkt 4.5) nalezy
rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy
protonowej).

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac produkt leczniczy u pacjentdw, stosujgcych jednoczesnie inne
leki, ktére moga zwiekszac ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, jak warfaryna, lub leki antyagregacyjne, jak kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

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

Dziatanie na uktad sercowo-naczyniowy i naczynia mozgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem wystgpienia t¢tniczych incydentéw
zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawalu migénia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym
badania epidemiologiczne nie wskazujg, by przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

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

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem Ibuprofen Forte DOZ.
Zesp6t Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego
wystepujace wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwiagzane ze zwezeniem

tetnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do zawatu mig$nia sercowego.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA II-1II), rozpoznang choroba niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwalego leczenia pacjentéw, 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).

Ciezkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym zapalenie skory ztuszczajgce, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eonzynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP) mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty
zgtaszane W zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ tych reakcji wystapita
W ciggu pierwszego miesigca.

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



Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibuprofen Forte DOZ moze maskowac¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego
rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli lek lbuprofen Forte DOZ stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwigzanych
z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymujg si¢ lub nasilaja.

Produkt leczniczy Ibuprofen Forte DOZ 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

Leki jednoczesnie stosowane
z ibuprofenem:

Mozliwe skutki:

Inne NLPZ, w tym salicylany:

Jednoczesne stosowanie kilku NLPZ moze zwigkszac
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. Z tego
wzgledu nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).

Digoksyna:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego

z produktami zawierajacymi digoksyng¢ moze zwigkszaé
stezenie dioksyny w surowicy krwi. Weryfikacja stezenia
digoksyny w surowicy nie jest rutynowo wymagana
podczas prawidtowego stosowania (maksymalnie przez

4 dni).

Kortykosteroidy:

Kortykosteroidy moga zwigksza¢ ryzyko reakcji
niepozadanych, gtdéwnie w obrgbie przewodu
pokarmowego.

Leki przeciwptytkowe:

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

Kwas acetylosalicylowy:

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego

1 ibuprofenu nie jest zalecane ze wzglgedu na mozliwos¢
nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne wskazuja, Zze ibuprofen moze
kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji
ptytek krwi, gdy leki te sg podawane jednoczesnie.
Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna
ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna
wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie
ibuprofenu moze ograniczaé¢ dzialanie kardioprotekcyjne
matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze
sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego
znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Leki przeciwzakrzepowe:

NLPZ moga zwigkszaé dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt
4.4).




Fenytoina:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z
produktami zawierajacymi fenytoing moze zwigkszaé
stezenie fenytoiny w surowicy krwi. Weryfikacja stezenia
fenytoiny w surowicy nie jest rutynowo wymagana

W przypadku prawidtowego stosowania (maksymalnie
przez 4 dni).

Selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny (SSRD):

Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4)

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego z
produktami zawierajacymi lit moze zwigkszaé stgzenie
litu w surowicy krwi. Weryfikacja stezenia litu w
surowicy nie jest rutynowo wymagana w przypadku
prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Probenecyd i sulfinpyrazon:

Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub
sulfinpyrazon mogg opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

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

NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekéw moczopednych
oraz innych lekéw przeciwnadcisnieniowych.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci nerek
(np. pacjenci odwodnieni lub osoby w podesztym wieku
z zaburzong czynnoscig nerek), jednoczesne stosowanie
inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE), lekow
beta-adrenolitycznych lub antagonistow angiotensyny II
oraz lekow hamujacych cyklooksygenaze moze
doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynno$ci nerek,
w tym do wystgpienia ostrej niewydolnos$ci nerek, ktora
jest jednak zwykle odwracalna. Z tego wzgledu,
jednoczesne stosowanie tych produktow leczniczych
powinno odbywac si¢ z zachowaniem ostroznosci,

w szczegolnosci u 0s6b w podesztym wieku. Pacjentow
nalezy odpowiednio nawodni¢, ponadto nalezy rozwazy¢
monitorowanie czynno$ci nerek po wiaczeniu leczenia
skojarzonego, a nastepnie okresowe jej weryfikowanie.

Diuretyki oszczedzajace potas:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego oraz
diuretykéw oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do
wystgpienia hiperkaliemii (zaleca si¢ sprawdzenie
stezenia potasu w surowicy krwi).

Metotreksat:

Podanie produktu leczniczego w ciggu 24 godzin przed
lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stgzenia metotreksatu i nasilenia jego
dziatania toksycznego.

Cyklosporyna:

Ryzyko dzialania uszkadzajacego nerki w skutek podania
cyklosporyny jest zwickszone w przypadku
jednoczesnego podania niektorych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych. Tego dziatania nie mozna
réwniez wykluczy¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.

Takrolimus:

Ryzyko dziatania nefrotoksycznego ulega zwigkszeniu
w przypadku jednoczesnego zastosowania tych dwoch




produktéw leczniczych.

Zydowudyna: Istnieja dane wskazujace na zwigkszone ryzyko
krwawienia do stawu oraz powstawania krwiakow
u HIV-dodatnich hemofilikow otrzymujacych
jednoczesne leczenie zydowudyna i ibuprofenem.

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

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

4.6  Wplyw na plodnosé¢ cigze i laktacje

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na ciaze i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem
trwania leczenia.

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

Od 20 tygodnia cigzy stosowanie produktu Ibuprofen Forte DOZ moze powodowa¢ matowodzie
wynikajace z zaburzenia czynnosci nerek ptodu. Moze to nastgpi¢ wkrétce po rozpoczeciu leczenia
i zwykle ustepuje po odstawieniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu t¢tniczego po
leczeniu w drugim trymestrze, z ktérych wigkszo$¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia.

W zwigzku z tym, w pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowa¢ ibuprofenu, chyba, ze
jest to wyraznie konieczne. Jesli ibuprofen stosowany jest u kobiety starajacej si¢ zajs¢ w ciazg lub w
pierwszym badz drugim trymestrze ciazy, nalezy stosowac jak najmniejsza skuteczna dawke, przez jak
najkrotszy mozliwy okres.

Nalezy rozwazy¢ monitorowanie przedporodowe pod katem matowodzia i zwezenia przewodu
tetniczego po ekspozycji na Ibuprofen Forte DOZ przez kilka dni od 20 tygodnia cigzy. Ibuprofen
Forte DOZ nalezy odstawi¢ w przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu
tetniczego.

W trzecim trymestrze cigzy, podanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn moze narazaé
o ptod:
- na dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (przedwczesne zawezenie/zamkniecie
przewodu tetniczego i nadci$nienie ptucne),




- na zaburzenia czynno$ci nerek (patrz powyzej);

o matke i noworodka, pod koniec cigzy:
- na mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwplytkowe ujawniajace si¢ nawet
po bardzo matych dawkach;
- na zahamowanie skurczow macicy, skutkujace opdznionym lub wydtuzonym porodem.

W zwiazku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty
4.315.3).

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity moga w matych dawkach przenika¢ do mleka kobiecego. Dotychczas nie
sa znane szkodliwe dziatania u niemowlat, wiec po krétkotrwatym stosowaniu w zalecanych dawkach,
w celach przeciwbolowych oraz przeciwgoraczkowych, przerwa w karmieniu piersia nie jest zwykle
konieczna.

Plodnosé

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wplyw na owulacje. Dziatanie to jest odwracalne i ustepuje po
zakonczeniu leczenia.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu ibuprofenu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

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
1 dlugotrwale, moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekoéw, nadcisnienia tetniczego

i niewydolnosci serca.

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

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystgpowania, stosujac nastepujace
okreslenia:

Bardzo czesto (>1/10)

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

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

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych)

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




Bardzo rzadko: zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Cohna, moze wystapi¢ choroba wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacje i krwawienie z przewodu pokarmowego (smotowate stolce,
krwawe wymioty), czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u osob w podesztym wieku.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czgsto: bol glowy.

Rzadko: zawroty gltowy, bezsenno$¢, pobudzenie, rozdraznienie lub zmeczenie.
Czestos¢ nieznana: depresja, reakcje psychotyczne, szumy uszne, jatowe zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych.

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Bardzo rzadko: ostra niewydolnos$¢ nerek, martwica brodawek nerkowych, zwlaszcza podczas
dlugotrwatego stosowania wraz ze zwiekszonym stezeniem mocznika w surowicy krwi oraz
obrzekami.

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

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia krwi (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowos¢, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony
sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie zmgczenie, niewyjasnione krwawienie

(np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory i tkanki podskoérne;j:

Bardzo rzadko: cigzkie skorne dziatania pozgdane (SCAR) (W tym rumien wielopostaciowy,
zhuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraztoksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka).

Czgstos¢ nieznana: polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS), ostra
uogo6lniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwosci na swiatto.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: pokrzywka, swiad.

Bardzo rzadko: obrzgk twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia, niedocisnienie tgtnicze (obrzgk
naczynioruchowy, wstrzas anafilaktyczny), zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

U pacjentow z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych, jak sztywno$¢
karku, bdl glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawal migénia sercowego.
Czgsto$¢ nieznana: zespot Kounisa.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301




Faks: +48 22 49 21 309
Strona internetowa; https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

U wigkszos$ci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢: szumy uszne, bol gtowy

i krwawienie z zotadka lub jelit. Cigzkie zatrucie wplywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢
sennoscig, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $piaczka. Bardzo rzadko moga
wystapi¢ napady drgawkowe. W ciezkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy moze by¢ przedluzony. Ponadto, moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentdw z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

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

Leczenie
Brak swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Lekarz moze zleci¢ ptukanie
zotadka. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywnego w ciaggu 1 godziny od przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego; kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest pochodna kwasu propionowego. Wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe
i przeciwgoraczkowe. Mechanizm dziatania leku, nalezacego do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.

Dane doswiadczalne wskazuja, Ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji plytek 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 kwasu acetylosalicylowego

o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wpltywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje 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 si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje

w ciggu 1 do 2 godzin od podania. Ibuprofen w wysokim stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (99%).
Okres pottrwania leku w surowicy wynosi do 2 godzin.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gtdéwnych nieczynnych metabolitow, ktore w tej
postaci lub w postaci sprz¢zonej wydalane sg przez nerki razem z niewielka iloscig ibuprofenu

Ww postaci niezmienionej. Wydalanie przez nerki jest szybkie i calkowite.

U 0s6b w podesztym wieku nie zaobserwowano istotnych réznic w profilu farmakokinetycznym.


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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W dos$wiadczeniach przeprowadzonych na zwierzgtach, obserwowano toksyczne dziatanie ibuprofenu
w obrebie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe i owrzodzenia).

Ibuprofen nie wykazywat wlasciwosci mutagennych in vitro ani rakotworczych w doswiadczeniach
przeprowadzonych na szczurach i myszach.

Badania doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko, jednakze nie zaobserwowano
jego dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Powidon

Skrobia zelowana kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Otoczka: Aqua Polish P white 010.28 [hypromeloza, makrogol, talk, tytanu dwutlenek (E 171)]

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

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

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

5 szt.

10 szt.

20 szt.

Pojemnik z HDPE z wieczkiem z LDPE w tekturowym pudetku.
Pojemnik z HDPE z zakretkg z PE z uszczelnieniem w tekturowym pudetku.
60 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU



DOZ S.A.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18791

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 pazdziernika 2011r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 8 wrze$nia 2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



