CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ibuprofen Teva

100 mg/5 ml, syrop

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml syropu zawiera 20 mg ibuprofenu.
2,5 ml syropu zawiera 50 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza i glukoza.

1 ml syropu zawiera 0,2 g sacharozy i 0,09 g glukozy.
2,5 ml syropu zawiera 0,5 g sacharozy i 0,23 g glukozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Syrop
Bialy do lekko zo6ttego, metny syrop.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawowe:
*  bolu o fagodnym do umiarkowanego nasilenia,
» goraczki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Tylko do krotkotrwatego stosowania.

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Schemat dawkowania jest wyszczegdlnione w ponizszej tabeli. Dawka ibuprofenu okreslana jest na
podstwie masy ciata (mc.) oraz wieku. Zwykle stosowana dawka wynosi od 7 do 10 mg/kg me. w
dawce pojedynczej, az do maksymalnej calkowitej dawki dobowej wynoszacej 30 mg/kg mc.
Czestos¢ podawania zalezy od objawow oraz maksymalnej catkowitej dawki dobowej. Nalezy
zachowaé co najmniej 6-godzinna przerwg pomi¢dzy dawkami. Nie nalezy przekraczac zalecanej

maksymalnej dawki dobowej.

Masa ciala Pojedyncza dawka Maksymalna dawka
(wiek) dobowa
7-9 kg 2,5 ml 10 ml
(odpowiada 50 mg ibuprofenu) odpowiada 200 mg
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(niemowleta w wieku .
6-12 miesiecy) ibuprofenu)
10-15 kg 5 ml 15 ml
(niemowleta/dzieci w . . (odpowiada 300 mg
wicku 1-3 lat) (odpowiada 100 mg ibuprofenu) ibuprofenu)
16-19ke 22,5 ml
(dzieci w wieku3-6 7,5 ml .
lat) (odpowiada 150 mg ibuprofenu) (odpowiada 430 mg
ibuprofenu)
20-29 kg
(dzieci w wieku 6-9 10 ml 30 ml (odpowiada 600 mg
lat) (odpowiada 200 mg ibuprofenu) ibuprofenu)

Jesli stosowanie produktu leczniczego wymagane jest przez okres dluzszy niz 3 dni lub objawy
ulegaja pogorszeniu, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Produktu nie zaleca si¢ do stosowania u dzieci o masie ponizej 7 kg (6 miesiecy zycia).

Szczegdlne grupy pacjentow

Niewydolnos$¢ nerek:

Pacjenci z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek nie wymagaja zmniejszenia
dawki leku (pacjenci z cigzka niewydolnoscia nerek, patrz punkt 4.3)

Niewydolno$¢ watroby (patrz punkt 5.2):
Pacjenci z lekkim lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby nie wymagaja zmniejszenia
dawki leku (pacjenci z cigzkim zaburzeniem czynno$ci watroby, patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania:

Do stosowania doustnego.

Przed uzyciem nalezy wstrzasna¢ butelke.

W celu utatwienia doktadanego dawkowania do opakowania dotaczono strzykawke doustna.

Zaleca si¢ aby pacjenci z wrazliwa blona $luzowa zotadka przyjmowali ibuprofen podczas positkow.
4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Ibuprofen Teva jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

* nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1,

* potwierdzone reakcje skurczu oskrzeli, astmy, niezytu nosa, obrz¢ku naczynioruchowego lub
pokrzywki po wczesniejszym przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ),

* niesprecyzowane zaburzenia hematopoezy,

* cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek lub ci¢zkie i niekontrolowane zaburzenia
serca,

* ostatni trymestr ciazy (patrz punkt 4.6),

* krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacji w wywiadzie jako wynik wczesniejszej
terapii NLPZ,

* czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie (dwa
lub wigcej roznych potwierdzonych epizodéw owrzodzen lub krwawienia),

* cigzka niewydolnos¢ serca (patrz punkt 4.4.),

* cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niedostatecznym
uzupetnianiem plynow),

* krwawienie z naczynh mézgowych lub inne czynne krwawienie.



4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Wplyw na przewod pokarmowy
Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu w skojarzeniu z NLPZ w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2.

Pacjenci w wieku podesztym: u pacjentow w wieku podesztym wystgpuje wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych po zastosowaniu NLPZ zwlaszcza
krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja, ktore moga by¢ $miertelne (patrz punkt 4.8).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja: krwawienie z przewodu
pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktore moga by¢ $miertelne, byty obserwowane po
wszystkich NLPZ i na kazdym etapie podczas leczenia, z objawami lub bez oraz w przypadku
wystepowania cigzkich zaburzen zotadkowo-jelitowych w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest wicksze w przypadku zwigkszania dawek NLPZ i
u pacjentow z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegolnie gdy
przebiegata z krwotokami lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u pacjentow w podesztym wieku.
Pacjenci tacy powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszych dostgpnych dawek. U tych pacjentow
nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy
protonowej) jak rowniez u pacjentdow, u ktorych konieczne jest jednoczesne stosowanie lekow
zawierajacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub innych lekéw mogacych zwigksza¢ ryzyko
wystapienia zaburzen zotadka i jelit (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z zaburzeniami zotadka i jelit w wywiadzie, szczegolnie pacjenci w podesztym wieku,
powinni informowac lekarza o jakichkolwiek nietypowych objawach brzusznych (szczegoélnie o
krwawieniach z przewodu pokarmowego) szczegdlnie na poczatku leczenia. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga powodowaé zwigkszenie ryzyka
powstania owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe
takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe
takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzen u pacjentow
otrzymujacych ibuprofen nalezy przerwac leczenie.

NLPZ powinny by¢ podawane z ostroznoscia u pacjentdw z chorobami zotadka i jelit w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie okreznicy, choroba Cohna) ze wzgledu na mozliwos$¢ zaostrzenia ogblnego
stanu (patrz punkt 4.8)

Wplyw na ukiad krqzenia i naczynia mozgowe

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zachowaé ostroznos¢ (konsultacja z lekarzem lub farmaceuta) u
pacjentdow z nadci$nieniem tg¢tniczym w wywiadzie i1 (lub) niewydolnoscia serca lub zatrzymaniem
ptyndéw. Nadcisnienie i obrzeki byly zglaszane w zwiazku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobg) przez dtugi okres moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat lub udar). Ogdlnie, dane epidemiologiczne nie
wskazuja, ze stosowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobg) jest zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem zawatu.

Reakcje skorne
Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, w tym zluszczajace zapalenie skory zespot
Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byty obserwowane bardzo rzadko w



zawiazku z leczeniem NLPZ (patrz punkt 4.8). Pacjenci bardziej narazeni sa na takie reakcje w
poczatkowej fazie leczenia i pojawienie sig tych reakcji moze nastapi¢ gtdéwnie podczas pierwszych
miesigcy leczenia. Przyjmowanie ibuprofenu nalezy przerwac po pierwszych objawach wysypki
skornej, zmian w obrgbie bton §luzowych lub jakichkolwiek innych reakcji nadwrazliwosci.

W wyjatkowych sytuacjach ospa wietrzna moze by¢ przyczyna powaznych komplikacji infekcji
skérny i tkanek migkkich. Nie mozna wykluczy¢ udziatu NLPZ w nasileniu tych infekcji. Nalezy
zatem unika¢ stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrzne;.

Nalezy zachowac szczegolnq ostroznosé u pacjentow:

* ztoczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) oraz mieszana chorobg tkanki tacznej (patrz
punkt 4.8),

* zwrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryny (np. porfiria ostra przerywana),

* zzaburzeniami czynnos$ci nerek (u pacjentoOw z wystgpujaca wczesniej choroba nerek moze
wystapi¢ ostre pogorszenie czynnosci nerek),

e 7z odwodnieniem,

* zzaburzeniami czynnos$ci watroby,

* bezposrednio po operacji,

* z katarem siennym, polipami w nosie, przewleklym obrzgkiem btony §luzowej nosa lub
przewlektymi obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego, poniewaz istnieje u nich
zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Moze sig to objawia¢ jako napad astmy
(tzw. astma aspirynowa), obrzek Quinckego lub pokrzywka.

» zalergiami na inne leki, poniewaz zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci
istnieje w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego Ibuprofen Teva, 100 mg/5 ml, syrop.

Informacje dodatkowe:
Jesli lekarz uzna, ze dlugotrwate podawanie ibuprofenu jest konieczne, nalezy regularnie kontrolowac
czynnos$¢ watroby, nerek oraz morfologi¢ krwi.

Podczas leczenia nalezy zapewni¢ odpowiednig ilo$¢ przyjmowanych plynéw w celu uniknigcia
odwodnienia oraz prawdopodobnego zwiazanego z tym zwigkszonego dziatania toksycznego
ibuprofenu na nerki.

Istnieje ryzyko pogorszenia czynnos$ci nerek u odwodnionych dzieci 1 mtodziezy.

Ibuprofen moze przejsciowo hamowac¢ czynno$¢ ptytek krwi (agregacje trombocytéw krwi). Pacjenci
z zaburzeniami krzepnigcia powinni by¢ uwaznie monitorowani.

W przypadku dhugotrwalego, niewtasciwego stosowania lekow przeciwbolowych w duzych dawkach
moga wystapi¢ bdle glowy, ktdrych nie mozna leczy¢ wigkszymi dawkami leku.

Na ogot natogowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza kombinacji kilku substancji
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek oraz ryzyka niewydolnosci nerek
(nefropatii analgetycznej).

Rzadko obserwowano cigzkie i ostre reakcje nadwrazliwo$ci (np. wstrzas anafilaktyczny). Po
wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu ibuprofenu nalezy koniecznie
przerwac leczenie. Zabiegi medyczne odpowiednio do rodzaju objawow musza by¢ przeprowadzone
przez wyszkolony personel.

Jednoczesne spozywanie alkoholu podczas stosowania NLPZ zwigksza ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem substancji czynnej, zwtaszcza dotyczacych uktadu
pokarmowego lub o$rodkowego uktadu nerwowego.

NLPZ moga maskowa¢ objawy infekcji i goraczki.

Substancje pomocnicze:



Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami nietolerancji fruktozy, zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego produktu.
2,5 ml syropu zawiera 0,5 g sacharozy i 0,23 g glukozy, co odpowiada okoto 0,06 jednostki
chlebowej. Nalezy to uwzglednic u pacjentow z cukrzyca.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku przyjmowania ibuprofenu z nastgpujacymi lekami:

* Inne NLPZ, w tym salicylany: zwigkszone ryzyko owrzodzen zotadka i jelit oraz krwotokow.
Nalezy zatem unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4)

* Mate dawki kwasu acetylosalicylowego: Z danych do§wiadczalnych wynika, ze ibuprofen
podawany jednoczes$nie z mata dawka kwasu acetylosalicylowego moze zmniejsza¢ dziatanie
kwasu acetylosalicylowego polegajacego na hamowaniu agregacji ptytek krwi. Jednakze
ograniczone dane, oraz niepewno$¢ co do mozliwosci ekstrapolacji danych uzyskanych ex
vivo do warunkow klinicznych $wiadcza o tym, Ze nie mozna wyciaga¢ zadnych konkretnych
wnioskow dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu, a ewentualne kliniczne istotne
dzialania ibuprofenu nie wydaja si¢ prawdopodobne podczas sporadycznego stosowania tego
produktu (patrz punkt 5.1).

* Leki moczopegdne, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), leki blokujace receptory beta-
adrenergiczne 1 antagoni$ci receptora angiotensyny II: NLPZ moga zmniejsza¢ wptyw lekow
moczopegdnych i innych lekow o dziataniu przeciwnadcisnieniowym. U niektorych pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek (np. u pacjentéw odwodnionych lub pacjentéw w podesztym
wieku z zaburzeniami czynnosci nerek) jednoczesne podawanie inhibitora ACE, lekow
blokujacych receptory beta-adrenergiczne lub antagonistow receptora angiotensyny Il oraz
lekéw hamujacych cyklooksygenaze moze spowodowac dalsze pogorszenie czynnosci nerek,
w tym ewentualng ostra niewydolnos¢ nerek, ktéra jest zazwyczaj odwracalna. Z tego
wzgledu, wspomniane polaczenie lekow nalezy stosowaé ostroznie, szczegolnie u pacjentow
w podesztym wieku. Pacjentow nalezy odpowiednio nawodni¢ oraz rozwazy¢ badanie
czynnos$ci nerek po wiaczeniu leczenia rownoleglego oraz okresowo w pozniejszym czasie.
Ryzyko dzialan niepozadanych dotyczace nerek, takich jak hiperkaliemia, moze by¢
zwigkszone.

Jednoczesne podawanie ibuprofenu i lekdéw moczopednych oszczedzajacych potas moze
prowadzi¢ do hiperkaliemii

* Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga wzmacnia¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych ,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4),

* Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI):
zwigkszaja ryzyko wystapienia krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

» Kortykosteroidy: zwigkszaja ryzyko wystapienia owrzodzen i krwawien z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4),

* Digoksyna, fenytoina, lit: Stosowanie ibuprofenu jednoczesénie z digoksyna, fenytoing lub
litem moze zwigckszy¢ stezenie tych lekéw w surowicy. Zasadniczo, podczas prawidlowego
stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Teva przez okres maksymalnie 3 dni u dzieci i
mtodziezy i 4 dni u dorostych nie jest konieczne sprawdzanie st¢zenia litu, digoksyny i
fenytoiny w surowicy,

*  Metotreksat: Podawanie ibuprofenu w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu
moze prowadzi¢ do podwyzszenia stgzenia metotreksatu i zwigkszenia jego dziatania
toksycznego,,

* Zydowudyna: Istnieja dane dotyczace zwigkszonego ryzyka wylewu krwi do stawow oraz
krwiakow u pacjentow z hemofilia zarazonych wirusem HIV przyjmujacych jednoczes$nie
zydowudyng i ibuprofen,

*  Cyklosporyna: Istnieja ograniczone dane o mozliwych interakcjach obejmujacych zwigkszone
ryzyko dziatania toksycznego na nerki,

*  Pochodne sufonylomocznika: W badaniach klinicznych wykazano wystepowanie interakcji
pomigdzy niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi a lekami przeciwcukrzycowymi
(pochodnymi sulfonylomocznika). Wprawdzie dotychczas nie opisano interakcji pomigdzy



ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, to przy réwnolegtym stosowaniu tych lekow
zaleca si¢ sprawdzenie stezenia glukozy we krwi jako srodek ostrozno$ci,

*  Takrolimus: w przypadku skojarzonego podawania obu substancji czynnych, ryzyko dziatania
toksycznego na nerki jest zwigkszone,

* Probenecyd i sufinpyrazon: Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpyrazon
moga opdznia¢ wydalanie ibuprofenu,

* Antybiotyki chinolonowe: Dane z badan na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ moga zwigkszac¢
ryzyko drgawek zwiazanych z antybiotykami chinolonowymi. U pacjentow stosujacych NLPZ
i chinolony istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek,

* W badaniu z worykonazolem i flukonazolem (inhibitory CYP2C9) wykazano wzrost
ekspozycji na ibuprofen S (+) o okoto 80-100%. Nalezy rozwazy¢ obnizenie dawki
ibuprofenu w przypadku jednoczesnego stosowania silnych inhibitorow CYP2C9, zwlaszcza
jesli stosowane sa duze dawki ibuprofenu jednoczesnie z woryknazolem lub flukonazolem.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ niekorzystny wptyw na ciazg i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wywotuja obawy odnosnie zwigkszonego
ryzyka poronienia oraz wad wrodzonych serca i wytrzewienia po podaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej ciazy. Uwaza si¢, ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem
trwania leczenia. W badaniach na zwierzgtach wykazano toksyczny wplyw na reprodukcje (patrz
punkt 5.3).

Ibuprofenu nie nalezy przyjmowac w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, chyba, ze jest to
bezwzglednie koniczne. W przypadku stosowania ibuprofenu przez kobiete planujaca ciazg lub bedaca
w pierwszym lub drugim trymestrze ciazy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke przez mozliwie
najkrotszy czas.

W trzecim trymestrze ciazy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowac u ptodu:

» zaburzenia serca i ptuc (z przedwczesnym zamknigciem przewodu tetniczego oraz
nadci$nieniem plucnym),

» zaburzenia czynno$ci nerek, ktore moga postgpowaé do niewydolnosci nerek z matowodziem;
u matki oraz noworodka pod koniec ciazy,

* mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie hamujace agregacj¢ ptytek krwi, ktore moze
wystapi¢ nawet po podaniu bardzo matych dawek,

* hamowanie skurczoOw macicy prowadzace do op6znionego i wydtuzonego porodu.

W zwiazku z powyzszymi dziataniami, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia

Minimalne ilosci ibuprofenu oraz metabolitow sa wydzielane do mleka karmiacej piersia kobiety.
Poniewaz dziatania niepozadane u niemowlat nie sa znane, na 0got przerywanie karmienia piersia w
przypadku krétkotrwatego stosowania zalecanych dawek w leczeniu bolu lub goraczki nie jest
konieczne.

Plodnos¢

Stosowanie ibuprofenu moze zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet i nie jest zalecane u kobiet planujacych zaj§¢
w ciaze. U kobiet majacych trudnosci z zajsciem w ciaze lub poddajacych si¢ badaniu nieptodnosci
nalezy rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych takich jak zmeczenie, zawroty glowy i

zaburzenia widzenia podczas stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Teva, w pojedynczych
przypadkach moze wystapi¢ zaburzenie zdolnos$ci reagowania i aktywnego uczestnictwa w ruchu



drogowym oraz obslugiwania maszyn. Dotyczy to tym bardziej przypadkéw jednoczesnego
spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie znane dzialanie niepozadane zawiazane z
podawaniem ibuprofenu, w tym dzialania niepozadane wystgpujace u pacjentow z chorobami
reumatycznymi, przyjmujacych duze dawki w leczeniu dtugotrwalym. Dane dotyczace czgstosci
wystgpowania oprocz doniesien o bardzo rzadko wystepujacych dziataniach niepozadanych sa oparte
na krotkotrwalym stosowaniu maksymalnych doustnych dawek dobowych ibuprofenu w wysokosci
1200 mg lub 1800 mg w postaci czopkow.

W ocenie dziatan niepozadanych zastosowano nastgpujaca skale czestosci wystgpowania:

Bardzo czgsto (>1/10)

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

Niezbyt czgsto (=1/1000, <1/100)

Rzadko (=1/10 000, <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

Wystepowanie ponizszych dziatan niepozadanych jest przewaznie zalezne od dawki i ma
zrdéznicowane nasilenie u r6znych osob.

Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystapic
owrzodzenia przewodu pokarmowego, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem
prowadzace do zgonu, szczegolnie u pacjentéw w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Po podaniu produktu zglaszano wystgpowanie nudnosci, wymiotdw, biegunki, wzdec¢, zapar¢,
niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia
btony sluzowej jamy ustnej, nasilenia zapalenia okreznicy czy choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz
punkt 4.4). Rzadziej obserwowano wystgpowanie zapalenia btony sluzowej zotadka.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia tetniczego i
niewydolnosci serca.

Dane pochodzace z badan klinicznych oraz dane epidemiologiczne wskazuja na to, ze stosowanie
ibuprofenu, szczegolnie w duzej dawce (2400 mg/dobg), oraz leczenie dtugofalowe moga wiazac si¢ z
niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystepowania zdarzen zakrzepowych w naczyniach tetniczych (np.
zawal mig$nia sercowego lub udar) (patrz punkt 4.4).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko:

Bardzo rzadko opisywano nasilenie stanéw zapalnych zwiazanych z zakazeniem (np. wystapienie
martwiczego zapalenia powigzi) wystegpujace jednoczes$nie ze stosowaniem niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Mozliwe, Ze ma to zwiazek z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

W przypadku wystapienia lub nasilenia si¢ objawow zakazenia podczas stosowania produktu
Ibuprofen Teva pacjentom zaleca si¢ niezwloczne zgtoszenie si¢ do lekarza. Nalezy zbadac, czy
istnieja wskazania do leczenia przeciwzakaznego/antybiotykoterapii.

W pojedynczych przypadkach podczas leczenia ibuprofenem, u pacjentéw z uprzednio wystgpujacymi
zaburzeniami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty ukladowy i mieszana choroba tkanki
lacznej) obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, jak np. silne bole
glowy, nudnosci, wymioty, goraczka, sztywnos¢ karku czy dezorientacja.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego



Bardzo rzadko:

- zaburzenia hematopoezy (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowos¢, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami moga by¢: goraczka, bol gardta, nadzerki btony §luzowej jamy
ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie wyczerpanie, krwawienie z nosa lub skory. W takich
przypadkach pacjentowi nalezy zaleci¢ natychmiastowe odstawienie produktu, unikanie stosowania
bez zalecenia lekarza lekow przeciwbolowych lub przeciwgoraczkowych oraz zgloszenie si¢ do
lekarza.

Podczas dlugotrwatej terapii nalezy regularnie sprawdza¢ morfologig krwi.

Zaburzenia uktadu odpornosci

Niezbyt czgsto:

- reakcje nadwrazliwos$ci z wysypka i §wiadem, jak rowniez napady astmy (z prawdopodobienstwem
wystapienia spadku ci§nienia krwi).

Pacjent powinien by¢ poinstruowany, aby w takim przypadku natychmiast poinformowac lekarza i
zaprzestac¢ stosowania ibuprofenu.

Bardzo rzadko:

- cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Moga one charakteryzowac si¢ obrzgkiem twarzy, jezyka i krtani z
zaci$ni¢ciem drog oddechowych, dusznoscia, tachykardig i niedoci$nieniem tetniczym, co moze
prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu wstrzasu.

Whystapienie ktoregokolwiek z tych objawow, do ktorego moze takze dojs$¢ przy pierwszym podaniu
leku, wymaga natychmiastowej pomocy medyczne;.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko:
- reakcje psychotyczne, depresja

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto:
- bol glowy, zawroty glowy, bezsennos$¢, pobudzenie, drazliwo$¢ lub zmeczenie.

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto:

- zaburzenia widzenia. W przypadku ich wystapienia nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby natychmiast
poinformowat lekarza i odstawit ibuprofen.

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko:
- Szumy uszne

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko:
- kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat mig¢snia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko:
- nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia zotqdka i jelit

Czesto:

- dolegliwosci dotyczace przewodu pokarmowego, jak np. zgaga, bdle brzucha, nudnosci, wymioty,
wzdgcia, biegunka, zaparcia i nieznaczna utrata krwi z przewodu pokarmowego, ktora w
wyjatkowych przypadkach moze prowadzi¢ do niedokrwistosci.

Niezbyt czgsto:



- owrzodzenie przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacja $ciany.
Wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, nasilenie zapalenia okreznicy czy choroby Lesniowskiego-
Crohna (patrz punkt 4.4), niezyt zotadka.

Bardzo rzadko:
- zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, powstawanie przeponopodobnych zwezen w Swietle jelit.

Nalezy pouczy¢ pacjenta o konieczno$ci odstawienia ibuprofenu i niezwlocznej konsultacji
z lekarzem w przypadku silnego bolu w nadbrzuszu, wymiotow krwawych, krwi w stolcu lub
ciemnego stolca.

Zaburzenia waqtroby i drog zZotciowych

Bardzo rzadko:

- zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby, szczegélnie po dtugotrwatym leczeniu,
niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenia watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko:

- zmiany pecherzowe skory, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskoérka (zespot Lyella), tysienie.

- w pojedynczych przypadkach, podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej moga wystapic cigzkie
zakazenia skory z powiklaniami ze strony tkanek migkkich (patrz takze ,,Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze”™).

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko

- uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek nerkowych), szczegolnie w leczeniu dlugotrwatym,

zwigkszone st¢zenie kwasu moczowego we krwi.

Bardzo rzadko

- skapomocz 1 obrzek, zwlaszcza u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym lub niewydolno$cia nerek.
Powyzsze objawy moga $wiadczy¢ o chorobie nerek, obejmujacej czasami niewydolno$¢ nerek. W

przypadku utrzymywania si¢ lub pogorszenia powyzszych objawow, nalezy pouczy¢ pacjenta o

odstawieniu ibuprofenu i niezwlocznej konsultacji z lekarzem.

- zespot nerczycowy, srodmiazszowe zapalenie nerek z towarzyszeniem ostrej niewydolno$ci nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania moga obejmowac bol brzucha, nudnos$ci i wymioty. Ponadto, moga wystapi¢
zaburzenia dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty glowy, uczucie
pustki w gtowie, oczoplas, zaburzenia widzenia, szumy uszne oraz rzadko spadek ci$nienia krwi,
kwasica metaboliczna, ostra niewydolnos$¢ nerek i utrata §wiadomosci.

Leczenie w przypadku przedawkowania
Brak specyficznej odtrutki. Leczenie powinno by¢ objawowe.


mailto:adr@urpl.gov.pl

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; pochodne
kwasu propionowego

Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, lekiem przeciwbolowym, ktéry w
standardowych zwierz¢cych modelach stanow zapalnych skutecznie hamowat synteze¢ prostaglandyn.
U ludzi ibuprofen zmniejsza bol, obrzgk oraz goraczke. Ponadto, ibuprofen hamuje agregacjg plytek
wywotywana przez ADP i kolagen.

Skuteczno$¢ kliniczna ibuprofenu wykazano w leczeniu bolu o umiarkowanym i tagodnym nasileniu,
takim jak bol zgba, bol gtowy i goraczka.

Z danych do$wiadczalnych wynika, ze ibuprofen moze hamowac¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego
w matych dawkach na agregacje ptytek krwi, podczas jednoczesnego stosowania tych lekow. W
jednym badaniu, po podaniu ibuprofenu w pojedynczej dawce 400 mg w okresie 8 godzin przed lub
30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego w postaci o natychmiastowym uwalnianiu (w dawce
81 mg), wystapilo zmniejszenie dziatania kwasu acetylosalicylowego na tworzenie tromboksanu czy
agregacj¢ plytek krwi. Jednakze ograniczenia dotyczace tych danych oraz niepewnos$¢ co do
mozliwosci ekstrapolacji danych uzyskanych ex vivo do warunkow klinicznych $wiadcza o tym, ze nie
mozna wyciaga¢ zadnych konkretnych wnioskow dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu, a
ewentualne kliniczne istotne dziatania ibuprofenu nie wydaja si¢ prawdopodobne po sporadycznym
stosowaniu tego produktu.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym, ibuprofen jest cz¢sciowo wchtaniany z zotadka, a nastepnie catkowicie
wchtaniany w jelicie cienkim. Po podaniu doodbytniczym, ibuprofen jest szybko i niemal catkowicie
wchlaniany. St¢zenia w osoczu sa porownywalne do tych, ktore uzyskuje si¢ po podaniu doustnym.Po
podaniu doustnym, maksymalne st¢zenie w osoczu nastgpuje po 1-2 godzinach. Ibuprofen silnie
wiaze si¢ z biatkami osocza (w 99%).

Po przejsciu przez watrobe (hydroksylacja, karboksylacja) farmakologicznie nieaktywne metabolity sa
catkowicie usuwane, gtoéwnie przez nerki (90%) oraz z z6lcia. Okres pottrwania w fazie eliminacji
wynosi okoto 2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach, subchroniczne i chroniczne dziatanie toksyczne ibuprofenu objawiato sig
gldwnie zmianami i owrzodzeniami w przewodzie pokarmowym. Badania in-vitro 1 in-vivo nie
przyniosty zadnych klinicznie znaczacych dowodéw na mutagenno$¢ ibuprofenu. Badania na
szczurach i myszach nie przyniosty zadnych dowodow na rakotworcze dziatanie ibuprofenu.

Ibuprofen hamowat owulacj¢ u samic krolika i prowadzit do zaburzen zagniezdzenia jajnikowego u
réznych gatunkow zwierzat (krolikow, szczuréw i myszy). Badania do§wiadczalne wykazaty, ze
ibuprofen przenika przez barierg tozyska. Po podaniu dawek toksycznych dla matki w badaniach na
zwierzgtach, obserwowano zwigkszong czgsto$¢ wystepowania wad rozwojowych (np. ubytki
przegrody miedzykomorowe;j).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza
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Glukoza bezwodna

Guma kasantan

Polisorbat 80

Kwas cytrynowy jednowodny
Potasu sorbinian

Sacharyna sodowa

Aromat truskawkowy
Aromat $mietankowy

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

Okres waznos$ci w nieotwieranym oryginalnym opakowaniu:
3 lata

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu opakowania:
1 rok

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka ze szkta oranzowego z zamknigciem zabezpieczajacym przed dostgpem dzieci z zataczona
strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml w tekturowym pudetku.

Syrop 100 ml
Syrop 200 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.

ul. Emilii Plater 35

00-113 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

15465

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

1"



24.04.2009
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2014.11.21
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