CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen FAIR-MED, 200 mg, tabletki powlekane
Ibuprofen FAIR-MED, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu.
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Ibuprofen FAIR-MED zawiera 14 mg laktozy.
Ibuprofen FAIR-MED zawiera 28 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

200 mg

Biale tabletki powlekane w ksztalcie poduszki, z wytloczona po jednej stronie liczba ,,235” 1 gtadkie
po drugiej stronie.

400 mg

Biale tabletki powlekane w ksztalcie poduszki, z wytloczona po jednej stronie liczba ,,236” i gtadkie
po drugiej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu matym do umiarkowanego, np. bolu glowy, ostrego bolu
migrenowego z aurg lub bez aury, bolu miesiaczkowego, bolu zgbdw oraz goraczki i dolegliwosci
boélowych towarzyszacych przezigbieniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Wystgpowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowac poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrétszy okres, konieczny do opanowania objawdw (patrz punkt 4.4).
Tabletki o mocy 200 mg: przeznaczone dla dorostych i dzieci o masie ciata od 20 kg (dla dzieci

w wieku od okoto 6 lat)

Tabletki o mocy 400 mg: przeznaczone dla dorostych i mtodziezy o masie ciata od 40 kg (dla dzieci
w wieku od okoto 12 lat)

Jesli bedzie istniata koniecznos¢ stosowania omawianego produktu przez ponad 3 dni w przypadku
goraczki lub migrenowego bolu glowy albo przez ponad 4 dni w przypadku stosowania



przeciwbolowego, albo jesli dojdzie do nasilenia objawow, zaleca si¢ pacjentowi skonsultowanie si¢
z lekarzem.

Dorosli i mlodziez o masie ciala >40 kg:

Dawka poczatkowa ibuprofenu to 200 mg lub 400 mg. W razie konieczno$ci mozna przyjacé
dodatkowe dawki 200 mg lub 400 mg ibuprofenu. Odstep pomigdzy kolejnymi dawkami powinien by¢
ustalany odpowiednio do wystgpujacych objawow i przy uwzglednieniu maksymalnej zalecanej dawki
dobowej. Nie powinien by¢ on krotszy niz 6 godzin w przypadku dawki 400 mg oraz nie krotszy niz

4 godziny w przypadku dawki 200 mg. W ciagu 24 godzin nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki
1200 mg ibuprofenu.

Masa ciala Dawka pojedyncza w Maksymalna dawka
mg dobowa w mg
>40 mg 200 mg lub 400 mg 1200 mg ibuprofenu
Mtodziez, dorosli i osoby ibuprofenu
w podesztym wieku

Dawkowanie w przypadku migrenowego bolu gtowy to 400 mg w dawce pojedynczej, a w razie
koniecznosci 400 mg co 4-6 godzin. Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu nie powinna przekraczad
1200 mg. Przyjmowanie produktu leczniczego nalezy ograniczy¢ do maksymalnie dwoch lub trzech
dni w tygodniu.

Dzieci i mlodziez o masie ciala <39 kg:

Ibuprofen FAIR-MED 200 mg nalezy stosowa¢ wytacznie u dzieci o masie ciata wynoszacej co
najmniej 20 kg. Maksymalna catkowita dawka dobowa ibuprofenu wynosi 20-30 mg na kilogram
masy ciata w 3-4 dawkach podzielonych, podawanych w odstgpach 6-8 godzin. Nie nalezy
przekraczaé zalecanej maksymalnej dawki dobowej. W ciagu 24 godzin nie nalezy przekraczaé
catkowitej dawki ibuprofenu 30 mg/kg mc. Przy podawaniu produktu leczniczego Ibuprofen FAIR-
MED 200 mg dzieciom maja zastosowanie nast¢pujace wskazowki dotyczace dawkowania:

Masa ciala Dawka pojedyncza Maksymalna dawka
w mg dobowa w mg
Dzieci o masie ciata 20-29 kg 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu
Dzieci o masie ciata 30-39 kg 200 mg ibuprofenu 800 mg ibuprofenu

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali produkt leczniczy Ibuprofen FAIR-
MED podczas positkow.

Szczegélne grupy pacjentow

Dzieci i mtodziez:

Jezeli u dzieci (w wieku od 6 do 12 lat), lub u mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) wymagane jest
zastosowanie leku Ibuprofen FAIR-MED przez okres dtuzszy niz 3 dni, lub jezeli pacjent poczuje sig
gorzej, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz rowniez punkt 4.3.

Osoby w podesztym wieku:

Nie ma koniecznosci szczegdlnego modyfikowania dawkowania. Ze wzgledu na wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4) zaleca sig szczegolnie
uwazne monitorowanie pacjentow w podeszitym wieku.



Niewydolnos¢ nerek:
Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki u pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci nerek (pacjenci z cigzka niewydolno$cia nerek, patrz punkt 4.3).

Niewydolno$¢ watroby (patrz punkt 5.2):
Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki u pacjentow z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci watroby (pacjenci z cigzka niewydolno$cia watroby, patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona

w punkcie 6.1

- Reakcje nadwrazliwo$ci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, astma oskrzelowa, zapalenie blony
sluzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) w zwiazku z przyj¢ciem kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)

- Czynna lub wystepujaca w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa i (lub) krwawienie (dwa lub
wigcej oddzielne epizody potwierdzonej choroby wrzodowej lub krwawienia z owrzodzenia)

- Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego w zwiazku

z uprzednio stosowanymi NLPZ w wywiadzie

- Cigzka niewydolno$¢ watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek, choroba niedokrwienna serca lub cigzka
niewydolno$¢ serca (porownaj punkt 4.4)

- Krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie.

- Zaburzenia hematopoezy (zaburzenia uktadu krwiotworczego) o niewyjasnionej przyczynie

- Cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub przyjmowaniem niewystarczajacej
ilosci ptynow)

- Ostatni trymestr ciazy (patrz punkt 4.6)

- Dzieci o masie ciata ponizej 20 kg

- W przypadku produktu leczniczego Ibuprofen FAIR-MED, 400 mg, tabletki powlekane: mtodziez
o masie ciata ponizej 40 kg i dzieci.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowaé poprzez stosowanie mozliwie
najmniejszej skutecznej dawki przez najkrotszy okres konieczny do opanowania objawow (patrz

ponizej — ryzyko dotyczace zaburzen zotadkowo-jelitowych i sercowo-naczyniowych).

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ u pacjentdw z pewnymi stanami, ktore moga ulec nasileniu:

. toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — wystepuje zwigkszone
ryzyko aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8)

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

. zaburzenia zotadkowo - jelitowe i przewlekla zapalna choroba jelit (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna) (patrz punkt 4.8)

. nadci$nienie tetnicze i (lub) niewydolnos¢ serca, poniewaz moze doj$¢ do pogorszenia
czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 1 4.8)

. niewydolno$¢ nerek (patrz punkty 4.3 1 4.8)

. zaburzenie czynnos$ci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8)

. bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym

. u pacjentow wykazujacych alergi¢ na inne substancje, ze wzgl¢du na zwigkszone ryzyko

wystapienia reakcji nadwrazliwosci, ktore istnieje rowniez podczas stosowania przez nich
produktu leczniczego Ibuprofen FAIR-MED

. u pacjentow z katarem siennym, polipami nosa i przewlekla obturacyjna choroba uktadu
oddechowego, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia u nich reakcji alergicznych.



Moga one mie¢ posta¢ napadow astmy oskrzelowej (tzw. astmy analgetycznej), obrzgku
Quinckego lub pokrzywki.

Bezpieczenstwo uktadu pokarmowego
Jednoczesne stosowanie NLPZ, w tym wybioérczych inhibitorow cyklooksygenazy-2, zwigksza ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5) i nalezy go unikac.

Drzieci i mtodziez
Istnieje ryzyko pogorszenia czynnosci nerek u dzieci i mlodziezy bgdacych w stanie
odwodnienia.

Osoby w podesztym wieku:

U pacjentéw w podeszlym wieku dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem NLPZ wystepuja ze
zwigkszong czgstoscia, szczegolnie dotyczy to krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji
przewodu pokarmowego, ktore moga prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia przewodu pokarmowego i perforacja przewodu
pokarmowego

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga prowadzi¢ do zgonu, opisywano po stosowaniu
wszystkich NLPZ w dowolnym momencie leczenia, czemu towarzyszyty lub nie towarzyszyly objawy
ostrzegawcze, zarowno u pacjentow z dodatnim, jak i yjemnym wywiadem w kierunku przebycia

w przesztosci powaznych zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego. W przypadku wystapienia
krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia przewodu pokarmowego u pacjentow
otrzymujacych ibuprofen, leczenie nalezy przerwac.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia przewodu pokarmowego lub perforacji
przewodu pokarmowego jest wigksze podczas zwigkszania dawek NLPZ oraz u pacjentéw z choroba
wrzodowa w wywiadzie, zwlaszcza powiktang krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz

u 0s6b w podesztym wieku. U tych pacjentéw stosowanie omawianego produktu leczniczego powinno
si¢ rozpoczynac od najmniejszej dostgpnej dawki. U tych pacjentow, a takze u pacjentow
wymagajacych jednoczesnego stosowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego, badz innych
produktéw leczniczych, zwigkszajacych ryzyko wystapienia zaburzen przewodu pokarmowego,
nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekow ochronnych (np. mizoprostolu Iub inhibitoréw pompy
protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z dodatnim wywiadem dotyczacym szkodliwego dziatania w obrgbie uktadu pokarmowego,
szczegollnie pacjenci w wieku podesztym, powinni informowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych
objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegélnie o krwawieniu z przewodu pokarmowego),
zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentdw jednoczesnie przyjmujacych leki, ktore moga
zwigksza¢ ryzyko powstawania owrzodzen przewodu pokarmowego lub wystepowania krwawien

z przewodu pokarmowego, np. stosujacych doustnie glikokortykosteroidy, doustne leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz
leki przeciwptytkowe, np. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw z dodatnim wywiadem dotyczacym chordob uktadu pokarmowego (np. wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego, choroby Le$niowskiego-Crohna) NLPZ nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci, gdyz schorzenia te moga ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

NLPZ moga maskowa¢ objawy zakazenia i goraczke.

Realkcje skorne
Bardzo rzadko w zwiazku ze stosowaniem NLPZ opisywano cigzkie reakcje skorne, z ktorych czesé
prowadzita do zgonu; obejmowaty one ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz



martwicg toksyczno-rozptywna naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sig, ze najwigksze ryzyko
wystapienia tych cigzkich reakcji wystgpuje na poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkow w ciagu
pierwszego miesiaca terapii. Pacjentom zaleca si¢ przerwanie stosowania produktu leczniczego
Ibuprofen FAIR-MED po pierwszym pojawieniu si¢ wysypki skornej, zmian w obrebie btony
sluzowej lub jakiegokolwiek innego objawu nadwrazliwosci.

Wyjatkowo przyczyna powaznych zakaznych powiktan ze strony skory i tkanek migkkich moze by¢
wirus ospy. Przy obecnym stanie wiedzy nie mozna wykluczy¢, ze NLPZ przyczyniaja si¢ do
zaostrzania tych zakazen. Zaleca si¢ w zwiazku z tym unikanie stosowania produktu leczniczego
Ibuprofen FAIR-MED u pacjentow chorych na ospg.

Wpbyw na uktad krqzenia i naczynia mozgowe

U pacjentéw z wywiadem dotyczacym nadci$nienia tgtniczego i (lub) niewydolnosci serca nalezy
zachowac ostrozno$¢ przed rozpoczeciem leczenia (pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta), poniewaz opisywano przypadki zatrzymania ptyndw w organizmie, nadci$nienia
tetniczego i obrzekow w zwiazku ze stosowaniem 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
zwiekszeniem ryzyka wystapienia powiktan zakrzepowych w naczyniach tetniczych (np. zawatu
migénia sercowego lub udaru mozgu). Generalnie, badania epidemiologiczne nie wskazuja na
zwigkszone ryzyko zawatu mig$nia sercowego podczas stosowania matych dawek ibuprofenu

(np. <1200 mg/dobg).

Inne informacje

Bardzo rzadko obserwuje si¢ przypadki cigzkich ostrych reakcji nadwrazliwos$ci (np. wstrzasu
anafilaktycznego). Leczenie musi zostaé przerwane po wystapieniu pierwszych objawow reakcji
nadwrazliwosci po przyjeciu/podaniu produktu leczniczego Ibuprofen FAIR-MED. Specjalistyczny
personel medyczny musi zastosowac¢ konieczne $rodki, w zaleznos$ci od objawow.

Ibuprofen, substancja czynna produktu Ibuprofen FAIR-MED, moze powodowac przemijajace
zahamowanie czynnosci ptytek krwi (zahamowanie agregacji). Dlatego tez zaleca si¢ uwazne
monitorowanie pacjentdw z zaburzeniami uktadu krzepnigcia.

Przy dhugotrwalym stosowaniu produktu leczniczego Ibuprofen FAIR-MED konieczne jest regularne
oznaczanie parametrow czynnosciowych watroby, nerek oraz morfologii krwi obwodowe;.

Dhugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych z powodu bolu glowy moze nasila¢ ten bol.
W przypadku podejrzenia lub pewnosci, ze taka sytuacja ma miejsce, nalezy zasiggnac porady
lekarskiej 1 przerwac leczenie. Polekowych bolow gtowy nalezy spodziewac sig u pacjentow,
u ktorych czesto Iub codziennie wystepuja bole gtowy, pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekéw przeciwbolowych.

Na ogo6t nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegolnie skojarzenie kilku substancji
czynnych o dziataniu przeciwbdlowym, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem
niewydolnosci nerek (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze by¢ zwigkszone przez wysitek
fizyczny zwiazany z utrata soli i odwodnieniem. Z tego powodu nalezy tego unikac.

W przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu i NLPZ, nasileniu moga ulec dziatania niepozadane
zwiazane z dzialaniem substancji czynnej, szczego6lnie te dotyczace uktadu pokarmowego
i osrodkowego uktadu nerwowego.

Istnieja pewne dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn moga
powodowac zaburzenia ptodnos$ci u kobiet poprzez wptyw na owulacjg. Dziatanie to ustgpuje po
odstawieniu tych lekow (patrz punkt 4.6).



Ibuprofen FAIR-MED zawiera laktozg jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany
u pacjentow z rzadko wystgpujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu
Lappa) Iub zespolem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie
ibuprofenu z:

Mozliwe skutki dzialania:

innymi NLPZ, w tym

Jednoczesne stosowanie kilku NLPZ moze zwigkszac ryzyko wystapienia

salicylanami: owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu
pokarmowego ze wzgledu na dziatanie synergistyczne. Dlatego nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt
4.4).

digoksyna: Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen FAIR-MED

z preparatami digoksyny moze zwigkszac stgzenia tych produktow
leczniczych w surowicy. Oznaczanie stezenia digoksyny w surowicy nie
jest z reguly wymagane przy prawidtlowym stosowaniu (maksymalnie
przez 4 dni).

glikokortykosteroidami:

Glikokortykosteroidy moga zwigkszac¢ ryzyko dziatan niepozadanych,
szczegolnie ze strony uktadu pokarmowego (owrzodzenie lub krwawienie)
(patrz punkt 4.3)

lekami Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt

przeciwptytkowymi: 4.4).

kwasem Dane z badan do§wiadczalnych wskazuja, ze ibuprofen moze hamowac

acetylosalicylowym wplyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacjeg ptytek,

(w matych dawkach): jezeli te dwa leki sa stosowane jednoczesnie. Jednak ze wzgledu na
ograniczenia tych danych oraz niepewno$¢, co do zasadno$ci
ekstrapolowania danych uzyskanych ex vivo na warunki kliniczne, nie jest
mozliwe wyciagnigcie jednoznacznych wnioskéw na temat regularnego
stosowania ibuprofenu, w zwiazku z czym nie uwaza sig za
prawdopodobne wystgpowanie jakichkolwiek klinicznie istotnych dziatan
w przypadku sporadycznego stosowania ibuprofenu (patrz punkt 5.1).

lekami NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak

przeciwzakrzepowymi: warfaryna (patrz punkt 4.4)

fenytoina: Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen FAIR-MED
z preparatami fenytoiny moze zwigkszac st¢zenia tych produktow
leczniczych w surowicy. Przy prawidtowym stosowaniu (czyli
maksymalnie przez 4 dni) nie jest z reguty konieczne oznaczanie st¢zenia
fenytoiny w surowicy.

wybidrczymi Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt

inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny
(SSRIs):

4.4).

solami litu:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen FAIR-MED

z preparatami litu moze zwigkszac st¢zenia tych produktow leczniczych
w surowicy. Oznaczanie st¢zenia litu w surowicy nie jest z reguty
wymagane przy prawidlowym stosowaniu (maksymalnie przez 4 dni).




probenecydem
i sulfinpirazonem:

Stosowanie produktow leczniczych zawierajacych probenecyd lub
sulfinpirazon moze opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

lekami moczopednymi,
inhibitorami ACE, beta-
adrenolitykami i
antagonistami receptora
angiotensyny II:

NLPZ moga ostabia¢ dzialanie lekéw moczopednych oraz innych lekow
hipotensyjnych. U czgsci pacjentdow z zaburzona czynno$cia nerek (np.

u pacjentow odwodnionych lub pacjentow w podesztym wieku

z zaburzong czynnoscia nerek) jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE,
beta-adrenolitykow czy antagonistoOw receptora angiotensyny II, a takze
lekoéw hamujacych cyklooksygenazg, moze prowadzi¢ do dalszego
pogorszenia czynnosci nerek z ostra niewydolnoscia nerek wiacznie, ktora
zwykle jest przemijajaca. Dlatego takie jednoczesne leczenie nalezy
stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci, szczegélnie u pacjentow

w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni oraz
nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia
skojarzonego oraz okresowo w pézniejszym okresie.

lekami moczopednymi
oszczgdzajacymi potas:

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Ibuprofen FAIR-MED
i lekow moczopednych oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do
hiperkaliemii (zaleca si¢ oznaczanie stgzenia potasu w surowicy).

metotreksatem:

Podanie produktu leczniczego Ibuprofen FAIR-MED w ciagu 24 godzin
przed podaniem lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
wystgpowania zwigkszonych st¢zen metotreksatu i nasilenia jego dziatania
toksycznego.

cyklosporyna:

Ryzyko dzialania nefrotoksycznego cyklosporyny zwigksza si¢ przy
jednoczesnym podawaniu niektorych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci wystapienia tego
dziatania w przypadku skojarzonego stosowania cyklosporyny

i ibuprofenu.

takrolimusem:

Przy jednoczesnym stosowaniu tych dwoch produktow leczniczych
wystepuje zwigkszone ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

zydowudyna:

Istnieje dowod na zwigkszone ryzyko wystepowania wylewow krwi do
stawow 1 krwiakdéw u pacjentéw z hemofilia zakazonych wirusem HIV,
ktérzy otrzymuja jednoczesnie leczenie ibuprofenem i zydowudyna.

pochodnymi
sulfonylomocznika:

W badaniach klinicznych wykazano interakcje migdzy niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi a lekami hipoglikemizujacymi (pochodnymi
sulfonylomocznika). Cho¢ dotychczas nie opisywano interakcji migdzy
ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, to w przypadku
jednoczesnego ich stosowania zaleca sig profilaktycznie oznaczanie
glikemii.

antybiotykami z grupy
chinolonéw:

Dane uzyskane w badaniach na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ moga
zwiekszac ryzyko drgawek zwiazanych ze stosowaniem antybiotykow
z grupy chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢
narazeni na zwigkszone ryzyko drgawek.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciazg i (lub) rozwoj zarodkowo-
ptodowy. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia, wad
wrodzonych serca i wytrzewienia po stosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnej




cigzy. Uwaza sig, ze ryzyko to wzrasta wraz ze zwigkszaniem dawki i wydtuzeniem czasu stosowania
produktu leczniczego.

U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitoré6w syntezy prostaglandyn zwigksza ryzyko utraty ciazy
w fazie przedimplantacyjnej i poimplantacyjnej zarodka oraz ryzyko obumarcia zarodka lub ptodu.
Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy
opisywano zwigkszona czgstos¢ wystgpowania roznych wad wrodzonych, w tym wad wrodzonych
serca i naczyn.

Produktu leczniczego Ibuprofen FAIR-MED nie nalezy stosowac w pierwszym i drugim trymestrze
ciazy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobietg probujaca
zaj$¢ w ciazg lub podczas pierwszego lub drugiego trymestru ciazy, wowczas dawke powinno si¢
utrzymywac na najnizszym mozliwym poziomie, a leczenie powinno trwa¢ mozliwie najkroce;.

W trzecim trymestrze ciazy, w przypadku stosowania dowolnego inhibitora syntezy prostaglandyn
moze dochodzi¢ do narazenia:

* plodu na:

- dziatania toksyczne w obrebie uktadu krazenia i oddechowego (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu t¢tniczego i nadcisnieniem ptucnym);

- zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga ulec progresji do niewydolnos$ci nerek z matowodziem;

* kobiety pod koniec ciazy i noworodka na:

- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia - dziatanie antyagregacyjne moze wystapi¢ nawet po bardzo
matych dawkach;

- zahamowanie czynnos$ci skurczowej macicy, prowadzace do opdznienia porodu lub wydtuzenia
czasu jego trwania.

W zwiazku z powyzszym stosowanie ibuprofenu w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Ibuprofen i jego metabolity moga przenika¢ do mleka kobiecego, osiagajac niewielkie stezenia. Do

chwili obecnej nie odnotowano ani jednego przypadku szkodliwego dzialania na niemowle,
w zwiazku z czym w przypadku krétkotrwatego leczenia bolu i goraczki w zalecanych dawkach nie
jest na ogot konieczne przerywanie karmienia piersia.

Ptodnos¢

Stosowanie ibuprofenu moze zaburza¢ ptodnos$¢ i nie jest zalecane w przypadku kobiet starajacych si¢
zajs¢ w ciazg. W przypadku kobiet, ktore maja trudnosci z zajsciem w ciazg lub ktore poddawane sa
diagnostyce nieptodnosci, nalezy rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Zasadniczo ibuprofen nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn. Jednak ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia dziatan
niepozadanych, takich jak: zmeczenie, senno$¢, zawroty glowy (zglaszanych jako czgste) 1 zaburzen
widzenia (zglaszanych jako niezbyt czgste) podczas stosowania duzych dawek, zdolnos¢ prowadzenia
pojazddw i obslugiwania maszyn moze by¢ zaburzona w pojedynczych przypadkach. Dziatanie to jest
nasilone po jednoczesnym spozyciu alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku wymienionych ponizej dzialan niepozadanych nalezy bra¢ pod uwagg fakt, iz
w wigkszos$ci zaleza one od podanej dawki i charakteryzuja si¢ duza zmienno$cia migdzyosobnicza.



Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moze wystapié
choroba wrzodowa, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego,
ktére czasami moga prowadzi¢ do zgonu, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po
podaniu ibuprofenu opisywano przypadki nudnos$ci, wymiotow, biegunki, wzde¢ z oddawaniem
wiatrow, zapar¢, dyspepsji, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwistych wymiotdéw, wrzodziejacego
zapalenia btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenia wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenia blony sluzowej zotadka.
Szczegolnie ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest zalezne od zakresu stosowanych
dawek i czasu stosowania leku.

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki obrzekow, nadci$nienia tgtniczego
i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegolnie w duzych
dawkach (2400 mg na dobg) 1 przez dlugi okres, moze wiaza¢ si¢ niewielkim wzrostem ryzyka
wystapienia zdarzen zakrzepowych dotyczacych naczyn tetniczych (np. zawalu migsnia sercowego lub
udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).

W obrebie kazdej kategorii czestosci dziatania niepozadane wymieniono zgodnie ze zmniejszajacym

si¢ nasileniem.

Bardzo czesto (>1/10)
Czegsto (>1/100 do <1/10)
Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zakazenia
i zarazenia
pasozytnicze

Bardzo
rzadko

Opisywano zaostrzenie stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np.
wystapienie martwiczego zapalenia powigzi) podczas jednoczesnego
stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Moze to mie¢
zwigzek z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych.

Zaleca sig, aby w razie wystapienia lub nasilenia objawow zakazenia
podczas stosowania produktu leczniczego Ibuprofen FAIR-MED pacjent
niezwlocznie zglosit 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 sztywno$cia karku, bolem
glowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczka lub zmniejszeniem
swiadomosci. Wydaje sig, ze do jego wystapienia predysponowani sa
pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczen uktadowy
rumieniowaty, mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia
krwi i ukladu
chlonnego

Bardzo
rzadko

Zaburzenia hematopoezy (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowose,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszym objawem moze by¢
goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy
grypopodobne, silne zmgczenie, krwawienie z nosa i krwiaki.

Podczas dlugotrwalego leczenia nalezy regularnie sprawdza¢ morfologie
krwi obwodowe;.

Zaburzenia
ukladu
immunologicz-
nego

Niezbyt
czgsto

Reakcje nadwrazliwosci z wysypkami skornymi i §wiadem, a takze
napady astmy oskrzelowej (z mozliwym spadkiem ci$nienia tgtniczego).
Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznosci natychmiastowego
poinformowania o tym lekarza i zaprzestania stosowania produktu




leczniczego Ibuprofen FAIR-MED.

Bardzo | Cigzkie uogdlnione reakcje nadwrazliwosci. Moga wystepowaé
rzadko w postaci obrzeku twarzy, jezyka, krtani ze zwezeniem drog
oddechowych, niewydolnos$ci oddechowej, szybkiej akcji serca,
zmniejszenia ci$nienia tetniczego az do zagrazajacego zyciu wstrzasu.
Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, co moze sig
zdarzy¢ nawet przy pierwszym zastosowaniu leku, konieczne jest
natychmiastowe uzyskanie pomocy lekarskiej.
Zaburzenia Bardzo | Reakcje psychotyczne, depresja, omamy.
psychiczne rzadko
Zaburzenia Niezbyt | Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, np. bol glowy, zawroty
ukladu czesto glowy, bezsennos¢, pobudzenie psychoruchowe, drazliwo$¢ i zmeczenie.
nerwowego
Zaburzenia Niezbyt | Zaburzenia widzenia
oka czesto
Zaburzenia Rzadko | Szumy uszne
ucha i blednika
Zaburzenia Bardzo | Kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat migé$nia sercowego.
serca rzadko
Zaburzenia Bardzo | Nadciénienie tgtnicze.
naczyniowe rzadko
Zaburzenia Czesto Objawy ze strony uktadu pokarmowego, np. zgaga, bol brzucha,
zoladka i jelit nudnosci, wymioty, wzdgcia z oddawaniem wiatrow, biegunka, zaparcie
i niewielka utrata krwi z przewodu pokarmowego, ktéra moze w
wyjatkowych przypadkach prowadzi¢ do niedokrwistosci.
Niezbyt | Owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem
czgsto i perforacja. Wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy ustnej,
zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie blony §luzowe;j
zotadka.
Bardzo | Zapalenie blony $luzowej przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie sig
rzadko | przeponopodobnych zwezen jelita.
Pacjenta nalezy poinformowac¢, ze w przypadku wystapienia silnego
bolu w nadbrzuszu, smolistych stolcow lub krwioplucia powinien
odstawi¢ ten produkt leczniczy i niezwtocznie udac¢ si¢ do lekarza.
Zaburzenia Bardzo | Zaburzenia czynnos$ci watroby, uszkodzenie watroby, szczeg6lnie
watroby i drég | rzadko podczas dtugotrwatego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie
z6kciowych watroby, zoltaczka.
Zaburzenia Bardzo | Reakcje pgcherzowe obejmujace zespot Stevensa-Johnsona i martwice
skory i tkanki | rzadko | toksyczno-rozptywna naskorka. W wyjatkowych przypadkach zakazenia
podskornej wirusem ospy wietrznej moze dochodzi¢ do cigzkich zakazen skory
i powiktan ze strony tkanki podskornej (patrz takze ,,Zakazenia
1 zarazenia pasozytnicze”) i tysienia.
Zaburzenia Rzadko | W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ uszkodzenie nerek (martwica
nerek i drog brodawek nerkowych) i zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego we
moczowych krwi.
Bardzo | Obrzgki, szczeg6lnie u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym lub
rzadko niewydolno$cia nerek, zespotem nerczycowym, srodmiazszowym

10




zapaleniem nerek, ktorym moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek.
Z tego powodu nalezy regularnie sprawdzac¢ czynnosc¢ 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 zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem krajowego systemu zglaszania do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa, tel.: 22 4921301, faks: 22 4921309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

U dzieci przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg mc. ibuprofenu moze spowodowac objawy
przedawkowania. U dorostych dawka mogaca wywota¢ takie objawy nie zostata doktadnie okreslona.

Objawy przedawkowania:

Jako objawy przedawkowania moga wystapi¢ zaburzenia ze strony oSrodkowego uktadu nerwowego,
takie jak bol gtowy, zawroty glowy, oszotomienie, utrata przytomnosci (u dzieci réwniez drgawki
miokloniczne), a takze bol brzucha, nudnosci i wymioty. Oprdocz tego mozliwe jest wystapienie
krwawienia z przewodu pokarmowego, jak rowniez zaburzen czynno$ci watroby i nerek. Ponadto
moze wystapi¢ niedocisnienie, depresja oddechowa i sinica.

Postepowanie lecznicze po przedawkowaniu:

Nie istnieje swoista odtrutka.

Nalezy rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywowanego w ciagu godziny od przyjgcia potencjalnie
toksycznej dawki leku.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego skuteczno$¢ w mechanizmie
hamowania syntezy prostaglandyn udowodniono na konwencjonalnych modelach zwierzgcych stanu
zapalnego. U ludzi ibuprofen zmniejsza nasilenie bolu zwigzanego ze stanem zapalnym, obrzegk

i goraczke. Ponadto ibuprofen w sposob odwracalny hamuje agregacje ptytek krwi indukowana przez
ADP i kolagen.

Dane z badan doswiadczalnych wskazuja, ze ibuprofen moze hamowa¢ wptyw matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje plytek, jezeli te dwa leki sa stosowane jednocze$nie. W jednym

z badan obserwowano zmniejszony wptyw kwasu acetylosalicylowego na syntezg tromboksanu lub
agregacj¢ plytek, jezeli pojedyncza dawke 400 mg ibuprofenu przyjmowano w ciagu 8 godzin przed
lub w ciagu 30 minut po przyjeciu 81 mg kwasu acetylosalicylowego w postaci o natychmiastowym
uwalnianiu. Ze wzgledu jednak na ograniczenia tych danych oraz niepewnos¢ co do zasadnosci
ekstrapolowania danych uzyskanych ex vivo na warunki kliniczne, nie jest mozliwe wyciagnigcie
jednoznacznych wnioskéw na temat regularnego stosowania ibuprofenu, w zwiazku z czym nie uwaza
si¢ za prawdopodobne wystepowanie jakiegokolwiek klinicznie istotnego dziatania w przypadku
sporadycznego stosowania ibuprofenu.
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5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen jest czgsciowo wchtaniany w zotadku, a nastgpnie ulega catkowitemu
wchtanianiu w jelicie cienkim.

W wyniku przemian metabolicznych w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja) nieczynne
farmakologicznie metabolity ulegaja catkowitemu wydaleniu, glownie przez nerki (90%), ale tez

z 76kcia. Okres poltrwania w fazie eliminacji u zdrowych ochotnikéw oraz u pacjentéw z chorobami
watroby i nerek wynosi 1,8-3,5 godziny, a stopien wiazania z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

Maksymalne stgzenie w osoczu po podaniu doustnym produktu o natychmiastowym uwalnianiu
(tabletki) osiagane jest w ciagu 1-2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ podostra i przewlekta ibuprofenu w badaniach doswiadczalnych na zwierzgtach
przejawiata si¢ gtdéwnie w postaci zmian w obrgbie przewodu pokarmowego i owrzodzen przewodu
pokarmowego. W badaniach in vitro i in vivo nie stwierdzono zadnych istotnych klinicznie dowodow
na dziatanie mutagenne ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono zadnych
dowodow na rakotworcze dziatanie ibuprofenu. Ibuprofen powodowat hamowanie owulacji

u krolikow i zaburzenie implantacji zarodkow u roznych gatunkow zwierzat (kroliki, szczury, myszy).
Badania doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko, przy czym, po dawkach
toksycznych dla cigzarnej samicy obserwowano zwigkszona czgstos¢ wystepowania wad wrodzonych
(np. ubytkow przegrody migdzykomorowe;).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Hypromeloza 6 cps

Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna (Grade 102)
Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian (E572)

Otoczka tabletki:

Hypromeloza

Makrogol 400

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

200 mg: 2 lata
400 mg: 3 lata
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/Aluminium

Wielkosci opakowan:

200 mg

2,4,6,10, 12, 20, 24, 30, 40, 50, 60, 96, 100, 250 tabletek

400 mg
6, 10, 12, 20, 24, 30, 40, 48, 50, 60, 100, 250, 500, 1000 tabletek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Brak szczegolnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

FAIR-MED HEALTHCARE GmbH

Planckstr. 13

22765 Hamburg

Niemcy

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

20963 — Ibuprofen Fair-Med, 200 mg

20964 — Ibuprofen Fair-Med, 400 mg

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

18.02.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

09.12.2014
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