CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abfen Forte, 400 mg, granulat musujacy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna saszetka zawiera 400 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Jedna saszetka zawiera takze 666,7 mg sacharozy i 100 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat musujacy.

Biaty granulat o smaku pomaranczowym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

— Ostry bol o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, taki jak bol glowy i bol zeba.
— Pierwotne bolesne miesigczkowanie.
— Goraczka.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

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

Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciata pacjenta. Maksymalna pojedyncza dawka dobowa dla
dorostych i mtodziezy nie powinna przekracza¢ 400 mg ibuprofenu.

Dorosli | mlodzie; powyzej 12 lat (>40 kg)

400 mg w dawce pojedynczej lub do trzech razy na dobg. Odstep migdzy dawkami powinien wynosic¢
4 do 6 godzin.

Dawka wieksza niz 400 mg podana jednorazowo nie powoduje wiekszego dziatania przeciwbdlowego.

Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekroczy¢ 1200 mg.
Miodzies,

Jesli wskazane jest stosowanie tego produktu u mtodziezy dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy ulegna
pogorszeniu nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Dorosli
Pacjent powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku nasilenia objawow lub utrzymywania si¢
ich dluzej niz 3 dni w przypadku goraczki i 5 dni w przypadku bolu.

Dzieci
Abfen Forte, 400 mg, granulat musujacy nie jest wskazany u dzieci ponizej 12 lat. Dostgpne sg inne
postacie ibuprofenu bardziej odpowiednie dla tej grupy pacjentow.

Pacjenci w podeszlym wieku

NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne) nalezy stosowac ze szczeg6lng ostroznoscig u 0séb w
podesztym wieku, u ktorych wystepuje zwickszone ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkty 4.4 i
4.8). Jesli leczenie uwaza si¢ za konieczne, nalezy stosowaé najmniejszg skuteczng dawke przez
mozliwie najkrotszy czas. W trakcie leczenia pacjent powinien by¢ poddawany regularnej obserwacji.
Leczenie nalezy przerwaé w przypadku zaobserwowania braku korzysci lub wystapienia nietolerancji.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nalezy stosowac
najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas. Nalezy obserwowac objawy i
monitorowac czynno$¢ nerek. (Pacjenci z cigzka niewydolno$ciag nerek patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby nalezy stosowac
najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy czas. (Pacjenci z cigzka niewydolnoscia
watroby patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

W celu osiagnigcia szybszego rozpoczgcia dziatania produktu mozna przyja¢ dawke na czczo.
Zaleca sie, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali produkt z jedzeniem.

Granulat musujgcy nalezy zmiesza¢ z wodg, aby przygotowac¢ musujacy napdj o smaku
pomaranczowym. Zawarto$¢ saszetki nalezy wsypac do szklanki wody, zamiesza¢ i natychmiast
wypic¢. Abfen Forte moze powodowaé chwilowe uczucie pieczenia w jamie ustnej lub w gardle.
Granulat nalezy rozpusci¢ w odpowiednio duzej ilosci wody.

4.3 Przeciwwskazania

Abfen Forte jest przeciwskazany u pacjentow:

- ze znang nadwrazliwo$cig na substancje¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1

-z reakcjami nadwrazliwo$ci w wywiadzie (np. astma, niezyt btony sluzowej nosa, pokrzywka
lub obrzgk naczynioruchowy) w odpowiedzi na kwas acetylosalicylowy lub inny
niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ)

-z krwawieniem z przewodu pokarmowego lub perforacjg w wywiadzie w zwigzku z
wczesniejszym leczeniem NLPZ

- Z czynng choroba wrzodows zotadka lub dwunastnicy, lub nawracajagcymi owrzodzeniami lub
krwawieniem z przewodu pokarmowego w wywiadzie (dwa lub wigcej ewidentne epizody
rozpoznanego owrzodzenia lub krwawienia)

- Z cigzka niewydolnoscia watroby lub ci¢zka niewydolnoscia nerek

-z cigzka niewydolnoscia serca (klasa IV wg NYHA) lub chorobg wiencowsa

- w ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6)

- ze znacznym odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
przyjmowaniem plynow)

-z krwawieniem z naczyn mézgowych lub innym czynnym krwawieniem
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-z zaburzeniami hematopoezy nieznanego pochodzenia
- Udzieci ponizej 12 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Abfen Forte i NLPZ, w tym
selektywnych inhibitoréw cyklooksygenazy-2.

Pacjenci z astma powinni skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem ibuprofenu (patrz
ponizej).

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres czasu
konieczny do opanowania objaw6w moze zmniejszy¢ ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2
oraz dziatanie na przewod pokarmowy i uktad krgzenia, ponizej). Dawki wicksze niz zalecane moga
spowodowac powazne zagrozenie zdrowia.

Abfen Forte nalezy stosowac tylko po starannym rozwazeniu stosunku zagrozen do korzysci u
pacjentow:

- Ztoczniem uktadowym rumieniowatym (ang. systemic lupus erythematosus - SLE) lub
inng chorobg autoimmunologiczna

- zwrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. u pacjentow z ostra porfirig
przerywang)

- upacjentek w pierwszym i drugim trymestrze ciazy

- U pacjentek karmiagcych piersia.

Konieczne jest szczegolnie uwazne monitorowanie stanu pacjenta w nastepujacych przypadkach:

- choroby przewodu pokarmowego, w tym przewlekte choroby zapalne jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna)

- niewydolnos$¢ serca i nadci$nienie tetnicze

- zaburzenia czynnosci nerek

- zaburzenia czynno$ci watroby

- zaburzenia hematopoezy

- zaburzenia krzepliwosci krwi

- reakcje alergiczne, katar sienny, przewlekly obrzek btony §luzowej nosa, migdatkow,
przewlekte choroby uktadu oddechowego typu obturacyjnego lub astma oskrzelowa,
jak rowniez wystepujace u tych pacjentow zwiekszone ryzyko reakcji alergicznych.
Reakcje te moga wystepowac pod postacig napaddw astmy (tak zwana astma
aspirynowa), obrzeku naczynioruchowego lub pokrzywki

- bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga spowodowac zgon, opisywano p0o stosowaniu
wszystkich NLPZ w dowolnym momencie leczenia, z lub bez wystgpowania objawow
ostrzegawczych oraz wezesniejszych cigzkich zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego W

wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji jest zwigkszone w
przypadku stosowania wigkszych dawek NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie powiktanym krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3),
oraz u pacjentow w podesztym wieku. Tacy pacjenci powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej
dostgpnej dawki. Nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub
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inhibitory pompy protonowej) u tych pacjentow, a takze u pacjentdéw wymagajacych jednoczesnego
stosowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego badz innych lekow zwiekszajacych ryzyko
wystapienia zaburzen ze strony przewodu pokarmowego (patrz ponizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci, z dziataniami toksycznymi w obrebie przewodu pokarmowego W wywiadzie, szczegolnie jesli
sg to pacjenci w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony jamy
brzusznej (szczegolnie krwawienie z przewodu pokarmowego), zwtaszcza na poczatku leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw jednoczesnie przyjmujacych leki, ktore mogg zwigkszac
ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego lub wystepowania krwawien z przewodu pokarmowego,
takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub heparyna,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz leki przeciwplytkowe, takie jak kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjentow stosujacych produkt leczniczy Abfen Forte wystgpuje krwawienie z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenie, produkt ten nalezy odstawié.

U pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego (np. wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego,
choroba Le$niowskiego-Crohna) w wywiadzie, NLPZ nalezy stosowac ostroznie, gdyz choroby te moga
ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku dziatania niepozadane wystepuja ze zwigkszong czestoscig podczas
stosowania NLPZ, szczegdlnie krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacja przewodu
pokarmowego, ktore moga spowodowac zgon (patrz punkt 4.2).

Wplyw na uktad krgZenia i naczynia mozgowe

U pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym i (lub) zastoinowa niewydolnos$cia serca w wywiadzie,
nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego (pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta), poniewaz w zwigzku z leczeniem NLPZ
opisywano przypadki zatrzymania ptynéw w organizmie, nadci$nienia tetniczego i obrzekow.

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu 0golnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. <

1200 mg/dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem te¢tniczym, zastoinowg niewydolno$cig
serca (NYHA 1I-111), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

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

Reakcje skorne

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ bardzo rzadko opisywano przypadki ci¢zkich reakcji skornych,
niektore zakonczone zgonem; w tym ztuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Pacjenci wydaja si¢ by¢ najbardziej
narazeni na ryzyko wystagpienia tych reakcji na samym poczatku cyklu leczenia — w wigkszos$ci
przypadkow reakcje te pojawiaja sie w pierwszym miesigcu leczenia. Abfen Forte nalezy odstawic,
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kiedy tylko pojawi si¢ wysypka skorna, zmiany w obrebie bton sluzowych badz jakiekolwiek inne
objawy nadwrazliwo$ci.

Wyjatkowo, przyczyna ci¢zkich zakaznych powiktan dotyczacych skory i tkanek migkkich moze by¢
ospa wietrzna. Dotychczas, nie mozna wykluczy¢ udziatu NLPZ w zaostrzaniu tych zakazen. Dlatego
zaleca si¢ unikania stosowania produktu leczniczego Abfen Forte w przypadku ospy wietrznej.

Dzialanie na nerki

Ibuprofen moze spowodowac retencj¢ sodu, potasu i ptyndw u pacjentéw, u ktdérych wezedniej nie
wystepowaty zaburzenia czynno$ci nerek, z powodu jego dziatania na perfuzj¢ nerek. Moze to
prowadzi¢ do obrzeku lub nawet niewydolnosci serca lub nadci$nienia tetniczego U pacjentow z
predyspozycjami.

Jak w przypadku innych NLPZ, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu u zwierzat powodowato martwice
brodawek nerkowych i inne patologiczne zmiany w nerce. U ludzi odnotowano ostre srodmigzszowe
zapalenie nerek z krwiomoczem, biatkomoczem i czasami zespotem nerczycowym. Dziatanie
toksyczne na nerki obserwowano rowniez u pacjentow, u ktorych prostaglandyny nerkowe odgrywaja
role kompensacyjng w utrzymaniu prawidlowej perfuzji nerek. U tych pacjentéw, podawanie NLPZ
moze spowodowac zalezne od dawki zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn oraz, wtérnie,
zmniejszenie miejscowego przeptywu krwi w nerkach, co moze doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek.
Najbardziej zagrozeni sg pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, niewydolnoscia serca,
zaburzeniami czynnos$ci watroby, w podesztym wieku oraz przyjmujacy leki moczopgdne lub
inhibitory konwertazy angiotensyny. Objawy zazwyczaj ustepuja po odstawieniu produktu
leczniczego z grupy NLPZ.

Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u mtodziezy i 0sob w podesztym wieku w stanie
odwodnienia.

Rekacje alergiczne

Obserwowano bardzo rzadko cigzkie, ostre reakcje alergiczne (np. wstrzas anafilaktyczny). Po
wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu/podaniu produktu Abfen Forte
nalezy przerwac przyjmowanie produktu. W zaleznosci od wystepujacych objawow personel
medyczny powinien podja¢ odpowiednie postgpowanie medyczne.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ U pacjentow z nadwrazliwoscia lub reakcjami alergicznymi, poniewaz
moze wystepowac u nich zwiekszone ryzyko reakcji alergicznych po przyjeciu produktu Abfen Forte.

Pozostale ostrzeienia

Skurcz oskrzeli, pokrzywka lub obrzek naczynioruchowy moze ulec nasileniu u pacjentéw, u ktérych
wystepuje obecnie lub, u ktorych w przesztosci wystepowata astma oskrzelowa, przewlekly niezyt
btony §luzowej nosa, zapalenie zatok, polipy w jamie nosowej, zapalenie migdatkéw lub choroby
alergiczne.

Ibuprofen moze maskowac¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe zakazenia (goraczka, bol i obrzek).

Dhugotrwale stosowanie kazdego rodzaju leku przeciwbdlowego z powodu bolu gtowy moze nasili¢
bol. Jesli sytuacja ta wystapi lub jesli zajdzie jej podejrzenie, pacjent powinien zwrécic si¢ do lekarza
po porade i przerwac leczenie. Polekowe bole glowy powinno si¢ podejrzewaé u pacjentéw, u ktorych
czesto lub codziennie wystepujg bole gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow
przeciwbdlowych.

Nawykowe stosowanie lekdw przeciwbolowych, szczegolnie kilku lekéw przeciwbdlowych
jednocze$nie, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek i wigzaé si¢ z ryzykiem niewydolnos$ci
nerek. Ryzyko to moze si¢ zwigkszaé¢ u pacjentow, u ktorych wystepuja schorzenia powodujace utrate
soli i odwodnienie. Nalezy unika¢ takich potaczen.
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W trakcie leczenia ibuprofenem obserwowano kilka przypadkdéw objawdw aseptycznego zapalenia
opon moézgowych, takich jak sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka lub
zaburzenia orientacji u pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi (takie jak toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki taczne;j).

Ibuprofen moze czasowo hamowac agregacje ptytek krwi i wydtuza¢ czas krwawienia. Dlatego nalezy
szczegblnie obserwowac pacjentdw z zaburzeniami krzepnigcia lub stosujacych leki

przeciwzakrzepowe.

W przypadku przewleklego stosowania ibuprofenu, zwlaszcza przez pacjentdw z grupy wysokiego
ryzyka, konieczna jest kontrola funkcji watroby i nerek, oraz badanie krwi.

Nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania alkoholu, poniewaz moga ulec nasileniu dziatania
niepozadane stosowanych NLPZ, szczegolnie dziatania niepozadane dotyczace przewodu
pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego.

Pacjenci przyjmujacy ibuprofen powinni zgtasza¢ lekarzowi objawy choroby wrzodowej lub
krwawienia z przewodu pokarmowego, niewyrazne widzenie lub inne objawy oczne, wysypke skorna,
zwigkszenie masy ciata lub obrzek.

Istniejg dowody, ze leki, ktore hamuja cyklooksygenazg/synteze prostaglandyn moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacjg. Dziatanie to ustepuje po zakonczeniu

leczenia (patrz punkt 4.6).

Produkt zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwiazanymi z
nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-
izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego.

Produkt zawiera 100 mg sodu na dawke. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentow kontrolujacych

zawarto$¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Roéwnoczesne stosowanie
ibuprofenu z:

Mozliwy wplyw:

Inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ),
wilaczajac selektywne
inhibitory
cyklooksygenazy-2

Jednoczesne stosowanie dwoch lub wigkszej liczby NLPZ moze
prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka wrzodoéw przewodu pokarmowego
lub krwawienia z przewodu pokarmowego z powodu dziatania
synergicznego tych lekdw. Dlatego tez, nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).

Glikozydy nasercowe
(digoksyna)

NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR i zwigkszaé
stezenie glikozydow nasercowych w surowicy. Zaleca si¢
monitorowanie st¢zenia digoksyny w surowicy.

Kortykosteroidy

Zwiekszone ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe

NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna i heparyna (patrz punkt 4.4). W przypadku jednoczesnego
stosowania zaleca si¢ monitorowanie stanu krzepliwosci.

Leki przeciwptytkowe (np.

klopidogrel i tyklopidyna)

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

Kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie
jest zalecane ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatan
niepozadanych. Dane do§wiadczalne wskazujg, ze ibuprofen moze
kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi,
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gdy leki te sa podawane jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci czy
dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna
wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze
ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu
acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie
ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI)

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

Lit

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z solami litu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia tych substancji w surowicy. Konieczne jest
oznaczanie stezenia litu w surowicy.

Tyklopidyna

Nie nalezy jednocze$nie stosowac tyklopidyny i NLPZ, z powodu
ryzyka dziatania addytywnego na hamowanie funkcji ptytek krwi.

Leki moczopgdne
oszczedzajace potas

Jednoczesne stosowanie moze spowodowac hiperkaliemig (zaleca si¢
kontrole stezenia potasu w surowicy).

Kaptopryl

Z danych do$wiadczalnych wynika, ze ibuprofen przeciwdziata
wplywowi kaptoprylu zwickszajgcemu wydalanie sodu.

Leki
przeciwnadci$nieniowe
(leki moczopedne,
inhibitory konwertazy
agniotensyny (ACE),
antagoni$ci receptora
angiotensyny II)

Leki moczopedne i inhibitory konwertazy agniotensyny moga
zwigksza¢ dzialanie nefrotoksyczne NLPZ. NLPZ moga ostabiaé
wptyw lekdw moczopednych oraz innych lekéw hipotensyjnych, w tym
inhibitorow konwertazy agniotensyny i lekdw beta-adrenolitycznych. U
pacjentow z zaburzeniem czynno$ci nerek (np. u pacjentow
odwodnionych lub pacjentow w podesztym wieku z zaburzeniem
czynnos$ci nerek) jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy
angiotensyny i antagonistow receptora angiotensyny Il z produktami
leczniczymi hamujacych cyklooksygenazg, moze prowadzi¢ do
dalszego pogorszenia czynnosci nerek z ostrg niewydolnoscia nerek
wlacznie, ktora zwykle jest jednak odwracalna. Dlatego tez,
wymienione skojarzenia nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci,
szczegOlnie u pacjentow w podeszlym wieku. Pacjenci powinni by¢
odpowiednio nawodnieni, a po rozpoczeciu leczenia skojarzonego
nalezy rozwazy¢ regularne monitorowanie parametrow
czynnosciowych nerek.

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z lekami moczopgdnymi
oszczedzajacymi potas lub inhibitorami konwertazy angiotensyny moze
prowadzi¢ do hiperkaliemii. Konieczne jest oznaczanie st¢zenia potasu
W surowicy.

Metotreksat

NLPZ hamujg kanalikowg sekrecje metotreksatu i moga wystapic
pewne interakcje metaboliczne zmniejszajace klirens metotreksatu.
Zastosowanie ibuprofenu w okresie 24 godzin przed lub po podaniu
metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia metotreksatu
i zwiekszenia jego toksycznosci. Z tego powodu nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania NLPZ i wysokich dawek metotreksatu.
Nalezy rowniez rozwazy¢ potencjalne ryzyko interakcji z matymi
dawkami metotreksatu, zwlaszcza u pacjentdéw z zaburzeniami
czynnosci nerek. W trakcie jednoczesnego stosowania nalezy
monitorowa¢ funkcje nerek.

Cyklosporyna

W przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny i niektérych
NLPZ wystepuje ryzyko zwigkszenia nefrotoksycznego dziatania
cyklosporyny. Mozliwos$ci wystapienia takiego dziatania w przypadku
skojarzonego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu nie mozna
wykluczy¢.

Takrolimus

Zwiekszenie ryzyka nefrotoksycznosci.
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Zydowudyna

Istnieja doniesienia o zwigkszonym ryzyku wylewu krwi do stawow i
krwiakow u HIV-dodatnich pacjentow z hemofilig, ktorzy jednoczesnie
stosowali zydowudyng z ibuprofenem. Moze wystapi¢ zwigkszone
ryzyko toksycznego dziatania na szpik w czasie jednoczesnego
stosowania zydowudyny i NLPZ. Zaleca si¢ badanie krwi po 1-2
tygodniach od rozpoczecia jednoczesnego stosowania lekow.

Antybiotyki z grupy
chinolonéw

Z danych uzyskanych w badaniach na zwierzetach wynika, ze NLPZ
moga zwiekszaé ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem
antybiotykow z grupy chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i
chinolony moga by¢ narazeni na zwickszone ryzyko drgawek.

Inhibitory CYP2C9 (np.
warykonazol i flukonazol)

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitoréw CYP2C9 moze
zwigksza¢ ekspozycje organizmu na ibuprofen (substrat CYP2C9). W
badaniu z zastosowaniem warykonazolu i flukonazolu (inhibitory
CYP2C9) stwierdzono zwickszenie ekspozycji na S(+)ibuprofen o
okoto 80 do 100%. W przypadku jednoczesnego podawania silnych
inhibitorow CYP2C9 nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu,
szczegolnie jesli ibuprofen w duzych dawkach jest podawany
jednoczesénie z warykonazolem lub flukonazolem.

Pochodne
sulfonylomocznika

NLPZ mogg zwigkszaé¢ dziatanie hipoglikemizujace pochodnych
sulfonylomocznika. W przypadku jednoczesnego ich stosowania
zaleca si¢ oznaczanie stezenia glukozy we krwi.

Cholestyramina

Jednoczesne stosowanie cholestyraminy i ibuprofenu powoduje
przediuzenie i zmniejszenie (25%) wchlaniania ibuprofenu. Produkty
powinny by¢ przyjmowane w odstepie przynajmniej 2 godzin.

Aminoglikozydy

NLPZ moga spowolni¢ wydalanie aminoglikozydow i zwigkszy¢ ich
toksycznos¢.

Wyciagi ziotlowe Ginko biloba jednoczesnie stosowany z ibuprofenem moze zwigkszy¢
ryzyko krwawien.
Alkohol Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu przez alkoholikow (14-20

drinkow/tydzien lub wigcej) z powodu ryzyka znacznych dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego, w tym krwawien.

Mifepryston

Zastosowanie NLPZ w ciggu 8-12 dni po zastosowaniu mifeprystonu
moze zmniejszy¢ dziatanie mifeprystonu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigzia

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciagzy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane uzyskane w badaniach epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko
poronienia oraz wad rozwojowych serca i wrodzonego rozszczepienia powlok brzusznych w
nastepstwie stosowania inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Bezwzgledne
ryzyko wystapienia wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego zwigkszylo si¢ z ponizej 1% do
okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to zwicksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. W
badaniach na zwierzetach wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powodowato
zwigkszenie strat zarodkow w fazie przed i po implantacji oraz obumieranie zarodkow i plodow.
Ponadto, informowano o zwiekszonej czestosci wystepowania rdéznych wad wrodzonych, w tym
uktadu sercowo-naczyniowego, u zwierzat, ktorym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn w
okresie rozwoju narzadow. W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawaé produktu
Abfen Forte, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli produkt Abfen Forte stosuje kobieta, ktora
planuje zajs¢ w cigze lub jest w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ mozliwie
najmniejsza, a czas stosowania jak najkrotszy.

Stosowanie wszystkich inhibitoréw syntezy prostaglandyn w trzecim trymestrze cigzy moze narazic¢

ptod na:
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- toksyczne dziatanie na serce i pluca (przedwczesne zamkniecie przewodu tetniczego i
nadcisnienie ptucne),
- zaburzenia czynnosci nerek, ktore mogg prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek z matowodziem.

U matki i noworodka w koncowym okresie cigzy wystapi¢ moze:

- wydtuzenie czasu krwawienia, przy czym dziatanie antyagregacyjne moze wystapi¢ nawet po
bardzo matych dawkach,

- zahamowanie skurczo6w macicy powodujace opdznienie lub wydtuzenie porodu.

Z tych powoddw stosowanie produktu Abfen Forte jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersiq

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, ale wydaje si¢, ze w przypadku
krotkotrwatego stosowania dawek leczniczych ryzyko dziatania na dziecko nie jest prawdopodobne.
Jesli jednak zalecane jest dtuzsze leczenie, nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia piersia.

Plodnosé

Stosowanie ibuprofenu moze zmniejszy¢ ptodnos¢ i nie jest zalecane u kobiet, ktore planuja zajs¢ w
cigze. Zaleca si¢ rozwazenie odstawienia ibuprofenu u kobiet, ktore maja trudnosci w zajsciu w ciaze
lub sg poddawane badaniom z powodu nieptodnosci (patrz punkt 4.4).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Zwykle ibuprofen nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze
podczas stosowania duzych dawek moga wystapi¢ takie dziatania niepozadane, jak zmeczenie,
sennos¢, zawroty gtowy (zgtaszane jako czeste) i zaburzenia widzenia (zglaszane jako niezbyt czgste).
Dlatego u niektorych 0s6b doj$é moze do upo$ledzenia zdolno$ci prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Dziatanie to nasila si¢ po rownoczesnym spozyciu alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystapic
wrzody trawienne, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
ktore niekiedy prowadzg do zgonu, szczeg6lnie u pacjentow w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4). Po
podaniu ibuprofenu opisywano przypadki nudnosci, wymiotdéw, biegunki, wzdec¢, zaparcia, dyspepsji,
bolu brzucha, smolistych stolcow, krwistych wymiotéw, wrzodziejacego zapalenia btony §luzowej
jamy ustnej, zaostrzenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna
(patrz punkt 4.4). Rzadziej opisywano przypadki zapalenia blony $luzowej zotadka.

Po przyjeciu produktu Abfen Forte moze wystgpi¢ przemijajgce uczucie pieczenia w jamie ustnej i
gardle.

Dziatania niepozadane sa w wigkszos$ci zalezne od dawki. Zwlaszcza ryzyko wystgpienia krwawien
z przewodu pokarmowego zalezy od wielko$ci dawki i czasu stosowania. Inne znane czynniki
ryzyka patrz punt 4.4.

Odnotowano reakcje nadwrazliwosci po przyjeciu NLPZ. Objawy moga dotyczyc¢:
a) niespecyficznych reakcji alergicznych i anafilaksji;
b)reakcji ze strony uktadu oddechowego, w tym astmy, nasilenia astmy, skurczu oskrzeli lub
dusznosci;
c) roznych zaburzen skory, w tym r6znego rodzaju wysypki, $wiad, pokrzywka, rumien, obrzgk
naczynioruchowy i bardzo rzadko rumien wielopostaciowy oraz dermatozy pecherzowe (w
tym zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).
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Odnotowano nasilenie stanéw zapalnych zwigzanych z infekcjami (np. rozwoj martwiczego
zapalenia powigzi) wystepujacyCh w czasie stosowania NLPZ. Nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia lub nasilenia objawow infekcji w trakcie stosowania
produktu Abfen Forte.

W wyjatkowych przypadkach moze wystapi¢ cigzkie zakazenie skory i komplikacje ze strony
tkanek migkkich podczas ospy wietrznej.

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

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki obrzgkow, nadci$nienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

Dziatania niepozadane o co najmniej mozliwym zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu przedstawiono
wedtug klasyfikacji grup uktadowo-narzgdowych MedDRA oraz czgstosci wystgpowania. Stosuje si¢
nastepujace kategorie czesto$ci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000) i
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane

narzadow

Zakazenia i zarazenia Niezbyt czesto niezyt btony §luzowej nosa

pasozytnicze Bardzo rzadko aseptyczne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych

Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo rzadko leukopenia, matoptytkowos¢, neutropenia,

chtonnego agranulocytoza, anemia aplastyczna i

anemia hemolityczna.Wczesne objawy
mogg obejmowac: goraczke, bol gardla,
powierzchowne owrzodzenie jamy ustnej,
objawy grypopodobne, nasilone
zmgczenie, niewyjasnione krwawienia i

wybroczyny
Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto reakcje nadwrazliwosci, takie jak
immunologicznego pokrzywka, $wiad, plamica, wykwity

skorne, a takze napady astmy oskrzelowej
(z mozliwym spadkiem ci$nienia

tetniczego)

Rzadko zespOt tocznia rumieniowatego
uktadowego

Bardzo rzadko cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Objawy

moga obejmowac: obrzek twarzy, jezyka i
krtani potaczony ze zwgzeniem drog
oddechowych, dusznoscia, przyspieszona
akcja serca, spadkiem ci$nienia tetniczego
do zagrazajacego zyciu wstrzasu

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czgsto niepokdj
Rzadko depresja, stany splatania, omamy
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto bol glowy, sennos¢, pobudzenie ruchowe,
uczucie wirowania, bezsennos¢, drazliwos¢
Niezbyt czesto parestezje
Rzadko zapalenie nerwu wzrokowego
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Zaburzenia oka Niezbyt czgsto zaburzenia widzenia
Rzadko toksyczna neuropatia nerwu wzrokowego
Zaburzenia ucha i blednika Czesto zawroty glowy na tle blednikowym
Niezbyt czesto zaburzenia stuchu

Bardzo rzadko

szumy uszne

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat
serca, ostry obrzek phuc, obrzek

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

nadci$nienie t¢tnicze

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej
i Srodpiersia

Niezbyt czgsto

astma, skurcz oskrzeli, dusznos$¢

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto niestrawnos¢, biegunka, nudnosci,
wymioty, bol brzucha, wzdecia, zaparcie,
smoliste stolce, krwawe wymioty,
krwawienia z przewodu pokarmowego

Niezbyt czesto zapalenie btony $luzowej zotadka,wrzody

dwunastnicy, wrzody zotadka,
owrzodzenie btony $luzowej jamy ustnej,
perforacja przewodu pokarmowego

Bardzo rzadko

zapalenie btony §luzowej przetyku,
zapalenie trzustki, tworzenie sie
przeponopodobnych zwezen w jelitach

Czesto$¢ nieznana

zapalenie jelita grubego, choroba Crohna

Zaburzenia watroby i drog Niezbyt czesto zapalenie watroby, zotaczka, zaburzenie
z6tciowych czynnosci watroby

Rzadko uszkodzenie watroby

Bardzo rzadko niewydolno$¢ watroby
Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto wysypka, pokrzywka, §wiad, rumien,

podskornej

reakcje nadwrazliwosci na §wiatto

Bardzo rzadko

dermatozy pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka i rumien
wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie
skory, tysienie, martwicze zapalenie
powiezi

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Bardzo rzadko

cewkowo-$rodmiazszowe zapalenie nerek,
zespot nerczycowy i niewydolnos¢ nerek,
ostra niewydolno$¢ nerek, martwica
brodawek nerkowych (zwtaszcza podczas
dhugotrwatego stosowania z
towarzyszacym zwigkszeniem st¢zenia
mocznika w surowicy)

Zaburzenia ogdlne i stany w

Czesto

zmeczenie

miejscu podania

Rzadko

obrzeki

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za pos$rednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
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4.9 Przedawkowanie

Objawy

U wigkszosci pacjentow, ktorzy przyjeli znaczace klinicznie ilosci NLPZ wystapia jedynie nudnosci,
wymioty, blle w gornej czesci brzucha, oraz rzadziej biegunka. Mogg rowniez wystgpi¢ szumy uszne,
bol glowy, uczucie wirowania, zawroty gtowy i krwawienia z przewodu pokarmowego. W przypadku
powazniejszego zatrucia obserwuje si¢ dzialanie toksyczne na centralny uktad nerwowy, objawiajace
si¢ sennoscia, czasami pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. U niektorych pacjentow wystepuja
drgawki. U dzieci moga wystapi¢ mioklonie. W przypadkach ci¢zkiego zatrucia moze wystapi¢
kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy/INT moze si¢ wydtuzy¢, prawdopodobnie z powodu
dziatania czynnikow krzepnigcia w uktadzie krazenia. Moze wystapi¢ ostra niewydolnos¢ nerek,
uszkodzenie watroby, niedoci$nienie, depresja oddechowa, i sinica. Mozliwe jest nasilenie astmy u
pacjentdéw z ta choroba.

Leczenie

Nalezy zastosowac leczenie objawowe i wspomagajace, wlaczajac w to utrzymanie droznosci drog
oddechowych, monitorowanie i stabilizacja czynnosci serca i funkcji zyciowych. Zastosowaé ptukanie
zotadka lub poda¢ wegiel aktywowany w ciggu jednej godziny od przyjecia produktu wigcej niz

400 mg/kg masy ciata. W przypadku gdy ibuprofen ulegt juz wchtonigciu, nalezy podaé substancje
alkalizujace w celu przyspieszenia wydzielania kwasu ibuprofenowego do moczu. W razie czgstych
lub przedtuzajacych si¢ drgawek nalezy zastosowaé dozylnie diazepam lub lorazepam. Nalezy
zastosowac sposob leczenia uzalezniony od stanu klinicznego pacjenta. W razie astmy zastosowac leki
rozszerzajace oskrzela. Nie ma swoistego antidotum.

Nalezy $cisle monitorowaé funkcje nerek i watroby.

Nalezy poddac¢ pacjenta przynajmniej 4-godzinnej obserwacji po przyjeciu potencjalnie toksycznej
dawki.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego

Kod ATC: MO1AEO1.

Mechanizm dziatania

Ibuprofen to niesteroidowy lek przeciwzapalny, ktory wykazuje dziatanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Zwierzgce modele bolu i zapalenia wykazaty, ze ibuprofen
skutecznie hamuje synteze prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza b6l indukowany przez odczyn
zapalny, zmniejsza tez obrzgk i goraczke. Ibuprofen zwigksza dziatanie hamujace synteze
prostaglandyn poprzez hamowanie aktywnosci cyklooksygenzy. Ponadto, ibuprofen hamuje agregacje
ptytek krwi indukowang przez ADP (ang. adenosine diphosphate - adenozynodifosforan — ADP) lub
kolagen.

Dzialanie farmakodynamiczne

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczeénie. Niektore badania farmakologiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
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ibuprofenu (400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jego podaniu, wyst¢puje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ograniczy¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

Ibuprofen hamuje synteze prostaglandyn w macicy zmniejszajac wewnatrzmaciczne cisnienie w
okresie spoczynkowym i w skurczu, okresowe skurcze wewnatrzmaciczne oraz ilos¢ prostaglandyn
wydzielanych do krwioobiegu. Zaktada si¢, ze zmiany te powodujg przyniesienie ulgi w bdlach
menstruacyjnych. Ibuprofen hamuje synteze prostaglandyn w nerkach, co moze prowadzi¢ do
niewydolnosci nerek, zatrzymania ptynow w organizmie i niewydolno$ci serca u pacjentow z grupy
ryzyka (patrz punkt 4.3).

Prostaglandyny maja wptyw na owulacj¢ dlatego stosowanie lekow hamujacych synteze
prostaglandyn moze mie¢ wptyw na ptodnos$¢ u kobiet (patrz punkty 4.4, 4.6 i 5.3).

5.2  Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wchlanianie

Ibuprofen jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego. Biodostepnos¢ wynosi 80-90%.
Maksymalne stezenie ibuprofenu w surowicy obserwuje si¢ 1,7 godziny (mediana) po podaniu na
czczo. Jesli podawany jest z jedzeniem maksymalne stezenie w surowicy jest 0 34% mniejsze i zostaje
osiagnigte okoto 2 godziny pdzniej niz w przypadku, gdy produkt jest zazywany na czczo. Pokarm nie
wplywa w istotny sposob na catkowita biodostepnosc.

Dystrybucja
Ibuprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza (99%). Objetos¢ dystrybucji ibuprofenu jest mataiu
dorostych wynosi 0,12-0,2 I/kg mc.

Metabolizm

Ibuprofen jest szybko metabolizowany w watrobie, z udziatem cytochromu P450, przede wszystkim
izoenzymu CYP2C9, do dwoch nieaktywnych metabolitow 2-hydroksyibuprofenu i 3-
karboksyibuprofenu. Po podaniu doustnym produktu leczniczego, nieco mniej niz 90% dawki doustnej
ibuprofenu wykrywane jest w moczu w postaci utlenionych metabolitow i ich potaczen z kwasem
glukuronowym. Bardzo mate ilo$ci ibuprofenu wydalane s3 z moczem w niezmienionej postaci.

Wydalanie
Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto
2 godzin. Catkowite wydalenie ibuprofenu nastepuje w ciggu 24 godzin po zazyciu ostatniej dawki.

Szczegolne populacje
Pacjenci w podesztym wieku

Jesli nie wystepuje niewydolno$é nerek, istnieje tylko niewielka, klinicznie nieistotna rdéznica w
profilu farmakokinetycznym i wydalaniu z moczem migdzy osobami mtodymi i w podesztym wieku.

Dzieci

Wydaje sig, ze u dzieci w wieku 1 roku i starszych narazenie uktadowe na ibuprofen po podaniu
dawek leczniczych ustalonych w zaleznosci od masy ciata (5 mg/kg mc. do 10 mg/kg mc.) jest
podobne jak u dorostych.

U dzieci w wieku od 3 miesiecy do 2,5 lat objgtosé dystrybucji (I/kg mc.) i klirens (I/kg mc/h)
ibuprofenu byly wyzsze niz u dzieci powyzej 2,5 lat do 12 lat.
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Zaburzenie czynnosci nerek

U pacjentow z tagodnym zaburzeniem czynnos$ci nerek obserwowano zwigkszenie stezenia
niezwigzanego (S)-ibuprofenu oraz wigksze wartosci AUC dla (S)-ibuprofenu oraz zwigkszenie
ilorazu warto$ci AUC enancjomerow (S/R) w poréwnaniu do zdrowych oséb z grup kontrolnych.

U dializowanych pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscia nerek frakcja niezwiazanego ibuprofenu
wynosita $rednio okoto 3% w poréwnaniu do okoto 1% u zdrowych ochotnikéw. Cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek moga powodowac¢ kumulacj¢ metabolitow ibuprofenu. Znaczenie tego dziatania nie
jest znane. Metabolity mozna usuwa¢ droga hemodializy (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4).

Zaburzenie czynnos$ci watroby
Alkoholowa choroba watroby z zaburzeniem czynnosci watroby o matym lub umiarkowanym
nasileniu nie powodowata znacznej zmiany parametrow farmakokinetycznych.

U pacjentow z marskos$cia z zaburzeniami czynnosci watroby o matym nasileniu (6-10 punktow w
klasyfikacji Child-Pugh) leczonych racemicznym ibuprofenem obserwowano $rednio dwukrotne
wydtuzenie okresu pottrwania, a iloraz wartosci AUC enancjomerow (S/R) byt istotnie nizszy w
poréwnaniu do zdrowych os6b z grupy kontrolnej, co wskazuje na zmniejszenie metabolicznego
przeksztatcania (R)-ibuprofenu do aktywnego (S)-enancjomeru (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz ibuprofen jest produktem o ugruntowanym i szerokim stosowaniu przedkliniczne dane o
bezpieczenstwie ibuprefenu zostaty dobrze udokumentowane.

Badania toksycznos$ci po podaniu jednokrotnym i wielokrotnym ibuprofenu na zwierzgtach wykazaty
powstawanie gtdéwnie zmian i owrzodzen w przewodzie pokarmowym.

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
rakotwoérczego dziatania ibuprofenu. Ibuprofen hamuje jajeczkowanie u krolikow i zaburza
implantacje zarodkow u réznych gatunkow zwierzat (kroliki, szczury, myszy). W badaniach
zwigzanych z reprodukcja, prowadzonych na szczurach i krélikach wykazano, ze ibuprofen przenika
przez tozysko. Po podaniu dawek toksycznych dla samic stwierdzono u potomstwa zwigkszong
czesto$é wystepowania wad rozwojowych (wady przegrody migdzykomorowej).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kwas jabtkowy

Sacharyna sodowa (E 954)
Sacharoza

Powidon K 29-32

Aromat pomaranczowy
Sodu laurylosiarczan
Sodu wodoroweglan

Sodu weglan bezwodny

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
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6.3 Okres waznosci
2 lata.
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Saszetki z Papieru/PE/Aluminium/Laminatu PE, w tekturowym pudetku.
12, 15, 20, 30 lub 40 saszetek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BGP Products Poland Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21015

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01.03.2013 r.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11/2015
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