CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Abfen, 200 mg, granulat musujacy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna saszetka zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).
Kazda saszetka zawiera 333,4 mg sacharozy i 50 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Granulat musujacy.

Biaty granulat.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu matym do umiarkowanego, takiego jak bol gtowy, bole
menstruacyjne, bol z¢ba oraz goraczka i bol w przebiegu przezigbienia.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Podanie doustne i wylqcznie do krotkotrwalego stosowania.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ stosujac najmniejszg skuteczng dawke, przez najkrotszy
okres, konieczny do opanowania objawdw (patrz punkt 4.4).

Pacjent powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem jesli objawy utrzymujg sig, ulegty nasileniu lub
zachodzi potrzeba stosowania produktu Abfen przez okres dtuzszy niz 3 dni.

Produkt jest przeznaczony dla dorostych i dzieci o masie ciata powyzej 30 kg (W wieku powyzej 8 lat).
Dorosli i mtodziez >40 kg:
Dawka poczatkowa, 200 mg lub 400 mg ibuprofenu. W razie konieczno$ci mozna przyjac¢ dodatkowo

1-2 saszetki (200 mg lub 400 mg ibuprofenu).

Odstep migdzy dawkami powinien wynosi¢ CO najmniej 4 godziny.
Maksymalna dawka dobowa hie moze przekroczy¢ 1200 mg.

Masa ciala Dawka pojedyncza wyrazona Maksymalna dawka
w ilosci saszetek dobowa wyrazona w ilosci
saszetek
> 40 kg 1 lub 2 saszetki 6 saszetek
(mtodziez, dorosli i 0soby w | (réwnowazno$é¢ 200 mg lub (rownowazno$¢ 1200 mg
podesztym wieku) 400 mg ibuprofenu) ibuprofenu)
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Dzieci >30 kg (w wieku powyzej 8 lat):

Abfen moze by¢ stosowany wytacznie U dzieci o masie ciata przynajmniej 30 kg. Maksymalna dawka
dobowa wynosi 20 mg/kg masy ciata, w 3 dawkach podzielonych, z odstegpami pomiedzy dawkami
wynoszacymi 6 do 8 godzin. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej zalecanej dawki dobowej. Nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej dobowej dawki 600 mg ibuprofenu.

Dawkowanie produktu Abfen u dzieci:

Masa ciala Dawka pojedyncza wyrazona Maksymalna dawka
w ilosci saszetek dobowa wyrazona
w ilosci saszetek
Dzieci o masie ciala 1 saszetka 3 saszetki
30 kg -39 kg (réwnowazno$¢ 200 mg (réwnowazno$¢ 600 mg
(8-12 lat) ibuprofenu) ibuprofenu)

Jesli bedzie konieczne stosowanie tego produktu dtuzej niz przez 3 dni lub jesli nasilg si¢ wystepujace
objawy, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Osobom z wrazliwym zotadkiem zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego Abfen podczas
positkow. Przyjecie produktu zaraz po jedzeniu moze opdznia¢ rozpoczgcie jego dziatania. W takim
przypadku nie nalezy przyjmowac¢ wigkszej ilosci produktu Abfen niz zalecana w punkcie 4.2
(dawkowanie) ani wcze$niej niz wynika to z zaleconego sposobu dawkowania.

Produkt Abfen, 200 mg, granulat musujacy nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci w wieku
ponizej 8 lat lub o masie ciata mniejszej niz 30 Kg.

Pacjenci w podesziym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku nie jest wymagane dostosowanie dawkowania. W zwigzku z
mozliwymi dziataniami niepozadanymi (patrz punkt 4.4) pacjenci w podesztym wieku powinni by¢
szczegolnie uwaznie monitorowani.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentéw z fagodnym do umiarkowanego zaburzeniem
czynnosci nerek (pacjenci z cigzkg niewydolnoS$cig nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentéw z fagodnym do umiarkowanego zaburzeniem
czynnosci watroby (pacjenci z ciezka niewydolnoscia watroby, patrz punkt 4.3).

Granulat musujacy nalezy zmiesza¢ z woda, aby przygotowa¢ musujacy napdj o smaku
pomaranczowym. Zawartos$¢ saszetki nalezy wsypaé do okoto 125 ml wody, zamiesza¢ i natychmiast
po rozpuszczeniu wypic. Nie nalezy dzieli¢ zawartosci saszetki. Nalezy uzy¢ calej zawartosci saszetki.
Abfen moze powodowaé chwilowe uczucie pieczenia w jamie ustnej lub w gardle. Granulat nalezy
rozpusci¢ w odpowiednio duzej ilo$ci wody.

Przyjmowac¢ doustnie.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka lub krwawienie w wywiadzie (dwa lub wiecej
oddzielne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).
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Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z wcze$niejszym
leczeniem NLPZ.

Ibuprofen nie moze by¢ stosowany u pacjentow z reakcjami nadwrazliwos$ci w wywiadzie (np. skurcz
oskrzeli, astma, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy lub zapalenie btony §luzowej nosa) po
zastosowaniu ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innego NLPZ.

Ciezka niewydolno$¢ watroby.

Cigzka niewydolnos¢ serca lub choroba niedokrwienna serca.

Cigzka niewydolnos¢ nerek (filtracja kigbuszkowa ponizej 30 ml/min).
Stany zwiazane ze zwigkszonym ryzykiem krwawien.

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

Trzeci trymestr cigzy.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna ograniczy¢ poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrotszy okres konieczny do opanowania objawow (patrz punkt 4.2 i
wplyw na uktad pokarmowy oraz uktad krazenia ponizej).

Konieczna jest ostrozno$¢ u pacjentéw z niektérymi stanami chorobowymi, ktérych przebieg moze
ulec nasileniu:

e toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki tacznej — zwigkszone ryzyko
aseptycznego zapalenia opon mozgowo - rdzeniowych (patrz ponizej i punkt 4.8)

o choroby przewodu pokarmowego i przewlekte choroby zapalne jelit (wrzodziejace

zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna) (patrz punkt 4.8)

zaburzenia czynno$ci nerek (patrz ponizej punkt 4.3 i 4.8)

zaburzenia czynno$ci watroby (patrz ponizej punkt 4.3 i 4.8)

bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych

U pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscig serca, poniewaz moze ulec
pogorszeniu czynno$¢ nerek (patrz ponizej punkt 4.3 i 4.8)

e u pacjentdw z nadwrazliwos$cig lub reakcjami alergicznymi na inne substancje, poniewaz
moze u nich wystepowac wieksze ryzyko reakcji nadwrazliwosci po zastosowaniu
produktu Abfen

e U pacjentow z katarem siennym, polipami btony §luzowej nosa lub przewlekta obturacyjna
chorobg ptuc, poniewaz wystepuje u nich wieksze ryzyko reakcji nadwrazliwosci, ktore
moga si¢ objawiac jako napady astmy (tzw. astma aspirynowa), obrzek Quinckego lub
pokrzywka.

Tak jak w przypadku innych NLPZ, ibuprofen moze maskowac¢ objawy zakazenia.

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

Nalezy unika¢ rOwnoczesnego stosowania ibuprofenu z innym NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2 z powodu mozliwego dziatania addycyjnego (patrz punkt 4.5).

Abfen zawiera 50 mg sodu. Nalezy wziac to pod uwagg u pacjentéw kontrolujacych zawartos¢ sodu w
diecie.
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Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowac tego
leku.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku dziatania niepozadane wystepuja ze zwigkszong czestoscia podczas
stosowania NLPZ, szczegdlnie krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacja przewodu
pokarmowego, ktore moga spowodowaé zgon.

Wptyw na uktad krazenia i serce

U pacjentow z nadcisnieniem tgtniczym i (lub) 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 ptyndw w organizmie i obrzgki.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne wskazuja ze stosowanie ibuprofenu, szczegélnie w
duzych dawkach (2400 mg na dobe) i dlugotrwale, moze wigza¢ sie z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zakrzepicy tetniczej (np. zawatu migénia sercowego lub udaru moézgu). Ogdlnie, badania
epidemiologiczne nie wskazujg aby stosowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobg)
wigzalo si¢ ze zwigkszonym ryzykiem zawatu serca.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem, zastoinowa niewydolno$cia serca, rozpoznang
niedokrwienng choroba serca, chorobg t¢tnic obwodowych i (lub) choroba naczyn mozgowych moga
by¢ leczeni ibuprofenem po starannej ocenie. Ze szczegdlng ostroznoscig nalezy rowniez wigczad
dhugotrwate leczenie u pacjentéw z ryzykiem wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych (tj.
nadci$nienie, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia przewodu pokarmowego lub
perforacji przewodu pokarmowego, ktore mogg spowodowaé zgon, opisywano po stosowaniu
wszystkich NLPZ w dowolnym momencie leczenia, z lub bez wystgpowania objawdw
ostrzegawczych oraz wezesniejszych cigzkich zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego W

wywiadzie.

U pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie, szczegdlnie powiktang krwawieniem lub perforacja
(patrz punkt 4.3), a takze u pacjentow w podesztym wieku, ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia przewodu pokarmowego lub perforacji przewodu pokarmowego zwieksza
si¢ wraz ze zwieckszaniem dawki NLPZ. Tacy pacjenci powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej
dostepnej dawki. Nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami dziatajacymi ochronnie (np.
mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) u tych pacjentéw, a takze u pacjentow wymagajacych
jednoczesnego stosowania matych dawek kwasu acetylosalicylowego, badZ innych lekéw
zwickszajacych ryzyko wystgpienia zaburzen ze strony przewodu pokarmowego (patrz ponizej oraz
punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystapito dziatanie szkodliwe w obrebie przewodu pokarmowego,
szczegolnie jesli sa to pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze
strony jamy brzusznej (szczegolnie krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza na poczatku
leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw jednoczesnie przyjmujacych leki, ktore mogg zwigkszad
ryzyko choroby wrzodowej lub wystepowania krwawien z przewodu pokarmowego, takie jak doustne
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny oraz leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).
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Jesli u pacjentow wystepuje krwawienie z przewodu pokarmowego lub choroba wrzodowa, lek ten
nalezy odstawic.

U pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego (np. wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego,
chorobg Lesniowskiego-Crohna) w wywiadzie, NLPZ nalezy stosowac ostroznie, gdyz choroby te moga
ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Dzialanie na nerki
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw odwodnionych, w szczegolnosci dzieci 1 0sob w podesziym
wieku. Istnieje ryzyko uszkodzenia nerek u dzieci i mtodziezy w stanie odwodnienia.

Nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, w szczegolnosci rownoczesnie kilku substancji o
dzialaniu przeciwbdlowym moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci
nerek (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze si¢ zwickszy¢ w trakcie wysitku fizycznego z
towarzyszacg utrata soli i odwodnieniem. Z tego powodu nalezy unika¢ takiego postgpowania.

Zaburzenia uktadu oddechowego

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ w przypadku przyjmowania ibuprofenu przez pacjentéw, u ktorych
wystepuje obecnie lub w wywiadzie astma oskrzelowa, poniewaz odnotowano, ze NLPZ wywotuja
skurcz oskrzeli u tych pacjentow.

Reakcje skorne
W zwiazku ze stosowaniem NLPZ bardzo rzadko opisywano przypadki cigzkich reakcji skornych,

niektore zakonczone zgonem, takie jak ztuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Pacjenci wydaja si¢ by¢ najbardziej
narazeni na ryzyko wystapienia tych reakcji na samym poczatku leczenia — w wigkszos$ci przypadkow
reakcje te wystepuja w pierwszym miesigcu leczenia. lbuprofen nalezy odstawic, kiedy tylko pojawi
si¢ wysypka skorna, zmiany w obrebie bton sluzowych, badz jakiekolwiek inne objawy
nadwrazliwosci.

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

Pozostate ostrzezenia

Bardzo rzadko obserwuje si¢ cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny). W
przypadku wystgpienia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwos$ci po przyjeciu produktu
leczniczego Abfen nalezy przerwac jego przyjmowanie. Konieczne jest zastosowanie przez
specjalistyczny personel medyczny leczenia w zaleznosci od objawow.

Ibuprofen, substancja czynna produktu leczniczego Abfen moze czasowo hamowac¢ agregacje plytek
krwi. Dlatego nalezy szczegodlnie obserwowac pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia.

W przypadku przewlektego stosowania produktu leczniczego Abfen konieczna jest kontrola czynnosci
watroby i nerek, oraz badanie morfologiczne krwi.

Dtugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych moze powodowac bole gtowy, ktorych nie nalezy
leczy¢ zwickszonymi dawkami tych lekow.

Nalezy unika¢ jednoczesnego spozywania alkoholu, poniewaz moga ulec nasileniu dziatania

niepozadane stosowanego NLPZ, szczegdlnie dziatania niepozadane dotyczace przewodu
pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego.
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow, ktorzy stosuja ktorykolwiek z ponizszych lekow, poniewaz
u niektorych pacjentéw odnotowano interakcje:

Roéwnoczesne stosowanie
ibuprofenu z:

Mozliwy wplyw:

Leki moczopedne,
inhibitory konwertazy
agniotensyny (ACE), beta-
adrenolityki, antagonisci
receptora angiotensyny Il

NLPZ moga ostabia¢ dziatanie tych lekow. Leki moczopgdne moga
zwigksza¢ dziatanie nefrotoksyczne NLPZ. U pacjentow z zaburzong
czynnoscig nerek (np. u pacjentéw odwodnionych lub pacjentow w
podesztym wieku z zaburzona czynnos$cia nerek) jednoczesne
stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny, beta-adrenolitykow i
antagonistéw receptora angiotensyny Il z produktami leczniczymi
hamujacych cyklooksygenaze, moze prowadzi¢ do dalszego
pogorszenia czynnos$ci nerek z ostra niewydolnos$cia nerek wiacznie,
ktora zwykle jest jednak odwracalna. Dlatego tez, wymienione
potaczenia nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci, szczeg6lnie u
pacjentdw w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio
nawodnieni, a po rozpoczeciu leczenia skojarzonego nalezy rozwazy¢
regularne monitorowanie parametrow czynnosciowych nerek po
rozpoczgciu leczenia skojarzonego oraz okresowo w pdzniejszym
czasle.

Digoksyna

NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejszac filtracje
klebuszkowa i zwickszaé stezenie glikozydow nasercowych (np.
digoksyny) w osoczu. Rownoczesne przyjmowanie produktu
leczniczego Abfen i preparatow zawierajacych digoksyne moze
powodowac zwigkszenie ich stezenia w surowicy. Zaleca si¢
monitorowanie st¢zenia digoksyny w surowicy jesli lek przyjmowany
jest ponad 4 dni.

Lit

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Abfen z preparatami litu
moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia tych lekdw w surowicy.
Zaleca si¢ monitorowanie stezenia litu w surowicy jesli lek
przyjmowany jest ponad 4 dni.

Metotreksat

Zastosowanie produktu leczniczego Abfen w okresie 24 godzin przed
lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia
metotreksatu i nasilenia jego toksycznosci.

Cyklosporyna

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

Mifepryston

Zmniegjszenie skutecznosci produktu leczniczego moze teoretycznie
wystapi¢ z powodu wiasciwosci przeciwprostaglandynowych NLPZ, w
tym kwasu acetylosalicylowego. Ograniczone dane sugeruja, ze
rownoczesne zastosowanie NLPZ w dniu zastosowania prostaglandyny
nie wptywa negatywnie na dziatanie mifeprystonu lub prostaglandyny
na dojrzewanie szyjki macicy lub czynnos¢ skurczowa macicy i nie
zmniejsza skuteczno$ci klinicznej medycznego zakonczenia ciazy.

Kortykosteroidy

Nalezy stosowac z ostroznoscig Abfen jednoczesnie z
kortykosteroidami, poniewaz moga one zwigkszac ryzyko dziatan
niepozadanych, zwlaszcza w obrebie przewodu pokarmowego (choroba
wrzodowa lub krwawienia z przewodu pokarmowego) (patrz punkt 4.3
i4.4).

Leki przeciwzakrzepowe

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

Kwas acetylosalicylowy
(mate dawki)

Z danych do$wiadczalnych wynika, ze ibuprofen moze hamowac¢
wptyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek
krwi, kiedy te dwa leki stosowane sa jednoczesnie. Dane te sg jednak
ograniczone oraz istnieja watpliwosci dotyczace ekstrapolacji wynikdéw
ex vivo do sytuacji klinicznych. Dlatego nie mozna wyciagnac¢
jednoznacznych wnioskéw odnosnie regularnego stosowania
ibuprofenu, ani nie uwaza si¢ ze sporadyczne stosowanie ibuprofenu
moze mie¢ istotne skutki kliniczne (patrz punkt 5.1).

Pochodne
sulfonylomocznika

Istniejg doniesienia o hipoglikemii u pacjentéw przyjmujacych
pochodne sulfonylomocznika i ibuprofen. Zaleca si¢ ze wzgledow
bezpieczenstwa badanie ilosci glukozy we krwi w czasie
jednoczesnego stosowania.

Zydowudyna

Moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko toksycznego dzialania na krew w
czasie jednoczesnego stosowania zydowudyny i NLPZ. Istnieja
doniesienia o zwigkszonym ryzyku wylewu krwi do stawow i
krwiakéw u HIV-dodatnich pacjentow z hemofilig, ktorzy jednoczesnie
stosowali zydowudyng z ibuprofenem.

Inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), w
tym salicylany i selektywne
inhibitory
cyklooksygenazy-2

Jednoczesne stosowanie Kilku NLPZ moze prowadzi¢ do zwigkszonego
ryzyka choroby wrzodowej lub krwawienia z przewodu pokarmowego
z powodu dzialania synergicznego tych lekéw. Dlatego tez, nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz
punkt 4.4).

Aminoglikozydy

NLPZ moga zmniejszy¢ wydalanie aminoglikozydow.

Kolestyramina

Jednoczesne stosowanie kolestyraminy i ibuprofenu moze zmniejszy¢
wchtaniania ibuprofenu z przewodu pokarmowego. Jednakze znaczenie
kliniczne nie jest znane.

Takrolimus Zwigksza sie ryzyko nefrotoksycznosci w przypadku rownoczesnego
stosowania obu produktow.
Leki przeciwplytkowe Zwickszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt

4.4).

Selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI — ang.
selective serotonin
reuptake inhibitors)

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

Wyciqggi ziotowe

Ginkgo biloba jednoczesnie stosowany z NLPZ moze zwigkszy¢
ryzyko krwawien.

Antybiotyki z grupy
chinolonéw

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

Inhibitory CYP2C9

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitorow CYP2C9 moze
zwicksza¢ ekspozycje organizmu na ibuprofen (substrat CYP2C9). W
badaniu z zastosowaniem warykonazolu i flukonazolu (inhibitory
CYP2C9) stwierdzono zwigkszenie 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.

Fenytoina

Réwnoczesne stosowanie produktu leczniczego Abfen i produktow
zawierajacych fenytoing moze zwigkszac stezenie tych lekow w
surowicy. Z reguly nie jest wymagane oznaczanie stgzenia fenytoiny w
surowicy w przypadku prawidtowego stosowania (maksymalnie przez
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4 dni).

Probenecyd i sulfinpirazon | Produkty zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga opdzniaé
wydalanie ibuprofenu.

Leki moczopedne Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Abfen i lekéw
oszczedzajgce potas moczopednych oszczedzajacych potas moze spowodowac
hiperkaliemig (zaleca si¢ kontrolg stezenia potasu w surowicy).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy 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
nastgpstwie stosowania inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Uwaza sie, ze
ryzyko to zwigksza 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 zarodkdéw i ptodow. Ponadto, informowano o
zwickszonej czgstosci wystepowania réznych wad wrodzonych, w tym uktadu sercowo-
naczyniowego, u zwierzat, ktérym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie rozwoju
narzagdow.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawac ibuprofenu, jesli nie jest to bezwzglednie
konieczne. Jesli ibuprofen stosuje kobieta, ktora planuje zaj$¢ w ciaze lub jest w pierwszym lub
drugim trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ mozliwie najmniejsza, a czas stosowania jak najkrotszy.

Stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn w trzecim trymestrze cigzy moze narazi¢

ptod na:

- szkodliwe dziatanie na serce i ptuca (przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego i
nadci$nienie plucne),

- zaburzenia czynno$ci nerek, ktére moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem.

U matki i noworodka w koncowym okresie cigzy moze wystapié:

- wydluzenie czasu krwawienia, przy czym dziatanie antyagregacyjne moze wystgpi¢ nawet po
bardzo matych dawkach,

- zahamowanie skurczow macicy powodujace opdznienie lub wydtuzenie porodu.

Z tych powodéw ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersiq

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmiacych piersia, ale wydaje sie, ze w przypadku

krotkotrwatego stosowania dawek leczniczych ryzyko dziatania na dziecko nie jest prawdopodobne.

Jesli jednak zalecane jest dluzsze leczenie, nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia piersig.

Wptyw na ptodnosc¢ u kobiet, patrz punkt 4.4.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Po zastosowaniu NLPZ moga wystgpi¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy, sennos¢,

zmeczenie i zaburzenia widzenia. W przypadku wystgpienia tych objawdw nie nalezy prowadzi¢

pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn. Dziatanie to nasila si¢ po rownoczesnym spozyciu alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej obserwowane dzialania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moga wystapic

choroba wrzodowa, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
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ktore niekiedy prowadzg do zgonu, szczeg6lnie u pacjentow w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4). Po
podaniu ibuprofenu zgtaszano nudnos$ci, wymioty, biegunke, wzdgcia, zaparcie, niestrawnos$¢, bol
brzucha, smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejacego zapalenia btony $§luzowej jamy ustnej,
zaostrzenia wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz punkt
4.4). Rzadziej opisywano przypadki zapalenia blony sluzowej zotadka.

Nadwrazliwos¢: po zastosowaniu NLPZ zgtaszano reakcje nadwrazliwosci. Moga one obejmowac
(a) niespecyficzne reakcje alergiczne i reakcj¢ anafilaktyczng, (b) reakcje ze strony uktadu
oddechowego, w tym astme, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli lub dusznosé, (c) rdzne zaburzenia
skory, w tym rézne rodzaje wysypki, $wiad, pokrzywke, plamice, obrzgk naczynioruchowy i
rzadziej ztuszczajace i pecherzowe dermatozy (w tym zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka i rumien wielopostaciowy).

Dziatania niepozadane o co najmniej mozliwym zwiagzku ze stosowaniem ibuprofenu przedstawiono
wedhug klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA oraz czgstosci wystegpowania. Stosuje si¢
nastepujace kategorie czesto$ci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane

narzadow

Zakazenia i zarazenia Niezbyt czesto Zapalenie btony §luzowej nosa
pasozytnicze Bardzo rzadko Aseptyczne zapalenie opon mézgowo -

rdzeniowych

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego

Bardzo rzadko

Leukopenia, trombocytopenia, neutropenia,
agranulocytoza, niedokrwistos¢
aplastyczna i niedokrwisto$¢ hemolityczna.
Pierwsze objawy: goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenie jamy ustnej,
objawy grypopodobne, nasilone
zmgczenie, niewyjasnione Krwawienia

i wylewy podskérne

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czesto

Reakcje nadwrazliwosci

Bardzo rzadko

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci.

Objawy moga obejmowac: obrzek twarzy,
jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardie,
niedocis$nienie (anafilaksj¢, obrzek
naczynioruchowy i ciezki wstrzas)

Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Bezsenno$¢, niepokoj

Rzadko Depresja, stany splatania
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Zawroty glowy

Niezbyt czesto Bol glowy, parestezje, sennosc¢

Rzadko Zapalenie nerwu wzrokowego
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Zaburzenia widzenia

Rzadko Toksyczna neuropatia nerwu wzrokowego
Zaburzenia ucha i blednika Niezbyt czgsto Zaburzenia stuchu

Rzadko Szumy uszne, zawroty glowy
Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto Astma, skurcz oskrzeli, duszno$¢
oddechowego, klatki piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Niestrawno$¢, biegunka, nudnosci,

wymioty, bol brzucha, wzdecia, zaparcie,
smoliste stolce, krwawe wymioty,
krwawienia w obrebie przewodu
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pokarmowego

Niezbyt czesto Zapalenie btony $luzowej zotadka, choroba
wrzodowa dwunastnicy i zotadka,
owrzodzenie jamy ustnej, perforacja
przewodu pokarmowego

Bardzo rzadko Zapalenie trzustki

Czesto$¢ nieznana | Zapalenie jelita grubego i choroba
Lesniowskiego - Crohna

Zaburzenia watroby i drog Niezbyt czesto Zapalenie watroby, zoltaczka, zaburzenia
z6tciowych czynnosci watroby
Rzadko Uszkodzenie watroby
Bardzo rzadko Niewydolnos$¢ watroby
Zaburzenia skary i tkanki Niezbyt czesto Wysypka, pokrzywka, §wiad, plamica,
podskérnej reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatto
Bardzo rzadko Dermatozy pgcherzowe, w tym zespot

Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka i rumien
wielopostaciowy

Zaburzenia nerek i drog Bardzo rzadko Sr6dmigzszowe zapalenie nerek, zespot
moczowych nerczycowy i niewydolno$¢ nerek. Ostra
niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych (zwtaszcza przy dtugotrwaltym
stosowaniu) potaczona ze zwigkszeniem
stezenia mocznika w surowicy

Zaburzenia ogo6lne i stany w Czgsto Uczucie zmeczenia

miejscu podania Rzadko Obrzeki

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne wskazujg, ze stosowanie niektdrych NLPZ (szczeg6lnie
w duzych dawkach i dtugotrwale), moze wigzac si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zakrzepicy
tetniczej (np. zawalu migsnia sercowego lub udaru mézgu, patrz punkt 4.4).

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano obrzeki, nadci$nienie i niewydolnos¢ serca, a takze
zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna.

W trakcie stosowania produktu leczniczego Abfen moze wystapic¢ przemijajace uczucie pieczenia w
jamie ustnej lub gardle.

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,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

49 Przedawkowanie
Toksycznosé

Generalnie nie obserwowano oznak i objawdw toksycznosci po dawkach ponizej 100 mg/kg masy
ciata u dzieci i dorostych. Jednakze w niektorych przypadkach moze by¢ konieczne postgpowanie
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wspomagajgce. U dzieci obserwowano oznaki i objawy toksycznosci po przyjeciu dawki 400 mg/kg
masy ciata i wieksze;j.

Objawy
U wiekszo$ci pacjentow, ktorzy przyjeli znaczace iloSci ibuprofenu objawy wystapig w ciggu 4 do 6
godzin.

Najczesciej zgtaszane objawy przedawkowania obejmuja nudnos$ci, wymioty, bdle brzucha, znacznego
stopnia spowolnienie aktywnosci i senno$¢. Objawy ze strony centralnego uktadu nerwowego
obejmuja bole gtowy, szumy uszne, zawroty gtowy, drgawki i utrate przytomnosci. Rzadko zgtaszano
oczoplas, kwasice metaboliczna, hipotermie, wptyw na nerki, krwawienie w obrgbie przewodu
pokarmowego, $pigczke, bezdech i depresje osrodkowego uktadu nerwowego i1 uktadu oddechowego.
Zglaszano szkodliwy wplyw na uktad sercowo-naczyniowy, w tym niedoci$nienie, bradykardi¢ i
tachykardig.

W przypadku znacznego przedawkowania mozliwa jest niewydolno$¢ nerek i uszkodzenie watroby.
Duzego stopnia przedawkowania sg ogolnie dobrze tolerowane, jesli nie zostaly przyje¢te rownoczesnie
inne leki.

Leczenie

Brak swoistej odtrutki po przedawkowaniu ibuprofenu. Zalecane jest ptukanie zotadka z leczeniem
wspomagajacym, jesli przyjeta ilos¢ przekracza 400 mg/kg masy ciata w ciagu jednej godziny od
przyjecia.

Jesli jest to konieczne nalezy zastosowac leczenie objawowe. W ciagu jednej godziny od przyjecia
potencjalnie toksycznej ilo$ci nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego. Alternatywnie, u
dorostych nalezy rozwazy¢ ptukanie zotadka w ciggu jednej godziny od przyjecia potencjalnie
zagrazajacej zyciu dawki leku.

Czgste 1 przedtuzajace si¢ drgawki nalezy leczy¢ diazepamem podanym dozylnie.

W celu uzyskania aktualniejszej informacji nalezy si¢ skontaktowa¢ z Centrum Informacji
Toksykologicznej.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego
Kod ATC: MO1AEO1.

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktéry w konwencjonalnych,
doswiadczalnych modelach zwierzecych stanu zapalnego skutecznie hamuje synteze prostaglandyn. U
ludzi ibuprofen zmniejsza indukowane przez odczyn zapalny objawy: bdl, obrzek i gorgczke.

Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje ptytek krwi indukowang przez ADP lub kolagen.

Z danych doswiadczalnych wynika, ze ibuprofen moze hamowa¢ wptyw matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje¢ ptytek krwi, kiedy te dwa leki stosowane sa jednoczesnie. W jednym
badaniu, w ktorym dawke pojedynczg ibuprofenu wynoszacg 400 mg przyjmowano w okresie 8
godzin przed lub 30 minut po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego w postaci o natychmiastowym
uwalnianiu (w dawce 81 mg), stwierdzono ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na
powstawanie tromboksanu oraz na agregacje plytek krwi. Ze wzgledu jednak na ograniczenia tych
danych oraz niepewnos$¢ co do zasadnosci ekstrapolowania danych uzyskanych ex vivo na warunki
kliniczne nie jest mozliwe wyciagni¢cie jednoznacznych wnioskow dotyczacych regularnego
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stosowania ibuprofenu, w zwigzku z czym nie uwaza sie za prawdopodobne wystepowanie
jakichkolwiek Kklinicznie istotnych efektow w przypadku sporadycznego stosowania ibuprofenu.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie

Po podaniu doustnym ibuprofen jest czeSciowo wchtaniany w zotadku i nastepnie catkowicie w jelicie
cienkim. Biodostepnos¢ wynosi 80-90%. Po podaniu doustnym granulatu musujgcego na czczo,
maksymalne st¢zenie ibuprofenu w surowicy obserwuje si¢ po 1,7 godziny (mediana). Jesli podawany
jest z jedzeniem maksymalne stezenie w surowicy jest 0 34% mniejsze i zostaje osiagniete okoto 2
godziny pdzniej niz w przypadku, gdy produkt jest zazywany na czczo. Pokarm nie wptywa w istotny
sposob na calkowitg biodostgpnosc.

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 nieczynnych metabolitow 2-hydroksyibuprofenu i 3-
karboksyibuprofenu. Po podaniu doustnym produktu leczniczego, nieco mniej niz 90% dawki doustne;j
ibuprofenu wykrywane jest w moczu w postaci utlenionych metabolitow i ich potaczen z kwasem
glukuronowym. Bardzo mate ilo$ci ibuprofenu wydalane sg 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 ciagu 24 godzin po zazyciu ostatniej dawki.

Szczegblne populacje

Pacjenci w podesztym wieku

Jesli nie wystepuje niewydolno$¢ 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 miesigcy do 2,5 lat objetos¢ dystrybucji (I/kg mc.) i klirens (I/kg mc/h)
ibuprofenu byty wieksze niz u dzieci w wieku powyzej 2,5 lat do 12 lat.

Zaburzenie czynnosci nerek

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

U dializowanych pacjentow ze schytkowa niewydolnoscig nerek frakcja niezwigzanego 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¢ drogg hemodializy (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4).

Zaburzenie czynnosci wgtroby

Alkoholowa choroba watroby z zaburzeniem czynno$ci watroby o matym lub umiarkowanym
nasileniu nie powodowata znacznej zmiany parametrow farmakokinetycznych.
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U pacjentow z marskos$cig z zaburzeniami czynnos$ci watroby o umiarkowanym nasileniu (6-10
punktow w Kklasyfikacji Child-Pugh) leczonych racemicznym ibuprofenem obserwowano $rednio
dwukrotne wydhluzenie okresu poltrwania, a iloraz wartosci AUC enancjomerdéw (S/R) byt istotnie
nizszy w porownaniu do zdrowych osob z grupy kontrolnej, co wskazuje na zmniejszenie
metabolicznego przeksztatcania (R)-ibuprofenu do aktywnego (S)-enancjomeru (patrz punkty 4.2, 4.3
i4.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania toksycznosci podostrej i przewleklej ibuprofenu na zwierzetach wykazaty powstawanie
glownie 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 dowodéw rakotwoérczego dziatania ibuprofenu.
Ibuprofen hamuje owulacje u krolikéw i zaburza implantacjg¢ zarodkow u réznych gatunkow zwierzat
(kroliki, szczury, myszy). W badaniach doswiadczalnych obserwowano przenikanie ibuprofenu przez
tozysko. Po podaniu dawek toksycznych dla samic stwierdzono u potomstwa zwigkszona czgstos¢
wystepowania wad rozwojowych (np. ubytki przegrody miedzykomorowe;j).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Sodu weglan bezwodny

Kwas jabtkowy

Sacharyna sodowa

Sodu wodoroweglan

Sacharoza

Powidon (K29 do K32)

Aromat pomaranczowy

Sodu laurylosiarczan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Saszetki z Papier/PE/Aluminium/PE w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 12, 20 lub 30 saszetek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

BGP Products Poland Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

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

21168

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

02.05.2013 .

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

02/2015
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