CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Generics, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu (w postagpibfenu z lizyg)

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Biata lub prawie biata, okgta, obustronnie wypukta tabletka powlekana o faeosy kravedzi,
Z nadrukiem “M” nad “IL1" wykonanym czarnym tuszqya jednej stronie i gladka po drugiej stronie.

Wymiary tabletki: 10,5 mm + 0,3 mm

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bélow o niewielkim lub umiarkowannasileniu, takich jak béle gtowy, béle
zebow, bdle miesiczkowe, gogczka i bol w przebiegu przediienia.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dorasli i mtodziez o masie ciata povgj 40 kg (powyej 12 lat):

Dawka pocztkowa: 200 mg lub 400 mg. W razie koniecgripmazna przya¢ dodatkowo 1 do 2
tabletek (od 200 mg do 400 mg). Pediy dawkami naley zachowd odpowiedni odgp w oparciu
0 objawy i zalecammaksymala dawlke dobows. Dla dawki 400 mg odgp powinien wynosi, co
najmniej 6 godzin, dla dawki 200 mg, co najmnigjotiziny. Nie nalgy przekracz&dawki 1200 mg
na dolg.

W leczeniu migreny zalecane jest podawanie jedimevaziawki 400 mg, w razie konieczwo dawki
400 mg w odsipach od 4 do 6 godzin. Nie nayeprzekraczé dawki 1200 mg na deb

Dzieci i mtodzie

Dzieci w wieku powyej 6 lat (0 masie ciata od 20 do 40 kg):

Ibuprofen naley stosowa jedynie u dzieci o masie ciata porey 20 kg.

Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu to 20 do 30 engpden kg masy ciata, podzielona na 3 do 4
oddzielnych dawek z zachowaniem eggiw trwapcych od 6 do 8 godzin. Nie naleprzekraczé
maksymalnej dawki dobowej. Nie najeprzekracz& maksymalnej dawki dobowej wynegej 30 mg
ibuprofenu / kg mc.

Maja zastosowanie nagtujagce schematy dawkowania:



Masa ciata Dawka pojedyncza Maksymalna dawka dobowd
20 kg — 29 kg 1 tabletka (200 mg ibuprofenu3® tabletki (w sumie 600 mg
ibuprofenu)
30 kg — 39 kg 1 tabletka (200 mg ibuprofenu)  4e#bdl(w sumie 800 mg
ibuprofent

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem, jeeli u dzieci powyej 6 lat oraz mtodziey konieczne jest
przyjmowanie produktu leczniczego déj niz 3 dni lub w przypadku nasileniacsbjawow.

Dzieci poniej 6 lat:
Stosowanie ibuprofenu u dzieci poeji 6 lat jest przeciwwskazane.

Dziatania niepggdane mana ograniczy, stosujc najmniejsz skuteczg dawke przez najkrétszy
okres konieczny do ztagodzenia objawOw (patrz pdoky.

Nalezy skontaktowa sie z lekarzem, jdi konieczne jest przyjmowanie produktu leczniczegwej
niz 3 dni w przypadku migreny lub garzki lub diwzej niz 4 dni w przypadku leczenia bolu luldlje
objawy nasilaj sie.

Pacjenci w podesziym wieku
Nie ma potrzeby specjalnego modyfikowania dawkcj@aow w podesztym wieku nate
szczegOlnie starannie obserwa@wauwagi na madiwe dziatania niepgadane (patrz punkt 4.4)

Pacjenci z wraliwym zolgdkiem
Pacjenci z wrdiwym zotadkiem powinni przyjmowaibuprofen w czasie positku.

Przyjmowanie ibuprofenu po positku tespowolné jego dziatanie. W takim przypadku, nie ngle
przyjmowa wigkszej dawki ni opisana w punkcie 4.2 (Dawkowanie), lub do czasuje uptynie
odpowiedni odsip pomedzy dawkami.

Pacjenci z zaburzeniami czygoonerek
U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniegsmngci nerek nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z¢ka niewydolndciag nerek, patrz punkt 4.3).

Pacjenci z niewydolncig wgtroby
U pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzenieymndci watroby nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z¢ka niewydolndcia watroby, patrz punkt 4.3).

Sposo6b podawania:
Wytacznie do podawania doustnego przez krotki okresiwcZBabletki ibuprofen natg potyka
w catasci | popija¢ duza iloscia wody. Tabletek nie natg zuc.

4.3 Przeciwwskazania
Ibuprofen Generics jest przeciwwskazany:

- U pacjentow z nadwghiwosciag na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangjpomocnica
wymieniorg w punkcie 6.1.

- U pacjentow, u ktérych wcgeiej wystpita reakcja nadwediwosci (np. skurcz oskrzeli, obgk
naczynioruchowy, zapalenie blosiyzowej nosa, pokrzywka lub astma) zmane z przyjciem
kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub innychstéeoidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ).

- U pacjentow z czymnlub nawracajca choroly wrzodow zotadka lub krwawieniem w wywiadzie
(dwa lub wecej odebne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwaigien

- U pacjentow z krwawieniem lub perforagrzewodu pokarmowego w wywiadzie, z@anymi



z wezeéniejszym leczeniem NLPZ.

- U pacjentow z etkg niewydolndcia watroby, ckzka niewydolndcia nerek lub ajzka
niewydolndcia serca (klasa IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4).

- U dzieci o masie ciata pomj 20 kg (okoto 6 lat)

- U pacjentow z krwawieniem z nagzgndézgowych lub z innym czynnym krwawieniem.

- U pacjentéw z niewyfmionymi zaburzeniami uktadu krwiotwérczego.

- U pacjentéw z ezkim odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegauhko
niewystarczajcym spayciem ptynéw).

- wtrzecim trymestrze gty (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepgadane mana zminimalizowé przez zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrétszy okres konieczny do tagodzeniavedye (patrz poniej — wptyw na przewdd
pokarmowy oraz ukiad kgenia).

Nalezy zachowa ostrazno$é u pacjentow z niektérymi stanami chorobowymi, itbr przebieg mie
ulec nasileniu:
- wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ogtdiria przerywana),
- zaburzenia krzepetia krwi (ibuprofen mee wydtwac czas krwawienia),
- bezpdrednio po daym zabiegu chirurgicznym,
- toczexr rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkéguznej — zwgkszone ryzyko
aseptycznego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowydhz(pankt 4.8)
- nadcknienie ttnicze i (lub) niewydoln& nerek, poniewaczynnagé¢ nerek mae ulec
pogorszeniu (patrz punkty 4.3 i 4.8),
- U pacjentéw, u ktérych wysbuje katar sienny, polipy btonfjuzowej nosa lub przewlekta
obturacyjna choroba ptuc, gdistnieje u nich zwikszone ryzyko reakcji alergicznych.
Reakcje te magwystapi¢ w postaci napadéw astmy (tak zwana astma analgetyc
obrzku Quinckego lub pokrzywki.
- U pacjentdw wykazggych reakcje alergiczne na inne substancjez gdystpuje u nich
zwigkszone ryzyko reakcji nadwiriwosci, rowniez w przypadku zastosowania ibuprofenu.

Osoby w podesztym wieku

U 0s6b w podesztym wieku obserwuje swickszory czestas¢ wystepowania dziata niepazadanych
po podaniu NLPZ, szczegélnie krwawieperforacji z przewodu pokarmowego, ktére mog
prowadz¢ do zgonu.

Uktad oddechowy
U pacjentow ze stwierdzamktualnie lub w wywiadzie astposkrzelovyg lub choroly alergiczra
moze wystpic¢ skurcz oskrzeli.

Inne NLPZ
Nalezy unika® jednoczesnego stosowania ibuprofenu i innych lek@mupy NLPZ, w tym
selektywnych inhibitorow cyklooksygenazy 2 (patunft 4.5).

Nerki:
Zaburzenie nerek, gdyczynna¢ nerek mae ulec dodatkowego pogorszeniu (patrz punkty 4.8).

Uwaza sk, ze regularne przyjmowanie lekow przeciwbdlowych,asdczadczenie kilku substancii
czynnych mae doprowadzi do statego uszkodzenia nerek, nmosyzyko niewydolnéci nerek
(nefropatia analgetyczna). Ryzyko to jestkgize podczas wysitku fizycznego zw@nego z utrat
soli i odwodnieniem. Nalg tego unika.

Istnieje ryzyko pogorszenia czynmbnerek u odwodnionych dzieci i mtodzie



Wytroba:

Zaburzenia czynrigi watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Zalecane jest przerwanie stosowania ibuprofenuzypadku wysipienia zaburaé czynndci
watroby zwigzanych z przyjmowaniem leku. Zazwyczaj stan zdravaamnalizuje sj po odstawieniu
produktu leczniczego. Zaleca sikresowe monitorowanie poziomu glukozy we krwi.

Uktad krgzenia i naczynia mézgowe

Nalezy zachowad ostraznos¢ (pacjent powinien porozmawia lekarzem lub farmaceytprzed
rozpoczciem leczenia u pacjentéw z nagiteniem ttniczym w wywiadzie i (lub) niewydolrizia
serca, poniewaopisywano zatrzymywanie ptyndw, naghienie ttnicze oraz obrki zwigzane z
leczeniem NLPZ.

Pacjenci z niekontrolowanym naéitieniem ¢tniczym, zastoinow niewydolndgcia serca (klasa Il —
Il wg NYHA), choroly niedokrwieng serca, choraptetnic obwodowych i (lub) chorapnaczy
mdbzgowych powinni by leczeni bardzo rozwaie i naley unikat wysokich dawek (2400 mg na

doky).

Szczegodln rozwag nalezy zachowd rowniez przed rozpocziem diugotrwatego leczenia pacjentéw,
z czynnikami ryzyka zdaraesercowo-naczyniowych (np. nagiwieniem gtniczym, hiperlipideny,
cukrzya, paleniem tytoniu), szczegolnie@i wymagane swysokie dawki ibuprofenu (2400 mg na

dokx)

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne suggtig stosowanie ibuprofenu, szczegdlnie viydin
dawkach (2400 mg na debi w leczeniu przewleklym mi@ wigzat sie z nieznacznie zwkszonym
ryzykiem zdarze o charakterze zakrzepicythiczej (na przyktad zawatu serca czy udaru mozgu).
Ogotem, badania epidemiologiczne nie wskang to,ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu
(np.<1200 mg na dof) jest zwizane s ze zwekszonym ryzykiem zakrzepicygthiczej.

Zaburzenia ptodngei u kobiet

Istniejs dowody na toze leki hamujce cyklooksygenaz/syntez prostaglandyn, mag
powodowd zaburzenia ptodrigi u kobiet przez wplyw na owulacjDziatanie to jest
przemijapce i ustpuje po zakaczeniu terapii (patrz punkt 4.6).

Przewodd pokarmowy

NLPZ nalery stosowd ostraznie u pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowegaywiadzie
(wrzodziejce zapalenie jelita grubego, chorobdniewskiego-Crohna), poniewahoroby te mog
ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewoduarakowego, ktére magprowadzé do zgonu,

byly opisywane po zastosowaniu wszystkich NLPZ wdyan momencie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez nich oraz z pamyani zdarzeniami z przewodu pokarmowego w wywiadzie
lub bez tych zdarze

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji proely pokarmowego jest wksze po
zastosowaniu drych dawek NLPZ, u pacjentow z wrzodami trawiennywmvywiadzie, szczegolnie
powiktanymi krwawieniem lub perforacipatrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wiekdydh
pacjentow nalgy rozpoczyné leczenie od najmniejszej deghej dawki.

U takich pacjentéw oraz u pacjentéw wymaggih jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego lub innymi lekami, ktére magvicksza ryzyko dziata niepazadanych obgbie
przewodu pokarmowego (patrzzej oraz punkt 4.5), natg rozway¢ leczenie skojarzone z lekami
dziatapcymi ochronnie (np. mizoprostolem lub inhibitorgmaimpy protonowej).

Pacjenci ze szkodliwym dziataniem dotycgm przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegélnie
osoby w podesziym wieku, powinny zgtaéxeszelkie nietypowe objawy ze strony przewodu



pokarmowego (zwtaszcza krwawienia z przewodu pokarego), w szczegolsoi na pocatku
leczenia.

Nalezy zachowad ostraznos¢ u pacjentow otrzymggych jednoczénie leki, ktore mog zwicksza
ryzyko choroby wrzodowej lub krwawienia, takie @ustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywriehitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki przeciwptytkowe takie jak kwas acetylosalioyp (patrz punkt 4.5).

Jeili u pacjentéw przyjmujcych ibuprofen wyspi krwawienie lub owrzodzenie w affrie uktadu
pokarmowego, leczenie naleprzerwa.

Reakcje skorne:

Ciezkie reakcje skorne, niektére z nigimiertelne, whczapc zapalenie skory zluszcaag, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzietanmaskorka byty bardzo rzadko raportowane
w zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ (patrz puh8). Najwiksze ryzyko wysipienia
tych ciezkich reakcji wystpuje na pocztku terapii, w wekszaci przypadkow w pierwszym miegiu
stosowania produktu. Nedg zaprzestastosowania ibuprofenu po wypteniu pierwszych objawéw:
wysypka skdrna, uszkodzenia biasiyzowej lub inne objawy nadwibwosci.

W wyjatkowych przypadkach przyczyriezkich powiktan zakaen skory i tkanek mikkich maze
by¢ zakaenie wirusem ospy wietrznej. Obecnie nie jestlim@ wykluczenie roli NLPZ w nasileniu
tych zakaen. Dlatego zaleca siunikanie stosowania ibuprofenu w przypadku zek& wirusem
ospy wietrznej.

Inne uwagi

Bardzo rzadko obserwowangkie, ostre reakcje nadwiawosci (na przyktad wstrs
anafilaktyczny). Leczenie nailg przerwa& po wystpieniu pierwszych objawow reakcji
nadwraliwosci po przygciu/podaniu ibuprofenu. Wykwalifikowany personeldgezny musi
wdrozy¢ niezlgdne procedury medyczne odpowiada wystpujacym objawom.

Ibuprofen mae maskowé objawy infekcji (goaczke, b6l oraz obrek).

Ibuprofen mae hamowa agregagj ptytek krwi (agregagj trombocytéw). Dlatego, zalecagsiwazne
monitorowanie pacjentéw z zaburzeniami krzepiai krwi.

W przypadku diugotrwatego podawania ibuprofenu wyame jest regularne kontrolowanie wacio
wskaznikdw czynndci watroby, czynnéci nerek oraz morfologii krwi.

Diugotrwate przyjmowanie jakichkolwiek lekéw przetidlowych podczas bélu glowy me ten bél
pogorszy. W takiej sytuacji lub gdy istnieje podejrzeniesigpowania takich objawow pacjent
powinien skonsultowasie z lekarzem, ktéry przerwie leczenie. U pacjentawiorych wysgpuja
czeste bole gtowy lub codzienne béle gtowy pomimo (fubowodu) regularnego stosowania lekéw
stosowanych w bélu gtowy magierpie na bol glowy zwizany z nadzywaniem lekow (ang.
medication oveuse headache — MOBIGI glowy zwizany z hadgywaniem lekdw nie wolno leczy
poprzez zwikszanie dawek produktu leczniczego.

Podczas stosowania ibuprofenu odnotowano przypagipowania objawdw aseptycznego
zapalenia opon mézgowych, takich jak sztywny kbtk,gtowy, nudnéci, wymioty, gosczka lub
dezorientacja. Objawy te byly obserwowane u paéjerst zaburzeniami autoimmunologicznymi
(takimi jak toczé rumieniowaty ukladowy, mieszana choroba tkapkzihej).

Nalezy unika® spazywania alkoholu, poniewamoze on nasilkk dziatania niepggdane lekow z grupy
NLPZ, w szczeg6lni dziatania niepzadane strony olgbie przewodu pokarmowego lub
osrodkowego uktadu nerwowego.

Podczas stosowania ibuprofenu, pacjent powinienfpohowa lekarza, jéli wystapig: objawy



owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawieniburzenia widzenia lub innych zaburzenia
oka, wysypka skorna, zgkszenie masa ciata lub obkz

W przypadku wysipienia zaburz@widzenia, mroczkow przed oczami, zabuireepercepcii
koloréw, konieczne jest przerwanie stosowania pkbgdleczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Nalezy unikat taczenia ibuprofenu z nggujacymi lekami:

Kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowibgpiofenu nie jest zalecane ze wiyl na
mozliwos¢ nasilenia dziakaniepazagdanych.

Dane déwiadczalne wskazaj ze ibuprofen mée hamowé kompetycyjnie dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregaguiytek krwi, w przypadku ich skojarzonego podaveani
Pomimo braku pewrsai dotycacej ekstrapolacji tych danych w odniesieniu do d#érklinicznych,
mozliwosé, ze regularne, diugotrwate stosowanie ibuprofendermmniejszédziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosatiedgo nie mee by wykluczona. Brak jest
klinicznie istotnego wptywu w przypadku sporadyogoerycia ibuprofenu (patrz punkt 5.1).

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksyggr?:Nalezy unika jednoczesnego stosowania
2 lub wiecej r&nych NLPZ, gdy moze to zwieksza ryzyko dziataé niepazadanych (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowBlLPZ mog nasil& dziatanie lekdw przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4).

Leki moczogdne, inhibitory ACE, leki beta-adrenolityczne oeatagonici receptora angiotensyny
II: NLPZ mog, ostabi& dziatanie lekéw moczagpinych i innych lekéw przeciwnadaieniowych.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniami czygeiaerek (np. pacjentéw odwodnionych lub oséb
w podesziym wieku z zaburzeniami czydcimerek) jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE,
lekéw beta-adrenolitycznych lub antagonistow remepangiotensyny Il oraz lekéw hameych
cyklooksygenag maze doprowadzi do dalszego pogarszania czyfeimerek, w tym do wysgpienia
ostrej niewydolnéci nerek, ktora jest jednak zazwyczaj przemiaj Z tego wzgldu leki w takich
skojarzeniach naky podawé ostraznie, szczegdlnie u 0os6b w podesziym wieku. Pacyemigezy
odpowiednio nawodiii rozwazy¢ kontrolowanie czynnii nerek po rozpogziu leczenia
skojarzonego, a ngginie okresowo.

Leki moczopdne oszaalzapce potasJednoczesne stosowanie ibuprofenu oraz lekéw opodaych
oszczdzapcych potas mze prowadzi do wyspienia hiperkaliemii (zalecacssprawdzenie stenia
potasu w surowicy krwi).

Kortykosteroidy Zwigckszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewpdkarmowego (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wyctwmawrotnego serotoniny (SSRIwickszone
ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrzkhuh4).

Digoksyna:NLPZ mog zwickszy¢ niewydolng¢ serca, zmniejsgywskanik przegczania
kiebuszkowego (GRF) i zwksz\¢ siezenie digoksyny w surowicy krwi. Kontrolaggenia digoksyny
W surowicy nie jest rutynowo wymagana podczas peomiego stosowania (maksymalnie przez 4
dni).

Fenytoina:Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z fenytoiaze zwicksza stezenie fenytoiny w
surowicy krwi. Kontrola stzenia fenytoiny w surowicy nie jest rutynowo wymagam przypadku
prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).



Lit: Istniep dowody na maliwos¢ zwigkszenia stzen litu w osoczu. Kontrola stenia litu
W surowicy nie jest rutynowo wymagana w przypadkawpdiowego stosowania (maksymalnie przez
4 dni).

Metotreksat:Podanie ibuprofenu wagju 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatzemo
prowadzé do zwkkszenia sfzen metotreksatu i nasilenia jego dziatania toksyceneg

Cyklosporyna: Ryzyko dziatania uszkadgago nerki wskutek podania cyklosporyny jestekszone
w przypadku jednoczesnego podania niektérych migistewych lekow przeciwzapalnych. Tego
dziatania nie mzna réwnie wykluczy¢ w przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny

i ibuprofenu.

Mifepryston Nie naley stosowé NLPZ przez 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, gty PZ mog;
zmniejszé skuteczné&¢ mifeprystonu.

Sulfinpirazon:produkty lecznicze zawiergje sulfipirazon mogspowalnig wydalanie ibuprofenu.

Probenecydprodukty lecznicze zawiergje probenecyd magmniejsza klirens lekow z grupy
NLPZ oraz mog zwieksza ich stzenie w surowicy.

Takrolimus Mozliwos¢ zwickszonego ryzyka nefrotoksyczimp w razie jednoczesnego podawania
NLPZ i takrolimusu.

ZydowudynaZwigkszone ryzyko toksyczioi hematologicznej w razie jednoczesnego podawania
NLPZ i zydowudyny. Zaleca siprzeprowadzanie bafl&rwi po uptywie 1-2 tygodni od rozpogada
jednoczesnego stosowania tych produktow leczniczych

Istniejs dowody na zwikszone ryzyko dostawowych wylewow krwi i krwiakowHlV-dodatnich
pacjentow z hemofi otrzymupcych jednoczéie zydowudyr i ibuprofen.

Pochodne sulfonylomocznikidiPZ mog, zaréwno zwgkszy¢ jak i zmniejszy dziatanie
hipoglikemizupce sulfonylomocznikéw. Naky zachowa ostraznos¢ podczas jednoczesnego
stosowania tych produktéw leczniczych.

Antybiotyki chinolonoweNyniki bada na zwierztach wskazuj, ze NLPZ mog zwicksz& ryzyko
drgawek zwiazanych z antybiotykami chinolonowymi. Pacjenci pmayjacy NLPZ i chinolony mog
by¢ zagraeni zwigkszonym ryzykiem wygpienia drgawek.

Alkohol, bisfosfoniany, oksypentyfilina (pentoksyd) oraz sulfipirazonMoga nasil& dolegliwaici
przewodu pokarmowego oraz zksza ryzyko krwawienia lub owrzodzenia.

Baklofen:Zwigkszenie toksyczrigi baklofenu.

4.6  Wplyw na plodnasé, ciaze i laktacje

Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandynzeaiekorzystnie wplyst na cigze i (lub) rozwdj zarodka lub

ptodu. Dane pochodee z bada epidemiologicznych sugerugwiekszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskaistosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnejzy. Uwaza sk, ze ryzyko zwgksza st wraz z dawl oraz czasem
trwania leczenia.

Wykazanoze u zwierat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powodwekszenie cgstosci
przed- i poimplantacyjnych stratggioraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierz
otrzymupcych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie ogenezy opisywano zgkiszory
czegstas¢ wystepowania régnorodnych wad rozwojowych, w tym wad ukfadu sercevaczyniowego.



W pierwszym i drugim trymestrzeagy nie naley stosowa ibuprofenu, chybaze jest to wyranie
konieczne. J&i ibuprofen stosowany jest u kobiety staragj st zagé w cigze lub w pierwszym bdz
drugim trymestrze ety, nalery stosowa jak najmniejsz dawke, przez jak najkrétszy nitiwy okres.

W trzecim trymestrze gky, podanie inhibitorow syntezy prostaglandynzoaraac ptéd na:
- dziatanie toksyczne na uktadgkenia i oddechowy (z przedwczesnym zamki@m
przewodu ¢tniczego i nadénieniem ptucnym);
- zaburzenia czynrioi nerek, mogce przeksztatdasic w niewydolng¢ nerek
z matowodziem; matki noworodka, pod koniec iy, na:
- mazliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyja@mnigpce st nawet po
bardzo matych dawkach;
- zahamowanie skurczéw macicy, skutjag opdnionym lub wydtkonym porodem.

W zwigzku z powyszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim teginze cizy.

Karmienie piersi
Ibuprofen i jego metabolity magv matych dawkach przenikalo mleka matki. Dotychczas nig s

znane szkodliwe dziatania u niemagtviDlatego ibuprofen ma by stosowany, u kobiet kargdych
piersh, w leczeniu bélu i gaczki, krétkotrwale i w zalecanych dawkach. Bezpeéstwo stosowania
po diugotrwatlym stosowaniu nie zostalo ustalone.

Ptodnagi¢

Istniejg pewne dowody zileki hamujce cyklooksygenaz(odpowiedzialp za synteg prostaglandyn)
mog powodowa zaburzenia ptodrégi u kobiet poprzez oddziatywanie na owutad)ziatanie to jest
przemijapce po zakaczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Ibuprofen nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wphna zdoIné¢ prowadzenia pojazdéw

i obstugiwania maszyn. Jednak, poniewaprzypadku stosowania giych dawek mogwystpic¢
objawy takie jak zrczenie, sennig, zawroty gtowy oraz zaburzenia widzenia (rzadko
odnotowywane), zdolr$é prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyrzene pojedynczych
przypadkach b§zaburzona. Objawy te iasilone w przypadku zgcia produktu leczniczego
z alkoholem.

4.8 Dziatania niepaadane
Mozliwe dziatania niepggdane g takie same, jak te wygiujace po zastosowaniu ibuprofenu.

Najczsciej wysepujacymi dziataniami niepmdanymi § zaburzeniaotadka i jelit. Mogy wystpic:
choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z pragwpokarmowego, czasami prowackz do
zgonu, szczegolnie u pacjentéw w podesziym wielatrggpunkt 4.4). Po podaniu zgtaszano
wystepowanie nudngti, wymiotow, biegunki, wzet, zapaé, niestrawnéci, boléw brzucha,
smolistych stolcow, krwawych wymiotéw, wrzodzieggo zapalenia btorjuzowej jamy ustnej,
zaostrzenia zapalenia jelita grubego i chorob§nlavskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej
obserwowano zapalenie bloglyzowejzotadka.

Nalezy uwzgkdni¢, ze ponisze dziatania nieggdane g przede wszystkim zatae od dawki i réniag
si¢ dla kazdego indywidualnego przypadku. Zwlaszcza ryzykotapisnia krwawienia z przewodu
pokarmowego jest uzaleione od przyjmowanej dawki oraz czasu trwaniade@. Inne znane
czynniki ryzyka, patrz punkt 4.4,

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne suggrg przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie



w dwzych dawkach (2400 mg na d9lprzez diugi czas, nie by¢ zwigzane z niewielkim
zwigckszeniem ryzyka zakrzepicythiczej (na przyktad zawat serca lub udar) (patrakt 4.4).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystwanie obrgkdw, nadcdinienia ttniczego
i niewydolngci serca.

W poréwnaniu do pacjentéw z chorobami reumatyczpnydirzy przyjmuj ibuprofen w diaych
dawkach niektére z wymienionych peej dziatar niepazadanych wystpuja rzadziej, jéli
maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg.

Do okr&lenia czstaici wystepowania dziata niepazadanych stosowane siastpujace okrélenia:
Bardzo cesto & 1/10)

Czesto ¢ 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto & 1/1000 do < 1/100)

Rzadko ¢ 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czestas¢ nieznana (cgstas¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych).

# Patrz ,Opis wybranych dziataniepazagdanych” pontej.

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:
Bardzo rzadkozaburzenia wskaikéw morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombaecgenia,
pancytopenia, agranulocytoza).

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt cgsto: Reakcje nadwrdiwosci z wysyply skorrg i swigdem, plamica i wykwity skorne, jak
réwniez napady astmy (ntiwe w polczeniu ze spadkiemstiienia ttniczego)

Rzadko:Toczer rumieniowaty uktadowy

Bardzo rzadkoCigzkie, uogdlnione reakcje nadwtavosci. Objawami mog by¢: obrzk twarzy,
obrzk jezyka, obrzk krtani ze zwzeniem drég oddechowych, dusztoprzyspieszenie czyna
serca, spadekdriienia krwi do momentu wstgu zagraajacegozyciu (patrz punkt 4.4). Zaostrzenie
infekcji (np. rozwéj martwiczego zapalenia perl) wystpujacej podczas stosowania NLPZ.

Zaburzenia psychiczne
Rzadko:Depresja, sptanie, omamy, reakcje psychotyczne.

Zaburzenie uktadu nerwowego

Czesto: Bél glowy (patrz punkt 4.4), senéig zawroty glowy, zraczenie, pobudzenie, zawroty gtowy,
bezsenn&, rozdranienie.

Bardzo rzadkoAseptyczne zapalenie opon mézgowordzeniowych

Zaburzenia oka
Niezbyt cgsto: Zaburzenia widzenia #
Rzadkoniedowidzenie toksyczne

Zaburzenia ucha i bdnika
Rzadko:szumy uszne

Zaburzenia serca
Bardzo rzadkokotatanie serca, niewydolfoserca (patrz punkt 4.4), zawatesiia sercowego, ostry
obrzk ptucny, obrzk (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadkonadcénienie ttnicze (patrz punkt 4.4)



Zaburzenia uktadu oddechowego, Kklatki piersiowdgjddpiersia
Niezbyt cgsto: niezyt blonys$luzowej nosa, skurcz oskrzeli

Zaburzeniazotgdka i jelit

Bardzo cesto: dolegliwdici ze strony uktadu pokarmowego takie jak zgagestnawnéé, bol
brzucha i nudnéi, wymioty, wzdcia z oddawaniem gazow, biegunka, zaparcia.

Czesto: owrzodzenie przewodu pokarmowego, czasem z krwagneoraz perforagj(patrz punkt
4.4), krwawienie mogce prowadz do anemii, smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzegice
zapalenie blonyluzowej jamy ustnej, zapalenie gknicy, zaostrzenie zapalenia jelita grubego,
komplikacje dotyczce uchytkéw jelita grubego (perforacje, przetoka).

Niezbyt cgsto: niezyt blonysluzowejzotadka

Bardzo rzadkozapalenie przetyku, zapalenie trzustkigzenia jelita

Zaburzenia wgtroby i drogzotciowych
Bardzo rzadkoZaburzenia czynrigi watroby, uszkodzenie atroby, w szczegolnei po
diugotrwatym leczeniu, niewydol§é watroby, ostre zapalenieatvoby, z6itaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt cgsto: nadwraliwo$é naswiatto

Bardzo rzadkoostre reakcje skoérne (rumigvielopostaciowy, ziuszczgie zapalenie skory, reakcje
pecherzowe, w tym zesp6t Stevensa-Johnsona i tokeyramtwicze oddzielaniegshaskérka,
lysienie, martwicze zapalenie p@zi (patrz punkt 4.4). W wytkowych przypadkach podczas
zakaenia wirusem ospy wietrznej mpwystapic¢ cigzkie zakaenia skory i powiktania dotygze
tkanek mekkich.

Zaburzenie nerek i drogétciowych

Niezbyt cgsto: Tworzenie sj obrzkdw, w szczegdlnai u pacjentéw z nadgiieniem ¢tniczym lub
niewydolndcig nerek, zespot nerczycow§rodmigzszowe zapalenie nerek, ktéremuz@ao
towarzyszy ostra niewydoln& nerek.

Rzadko:martwica brodawek nerkowych

Cigza, potdg i okres okotoporodowy
Bardzo rzadkozaburzenia miegtzkowania

Badania diagnostyczne

RzadkoZwi¢kszenie stzenia azotu mocznikowego we krwi, aktywéobaminotransferaz i fosfatazy
alkalicznej, zmniejszeniecgienia hemoglobiny i hematokrytu, zahamowania agteghtek krwi,
wydtuzenie czasu krwawienia, zmniejszenigzehie wapnia w surowicy, zgkszenie stzenia kwasu
moczowego we Krwi.

Opis wybranych dziatai niepazadanych:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Do pierwszych objawow mima zaliczy: gorczke, bol gardia, owrzodzenie blosiuzowejjamy
ustnej, objawy grypopodobne,duzneczenie, krwawienie z nosa i ze skory. Zaburzenkadskkrwi
mog wystapi¢ w szczegolngi po diugotrwalym stosowaniu ibuprofenu wzglch dawkach. Podczas
diugotrwatej terapii naley regularnie wykonywéabadania krwi (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Moga by¢ zwigzane z dziataniem lekéw z grupy NLPZsldpodczas stosowania ibuprofenu wayst
objawy infekcji lub objawy te ulegrzaostrzeniu, nakgy natychmiast zgtosisic do lekarza. Naley
sprawdzt czy wskazane jest zastosowanie terapii przeciviaaplb antybiotyku.



Zaburzenia uktadu nerwowego

Podczas stosowania ibuprofenu, obserwowano objaegtacznego zapalenia opon
mdbzgowordzeniowych, takie jak sztywéddkarku, bél glowy, nudriei, wymioty, gosczka lub
zaburzenigwiadomdaci. Wydaje s, ze zaburzenia te magvystepowa czgsciej u pacjentdw,
u ktorych wysgpuje toczé rumieniowaty uktadowy, zaburzenia tkardgznej.

Zaburzenia oka

Odnotowano przypadki wygtienia odwracalnych zaburzeka takich jak ambylopia, zaburzenia
widzenia oraz zmiany w percepcji kolorow. W takpzypadkach nale przerwa stosowanie
ibuprofenu.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Moga wystapi¢ zaburzenia nerek, w szczeg@aigpodczas diugotrwatego przyjmowania produktu
leczniczego w diych dawkach. Nagte pogorszenie czyuimerek mae by powigzane z ogolp
reakcp nadwraliwosci.

Zgtaszanie podejrzewanych dziafasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinstest zgtaszanie podejrzewanych ddiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

U dzieci potknécie dawki wekszej n 400 mg/kg mc. me powodowaé objawy. U dorostych efekt
dawka-odpowietl jest stabiej okrdony Okres poéitrwania w przedawkowaniu wynosi 1,§egiziny.

Objawy

U wiekszaci pacjentow, ktorzy przyi istotne klinicznie ilégci NLPZ, wystpia jedynie nudnéci,
wymioty, bole w nadbrzuszu lub rzadziej biegunkazhtvy jest rowniez szum w uszach, boéle gtowy

i krwawienie z przewodu pokarmowego. Wziich zatruciach obserwujecsioksycznéc¢

w osrodkowym ukladzie nerwowym, objawigh sie senndcia, czasami pobudzeniem i zaburzeniami
orientacji lubspiaczka. W rzadkich przypadkach wygtuja drgawki. W cgzkich zatruciach mae
rozwim¢ si¢ kwasica metaboliczna i me ulec wydtaeniu czas protrombinowy/INR,
prawdopodobnie na skutek oddziatywania na czyraié@pnecia w uktadzie kizenia. Maze dog¢ do
ostrej niewydolnéci nerek i uszkodzeniagtroby. U chorych na astgrmazliwe jest zaostrzenie
astmy. Ponadto, nie wystpi¢ niedocénienie ttnicze, depresja oddechowa oraz sinica.

Postkpowanie

Leczenie powinno hiyobjawowe i podtrzymygre. Powinno obejmoweaapewnienie drmaosci drog
oddechowych i monitorowanie czynimdbserca i objawdwyciowych do czasu stabilizacji stanu
pacjenta. Zalecagprzeprowadzenie ptukaniatagdka lub doustne podanieggla aktywowanego,
jesli pacjent zgtosi si w ciagu godziny od przycia wiecej niz 400 mg leku na kg masy ciata.

W przypadku, gdy ibuprofen ulegtjuwchtoniciu, naley pod& substancje alkalizage w celu
przyspieszenia wydalania ibuprofenu w moczwesBz lub przediajace si drgawki naley leczy¢



dozylnym diazepamem lub lorazepamem. W astmieaygdeda leki rozszerzajce oskrzela. Brak
specyficznego antidotum.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe lekigwzzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.
Kod ATC: MO1A EO1

Mechanizm dziatania

Ibuprofen z lizyn jest to sdl lizynowa ibuprofenu, pochodna kwasapnowego. Ibuprofen jest
niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktérkonwencjonalnych modelach zwiecych
stanu zapalnego potwierdzit skutecghw hamowaniu syntezy prostaglandyn. U ludzi ibugenof
zmniejsza bol zwizany ze stanem zapalnym, ofikoraz gogczke. Ponadto, ibuprofen

w przemijajcy sposob hamuje indukowaprzez ADP oraz kolagen agregapjytek krwi.

Po podaniu doustnym ibuprofen z lizaydysocjuje do kwasu ibuprofenu i lizyny. Lizyna mgkazuje
znanego dziatania farmakologicznego. Farmakologiegiaciwosci ibuprofenu z lizyg s3 wigc takie
same jak wigciwosci kwasu ibuprofenu.

Dane z badaklinicznych sugeruj, ze ibuprofen podawany jednoéné z mag dawlg kwasu
acetylosalicylowego mi@ kompetycyjnie zmniejszalziatanie kwasu acetylosalicylowego polegaj
na hamowaniu agregacji ptytek krwi. W niektéryctdbaiach farmakodynamicznych wykazane po
podaniu pojedynczej dawki 400 mg ibuprofenu w oleresl 8 godzin przed podaniem lub do 30
minut od podania kwasu acetylosalicylowego (81 mgzybkim czasie uwalniania, ngsbwato
zmniejszenie dziatania kwasu acetylosalicylowegpoastawanie tromboksanu i agregaalytek.
Pomimo braku pewrsgi dotyczcej ekstrapolacji tych danych w odniesieniu do dérklinicznych,
mozliwos¢, ze regularne, diugotrwate stosowanie ibuprofenuermnmniejszédziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosabtiaygo nie mge by wykluczona. Brak jest
klinicznie istotnego wptywu w przypadku sporadyagoerycia ibuprofenu (patrz punkt 4.5).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wig¢kszas¢ danych farmakokinetycznych uzyskanych po podamniaski ibuprofenu dotyczy réwriie
ibuprofenu z lizyn.

Po podaniu doustnym ibuprofen jest&dowo wchtaniany wotadku, a nagfpnie catkowicie
w jelicie cienkim.

Po przeksztatceniu metabolicznym wtmbie (hydroksylacja, karboksylacja), farmakolagie
nieczynne metabolityascatkowicie wydalane, gtéwnie przez nerki (90% jéwniez wraz zzotcia.
Okres pottrwania w fazie eliminacji u zdrowych osiaz u 0sob z chorobamatroby i nerek wynosi
od 1,8 do 3,5 godziny, wzanie z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

Maksymalne stzenia w osoczu po podaniu doustnym postaci farmgcenj o normalnym
uwalnianiu (tabletka), wyspuja po 1-2 godzinach. Jednak, ibuprofen szybcigjihtania
z przewodu pokarmowego po doustnym podaniu tabibtgirofenu z lizya.

U o0s6b w podesztym wieku nie stwierdzasdnych szczegolnychiic w zakresie profilu
farmakokinetycznego.



5.3  Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Toksycznd¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu wédiadczeniach na zwiegiach ujawniata si
gtéwnie w postaci zmian i owrzodz@rzewodu pokarmowego. Badaimavitro i in vivonie
dostarczyly klinicznie znagzych dowodow na potencjalne dziatanie mutagenngrdianu.

W badaniach na szczurach i myszach nie stwierddaraania rakotwérczego ibuprofenu. lbuprofen
wywotywat zahamowanie owulacji u krélikow, jak réien zaburzenia implantacji u zdych

gatunkow zwierat (krélik, szczur, mysz). Badania eksperymentalykazaty,ze ibuprofen przenika
przez taysko, za po dawkach toksycznych dla matki obserwowangkszory czgstasé
wystepowania wad rozwojowych ptodu (np. wady przegrodydmykomorowej serca).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzer tabletki
Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana
o skladzie: celuloza mikrokrystaliczna

krzemionka koloidalna bezwodna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon (Typ B)
Krospowidon (Typ A)
Powidon (K-30)
Magnezu stearynian
Talk

OtoczkaOpadry Il White 85F 8422
o sktadzie:
Alkohol poliwinylowy
Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350
Talk

TuszOpacode black S-1-17823
o sktadzie:

Szelak

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Amonowy wodorotlenek 28 %.
6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3 Okres wanosci

3 lata
Butelki: po pierwszym otwarciu: 60 dni.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaelotyczcych warunkoéw przechowywania produktu leczniczego.
Butelki po pierwszym otwarciu: Przechowyévautelle szczelnie zamknia.



6.5 Rodzajizawarté¢ opakowania

Butelka z HDPE z aluminiowym zabezpieczeniem gweypnym i zaketkg z PP, zawiergrasrodek
pochtaniagcy wilgo¢ (butelka mae by zapakowana w tekturowym pudetku w zalesci od
wymogow handlowych).

Opakowanie dozgge: Butelka z HDPE z aluminiowym zabezpieczenierargwcyjnym i zakitka

z PP, zawieraasrodek pochtaniacy wilgo¢ (butelka mae by zapakowana w tekturowym pudetku
w zaleznosci od wymogoéw handlowych).

Blister PVC/Aclar/Aluminium lub OPA/Aluminium/PVC/Kiminium w tekturowym pudetku.
Formowane na zimno opakowanie blistrowe sklagda $ormowanego na zimno laminatu (folia
aluminiowa laminowana do poliamidu po jednej steonaminowana do PVC po drugiej stronie, czyli
OPA/AI/PVC) po jednegj stronie i hartowanej foliuahiniowej powlekanej lakierem
termozgrzewalnym VMCH po drugiej stronie.

Wielkosci opakowa:

Dla dawki 200 mg: opakowania blistrowe zawigcaj 2, 4, 6, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 48, 50, 100
200 tabletek oraz butelki zawiegag¢ 48 tabletek oraz 100, 200 tabletek (opakowanigijgce).

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie dotyczy

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar

Hertfordshire, EN6 1TL

Wielka Brytania

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

21921

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinigbrotu: 12/06/2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2016



