CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Lysine Perrigo, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Ibuprofen 200 mg (w postaci ibuprofenu z lizyng 342 mg)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Biata tabletka powlekana w ksztatcie kapsulki, z wyttoczonym ‘IBL’ po jednej stronie.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W objawowym leczeniu bolu o nasileniu matym do umiarkowanego, takiego jak bol glowy,
bolesne miesigczkowanie, bol zgba, gorgczka i bol zwigzany z przezigbieniem.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Do podawania doustnego i wytacznie do stosowania krotkotrwatego.
Dorosli i mtodziez o masie ciata > 40 kg (w wieku 12 lat i starsi):

Nalezy stosowa¢ najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrotszy okres konieczny do
ztagodzenia objawow.

Jesli przyjmowanie produktu leczniczego jest konieczne przez wigcej niz 3 dni w przypadku
goraczki i 4 dni w przypadku leczenia bolu lub gdy objawy nasilg sig, pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podawac 1 lub 2 tabletki z woda, do 3 razy na dobe, w miare potrzeb.

Nalezy zachowac odstgp co najmniej 6 godzin pomigdzy dawkami.

Nie stosowa¢ wigcej niz 6 tabletek w ciggu 24 godzin.

U o0s06b z wrazliwym przewodem pokarmowym zaleca si¢ przyjmowanie leku podczas positku.

Szczegblne grupy pacjentow




Dzieci i mlodziez:
Produkt nie jest zalecany do stosowania u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg oraz u dzieci
w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku:

Nie jest wymagane specjalne dostosowanie dawki. Ze wzglgdu na profil potencjalnych dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.4) zaleca si¢ szczegdlnie uwazne monitorowanie os6b w podesztym
wieku.

Niewydolnosé nerek:

U pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci nerek o nasileniu matym do umiarkowanego nie jest
konieczne zmniejszenie dawki (pacjenci z cigzkg niewydolnos$cig nerek, patrz punkt 4.3).
Niewydolnos¢ wqtroby (patrz punkt 5.2):

U pacjentow z zaburzeniem czynno$ci watroby o nasileniu matym do umiarkowanego nie jest
konieczne zmniejszenie dawki (pacjenci z cigzka niewydolnoscig watroby, patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Pacjenci, ktorzy wczesniej wykazali reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, astma,
zapalenie btony §luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzane z przyjeciem

kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ).

Czynna lub nawracajgca choroba wrzodowa zotadka lub krwawienie w wywiadzie (dwa lub
wigcej odrebne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z wczesniejszym
leczeniem NLPZ.

Pacjenci z cigzka niewydolnoscia watroby, cigzka niewydolnoscia nerek lub ciezka
niewydolno$cig serca (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace
stosowania).

Pacjenci z krwawieniem z naczyh mozgowych lub z innym czynnym krwawieniem.
Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia krwi.

Pacjenci z niewyjasnionymi zaburzeniami uktadu krwiotworczego.

Pacjenci z cigzkim odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunkg lub niewystarczajagcym
spozyciem ptynoéw).

Stosowanie w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6 Wplyw na ptodnosc, ciaze i laktacje).

44 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z niektorymi stanami chorobowymi, ktorych przebieg

moze ulec nasileniu:

e Wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria).

e Bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym.

o U pacjentdw reagujacych alergicznie na inne substancje, gdyz wystepuje u nich zwigkszone
ryzyko reakcji nadwrazliwosci rowniez w przypadku zastosowania produktu leczniczego
Ibuprofen Lysine Perrigo.

e U pacjentdéw, u ktorych wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne
zaburzenia oddechowe, gdyz istnieje u nich zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji
alergicznych. Reakcje te moga wystapi¢ w postaci napadow astmy (tak zwana astma
analgetyczna), obrzeku Quinckego lub pokrzywki.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ przez zastosowanie najmniejszej skutecznej
dawki przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow (patrz ponizej — wplyw na
przewdd pokarmowy oraz uktad krazenia).

U os6b w podesztym wieku wystepuje zwigkszona czestos¢ dziatan niepozadanych po podaniu
NLPZ, w szczegolnosci w postaci krwawienia z przewodu pokarmowego i jego perforacji, ktore
moga prowadzi¢ do zgonu.

Dlugotrwale stosowanie wszelkiego rodzaju lekow przeciwbolowych w przypadku bolow gtowy
moze powodowac nasilenie tych bolow. Jesli taka sytuacja ma miejsce lub jest spodziewana,
nalezy przerwac leczenie i zasiggna¢ konsultacji medycznej. U pacjentdw, u ktorych béle glowy
wystepuja czesto lub codziennie, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw
boélom glowy, nalezy rozwazy¢ diagnoze - bol gtowy spowodowany naduzywaniem lekow.

Uktad oddechowy:
U o0s6b z czynng lub przebyta astmg oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi moze wystapic¢
skurcz oskrzeli.

SLE (toczen rumieniowaty uktadowy) i mieszana choroba tkanki lgcznej:
Toczen rumieniowaty uktadowy jak rowniez mieszana choroba tkanki tacznej — zwigkszone
ryzyko jatlowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8 Dziatania niepozadane).

Inne NLPZ:
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu Ibuprofen Lysine Perrigo z innymi NLPZ,
w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Nerki:
Nadcisnienie tetnicze 1 (lub) niewydolno$¢ serca, poniewaz pogorszeniu moze ulec czynnosé
nerek i (lub) moze wystgpi¢ zatrzymanie ptyndw.

Niewydolnos¢ nerek, poniewaz czynnos$¢ nerek moze ulec pogorszeniu (patrz punkty
4.3 Przeciwwskazania i 4.8 Dziatania niepozadane).

Watroba:
Zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 Przeciwwskazania i 4.8 Dziatania niepozadane).

Zaburzenia ptodnosci u kobiet:



Istniejg ograniczone dowody, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn moga
powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet poprzez wptyw na owulacj¢. Dzialanie to jest
przemijajace po zakonczeniu leczenia.

Bezpieczenstwo stosowania dotyczqce przewodu pokarmowego:

NLPZ nalezy podawac¢ ostroznie osobom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz stany te mogg ulec
zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Krwawienie, owrzodzenie i perforacja przewodu pokarmowego: krwawienie, owrzodzenie lub
perforacje przewodu pokarmowego, ktore moga zakonczy¢ si¢ zgonem, Opisywano po
zastosowaniu wszystkich NLPZ w kazdym momencie leczenia, z objawami ostrzegawczymi lub
bez nich oraz zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego jest wigksze wraz ze
zwigkszaniem dawek NLPZ, u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegolnie jesli byto
ono powiktane krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku.

U takich pacjentéw leczenie nalezy rozpoczynaé od najmniejszej dostgpnej dawki.

U takich pacjentow oraz u pacjentéw wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami
kwasu acetylosalicylowego lub innymi lekami, ktore moga zwigkszac ryzyko w obrebie
przewodu pokarmowego (patrz nizej oraz punkt 4.5), nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone

z lekami ostaniajgcymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej).

Pacjenci majacy w wywiadzie dziatanie toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego,
szczegoblnie osoby w podesztym wieku, powinny zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony
brzucha (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), w szczegdlnos$ci w poczatkowych
etapach leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujacych rownolegle leki, ktore moga zwigkszad
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia takie jak doustne glikokortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
lub leki przeciwplytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjenta stosujacego produkt Ibuprofen Lysine Perrigo wystapi krwawienie lub
owrzodzenie przewodu pokarmowego, leczenie nalezy przerwac.

Reakcje skorne:

Bardzo rzadko po zastosowaniu NLPZ opisywano ci¢zkie, niekiedy zakonczone zgonem, reakcje
skorne, w tym ztuszczajgce zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sie, ze pacjenci sg bardziej narazeni na tego
typu reakcje we wczesnym etapie leczenia: ujawnienie reakcji w wigkszo$ci przypadkoéw
nastgpuje w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Nalezy zaprzesta¢ przyjmowania produktu
Ibuprofen Lysine Perrigo w chwili wystapienia pierwszej wysypki skornej, zmian na btonach
$luzowych lub innych objawow nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach przyczyna ciezkich powiktan zakazen skory i tkanek miekkich
moze by¢ ospa wietrzna. Obecnie nie jest mozliwe wykluczenie roli NLPZ w nasileniu tych
zakazen. Dlatego zaleca si¢ unikanie stosowania produktu Ibuprofen Lysine Perrigo w przypadku
ospy wietrznej.



Wplyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe:

Wymagane jest zachowanie ostrozno$ci (omowienie z lekarzem lub farmaceuts) przed
rozpoczgciem leczenia u pacjentéw z nadci$nieniem t¢tniczym w wywiadzie 1 (lub)
niewydolnos$cig serca, poniewaz opisywano zatrzymywanie ptynéw, nadcisnienie tetnicze oraz
obrzeki zwigzane z leczeniem NLPZ.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegolnie
W duzych dawkach (2400 mg na dobg), i dtugotrwate leczenie moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zakrzepow tetniczych (np. zawat serca lub udar). Ogolnie, badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na
dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka zawatu serca.

Inne uwagi:

Bardzo rzadko obserwowane sa ci¢zkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyklad wstrzas
anafilaktyczny). Leczenie nalezy przerwac po wystapieniu pierwszych objawow reakcji
nadwrazliwosci po przyjeciu/podaniu produktu lbuprofen Lysine Perrigo. Specjalistyczny
personel musi wdrozy¢ niezbedne procedury medyczne odpowiadajgce wystepujacym objawom.

W przypadku dlugotrwatego podawania produktu lbuprofen Lysine Perrigo wymagane jest
regularne kontrolowanie warto$ci wskaznikow czynno$ci watroby, czynnosci nerek oraz
morfologii krwi.

Ogolnie, regularne przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza skojarzenie kilku
przeciwbolowych substancji czynnych, moze prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia nerek
Z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze wzrosnac

w przypadku obciazenia fizycznego z utratg soli i odwodnieniem. Z tego wzgledu nalezy tego
unikac.

Na skutek jednoczesnego spozycia alkoholu dziatania niepozadane zwigzane z substancja czynna,
w szczego6lnosci te odnoszace si¢ do przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu
nerwowego, moga ulec nasileniu podczas stosowania NLPZ.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu nie nalezy stosowaé w potaczeniu z:

Kwasem acetylosalicylowym (Aspiryng):
Chyba, ze mate dawki aspiryny (nie wigcej niz 75 mg na dobe) zostaty zalecone przez lekarza,
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Dane doswiadczalne sugeruja, ze ibuprofen moze hamowac dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje¢ ptytek krwi, jesli oba produkty podawane sa jednoczesnie.
Jakkolwiek dane te sg ograniczone, a niejasno$ci dotyczace ekstrapolacji danych ex vivo do sytuacji
klinicznej sprawiaja, iz nie mozna wyciagna¢ zadnych jednoznacznych wnioskoéw dotyczacych
regularnego stosowania ibuprofenu, natomiast uwaza si¢, ze dorazne stosowanie ibuprofenu nie
wywiera dzialania majacego znaczenie kliniczne (patrz punkt 5.1).

Innymi lekami z grupy NLPZ, w tym inhibitorami cyklooksygenazy-2:

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania dwoch lub wigcej lekow NLPZ, poniewaz moze ono
zwicksza¢ ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego oraz krwawienia ze wzgledu na
synergistyczne dziatanie (patrz punkt 4.4).



Ibuprofen nalezy stosowaé ostroznie w potaczeniach z:

Lekami przeciwzakrzepowymi:
NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt
4.4).

Fenytoing:

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z fenytoing moze zwigkszaé stezenie obu tych lekow
w surowicy krwi. Weryfikacja stezenia fenytoiny w surowicy nie jest rutynowo wymagana
w przypadku prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Lekami przeciwnadcisnieniowymi i lekami moczopednymi:

NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie tych lekéw. Leki moczopedne moga zwigkszac ryzyko
nefrotoksyczno$ci wywotywanej przez NLPZ. U niektérych pacjentéw z zaburzeniem czynno$ci
nerek (np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci w podesztym wieku z zaburzong czynnoscig nerek)
jednoczesne stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE), lekow beta-
adrenolitycznych lub antagonistow angiotensyny II oraz lekow hamujacych cyklooksygenaze
moze doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek, w tym do wystapienia ostrej
niewydolnos$ci nerek, ktora jednak jest zazwyczaj przemijajaca. Z tego wzgledu leki w takich
potaczeniach nalezy podawac ostroznie, szczego6lnie u os6b w podesztym wieku. Pacjentow
nalezy odpowiednio nawodni¢ i rozwazy¢ kontrolowanie czynnos$ci nerek po rozpoczeciu
leczenia skojarzonego, a nastgpnie okresowo.

Diuretykami oszczedzajgcymi potas:
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu oraz diuretykéw oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do
wystapienia hiperkaliemii (zaleca si¢ sprawdzenie st¢zenia potasu w surowicy krwi).

Glikokortykosteroidami:
Zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia w obrebie przewodu pokarmowego (patrz punkt
4.4 Specjalne ostrzezenia).

Lekami przeciwptytkowymi i selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI):
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Digoksyng:

Jednoczesne stosowanie produktu Ibuprofen Lysine Perrigo z lekami zawierajacymi digoksyne
moze zwieksza¢ stezenie tych produktéw leczniczych w surowicy krwi. Weryfikacja stezenia
digoksyny w surowicy nie jest rutynowo wymagana podczas prawidlowego stosowania
(maksymalnie przez 4 dni).

Litem:

Jednoczesne stosowanie produktu Ibuprofen Lysine Perrigo z lekami zawierajacymi lit moze
zwigksza¢ stezenie tych produktow leczniczych w surowicy krwi. Weryfikacja stezenia litu

W surowicy nie jest rutynowo wymagana w przypadku prawidtowego stosowania (maksymalnie
przez 4 dni).

Probenecydem i sulfinpyrazonem:
Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpyrazon mogg opdznia¢ wydalanie
ibuprofenu.



Metotreksatem:
Podanie ibuprofenu w ciaggu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
zwickszenia stgzen metotreksatu i nasilenia jego dziatania toksycznego.

Cyklosporyng:
Zwigkszone ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

Takrolimusem:
Mozliwe jest zwigkszone ryzyko dziatania nefrotoksycznego w przypadku jednoczesnego
podawania NLPZ z takrolimusem.

Zydowudyngq:
Istnieje dowod na zwigkszone ryzyko krwawienia do stawu oraz powstawania krwiakow u HIV-
dodatnich hemofilikow otrzymujacych jednoczesne leczenie zydowudyna i ibuprofenem.

Pochodnymi sulfonylomocznika:

Badania kliniczne wykazaty interakcje pomigdzy niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi

a lekami przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika). Chociaz interakcje pomigdzy
ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika nie zostaty dotychczas opisane, nalezy
monitorowa¢ stezenia glukozy we krwi w przypadku jednoczesnego stosowania ibuprofenu

i pochodnych sulfonylomocznika.

Antybiotykami z grupy chinolonow:

Dane uzyskane w badaniach u zwierzat wskazuja, ze NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko drgawek
zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ
i chinolony mogg by¢ narazeni na zwickszone ryzyko wystapienia drgawek.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na ciaze i (lub) rozwdj zarodka

lub ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia
oraz wystepowania wad rozwojowych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Catkowite ryzyko wystepowania wad rozwojowych uktadu
sercowo-naczyniowego wzrastato z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza
si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania leczenia.

Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn prowadzi do zwigkszenia
czestosei przed- i po-implantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto

U zwierzat otrzymujgcych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano
zwigkszong czgstos¢ wystepowania roznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu
Sercowo-naczyniowego.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, chyba Ze jest to
wyraznie konieczne. Jesli ibuprofen stosowany jest u kobiety planujacej zajs¢ w ciaze lub bedacej
w pierwszym badz drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejszg dawke, a czas
leczenia powinien by¢ jak najkrotszy.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazac
. ptod na:



o dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (z przedwczesnym zamknieciem
przewodu tetniczego 1 nadcis$nieniem ptucnym);

o zaburzenia czynnosci nerek, ktore mogg przeksztatca¢ si¢ w niewydolnos¢ nerek
Z matowodziem,;

. matke i noworodka pod koniec cigzy na:
o mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dziatanie antyagregacyjne, ktére moze
wystapi¢ nawet po bardzo matych dawkach;
o zahamowanie skurczow macicy, skutkujace opdznionym lub wydtuzonym porodem.

W zwiagzku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity moga przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig w bardzo matych
dawkach. Dotychczas nie sg znane szkodliwe skutki dziatania u niemowlat, wiec po
krotkotrwatym stosowaniu w zalecanych dawkach, w celach przeciwbolowych oraz
przeciwgoraczkowych, przerwa w karmieniu piersig nie jest zwykle konieczna.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W zwiazku z tym, ze podczas stosowania produktu Ibuprofen Lysine Perrigo w duzych dawkach
moga wystapi¢ dziatania niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak
zmgczenie i zawroty glowy, w pojedynczych przypadkach dochodzi¢ moze do zaburzenia
zdolnosci reakcji 1 zdolnosci aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym i w obstudze maszyn.
Powyzsze ostrzezenie ma szczegdlne zastosowanie w przypadku zazycia produktu leczniczego

z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Do okreslenia czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych stoSowane sg nastgpujace
okreslenia:

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)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W kazdej grupie czgstosci wystgpowania dziatania niepozadane przedstawione sg w kolejnosci
ich malejacej cigzkosci.

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia zotadka i jelit. Moga
wystapi¢ owrzodzenia, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami ze
skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u pacjentow W podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po
podaniu zgtaszano wystepowanie nudnosci, wymiotdw, biegunki, wzde¢, zaparé, niestrawnosci,
boloéw brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotéw, wrzodziejacego zapalenia jamy ustnej,
zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano
zapalenie btony sluzowej zotadka.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcis$nienia tetniczego
i niewydolnosci serca.



Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobg) przez dtugi czas moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zakrzepow tetniczych (na przyktad zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Wykaz ponizszych dzialan niepozadanych obejmuje wszystkie dziatania niepozadane, ktore
poznano podczas leczenia ibuprofenem, réwniez te wystgpujace po dlugotrwalym leczeniu
duzymi dawkami u pacjentéw z chorobami reumatycznymi. Podane czestosci wystepowania,
ktore wykraczajg poza bardzo rzadkie doniesienia, odnosza si¢ do krotkotrwalego stosowania
dawek dobowych do maksymalnie 1200 mg ibuprofenu dla postaci doustnych oraz maksymalnie
1800 mg w postaci czopkow.

Nalezy wzig¢ pod uwage, ze ponizsze dzialania niepozadane sg przede wszystkim zalezne od
dawki i roznia si¢ dla kazdego indywidualnego przypadku.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:.

Bardzo rzadko: Zaostrzenie stanow zapalnych zwiazanych z zakazeniem (np. wystapienie
martwiczego zapalenia powigzi) powigzane ze stosowaniem niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych. Jest to by¢ moze zwigzane z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Jesli podczas stosowania produktu Ibuprofen Lysine Perrigo wystapia lub nasilg si¢ objawy
zakazenia, pacjentowi nalezy zaleci¢, aby niezwlocznie zgtosit si¢ do lekarza. Nalezy oceni¢, czy
istnieja wskazania do zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego/antybiotykoterapii.

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego (jatowego) zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych ze sztywnoscig karku, bolem glowy, nudnos$ciami, wymiotami, goraczka
lub zaburzeniami §wiadomosci. Wydaje sig, ze predyspozycje do tego wykazuja pacjenci

z zaburzeniami autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia krwi i Uktadu chlonnego:

Bardzo rzadko: Zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwistos¢, leukopenia,
matoptytkowos¢, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa: goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenie w jamie ustnej, dolegliwos$ci grypopodobne, ci¢zkie ostabienie,
niewyjasnione krwawienia i siniaki. Pacjenta nalezy poinformowac, by w takich przypadkach
natychmiast odstawil produkt, aby unikat samoleczenia lekami przeciwbdlowymi lub
przeciwgoraczkowymi i skonsultowat si¢ z lekarzem. Podczas dlugotrwatej terapii nalezy
regularnie sprawdza¢ wskazniki morfologii krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czesto: Reakcje nadwrazliwo$ci z wysypka skorna 1 $wigdem, jak rowniez napady astmy
(mozliwe w potaczeniu ze spadkiem cis$nienia tetniczego), zaostrzona astma, skurcz oskrzeli,
duszno$¢. Pacjenta nalezy poinstruowac, by w takim przypadku natychmiast powiadomit lekarza
i nie przyjmowat wigcej produktu Ibuprofen Lysine Perrigo.

Bardzo rzadko: Cigzkie, uogdlnione reakcje nadwrazliwosci. Objawami mogg by¢: obrzek
twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, przyspieszenie czynnos$ci serca, spadek cisnienia krwi,
(anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub cigzki wstrzas). Jesli wystapi jeden z powyzszych
objawow, co moze si¢ zdarzy¢ nawet po pierwszym zastosowaniu produktu, konieczna jest
natychmiastowa pomoc lekarza.



Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: Reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czesto: Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego takie jak bol gtowy, zawroty gtowy,
bezsennos¢, pobudzenie, rozdraznienie lub zmgczenie.

Zaburzenia oka:
Niezbyt czgsto: Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika:
Rzadko: Szumy uszne.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: Kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca, zawal migénia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: Nadcisnienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia:
Bardzo rzadko: Zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznosc¢.

Zaburzenia Zotgdka i jelit

Czesto: Dolegliwosci ze strony zotadka i jelit, takie jak zgaga, bol brzucha, nudno$ci, wymioty,
wzdgcia z oddawaniem gazow, biegunka, zaparcia i niewielkie krwawienie z przewodu
pokarmowego, ktore moze prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach do niedokrwistosci.

Niezbyt czgsto: Owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i perforacja.
Wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz
choroby Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie btony $luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych zwezen
jelita. Pacjenta nalezy poinstruowac, by w przypadku wystapienia ostrego bolu nadbrzusza,
smolistych stolcow lub krwawych wymiotow odstawit produkt leczniczy i natychmiast zglosit sig
do lekarza.

Zaburzenia wgtroby i drog zotciowych
Bardzo rzadko: Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby, w szczegdlnosci po
dtugotrwatym leczeniu, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: Rézne wysypki skorne

Bardzo rzadko: ciezkie postacie reakcji skornych takie jak reakcje pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka.
Lysienie. W wyjatkowych przypadkach podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej moga
wystapi¢ cigzkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich (patrz rowniez
“Zakazenia i zarazenia pasozytnicze”).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
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Rzadko: Moga takze wystgpi¢ uszkodzenia tkanki nerki (martwica brodawek) oraz zwigkszenie
stezenia kwasu moczowego we krwi.

Bardzo rzadko: Tworzenie si¢ obrzekow, w szczegdlnosci u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym
lub niewydolnoscia nerek, zespot nerczycowy, Srodmigzszowe zapalenie nerek, ktoremu moze
towarzyszy¢ ostra niewydolnos¢ nerek. Z tego wzgledu nalezy regularnie sprawdzaé czynnos¢
nerek.

49 Przedawkowanie

U miodziezy i dorostych skutek odpowiedzi na dawke nie jest wyraznie okre$lony. Okres
péttrwania w przypadku przedawkowania wynosi 1,5 - 3 godzin.

Objawy przedawkowania

U wigkszo$ci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie istotne ilosci NLPZ, rozwijaja si¢ nie wiecej
niz nudnosci, wymioty, b6l w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Mozliwe sg rowniez szumy
uszne, bole glowy i krwawienia z przewodu pokarmowego. W przypadku bardziej powaznego
zatrucia dziatanie toksyczne jest obserwowane w osrodkowym uktadzie nerwowym, co objawia
si¢ zawrotami glowy, senno$cig, sporadycznie pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka.
Czasami u pacjentow wystepuja drgawki. W cigzkich zatruciach moze wystapi¢ kwasica
metaboliczna i moze by¢ wydtuzony czas protrombinowy/INR, prawdopodobnie z powodu
ingerencji w dziatanie krazacych czynnikéw krzepniecia. Moga wystapic ostra niewydolnosé
nerek i uszkodzenie watroby. U chorych na astm¢ mozliwe jest zaostrzenie astmy.

Leczenie przedawkowania

Leczenie powinno by¢ objawowe 0Oraz wspomagajace i obejmowac utrzymanie droznosci drog
oddechowych, a takze monitorowanie czynnosci serca i czynnosci zyciowych, az do osiggnigcia
stanu stabilizacji. Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego, jesli pacjent zglasza sie

w ciggu 1 godziny od przyjecia potencjalnie toksycznej ilosci produktu. Jesli wystepuja czeste lub
dhugotrwate drgawki, nalezy je leczy¢ przez dozylne podanie diazepamu lub lorazepamu. Nalezy
podac leki rozszerzajace oskrzela stosowane w leczeniu astmy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Kod ATC: MO1A E01

Ibuprofen lizyny jest solg lizynowg ibuprofenu. Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym (NLPZ), ktory w konwencjonalnych modelach zwierzecych stanu zapalnego
potwierdzit skuteczno$§¢ w hamowaniu syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol

zwigzany ze stanem zapalnym, obrzeki oraz gorgczke.

Ponadto, ibuprofen w przemijajacy sposob hamuje indukowang przez ADP oraz kolagen
agregacje plytek krwi.
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Dane doswiadczalne sugerujg, ze ibuprofen moze hamowaé¢ wptyw matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, jesli oba leki podawane sg jednocze$nie. W
jednym badaniu kiedy pojedyncza dawka 400 mg ibuprofenu byta przyjeta w ciggu 8 godzin
przed lub w ciggu 30 minut po podaniu dawki kwasu acetylosalicylowego (81 mg)

0 natychmiastowym uwalnianiu, wystapito zmniejszenie dziatania ASA na tworzenie
tromboksanu lub agregacje ptytek. Jednakze ograniczenia tych danych oraz niepewno$¢ odno$nie
ekstrapolacji danych ex vivo do sytuacji klinicznej sprawiaja, ze nie mozna wyciagna¢ zadnych
jednoznacznych wnioskéw dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu, a ponadto uwaza sig,
ze po doraznym stosowaniu ibuprofenu nie wystepuje prawdopodobienstwo dziatania o znaczeniu
klinicznym.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wigkszo$¢ danych farmakokinetycznych uzyskanych po podaniu ibuprofenu z kwasem stosuje
si¢ roéwniez do ibuprofenu z lizyna.

Po doustnym podaniu, ibuprofen jest czesciowo wchtaniany w zotadku, a nastepnie catkowicie
w jelicie cienkim.

Po przeksztatceniu metabolicznym w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja), farmakologicznie
nieczynne metabolity sa catkowicie wydalane, gtdwnie przez nerki (90%), jak rowniez wraz

Z 76kcia. Okres poltrwania w fazie eliminacji u zdrowych os6b oraz u 0so6b z chorobami watroby
i nerek wynosi od 1,8 do 3,5 godziny, wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

Maksymalne stezenia w osoczu po podaniu doustnym postaci farmaceutycznej o normalnym
uwalnianiu (tabletka), gdy lek przyjmowany jest podczas positku, wystepuja po 1-2 godzinach.

Maksymalne stezenia w osoczu po podaniu doustnym na czczo postaci farmaceutycznej

0 normalnym uwalnianiu (tabletka), gdy lek przyjmowany jest na czczo, wystepuja po

60-90 minutach.

Jednak ibuprofen jest wchtaniany z przewodu pokarmowego szybciej po doustnym podaniu
produktu Ibuprofen Lysine Perrigo, a maksymalne stezenia w osoczu po doustnym podaniu
produktu na czczo osigga po 30 minutach (mediana). Ibuprofen wykrywany jest w osoczu przez
ponad 8 godzin po podaniu produktu Ibuprofen Lysine Perrigo.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu w doswiadczeniach na zwierzetach
ujawniala si¢ gtdéwnie w postaci zmian i owrzodzen przewodu pokarmowego. Badania in vitro
i in vivo nie dostarczyty klinicznie znaczacych dowoddéw na potencjal mutagenny ibuprofenu.
W badaniach na szczurach i myszach nie znaleziono dowodéw na dziatanie rakotworcze
ibuprofenu. Ibuprofen powodowat zahamowanie owulacji u krolikow, jak roéwniez zaburzenia
implantacji u r6znych gatunkow zwierzat (krolik, szczur, mysz). Badania eksperymentalne na
szczurach 1 krolikach wykazatly, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po podaniu dawek
toksycznych dla matki obserwowano zwigkszong czgsto§¢ wystepowania wad rozwojowych
potomstwa (np. wady przegrody migdzykomorowej serca) u szczurow.

Substancja czynna ibuprofen wykazuje ryzyko srodowiskowe dla ryb.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
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6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki

Krospowidon

Kopowidon

Celuloza mikrokrystaliczna

Magnezu stearynian

Otoczka
Opadry Il White*

* Zawiera sktadniki: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek E171, makrogol 3350 i talk.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C

6.5 Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

Blistry PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkos$ci opakowan: 8, 12 lub 16 tabletek powlekanych.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Wrafton Laboratories Ltd (dziatajacy jako Perrigo)

Wrafton

Braunton

Devon

EX33 2DL

Wielka Brytania

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20250
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9 DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12/06/2012

10 DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

23.12.2015
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