CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen Migsnie i Stawy Forte, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka powlekana zawiera: 400 mg ibuprofenu (Ibuprofenum) w postaci 512 mg dwuwodnej
soli sodowej ibuprofenu (Ibuprofenum natricum dihydratum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
e Sacharoza
Kazda tabletka zawiera 186,20 mg sacharozy.
e Sod
Kazda tabletka zawiera 51,45 mg sodu, co odpowiada 2,24 mmol.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki z oznakowaniem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Bole roznego pochodzenia o matym i umiarkowanym nasileniu:
- bole okolicy krzyzowe;j,

- nerwobole,

- bole migsni i stawow.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy do krotkotrwalego stosowania.

Dziatania niepozgdane mozna ograniczy¢, stosujgc najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do zlagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie



Doro$li, 0s0by w podesztym wieku i dzieci w wieku powyzej 12 lat: jedna tabletka co cztery
godziny. W okresie 24 godzin nie nalezy przyjmowac wigcej niz trzy tabletki (maksymalna
dawka dobowa 1200 mg w dawkach podzielonych).

Nie podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.

Osoby w wieku podesztym: nie jest wymagana zmiana dawkowania (patrz punkt 4.4).

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczng dawke, przez najkrotszy okres potrzebny, do ztagodzenia
objawow.

Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub pogarsza sig stan
pacjenta, pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Drzieci i mlodziez
Nie podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat bez zalecenia lekarza.

W przypadku mtodziezy w wieku 12 — 18 lat nalezy zasiggna¢ porady lekarza, jesli podawanie
produktu leczniczego jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegajg nasileniu.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

e znadwrazliwo$cig na ibuprofen lub na ktdrakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

e U ktorych wystepowaly kiedykolwiek w wywiadzie reakcje nadwrazliwosci (np. pokrzywka,
niezyt blony $§luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub astma oskrzelowa) po przyjeciu
kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),

e 7z czynng lub wystepujaca W wywiadzie chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub
krwawieniem (dwa lub wiecej wyrazne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia),

o 7 perforacjg lub krwawieniem z przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzanymi z
wezesniejszym leczeniem NLPZ (patrz punkt 4.4),

e 7 ciezka niewydolno$cig watroby, cigzka niewydolnoécia nerek lub cigzka niewydolnoscia
serca (klasa IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4),

e przyjmujacych jednocze$nie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-
2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.5),

e w ostatnim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6),
ze skazg krwotoczng.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres

konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na
przewod pokarmowy i uktad krazenia ponizej).



U os6b w podesztym wieku czesciej wystepuja reakcje niepozadane na NLPZ, w szczegdlnosci
w postaci krwawienia z przewodu pokarmowego lub jego perforacji, ktére moga prowadzi¢ do
zgonu (patrz punkt 4.2).

Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat sie z lekarzem lub farmaceuta w przypadku
wystapienia nowych lub nasilenia wystepujacych objawow.

Uklad oddechowy: U 0s6b z astma oskrzelowa czynna lub w wywiadzie oraz chorobami
alergicznymi zazycie produktu leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli.

SLE i mieszana choroba tkanki lacznej: Toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana
choroba tkanki tacznej, z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia aseptycznego zapalenia
opon moézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uklad sercowo-naczyniowy i naczynia mézgowe: \WWymagane jest zachowanie
ostroznosci (omoéwienie z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczeciem leczenia u pacjentow
z nadcis$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnos$cig serca, gdyz w zwigzku

z leczeniem NLPZ opisywano zatrzymywanie plyndw, nadcisnienie tetnicze oraz obrzeki.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce

(2400 mg/dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia t¢tniczych
incydentow zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu mie$nia sercowego lub udaru).

W ujeciu ogdlnym badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu

w matych dawkach (np. < 1200 mg/dobg) jest zwigzane ze zwickszeniem ryzyka wystapienia
tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem te¢tniczym, zastoinowa
niewydolnoscig serca (NYHA II-III), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn
obwodowych i (lub) chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego
starannym rozwazeniu, przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

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

Wplyw na nerki i drogi moczowe: Niewydolnos$¢ nerek moze nasili¢ si¢ (patrz punkt 4.3 1 4.8).

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

U pacjentow odwodnionych - mtodziezy w wieku 12 - 18 lat, istnieje ryzyko zaburzenia
czynno$ci nerek.

Wplyw na watrobe: Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 i 4.8).
Uposledzenie plodnosci u kobiet: Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze

(synteze prostaglandyn) moga powodowa¢ zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na
owulacj¢. Dziatanie to jest odwracalne i ustepuje po zakonczeniu terapii.



Wplyw na przewod pokarmowy: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu
leczniczego Nurofen Migsénie i Stawy Forte u pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego i
przewlekta zapalng choroba jelit w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba
Lesniowskiego i Crohna), poniewaz ich stan moze ulec pogorszeniu (patrz punkt 4.8).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego moggce zakonczy¢ si¢
zgonem, opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia,

z towarzyszacymi objawami ostrzegawczymi lub powaznymi zdarzeniami dotyczacymi przewodu
pokarmowego w wywiadzie lub bez.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz

z wigkszymi dawkami NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegolnie, jesli byto
ono powiktane krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku.

U pacjentow tych leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostgpnej dawki.

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku
podesztym, powinni by¢ poinformowani, ze nalezy powiadomic lekarza o wszelkich nietypowych
objawach ze strony uktadu pokarmowego (szczego6lnie o krwawieniu), zwlaszcza

w poczatkowym okresie terapii.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie
inne leki, ktore moga zwigkszac¢ ryzyko zaburzen zotadka i jelit, owrzodzenia lub krwawienia,
takie jak kortykosteroidy czy leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny, lub leki antyagregacyijne, np. kwas acetylosalicylowy (patrz
punkt 4.5).

Jesli u pacjenta stosujacego ibuprofen wystapi krwawienie lub owrzodzenie przewodu
pokarmowego, zaleca si¢ odstawienie produktu leczniczego.

Maskowanie objawow zakazZenia podstawowego: Nurofen Migsnie i Stawy Forte moze
maskowac¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczgcia stosowania
wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano w
przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrznej.
Jesli lek Nurofen Migsnie i Stawy Forte stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwigzanych z
zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych
pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Ciezkie reakcje skorne: W zwiazku ze stosowaniem NLPZ zglaszano wystgpowanie
cigzkich reakcji skornych, takze $miertelnych, w tym ztuszczajacego zapalenia skory,
zespohu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (patrz punkt
4.8). Wydaje sig, ze ryzyko zwigzane z wystapieniem tych reakcji u pacjentow jest
najwicksze na wezesnym etapie terapii, przy czym w wiekszosci przypadkdéw poczatek
reakcji mial miejsce w pierwszym miesigcu leczenia. Zgtaszano przypadki ostrej uogolnionej
osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktéw zawierajacych ibuprofen.
Nalezy zakonczy¢ stosowanie ibuprofenu w chwili pojawienia si¢ pierwszych
przedmiotowych i podmiotowych objawow cigzkich reakcji skornych, takich jak wysypka,
zmiany na btonach §luzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwo$ci.

Specijalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych




Sacharoza

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni
przyjmowac produktu leczniczego.

Sod
Produkt leczniczy zawiera 51,45 mg sodu na kazda tabletk¢ dawkowania co odpowiada 2,57%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu jednoczesnie z lekami wymienionymi ponizej:

o Kwas acetylosalicylowy, o ile lekarz nie zalecit stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego (nie wiecej niz 75 mg/dobe), ze wzgledu na mozliwe zwickszenie
ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4); Jednoczesne stosowanie
kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia
dziatan niepozadanych. Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie
hamowa¢ dzialanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu
agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane jednocze$nie. Pomimo braku pewnosci, czy
dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne,
dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie
ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

e Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2. Nalezy unikac
réwnoczesnego stosowania dwoch lub wiecej NLPZ, ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie
ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu z ponizszymi
lekami:

e Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow zmniejszajacych
krzepliwo$¢ krwi, takich jak warfaryna (acenokumarol) (patrz punkt 4.4);

o Leki przeciwnadci$nieniowe (inhibitory ACE i antagonisci receptora angiotensyny I1)
i diuretyki: NLPZ moga ostabia¢ dziatanie tych lekéw. U niektorych pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub osoby w podesztym wieku
z zaburzong czynnoscig nerek), jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy
angiotensyny (ACE) lub antagonistow receptora angiotensyny Il oraz lekow hamujgcych
cyklooksygenaze moze doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnosci nerek, w tym do
wystgpienia ostrej niewydolnosci nerek, ktora jest jednak zwykle odwracalna. Powyzsze
interakcje powinny by¢ uwzglednione u pacjentow stosujacych koksyby razem z inhibitorami
ACE lub antagonistami receptora angiotensyny II. Z tego wzgledu, jednoczesne stosowanie
tych lekow powinno odbywac si¢ z zachowaniem ostroznosci, w szczegdlnosci u 0sob
w podesztym wieku. Pacjentow nalezy odpowiednio nawodni¢, ponadto nalezy rozwazy¢
monitorowanie czynnos$ci nerek po wigczeniu leczenia skojarzonego, a nast¢pnie okresowe
jej weryfikowanie. Diuretyki moga zwigksza¢ ryzyko nefrotoksycznosci NLPZ.



o Kortykosteroidy: Zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

e Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

e Glikozydy nasercowe: NLPZ moga nasila¢ niewydolnos¢ serca, zmniejsza¢ GFR
1 zwieksza¢ stezenie glikozydow w osoczu.

e Lit: Dowiedziono mozliwo$ci zwigkszania stezenia w osoczu; zaleca si¢ kontrole stezenia
litu w surowicy.

o Metotreksat: Istnieje mozliwo$¢ zwigkszenia stgzenia metotreksatu w osoczu; zaleca si¢
kontrole stezenia metotreksatu w surowicy.

o Cyklosporyna: Zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci.

e Mifepryston: Nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu,
poniewaz moga one ostabia¢ dzialanie mifeprystonu.

e Takrolimus: Stosowanie NLPZ jednoczesnie z takrolimusem zwigksza ryzyko dziatania
nefrotoksycznego.

e Zydowudyna: Podczas stosowania NLPZ jednocze$nie z zydowudyng zwigksza si¢ ryzyko
toksycznego dziatania na uktad krwiotworczy. Istniejg dane wskazujgce na zwickszone
ryzyko krwawienia do stawdw oraz powstawania krwiakow u HIV-pozytywnych pacjentow
z hemofilig otrzymujacych jednoczesne leczenie zydowudyna i ibuprofenem.

e Antybiotyki chinolonowe: Dane uzyskane w badaniach na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ
moga zwigksza¢ ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykoéw z grupy
chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone
ryzyko wystapienia drgawek.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na ciaze i (lub) rozw¢j zarodka
lub ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia
oraz wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora
syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy. Ryzyko bezwzgledne wad uktadu krazenia wzrastato

z warto$ci ponizej 1% do okoto 1,5 %. Uwaza sie, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz
czasem trwania leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn
powoduje zwiekszenie czgstosci przed- 1 poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka

i ptodu. Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie
organogenezy opisywano zwickszona czgstos¢ wystepowania réznorodnych wad rozwojowych,
w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ matowodzie wynikajace z
zaburzenia czynnosci nerek ptodu. Stan ten moze wystapi¢ wkroétce po rozpoczeciu leczenia i jest
zwykle odwracalny po odstawieniu produktu. Ponadto stwierdzano zwe¢zenie przewodu



tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze z ktorych wigkszo$¢ ustapita po zaprzestaniu
leczenia. Z tego wzglgdu w pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu,
jesli nie jest to jednoznacznie konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobiete starajgca
si¢ zaj$¢ w cigze lub w trakcie pierwszego lub drugiego trymestru cigzy, czas trwania leczenia
powinien by¢ jak najkrotszy, a dawka jak najmniejsza. W przypadku stosowania ibuprofenu przez
kilka dni po rozpoczeciu 20. tygodnia cigzy nalezy rozwazy¢ monitorowanie pacjentki przed
porodem pod katem matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego. W przypadku stwierdzenia
matowodzia lub zwezenia przewodu t¢tniczego nalezy przerwaé stosowanie ibuprofenu.

Stosowanie jakichkolwiek inhibitoro6w syntezy prostaglandyn w trzecim trymestrze cigzy moze
spowodowac u ptodu:

- dziatanie toksyczne na uktad krgzenia i oddechowy (przedwczesne zwezenie lub przedwczesne
zamkniecie przewodu tetniczego i nadcisnienie ptucne);
- zaburzenie czynnosci nerek (patrz powyzej);

matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:

- mozliwe wydhuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwplytkowe mogace wystapi¢ nawet po
bardzo matych dawkach;
- zahamowanie skurczéw macicy, powodujace opdznienie lub wydluzenie porodu.

W zwiazku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz
punkt 4.3).

Karmienie piersia:

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersig w bardzo niewielkim
stopniu (0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz nie byto dotychczas doniesien o szkodliwym
wptywie produktu leczniczego na niemowleta, przerwanie karmienia piersig nie jest konieczne
w trakcie krotkotrwatego leczenia ibuprofenem w zalecanych dawkach.

Plodnos¢:

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga
powodowac zaburzenia ptodnos$ci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest
odwracalne i ustgpuje po zakonczeniu terapii. Patrz punkt 4.4 dotyczacy ptodnosci u kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wplywu produktu leczniczego Nurofen Miesnie i Stawy Forte na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych, obstuge urzadzen mechanicznych w ruchu
i sprawno$¢ psychofizyczng podczas stosowania produktu w zalecanych dawkach i przez
zalecany okres.

4.8 Dzialania niepozadane

Wykaz ponizszych zdarzen niepozadanych zawiera te, ktore wystepowaly podczas leczenia
ibuprofenem w dawkach dost¢pnych bez recepty (maksymalnie do 1200 mg na dobg), przez
krotki czas. Podczas leczenia chorob przewlektych moga wystapi¢ dodatkowe zdarzenia
niepozadane.



Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu przedstawiono ponizej wedlug
klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czestosci wystepowania. Czgstos¢ ich wystepowania
okreslono nastgpujaco:

Bardzo czesto: >1/10

Czgsto: >1/100, <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1000, < 1/100

Rzadko: >1/10 000, < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

W obrebie kazdej grupy czestosci wystepowania, dzialania niepozadane przedstawione sa wedtug
malejacej cigzkosci.

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Dziatania
niepozadane zazwyczaj zaleza od dawki; w szczego6lnosci ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego jest zalezne od zakresu dawek oraz czasu stosowania produktu leczniczego.

Dziatania niepozadane wystepuja rzadziej podczas stosowania maksymalnej dawki dobowej
1200 mg.

Grupa ukladéw narzadéw | Czestosé Zdarzenie niepozadane
Zaburzenia krwi i ukladu | Bardzo rzadko Zaburzenia hematopoezy (niedokrwistos¢,
chlonnego leukopenia, trombocytopenia,

pancytopenia, agranulocytoza). Do
pierwszych objawow naleza: goraczka, bol
gardta, powierzchowne owrzodzenie jamy
ustnej, objawy grypopodobne, silne
zmegczenie, niewyjasnione krwawienie i

siniaczenie
Zaburzenia ukladu Reakcje nadwrazliwoscit
immunologicznego
Niezbyt czgsto Pokrzywka i $wiad
Bardzo rzadko Cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Objawy

moga obejmowac: obrzek twarzy, jezyka
lub krtani, dusznos$¢, tachykardie, spadek
ci$nienia krwi (anafilaksja, obrzgk
naczynioruchowy lub cigzki wstrzas).
Zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli lub

dusznos¢
Czgstos¢ nieznana | Nadreaktywno$¢ drog oddechowych, w
tym astma
Zaburzenia psychiczne Rzadko Zaburzenia psychotyczne, depresja
Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto Bél glowy
nerwowego Rzadko Zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie
Bardzo rzadko Aseptyczne zapalenie opon moézgowo-




rdzeniowych?

aburzenia ucha i blednika

Rzadko

Szumy uszne

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Niewydolno$¢ serca i obrzek

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czgsto

B0l brzucha, nudnosci 1 niestrawnos¢

Rzadko

Biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty,
zapalenie btony §luzowej zotadka

Bardzo rzadko

Wrzody trawienne, perforacja lub
krwawienie z przewodu pokarmowego,
smoliste stolce, krwawe wymioty (czasem
ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u
0sob starszych), wrzodziejace zapalenie
blony §luzowej jamy ustnej. Zaostrzenie
zapalenia jelita grubego oraz choroby
Lesniowskiego i Crohna (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia watroby i
droég zélciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynno$ci watroby

Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej

Niezbyt czgsto

Réznego rodzaju wysypki skérne

Bardzo rzadko

Ciezkie reakcje skorne, takie jak reakcje
pecherzowe, w tym zespot Stevensa-
Johnsona, rumien wielopostaciowy i
toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka

Czesto$¢ nieznana

Reakcja polekowa z eozynofilia i objawami
ogolnymi (zespot DRESS), reakcje
nadwrazliwosci na $wiatlo, ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP)

Zaburzenia nerek i drég
moczowych

Rzadko

Obrzgk

Bardzo rzadko

Niewydolnos¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, szczego6lnie przy dlugotrwalym
uzyciu, powodujaca wzrost stezenie
mocznika w surowicy krwi i obrzeki,
hipernatremia

Zaburzenia ogoélne i stany
W miejscu podania

Rzadko

Drazliwo$¢, zmeczenie

Badania dodatkowe

Bardzo rzadko

Zmniejszenie stezenia hemoglobiny,
zmnigjszenie ilosci wydalanego moczu

Opis wybranych dzialan niepozadanych




Po zastosowaniu ibuprofenu zgtaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci, ktore mogg
obejmowac: (a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje, (b) zaburzenia drog oddechowych,
wlaczajac astme, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos¢ lub (c) rozmaite zaburzenia skory,
wlaczajac wysypke rdznego typu, $wiad, pokrzywke, plamice, obrzek naczynioruchowy oraz
rzadziej, zluszczajace i pecherzowe dermatozy (w tym toksyczna nekroliza naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy).

2 Patogeneza aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych indukowanego przez leki nie
zostata w petni poznana. Jednakze dostgpne dane dotyczace zaleznego od NLPZ aseptycznego
zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych wskazuja na reakcje nadwrazliwosci (ze wzgledu na
tymczasowy zwiazek z przyjmowaniem leku oraz ustgpowanie objawow po odstawieniu leku).

U pacjentow z istniejagcymi chorobami auto-immunologicznymi (np. toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano
pojedyncze przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-
rdzeniowych, takie jak sztywnosc¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce

(2400 mg/dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych
incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu migénia sercowego lub udaru moézgu)
(patrz punkt 4.4).

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
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze spowodowac objawy
przedawkowania. U osob dorostych nie okreslono doktadnej dawki mogacej spowodowacé takie
objawy. Okres pottrwania podczas przedawkowania wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentow, ktorzy przedawkowali w stopniu klinicznie znaczagcym NLPZ, moga
wystapi¢: nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Mogg takze wystapic:
szumy uszne, bol glowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. W cig¢zkim zatruciu moze
wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢ zwigkszony. Cigzkie
zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, a bardzo rzadko takze
pobudzeniem i dezorientacja lub $piaczka. Bardzo rzadko moga wystapi¢ napady drgawkowe.
Moze rowniez wystapi¢: ostra niewydolnos¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentow

z astmg moze wystapic zaostrzenie objawow astmy.
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Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe 1 podtrzymujace. Lekarz moze zlecic¢
phukanie zotadka. Nalezy monitorowac czynno$¢ serca i kontrolowa¢ objawy czynnosci
zyciowych, o ile sg stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywnego w ciagu

1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia czestych lub przedtuzajacych sie
napadoéw drgawkowych nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentow
z astmg nalezy podac leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) b¢dacym pochodng kwasu
propionowego o udowodnionym dziataniu hamujacym syntezg prostaglandyn.
Ponadto, ibuprofen w sposob odwracalny hamuje agregacje¢ ptytek.

Wrhasciwosei farmakodynamiczne swoiste dla produktu: Sl sodowa ibuprofenu 256 mg, tabletki
powlekane (s6l sodowa ibuprofenu rownowazna 200 mg kwasu ibuprofenu): Badanie z udzialem
pacjentow z bolem po usunigciu zgbow wykazato, ze w grupie leczonej produktem leczniczym
Nurofen Express 200 mg w postaci tabletek uzyskano statystycznie znamienne ztagodzenie bolu
po 15 minutach od podania 2 tabletek leku, w poréwnaniu do grupy placebo. W tym badaniu
znamiennie wiekszy odsetek pacjentéw uzyskat znaczng ulge w bolu po usunigciu zeba po
podaniu 2 tabletek produktu leczniczego Nurofen Express 200 mg w postaci tabletek, niz po
podaniu paracetamolu w tabletkach (96,3% wzgl. 67,9%). W grupie ibuprofenu uzyskano takze
znamiennie wigkszy stopien zmniejszenia nasilenia bolu oraz wicksze ztagodzenie bolu w okresie
6 godzin, w porownaniu do pacjentdw przyjmujacych paracetamol. Podczas zastosowania testow
rozpraszania uwagi stwierdzono, ze w grupie pacjentow przyjmujacych sél sodowa ibuprofenu
uzyskano znamiennie wigksze korzysci z terapii, w poréwnaniu do grupy placebo.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te sa
podawane jednocze$nie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu
pojedynczej dawki ibuprofenu (400 mg) w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu
acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu,
wystepuje ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu

lub agregacje ptytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowaé do sytuacji
klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwale stosowanie ibuprofenu moze
ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze
sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

Badania kliniczne wskazuja, ze dziatanie przeciwbolowe ibuprofenu 400 mg utrzymuje sie do
8 godzin.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne
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Po podaniu, ibuprofen wchiania si¢ szybko z przewodu pokarmowego i ulega szybkiej
dystrybucji w organizmie. Wydalanie przez nerki zachodzi szybko i jest catkowite.

Maksymalne stezenie ibuprofenu w osoczu krwi wystepuje po uptywie 1 - 2 godzin od podania
ibuprofenu w postaci kwasu. Wchtanianie moze ulec op6znieniu w obecnosci pokarmu. Czas ten
moze rozni¢ si¢ w zaleznosci od postaci farmaceutycznej leku.

Okres poéttrwania ibuprofenu wynosi okoto 2 godziny.

Nie obserwowano znaczacych réznic odnosnie profilu farmakokinetycznego u oséb w podesztym
wieku.

Ograniczone badania pokazuja, ze ibuprofen przenika do mleka matki w bardzo matych
stezeniach.

W wyniku przemian metabolicznych w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja, sprzeganie),
farmakologicznie nieaktywne metabolity sg calkowicie eliminowane, gtdéwnie przez nerki (90%),
jak rowniez z zo6tcia. Okres pottrwania u zdrowych os6b oraz u pacjentdéw z chorobami watroby
i nerek wynosi 1,8 do 3,5 godzin. Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

Wiasciwosci farmakokinetyczne swoiste dla produktu: S6l sodowa ibuprofenu 256 mg, tabletki
powlekane (s6l sodowa ibuprofenu rownowazna 200 mg kwasu ibuprofenu): Po podaniu

2 tabletek produktu Nurofen Express 200 mg (w postaci dwuwodnej soli sodowej ibuprofenu 256
mg), ibuprofen jest szybciej wchtaniany z przewodu pokarmowego, a maksymalne stgzenie w
osoczu krwi wystepuje po okoto 35 minutach od podania produktu leczniczego.

Badanie poréwnujace bezposrednio 2 tabletki Nurofen Express zawierajace dwuwodng sol
sodowa ibuprofenu 256 mg z 2 tabletkami Nurofen zawierajacymi 200 mg ibuprofenu w postaci
kwasu wykazato, ze maksymalne stgzenie preparatu w osoczu byto osiggane ponad dwa razy
szybciej (ponad 2 razy szybsze wchtanianie) w przypadku Nurofen Express (35 minut) niz w
przypadku Nurofen (90 minut). Oznacza to, ze Nurofen Migénie i Stawy Forte zawierajacy sol
sodowa ibuprofenu dziata co najmniej dwa razy szybciej niz Nurofen zawierajacy ibuprofen

w postaci kwasu.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie toksyczne ibuprofen w doswiadczeniach na zwierzgtach obserwowano jako zmiany

i owrzodzenia w przewodzie pokarmowym. Nie stwierdzono dziatania mutagennego ibuprofenu
in vitro a w badaniach na szczurach i na myszach nie obserwowano dziatania rakotworczego.
Badania do$wiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Nie stwierdzono
dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Kroskarmeloza sodowa, ksylitol, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krzemionka
koloidalna bezwodna, sktad otoczki: karmeloza sodowa, talk, guma arabska suszona rozpytowo,
sacharoza, tytanu dwutlenek, makrogol 6000. Atrament Opacode S-1-15094 (szelak, zelaza tlenek

czerwony (E 172), glikol propylenowy, amonowy wodorotlenek (E 527), simeticon).
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczegblnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/PVdC/Aluminium w tekturowym pudetku.

12 tabletek powlekanych w 1 blistrze

24 tabletki powlekane (2 blistry po 12 tabletek)

48 tabletek powlekanych (4 blistry po 12 tabletek)

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 14316

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 stycznia 2008 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 marca 2013r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



