CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUPROM MAX Sprint, 400 mg, kapsulki, mi¢kkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 kapsultka, migkka zawiera:

Ibuprofen (Ibuprofenum) 400 mg

Substancje pomocnhicze o znanym dziataniu: potasu wodorotlenek, sorbitol ciekty (sorbitol (E420) —
95,94 mg w kazdej kapsulce), czgsciowo odwodniony.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, migkka.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Ostre bole réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego: bole gtowy (m.in. bol
napieciowy), migrena z aurg lub bez aury (objawy takie jak: b6l glowy, nudnosci, nadwrazliwos¢ na
$wiatto i dzwigk), bdle zgbdw, nerwobdle, béle migsniowe, bole kostne i stawowe.

Bolesne miesigczkowanie.

Goraczka (m.in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych choréb zakaznych).

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 1 kapsutka doustnie co 4 godziny po positkach. Kapsuike, jesli to
konieczne, nalezy popi¢ ptynem. Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4). Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 3
kapsultki na dob¢ (maksymalna dawka dobowa 1200 mg w dawkach podzielonych). Nie nalezy
rozgryza¢ kapsutek.

Produktu leczniczego nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

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

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

Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego przez dtuzej niz 3 dni lub pogarsza si¢ stan
pacjenta, pacjent powinien by¢ skierowany do lekarza.

4.3. Przeciwwskazania
Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

— znadwrazliwoscia na ibuprofen lub ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1 oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
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— u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki, obrzeku naczynioruchowego lub astmy oskrzelowej,

— Z czynng lub nawracajaca w wywiadzie chorobg wrzodow3a zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja
lub krwawieniem (dwa lub wigcej niezalezne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia),

— krwawienie lub perforacja w obrebie przewodu pokarmowego w wywiadzie zwigzane z
wczesniejszym leczeniem NLPZ,

— z cigzka niewydolnoscia watroby, cigzka niewydolnoscia nerek lub cigzka niewydolnos$cia serca
(klasa IV wg NYHA),

— przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych),

— ze skazg krwotoczna,

— w I trymestrze cigzy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u pacjentow z:

- toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang chorobg tkanki faczne;,

- chorobami przewodu pokarmowego oraz przewleklymi zapalnymi chorobami jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego i Crohna),

- nadcis$nieniem tetniczym i (lub) zaburzeniami czynnosci serca,

- zaburzeniami czynnosci nerek,

- zaburzeniami czynnos$ci watroby,

- zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuza¢ czas krwawienia).

U 0s06b z czynng lub przebyta astmg oskrzelowg oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu moze
spowodowa¢ skurcz oskrzeli.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wplyw na przewdd
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystgpienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku
podesztym, powinni by¢ poinformowani, ze nalezy poinformowac lekarza 0 wszelkich nietypowych
objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym
okresie terapii. Pacjenci ci powinni stosowa¢ najmniejszg dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw, stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktore moga zwigkszac ryzyko zaburzen zotagdkowo-jelitowych lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna (acenokumarol) lub leki antyagregacyjne
jak kwas acetylosalicylowy.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mozgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu mi¢$nia sercowego lub udaru). W ujeciu ogoélnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. <1200
mg/dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych. W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg
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niewydolnoscig serca (NYHA II-11I), rozpoznang chorobg niedokrwienna serca, chorobg naczyn
obwodowych i (lub) choroba naczyn moézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego
Starannym rozwazeniu, przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).
Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktérych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sa duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe).

Wymagane jest zachowanie ostrozno$ci przed rozpoczeciem leczenia u pacjentow z nadci$nieniem
tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscig serca, gdyz w zwigzku z leczeniem NLPZ opisywano
zatrzymywanie ptyndéw, nadci$nienie tetnicze oraz obrzeki.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie réznych lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnos$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Stosowanie leku przez pacjentéw odwodnionych (dzieci i mtodziez) zwigksza ryzyko zaburzenia
czynnoS$ci nerek.

Podczas dlugotrwatego stosowania ibuprofenu konieczna jest regularna kontrola czynno$ci nerek
i watroby oraz wskaznikéw morfologii krwi.

Istniejag dowody na to, ze stosowanie lekow zawierajacych inhibitory cyklooksygenazy/syntezy
prostaglandyn moze zaburza¢ ptodnos¢ kobiety, poprzez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest
przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie cigzkich reakcji skornych, takze
$miertelnych, w tym ztuszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sie¢, ze ryzyko zwigzane z
wystapieniem tych reakcji u pacjentdow jest najwigksze na wezesnym etapie terapii, przy czym w
wiekszos$ci przypadkow poczatek reakcji mial miejsce w pierwszym miesigcu leczenia. Zgtaszano
przypadki ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktow
zawierajacych ibuprofen. Nalezy zakonczy¢ stosowanie ibuprofenu w chwili pojawienia sig¢
pierwszych przedmiotowych i podmiotowych objawow cigzkich reakcji skornych, takich jak wysypka,
zmiany na btonach sluzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibuprom Max Sprint. moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego
rozpoczg¢cia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli lek Ibuprom Max Sprint stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwigzanych
z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymujg si¢ lub nasilaja.

Stosowanie u pacjentdw w podesziym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych na skutek stosowania
produktu jest wigksze niz u pacjentow mtodszych. Czgstos¢ wystepowania oraz nasilenie dziatan
niepozadanych mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejszg mozliwa dawke terapeutyczng przez
najkroétszy mozliwy okres. W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych nalezy zaleci¢ pacjentowi
odstawienie produktu leczniczego i skontaktowanie si¢ z lekarzem.

Stosowanie produktu leczniczego Ibuprom Max Sprint u dzieci:

Kapsulek zawierajagcych 400 mg ibuprofenu nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat ze
wzgledu na trudno$¢ dobrania odpowiedniej dawki produktu do masy ciata dziecka. Dzieciom mozna
podawac tylko te preparaty, ktore sa dla nich przeznaczone.

Leki z grupy NLPZ moga maskowac¢ objawy infekcji i goraczke.
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Produkt leczniczy zawiera sorbitol
Pacjenci z dziedziczng nietolerancja fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowa¢ ibuprofenu jednoczes$nie z nastepujacymi lekami:

— innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ): ze wzglgdu na zwigkszenie
ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych.

— lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ moga powodowa¢ mniejszg skutecznosé
dziatania lekow zmniejszajacych cisnienie tetnicze krwi,

— lekami moczopednymi: istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skuteczno$ci dziatania
lekéw moczopgdnych,

— lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga
zwigksza¢ dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwosé krwi,

— litem, metotreksatem, digoksyng: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga
powodowac zwigkszenie stezenia w osoczu zarowno litu, metotreksatu, digoksyny,

— zydowudyna: istniejg dowody na wydtuzenie czasu krwawienia u pacjentéw leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna,

— kortykosteroidami: zwigksza si¢ ryzyko dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu
pokarmowego,

— lekami hamujacymi agregacje plytek krwi, selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny: zwigksza si¢ ryzyko krwawien (patrz punkt 4.4),

— cyklosporyna, takrolimusem: jednoczesne stosowanie z ibuprofenem zwigksza ryzyko
uszkodzenia nerek,

— mifeprystonem: niesteroidowe leki przeciwzapalne moga niwelowac dziatanie mifeprystonu,

— antybiotykami z grupy chinolonéw: jednoczesne stosowanie moze zwickszac ryzyko
wystapienia drgawek,

- kwasem acetylosalicylowym: jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu
nie jest zalecane ze wzglgdu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych. Dane
doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa
podawane jednocze$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do
sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu
moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego.
Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego
(patrz punkt 5.1).

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze nickorzystnie wptywac na przebieg cigzy i rozwoj zarodka
lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugerujg zwickszone ryzyko poronienia i wad serca,

a takze wytrzewienia w razie stosowania inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie
cigzy. Bezwzgledne ryzyko wady uktadu sercowo-naczyniowego ulegto zwigkszeniu z mniej niz 1%
do okoto 1,5%. Uwaza sie, ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia.

U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyny zwigksza ryzyko utraty
zarodka przed implantacja i po implantacji, jak rowniez obumarcia zarodka i ptodu. Dodatkowo,

u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyny w okresie organogenezy wykazano
zwigkszong czestos¢ wystepowania réznych wad, w tym uktadu sercowo-naczyniowego.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowac¢ matowodzie wskutek
zaburzen czynnos$ci nerek ptodu. Moze ono wystgpi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest
zwykle odwracalne po jego przerwaniu. Dodatkowo odnotowano przypadki zwe¢zenia
przewodu tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze, z ktérych wickszos¢ ustapita po
przerwaniu leczenia. W zwigzku z tym W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy
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podawac ibuprofenu, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany
przez kobiete starajgcg si¢ zaj$¢ w cigze lub podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy,
zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak najkrotszy.
Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia i zwezenia przewodu
tetniczego po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku
stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tg¢tniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania ibuprofenu.
W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga dziata¢ na ptod w
nastepujacy sposob:
— toksyczne dziatanie dotyczace phuc i serca (przedwczesne zwezenie/zamkniecie przewodu
tetniczego i nadcisnienie ptucne);
— zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);
U matki i noworodka pod koniec cigzy moga prowadzi¢ do:
- wydhluzenia czasu krwawienia w wyniku dzialania antyagregacyjnego, ktére moze wystapic¢
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;
- hamowania czynnosci skurczowej macicy powodujacego opo6znienie lub przedtuzanie si¢
porodu.
W zwigzku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 i 5.3).

Wplyw na ptodnos¢ patrz punkt 4.4
4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych majacych wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw, obstugiwania maszyn i sprawnos¢ psychofizyczng podczas stosowania produktu
w zalecanych dawkach i przez zalecany okres.

4.8. Dzialania niepozadane
Jak kazdy produkt leczniczy, produkt Ibuprom Max Sprint moze powodowa¢ dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wg czestosci wystepowania stosujgc nastepujace okreslenia:
Bardzo czgsto: > 1/10

Czesto: > 1/100, < 1/10

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

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

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czestos¢ nieznana: brak mozliwosci oceny na podstawie dostepnych danych

Zaburzenia zotadka i jelit:

Niezbyt czesto: niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony $§luzowej Zotadka.

Bardzo rzadko: owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z przewodu pokarmowego
(smotowate stolce, krwawe wymioty), perforacja, wrzodziejace zapalenie blony sluzowej jamy ustne;j,
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czesto: bole glowy.
Rzadko: zawroty glowy, bezsennos¢, senno$¢, pobudzenie, drazliwo$¢ i uczucie zmeczenia, jatowe

zapalenie opon mézgowych.

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: depresja, reakcje psychotyczne.

Zaburzenia ucha i btednika:
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Bardzo rzadko: szumy uszne.

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:

Bardzo rzadko: jalowe zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych (szczegoélnie w populacji 0séb

z chorobami autoimmunologicznymi: toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki
Iacznej).

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, ostra niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigkszenie stezenia mocznika w osoczu, §rodmiazszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego stosowania,
niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikéw morfologii krwi (anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmg¢czenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory 1 tkanki podskome;j:

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka.

Czestos¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilia i objawami ogdlnymi (zespot DRESS), ostra
uogo6lniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwo$ci na §wiatlo.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czgsto: pokrzywka i §wiad.

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢,
tachykardia, hipotensja, wstrzas anafilaktyczny, zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli; u pacjentéw

z istniejacymi chorobami auto-immunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba
tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow
wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych jak sztywnos¢ karku,

bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca:
Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystepowanie obrzgkow,
niewydolno$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: nadcis$nienie tetnicze.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
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Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Objawy:

U wigkszosci pacjentéw przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢: szumy uszne, bol glowy i
krwawienie zoladkowo-jelitowe. 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. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy (ang. INR) moze by¢ zwigkszony. Mogg wystapi¢: ostra niewydolnos¢ nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentdow z astma moze wystgpic¢ zaostrzenie objawow asLeczenie:

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Lekarz moze zleci¢ ptukanie
zotadka. Nalezy monitorowac czynno$¢ serca i kontrolowaé objawy czynnos$ci zyciowych, o ile sa
stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywnego w ciagu 1 godziny od przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Ibuprofen (pochodna kwasu propionowego) nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Wykazuje dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgorgczkowe.
Dziatanie leku wynika z jego zdolnosci do hamowania syntezy prostaglandyn. Zmniejszenie syntezy
prostaglandyn nastepuje w wyniku hamowania enzymu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego
(COX-2) indukowanej w przebiegu procesu zapalnego, co prowadzi do zahamowania syntezy
cyklicznych nadtlenkéw, bezposrednich prekursorow prostaglandyn. Niewybiorcze rownoczesne
hamowanie drugiej formy cyklooksygenazy — izoenzymu COX-1 (tzw. postaci konstytutywnej),
powoduje wystepowanie dzialan niepozgdanych produktu leczniczego Ibuprom Max Sprint, takich
jak: zmniejszenie syntezy prostaglandyn (chronigcych btone §luzowa przewodu pokarmowego),
uszkodzenie nerek oraz zmniejszenie syntezy tromboksanu.

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

Po podaniu doustnym ibuprofen wchtania si¢ dobrze z przewodu pokarmowego - czg¢Sciowo w
zotadku, czesciowo w jelicie cienkim. Biodostepnos¢ ibuprofenu w postaci racemicznej wynosi 71%.
Z biatkami osocza wiaze si¢ w ponad 90%. Przenika do mazi stawowe;.

Kapsutki Ibuprom Max Sprint zawieraja 400 mg ibuprofenu rozpuszczonego w hydrofilowym
rozpuszczalniku. Lek znajduje si¢ wewnatrz zelatynowej otoczki. Podczas procesu trawienia otoczka
zelatynowa rozpada si¢ w soku zotadkowym uwalniajac ibuprofen w postaci gotowej do
natychmiastowego wchtonigcia. Maksymalne stgzenie w osoczu pojawia si¢ juz po okoto 30 minutach
od podania. W przypadku tabletek maksymalne stezenie pojawia sie dopiero po okoto 1-2 godzinach
od podania. Badanie porownujace bezposrednio kapsulke z ibuprofenem 400 mg z tabletkami 2 x 200
mg wykazaly, ze maksymalne st¢Zzenie w osoczu byto osiaggane ponad dwa razy szybciej (ponad 2 x
szybsze wchianianie) w przypadku kapsutek (32,5 min) niz w przypadku tabletek (90 min). Oznacza
to, ze Ibuprom Max Sprint wykazuje co najmniej dwa razy szybsze dziatanie przeciwbolowe niz
tabletki z ibuprofenem. Jesli produkt podawany jest podczas positku jego wchtonigcie moze ulec
opoOznieniu.

Ibuprofen metabolizowany jest w watrobie do karboksylowanych i hydroksylowanych pochodnych.
W ciagu 24 godzin po podaniu ostatniej dawki, w ponad 75% wydalany jest przez nerki w postaci
nieczynnych metabolitéw - pochodnych karboksylowanych kwasu propionowego (2-(p-(2-karboksy-
propyl)-fenyl) okoto 37%), pochodnych hydroksylowanych kwasu propionowego (2-(p-(2-
hydroksymetyl-propyl)-fenyl) okoto 25%), oraz w postaci nie zmienionej (okoto 14%).

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu w doswiadczeniach na zwierzetach ujawniata sig
glownie w postaci zmian i owrzodzen przewodu pokarmowego. Badania in vitro i in vivo nie
dostarczyty klinicznie znaczacych dowodow na potencjalne dziatanie mutagenne ibuprofenu.

W badaniach na szczurach i na myszach nie stwierdzono dziatania rakotwoérczego ibuprofenu.
Ibuprofen wywotywat zahamowanie owulacji u krolikow jak rowniez zaburzenia implantacji

u r6znych gatunkow zwierzat (krolik, szczur, mysz). Badania eksperymentalne wykazaty, ze ibuprofen
przenika przez tozysko, za$ po dawkach toksycznych dla matki obserwowano zwigkszong czgsto§¢
wystepowania wad rozwojowych ptodu (np. wady przegrody miedzykomorowej serca).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Makrogol 600

Potasu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Sktad kapsutki:

Zelatyna

Sorbitol ciekly, czgsciowo odwodniony
Woda oczyszczona

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznoSci

2 lata.
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6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

10 kapsutek mickkich w 1 blistrze w tekturowym pudetku.

20 kapsutek migkkich (2 blistry po 10 sztuk) w tekturowym pudetku.

30 kapsutek migkkich (3 blistry po 10 sztuk) w tekturowym pudetku.

40 kapsutek migkkich (4 blistry po 10 sztuk) w tekturowym pudetku.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Zigbicka 40

50 — 507 Wroctaw

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
18604

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

2011-02-23

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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