CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUM FORTE, 200 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny zawiera 200 mg Ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: 5 ml zawiesiny zawiera 1,119 g maltitolu ciektego,

3,357 mg sodu benzoesanu (E 211), 12,589 mg glikolu propylenowego (E 1520) i 18,4 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.

Zawiesina doustna o smaku malinowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Stany goraczkowe roznego pochodzenia, mi¢dzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych

choréb zakaznych, a takze w przebiegu odczynu poszczepiennego.

Bodle roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego, takie jak:

- bole gtowy, gardta i miesni (np. w przebiegu zakazen wirusowych),

- bole zebow, bdle po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zabkowania,
- Dbole stawow i kosci, na skutek urazéw narzadu ruchu (np. skrecenia),

- bole na skutek urazow tkanek miekkich,

- bole pooperacyjne,

- bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka dobowa produktu IBUM FORTE jest $cisle uzalezniona od masy ciata i wynosi
podzielonych, zgodnie z ponizsza tabelg.

20-30 mg/kg mc., w dawkach

Wiek dziecka
(masa ciala dziecka)

Dawka jednorazowa

Maksymalna dawka dobowa

3-6 miesiecy (5-7,6 kg)

1,25 ml (50 mg)

3razy po 1,25 ml = 150 mg

6-12 miesigey (7,7-9 Kg)

1,25 ml (50 mg)

3-4 razy po 1,25 ml = 150-200 mg

1-3 lata (10-15 kQ)

2,5 ml (100 mg)

3 razy po 2,5 ml = 300 mg

46 lat (16-20 kg)

3,75 ml (150 mq)

3 razy po 3,75 ml = 450 mg

7-9 lat (21-29 kg)

5 ml (200 mQ)

3 razy po 5 ml =600 mg

10-12 lat (30-40 kg)

7,5 ml (300 mg)

3razy po 7,5 ml =900 mg

powyzej 40 kg

7,5-10 ml (300-400 mg)

3-4 razy po 7,5 ml = 900-1200 mg

U niemowlgt W wieku ponizej 6. miesigca zycia mozna podawac produkt tylko po konsultacji z

lekarzem.

Produkt leczniczy nalezy podawac¢ w odstepach co najmniej szeSciogodzinnych.
Nie nalezy stosowa¢ wigkszej dawki produktu niz zalecana.
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Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4).
Bez konsultacji z lekarzem nie stosowa¢ dtuzej niz 3 dni.

Do opakowania dotaczona jest miarka lub tyzka miarowa lub korek i strzykawka doustna.

Sposéb podawania

Podanie doustne. Przed uzyciem butelk¢ nalezy wstrzasnaé.

Instrukcja dawkowania przy pomocy strzykawki doustnej:
A) w przypadku strzykawki z zamocowanym na jej koncu korkiem:

przed pierwszym uzyciem strzykawki z korkiem nalezy ja bezwzglednie umy¢ w cieptej (nie
wrzacej) wodzie z dodatkiem $rodka myjacego,

mocno wcisna¢ korek w szyjke butelki przy pomocy strzykawki,

aby napehi¢ strzykawke, butelke nalezy energicznie wstrzasna¢, odwréci¢ do gory dnem,

a nastgpnie ostroznie przesuwac tlok strzykawki do dotu, wciagajac zawiesing w pozadanej ilosci
okreslonej na podziatce,

w celu doktadnego odmierzenia dawki kotnierz korpusu strzykawki powinien zosta¢ ustawiony na
linii podziatki znajdujacej si¢ na ttoku,

butelke odwrdci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wyjaé strzykawke z korka (Rysunek 1),

Rysunek 1

A
.'"I gl

koncowke strzykawki nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastgpnie wolno wciskajac tlok,
ostroznie oprozni¢ zawarto$¢ strzykawki,

po zastosowaniu butelke zamknaé, pozostawiajac korek w szyjce butelki, a strzykawke doustng
umy¢ w cieptej (nie wrzacej) wodzie z dodatkiem $rodka myjacego i wysuszyc¢.

B) w przypadku strzykawki z korkiem umieszczonym w szyjce butelki:

przed pierwszym uzyciem strzykawki nalezy ja bezwzglednie umy¢ w cieptej (nie wrzacej)
wodzie z dodatkiem $rodka myjacego,

po odkreceniu zakretki nalozy¢ strzykawke na korek umieszczony w szyjce butelki,

aby napehi¢ strzykawke, butelke nalezy energicznie wstrzasnaé, odwroci¢ do gory dnem,

a nastgpnie ostroznie przesuwac tlok strzykawki do dotu, wciagajac zawiesing w pozadanej ilosci
okreslonej na podziatce,

w celu doktadnego odmierzenia dawki kotnierz korpusu strzykawki powinien zosta¢ ustawiony na
linii podziatki znajdujacej si¢ na ttoku,

butelke odwroci¢ do pozycji poczatkowej i ostroznie wyjac strzykawke z korka (Rysunek 2),

Rysunek 2
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— koncoéwke strzykawki nalezy umiesci¢ w ustach dziecka, a nastepnie wolno wciskajac tlok,
ostroznie oprézni¢ zawartos¢ strzykawki,

— po zastosowaniu butelke zamknac, a strzykawke doustng umy¢ w cieplej (nie wrzacej) wodzie z
dodatkiem $rodka myjacego i wysuszy¢.

Produkt przeznaczony jest do stosowania doraznego, dlatego jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja
albo jesli wystapia nowe objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U pacjentéow z wrazliwym zotadkiem zalecane jest stosowanie produktu leczniczego IBUM FORTE
podczas positkow.

Produkt leczniczy nie zawiera cukru i alkoholu. Moze by¢ stosowany przez osoby chore na cukrzyce
(5 ml zawiesiny IBUM FORTE zawiera 1,119 g maltitolu ciektego, co odpowiada okoto 0,07
wymiennika weglowodanowego).

Szczegolne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci nerek nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z cigzka niewydolnoscig nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci watroby
U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z cigzka niewydolnoscig watroby, patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1,

— Nie stosowac u 0s6b, u ktorych w trakcie leczenia kwasem acetylosalicylowym lub innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ) wystepowaty w przesztosci jakiekolwiek
objawy alergii w postaci zapalenia btony $luzowej nosa, pokrzywki, skurczu oskrzeli lub astmy,

— Chorob wrzodowa zotgdka i (lub) dwunastnicy czynna lub nawracajgca W wywiadzie, perforacja
lub krwawienie, rowniez wystgpujace po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4),

— Ciezka niewydolnos$¢ watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek lub cigzka niewydolno$¢ serca,

— Nie stosowac¢ ibuprofenu jednoczesnie z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w
tym inhibitorami COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych — patrz punkt
4.5),

— I trymestr cigzy (patrz punkt 4.6),

— Naczyniowo-moézgowe lub inne czynne krwawienie,

— Zaburzenia krzepnigcia (ibuprofen moze wydtuzac czas krwawienia), skaza krwotoczna,

— Zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu, takie jak matoptytkowos¢.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow z niektorymi schorzeniami, ktérych przebieg moze ulec
pogorszeniu:
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— toczen rumieniowaty ukladowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — moze wystapi¢
zwigkszone ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8),

— choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Le$niowskiego i Crohna) — moze wystapi¢ zaostrzenie choroby (patrz
punkt 4.8),

— nadci$nienie t¢tnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie - opiSywano zatrzymanie
ptynow i obrzeki zwigzane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

— zaburzenia czynno$ci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynno$ci nerek (patrz punkt
4.3 i punkt 4.8),

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

— bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym.

U pacjentow z astmg oskrzelowg lub z chorobami alergicznymi w wywiadzie moze wystapi¢ skurcz
oskrzeli.

Przyjmowanie produktu w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia).

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
W zwigzku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ, szczeg6lnie krwawien i perforacji przewodu
pokarmowego, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Wplyw na przewo6d pokarmowy

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga mie¢ skutek $miertelny i ktore niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapi¢ u pacjentéw, u ktérych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W przypadku
wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac stosowanie
ibuprofenu. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegoOlnie pacjentdéw w podesztym wieku, o koniecznosci zgtaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawoéw dotyczacych przewodu pokarmowego (szczego6lnie krwawienia), zwtaszcza w
poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejszg dawke produktu
leczniczego. U tych pacjentow oraz u pacjentow wymagajacych skojarzonego stosowania matych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow zwigkszajacych ryzyko wystapienia reakcji
uktadu pokarmowego nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem
lub inhibitorami pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac ibuprofen u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inne leki,
ktore mogg zwickszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna (acenokumarol) lub leki
przeciwagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy.

Jezeli wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie u pacjentow otrzymujacych
produkt, leczenie nalezy przerwac.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentdw z
nadci$nieniem tetniczym i (Iub) niewydolnoscig serca z zatrzymaniem ptyndéw, nadcisnieniem i
obrzekiem, ktore sg zwigzane ze stosowaniem NLPZ w wywiadzie. W takich przypadkach pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia moézgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
dtugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobg¢) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze
przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobe) jest zwigzane ze zwickszeniem
ryzyka zawalu serca.
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Wptyw na nerki
Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek

z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna). To ryzyko moze zosta¢ zwigkszone
pod wptywem wysitku fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem, dlatego nalezy go unikac.
Istnieje ryzyko wystgpienia niewydolnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Ciezkie reakcje skore

Ciezkie reakcje skorne, niektdre z nich Smiertelne, wlaczajac zluszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, byty bardzo rzadko raportowane
w zwigzku ze stosowaniem lekoéw z grupy NLPZ. Najwicksze ryzyko wystapienia tych cigezkich
reakcji istnieje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesigcu stosowania.
Zglaszano przypadki ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem
produktow zawierajacych ibuprofen. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po wystgpieniu
pierwszych objawow wysypki skornej, uszkodzenia btony sluzowej lub innych objawow
nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze by¢ zrdédtem cigzkich powiktanych zakazen skory i
tkanek migkkich. W chwili obecnej nie mozna wykluczy¢ wptywu lekow z grupy NLPZ na
pogorszenie si¢ tych zakazen. Tak wigc zaleca sig, aby unikaé¢ stosowania ibuprofenu w przypadku
ospy wietrznej.

Ciegzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) sa obserwowane bardzo rzadko.
Po wystapieniu pierwszych objawdw reakcji nadwrazliwo$ci po przyjeciu lub podaniu produktu
leczniczego IBUM FORTE, zawiesina doustna leczenie musi by¢ przerwane. Personel medyczny
powinien wdrozy¢ niezbedne postgpowanie dostosowane do objawow.

Ibuprofen moze czasowo hamowa¢ czynnos¢ ptytek krwi (agregacja trombocytow). W zwigzku z tym
nalezy uwaznie monitorowa¢ stan pacjentdow z zaburzeniami krzepnigcia.

Wyniki badan doswiadczalnych wskazuja ze stosowanie ibuprofenu w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym (ang. ASA), wplywa na ostabienie dziatania ASA, polegajacego na hamowaniu
agregacji trombocytow. Ta interakcja moze ograniczy¢ pozadane dziatanie ochronne ASA na uktad
krazenia. Dlatego ibuprofen powinien by¢ stosowany ze szczego6lng ostroznoscia u pacjentéw
otrzymujacych ASA w celu hamowania agregacji trombocytow (patrz punkt 4.5).

Podczas dtugotrwatego podawania ibuprofenu, wskazana jest regularna kontrola parametrow watroby,
Czynnosci nerek, a takze morfologii krwi.

Podczas dlugotrwatego stosowania lekéw przeciwbolowych moze wystapi¢ bol gtowy, ktorego nie
nalezy leczy¢ podaniem zwigkszonych dawek produktu.

Maskowanie objawdOw zakazenia podstawowego

IBUM FORTE moze maskowac¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczgcia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano
w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrzne;.
Jesli produkt leczniczy IBUM FORTE 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.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku
wystgpienia nowych lub nasilenia wystepujacych objawow.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Maltitol ciekty

Produkt leczniczy zawiera 1,119 g maltitolu ciektego w kazdych 5 ml zawiesiny.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja fruktozy.
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Sodu benzoesan (E 211)
Produkt leczniczy zawiera 3,357 mg sodu benzoesanu w kazdych 5 ml zawiesiny.

Glikol propylenowy (E 1520)
Produkt leczniczy zawiera 12,589 mg glikolu propylenowego w kazdych 5 ml zawiesiny.

Sod
Produkt leczniczy zawiera 18,4 mg sodu na 5 ml zawiesiny, co odpowiada 0,92% zalecanej przez
WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy rozwazy¢ monitorowanie parametrow klinicznych i biologicznych u pacjentéw przyjmujacych
ibuprofen w skojarzeniu z produktami leczniczymi wymienionymi ponize;j.

Nie zaleca si¢ skojarzonego stosowania z nast¢pujacymi produktami leczniczymi:
e kwas acetylosalicylowy lub inne leki z grupy NLPZ i glikokortykosteroidy. Moga zwigkszaé
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze hamowac¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, w przypadku ich skojarzonego podawania. Jednak w
zwigzku z ograniczong liczbg danych i brakiem pewnos$ci dotyczacej ekstrapolacji danych ex vivo w
odniesieniu do danych klinicznych, nie mozna wyciagna¢ ostatecznych wnioskow w przypadku
regularnego stosowania ibuprofenu. Brak jest klinicznie istotnego wptywu w przypadku
sporadycznego uzycia ibuprofenu (patrz punkt 5.1).

Srodki ostrozno$ci wymagane podczas skojarzonego stosowania z nastepujacymi produktami

leczniczymi:

e leki moczopedne, inhibitory ACE, leki blokujace receptory beta-adrenergiczne i antagonisci
receptora angiotensyny II:

Leki z grupy NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie lekéw moczopednych i innych lekéw
przeciwnadcisnieniowych. U niektorych pacjentdow z ostabiong czynnoscia nerek (np. pacjentéw
odwodnionych lub pacjentéw w podesztym wieku z ostabiong czynnos$cig nerek) skojarzone
stosowanie inhibitora ACE, leku bata-adrenolitycznego lub antagonistow receptora angiotensyny II i
lekéw hamujacych cyklooksygenaze moze spowodowac dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym
mozliwa ostrg niewydolnos¢ nerek, ktora zazwyczaj jest odwracalna. Dlatego, to skojarzenie nalezy
stosowac z ostroznoscia, szczegolnie u osob w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio
nawodnieni i nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego,
a nastgpnie okresowo.

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego IBUM FORTE, zawiesina doustna i lekow moczopednych
oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do hiperkaliemii.

o glikozydy naparstnicy, fenytoina, lit:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego IBUM FORTE, zawiesina doustna z glikozydami
naparstnicy, fenytoing lub produktami zawierajacymi lit moze zwigksza¢ stgzenie tych produktow
leczniczych w surowicy. Kontrola st¢zenia litu w surowicy, stezenia glikozydow naparstnicy w
surowicy i fenytoiny w surowicy nie jest z reguty konieczna w przypadku stosowania produktu
zgodnie z zaleceniami (maksymalnie przez 3 do 4 dni).
e metotreksat: Istnieje dowod na mozliwe zwigkszenie st¢zenia metotreksatu w osoczu. Leki
z grupy NLPZ hamujg wydzielanie kanalikowe metotreksatu co moze prowadzi¢ do zmniejszenia
klirensu metotreksatu. W leczeniu duzymi dawkami metotreksatu, nalezy unikaé¢ stosowania
ibuprofenu (leku z grupy NLPZ). Nalezy uwzglednié¢ ryzyko wystapienia interakcji migdzy
lekami z grupy NLPZ a metotreksatem w trakcie leczenia mata dawka metotreksatu, szczegolnie
U pacjentow z niewydolnos$cia nerek. W trakcie leczenia skojarzonego metotreksatem i lekami z
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grupy NLPZ nalezy monitorowaé czynnos$¢ nerek. Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci, jesli leki
z grupy NLPZ i metotreksat sg podawane w ciggu 24 godzin, poniewaz moze nastgpi¢
zwigkszenie stezenia metotreksatu w osoczu co moze skutkowaé zwigkszeniem dziatania
toksycznego.

e takrolimus: Jesli oba produkty lecznicze podawane sg w skojarzeniu istnieje zwickszone ryzyko
wystagpienia dziatania toksycznego na nerki.

e cyklosporyna: Istniejg ograniczone dane dotyczace mozliwych interakcji prowadzacych do
zwigkszonego ryzyka wystapienia dziatania toksycznego na nerKki.

e kortykosteroidy: Zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4).

o leki przeciwzakrzepowe: Leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

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

e sulfonylomocznik: Badania kliniczne wykazaty interakcje miedzy lekami z grupy NLPZ i lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodne sulfonylomocznika). Mimo, ze interakcje pomiedzy
ibuprofenem i pochodnymi sulfonylomocznika nie zostaly opisane do tej pory, zaleca si¢ kontrole
stezenia glukozy we krwi jako §rodek ostroznosci w trakcie stosowania skojarzonego.

e zydowudyna: Istniejg dane dotyczace zwigkszonego ryzyka wylewow krwi do stawu i
powstawania krwiakéw u chorych z HIV (+) z hemofilig leczonych w skojarzeniu zydowudyna i
ibuprofenem.

e probenecyd i sulfinpirazon: Produkty lecznicze, ktore zawieraja probenecyd lub sulfinpirazon

moga op6zni¢ wydalanie ibuprofenu.

baklofen: Dziatanie toksyczne baklofenu moze wystgpi¢ po rozpoczeciu stosowania ibuprofenu.
rytonawir: Rytonawir moze zwigkszac stezenie lekow z grupy NLPZ w osoczu.

aminoglikozydy: leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ wydalanie aminoglikozydow.

antybiotyki z grupy chinolonéw: Dane uzyskane z badan na zwierzetach wskazuja, ze leki z grupy
NLPZ moga zwigkszac ryzyko wystapienia drgawek zwigzanych z antybiotykami z grupy
chinolonéw. U pacjentéw przyjmujacy leki z grupy NLPZ oraz antybiotyki z grupy chinolonow
istnieje zwiekszone ryzyko drgawek.

worykonazol i flukonazol: w badaniu z worykonazolem i flukonazolem (inhibitory enzymu

CYP2C9) wykazano zwigkszony o okoto 80 do 100% wyptyw S (+) ibuprofenu. Nalezy rozwazy¢

zmniejszenie dawki ibuprofenu gdy podawane sa silne inhibitory CYP2C9 w skojarzeniu,

szczegoblnie gdy podawana jest duza dawka ibuprofenu z worykonazolem lub flukonazolem.

e kaptopryl: Badania doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen hamuje dziatanie kaptoprylu na

wydalanie sodu.

e cholestyramina: Podczas skojarzonego stosowania ibuprofenu i cholestyraminy wchianianie

ibuprofenu jest opoznione i zmniejszone (25%). Produkty lecznicze nalezy podawac w
kilkugodzinnych przerwach.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywac niekorzystnie na przebieg cigzy i (lub) rozwoj

zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia,
wystgpienia wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego u ptodu podczas stosowania terapii
inhibitorami syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Ryzyko bezwzglednego wystapienia
wad uktadu sercowo-naczyniowego zwigkszylo si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sig, ze
ryzyko to zwicksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia. U zwierzat, podawanie inhibitoréw
syntezy prostaglandyn powoduje utrate cigzy w trakcie fazy przedimplantacyjnej oraz
poimplantacyjnej zarodka, a takze $miertelnos¢ zarodka lub ptodu. Ponadto podawanie inhibitoréw
syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy plodu wigzalo si¢ ze zwigkszong czgstoscig
wystepowania réznych wad rozwojowych, z wadami uktadu krgzenia wigcznie.

0Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowac¢ matowodzie spowodowane
zaburzeniami czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczgciu leczenia i zwykle
ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto, zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu
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w drugim trymestrze, z ktorych wiekszo$¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia. W zwigzku z tym,
ibuprofenu nie nalezy podawa¢ podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen ma by¢ podany kobiecie planujacej cigzg lub kobiecie
bedacej w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowac najmniejsza mozliwa skuteczng
dawke oraz najkrotszy mozliwy okres stosowania produktu.

Kilka dni po 20. tygodniu cigzy nalezy rozwazy¢ przedporodowg obserwacje w celu wykrycia
matowodzia i zw¢zenia przewodu tetniczego po narazeniu na produkt leczniczy IBUM FORTE. W razie
stwierdzenia matowodzia lub zwe¢zenia przewodu t¢tniczego nalezy zaprzestaé stosowania produktu
IBUM FORTE.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ ptdd na

wystapienie:

— dziatania toksycznego na serce i ptuca (przedwczesne zwe¢zenie/zamknigceie przewodu tetniczego i
nadci$nienie ptucne),

— zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

a matke i ptéd w koncowym okresie cigzy na wystgpienie:

— wydhluzonego czasu krwawienia, dziatania przeciwptytkowego, ktore moze wystapic juz po
zastosowaniu bardzo matych dawek,

— opoznienia lub wydhuzenia akcji porodowej spowodowane hamowaniem skurczéw macicy.

W zwiazku z tym produkt leczniczy IBUM FORTE, zawiesina doustna jest przeciwwskazany w trzecim

trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 5.3).

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkiej ilosci
(0,0008% zastosowanej dawki). W przypadku krotkotrwatego przyjmowania ibuprofenu w dawkach
stosowanych w leczeniu bolu i goraczki, szkodliwy wptyw na niemowleta wydaje si¢ mato
prawdopodobny. Jesli jednak zalecane jest dtuzsze przyjmowanie ibuprofenu, nalezy rozwazy¢
wczesniejsze zakonczenie karmienia piersig.

Plodnosé

Istnieja dowody na to, Ze substancje hamujace cyklooksygenaze (enzym bioracy udzial w syntezie
prostaglandyn) moga powodowac¢ zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie
to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Kroétkotrwate stosowanie produktu nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono zgodnie z konwencjag MedDRA: bardzo
czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona na
podstawie dostgpnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko zostalo opisane zaostrzenie standw zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. rozwoj
martwiczego zapalenia powigzi) skojarzone z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Jest to
prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dzialania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby natychmiast skontaktowat si¢ z lekarzem jesli objawy zakazenia
wystapia lub pogorsza si¢ w trakcie stosowania produktu IBUM FORTE. Nalezy zbada¢ czy istnieja
wskazania do leczenia przeciwzakaznego lub terapii antybiotykami. Objawy aseptycznego zapalenia
opon moézgowych ze sztywnos$cig karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami, gorgczka lub
zaburzeniami $wiadomosci obserwowano bardzo rzadko podczas stosowania ibuprofenu. Osobami
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podatnymi wydajg si¢ by¢ pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (SLE, choroba mieszana
tkanki tgcznej).

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwisto$¢, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwsze objawy to: goraczka, bdl gardia, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, znaczne zmgczenie, krwawienia z nosa i skory.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Niezbyt czgsto: reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorna i $wigdem, a takze ataki astmy (z
mozliwo$cig zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi). Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby w takim
przypadku natychmiast poinformowat lekarza i zaprzestat przyjmowania produktu IBUM FORTE.

Bardzo rzadko: ci¢zkie ogolne reakcje nadwrazliwosci. Moga one wystgpowac jako obrzek twarzy,
obrzek jezyka, obrzek krtani z wewnetrznym zwezeniem drog oddechowych, dolegliwo$¢ uktadu
oddechowego, kotatanie serca, spadek ci$nienia krwi do wstrzasu zagrazajacego zyciu.

Jesli jeden z tych objawow wystapi, co moze si¢ zdarzy¢ nawet podczas pierwszego uzycia produktu,
nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bole gtowy, zawroty glowy,
bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢ i zmeczenie.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: szumy uszne

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawal mieénia sercowego, obrzek, nadci$nienie
tetnicze i niewydolnos$¢ serca.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu (zwlaszcza w duzych
dawkach 2400 mg na dobg) oraz w dlugotrwalym leczeniu moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatoroéw tetnic (np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia zoladka i jelit

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane sa w obrebie przewodu pokarmowego. Moze
wystapi¢ choroba wrzodowa zoladka, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem
ze skutkiem $miertelnym, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Nudnosci,
wymioty, biegunka, wzdgcia, zaparcia, niestrawnos¢, bole brzucha, smoliste stolce, krwawe wymioty,
wrzodziejace zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba
Crohna (patrz punkt 4.4) byly zgtaszane po podaniu ibuprofenu. Rzadziej obserwowano zapalenie
btony Sluzowej zotadka.

Czgsto: zaburzenia zotadka 1 jelit, takie jak zgaga, bole brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia,
biegunki, zaparcia i niewielkie krwawienia w przewodzie pokarmowym, ktore w wyjatkowych
przypadkach moga powodowac niedokrwistosc.

Niezbyt czgsto: owrzodzenie przewodu pokarmowego z mozliwym krwawieniem i perforacja,
Wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Crohna (patrz
punkt 4.4), zapalenie blony Sluzowej zotadka.
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Bardzo rzadko: zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie sie przeponopodobnych zwezen
w jelitach.

Pacjent powinien zosta¢ pouczony, ze nalezy przerwac stosowanie produktu i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem, w przypadku wystapienia silnego bolu w nadbrzuszu, krwawych
wymiotéw lub smolistych stolcow.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnos$ci watroby, uszkodzenie watroby, zwlaszcza w terapii
dhugotrwatej, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Bardzo rzadko: cigzkie postacie reakcji skornych, takie jak rumien wielopostaciowy, reakcje
pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
Wyjatkowo moga wystapi¢ ciezkie zakazenia skory i tkanki migkkiej skory jako powiktania podczas
ospy wietrznej.

Czesto$¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS), ostra
uogdlniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwosci na swiatlo.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: zmniejszenie wydalania mocznika, obrzgk szczegdlnie u pacjentdow z nadcisnieniem
tetniczym. Ponadto niewydolnos$¢ nerek, zespot nerczycowy, srodmigzszowe zapalenie nerek, ktorym
moze towarzyszy¢ ostra niewydolnos$¢ nerek, martwica brodawek, zwtaszcza podczas dtugotrwatego
stosowania, zwigkszenie stezenia mocznika w surowicy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Aleje 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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnosci, wymioty, bol brzucha, bol gtowy, zawroty
glowy, sennos¢, oczoplas, zaburzenia widzenia, szumy uszne i rzadko spadek ci$nienia krwi,
niewydolno$¢ nerek i utrate przytomnosci. W ciezkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

Leczenie przedawkowania
Nie istnieje specyficzne antidotum.

Pacjenci w razie potrzeby powinni by¢ leczeni objawowo. Nalezy zastosowac¢ leczenie uzupetniajgce
w razie potrzeby.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasdciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego, kod ATC: M 01AE 01
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IBUM FORTE, zawiesina doustna nalezy do niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych z grupy
fenylopropionowych pochodnych kwasu arylokarboksylowego. Dziala przeciwzapalnie,
przeciwbolowo i przeciwgoragczkowo. Mechanizm dziatania ibuprofenu, podobnie jak innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn i w
mniejszym stopniu — tromboksanu i prostacyklin - poprzez hamowanie aktywnosci enzymu
cyklooksygenazy. Ibuprofen wykazuje takze zdolnos¢ odwracalnego hamowania agregacji ptytek
krwi. Na podstawie badan otwartych wykazano, ze ibuprofen wykazuje poczatek dziatania
przeciwgorgczkowego po 15 minutach od podania i obniza goraczke u dzieci do 8 godzin.

Dane z badan klinicznych sugeruja, ze ibuprofen podawany jednoczesnie z matg dawka kwasu
acetylosalicylowego moze zmniejsza¢ dzialanie kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu
agregacji ptytek krwi. W jednym z badan, po podaniu pojedynczej dawki 400 mg ibuprofenu w
okresie od 8 godzin przed podaniem lub do 30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego (81 mg)
o szybkim czasie uwalniania, stwierdzono zmniejszenie dziatania kwasu acetylosalicylowego na
powstawanie tromboksanu i agregacje¢ ptytek. Ze wzgledu na ograniczone dane jak réwniez trudnosci
w interpretacji danych pochodzacych z badan in vivo, nie mozna wyciagnaé jednoznacznych
wnioskow dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu, natomiast w przypadku doraznego
stosowania ibuprofenu nie przewiduje sig istotnej klinicznie interakcji.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Wchtanianie leku nastepuje w Zotadku i jelicie cienkim. Maksymalne st¢zenie leku w osoczu osiggane
jest w ciaggu 90 minut od podania.

Dystrybucja
Ibuprofen wiaze si¢ w 99% z bialkami osocza. Okres pottrwania w organizmie wynosi okoto 2 godzin.

Stezenie leku w mazi stawowej na poziomie statym stwierdza si¢ pomig¢dzy 2. a 8. godzing po
przyjeciu produktu leczniczego.

Metabolizm
Ibuprofen metabolizowany jest w 90% do nieczynnych metabolitow.

Eliminacja

Ibuprofen wydalany jest z organizmu wraz z moczem w ciggu 24 godzin od podania ostatniej dawki
produktu leczniczego. Wydalany jest w 90% jako metabolity nieczynne - glukuronidy i w 10% w
postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach, toksyczne dziatanie ibuprofenu obserwowano jako zmiany i
owrzodzenia w przewodzie pokarmowym. Ibuprofen nie wykazywat wlasciwosci mutagennych in
vitro oraz rakotworczych w badaniach przeprowadzonych u szczuréw i myszy. Badania
doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko, ale brak dowodoéw na jakiekolwiek
dzialanie teratogenne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Maltitol ciekty

Glicerol

Guma ksantan
Sacharyna sodowa
Sodu benzoesan (E 211)
Kwas fumarowy
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Disodu fosforan dwunastowodny

Aromat naturalny malinowy WONF L783 (zawiera naturalne substancje aromatyczne oraz glikol
propylenowy E 1520)

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoS$ci

3 lata.
6 miesigcy po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w zamknietym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu: Przechowywaé w zamknigtym oryginalnym opakowaniu, w temperaturze

ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie jednostkowe stanowi butelka ze szkta barwnego o pojemno$ci nominalnej 125 ml

zawierajgca nie mniej niz 130 g produktu lub butelka ze szkta barwnego o pojemno$ci nominalnej 100

ml zawierajgca nie mniej niz 100 g produktu, zamknigta zakretka z blachy aluminiowej z wktadka ze

spienionego polietylenu i pier§cieniem gwarancyjnym lub zakretka polietylenowa z pierscieniem

gwarancyjnym. Butelka umieszczona jest w pudetku tekturowym wraz z ulotkg dla pacjenta i miarkg

lub tyzka miarowa, lub korkiem i strzykawka doustna.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.

51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Tel. +48 (71) 352 95 22

Faks +48 (71) 352 76 36

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 20190

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30 maj 2012 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 5 grudzien 2016 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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