CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym, 40 mg/ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

1 ml zawiesiny doustnej zawiera 500 mg maltitolu ciektego (E 965), 6 mg sodu, 1 mg benzoesanu
sodu (E 211) oraz 0,0002 mg alkoholu benzylowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Lepka zawiesina o barwie od biatej do kremowe;.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawowe
e BOlu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego
o Gorgczki

MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym jest wskazany do stosowania u dzieci o masie ciata od
10 kg (w wieku od 1 roku), u mtodziezy i u 0s6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Szczegotowe informacje dotyczace dawkowania podano w tabeli ponizej. U dzieci i mlodziezy
dawkowanie produktu leczniczego MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym uzaleznione jest od
masy ciata lub wieku, zazwyczaj dawka jednorazowa wynosi od 7 do 10 mg/kg mc., a maksymalna
dawka dobowa to 30 mg/kg mc.

Odstep pomigdzy kolejnymi dawkami powinien by¢ ustalany zaleznie od objawow i maksymalnej
dawki dobowej. Nie powinien on by¢ krotszy niz 6 godzin. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki
maksymalnej.

Jesli u dzieci i mtodziezy bedzie istniata koniecznos$é podawania tego produktu leczniczego dtuzej niz
przez 3 dni lub jesli nasila si¢ wystgpujace objawy, wowczas nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli u 0s6b dorostych bgdzie konieczne podawanie tego produktu leczniczego dtuzej niz przez 3 dni
w gorgczce lub dluzej niz 4 dni w bolu lub jesli nasilg si¢ wystepujace objawy, wowczas nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.



Kazde 5 ml zawiesiny doustnej odpowiada dawce 200 mg ibuprofenu.

Masa ciala Dawka jednorazowa Maksymalna dawka

(wiek) dobowa (24 godziny)

10 kg - 15 kg 2,5 ml zawiesiny doustnej (co | 7,5 ml zawiesiny doustnej

(Dzieci w wieku 1 - 3 lat) odpowiadal00 mg (co odpowiada 300 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

16 kg - 19 kg 3,75 ml zawiesiny doustnej 11,25 ml zawiesiny doustnej

(Dzieci w wieku 4 - 5 lat) (co odpowiada 150 mg (co odpowiada 450 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

20 kg - 29 kg 5 ml zawiesiny doustnej (co | 15 ml zawiesiny doustnej

(Dzieci w wieku 6 - 9 lat) odpowiada 200 mg (co odpowiada 600 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

30 kg - 39 kg 5 ml zawiesiny doustnej (co | 20 ml zawiesiny doustnej

(Dzieci w wieku 10 - 11 lat) | odpowiada 200 mg (co odpowiada 800 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

> 40 kg 5 - 10 ml zawiesiny doustnej | 30 ml zawiesiny doustnej

(Mtodziez w wieku od 12 (co odpowiada 200-400 mg (co odpowiada 1200 mg

lat 1 dorosli) ibuprofenu) ibuprofenu)

Dzialania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrotszy okres konieczny do opanowania objawow (patrz punkt 4.4).

Szczegblne grupy pacjentow
Pacjenci w podesztym wieku

Nie jest wymagane dostosowanie dawkowania. Z powodu mozliwego profilu dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.4) pacjenci w podesztym wieku powinni by¢ szczegodlnie uwaznie monitorowani.

Niewydolno$¢ nerek
Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentéw z fagodnym do umiarkowanego zaburzeniem
czynnosci nerek (pacjenci z cigzka niewydolnos$cig nerek, patrz punkt 4.3).

Niewydolnos$¢ watroby (patrz punkt 5.2)
Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentéw z fagodnym do umiarkowanego zaburzeniem
czynno$ci watroby (pacjenci z cigzka niewydolnoscig watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci i mtodziez
Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz rowniez punkt 4.3.

Sposob podawania

Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do krotkotrwalego stosowania doustnego..

U pacjentow z wrazliwym zotadkiem zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego MIG dla dzieci
Forte o smaku truskawkowym podczas positku.

Przed uzyciem nalezy energicznie wstrzasng¢ butelkg. W celu doktadnego wymierzenia dawki,
opakowanie zawiera doustng strzykawke dozujaca o pojemnosci 5 ml (posiadajaca podziatke co 0,25
ml), stuzaca podaniu doustnemu.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1



- Skurcz oskrzeli, astma oskrzelowa, zapalenie btony $luzowej nosa, pokrzywka lub obrzek
naczynioruchowy w zwigzku z przyjeciem kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) w wywiadzie

- Zaburzenia krwiotworzenia o niewyjasnionej etiologii

- Czynna lub w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa / krwawienie z przewodu
pokarmowego (dwa lub wiecej oddzielne epizody stwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia)

- Krwawienia z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego zwigzane z
wczesniejszym leczeniem NLPZ w wywiadzie

- Krwawienie z naczyn mozgowych lub inne aktywne krwawienie
- Cigzka niewydolno$¢ watroby lub cigzka niewydolnos¢ nerek
- Ciezka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg NYHA)

- Cigzkie odwodnienie (np. spowodowane wymiotami, biegunkg lub przyjmowaniem
niewystarczajacej ilosci plynow)

- Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6)

- Duzieci o masie ciata ponizej 10 kg (W wieku ponizej 1 roku), poniewaz taka dawka produktu
leczniczego nie jest odpowiednia dla tej grupy ze wzgledu na zbyt duzg zawarto$¢ substancji
czynnej

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dzialania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrotszy okres konieczny do opanowania objawow (patrz punkt 4.2 oraz ryzyka dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego i uktadu sercowo-naczyniowego podane
ponizej).

Bezpieczenstwo dotyczace przewodu pokarmowego
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego MIG dla dzieci Forte o smaku
truskawkowym z innymi NLPZ, w tym selektywnych inhibitorow cyklooksygenazy-2.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podesztym wicku dziatania niepozadane wystepuja ze zwigkszong czestoscia podczas
stosowania NLPZ, szczegdlnie krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacja przewodu
pokarmowego, ktore moga spowodowac zgon (patrz punkt 4.2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, choroba wrzodowa i perforacja

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy i
perforacji przewodu pokarmowego, ktére moga spowodowaé zgon, opisywano przy stosowaniu
wszystkich NLPZ w kazdym czasie podczas leczenia, z wystgpowaniem lub bez wystgpowania
objawow ostrzegawczych albo wczesniejszych powaznych zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy i
perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz ze stosowang dawka NLPZ oraz u pacjentow z choroba
wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegdlnie jesli byta ona powiktana krwawieniem
lub perforacja (patrz punkt 4.3), a takze u pacjentéw w podesztym wieku. Pacjenci tacy powinni
rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki.
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Nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy
protonowej) u tych pacjentow, a takze u pacjentow wymagajacych stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego badz innych produktow leczniczych zwigkszajacych ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego (patrz ponizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci z dziataniami niepozadanymi ze strony przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie jesli
sa to pacjenci w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony jamy
brzusznej (szczegodlnie krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza na poczatku leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow jednocze$nie przyjmujacych leki, ktore moga zwigkszaé
ryzyko choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia z przewodu pokarmowego,
takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny oraz leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz
punkt 4.5).

Jesli u pacjentow stosujacych produkt leczniczy MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym
wystepuje krwawienie z przewodu pokarmowego lub choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunstanicy,
produkt leczniczy nalezy odstawic.

U pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego (np. wrzodziejacego zapalenia jelita grubego,
choroby Crohna) w wywiadzie, NLPZ nalezy stosowac ostroznie, gdyz choroby te moga ulec
zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uklad kraZenia i naczynia mézgowe

U pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolno$cig serca objawiajaca si¢ zatrzymaniem
plynow, w wywiadzie, u ktérych w trakcie leczenia NLPZ stwierdzono wzrost ci$nienia t¢tniczego
lub obrzeki, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci (konsultacje z lekarzem lub farmaceuty) przed
rozpoczeciem leczenia.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia incydentéw zakrzepowych w tgtnicach
(na przyktad zawatu mig$nia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania epidemiologiczne nie
wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg na dobg) jest zwigzane ze
zwickszeniem ryzyka wystapienia incydentow zakrzepowych w tetnicach.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem te¢tniczym, zastoinowa niewydolno$cia
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 na dobeg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dlugotrwatego leczenia pacjentéw, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadci$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sa duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobe).

Ciezkie reakcje skorne

Bardzo rzadko, w zwiazku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki ci¢zkich reakcji skornych,
niektore zakonczone zgonem; w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespo6t Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Pacjenci wydaja si¢ by¢ najbardziej
narazeni na ryzyko wystapienia tych reakcji na samym poczatku leczenia, w wigkszosci przypadkow
reakcje te pojawiaja si¢ w pierwszym miesigcu leczenia. Zgtaszano przypadki ostrej uogolnionej
osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktéw zawierajacych ibuprofen. MIG dla
dzieci Forte o smaku truskawkowym nalezy odstawi¢, kiedy tylko pojawi si¢ wysypka skorna, zmiany
w obrebie bton §luzowych badz jakiekolwiek inne objawy nadwrazliwosci.

Wyjatkowo, przyczyna ci¢zkich zakaznych powiktan dotyczacych skory i tkanek migkkich moze by¢
ospa wietrzna (patrz punkt 4.8). Dotychczas, nie mozna wykluczy¢ przyczyniania si¢ NLPZ do
zaostrzania tych zakazen. Dlatego zaleca si¢ unikania stosowania produktu leczniczego MIG dla
dzieci Forte 0 smaku truskawkowym w przypadku ospy wietrznej.

4



Maskowanie objawéw zakazZenia podstawowego

MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢
do opo6znionego rozpoczgcia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia.
Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiklan
bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli produkt leczniczy MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym
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 utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Zaburzenia ukladu oddechowego

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego MIG dla dzieci Forte o smaku
truskawkowym u pacjentow z astma oskrzelowa lub pacjentOw z astma oskrzelowa w wywiadzie,
poniewaz odnotowano, ze leki z grupy NLPZ mogg powodowac¢ skurcz oskrzeli u tych pacjentow.

Inne uwagi

MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym nalezy stosowacé tylko po uwaznym rozwazeniu
stosunku korzysci do ryzyka:
- U pacjentéw z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. u pacjentow z ostra
porfirig przerywana)
- U pacjentow z ukladowym toczniem rumieniowatym jak rowniez z mieszang choroba tkanki
facznej, poniewaz istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia jalowego zapalenia opon
mozgowych (patrz punkt 4.8).

W nastepujacych przypadkach produkt leczniczy MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym mozna
stosowac¢ tylko pod $cista kontrolg lekarza:

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci przewodu pokarmowego lub jesli u pacjenta
stwierdzono w wywiadzie przewlekla zapalna chorobe przewodu pokarmowego
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna)

- W przypadku nadcis$nienia tetniczego lub niewydolnosci serca

- W przypadku zaburzen czynnosci nerek (poniewaz u pacjentéw z istniejaca wcezesniej
choroba nerek moze doj$¢ do ostrego pogorszenia wydolnosci nerek)

- W przypadku odwodnienia

- W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby

- Bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych

- U pacjentéw, u ktorych wystepuje katar sienny, polipy nosa, przewlekly obrzek btony
sluzowej nosa lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc, poniewaz u tych pacjentow istnieje
wieksze ryzyko wystapienia reakcji alergicznych, w tym napadoéw astmy (tzw. astmy
wywolanej przez $rodki przeciwbdlowe), obrzgku naczynioruchowego lub pokrzywki

- U pacjentéw, u ktérych stwierdzono reakcje alergiczne na inne substancje, poniewaz u tych
pacjentow istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci réwniez po
zastosowaniu produktu leczniczego MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym.

Ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwo$ci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo rzadko. Po
wystapieniu pierwszych objawow nadwrazliwosci po podaniu MIG dla dzieci Forte o smaku
truskawkowym, nalezy przerwac¢ stosowanie produktu leczniczego. Wiasciwe leczenie, odpowiednie
do objawow, powinno zosta¢ zastosowane przez personel medyczny.

Ibuprofen moze okresowo hamowaé czynnos¢ ptytek krwi (agregacje trombocytow). Pacjenci z
zaburzeniami krzepniecia powinni by¢ w zwigzku z tym uwaznie monitorowani.

Podczas dlugotrwalego stosowania produktu leczniczego MIG dla dzieci Forte o smaku
truskawkowym konieczne jest regularne kontrolowanie wskaznikow czynno$ci watroby , czynnosci
nerek oraz morfologii krwi.



Dlugotrwate stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego z powodu bolu glowy moze nasili¢
bol. Jesli sytuacja ta wystapi lub jesli zajdzie jej podejrzenie, pacjent powinien zwrdci¢ si¢ do lekarza
po poradg i przerwac leczenie. Polekowe bole glowy powinno si¢ podejrzewac u pacjentéw, u ktorych
czesto lub codziennie wystepujg bole gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow
przeciwbdlowych.

Ogdlnie nawykowe stosowanie lekdw przeciwbolowych, szczegdlnie potaczen roéznych lekow
przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do utrzymujacych si¢ zmian w nerkach i wigzaé si¢ z ryzykiem
niewydolnosci nerek (nefropatii analgetyczne;j).

W wyniku jednoczesnego spozywania alkoholu i stosowania NLPZ moga nasila¢ si¢ dziatania
niepozadane zwigzane z substancjg czynna, szczegdlnie te dotyczace przewodu pokarmowego lub
osrodkowego uktadu nerwowego.

Wptyw na ptodnosci u kobiet, patrz punkt 4.6.

Produkt leczniczy zawiera 500 mg ciektego maltitolu (E 965) w 1 ml. Produkt leczniczy nie powinien
by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy.

Ten produkt leczniczy zawiera 6 mg sodu na 1 ml, co odpowiada 0,3 % zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u osob dorostych.

Produkt leczniczy zawiera 1 mg benzoesanu sodu (E 211) w 1 ml.

Produkt leczniczy zawiera 0,0002 mg alkoholu benzylowego w 1 ml.

Alkohol benzylowy moze powodowacé reakcje alergiczne.

Istnieje zwigkszone ryzyko kumulacji u matych dzieci (w wieku ponizej 3 lat).

Ze wzgledu na duze objetosci alkoholu benzylowego nalezy podawac produkt leczniczy z ostroznoscia
i tylko w razie konieczno$ci, zwlaszcza u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig oraz u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby z powodu ryzyka kumulacji i toksycznosci (kwasica
metaboliczna).

Dzieci i mlodziez
Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy zachowac ostrozno$¢, stosujac ibuprofen (podobnie jak inne NLPZ) z nastepujacymi lekami:

Inne leki z grupy NLPZ, tacznie z pochodnymi kwasu salicylowego

Jednoczesne stosowanie kilku lekdw z grupy NLPZ moze zwigkszac ryzyko wystapienia choroby
wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy oraz krwawienia z przewodu pokarmowego z powodu
dzialania synergicznego tych lekéw. Dlatego tez nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu
z innymi lekami z grupy NLPZ (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzglgdu na
mozliwos¢ nasilenia dzialan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczes$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 sig, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Digoksyna, fenytoina, lit



Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym z
digoksyna, fenytoing lub litem moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia tych substancji czynnych w
surowicy krwi. Podczas prawidtowego stosowania (przez okres maksymalnie 4 dni) kontrola stezenia
w litu, digoksyny i fenytoiny w surowicy krwi nie jest konieczna.

Leki moczopedne, inhibitory ACE, leki beta-adrenolityczne i antagonisci angiotensyny 11

NLPZ mogg zmniejsza¢ dziatanie lekow moczopednych oraz innych lekéw zmniejszajacych cisnienie
krwi. U niektdrych pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci w
podesztym wieku z zaburzeniem czynnosci nerek) jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE, lekow
beta-adrenolitycznych lub antagonistéw angiotensyny Il, a takze lekow hamujacych cyklooksygenaze,
moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynno$ci nerek z ostra niewydolnoscig nerek wigcznie,
ktora jest zwykle odwracalna. Dlatego tez wymienione skojarzenia nalezy stosowac z zachowaniem
ostroznosci, szczego6lnie u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio
nawodnieni, a po rozpoczeciu leczenia skojarzonego nalezy przeprowadzi¢ badanie czynnosci nerek,
ktore powinno by¢ nastgpnie okresowo powtarzane.

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym z lekami
moczopgdnymi oszczedzajacymi potas moze prowadzi¢ do hiperkaliemii.

Kortykosteroidy
Zwigkszone ryzyko wystapienia choroby wrzodowej zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienia z
przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

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

Metotreksat

Zastosowanie produktu leczniczego MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym w okresie 24
godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia metotreksatu we
krwi i zwigkszenia jego toksycznosci.

Cyklosporyna

Ryzyko uszkodzenia nerek przez cyklosporyne zwigksza si¢ przy jednoczesnym podawaniu z
niektorymi NLPZ. Nie mozna wykluczy¢, ze tego rodzaju dziatanie wystapi takze podczas
jednoczesnego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.

Leki przeciwzakrzepowe
NLPZ moga zwigkszaé¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

Pochodne sulfonylomocznika

Badania kliniczne wykazaly istnienie interakcji pomi¢dzy NLPZ i lekami przeciwcukrzycowymi
(pochodnymi sulfonylomocznika). Zaleca si¢ zapobiegawcze kontrolowanie st¢zenia glukozy we krwi
podczas jednoczesnego podawania produktu leczniczego MIG dla dzieci Forte o smaku
truskawkowym i pochodnych sulfonylomocznika.

Takrolimus
Ryzyko dziatania nefrotoksycznego zwigksza sie, gdy obydwa leki sa podawane jednoczesnie.

Zydowudyna

Istnieja dowody, Ze u pacjentéw z hemofilig i dodatnim wynikiem testu w kierunku HIV ryzyko
wystapienia krwiaka srodstawowego oraz innych krwiakow zwigksza sie podczas jednoczesnego
leczenia ibuprofenem i zydowudyna.

Probenecyd i sulfinpirazon
Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga op6znia¢ wydalanie ibuprofenu.

Antybiotyki z grupy chinolonéw



Badania na zwierz¢tach wskazuja, ze NLPZ moga zwigkszac¢ ryzyko wystgpienia drgawek zwigzanych
ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢
narazeni na zwickszone ryzyko drgawek.

Inhibitory CYP2C9

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitorow CYP2C9 moze zwigksza¢ ekspozycje organizmu na
ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z zastosowaniem worykonazolu i flukonazolu (inhibitorow
CYP2C9) stwierdzono zwigkszenie ekspozycji na S(+)-ibuprofen o okoto 80 do 100%. W przypadku
jednoczesnego podawania silnych inhibitoréw CYP2C9 nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
ibuprofenu, szczegolnie jesli ibuprofen w duzych dawkach jest podawany jednoczes$nie z
worykonazolem lub flukonazolem.

Deferazyroks

Jednoczesne stosowanie lekow z grupy NLPZ moze zwigkszac¢ ryzyko toksycznego wptywu na uktad
pokarmowy. Wymagane jest $ciste monitorowanie kliniczne pacjentéw, gdy stosuje si¢ deferazyroks
w skojarzeniu z NLPZ.

Mifepryston
Jesli NLPZ sg stosowane w okresie 8 - 12 dni po podaniu mifeprystonu, moga one zmniejszaé
skutecznos¢ mifeprystonu..

Pemetreksed

Jednoczesne stosowanie lekow z grupy NLPZ moze zmniejszy¢ eliminacje pemetreksedu, dlatego
nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w czasie stosowania wyzszych dawek NLPZ. U pacjentow z tagodna lub
umiarkowang niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny od 45 do 79 ml/minute), nalezy unikaé
jednoczesnego podawania pemetreksedu z lekami z grupy NLPZ z krotkim okresem pottrwania,
takimi jak ibuprofen, na 2 dni przed i przez 2 dni po podaniu pemetreksedu.

Milorzab japonski
Mitorzab japonski w potaczeniu z NLPZ moze nasila¢ ryzyko krwawienia.

4.6  Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Dziatanie hamujace synteze prostaglandyn moze mie¢ negatywny wptyw na przebieg ciazy i (lub)
rozwoj zarodka lub ptodu.

Dane uzyskane w badaniach epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia, wad
rozwojowych serca oraz wytrzewienia jelit w nastgpstwie stosowania inhibitora syntezy prostaglandyn
we wezesnym okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad rozwojowych uktadu sercowo-
naczyniowego zwickszylo si¢ z ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz
z dawka 1 czasem trwania leczenia.

W badaniach na zwierzegtach wykazano, ze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powodowato
poronienie przed lub po zagniezdzeniu jaja ptodowego oraz §miertelno$¢ zarodka lub ptodu.
Dodatkowo u zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy
obserwowano zwickszong czesto$¢ wystgpowania réznych wad ptodu wlaczajac zaburzenia budowy
uktadu sercowo-naczyniowego.

0Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ matowodzie spowodowane
zaburzeniami czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczgciu leczenia i zwykle
ustepuje po jego przerwaniu. Dodatkowo zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tgtniczego po
leczeniu w drugim trymestrze, z ktorych wigkszo$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. Dlatego, W
pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawac ibuprofenu, jesli nie jest to bezwzglgdnie
konieczne. Jesli ibuprofen stosuje kobieta, ktora planuje zajs¢ w ciazg lub jest w pierwszym lub
drugim trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ mozliwie najmniejsza, a czas stosowania jak najkrotszy.
Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia lub zwezenia przewodu
tetniczego po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W razie stwierdzenia
matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzestac stosowania ibuprofenu.

8



W trzecim trymestrze cigzy, w przypadku stosowania dowolnego inhibitora syntezy prostaglandyn
moze dochodzi¢ do ekspozycji:
- ptodu na:
e Dziatania toksyczne w obrebie uktadu krazenia i oddechowego (z przedwczesnym
zwezeniem/ zamknigeiem przewodu tetniczego 1 nadci$nieniem ptucnym)
e Zaburzenie czynnosci nerek (patrz powyzej)
- matki pod koniec cigzy i noworodka na:
e Ewentualne wydluzenie czasu krwawienia, przy czym owo dziatanie
przeciwagregacyjne moze wystapi¢ nawet po bardzo matych dawkach
e Zahamowanie skurczow macicy prowadzace do opdznienia lub wydtuzenia porodu.

W zwiazku z powyzszym stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy
(patrz punkty 4.3 i 5.3).

Karmienie piersia

Substancja czynna ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego jedynie w niewielkich
stezeniach. Poniewaz do chwili obecnej nie stwierdzono zadnych szkodliwych dziatan u niemowlat,
przerywanie karmienia piersiag zwykle nie jest konieczne w przypadku krétkotrwatego leczenia

w zalecanych dawkach.

Plodnos¢

Istnieja pewne dowody na to, ze leki hamujace synteze cyklooksygenazy/ prostaglandyn moga
uposledza¢ plodnos¢ kobiet poprzez wptywanie na jajeczkowanie. Dzialanie to jest odwracalne po
odstawieniu leku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Poniewaz podczas stosowania wigkszych dawek produktu leczniczego MIG dla dzieci Forte o smaku
truskawkowym moga wystgpowaé dzialania niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego,
takie jak zmeczenie i zawroty glowy, w pojedynczych przypadkach czas reakcji oraz zdolnos¢ do

aktywnego uczestniczenia w ruchu drogowym i obstugiwania maszyn moze by¢ ograniczona.
Szczegoblnie odnosi si¢ to do przypadkdéw jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych oceniana jest wedhug nastepujacych kryteriow::

Bardzo czesto: >1/10

Czesto: >1/100 do < 1/10

Niezbyt czesto: >1/1000 do < 1/100

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

Bardzo rzadko: < 1/10 000

Czestos¢ nieznana:  czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Ponizsza lista dziatan niepozadanych zawiera wszystkie dzialania niepozadane, ktére stwierdzono
podczas leczenia ibuprofenem, w tym podczas dtugotrwatego leczenia duzymi dawkami produktu
leczniczego pacjentdw w chorobach reumatycznych. Podane czesto$ci wystgpowania, ktore
wykraczaja poza bardzo rzadkie zgloszenia, dotycza krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w
dawkach dobowych nieprzekraczajacych 1200 mg w postaci doustnej (= 30 ml produktu leczniczego
MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym, maksymalnej dawki dobowej dla 0s6b dorostych i
mtodziezy w wieku od 12 lat) oraz maksymalnie 1800 mg w postaci czopkow.



Nalezy uwzgledni¢, ze wystgpowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych produktu leczniczego
zalezy przede wszystkim od zastosowanej dawki i r6zni si¢ osobniczo.

Najczgsciej obserwowane dzialania niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego. Moze wystgpic
choroba wrzodowa zotadka i (lub) jelit, perforacja lub krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore
czasami prowadza do zgonu, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po
podaniu ibuprofenu opisywano przypadki nudnos$ci, wymiotow, biegunki, wzdec¢, zaparé,
niestrwanos$ci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwistych wymiotéw, wrzodziejacego zapalenia
btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i choroby Crohna
(patrz punkt 4.4). Rzadziej opisywano przypadki zapalenia btony sluzowej zotadka. Szczegdlnie
ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego jest zalezne od wielko$ci zastosowanej
dawki oraz czasu stosowania.

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki obrzgkow, nadci$nienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na
dobg), moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia incydentow
zakrzepowych w tetnicach (np. zawat serca lub udar mézgu) (patrz punkt 4.4).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Bardzo rzadko: opisywano zaostrzenie zapalen wywotanych zakazeniem (np. rozwoj martwiczego
zapalenia powigzi) w relacji czasowej z 0golnoustrojowym zastosowaniem NLPZ. Jest to
najprawdopodobniej zwigzane z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym pojawia
si¢ lub nasilg objawy zakazenia, wowczas zaleca si¢, aby pacjent natychmiast skonsultowat si¢ z
lekarzem. Nalezy w tym wypadku ustali¢, czy istnieja wskazania do leczenia przeciwinfekcyjnego /
stosowania antybiotykoterapii.

Bardzo rzadko: podczas leczenia ibuprofenem obserwowano objawy jalowego zapalenia opon ze
sztywnoscig karku, bolem glowy, nudno$ciami, wymiotami, goraczka i zaburzeniami $wiadomosci.
Wydaje sig, iz pacjenci z chorobami autoimmunologicznymi (toczniem rumieniowatym uktadowym,
mieszang chorobg tkanki tacznej) sg bardziej predysponowani do wystgpienia tych objawow.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Bardzo rzadko: zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowos¢,
pancytopenia, agranulocytoza).

Pierwsze objawy moga obejmowacé: goraczke, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej,
dolegliwosci grypopodobne, znaczne zmeczenie, krwawienia z nosa i wylewy podskorne.

W takich przypadkach pacjentowi nalezy zaleci¢ przerwanie stosowania produktu leczniczego MIG
dla dzieci Forte o smaku truskawkowym, unikanie samodzielnego leczenia si¢ lekami
przeciwbolowymi i przeciwgoraczkowymi i skonsultowanie si¢ z lekarzem.

Podczas dlugotrwatego stosowanie produktu leczniczego nalezy regularnie kontrolowa¢ morfologie
Krwi.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci z wysypkami skornymi i §wiadem, a takze napady astmy
oskrzelowej (z mozliwym spadkiem ci$nienia tetniczego)

Pacjenta nalezy pouczy¢ o konieczno$ci natychmiastowego poinformowania o tym lekarza i

zaprzestania stosowania produktu leczniczego MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym w tym
przypadku.
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Bardzo rzadko: cigzkie uogolnione reakcje nadwrazliwosci. Objawy moga obejmowacé: obrzek twarzy,
obrzek jezyka, wewnetrzny obrzek krtani ze zwezeniem drog oddechowych, duszno$é, tachykardie,
nagle zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego az do zagrazajacego zyciu wstrzasu.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wymienionych objawow, a moze si¢ to zdarzy¢ nawet przy
jednorazowym uzyciu produktu leczniczego, konieczna jest natychmiastowa pomoc lekarska.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czesto: zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol glowy, zawroty glowy,
bezsenno$¢, pobudzenie psychoruchowe, drazliwos¢ lub zmeczenie

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia. Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby w razie ich wystapienia
natychmiast poinformowat o tym lekarza i przerwat stosowanie ibuprofenu.

Zaburzenia ucha i blednika
Rzadko: szumy uszne, ubytki stuchu

Zaburzenia serca
Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat serca

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadcis$nienie tetnicze, zapalenie naczyn

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Bardzo rzadko: astma, skurcz oskrzeli, dusznos¢

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowego takie jak zgaga, bol brzucha, nudnosci,
wymioty, wzdgcia, biegunka, zaparcie i niewielka utrata krwi z przewodu pokarmowego, ktéra moze
w pojedynczych przypadkach doprowadzi¢ do niedokrwistosci.

Niezbyt czgsto: choroba wrzodowa zotfadka i (lub) dwunastnicy, potencjalnie z krwawieniem i
perforacja, wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie btony §luzowej zotadka

Bardzo rzadko: zapalenie btony §luzowej przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ zwezenia $wiatla
jelita spowodowane przez zmiany o typie pseudobton.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby w przypadku wystapienia ostrego bolu w goérnej czgsci brzucha,
pojawienia si¢ $wiezej krwi w stolcu, smolistych stolcow lub krwistych wymiotow odstawit produkt
leczniczy i natychmiast udat si¢ do lekarza.

Zaburzenia watroby i drég zélciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby, szczego6lnie podczas
dhugotrwatego leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby

Zaburzenia skdry i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: roézne wysypki skorne

Bardzo rzadko: zmiany pgcherzykowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (zesp6t Lyella), wypadanie wlosow (tysienie).
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Czestos¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS), ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwo$ci na §wiatto

W pojednyczych przypadkach w trakcie zakazenia ospa wietrzng moze dochodzi¢ do cigzkich
zakazen skory i powiktan dotyczacych tkanek migkkich (patrz tez ,,Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze”).

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu i powstawanie obrzgkOw, szczeg6lnie u
pacjentow z nadci$nieniem tetniczym lub niewydolno$cia nerek, zesp0t nerczycowy, srodmigzszowe
zapalenie nerek, ktoremu moze towarzyszyc¢ ostra niewydolno$¢ nerek.

Moze réwniez wystapi¢ uszkodzenie nerek (martwica brodawek nerkowych) oraz zwigkszone st¢zenie
kwasu moczowego we Krwi.

Z tego powodu nalezy regularnie kontrolowaé czynno$¢ nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania

Objawami przedawkowania moga by¢: nudnosci, bol brzucha, wymioty (mozliwe rowniez z krwig),
bol gtowy, szum w uszach, splatanie, oczoplas, ostabienie, zawroty glowy, senno$¢, utrata
przytomnosci i drgawki (glownie u dzieci, w tym drgawki miokloniczne). Ponadto moze wystapi¢
krwawienie z przewodu pokarmowego oraz zaburzenia czynno$ci watroby i nerek. W cigzkim zatruciu
moze wystapi¢ kwasica metaboliczna. Dodatkowo moze wystapi¢ hipotermia, niedoci$nienie tgtnicze,
depresja oddechowa i sinica.

Postepowanie

Nie ma swoistej odtrutki dla ibuprofenu.

Mozliwosci terapeutyczne leczenia zatrucia zalezg od zakresu, nasilenia i objawow Klinicznych
zgodnie z powszechng praktyka intensywnej terapii.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niestroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: MO1AEO1

Mechanizm dzialania
Ibuprofen to niesteroidowy lek przeciwzapalny), ktory hamuje syntezg prostaglandyn, co wykazano w
standardowych modelach do§wiadczalnych zapalenia u zwierzat. U ludzi ibuprofen zmniejsza
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zwigzane ze stanem zapalnym bol, obrzgki i goraczke. Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje
agregacje plytek krwi indukowang przez ADP i kolagen.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dane do$wiadczalne wskazujg, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednocze$nie. 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) Iub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac 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 4.5).

5.2  Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wochianianie

Po podaniu doustnym ibuprofen jest czg§ciowo wchtaniany juz w zotadku, a nastepnie catkowicie
wchtaniany w jelicie cienkim. Maksymalne st¢zenie w osoczu, po podaniu doustnym postaci
farmaceutycznej o standardowym uwalnianiu, jest osiggane po uptywie 1 - 2 godzin.

Dystrybucja
Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 99 %.

Metabolizm
Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja).

Eliminacja

Nieczynne farmakologicznie metabolity ulegaja calkowitemu wydaleniu, gtéwnie przez nerki (90 %),
ale tez z z6fcig. Okres pottrwania u zdrowych ludzi oraz u 0s6b z chorobami nerek i watroby wynosi
od 1,8 do 3,5 godziny.

Zaburzenia czynno$ci nerek

U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci nerek odnotowano zwickszenie niezwigzanego (S)-
ibuprofenu, wyzsza wartos¢ AUC dla (S)-ibuprofenu oraz zwigkszenie wspotczynnika
enancjomerycznego (S/R) wartosci AUC w pordwnaniu ze zdrowymi osobami.

U pacjentéw dializowanych w koncowym stadium choroby nerek $rednia, wolna frakcja ibuprofenu
wyniosta okoto 3 % w poréwnaniu z okoto 1 % u zdrowych ochotnikow. Cigzkie zaburzenia
czynno$ci nerek moga prowadzi¢ do kumulacji metabolitow ibuprofenu. Znaczenie tego dzialania nie
jest znane. Metabolity moga by¢ usuwane poprzez hemodializg (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4).

Zaburzenia czynnosci watroby

U pacjentéw z marskoscig watroby z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby (6 - 10
punktow w skali Child-Pugh) leczonych racemicznym ibuprofenem obserwowano $rednio 2-krotne
przedtuzenie okresu pottrwania, a wspotczynnik enancjomeryczny (S/R) wartosci AUC w poréwnaniu
ze zdrowymi osobami byt znaczaco nizszy, co sugeruje zaburzenia metaboliczne inwersji (R)-
ibuprofenu do aktywnego (S)- enancjomeru (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4).

Liniowo$¢/nieliniowo$é
W zakresie dawek 200 — 400 mg, ibuprofen wykazuje kinetyke liniowa. W wyzszych dawkach, lek
wykazuje kinetyke nieliniowa.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Podprzewlekta i przewlekta toksycznos¢ ibuprofenu wykazana w badaniach na zwierzgtach dotyczyta
gtownie uszkodzen i owrzodzen w przewodzie pokarmowym.

W badaniach in vitro i in vivo nie stwierdzono zadnych istotnych klinicznie dowodoéw na dziatanie
mutagenne ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono zadnych dowodow
rakotworczego dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen hamowat owulacj¢ u krélikéw i powodowat zaburzenia zagniezdzenia si¢ zarodkow u
roznych gatunkow zwierzat (kroliki, szczury, myszy). Badania dos§wiadczalne na szczurach i krélikach
wykazaly, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po podaniu dawek toksycznych dla samic szczura
stwierdzono u potomstwa zwickszong czestos¢ wystepowania wad rozwojowych (ubytek przegrody
miedzykomorowej).

Ibuprofen stanowi zagrozenie dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu benzoesan (E 211)

Kwas cytrynowy bezwodny

Sodu cytrynian

Sacharyna sodowa

Sodu chlorek

Hypromeloza 15 cP

Guma ksantan

Maltitol ciekty (E 965)

Glicerol (E 422)

Taumatyna (E 957)

Aromat truskawkowy (substancje identyczne z naturalnymi aromatami, naturalne aromaty,
maltodekstryna kukurydziana, cytrynian trietylu [E 1505], glikol propylenowy [E 1520] i alkohol

benzylowy)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania: 6 miesi¢cy

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
Po pierwszym otwarciu: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Wykonane z tereftalanu polietylenu (PET), o pojemnosci 30 ml, 100 ml, 150 ml i 200 ml butelka
koloru oranzowego z zakretkg z HDPE zabezpieczajgcg przed dostepem dzieci z facznikiem z LDPE
do strzykawki, umieszczona wraz z doustng strzykawka o pojemnosci 5 ml (cylinder z PP, tlok z
HDPE) w tekturowym pudetku.

Do opakowania dotaczona jest strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml ztozona z tloka wykonanego z
polietylenu wysokiej gestosci i cylindra wykonanego z polipropylenu.
Strzykawka doustna posiada podziatke co 0,25 ml do 5 ml.
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Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Ten produkt leczniczy stanowi zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt 5.3).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu badz jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21156

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 kwietnia 2013 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 18 pazdziernika 2016 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24.11.2023 .
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