CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Iburapid, 200 mg, tabletki powlekane

Iburapid, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera: 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Kazda tabletka powlekana zawiera: 400 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza, czerwien koszenilowa (E124), azorubina (E122).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Iburapid, 200 mg: Btyszczace purpurowe, obustronnie wypukte okragte tabletki powlekane.
Iburapid, 400 mg: Btyszczace purpurowe, obustronnie wypukte okragte tabletki powlekane, z
wyttoczonym po jednej stronie oznakowaniem ,,R-06".

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Boéle réznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego (bole gtowy, m.in. bdl napieciowy i
migrena, bole zebow, nerwobdle, bole migsniowe, stawowe 1 kostne, bole towarzyszace grypie i
przezigbieniu).

Gorgczka réznego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych choréb
zakaznych).

Bolesne miesigczkowanie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

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

Tabletki powlekane Iburapid 200 mg przeznaczone sa dla dorostych, mtodziezy i dzieci 0 masie ciata
od 20 kg (dla dzieci w wieku od 6 lat).

Tabletki powlekane Iburapid 400 mg przeznaczone sg dla dorostych i mtodziezy o masie ciata od

40 kg (w wieku od 12 lat).

Dawkowanie
Dorosli i mlodziez (w wieku od okoto 12 lat) o masie ciata 40 kg i wigkszej:

Dawka poczatkowa ibuprofenu to 200 mg lub 400 mg. W razie konieczno$ci mozna przyjaé
dodatkowe dawki 200 mg lub 400 mg ibuprofenu. Odstep pomigdzy kolejnymi dawkami powinien
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by¢ ustalany odpowiednio do wystepujacych objawdw i przy uwzglednieniu maksymalnej
zalecanej dawki dobowej. Nie powinien by¢ on krétszy niz 6 godzin w przypadku dawki 400 mg
oraz nie krotszy niz 4 godziny w przypadku dawki 200 mg. W ciagu 24 godzin nie nalezy
przekraczac catkowitej dawki 1200 mg ibuprofenu.

Dawkowanie w przypadku migrenowego bolu gtowy to 400 mg w dawce pojedynczej, a w razie
koniecznosci 400 mg co 4 - 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu nie powinna
przekracza¢ 1200 mg. Przyjmowanie produktu leczniczego nalezy ograniczy¢ do maksymalnie
dwoch lub trzech dni w tygodniu.

Dzieci o masie ciata 20 do 29 kg (w wieku 6 - 9 lat): 1 tabletka 200 mg.
W razie potrzeby, 1 tabletka co 6 - 8 godzin.
Nie nalezy przekracza¢ dawki 3 tabletki/dobe (600 mg).

Dzieci o masie ciata 30 do 39 kg (w wieku 10 - 12 lat): 1 tabletka 200 mg.
W razie potrzeby, 1 tabletka co 4 - 6 godzin.
Nie nalezy przekracza¢ dawki 4 tabletek/dobe (800 mg).

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

U o0s6b z dolegliwosciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego
Iburapid podczas positkow.

Szczegolne grupy pacjentow
Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Produktu leczniczego Iburapid 200 mg nie nalezy stosowa¢ u dzieci o masie ciata ponizej 20 kg oraz
w wieku ponizej 6 lat (patrz punkt 4.3).

Produktu leczniczego Iburapid 400 mg nie nalezy stosowa¢ u dzieci o masie ciata ponizej 40 kg oraz
W wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat
Ze wzgledu na wigksze prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4)
zaleca si¢ szczegdlnie uwazne monitorowanie pacjentow w podesztym wieku.

Niewydolnos¢ nerek
Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki u pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem
czynnoS$ci nerek (pacjenci z ciezka niewydolno$cig nerek, patrz punkt 4.3).

Niewydolno$¢ watroby (patrz punkt 5.2)
Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki u pacjentow z fagodnym Iub umiarkowanym
zaburzeniem czynnos$ci watroby (pacjenci z ci¢zka niewydolnoscia watroby, patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

« Nadwrazliwos¢ na leki z grupy NLPZ, w tym kwas acetylosalicylowy; wystepowanie
W przeszlosci astmy aspirynowej, obrzeku naczynioruchowego, skurczu oskrzeli, niezytu blony
Sluzowej nosa lub pokrzywki, zwigzanych z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego lub
innych lekow z grupy NLPZ

« Cigzka niewydolno$¢ nerek i (lub) watroby

o Choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy (czynna lub w wywiadzie); perforacja lub
krwawienia, rOwniez te wystepujace po zastosowaniu NLPZ

o Cigzka niewydolnos$¢ serca (klasa IV wg NYHA)
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» Cigzkie nadcisnienie tetnicze

« Krwawienie mozgowo-naczyniowe lub inne czynne krwawienie

o Zaburzenia hematopoezy (zaburzenia uktadu krwiotworczego) o niewyjasnionej przyczynie

« Ciegzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
nawodnieniem)

o Skaza krwotoczna oraz przyjmowanie lekow przeciwzakrzepowych

o Jednoczesne przyjmowanie innych lekéw z grupy NLPZ, w tym inhibitorow COX-2

« Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6)

« Dzieci o masie ciata ponizej 20 kg

o W przypadku produktu leczniczego Iburapid, 400 mg, tabletki powlekane: mtodziez o masie
ciata ponizej 40 kg i dzieci

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow, u ktorych

wystepuja:

« zaburzenie czynno$ci watroby i (lub) nerek oraz uktadu krazenia; U pacjentéw, u ktérych
wystepuja zaburzenia czynnosci nerek nalezy stosowa¢ dawki skuteczne, mozliwie jak
najmniejsze, z jednoczesnym monitorowaniem ich czynnosci,

« czynna lub w wywiadzie astma oskrzelowa lub alergia - zazycie produktu leczniczego moze
spowodowac¢ skurcz oskrzeli,

« alergie na inne substancje, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystgpienia reakcji nadwrazliwosci,

» katar sienny, polipy nosa i przewlekta obturacyjna choroba uktadu oddechowego, ze wzgledu na
zwickszone ryzyko wystapienia u nich reakc;ji alergicznych,

« toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — wystepuje zwigkszone
ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mozgowych,

« wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra porfiria przerywana),

« choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba
Les$niowskiego i Crohna) - moze doj$¢ do nasilenia objawow,

« zaburzenia rytmu serca, nadci$nienie tetnicze, zawat migsnia sercowego lub niewydolnos$¢ serca
w wywiadzie — moze doj$¢ do zatrzymania ptynéw w organizmie,

« zaburzenia krzepniecia krwi - ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia,

o cukrzyca,

o Dbezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym.

U pacjentow W wieku powyzej 65 lat istnieje wigksze ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, niz
u pacjentow mtodszych. Stosujac najmniejszg mozliwg dawke terapeutyczng produktu leczniczego
przez najkrotszy mozliwy okres mozna zmniejszy¢ ryzyko i (lub) nasilenie dziatan niepozgdanych.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres,
konieczny do tagodzenia objawdow, zmniejsza ryzyko dziatan niepozgdanych (patrz wptyw na
przewdd pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Wphyw na przewod pokarmowy

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze mie¢ skutek $miertelny i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moze wystapi¢ u pacjentéw, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie
wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, produkt leczniczy nalezy
natychmiast odstawic¢. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmoweg0o w wywiadzie, szczegodlnie
0soby w wieku powyzej 65 lat powinni by¢ poinformowani, ze nalezy powiadomi¢ lekarza o
wszelkich nietypowych objawach ze strony uktadu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu)
zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentow stosujacych jednocze$nie inne
leki, ktére mogg zwigkszac ryzyko zaburzen ze strony przewodu pokarmowego lub mogg zwigkszaé
ryzyko krwawien, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna
(acenokumarol), lub leki przeciwptytkowe jak kwas acetylosalicylowy.
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Wphyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe

U pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cig serca , tak jak z zatrzymaniem ptyndéw i z obrzgkami nalezy odpowiednio
kontrolowa¢ i wydawac¢ wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptyndéw i obrzeki byty zgtaszane w zwiagzku
z leczeniem NLPZ.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migénia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np.

<1200 mg/dobg) jest zwigzane ze zwickszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA II-IIT), rozpoznang chorobg niedokrwienng 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¢ wiaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, 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/dobe).

Wphyw na nerki
Jednoczesne, dtugotrwale stosowanie roznych lekow przeciwbdolowych moze prowadzié do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

W przypadku dlugotrwatego leczenia ibuprofenem, konieczna jest okresowa kontrola czynnosci
watroby i nerek jak rowniez liczby krwinek, zwtaszcza u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka.

Dzieci i mtodziez
U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek.

Ciegzkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano wystepowanie ciezkich reakcji skornych, takze
$miertelnych, w tym ztuszczajace zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje si¢, ze ryzyko zwigzane z wystgpieniem tych
reakcji u pacjentéw jest najwieksze na wczesnym etapie terapii, przy czym w wiekszo$ci przypadkow
poczatek reakcji mial miejsce pierwszym miesigcu leczenia. Zglaszano przypadki ostrej uogolnionej
osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktow zawierajacych ibuprofen. Nalezy
zakonczy¢ stosowanie ibuprofenu w chwili pojawienia si¢ pierwszych przedmiotowych i
podmiotowych objawow cigzkich reakcji skornych, takich jak wysypka, zmiany na btonach $luzowych
lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrzna moze by¢ przyczyng powiktan prowadzacych do
cigzkich infekcji skory i tkanek migkkich. W zwiazku z tym, ze nie mozna wykluczy¢ wptywu lekow
z grupy NLPZ na pogorszenie stanu tych infekcji zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego
Iburapid w przypadku ospy wietrznej.

Wphw na ptodnosé
Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) mogg powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

Inne ostrzezenia

Ciezkie i ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo rzadko. Po
wystapieniu pierwszych objawow nadwrazliwosci po podaniu produktu leczniczego Iburapid, nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego. Wlasciwe leczenie, odpowiednie do objawow, powinno

zosta¢ zastosowane przez personel medyczny.
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Dhugotrwale stosowanie lekow przeciwbdlowych z powodu bolu gtowy moze nasila¢ ten bol. W
przypadku podejrzenia lub pewnosci, Ze taka sytuacja ma miejsce, nalezy zasiggnaé porady lekarskiej
i przerwac leczenie. Polekowych bolow glowy nalezy si¢ spodziewac u pacjentdéw, u ktorych czgsto
lub codziennie wystepuja bole gtowy, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekéw
przeciwbdlowych.

Produkt leczniczy moze maskowac¢ objawy istniejacego zakazenia.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Iburapid moze maskowaé objawy podmiotowe zakazenia, co moze prowadzi¢ do opéznionego
rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszaé skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiklan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli lek lburapid 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.

W przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu i NLPZ, nasileniu moga ulec dziatania niepozadane
zwigzane z dziataniem substancji czynnej, szczegdlnie te dotyczace uktadu pokarmowego i
osrodkowego uktadu nerwowego.

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy Iburapid zawiera laktoze — lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko
wystepujacg dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy Iburapid zawiera czerwien koszenilowa (E 124) i azorubine (E 122) — lek moze
powodowac¢ reakcje alergiczne.

Tabletki zawierajg sod. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke
powlekana, to znaczy produkt leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Produkt leczniczy Iburapid, jako produkt dostepny bez recepty, jest zalecany do stosowania
krotkotrwale, cho¢ nie wyklucza si¢ stosowania z zalecenia lekarza.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby skontaktowat si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku
wystapienia nowych lub nasilenia wyzej wymienionych objawow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Iburapid z ponizszymi lekami:

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

« innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2: ze wzgledu na zwigkszenie ryzyka dziatan niepozadanych,

o lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ mogg powodowaé mniejsza skuteczno$é
dziatania lek6w zmniejszajacych cisnienie tetnicze Krwi,

o lekami moczopgdnymi: istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania lekow
moczopegdnych,

» lekami moczopednymi oszczedzajacymi potas: jednoczesne stosowanie z ibuprofenem moze
powodowa¢ hiperkaliemie, zaleca si¢ kontrole stezenia potasu w surowicy,
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o lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga
zwigkszac¢ dzialanie lekow zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi, takich jak np. warfaryna
(acenokumarol) (patrz punkt 4.4),

« fenytoing, litem i metotreksatem: dowiedziono, ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga
powodowac zwigkszenie stezenia w osoczu tych lekow; zaleca si¢ kontrole fenytoiny i litu w
surowicy,

o glikozydami nasercowymi (np. digoksyna): NLPZ moga pogarsza¢ niewydolnos$¢ serca,
zmniejsza¢ GFR i1 zwiekszaé stezenie glikozyddow nasercowych; zaleca si¢ monitorowanie stezenia
digoksyny w surowicy,

« inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): wzrasta ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego,

« aminoglikozydami: NLPZ mogg powodowa¢ spowolnienie wydalania aminoglikozydow i przez to
zwickszac ich dziatanie toksyczne,

« cyklosporyng: ryzyko wystgpienia uszkodzenia nerek przez cyklosporyne zwicksza si¢ w
przypadku jednoczesnego stosowania niektorych NLPZ; dziatanie to nie jest wykluczone takze w
przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu,

» cholestyraming: jednoczesne stosowanie cholestyraminy i ibuprofenu powoduje przedtuzenie i
zmniejszenie (25%) wchtaniania ibuprofenu; produkty powinny by¢ podawane w odstgpie
przynajmniej 2 godzin,

« takrolimusem: wzrasta ryzyko dziatania nefrotoksycznego,

« probenecydem lub sulfinpyrazonem: moze spowodowac opdznienie eliminacji ibuprofenu; wpltyw
tych lekow na wydalanie kwasu moczowego jest zmniejszony,

« antybiotykami z grupy chinolonéw: pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni
na zwigkszone ryzyko drgawek,

e pochodnymi sulfonylomocznika: leki z grupy NLPZ moga zwicksza¢ dziatanie hipoglikemiczne
sulfonyloureazy,

o zydowudyng — istniejg dowody na wydluzenie czasu krwawienia u pacjentow leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna,

« 2z kortykosteroidami — zwigksza si¢ ryzyko dziatan niepozadanych w obrebie przewodu
pokarmowego,

« z mifeprystonem - nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8 - 12 dni po podaniu mifeprystonu,
poniewaz moga one ostabia¢ dziatanie mifeprystonu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciaze i (lub) rozwoj zarodkowo-

ptodowy. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia, wad
wrodzonych serca i wytrzewienia po stosowaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesne;j
ciazy. Uwaza si¢, ze ryzyko to wzrasta wraz ze zwigkszaniem dawki i wydtuzeniem czasu stosowania
produktu leczniczego.

U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitoro6w syntezy prostaglandyn zwigksza ryzyko utraty cigzy
w fazie przedimplantacyjnej i poimplantacyjnej zarodka oraz ryzyko obumarcia zarodka lub ptodu.
Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy
opisywano zwigkszong czgstos¢ wystepowania roznych wad wrodzonych, w tym wad wrodzonych
serca i naczyn.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie Iburapid moze powodowaé matowodzie wynikajgce z zaburzenia
nerek ptodu. Moze to nastgpi¢ wkrotce po rozpoczeciu leczenia i zwykle ustepuje po odstawieniu.
Ponadto zglaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze cigzy, z
ktorych wigkszo$¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia. Dlatego w pierwszym i drugim trymestrze cigzy
nie nalezy podawaé¢ produktu leczniczego Iburapid, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne.

Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobietg Starajaca si¢ zajs¢ w cigze lub w pierwszym, lub drugim
trymestrze cigzy, dawke nalezy utrzymywac na jak najnizszym poziomie, a czas leczenia jak
najkrotszy. Po ekspozycji na Iburapid przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy nalezy rozwazy¢
monitorowanie przedporodowe pod katem matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego. Iburapid
nalezy odstawi¢ w przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego.
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W trzecim trymestrze cigzy, w przypadku stosowania dowolnego inhibitora syntezy prostaglandyn
moze dochodzi¢ do narazenia:
o ploduna:
- dziatania toksyczne w obrebie uktadu krazenia i oddechowego (przedwczesnym
zwezeniem/zamknigciem przewodu t¢tniczego i nadcisnieniem ptucnym);
- zaburzenia czynnosci nerek, (patrz powyzej);
« kobiety pod koniec cigzy i noworodka na:
- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia - dzialanie przeciwptytkowe moze wystapi¢ nawet po
bardzo matych dawkach;
- zahamowanie czynnos$ci skurczowej macicy, prowadzace do opoznienia porodu lub wydtuzenia
Czasu jego trwania.
W zwigzku z powyZszym stosowanie ibuprofenu w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane
(patrz punkty 4.3 5.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity moga przenika¢ do mleka kobiet karmiacych piersia, osiagajac niewielkie
stezenia.

Poniewaz nie byto dotychczas doniesien o szkodliwym wptywie produktu leczniczego na niemowleta,
przerwanie karmienia piersig nie jest konieczne w trakcie krotkotrwatego leczenia ibuprofenem w
zalecanych dawkach.

Ptodnos¢

Istniejg dowody, ze produkty lecznicze, ktore hamuja cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn)
poprzez oddzialywanie na proces owulacji, moga niekorzystnie wptywac na ptodnos¢ kobiet.
Dziatanie to jest odwracalne i przemija po zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Zasadniczo ibuprofen nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednak ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan
niepozadanych, takich jak: zmeczenie, senno$¢, zawroty glowy (zglaszanych jako czgste) i
zaburzen widzenia (zgtaszanych jako niezbyt czgste) podczas stosowania duzych dawek, zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze by¢ zaburzona w pojedynczych przypadkach.
Dzialanie to moze by¢ nasilone w przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych dotyczy produktu leczniczego stosowanego krotkotrwale,
w dawkach dostepnych bez recepty. Podczas dtugotrwalego stosowania produktu leczniczego
mogg wystapi¢ takze inne dziatania niepozadane.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).
Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestos$ci wystgpowania stosujac nastepujace
okreslenia:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do 1<1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czesto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Jak kazdy lek, Iburapid moze powodowa¢ dziatania niepozgdane.

Klasyfikacja ukladéw i narzadow wg | Czesto$¢

MedDRA (SOC) wystepowania Dzialanie niepozadane
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Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia wskaznikow morfologii krwi
(anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi
objawami sg goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia blony §luzowe;j
jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmeczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia watroby i drog zoétciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie
podczas dtugotrwatego stosowania

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto

Bardzo rzadko

Czestos¢ nieznana

Wysypki

Rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-
Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami

ogolnymi (zespot DRESS), ostra uogélniona
osutka krostkowa (AGEP)

Reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatto

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Niestrawnos¢ bol brzucha, nudnosci

Biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty,
zapalenie btony §luzowej zoladka

Smotowate stolce, krwawe wymioty,
wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy

i choroby Crohna;

Choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy, krwawienie z przewodu
pokarmowego i perforacja, czasem
zagrazajace zyciu, szczeg6lnie u osob

W podesztym wieku.

Zaburzenia psychiczne Rzadko Depresja, dezorientacja, omamy,
bezsennosc¢
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czgsto Bole gtowy, zaburzenia widzenia
Rzadko Zawroty gtowy, pobudzenie, drazliwos¢ i

Bardzo rzadko

uczucie zmeczenia
W pojedynczych przypadkach opisywano:
depresje, reakcje psychotyczne i szumy uszne.

Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto

Rzadko

Zaburzenia widzenia

Niedowidzenie toksyczne

Zaburzenia ucha i btednika

Rzadko

Szumy uszne
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Zaburzenia nerek i drog Bardzo rzadko Obrzeki, dysuria, zmniejszenie ilosci
moczowych wydalanego moczu, niewydolno$¢ nerek,
martwica brodawek nerkowych, zwigkszenie
stezenia mocznika w surowicy, zwigkszenie
stezenia sodu w 0soczu krwi (retencja sodu)

Zaburzenia uktadu immunologicznego | Niezbyt czgsto Pokrzywka i $wiad

Bardzo rzadko Cigzkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzek
twarzy, jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia
— zaburzenia rytmu serca, hipotensja-nagte
zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi,
wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli;
U pacjentow z istniejgcymi chorobami auto-
immunologicznymi (toczeh rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej)
podczas leczenia ibuprofenem odnotowano
pojedyncze przypadki objawow
wystepujacych w aseptycznym zapaleniu
opon mozgowo-rdzeniowych jak sztywnos¢
karku, bdl glowy, nudno$ci, wymioty,
goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca Bardzo rzadko Obrzek, niewydolno$¢ serca zwigzana ze
stosowaniem lekow z grupy NLPZ w duzych
dawkach.

Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko Nadcisnienie tetnicze

Badania diagnostyczne Rzadko Zmniejszenie warto$ci hemoglobiny i

hematokrytu, hamowanie agregacji ptytek
krwi, wydtuzenie czasu krwawienia,
zmniejszenie stezenia wapnia w surowicy,
zwickszenie stezenia kwasu moczowego 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 dzialania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna réwniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

49 Przedawkowanie

U dzieci przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg mc. ibuprofenu moze spowodowac objawy
przedawkowania. U dorostych dawka moggca wywota¢ takie objawy nie zostata doktadnie okreslona.

Po przedawkowaniu obserwowano, réznego stopnia nasilenie dziatan niepozadanych.
U wigkszoSci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczgce dawki NLPZ moga wystapic:
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nudnosci, wymioty, b6l w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢ szumy uszne,
bol glowy 1 krwawienie z zotadka lub jelit. Ciezkie zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy
1 objawia si¢ sennoscig a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczka. Bardzo
rzadko moga wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas ci¢zkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica
metaboliczna a czas protrombinowy moze by¢ zwigkszony. Moga wystapié: ostra niewydolnos¢
nerek i (lub) uszkodzenie watroby. U pacjentow z astma moze wystapic zaostrzenie objawow
astmy.

W razie wystapienia objawow przedawkowania, stosowanie produktu leczniczego Iburapid nalezy
natychmiast przerwac i zglosic¢ si¢ do lekarza. Nie istnieje specyficzne antidotum.

Jesli pacjent zgtosi si¢ w ciggu 1 godziny od zazycia produktu leczniczego nalezy poda¢ wegiel
aktywowany w ilosci: 50 g; dzieci 1g/kg masy ciala. Nalezy stosowac leczenie objawowe i
podtrzymujace.

Kontrolg stezenia elektrolitdw oraz monitoring czynnosci serca prowadzi¢ we wszystkich
przypadkach z objawami zatrucia.

Czasami u pacjentéw moga rozwina¢ sie drgawki. U dzieci moga si¢ rowniez rozwina¢ skurcze
miokloniczne. Drgawki powinno si¢ leczy¢ dozylnym podaniem diazepamu.

W celu zmniejszenia znacznego pobudzenia i omamoéw mozna podaé¢ chloropromazyne.

W ciezkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego. Kod ATC: M 01 AE 01.

Mechanizm dzialania

Ibuprofen nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Jest pochodng kwasu
propionowego o dziataniu leczniczym: przeciwzapalnym, przeciwbolowym

i przeciwgoraczkowym. Odwracalnie hamuje agregacje ptytek. Jego dziatanie polega na
hamowaniu aktywnosci syntetazy prostaglandyn. Efekt terapeutyczny zalezy od hamowania
aktywnosci izoenzymow cyklooksygenazy: COX-1 i COX-2 oraz syntezy prostanoidow:
prostaglandyn i tromboksanu, ktore posrednicza w wielu procesach fizjologicznych

i patologicznych. COX-1 poprzez wytwarzanie prostaglandyn bierze udziat w zapewnieniu
homeostazy w obrebie uktadu krazenia, przewodu pokarmowego i nerek. COX-2 powstaje

w komoérkach §rodbtonka, makrofagach, fibroblastach, tkankach uszkodzonych i zwigzana jest
z procesem zapalnym. Wysoki stopien hamowania COX-1 przez niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) zwigzany jest z blokowaniem ochronnej czynnosci tego izoenzymu

i wystepowaniem dziatan niepozadanych. Sita hamowania COX-2 natomiast, okresla dziatanie
przeciwbolowe leku.

Ibuprofen poprzez hamowanie cyklooksygenazy, zwlaszcza jej izoenzymu COX-2, powoduje
zmniejszenie syntezy cyklicznych nadtlenkéw, bedacych bezposrednimi prekursorami
prostaglandyn, ktore sa odpowiedzialne za procesy zapalne oraz biora udzialt w powstawaniu

i przekaznictwie czucia bolu. Zablokowanie COX-2 zmniejsza bol, przyczynia si¢ do zmniejszenia
obrzgku i objawow zapalnych. Jest to obwodowy mechanizm dziatania przeciwb6lowego

i przeciwzapalnego ibuprofenu.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg
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,
wystepuje ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu

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

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen z przewodu pokarmowego wchiania si¢ w ponad 80%. Maksymalne stgzenie W sSurowicy
wystepuje po 1 do 2 godzinach od podania na czczo.

Z biatkami osocza krwi (gtéwnie albuminami) wigze si¢ W ponad 90%. Objetos¢ dystrybucji
wynosi $rednio 0,16 I/kg.

Powoli przenika do jam stawowych, maksymalne stezenie W ptynie maziowym wystepuje po 5 do
6 godzinach od podania doustnego, nastgpnie powoli zmniejsza si¢. Ibuprofen jest gtdéwnie
metabolizowany w watrobie.

0Od 50% do 60% podanej doustnej dawki ibuprofenu wydalane jest w moczu, w postaci gtéwnych
metabolitow oraz produktow ich sprzegania z kwasem glukuronowym.

Okres pottrwania ibuprofenu wynosi 1,5 do 2 godzin. Wydalany jest catkowicie w ciagu 24 godzin
po podaniu ostatniej dawki, nie kumuluje si¢ W ustroju.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach dziatanie toksyczne ibuprofenu wywotywato objawy takie jak
nadzerki i choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy. W badaniach in vitro nie stwierdzono
dziatania mutagennego ibuprofenu. Nie zaobserwowano dziatania rakotworczego w badaniach na
myszach i szczurach.

Ibuprofen prowadzit do zahamowania owulacji oraz zaburzenia implantacji zarodka u kilku
gatunkow zwierzat.

Badania eksperymentalne przeprowadzone na szczurach i krdlikach wykazaty, ze ibuprofen
przenika przez barier¢ tozyska. Po podaniu dawki toksycznej dla samicy zwigkszyla si¢ czestose
wystepowania wad rozwojowych (uszkodzenia przegrody miedzykomorowej) u potomstwa
SZczZurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana
Kroskarmeloza sodowa

Powidon K30

Talk

Dimetykon

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka tabletki:

Opadry® 03F240028 Pink
Talk

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 6000

Czerwien koszenilowa (E 124)
Azorubina (E 122)
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6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki w blistrach z folii PVC/PVDC/Aluminium, w tekturowym pudetku:
10 tabletek — 1 blister po 10 szt.

20 tabletek — 2 blistry po 10 szt.

30 tabletek — 3 blistry po 10 szt.

40 tabletek — 4 blistry po 10 szt.

50 tabletek — 5 blistroéw po 10 szt.
60 tabletek — 6 blistrow po 10 szt.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Farmak International Sp. z o.0.

Aleja Jana Pawta I1 22

00-133 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22955, 22956

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.01.2016 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 13.08.2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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