CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
IBUPROFEN Alkaloid-INT, 200 mg, tabletki powlekane
IBUPROFEN Alkaloid-INT, 400 mg, tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

IBUPROFEN Alkaloid-INT, 200 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 72,22 mg laktozy jednowodnej w kazdej tabletce.

IBUPROFEN Alkaloid-INT, 400 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 144,43 mg laktozy jednowodnej w kazdej tabletce.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
o Tabletka powlekana

IBUPROFEN Alkaloid-INT, 200 mg, tabletki powlekane
Podtuzne, obustronnie wypukte, biate lub prawie biate tabletki powlekane.
Wymiary kazdej tabletki wynoszg okoto 14,5 mm x 6,5 mm.

IBUPROFEN Alkaloid-INT, 400 mg, tabletki powlekane

Podtuzne, obustronnie wypukle, biate lub prawie biate tabletki powlekane, z linig podziatu po jedne;j
stronie.

Wymiary kazdej tabletki wynosza okoto 20 mm x 8 mm.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat
na rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Kroétkotrwate, objawowe leczenie tagodnego lub umiarkowanego bolu i goraczki.

Krotkotrwate, objawowe leczenie bolu i stanu podgoraczkowego zwiazanego z przeziebieniem.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna ograniczy¢ stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez
najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Dorosli i mlodzie; w wieku powyzej 12 lat:

Pojedyncza dawka wynosi zazwyczaj 200-400 mg, do trzech razy na dobe, w zaleznosci od potrzeb.
Maksymalna dawka pojedyncza nie powinna przekracza¢ 400 mg.
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Nalezy odczekac 4 do 6 godzin pomiedzy kolejnymi dawkami i nie przyjmowaé wiecej niz 1200 mg w
ciggu 24 godzin.

Jesli u dorostych stosowanie tego produktu bedzie konieczne przez okres dtuzszy niz 3 dni w
przypadku goraczki lub dluzszy niz 5 dni w przypadku bolu lub jesli objawy zaostrza sig, pacjent
powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, o ile lekarz nie zaleci pacjentowi inaczej.

Jesli u mtodziezy stosowanie tego produktu bedzie konieczne przez okres dtuzszy niz 3 dni lub jesli
objawy zaostrzg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Drzieci i mlodziez

IBUPROFEN Alkaloid-INT nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Dostepne sa inne, bardziej odpowiednie postaci ibuprofenu dla tej populacji.

Osoby w podesztym wieku

U o0s6b w podeszlym wieku, ktére sa bardziej podatne na dzialania niepozadane, niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) nalezy stosowaé ze szczegdlng ostroznoscig (patrz punkt 4.4 i 4.8). Jesli
konieczne bedzie leczenie, aby opanowac objawy nalezy stosowa¢ mozliwie najmniejsza dawke przez
mozliwie najkrotszy czas. Skuteczno$¢ leczenia nalezy weryfikowac¢ w regularnych odstepach czasu i
w razie zauwazenia braku skutecznosci lub wystapienia nietolerancji nalezy je przerwac.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek nalezy stosowa¢ mozliwie
najmniejsza dawke przez mozliwie najkrotszy czas konieczny do fagodzenia objawow, a czynnos¢
nerek nalezy monitorowa¢. (Pacjenci z ci¢zka niewydolnoscig nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby nalezy stosowaé
mozliwie najmniejszg dawke przez mozliwie najkrétszy czas konieczny do tagodzenia objawow.
(Pacjenci z cigzka niewydolnoscig watroby, patrz punkt 4.3).

Sposdb podawania

Wylacznie do krotkotrwatego podawania doustnego.

Tabletki powlekane nalezy polykaé, popijajac woda.

Zaleca sig¢, aby pacjenci z nadwrazliwos$cig zotadka przyjmowali IBUPROFEN Alkaloid-INT z
pokarmem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong w
punkcie 6.1.

Pacjenci z reakcjami nadwrazliwosci (np. astma, zapalenie btony §luzowej nosa, obrzek
naczynioruchowy lub pokrzywka) na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne w wywiadzie.

Czynna choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub nawracajace owrzodzenia przewodu
pokarmowego lub krwawienie z przewodu pokarmowego w wywiadzie (co najmniej dwa odrebne
epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzane z wcze$niejszym
stosowaniem NLPZ.

Cigzka niewydolnosc¢ serca (klasa IV wg NYHA), niewydolnos¢ nerek lub watroby (patrz punkt 4.4).

Skaza krwotoczna lub zaburzenia krzepnigcia krwi.
Znaczace odwodnienie (wywotane wymiotami, biegunkg lub niedostatecznym spozyciem pltynow).
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Krwawienie z naczyn mézgowych lub inne czynne krwawienie.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu IBUPROFEN Alkaloid-INT i NLPZ, w tym
selektywnych inhibitorow cyklooksygenazy-2.

Pacjenci z astma powinni poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem ibuprofenu (patrz ponizej).

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ Sstosujac najmniejsza skuteczng dawkg przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.2 oraz opisane ponizej zagrozenia zwigzane z
uktadem pokarmowym i uktadem krazenia). Dawki wicksze niz zalecane mogg powodowa¢ powazne
zagrozenie.

W przypadku wymienionych ponizej chorob produkt IBUPROFEN Alkaloid-INT nalezy podawaé
wylacznie po doktadnym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka:

- toczen rumieniowaty uktadowy (SLE) lub inne choroby autoimmunologiczne,

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

- pierwszy i drugi trymestr cigzy (patrz punkt 4.6),

- karmienie piersia (patrz punkt 4.6).

Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznos$¢ w nastgpujacych przypadkach:

- choroby przewodu pokarmowego, w tym przewlekta choroba zapalna jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna),

- niewydolno$¢ serca i nadcisnienie tetnicze,

- zaburzenia czynnosci nerek,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- zaburzenie procesu hematopoezy,

- zaburzenia krzepnigcia Krwi,

- alergie, katar sienny, przewlekty obrzek btony sluzowej nosa, migdatka gardlowego,
przewlekta obturacyjna choroba drog oddechowych lub astma oskrzelowa jako czynniki
zwigkszajace ryzyko wystapienia reakcji alergicznych wystepujacych u takich pacjentow.
Reakcje alergiczne mogg wystepowac w postaci napadow astmy (tzw. astma aspirynowa),
obrzeku Quinckego lub pokrzywki.

- bezposrednio po duzej interwencji chirurgiczne;j.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Podczas stosowania wszystkich NLPZ w r6znych momentach leczenia zgtaszano krwawienia z
przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacje, ktorych skutek moze by¢ $miertelny, z objawami
ostrzegawczymi lub bez nich i z cigzkimi zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego lub bez

w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacji zwigksza si¢
wraz ze zwigkszaniem dawek NLPZ, jest wicksze u pacjentow z choroba wrzodowa w wywiadzie,
szczegoblnie jesli wystapity powiktania w postaci krwotoku lub perforacji (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b
w podesztym wieku. U takich 0sob leczenie nalezy rozpoczynaé od najmniejszych skutecznych
dawek. W przypadku powyzszych pacjentow, a takze pacjentow wymagajacych jednoczesnego
stosowania kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach lub innych produktéw leczniczych
mogacych zwigkszaé ryzyko zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢
jednoczesne podawanie z lekami o dziataniu ochronnym (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy
protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).
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Pacjenci, u ktorych wystepowaty dziatania toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego w
wywiadzie, szczegoblnie 0soby w podesziym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nieswoiste objawy
brzuszne (zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), co szczegdlnie dotyczy wstepnego etapu
leczenia.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku pacjentow otrzymujacych jednocze$nie leki, ktore moga
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia choroby wrzodowej lub krwawien, takie jak doustne kortykosteroidy,
leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub heparyna, wybiércze inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny lub leki przeciwplytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystgpienia krwawienia z uktadu pokarmowego lub choroby wrzodowej u pacjentow
otrzymujacych IBUPROFEN Alkaloid-INT leczenie nalezy przerwac.

NLPZ nalezy podawac¢ ostroznie pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskieg-Crohna), poniewaz moze doj$¢ do
zaostrzenia choroby (patrz punkt 4.8).

Osoby w podesztym wieku

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych podczas leczenia NLPZ, zwlaszcza krwawien z
przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktére moga prowadzi¢ do zgonu, jest wigksza u 0sob w
podesztym wieku (patrz punkt 4.2).

Wphyw na uktad krqzenia i naczynia mozgowe

U pacjentow, u ktdérych w wywiadzie stwierdzono nadci$nienie tetnicze i (lub) niewydolno$¢ serca,
zaleca si¢ zachowanie ostroznosci (konsultacje z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczeciem
leczenia, poniewaz w zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano zatrzymanie ptynow, nadcis$nienie
tetnicze oraz obrzgki.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegélnie w duzej dawce (2400 mg/dobg)
moze mie¢ zwigzek z niewielkim zwigkszeniem ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych
(np. zawat serca lub udar). Generalnie badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze mata dawka
ibuprofenu (np. < 1200 mg/dobe) ma zwigzek ze zwigkszonym ryzykiem tetniczych zdarzen
zakrzepowo-zatorowych.

Pacjenci z niewyréwnanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolnoscia serca (klasy II-111
wg NYHA), zaawansowang choroba niedokrwienng serca, choroba tetnic obwodowych i (lub)
chorobami naczyn mézgowych powinni by¢ leczeni ibuprofenem wytacznie po wnikliwej ocenie;
nalezy unika¢ duzych dawek (2400 mg/dobg).

Podobnie, nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przed rozpoczeciem dtugotrwatego leczenia pacjentow z
czynnikami ryzyka zdarzen ze strony uktadu krazenia (np. nadci$nienie, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), szczegblnie, jesli konieczne jest stosowanie duzych dawek ibuprofenu

(2400 mg/dobg).

Ciezkie reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano bardzo rzadkie przypadki cigzkich reakcji skornych,
niekiedy $miertelnych, w tym ztuszczajgce zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sie, ze najwicksze ryzyko takich reakcji
u pacjentow wystepuje na wezesnym etapie leczenia; w wigkszos$ci przypadkow reakcje pojawity sie
W Ciggu pierwszego miesigca leczenia. Zglaszano przypadki ostrej uogdlnionej osutki krostkowe;j
(AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktéw zawierajacych ibuprofen.

IBUPROFEN Alkaloid-INT nalezy odstawi¢ po pierwszym pojawieniu si¢ wysypki skornej, zmian
btony sluzowej lub wszelkich innych objawow nadwrazliwosci.

W rzadkich przypadkach zrodtem powaznych zakazen skérnych i powiktan tkanek miekkich moze by¢

ospa wietrzna. Obecnie nie mozna wykluczy¢ roli NLPZ w zaostrzaniu tych zakazen. Z tego wzgledu
zaleca si¢ unikanie stosowania produktu IBUPROFEN Alkaloid-INT u pacjentow z ospa wietrzna.
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Wptyw na nerki

Ibuprofen moze by¢ przyczyna zatrzymywania sodu, potasu i ptyndw w organizmie pacjentow, ktorzy
wczesniej nie chorowali na choroby nerek, z powodu jego wplywu na perfuzje nerek. To moze z kolei
powodowac obrzeki lub nawet prowadzi¢ do niewydolnosci serca lub nadci$nienia tgtniczego u
pacjentow z predyspozycjami do takich zaburzen.

Tak jak w przypadku innych lekow z grupy NLPZ, dtugotrwate podawanie ibuprofenu u zwierzat
powodowato martwice brodawek nerkowych i inne patologiczne zmiany w nerkach. U ludzi pojawiaty
si¢ doniesienia o ostrym $rodmigzszowym zapaleniu nerek z krwiomoczem, biatkomoczem i niekiedy
zespotem nerczycowym. Przypadki toksycznego dzialania na nerki obserwowano takze u pacjentow, u
ktorych prostaglandyny odgrywaja role wyrdwnawcza w utrzymywaniu perfuzji nerek. U tych
pacjentow podawanie lekow z grupy NLPZ moze powodowaé zalezne od dawki ograniczone
wytwarzanie prostaglandyn i —w konsekwencji — ograniczenie przeptywu krwi w nerkach, co moze
przyspiesza¢ jawng dekompensacje czynnosci nerek. Najwieksze ryzyko wystapienia takich reakcji
dotyczy pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, niewydolnoscia serca, dysfunkcja watroby,
pacjentow przyjmujacych leki moczopedne i inhibitory ACE oraz pacjentow w podeszitym wieku.
Pacjenci, u ktérych NLPZ zostang odstawione, generalnie wracajg do stanu z okresu przed leczeniem.

Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci, mtodziezy oraz osoéb w podesztym
wieku.

Reakcje alergiczne

Ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo rzadko.
Leczenie nalezy zakonczy¢ po wystapieniu pierwszych objawdw reakcji nadwrazliwos$ci po przyjeciu
lub podaniu produktu IBUPROFEN Alkaloid-INT. Wyspecjalizowany personel musi wdrozy¢
konieczne z medycznego punktu widzenia $rodki wspotmierne do objawow.

W przypadku pacjentow z nadwrazliwos$cig lub reakcjami alergicznymi w wywiadzie zaleca si¢
ostroznos$¢, poniewaz moga by¢ obciazeni wigkszym ryzykiem reakcji nadwrazliwo$ci na produkt
IBUPROFEN Alkaloid-INT.

Inne srodki ostroznosci

U pacjentow, ktorzy choruja lub w przesztosci chorowali na astme oskrzelows, przewlekly niezyt
blony Sluzowej nosa, zapalenie zatok, polipy nosa, migdatek gardtowy lub choroby alergiczne, moze
nagle wystapi¢ skurcz oskrzeli, pokrzywka lub obrzek naczynioruchowy.

Ibuprofen moze maskowac oznaki lub objawy zakazenia (goraczka, bdl i obrzek).

Dhugotrwate leczenie bolu glowy lekami przeciwbolowymi moze go nasili¢. W przypadku wystapienia
lub podejrzewania takiej sytuacji pacjent powinien zwrocic sie po porade lekarskg i produkt nalezy
odstawi¢. U pacjentdw z czgstym lub codziennym bolem glowy pomimo regularnego stosowania
lekéw na bol glowy (albo ze wzgledu na takie stosowanie) nalezy podejrzewaé rozpoznanie
polekowego bolu glowy.

Generalnie, nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegolnie w skojarzeniu z kilkoma
substancjami czynnymi zmniejszajgcymi bol, moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek i zwigkszenia
ryzyka ich niewydolnos$ci. Ryzyko to moze wzrasta¢ w warunkach obciazenia fizycznego zwigzanego
z utrata soli i odwodnieniem. Nalezy wigc go unikac.

W pojedynczych przypadkach u pacjentéw ze wspotistniejacymi chorobami autoimmunologicznymi
(tj. toczen uktadowy rumieniowaty, mieszana choroba tkanki facznej) obserwowano podczas leczenia
ibuprofenem objawy jalowego zapalenia opon mézgowych, takie jak: sztywnos$¢ karku, bol glowy,
nudnosci, wymioty, goraczka lub dezorientacja.

Ibuprofen moze czasowo hamowa¢ agregacije ptytek krwi i przedtuza¢ czas krwawienia. Z tego
wzgledu nalezy uwaznie obserwowac pacjentdw z zaburzeniami krzepnigcia lub poddawanych
leczeniu lekami przeciwzakrzepowymi.
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W przypadku dlugotrwatego leczenia ibuprofenem konieczne jest okresowe monitorowanie czynnosci
watroby i nerek, jak rowniez liczby krwinek, zwtaszcza u pacjentow z grupy duzego ryzyka.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze to powodowac¢ nasilenie dziatan niepozadanych
lekéw NLPZ, zwlaszcza, jezeli wptywaja one na przewdd pokarmowy lub o$rodkowy uktad nerwowy.

Pacjenci przyjmujacy ibuprofen powinni zgtasza¢ lekarzowi oznaki lub objawy owrzodzenia lub
krwawienia z przewodu pokarmowego, nieostre widzenie lub inne objawy dotyczace oczu, wysypke
skoérna, zwickszenie masy ciata lub obrzeki.

Plodnos¢ kobiet, patrz punkt 4.6.

IBUPROFEN Alkaloid-INT zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unikac jednoczesnego stosowania ibuprofenu i nastepujqcych lekow:

Kwas acetylosalicylowy: jednoczesne podawania ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego nie jest
ogolnie zalecane z uwagi na potencjalne zwickszanie liczby zdarzen niepozadanych, chyba ze lekarz
zalecit mata dawke kwasu acetylosalicylowego (nie wigksza niz 75 mg na dobg).

Dane z badan doswiadczalnych sugeruja, ze ibuprofen podawany jednoczes$nie z mata dawka kwasu
acetylosalicylowego moze w sposob kompetycyjny zmniejsza¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego
polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi. Jednak watpliwosci dotyczace ekstrapolacji tych
danych do warunkow klinicznych nie pozwalaja wykluczy¢ prawdopodobienstwa, ze regularne,
dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ ochronne wzgledem serca dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. W przypadku sporadycznego stosowania ibuprofenu wystgpienia
istotnych klinicznie skutkéw nie uwaza si¢ za prawdopodobne (patrz punkt 5.1).

Inne leki z grupy NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: nalezy unikac
jednoczesnego stosowania dwoch lub wigcej lekow z grupy NLPZ, poniewaz moze to zwigkszaé
ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Ibuprofen nalezy stosowaé z ostroznosciqg w skojarzeniu z nastepujgcymi lekami:
Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwnadci$nieniowe (inhibitory ACE, leki beta-adrenolityczne, antagonisci receptora
angiotensyny II) i leki moczopedne: leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania tych
lekéw. Leki moczopedne moga zwickszac toksyczne dziatanie na nerki lekow z grupy NLPZ.
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i lekéw moczopednych oszczedzajacych potas lub inhibitoréw
ACE moze spowodowa¢ hiperkaliemi¢. Nalezy uwaznie monitorowac st¢zenie potasu.

Kaptopryl: badania doswiadczalne wskazuja, iz ibuprofen przeciwdziata zwiekszonemu wydalaniu
sodu powodowanemu przez kaptopryl.

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

Leki przeciwptytkowe i inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny: zwigkszaja ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4). Lekow z grupy NLPZ nie nalezy laczy¢ z lekami
przeciwptytkowymi, takimi jak tyklopidyna, z powodu addytywnego dziatania hamujacego czynnosé
ptytek krwi.
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Glikozydy nasercowe: NLPZ moga zaostrza¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR 1 zwigkszaé
stezenie glikozydow nasercowych (np. digoksyny) w osoczu.

Lit: istniejag dowody potencjalnego wzrostu stgzenia litu w osoczu.

Metotreksat: leki z grupy NLPZ hamuja wydalanie kanalikowe metotreksatu i w wyniku
zmniejszonego klirensu metotreksatu moga wystapi¢ pewne interakcje metaboliczne. Podawanie
ibuprofenu w ciggu 24 godzin przed podaniem metotreksatu lub 24 godziny po moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia metotreksatu i tym samym zwigkszenia jego dziatania toksycznego. Dlatego tez,
nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekow z grupy NLPZ i duzych dawek metotreksatu. Trzeba
tez uwzgledni¢ potencjalne ryzyko interakcji w leczeniu matymi dawkami metotreksatu, zwlaszcza u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Podczas leczenia skojarzonego czynno$¢ nerek powinna
by¢ monitorowana.

Cyklosporyna: zwiekszone ryzyko toksycznego dziatania na nerki.

Mifepryston: lekow z grupy NLPZ nie nalezy stosowaé w ciggu 8-12 dni po podaniu mifeprystonu,
poniewaz moga one zmniejsza¢ skutecznos¢ mifeprystonu.

Takrolimus: potencjalnie zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania na nerki, po podawaniu
jednoczesnie z NLPZ.

Zydowudyna: zwickszone ryzyko dziatania hematotoksycznego, po podawaniu jednocze$nie z NLPZ.
Udowodniono, ze jednoczesne podanie ibuprofenu i zydowudyny u pacjentow z hemofiliag bedacych
nosicielami wirusa HIV zwigksza ryzyko wystapienia krwiakow 1 wylewow krwi do stawow.

Antybiotyki chinolowe: dane z badan na zwierzetach wskazujg, ze NLPZ mogg zwigkszaé ryzyko
drgawek zwigzane z antybiotykami chinolowymi. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony sa
obciazeni wigkszym ryzykiem wystapienia drgawek.

Pochodne sulfonylomocznika: leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie hipoglikemiczne
pochodnych sulfonylomocznika. W przypadku jednoczesnego stosowania zaleca si¢ kontrolowanie
stezenia glukozy we krwi.

Aminoglikozydy: NLPZ moga powodowa¢ spowolnienie wydalania aminoglikozydow i przez to
zwigkszac ich dziatanie toksyczne.

Inhibitory CYP2C9 (np. worykonazol lub flukonazol): jednoczesne podawanie ibuprofenu z
inhibitorami CYP2C9 moze zwigksza¢ ekspozycj¢ na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniach z
worykonazolem i flukonazolem (inhibitory CYP2C9) wykazano wzrost ekspozycji na S(+)- ibuprofen
0 okoto 80% do 100%. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu podczas jednoczesnego
podawania silnych inhibitorow CYP2C9, szczegdlnie podczas podawania duzej dawki ibuprofenu z
worykonazolem lub flukonazolem.

Cholestyramina: jednoczesne leczenie cholestyraming i ibuprofenem skutkuje wydhuzonym i
zmniejszonym (25%) wchianianiem ibuprofenu. Powyzsze produkty lecznicze nalezy podawac w
odstepie co najmniej dwoch godzin.

Wyciagi ziolowe: milorzab japonski moze nasila¢ ryzyko wystapienia krwawien w zwigzku z
jednoczesnym stosowaniem NLPZ.

Alkohol: nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu u os6b przewlekle spozywajacych alkohol (14-20

drink6éw/tydzien lub wigcej) z uwagi na zwigkszone ryzyko wystapienia znaczacych dziatan
niepozgdanych ze strony przewodu pokarmowego, w tym krwawien.
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4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywac niekorzystnie na przebieg cigzy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja zwigkszone ryzyko poronienia,
wystgpienia wad rozwojowych serca i wytrzewienia u ptodu podczas stosowania terapii inhibitorami
syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Ryzyko bezwzgledne wystgpienia wad uktadu
krazenia zwigkszylo si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sig¢, ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz z
dawka i czasem trwania leczenia.

U zwierzat, podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn powoduje utrate ciazy w trakcie fazy
przedimplantacyjnej oraz poimplantacyjnej zarodka oraz obumarcie zarodka lub ptodu. Ponadto u
zwierzat otrzymujacych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy 0pisywano
zwigkszong czgstos¢ wystepowania roznych wad wrodzonych, w tym wad wrodzonych uktadu
krazenia.

Produktu leczniczego IBUPROFEN Alkaloid-INT nie nalezy stosowa¢ w pierwszym ani drugim
trymestrze cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli IBUPROFEN Alkaloid-INT jest
stosowany przez kobiete starajaca si¢ zajs¢ w ciaze lub podczas pierwszego lub drugiego trymestru
cigzy, wowczas dawke powinno si¢ utrzymywac jak najmniejsza, a leczenie powinno trwaé¢ mozliwie
najkroce;.

W trzecim trymestrze cigzy w przypadku stosowania dowolnego inhibitora syntezy prostaglandyn
moze dochodzi¢ do narazenia:
ptodu na:
- dzialania toksyczne w obrebie uktadu krazenia i oddechowego (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego i nadcisnieniem ptucnym),
- zaburzenia czynnosci nerek, ktore mogg ulec progresji do niewydolnosci nerek z matowodziem,

kobiety pod koniec cigzy i noworodka na:
- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia — dziatanie antyagregacyjne moze wystgpi¢ nawet po
bardzo matych dawkach,
- zahamowanie czynnosci skurczowej macicy prowadzace do opdznienia porodu lub wydtuzenia
Czasu jego trwania.

W zwiazku z powyzszym stosowanie produktu IBUPROFEN Alkaloid-INT w ostatnim trymestrze
cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Ibuprofen przenika do mleka ludzkiego, ale w dawkach terapeutycznych podczas krotkotrwatego
leczenia mato prawdopodobny wydaje si¢ wptyw na niemowlg. Jesli jednak zalecane jest dtuzsze
przyjmowanie produktu nalezy rozwazy¢ wczesniejsze zakonczenie karmienia piersia.

Ptodnos¢

Stosowanie ibuprofenu moze zaburza¢ ptodno$¢ i nie jest zalecane w przypadku kobiet starajacych si¢
zaj$¢ w cigze. W przypadku kobiet, ktore majg trudnosci z zajSciem w cigze lub ktore poddawane sg
diagnostyce nieptodnos$ci, nalezy rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ibuprofen zasadniczo nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn.
Jednak ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia podczas stosowania duzych dawek dziatan
niepozadanych, takich jak: zmeczenie, senno$¢, zawroty glowy (zglaszanych jako czeste) i zaburzen
widzenia (zgtaszanych jako niezbyt czeste), zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
moze by¢ zaburzona w pojedynczych przypadkach. Dziatanie to jest nasilone po jednoczesnym
spozyciu alkoholu.
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4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Moze wystapic
choroba wrzodowa, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
ktore czasami mogg prowadzi¢ do zgonu, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po
podaniu ibuprofenu opisywano przypadki nudno$ci, wymiotdw, biegunki, wzde¢, zapar¢,
niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwistych wymiotéw, wrzodziejacego zapalenia
blony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna
(patrz punkt 4.4). Rzadko obserwowano zapalenie btony §luzowej zotadka.

Dziatania niepozadane w wigkszosci zaleza od dawki. Szczegodlnie ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego jest zalezne od zakresu stosowanych dawek i czasu stosowania leku. Inne znane
czynniki ryzyka patrz punkt 4.4.

Zglaszano reakcje nadwrazliwosci, na ktore moga sktadac sie:

(a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaktyczne,

(b) reaktywno$¢ drog oddechowych, np. astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos¢,

(c) rozne reakcje skorne, np. $wiad, pokrzywka, plamica, obrz¢k naczynioruchowy i — bardzo rzadko —
zluszczajace zapalenie skory oraz choroby pecherzowe skory (w tym zespot Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

Opisano przypadki zaostrzenia stanéw zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. rozw6j martwiczego
zapalenia powigzi) zbiegajace si¢ ze stosowaniem NLPZ. Jesli w trakcie stosowania produktu
IBUPROFEN Alkaloid-INT pojawia lub pogorsza si¢ oznaki zakazenia, zaleca si¢ natychmiastowa
wizyte pacjenta u lekarza.

W wyjatkowych przypadkach cigzkie zakazenia skory i powiktania w obrebie tkanek migkkich moga
wystgpi¢ podczas zakazenia ospg wietrzna.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegdlnie w duzej dawce (2400 mg/dobe)
moze mie¢ zwigzek z niewielkim zwigkszeniem ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych
(np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

W zwigzku z terapig lekami z grupy NLPZ zgtaszano przypadki obrzekdéw, nadcisnienia tetniczego i
niewydolnosci serca.

Dziatania niepozadane co najmniej potencjalnie zwigzane z ibuprofenem zostaty przedstawione
wedhug klasyfikacji uktadéw i narzagdow oraz czestosci wystepowania MedDRA. Zastosowano
nastepujace kategorie czgstoSci wystepowania zdarzen: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do <
1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko

(< 1/10 000) i czesto$¢ nieznana (czesto$ci nie mozna okre$li¢ na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow | Czestosé Zdarzenie niepozadane
i narzadéw
Zakazenia i Niezbyt Zapalenie btony §luzowej nosa
zarazenia czesto
pasozytnicze Bardzo Jalowe zapalenie opon mozgowych
rzadko
Zaburzenia krwi Bardzo Leukopenia, matopltytkowo$¢, neutropenia, agranulocytoza,
i ukladu chlonnego rzadko niedokrwistos$¢ aplastyczna i niedokrwisto$¢ hemolityczna.

Pierwszymi oznakami lub objawami moga by¢: gorgczka, bol
gardta, powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy
grypopodobne, silne zmgczenie, nieswoiste krwawienie i siniaki.

Zaburzenia ukladu Niezbyt Reakcje nadwrazliwosci, takie jak $wiad, pokrzywka, plamica i
immunologicznego czesto wysypka, a takze napady astmy (z mozliwym spadkiem
ci$nienia tetniczego).
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Rzadko

Toczen rumieniowaty uktadowy

Bardzo Cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Objawy mogg obejmowac:
rzadko obrzgk twarzy, jezyka, krtani ze zwe¢zeniem drog oddechowych,
duszno$¢, tachykardie, spadek ci$nienia krwi do poziomu
Wwstrzasu zagrazajacego Zyciu.
Zaburzenia Niezbyt Niepokdj
psychiczne czesto
Rzadko Depresja, stany splatania, omamy
Zaburzenia ukladu Czgsto Bol gltowy, senno$¢, pobudzenie, zawroty glowy pochodzenia
nerwowego osrodkowego, bezsennos¢, rozdraznienie
Niezbyt Parestezje
czesto
Rzadko Zapalenie nerwu wzrokowego
Zaburzenia oka Niezbyt Zaburzenia widzenia
czesto
Rzadko Toksyczna neuropatia nerwu wzrokowego
Zaburzenia uchai Czesto Zawroty glowy
blednika Niezbyt Ostabienie stuchu
czesto
Bardzo Szumy uszne
rzadko
Zaburzenia serca Bardzo Kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca, zawat mig$nia sercowego,
rzadko ostra odma optucnowa, obrzeki
Zaburzenia Bardzo Nadcisnienie tetnicze
naczyniowe rzadko
Zaburzenia ukladu Niezbyt Astma, skurcz oskrzeli, duszno$¢
oddechowego, klatki | czesto
piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia zoladka i | Czesto Niestrawno$¢, biegunka, nudnosci, wymioty, bol brzucha,
jelit wzdecia, zaparcia
Niezbyt Zapalenie btony §luzowej zotadka, wrzody dwunastnicy, wrzody
czgsto zotadka, owrzodzenie jamy ustnej, perforacja przewodu
pokarmowego
Bardzo Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, zwezenie jelita, smolisty
rzadko stolec, krwiste wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego
Nieznana Zapalenie jelita grubego i choroba Le$niowskiego-Crohna
Zaburzenia watroby i | Niezbyt Zapalenie watroby, z6ltaczka, nieprawidtowa czynnos¢ watroby
drog zétciowych czgsto
Rzadko Uszkodzenie watroby
Bardzo Niewydolnos$¢ watroby
rzadko
Zaburzenia skory Niezbyt Wysypka, §wiad, pokrzywka, plamica, reakcje nadwrazliwosci
i tkanki podskornej czesto na $wiatto
Bardzo Choroby pgcherzowe skory, w tym zespot Stevensa-Johnsona i
rzadko toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka oraz rumien
wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory, tysienie,
martwicze zapalenie powigzi
Nieznana Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot
DRESS);
Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)
Zaburzenia nerek i Bardzo Cewkowo-§rodmiazszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy i
drég moczowych rzadko niewydolno$¢ nerek, ostra niewydolnos$¢ nerek, martwica

brodawek nerkowych (szczegdlnie przy dtugotrwatym
stosowaniu ze zwigkszonym st¢zeniem mocznika w surowicy)
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Zaburzenia ogolne Czesto Zmeczenie
i stany w miejscu

podania Rzadko Obrzeki

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie 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 niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

U dzieci przyjecie dawki ibuprofenu powyzej 400 mg/kg mc. moze spowodowac objawy
przedawkowania. U dorostych dawka mogaca wywota¢ takie objawy nie zostata doktadnie okreslona.
Okres poltrwania w przypadku przedawkowania wynosi 1,5-3 godzin.

Objawy

U wicekszo$ci pacjentow, ktorzy przyjeli znaczace klinicznie ilosci leku z grupy NLPZ, objawy
przedawkowania wystapia w ciggu 4-6 godzin. NajczeSciej zglaszane objawy to nudno$ci, wymioty,
bol nadbrzusza i rzadziej biegunka. Moga tez wystapi¢ szumy uszne, bol glowy, zawroty gtowy
pochodzenia osrodkowego, stany splatania i krwawienie z przewodu pokarmowego. W bardziej
powaznych przypadkach zatrucia obserwuje si¢ toksycznos$¢ wzgledem osrodkowego uktadu
nerwowego, ktora objawia si¢ sennoscia, czasami pobudzeniem i dezorientacja lub §piaczka. Niekiedy
u pacjentow pojawiajg sie drgawki. U dzieci moga tez wystapi¢ drgawki miokloniczne. W powaznych
przypadkach zatrucia moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna i wydluzenie czasu protrombinowego
(INR), co jest prawdopodobnie zwigzane z zakldceniem dziatania czynnikéw krzepnigcia krwi
obecnych w krwioobiegu. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby,
zastabnigcie, niedoci$nienie tetnicze, oczoplas, hipotermia, zapa$¢ oddechowa i sinica. U pacjentow
chorujacych na astme¢ moze nastgpic¢ zaostrzenie choroby.

Postepowanie

Nie istnieje swoiste antidotum. Leczenie powinno by¢ objawowe i wspomagajace oraz powinno
obejmowaé postepowanie zwigzane z utrzymywaniem droznosci drég oddechowych oraz
monitorowaniem czynnos$ci serca i czynnos$ci zyciowych, az do ustabilizowania stanu pacjenta. Nalezy
rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywnego, jesli pacjent zglosi si¢ w ciagu 1 godziny od przyjecia
potencjalnie toksycznej dawki. Mozna tez, u dorostych, rozwazy¢ ptukanie zotadka w ciagu jednej
godziny od przyjecia za duzej dawki, ktéra moze potencjalnie zagraza¢ zyciu pacjenta. W przypadku
czestych lub przedtuzajacych si¢ drgawek nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. Leki
rozszerzajace oskrzela nalezy podaé¢ w przypadku astmy.

Nalezy kontrolowa¢ diurezg.

Nalezy uwaznie monitorowac czynno$¢ nerek i watroby.

Pacjentow nalezy obserwowac przez co najmniej cztery godziny po przyjeciu potencjalnie
toksycznych dawek.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego. Kod ATC: MO1AEOQ1
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Mechanizm dziatania

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego o dziataniu przeciwbolowym, przeciwzapalnym i
przeciwgorgczkowym. Uwaza si¢ ,ze skutecznos¢ terapeutyczna tego leku NLPZ wynika z
hamujacego wptywu na enzym cyklooksygenaze, co prowadzi do wyraznie zmniejszonej syntezy
prostaglandyn.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dane z badan do$wiadczalnych sugeruja, ze ibuprofen podawany jednocze$nie z mata dawka kwasu
acetylosalicylowego moze kompetycyjnie zmniejsza¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego polegajace
na hamowaniu agregacji ptytek krwi. Niektore badania farmakodynamiczne wskazujg, Ze 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. Jednak
watpliwos$ci dotyczace ekstrapolacji tych danych do warunkéw klinicznych nie pozwalaja wykluczy¢
prawdopodobienstwa, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ ochronne
wzgledem serca dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego. W przypadku sporadycznego
stosowania ibuprofenu wystgpienia istotnych klinicznie skutkow nie uwaza si¢ za prawdopodobne
(patrz punkt 4.5).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ibuprofen wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego, a jego biodostepnos¢ osigga 80-90%.
Maksymalne stezenie w surowicy jest osiggane po uptywie 1-2 godzin od podania. Podczas podawania
z pokarmem maksymalne stezenie w surowicy jest mniejsze i rosnie wolniej, niz gdy produkt zazywa
si¢ na pusty zotadek. Pokarm nie wptywa znaczgco na biodostepnos¢ catkowita.

Dystrybucja
Ibuprofen w znacznym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (99%). Objetos¢ dystrybucji ibuprofenu

jest mata i wynosi okoto 0,12-0,2 1/kg mc. u dorostych.

Metabolizm

Ibuprofen jest szybko metabolizowany w watrobie przez cytochrom P450, zwlaszcza przez jego
izoenzym CYP2C9, do dwoch nieaktywnych metabolitow 2-hydroksyibuprofenu i
3-karboksyibuprofenu. Po podaniu doustnym nieco mniej niz 90% dawki doustnej ibuprofenu
wykrywane jest w moczu w postaci utlenionych metabolitow i ich potaczen z kwasem glukuronowym.
Bardzo mate ilo$ci ibuprofenu wydalane s3 z moczem w niezmienionej postaci.

Eliminacja
Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto
2 godzin. Catkowite wydalenie ibuprofenu nastgpuje w ciagu 24 godzin po zazyciu ostatniej dawki.

Szczegolne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku

O ile nie wystgpuja zaburzenia czynnos$ci nerek, istnieje tylko niewielka, klinicznie nieistotna roznica
w profilu farmakokinetycznym i wydalaniu z moczem mi¢dzy osobami mtodymi a osobami w
podesztym wieku.

Dzieci i mlodzies

U dzieci w wieku 1 roku lub starszych ogolnoustrojowa ekspozycja na ibuprofen po zazyciu dawki
dostosowanej do wagi (od 5 mg/kg do 10 mg/kg masy ciata) jest podobna do ekspozycji u dorostych.
U dzieci w wieku od 3. miesigca zycia do 2,5 lat objetos¢ dystrybucji (I/kg) i klirens (I/kg/h)

ibuprofenu byty wieksze niz u dzieci w wieku od ponad 2,5 roku do 12 lat.
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Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnym zaburzeniem czynnos$ci nerek zgtaszano zwigkszone st¢zenie niezwigzanego
(S)-ibuprofenu, wicksze wartosci AUC dla (S)-ibuprofenu oraz zwigkszenie ilorazu wartosci AUC
enancjomerow (S/R) w porownaniu do zdrowych oséb z grup kontrolnych.

U dializowanych pacjentéw ze schytkowa niewydolnos$cia nerek wolna frakcja ibuprofenu wynosita
srednio okoto 3% w porownaniu do okoto 1% u zdrowych ochotnikow. Cigzkie zaburzenia czynnosci
nerek moga powodowa¢ kumulacje metabolitéw ibuprofenu. Znaczenie tego dzialania nie jest znane.
Metabolity mozna usuna¢ przez hemodialize (patrz punkty 4.2, 4.3 i4.4),

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Alkoholowa choroba watroby z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci watroby nie
powodowata znacznej zmiany parametréw farmakokinetycznych.

U pacjentow z marskos$cig z umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby (6-10 punktow w
klasyfikacji Child-Pugh) leczonych racemicznym ibuprofenem obserwowano $rednio dwukrotne
wydluzenie okresu pottrwania, a iloraz wartosci AUC enancjomerow (S/R) byt istotnie nizszy w
porownaniu do zdrowych 0sob z grupy kontrolnej, co wskazuje na zmniejszenie metabolicznego
przeksztatcania (R)-ibuprofenu do aktywnego (S)-enacjomeru (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.4).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest danych przedklinicznych uznanych za istotne do oceny bezpieczenstwa stosowania poza
danymi uwzglednionymi w pozostatych punktach niniejszej charakterystyki produktu leczniczego.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Skrobia kukurydziana

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Glicerolu dibehenian

Otoczka tabletki Opadry White Y-1-7000:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 400

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych warunkéw przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10, 20 tabletek
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Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku

lub

Blister PVC/Aluminium/PET z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci w tekturowym pudetku
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alkaloid-INT d.0.0., Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana— Crnu¢e, Stowenia
Tel.: +386 1 300 42 90

Fax: +386 1 300 42 91

e-mail: info@alkaloid.si

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 23706, 23707

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.02.2017
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.03.2020
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