CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibenal, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletki sg koloru biatego do kremowego, owalne, o gtadkiej powierzchni.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bole roznego pochodzenia o nasileniu matym do umiarkowanego: bole glowy, m. in. bol napieciowy
i migrena, bole zebow (W tym bole po zabiegach stomatologicznych), bole migsni, stawow i koscei,
nerwobdle, bole towarzyszace grypie i przezigbieniu.

Goraczka r6znego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych chorob
zakaznych).

Bolesne miesigczkowanie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Wylacznie do podawania doustnego i stosowania krotkotrwatego.
Dawkowanie

Dorosli i mlodziez W wieku powyzej 12 lat

Dawka poczatkowa dla dorostych i mtodziezy wynosi 1-2 tabletki. Nast¢pnie w razie potrzeby mozna
przyjac¢ jedna lub dwie tabletki po 4 godzinach. Nie stosowaé wigcej niz szes¢ tabletek (1200 mg
ibuprofenu) w ciggu doby. Nalezy zachowac czterogodzinng przerwe pomigdzy dawkami.

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat (o masie ciata > 20 kg)
1 tabletka 1 — 3 razy na dobe. Odstep pomiedzy dwoma dawkami powinien wynosi¢ 6 godzin (dzieci
w wieku 10-12 lat) lub 8 godzin (dzieci w wieku ponizej 10 lat).

Pacjenci w podesztym wieku
W przypadku 0sob w podesztym wieku modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci nerek dawka powinna by¢ jak
najmniejsza i stosowana przez mozliwie najkrotszy czas potrzebny do kontrolowania objawow,



z jednoczesnym monitorowaniem czynnosci nerek (pacjenci z cigzka niewydolnoscig nerek, patrz
punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby

U pacjentéw z tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci watroby dawka powinna by¢ jak
najmniejsza i stosowana przez mozliwie najkrotszy czas potrzebny do kontrolowania objawow,

Z jednoczesnym monitorowaniem czynno$ci watroby (pacjenci z ci¢zkg niewydolno$cia watroby,
patrz punkt 4.3).

Sposdb podawania

Tabletki nalezy popija¢ woda.

U o0s6b z dolegliwo$ciami przewodu pokarmowego zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego
podczas positku.

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

Jesli u dzieci i dorostych podawanie leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja
nasileniu, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Ibenal jest przeciwwskazany u pacjentow:

-z nadwrazliwoscig na ibuprofen lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1,

- U ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii, w postaci niezytu
btony sluzowej nosa, pokrzywki, obrzeku naczynioruchowego lub astmy,

-z chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, czynng lub nawracajacag W wywiadzie, perforacja
lub krwawieniem z przewodu pokarmowego, rowniez tymi wystepujacymi po zastosowaniu NLPZ
(patrz punkt 4.4),

- Z cigzka niewydolno$cig watroby lub nerek (patrz punkt 4.4),

- Z ciezka niewydolnos$cia serca (klasa IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4),

-z ciezkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym spozyciem
ptynéw),

- w III trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6),

- ze skazg krwotoczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

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

wystepuja:

- toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — wystepuje zwickszone
ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon mozgowych (patrz punkt 4.8),

- przewlekle stany zapalne jelita (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-
Crohna) — moze wystapi¢ zaostrzenie choroby (patrz punkt 4.8),

- nadci$nienie tetnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca; opisywano zatrzymanie ptyndéw i obrzeki
zwigzane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

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

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

- bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym,

- zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia).



U o0s6b z czynng lub w wywiadzie astma oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu
leczniczego Ibenal moze spowodowaé skurcz oskrzeli.

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

Inne NLPZ: Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Ibufen z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym takze inhibitorami COX-2 (patrz punkt 4.5).

Pacjenci w podesztym wieku

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

U pacjentow w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych na skutek stosowania
produktu leczniczego Ibenal jest wigksze niz u pacjentow mtodszych.

Wphyw na przewod pokarmowy

Ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji, ktére moga mie¢
skutek $miertelny i ktore niekoniecznie musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moga
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly, rosnie wraz ze wzrostem
dawki NLPZ oraz u pacjentéw z owrzodzeniami w wywiadzie, zwtaszcza powikltanymi krwawieniem
lub perforacja i u pacjentow w podesztym wieku. Tacy pacjenci powinni otrzymywac najmniejsza
mozliwg dawke. U tych pacjentow, a takze u pacjentow przyjmujacych regularnie kwas
acetylosalicylowy w matych dawkach lub inne leki, ktore moga zwickszac ryzyko dziatan
niepozadanych dotyczacych przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ stosowanie lekow
dziatajacych ostonowo na btong §luzowa (np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej).

W razie wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast
odstawi¢ produkt leczniczy Ibenal. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegblnie osoby w podesztym wieku, powinni by¢ pouczeni, ze nalezy poinformowac lekarza

0 wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegoélnie o krwawieniu),
zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, stosujac produkt leczniczy Ibenal u pacjentéw stosujacych jednoczesnie
inne leki, ktore moga zwigkszaé ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak:
¢ kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, jak warfaryna, lub leki antyagregacyjne, jak

kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Wplyw na ukiad krgzenia i naczynia mozgowe

Wtasciwe monitorowanie i kontrolowanie jest zalecane u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym

w wywiadzie i (lub) zastoinowg niewydolnoscig serca o nasileniu matym do umiarkowanego,
poniewaz obserwowano zatrzymanie ptynow, nadcisnienie t¢tnicze i obrzgk podczas leczenia NLPZ.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg)
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (np. zawalu migsnia sercowego lub udaru ). W ujeciu ogolnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg na
dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia tgtniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem tg¢tniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA I1-111), rozpoznang chorobg niedokrwienna serca, choroba naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn mozgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobg).



Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiagczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw Ssercowo-naczyniowych (nadci$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sa duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobg).

Cigzkie reakcje skorne

Doniesienia o cigzkich reakcjach skornych, czasami $miertelnych, wlaczajac zluszczajace zapalenie
skory, syndrom Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, byty bardzo
rzadko obserwowane podczas stosowania NLPZ (patrz punkt 4.8). Najwigksze ryzyko takich reakcji
zdaje si¢ wystgpowac na poczatku leczenia, poniewaz wiekszo$¢ z tych reakcji ujawnia si¢ w
pierwszym miesigcu leczenia. Zgtaszano przypadki ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP)
zwigzane ze stosowaniem produktéw zawierajgcych ibuprofen. Nalezy przerwac leczenie produktem
w przypadku wystapienia pierwszych objawow wysypki skornej, zmian patologicznych blony
$luzowej lub innych symptomoéw nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze by¢ zroédtem cigzkich powiktan zakazen skory i
tkanek migkkich. W chwili obecnej nie mozna wykluczy¢ wpltywu lekéw z grupy NLPZ na
pogorszenie si¢ tych zakazen. Tak wigc zaleca si¢, aby unika¢ stosowania ibuprofenu w przypadku
ospy wietrznej.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibenal moze maskowa¢ objawy podmiotowe zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego
rozpoczgcia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli lek Ibenal stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zawigzanych z zakazaniem,
zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Wpbyw na nerki

Jednoczesne, dlugotrwate stosowanie roznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem wystapienia niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).
Ibuprofen moze by¢ przyczyna zatrzymywania sodu, potasu i plyndw w organizmie pacjentow, ktorzy
wczesniej nie chorowali na choroby nerek, poniewaz jest to wynikiem perfuzji nerek. To moze z kolei
powodowac obrzek lub prowadzi¢ nawet do niewydolnosci serca lub nadci$nienia t¢tniczego

u pacjentow z predyspozycjami do takich zaburzen.

Tak jak w przypadku innych lekéw z grupy NLPZ, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu u zwierzat
powodowato martwice brodawek nerkowych i inne patologiczne zmiany w nerkach. U ludzi
obserwowano ostre srodmiazszowe zapalenie nerek z hematuria, proteinuria i czasami zespotem
nerczycowym. Przypadki toksycznego dziatania na nerki obserwowano takze u pacjentow, u ktorych
prostaglandyny pelnia rol¢ wyrownawcza w utrzymaniu perfuzji nerek. U tych pacjentow podawanie
lekéw z grupy NLPZ moze powodowac zalezne od dawki zahamowanie tworzenia si¢ prostaglandyn
i po drugie zmiany w przeptywie krwi przez nerki, ktory moze przyspiesza¢ jawna dekompensacje¢
nerek. Pacjenci z najwigkszym ryzykiem wystgpienia takich reakcji to pacjenci z zaburzeniami
czynno$ci nerek, niewydolno$cig serca, zaburzeniami czynno$ci watroby, przyjmujacy leki
moczopedne 1 inhibitory ACE oraz pacjenci w podesztym wieku. Pacjenci, u ktorych zostanie
przerwane leczenie lekami z grupy NLPZ generalnie wracaja do stanu z okresu przed leczeniem.

Drzieci i mlodziez
U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek.

Inne srodki ostroznosci

Skurcz oskrzeli, pokrzywka lub obrzek naczynioruchowy moga nagle wystapi¢ u pacjentéw, ktorzy
choruja lub w przesztosci chorowali na astme oskrzelowa, przewlekty niezyt btony sluzowej nosa,
zapalenie zatok, polipy nosa, migdatki podniebienne lub choroby alergiczne.

Ibuprofen moze maskowac oznaki lub objawy zakazenia (goraczka, bol 1 obrzek).



Podczas leczenia dtugotrwalego, duzymi dawkami lekéw przeciwbolowych, moga wystapic bole
glowy, ktérych nie nalezy leczy¢ zwigkszonymi dawkami lekéw. Ogolnie, natogowe przyjmowanie
lekéw przeciwbolowych, zwlaszcza w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi, moze
spowodowac trwate uszkodzenie nerek i ryzyko niewydolnosci nerek (nefropatia wywolana przez
srodki przeciwbolowe).

Podczas leczenia ibuprofenem w pojedynczych przypadkach obserwowano objawy jalowego
zapalenia opon mézgowych, takie jak sztywno$¢ szyi, bol gtowy, nudnosci, wymioty, gorgczka lub
dezorientacja, u pacjentow ze wspotistniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (tj. toczen
uktadowy rumieniowaty, choroby tkanki tacznej).

Ibuprofen moze czasowo hamowac agregacje ptytek krwi i przedtuza¢ czas krwawienia. Dlatego tez
nalezy uwaznie obserwowac pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia lub poddawanych leczeniu lekami
przeciwzakrzepowymi.

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

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze to spowodowac nasilenie dziatan niepozadanych
lekéw NLPZ, zwlaszcza jezeli wptywaja one na przewod pokarmowy lub osrodkowy uktad nerwowy.

Pacjenci przyjmujacy ibuprofen powinni zglasza¢ do lekarza oznaki lub objawy owrzodzenia lub
krwawienia z przewodu pokarmowego, nieostre widzenie lub inne objawy dotyczace oczu, wysypke
skoérna, zwiekszenie masy ciata lub obrzek.

Wphyw na ptodnosé
Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest odwracalne i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu leczniczego Ibenal (podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ) nie nalezy stosowaé

jednoczesnie z lekami takimi jak:

- kwas acetylosalicylowy
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych. Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze
kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na
hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane jednocze$nie. Pomimo braku pewnosci,
czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne,
dhugotrwate stosowanie ibupfofenu moze ograniczaé dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek
kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2
Ze wzgledu na zwiekszenie ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych.

- inhibitory agregacji ptytek (np. tyklopidyna i klopidogrel)
Moga nasila¢ dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego i zwigkszaja ryzyko
krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego.

- leki przeciwnadci$nieniowe
Leki z grupy NLPZ moga powodowa¢ mniejsza skuteczno$¢ dziatania lekow zmniejszajacych
ci$nienie tetnicze krwi.

- lekami moczopgdne
Istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania lekow moczopednych.

- lek przeciwzakrzepowe
Z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekow
zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi, takich jak np. warfaryna (patrz punkt 4.4).

- lit i metotreksat



Dowiedziono, Ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowac zwigkszenie stezenia

W osoczu zaréwno litu, jak i metotreksatu; zaleca si¢ kontrole stezenia litu w surowicy Krwi.
zydowudyna

Istniejg dowody na wydhuzenie czasu krwawienia u pacjentow leczonych jednoczesnie
ibuprofenem i zydowudyna.

kortykosteroidy

Zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego.

takrolimus

Jednoczesne stosowanie takrolimusu z produktem leczniczym Ibenal moze zwigkszaé ryzyko
nefrotoksycznosci.

glikozydy nasercowe

NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejszac filtracje klebuszkowg oraz zwickszac stezenie
glikozydow nasercowych (np. digoksyny) w osoczu.

mifepryston

Jezeli leki z grupy NLPZ sg stosowane w ciggu 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, dziatanie
mifeprystonu moze ulec zmniejszeniu.

pochodne sulfonylomocznika

Odnotowano rzadkie przypadki hipoglikemii u pacjentéw stosujacych pochodne
sulfonylomocznika i ibuprofen.

aminoglikozydy

NLPZ moga powodowa¢ spowolnienie wydalania aminoglikozydow i przez to zwigksza¢ ich
dziatanie toksyczne.

chinoliny

Zwigkszone ryzyko rozwoju padaczki wystepuje u pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ i
chinoliny.

inhibitory konwertazy angiotensyny i antagonisci angiotensyny |l

Istnieje zwigkszone ryzyko ostrej niewydolnosci nerek, zazwyczaj odwracalnej, u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek (np. pacjenci odwodnieni i (lub) w podesztym wieku), gdy
inhibitory konwertazy angiotensyny lub leki z grupy antagonistow angiotensyny II podaje si¢
jednoczes$nie z NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2. Nalezy zatem,
zachowac ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania tych lekéw u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek, zwlaszcza w podeszlym wieku. Pacjenci powinni by¢ wtasciwie nawodnieni.
Ponadto, po rozpoczeciu skojarzonego leczenia nalezy rozwazy¢ badanie czynnosci nerek w
regularnych odstepach czasu.

leki beta-adrenolityczne

NLPZ zmniejszaja dziatanie hipotensyjne lekow beta-adrenolitycznych.

selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny

Zwigkszaja ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.

cyklosporyna

Ryzyko wystapienia uszkodzenia nerek przez cyklosporyne zwigksza si¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania niektorych NLPZ. Dziatanie to nie jest wykluczone takze w przypadku
jednoczesnego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.

kaptopryl

Badania doswiadczalne wskazuja, iz ibuprofen przeciwdziata zwigkszonemu wydalaniu sodu
powodowanemu przez kaptopryl.

cholestyramina

Jednoczesne stosowanie cholestyraminy i ibuprofenu powoduje przedtuzong i zmniejszong (25%)
absorpcj¢ ibuprofenu. Produkt leczniczy Ibenal nalezy podawac z co najmniej godzinng przerwa.
baklofen

Ibuprofen zwigksza dziatanie toksyczne baklofenu.

alkohol, bisfosfoniany i pentoksyfilina

Zwigkszaja ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego i owrzodzenia.

rytonawir

Moze zwickszaé stezenie NLPZ w osoczu.



- probenecyd lub sulfinpyrazon
Moze spowodowac¢ opdznienie eliminacji ibuprofenu. Wptyw tych lekow na wydalanie kwasu
moCczowego jest zmniejszony.

- inhibitory CYP2C9
Jednoczesne podawanie ibuprofenu oraz inhibitorow CYP2C9 moze zwigksza¢ ekspozycje na
ibuprofen.

Badania interakcji wykonano wylacznie u dorostych.
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywac niekorzystnie na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia,
wystgpienia wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego u ptodu podczas stosowania terapii
inhibitorami syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Wydaje sig, ze ryzyko to zwigksza
si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia.

U zwierzat, podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czestosci utraty
cigzy w trakcie fazy przedimplantacyjnej oraz poimplantacyjnej zarodka, a takze $miertelnos¢ zarodka
lub ptodu. Ponadto podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy ptodu
wiazato si¢ ze zwigkszona czestosciag wystepowania réznych wad rozwojowych, z wadami uktadu
krazenia wilacznie.

Ibuprofenu nie nalezy podawa¢ podczas pierwszego i drugiego trymestru ciazy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen ma by¢ podany kobiecie planujacej cigze lub kobiecie
bedacej w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowaé¢ najmniejsza mozliwg skuteczna
dawke oraz najkrétszy mozliwy okres stosowania produktu.

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

wystapienie:

- dziatania toksycznego na uktad krazenia i ptuca (wraz z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego i nadcisnieniem ptucnym),

- zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i matowodzia;

a matke i ptéd w koncowym okresie cigzy na wystapienie:

- wydtuzonego czasu krwawienia, dzialania antyagregacyjnego, ktére moze wystapic¢ juz po
zastosowaniu bardzo matych dawek,

- opdznienia lub wydhuzenia akcji porodowej, spowodowane hamowaniem skurczéw macicy.

W zwigzku z tym produkt leczniczy Ibenal jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia w niewielkim stezeniu.
Poniewaz jak dotad nie ma doniesien o szkodliwym wptywie ibuprofenu na karmione dzieci,
przerwanie karmienia piersig nie jest konieczne w trakcie krotkotrwatego leczenia produktem
leczniczym Ibenal w zalecanych dawkach. Jezeli jednak zalecane jest dhuzsze przyjmowanie produktu
leczniczego nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia piersig.

Plodnos¢
Patrz punkt 4.4.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn



Produkt leczniczy Ibenal nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn
w zalecanych dawkach i czasie leczenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozadane wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych wskazaniach i dlugotrwale,
mogg wystapi¢ inne dzialania niepozadane.

W odniesieniu do ponizszych reakcji niepozadanych na produkt leczniczy, nalezy pamigtac, ze sa one
w zdecydowanej wigkszosci zalezne od dawki, a ich wystepowanie jest indywidualnie zmienne.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug klasyfikacji uktadow i narzadéw, w obrebie ktorych je
stwierdzano i czestosci ich wystepowania, stosujgc nastepujace okreslenia:

Bardzo czgsto (> 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)

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i Bardzo rzadko Zaburzenia krwi (anemia, leukopenia,

ukladu chlonnego trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza).
Pierwszymi objawami sg goragczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia btony $luzowej jamy
ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie zmgczenie,
niewyjasnione krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto Pokrzywka, $wiad.
immunologicznego

Bardzo rzadko Obrzgk twarzy, jezyka i krtani, dusznos$¢,
tachykardia, hipotensja (obrzek naczynioruchowy,
wstrzas anafilaktyczny), zaostrzenie astmy

I skurcz oskrzeli.

Czgstos$¢ nieznana U pacjentow z istniejagcymi chorobami
autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej)
odnotowano pojedyncze przypadki objawow
wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon
mozgowo-rdzeniowych, jak sztywnos¢ karku, bol
glowy, nudnosci, wymioty, goraczka,
dezorientacja.

Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto Bole gltowy.

nerwowego . .
Rzadko Zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie,

drazliwosc¢, uczucie zmgczenia.

Czegstos$¢ nieznana Depresja, reakcje psychotyczne, szumy uszne,
jatowe zapalenie opon méozgowo-rdzeniowych.

Zaburzenia serca Bardzo rzadko Kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat
miesnia sercowego.




Zaburzenia zoladka i
jelit

Niezbyt czgsto

Niestrawnos¢, bol brzucha, nudnosci.

Rzadko

Biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie
btony sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko

Zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby
Lesniowskiego-Crohna, choroba wrzodowa
zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacje

i krwawienie z przewodu pokarmowego
(smotowate stolce, krwawe wymioty), czasem ze
skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u osob

w podesztym wieku.

Zaburzenia watroby i
drog zétciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie
podczas dtugotrwatego stosowania.

Zaburzenia skory i
tkanki podskérnej

Bardzo rzadko

Ciezkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy,
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka);
najwicksze ryzyko wystapienia tych reakcji
wystepuje na poczatku terapii. Nalezy zaprzestac
stosowania produktu leczniczego po wystapieniu
pierwszych objawow: wysypka skorna,
uszkodzenie btony §luzowej lub innych objawow
nadwrazliwosci.

Czgstos$¢ nieznana

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnymi (zespot DRESS), ostra uogélniona
osutka krostkowa (AGEP), reakcje
nadwrazliwos$ci na §wiatlo.

Zaburzenia nerek i
drog moczowych

Bardzo rzadko

Ostra niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwlaszcza podczas dlugotrwatego
stosowania wraz ze zwigkszonym stezeniem
mocznika w surowicy krwi oraz obrzekami.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzek6éw, nadcisnienia i niewydolno$ci

Serca.

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

49 Przedawkowanie

Dzieci i miodziez
U dzieci, jednokrotne przyje¢cie dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze spowodowac objawy
przedawkowania.

U dorostych, doktadna dawka mogaca spowodowac takie objawy nie jest precyzyjnie okreslona. Okres
poéttrwania podczas przedawkowania wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszo$ci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic: szumy uszne, bol gtowy

i krwawienie z zotadka lub jelit. Cigzkie zatrucie wplywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢
sennoscig, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub §pigczka. Bardzo rzadko moga
wystapi¢ napady drgawkowe. W ciezkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy moze by¢ przedtuzony. Ponadto, moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentow z astma moze wystgpi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Brak swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Lekarz moze zleci¢ ptukanie
zotadka. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywnego w ciggu 1 godziny od przedawkowania.
Nalezy monitorowac czynnos$¢ serca i czynnosci zyciowe, jesli nie sa stabilne. W przypadku
wystgpienia czestych lub przedtuzajacych si¢ napadow drgawkowych, nalezy poda¢ dozylnie
diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentow z astma, nalezy podac leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego, kod ATC: M01A EO1

Mechanizm dziatania

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego. Wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe

i przeciwgoraczkowe. Mechanizm dziatania ibuprofenu, nalezacego do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn. Ibuprofen odwracalnie
hamuje agregacje ptytek krwi.

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

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie
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Ibuprofen dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. Maksymalne stgzenie w surowicy
wystepuje w ciagu 1 do 2 godzin od podania. Ibuprofen w wysokim stopniu wigze si¢ z biatkami
osocza (99%). Okres pottrwania leku w 0soczu wynosi do 2 godzin.

Dystrybucja
Ibuprofen wigze si¢ w okoto 99% z biatkami osocza. Przenika do mazi stawowej.

Metabolizm i eliminacja

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch glownych nieaktywnych metabolitow, ktore
w tej postaci lub w postaci sprz¢zonej wydalane sg przez nerki razem z niewielka iloscig ibuprfenu
w postaci niezmienionej. Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite.

U o0s6b w podesztym wieku nie zaobserwowano istotnych réznic w profilu farmakokinetycznym.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach przeprowadzonych na zwierzetach, toksyczne dziatanie ibuprofenu zostato
zaobserwowane w obrebie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe i owrzodzenia).

Ibuprofen nie wykazywat wlasciwosci mutagennych in vitro oraz rakotworczych w do§wiadczeniach
przeprowadzonych na szczurach i myszach.

Badania doswiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko, jednakze nie zaobserwowano
jego dzialania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Hydroksypropyloceluloza
Krospowidon

Skrobia zelowana

Celuloza mikrokrystaliczna

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka

System powlekajacy Opadry 11 White 85F18378:
Alkohol poliwinylowy czesciowo zhydrolizowany
Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 3350

Talk

Otoczka nablyszczajgca:

System powlekajacy Candurin silver lustre:
Krzemian glinowo-potasowy

Tytanu dwutlenek (E 171)

Hypromeloza

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci
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6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
6, 10, 12, 20, 24, 30, 50, 60, 96 tabletek powlekanych w opakowaniu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsi¢biorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z 0.0.
ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

Polska

Tel.: +48 22 785 27 60

Faks: +48 22 785 27 60 wew. 106

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23097

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.04.2016 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.11.2020 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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