CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Farmalider, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 15 mg laktozy jednowodnej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Podtuzne, obustronnie wypukte, biate tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie i gtadkie po
drugiej stronie. Wymiary tabletek powlekanych sg nastgpujace: 6 mm szerokosci, 12 mm dtugoscei i

4,2 mm grubosci.

Linie podzialu nie jest przeznaczona do dzielenia tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ibuprofen Farmalider jest wskazany do stosowania w krotkotrwatym objawowym
leczeniu bolu o nasileniu matym do umiarkowanego i (lub) goraczki.

Stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Farmalider jest wskazane u mtodziezy o masie ciata
powyzej 40 kg (W wieku powyzej 12 lat) i dorostych.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dziatania niepozgdane mozna zminimalizowa¢ podajac najmniejszg skuteczng dawke przez jak
najkrotszy okres niezbedny do opanowania objawow (patrz punkt 4.4).

Dawka jest zgodna ze szczegétowymi informacjami podanymi w tabeli ponize;j.

Masa ciala Dawka pojedyncza Maksymalna dawka
(Wiek) dobowa

>40 kg 200-400 mg ibuprofenu | 1200 mg ibuprofenu
(Dorosli i dzieci (1-2 tabletki) (6 tabletek)

powyzej 12 lat)




Odstep pomiedzy kolejnymi dawkami nalezy ustali¢ w zaleznosci od objawow oraz z uwzglednieniem
maksymalnej dawki dobowej. Odstep pomiedzy kolejnymi dawkami nie powinien by¢ krétszy niz
6 godzin. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej maksymalnej dawki dobowe;.

Dzieci i mtodziez
Produktu leczniczego Ibuprofen Farmalider nie nalezy stosowac u mtodziezy o masie ciata ponizej
40 kg lub u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagane dostosowanie dawki. W zwigzku z mozliwym profilem dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.4) zaleca sig¢ §cista obserwacje pacjentéw w podesztym wieku.

Niewydolnos¢ nerek (patrz punkt 5.2):
Nie ma koniecznosci zmniejszenia dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (pacjenci z cigzka niewydolno$cig nerek, patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ watroby (patrz punkt 5.2):
Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki u pacjentdw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynno$ci watroby (pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby, patrz punkt 4.3).

Wylacznie do stosowania krotkotrwatego.

Decyzje¢ o stosowaniu tego produktu dtuzej niz przez 3 dni lub jesli objawy nasila si¢, u mtodziezy w
wieku powyzej 12 lat, powinien podjac lekarz.

Decyzj¢ o stosowaniu tego produktu dtuzej niz przez 3 dni w przypadku gorgczki lub dtuzej niz przez
4 dni w przypadku leczenia dolegliwosci bolowych, lub jesli objawy nasilg sig, u dorostych, powinien
podjac lekarz.

Sposob podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali produkt leczniczy w trakcie positkow.

4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg (wymieniong w
punkcie 6.1).

- Skurcz oskrzeli, astma oskrzelowa, zapalenie btony §luzowej nosa, pokrzywka, obrzek
naczynioruchowy lub inne reakcji alergiczne w wywiadzie po zastosowaniu innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

- Krwotok lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie zwigzane z wczesniejszg terapia
NLPZ.

- Czynna lub w wywiadzie, nawracajgca choroba wrzodowa zotgdka lub krwotok (dwa lub wiecej
oddzielne epizody stwierdzonego wrzodu trawiennego lub krwotoku).

- Cigzka niewydolnos¢ serca (klasa IV wedlug NYHA).

- Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

- Zaburzenia krwiotworzenia o niewyjasnionej przyczynie.

- Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

- Krwawienie z naczyn mozgowych lub inne czynne krwawienie.

- Cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunkg Iub przyjmowaniem
niewystarczajgcej ilosci ptynow).



4.4.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ podajac najmniejszg skuteczng dawke przez jak
najkrotszy okres niezbedny do opanowania objawow.

Pacjenci w podesztym wieku:

Pacjenci w podesztym wieku narazeni sa na wystepowanie ze zwigckszong czestoscig dziatan
niepozadanych podczas stosowania NLPZ, zwlaszcza na wystepowanie krwawienia z uktadu
pokarmowego i perforacji uktadu pokarmowego, ktore moga spowodowac zgon. Pacjenci w
podesztym wieku sa narazeni na ryzyko wystapienia nastgpstw dziatan niepozadanych.

Ibuprofen nalezy stosowa¢ wylacznie po drobiazgowej ocenie stosunku korzysci do ryzyka:

Toczen rumieniowaty uktadowy, a takze mieszana choroba tkanki facznej — w zwiagzku z
podwyzszonym ryzykiem aseptycznego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8).
Wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra porfiria przerywana).

Szczegoblnie drobiazgowa obserwacja lekarska jest niezbedna u pacjentow:

Z zaburzeniami uktadu pokarmowego lub przewlekla zapalng choroba jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna) (patrz punkt 4.8).

Z nadcis$nieniem tgtniczym i (lub) niewydolnos$cia serca w wywiadzie, poniewaz zatrzymanie
ptynow i obrzeki obserwowano w zwigzku z leczeniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Z zaburzeniami czynno$ci nerek, poniewaz moze dojs¢ do dalszego pogorszenia czynno$ci nerek
(patrz punkt 4.3 i 4.8).

Z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym.

Z odwodnieniem.

Z katarem siennym, polipami nosa, przewlekltym obrzekiem blony sluzowej nosa lub przewlekta
obturacyjna choroba uktadu oddechowego, poniewaz istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia
reakcji alergicznej. Moze ona mie¢ posta¢ napadu astmy oskrzelowej (tzw. astma analgetyczna),
obrzek Quinckego lub pokrzywka.

U ktorych wystepuja reakcje alergiczne na inne substancje, poniewaz istnieje takze podwyzszone
ryzyko wystapienia reakcji alergicznych po zastosowaniu ibuprofenu.

Uktad oddechowy

Skurcz oskrzeli moze wystgpi¢ szybciej u pacjentow z astmg oskrzelowa lub chorobg alergiczng
obecnie lub w wywiadzie.

Inne NLPZ
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ, w tym inhibitorami COX-2 (selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2).

Zagrozenia zwiazane z ukladem pokarmowym

Przypadki krwawienia z uktadu pokarmowego, wrzodéw uktadu pokarmowego lub perforacji uktadu
pokarmowego, ktore mogg spowodowac zgon, opisywano p0 stosowaniu wszystkich NLPZ w kazdym
momencie leczenia, z wystgpowaniem lub bez wystepowania objawdw ostrzegawczych albo
weczesniejszych powaznych zdarzen dotyczacych uktadu pokarmowego w wywiadzie lekarskim.

Ryzyko krwawienia z uktadu pokarmowego, wrzodow uktadu pokarmowego lub perforacji uktadu
pokarmowego wzrasta wraz ze stosowana dawka NLPZ i jest wyzsze u pacjentow z wrzodami uktadu
pokarmowego w przesztosci, szczegodlnie jesli byly ono powiktane krwotokiem Iub perforacija (patrz
punkt 4.3), a takze u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci tacy powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki. Leczenie skojarzone z
lekami ochronnymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) nalezy rozwazy¢ u tych
pacjentow, a takze u osob stosujacych jednoczesnie mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub inne
leki, zwigkszajace potencjalnie ryzyko dla uktadu pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5).



Pacjenci, u ktorych w wywiadzie wystgpity dziatania niepozadane dotyczace uktadu pokarmowego,
szczegoblnie jesli sa to pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy
brzuszne (szczegolnie krwawienie z uktadu pokarmowego), zwtaszcza na poczatku leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow jednoczesnie przyjmujacych leki, ktore moga
zwigksza¢ ryzyko powstawania wrzodow uktadu pokarmowego lub wystepowania krwawien z uktadu
pokarmowego, np. stosowane doustnie glikokortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak
warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwplytkowe, takie jak
kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjentow przyjmujacych ibuprofen wystapi krwawienia lub owrzodzenie uktadu
pokarmowego, leczenie nalezy odstawic.

NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z chorobg uktadu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz moze dojs¢ do jej
zaostrzenia (patrz punkt 4.8).

Wptyw na skére:

Rzadko w zwiazku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki ciezkich reakcji skornych, niektore
zakonczone zgonem, w tym zhuszczajace zapalenie skory, zespot Stevens-Johnsona oraz toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella) (patrz punkt 4.8). Pacjenci wydaja si¢ by¢ narazeni
na podwyzszone ryzyko wystapienia tych reakcji na poczatku leczenia. Zglaszano przypadki ostrej
uogolnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktow zawierajacych ibuprofen.
W wigkszo$ci przypadkow reakcje takie wystepuja w pierwszym miesigcu terapii. Ibuprofen nalezy
odstawi¢ po pojawieniu si¢ wysypki skornej, zmian w obrebie bton sluzowych badz innych objawéoéw
nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach przyczyng powiktan w postaci ciezkich zakazen skornych i tkanek
miekkich moze by¢ ospa wietrzna. Jak dotad nie mozna wykluczy¢ przyczynowej roli NLPZ w
nasieniu tych zakazen. W zwigzku z tym zaleca si¢ unikania stosowania ibuprofenu u pacjentow
chorych na ospe wietrzna.

Wptyw na uktad krazenia oraz naczynia krwionosne mézgu:

Zachowanie ostroznosci (konsultacja z lekarzem lub farmaceutg) jest niezbedne przed rozpoczgciem
leczenia u pacjentow z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscig serca w wywiadzie, poniewaz
zatrzymanie ptyndéw i obrzeki obserwowano w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Badania kliniczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg)
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru mézgu). Zasadniczo badania
epidemiologiczne nie sugeruja ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. <1200 mg/doba)
jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka t¢tniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentoéw z niekontrolowanym nadci$nieniem, zastoinowa niewydolnoscig serca (II-111
wedtug NYHA), rozpoznang niedokrwienng choroba serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mozgowych leczenie ibuprofenem stosowa¢ po jego Starannym rozwazeniu, przy
czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia u pacjentdéw, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadci$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Wptyw na nerki:

Ibuprofen moze powodowac zatrzymywanie sodu, potasu i ptynéw u pacjentow, ktdrzy nie mieli
wczesniej problemow z nerkami, co wynika z wptywu tego leku na perfuzje nerek. Moze to
powodowac obrzeki lub nawet doprowadzi¢ do niewydolnosci serca lub nadci$nienia u pacjentow
predysponowanych.




Podobnie jak w przypadku innych NLPZ dtugotrwate podawanie ibuprofenu zwierzetom
doprowadzito do martwicy brodawek nerkowych oraz innych patologicznych zmian w obrebie nerek.
U ludzi istniejg doniesienia o ostrym $rédmigzszowym zapaleniu nerek z krwiomoczem, biatkomoczu
i, Czasem, zespole nerczycowym. Przypadki toksycznego wptywu na nerki obserwowano takze u
pacjentow, u ktorych prostaglandyny odgrywaja role uzupetniajaca w utrzymaniu perfuzji nerkowej. U
tych pacjentéw podanie NLPZ moze doprowadzi¢ do zaleznego od dawki ostabienia produkcji
prostaglandyn i, wtérnie, do ograniczenia przeptywu krwi przez nerki, co moze przyspieszy¢ jawng
dekompensacje nerek. Pacjenci, ktorzy sg najbardziej narazeni na ryzyko wystapienia tych reakcji to
osoby z zaburzeniami czynno$ci nerek, niewydolno$cig serca, zaburzeniami czynnos$ci watroby, osoby
stosujace leki moczopedne oraz inhibitory ACE i pacjenci w podesztym wieku. Po przerwaniu
leczenia NLPZ nastgpuje zazwyczaj powrdt do stanu sprzed terapii.

Zasadniczo nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, zwtaszcza w skojarzeniu réznych
substancji o dziataniu przeciwb6lowym, moze doprowadzi¢ do wystapienia trwatych zmian w nerkach
i ryzyka niewydolnosci nerek (nefropatii analgetycznej).

Dzieci i mtodziez
Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionej mtodziezy.

Inne:

Ciezkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwowane sg bardzo rzadko.
Terapi¢ nalezy przerwaé po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu lub
podaniu ibuprofenu. W zaleznosci od obserwowanych objawow fachowy personel musi wdrozy¢
srodki niezbgdne z medycznego punktu widzenia.

Ibuprofen moze powodowac przemijajace zahamowanie czynnosci ptytek krwi (agregacje ptytek
krwi). Dlatego tez pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia krwi powinni by¢ $cisle obserwowani.

W przypadku dhugotrwatego podawania ibuprofenu niezbedne jest regularne kontrolowanie
parametrow czynnos$ci watroby, czynnosci nerek, a takze morfologii krwi obwodowe;j.

Dhugotrwale stosowanie wszystkich typow lekéw przeciwbolowych z powodu bolu glowy moze
doprowadzi¢ do jego nasilenia. W razie wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem i przerwac¢ leczenie. Polekowe bole gtowy powinno si¢ podejrzewaé u
pacjentow, u ktorych czesto lub codziennie wystgpuja bole gtowy pomimo (lub z powodu)
regularnego stosowania lekow przeciwbolowych.

NLPZ mogg maskowa¢ objawy zakazenia i goraczke.
Informacje na temat ptodnosci kobiet, patrz punkt 4.6.

Produkt leczniczy ten zawiera laktozg. Nie nalezy go stosowac u pacjentdw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancjg galaktozy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

Jednoczesne spozywanie alkoholu moze spowodowacé nasilenie dziatan niepozadanych zwigzanych z
substancja czynng, zwlaszcza dotyczacych uktadu pokarmowego lub osrodkowego uktadu
nerwowego.

Maskowanie objawéw zakazenia podstawowego

Ibuprofen Farmalider moze maskowac¢ objawy3 zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego
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 Ibuprofen Farmalider stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwigzanych
z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymujg si¢ lub nasilaja.




Zakldcenia testow serologicznych:

- Czas krwawienia (moze by¢ wydtuzony przez 1 dzien po przerwaniu leczenia).

- Stezenie glukozy we krwi (moze zmniejszy¢ sig¢).

- Klirens kreatyniny (moze zmniejszy¢ si¢).

- Hematokryt lub hemoglobina (moze zmniejszy¢ sig).

- Stezenia azotu mocznikowego we krwi oraz kreatyniny w surowicy krwi i stgzenia potasu (moga
zwiekszy¢ sig).

- Proby watrobowe: zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz.

45. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofen (podobnie jak inne NLPZ) powinien by¢ stosowany ostroznie po podaniu nastepujacych
produktéw leczniczych:

- Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, np.
warfaryny (patrz punkt 4.4).

- Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI):
podwyzszone ryzyko krwawienia z uktadu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

- Kwas acetylosalicylowy: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z kwasem acetylosalicylowym nie
jest zalecane, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

- Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze konkurencyjnie hamowaé dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace hamowaniuna agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa
podawane jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji
klinicznych, nie mozna wykluczy¢ mozliwo$¢, ze regularne, dtugotrwale stosowanie ibuprofenu
moze ograniczy¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza
sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz
punkt 5.1).

- Kortykosteroidy: podwyzszone ryzyko wrzodow lub krwawienia z uktadu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

- Inne NLPZ: Jednoczesne stosowanie kilku NLPZ moze zwigkszaé ryzyko wystgpienia wrzodow i
krwawienia z uktadu pokarmowego w wyniku efektu synergistycznego. W zwiazku z tym nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i innych NLPZ (patrz punkt 4.4).

- Metotreksat: NLPZ hamujg wydzielanie kanalikowe metotreksatu, a niektore interakcje
metaboliczne mogg doprowadzi¢ do zmniejszenia klirensu metotreksatu. Podanie ibuprofenu w
ciggu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze doprowadzi¢ do wzrostu stgzenia
metotreksatu i nasilenia jego toksycznego dziatania. Dlatego nalezy unikaé jednoczesnego
stosowania NLPZ i duzych dawek metotreksatu. Ponadto nalezy pamigta¢ o potencjalnym ryzyku
interakcji w przypadku leczenia matymi dawkami metotreksatu, zwtaszcza u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci nerek. W przypadku leczenia skojarzonego nalezy monitorowac
czynnos¢ nerek.

- Mifepryston: Je§li NLPZ sg stosowane w ciggu 8—12 dni po podaniu mifeprystonu, mogg nasila¢
jego dziatanie.

- Digoksyna, fenytoina i lit: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z digoksyng, fenytoing lub
preparatami litu moze zwigkszy¢ stezenia tych produktow leczniczych w surowicy. Kontrola
stezen digoksyny, fenytoiny i litu w surowicy krwi nie jest z reguly wymagana, o ile lek
stosowany jest zgodnie ze wskazowkami (nie dtuzej niz przez 3—4 dni).

- Probenecyd i sulfinpirazon: Produkty lecznicze zawierajgce probenecyd lub sulfinpirazon mogg
opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

- Antybiotyki chinolonowe: Dane z badan na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ moga zwigksza¢
ryzyko wystapienia drgawek zwigzane z antybiotykami chinolonowymi. Pacjenci przyjmujacy
NLPZ i antybiotyki chinolonowe moga by¢ narazeni na podwyzszone ryzyko wystapienia napadu
drgawkowego.




- Inhibitory CYP2C9: Jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwiekszaé
ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu dotyczacym worykonazolu i flukonazolu
(inhibitorow CYP2C9) wykazano wzrost ekspozycji na S(+)-ibuprofen o okoto 80 do 100%.
Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu w przypadku stosowania jednocze$nie z silnymi
inhibitorami CYP2C9, zwlaszcza w przypadku stosowania duzych dawek ibuprofenu z
worykonazolem lub flukonazolem.

- Pochodne sulfonylomocznika: NLPZ moga nasila¢ dziatanie pochodnych sulfonylomocznika. W
przypadku jednoczesnego leczenia zaleca si¢ monitorowanie stgzen glukozy we krwi.

- Cyklosporyna: ryzyko uszkodzenia nerek przez cyklosporyne jest podwyzszone w przypadku
jednoczesnego stosowania z niektorymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Tego
wplywu nie mozna wykluczyé w przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny z
ibuprofenem.

- Takrolimus: Ryzyko toksycznego wptywu na nerki jest podwyzszone, jesli dwa produkty
lecznicze sg podawane jednoczesnie.

- Zydowudyna: Istniejg dowody na podwyzszone ryzyko krwawien dostawowych i krwiakow u
HIV-pozytywnych pacjentéw z hemofilia, ktorzy jednoczesnie stosujg zydowudyng¢ oraz
ibuprofen.

- Aminoglikozydy: NLPZ moga ogranicza¢ wydalanie aminoglikozydow i zwigkszac ich
toksycznos¢.

- Wyciqggi ziofowe: Mitorzab japonski stosowany jednocze$nie z NLPZ moze nasila¢ ryzyko
krwawienia.

- Diuretyki, inhibitory ACE, leki blokujace receptory beta oraz antagonisci receptora angiotensyny
1I: NLPZ mogga ostabia¢ dziatanie diuretykow i innych lekéw hipotensyjnych. U niektorych
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (np. u 0séb odwodnionych lub w podesztym wieku z
zaburzeniami czynnos$ci nerek) jednoczesne podawanie inhibitora ACE, beta-blokera lub
antagonistow receptora angiotensyny II oraz lekdw hamujacych cyklooksygenaze moze
doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek, w tym mozliwej ostrej niewydolno$ci
nerek, ktora jest zwykle odwracalna. W zwiazku z tym to skojarzenie powinno by¢ stosowane z
ostroznoscia, szczegdlnie u pacjentdéw w podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio
nawadniani, a takze nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnos$ci nerek po rozpoczgciu terapii
skojarzonej oraz okresowo w pdzniejszym czasie.

- Jednoczesne podawanie ibuprofenu i diuretykow oszczedzajacych potas moze doprowadzié¢ do
hiperkaliemii.

- Cholestyramina: Jednoczesne stosowanie cholestyraminy i ibuprofenu prowadzi do wydtuzenia i
ograniczenia (25%) wchianiania ibuprofenu. Te produkty lecznicze nalezy podawac w odstepie
Wynoszacym co najmniej dwie godziny.

- Alkohol: Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu u 0séb przewlekle spozywajacych alkohol (co
najmniej 1420 drinkow/tydzien), co wynika z podwyzszonego ryzyka znaczacych dziatan
niepozadanych ze strony uktadu nerwowego i pokarmowego, w tym krwawienia.

- Pentoksyfilina: U pacjentéw otrzymujacych ibuprofen w skojarzeniu z pentoksyfiling moze
wystapi¢ podwyzszone ryzyko krwawienia. Zaleca si¢ monitorowanie czasu krwawienia.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptynac na cigze i/lub rozwoj
zarodka/ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja podwyzszone ryzyko poronienia oraz wad
serca i wytrzewienia wrodzonego po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej
cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad serca i naczyn krwiono$nych wzrosto z ponizej 1% do okoto 1,5%.
Uwaza sig, ze ryzyko to rosnie z dawka i czasem trwania leczenia.

Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn prowadzi do wzrostu liczby
poronien przed i po implantacji oraz liczby zgonow zarodka lub ptodu. Ponadto wzrost czestosci
wystepowania roznych wad, w tym serca i naczyn krwionos$nych, obserwowano u zwierzat, ktory
podawano inhibitory syntezy prostaglandyny z okresie organogenezy.



0Od 20. tygodnia cigzy stosowanie lbuprofen moze powodowaé matowodzie spowodowane
zaburzeniami czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krétko po rozpoczeciu leczenia i zwykle
ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu
w drugim trymestrze ciazy, z ktorych wigkszo$¢ ustgpowata po zaprzestaniu leczenia. W pierwszym i
drugim trymestrze ciazy nie nalezy stosowac ibuprofenu, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.
Jesli Ibuprofen jest stosowany przez kobiete, ktora probuje zajs¢ w cigze lub w trakcie pierwszego i
drugiego trymestru cigzy, nalezy zastosowa¢ jak najmniejszg dawke i jak najkrotszy okres leczenia. Po
ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni, poczawszy od 20. tygodnia cigzy, nalezy rozwazy¢ prenatalne
monitorowanie matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego. Nalezy przerwac podawanie ibuprofenu
w przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn

moga narazi¢ ptod na:

- Duziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (przedwczesne zwezenie/ zamknigcie
przewodu tetniczego oraz nadci$nieniem ptucnym);

- Zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz powyzej), ktore moga postgpowac do niewydolnosci
nerek z matowodziem.

moga narazi¢ matke i noworodka, pod koniec ciazy, na:

- Mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia oraz efekt zapobiegajacy agregacji, ktory moze wystapic
nawet po podaniu bardzo matych dawek;

- Zahamowanie skurczy macicy, prowadzace do opdznionego lub przedtuzonego porodu.

W zwigzku z tym stosowanie ibuprofenu w trzecim trymestrze ciazy jest przeciwwskazane (patrz

punkt 4.3).

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka matki jedynie w niewielkich ilo§ciach. Poniewaz jak
dotad nie ustalono szkodliwego wptywu na niemowlgta, przerwanie karmienia piersig nie jest zwykle
konieczne w przypadku krotkotrwatego leczenia ibuprofenem w zalecanej dawce.

Plodnos¢

Istniejg pewne dowody wskazujace, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn moga
powodowac zaburzenie ptodnos$ci u kobiet, wptywajac na owulacje. Dziatanie to ustepuje po
odstawieniu produktu.

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

Stosowany zgodnie z zaleceniami ibuprofen wywiera zwykle nieistotny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Podczas stosowania ibuprofenu moga pojawic si¢ takie dziatania niepozadane, jak zmegczenie czy
zawroty gtowy. Wskutek tego u niektorych oséb moze dochodzi¢ do uposledzenia zdolnosci reakcji,
zdolnosci do czynnego uczestnictwa w ruchu drogowym i zdolnos$ci do obstugiwania maszyn.
Szczegolnie dotyczy to kombinacji z alkoholem.

4.8.  Drzialania niepozadane

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

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane dotyczg uktadu pokarmowego. Moga wystapic¢
wrzody zoladka, perforacja lub krwawienie z uktadu pokarmowego, czasem prowadzace do zgonu,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu ibuprofenu opisywano przypadki



nudno$ci, wymiotoéw, biegunki, wzde¢, zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow,
krwistych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenia
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej
obserwowano zapalenie zotadka. Zwlaszcza ryzyko krwawienia z uktadu pokarmowego zalezy od
dawki i czasu stosowania. W zwigzku z leczeniem NLPZ donoszono o obrzekach, nadci$nieniu
tetniczym i niewydolnosci serca.

Ponizszy wykaz dzialan niepozadanych uwzglednia wszystkie dzialania niepozadane, jakie
zaobserwowano w trakcie leczenia ibuprofenem, takze w trakcie dtugotrwalego stosowania w duzych
dawkach u pacjentéw z reumatyzmem. Podane czgstosci wystgpowania, poza bardzo rzadkimi
doniesieniami, dotycza podawania krétkookresowego maksymalnych dawek dobowych 1200 mg
ibuprofenu w przypadku postaci doustnych i 1800 mg w przypadku czopkow.

W przypadku ponizszych niepozadanych dziatan polekowych nalezy pamigtac, ze sa ona glownie
zalezne od dawki, a ich nasilenie r6zni si¢ u poszczegdlnych osob.

Przy ocenie dziatan niepozadanych wykorzystywane sg nastepujace czestosci wystgpowania:
Bardzo czesto (>1/10),

Czesto (>1/100, <1/10),

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

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

Bardzo rzadko (<1/10 000),

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

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:

Bardzo rzadko: opisywano zaostrzenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. wystapienie
martwiczego zapalenia powigzi) w trakcie stosowania NLPZ. Jest to prawdopodobnie zwigzane z
mechanizmem dzialania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jesli w trakcie stosowania ibuprofenu wystapia lub nasilg si¢ objawy infekcji, pacjent powinien
niezwlocznie udat si¢ do lekarza. Nalezy okresli¢, czy istnieje wskazanie do leczenia
przeciwinfekcyjnego/antybiotykoterapii.

Bardzo rzadko: w trakcie stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
moézgowych, w tym sztywno$¢ karku, bole glowy, nudnosci, wymioty, gorgczke lub zaburzenia
$wiadomosci. Szczegolnie predysponowani Wydajg si¢ by¢ pacjenci z chorobami
autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki tacznej).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia krwiotworzenia (matoptytkowos¢, leukopenia, pancytopenia,
agranulocytoza lub niedokrwisto$¢). Pierwszymi objawami mogg by¢ goraczka, bol gardta,
powierzchowne rany w jamie ustnej, objawy grypopodobne, cigzkie zmeczenie, krwawienie z nosa i
skory. W takich przypadkach pacjentowi nalzy zaleci¢ natychmiastowe odstawienie produktu
leczniczego oraz unikania stosowania lekow przeciwbolowych i przeciwgoragczkowych na wiasng reke
i konsultacj¢ z lekarzem.

W przypadku leczenia dtugookresowego nalezy regularnie kontrolowa¢ morfologi¢ krwi obwodowe;.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorng i swigdem, a takze napady astmy
oskrzelowej (prawdopodobnie ze spadkiem cisnienia krwi). Pacjenta nalezy poinformowac o
koniecznosci natychmiastowego poinformowania lekarza i odstawienia ibuprofenu.

Bardzo rzadko: cigzkie ogolne reakcje nadwrazliwosci. Moga one przejawiac si¢ jako obrzek twarzy,
jezyka, krtani ze zwezeniem droég oddechowych, zespot zaburzen oddychania, szybka akcja serca,
spadek ci$nienia krwi do zagrazajacego zyciu wstrzasu.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, co zwykle dzieje si¢ po pierwszym
zastosowaniu, niezb¢dna jest natychmiastowa pomoc lekarza.




Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Niezbyt czesto: zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, np. bol gtowy, zawroty gtowy,
bezsenno$¢, pobudzenie psychoruchowe, drazliwos$¢ lub zmeczenie.

Zaburzenia oka:

Niezbyt czesto: zaburzenia wzroku. W takiej sytuacji pacjent powinien niezwtocznie poinformowac
lekarza i odstawi¢ ibuprofen.

Rzadko: odwracalne toksyczne niedowidzenie.

Zaburzenia ucha i btednika:
Rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: kolatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawal migénia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: nadcisnienie tetnicze.

Zaburzenia zotadka i jelit:

Czesto: objawy ze strony uktadu pokarmowego, np. zgaga, bol brzucha, nudnosci, wymioty, wzdecia,
biegunka, zaparcie i niewielka utrata krwi z uktadu pokarmowego, ktéora moze w wyjatkowych tylko
przypadkach doprowadzi¢ do niedokrwistosci.

Niezbyt czesto: wrzody zotadka lub jelit, potencjalnie z krwawieniem i perforacja. Zapalenie btony
$luzowej jamy ustnej z powstawaniem owrzodzen, zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie zotadka.

Bardzo rzadko: zapalenie przetyku, zapalenie trzustki powstawanie przeponopodobnych zwezen w
jelitach.

Pacjenta nalezy poinstruowac o konieczno$ci odstawienia produktu leczniczego i niezwtocznego
udania si¢ do lekarza w przypadku wystapienia silnego boélu w nadbrzuszu Iub smolistych stolcow.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:
Bardzo rzadko: uszkodzenie watroby, zwtaszcza w przypadku leczenia dlugookresowego, zaburzenia
czynnosci watroby, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby i zéttaczka.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Niezbyt czgsto: wysypka skorna, pokrzywka, $wiad, plamica (w tym plamica alergiczna).

Bardzo rzadko: Reakcje przebiegajace z powstawaniem pecherzy, w tym zesp6t Stevens-Johnsona i
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, rumien wielopostaciowy, tysienie, reakcje
nadwrazliwosci na §wiatlo i alergiczne zapalenie naczyn. W wyjatkowych przypadkach cig¢zkie
infekcje skory oraz powiklania w obrgbie tkanki migkkiej w przebiegu zakazenia wirusem ospy
wietrznej.

Czestos¢ nieznana: Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS), ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP).

Reakcje nadwrazliwosci na $wiatto

Zaburzenia nerek i drég moczowych:

Rzadko: uszkodzenie tkanek nerek (martwica brodawek nerkowych), szczegélnie podczas
dhugotrwatego stosowania, zwigkszone stezenie kwasu moczowego w surowicy Krwi, zwiekszenie
stezenia mocznika we Krwi.




Bardzo rzadko: zmniejszone wydalanie moczu i powstawanie obrzekow, zwlaszcza u pacjentéw z
nadci$nieniem tetniczym lub niewydolno$¢ nerek, zespdt nerczycowy, srddmigzszowe zapalenie
nerek, ktéremu mu towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek.

W zwigzku z tym nalezy regularnie kontrolowaé czynnosc¢ nerek.

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Dziatan Niepozadanych Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49-21-301, faks: + 48 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49, Przedawkowanie

Objawy

U wigkszosci pacjentow, ktorzy przyjeli doustnie klinicznie istotne ilosci NLPZ wystepuja jedynie
nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub, rzadziej, biegunka. Moga takze wystapi¢ szumy uszne, bole
glowy, zawroty gtowy pochodzenia o§rodkowego, zawroty glowy pochodzenia btednikowego oraz
krwawienie z uktadu pokarmowego. W przypadku ciezszego zatrucia obserwowano toksyczny wplyw
na osrodkowy uktad nerwowy, przejawiajacy si¢ sennoscig, okazjonalnie pobudzeniem, dezorientacjg i
$pigczka. Okazjonalnie u pacjentow wystepuja drgawki. U dzieci moga takze wystapi¢ skurcze
miokloniczne. W przypadku cigzkiego zatrucia moze wystapi¢ kwasica metaboliczna oraz wydtuzenie
czasu protrombinowego/INR, prawdopodobnie w wyniku wptywu na czynniki krzepnigcia we Krwi.
Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, niedocisnienie, depresja oddechowa i
sinica. U astmatykow mozliwe jest zaostrzenie astmy oskrzelowe;j.

W cigzkim zatruciu moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna.

Leczenie

Pacjenta nalezy niezwtocznie przewiez¢ do szpitala.

Leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace oraz powinno obejmowa¢ utrzymanie droznosci
drog oddechowych oraz monitorowanie czynnosci serca i parametréw zyciowych do czasu stabilizacji
pacjenta. Ptukanie zotadka lub doustne podanie wegla aktywnego jest wskazane, jesli pacjent zgtosi
si¢ w ciggu jednej godziny od przyjecia produktu leczniczego w dawce przekraczajacej

400 mg/kg masy ciata. Jesli ibuprofen ulegt juz wchionigciu, nalezy poda¢ substancje zasadowe, aby
stymulowa¢ wydalanie kwasowego ibuprofenu z moczem. Czeste lub przedtuzajace si¢ napady
drgawkowe nalezy leczy¢ dozylnie za pomoca diazepamu lub lorazepamu. W zaleznosci od stanu
klinicznego pacjenta wskazane moze by¢ zastosowanie innych srodkoéw. W przypadku astmy nalezy
podac leki rozszerzajace oskrzela. Nie jest dostgpne specyficzne antidotum.

Nalezy $cisle obserwowaé czynnos$¢ nerek i watroby.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
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5.1.  Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, ktory w tradycyjnych zwierzecych modelach
stanu zapalnego charakteryzowat si¢ skutecznoscia, prawdopodobnie w wyniku hamowania syntezy
prostaglandyn. U ludzi ibuprofen ma dziatanie przeciwgoraczkowe oraz redukuje bol i obrzek
zwigzany ze stanem zapalnym. Ponadto ibuprofen odwracalnie hamuje indukowang przez ADP i
kolagen agregacje ptytek krwi.

Dane do$wiadczalne 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

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate 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. Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie:

Po podaniu doustnym ibuprofen szybko wchtania si¢ w okoto 80% w uktadzie pokarmowym.
Maksymalne st¢zenia w osoczu (Tmax) osiggane sa 1-2 godziny po podaniu.

Podanie ibuprofenu z jedzeniem opdznia osiggni¢cie Tmax (od £2 godziny po podaniu na czczo do
+3 godziny po podaniu po jedzeniu), chociaz nie ma to wplywu na stopien wchianiania.

Dystrybucja:
Szacowana objetos¢ dystrybucji ibuprofenu po podaniu doustnym wynosi od 0,1 do 0,2 I/kg, przy
czym jest on w duzej mierze wigzany z biatkami osocza (okoto 99%).

Metabolizm:

Ibuprofen jest szybko metabolizowany w watrobie w wyniku hydroksylacji i karboksylacji grupy
izobutylowej przez CYP2C9 i CYP2C8 do dwoch glownych nieaktywnych metabolitow. Metabolity
te, wraz z niezmienionym ibuprofenem, sg wydalane z moczem niezaleznie lub jako koniugaty.

Eliminacja:

Ibuprofen jest wydalany z moczem. Eliminacja zostaje zakonczona po uptywie 24 godzin od podania
ostatniej dawki. Okoto 10% wydalane jest w postaci niezmienionej, a 90% — w postaci nieaktywnych
metabolitow, gtoéwnie glukuronidow.

Szczegbdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Pod warunkiem braku zaburzen czynnosci nerek, istnieja jedynie drobne, klinicznie nieistotne roznice
w profilu farmakokinetycznym oraz wydalaniem z moczem pomigdzy 0sobami mtodymi i podesztym
wieku.

Dzieci



Ustrojowa ekspozycja na ibuprofen po podaniu dostosowanej do masy ciata dawki terapeutycznej (od
5 mg/kg do 10 mg/kg masy ciata) u dzieci w wieku powyzej 1. roku wydaje si¢ by¢ podobna do
obserwowanej u 0s6b dorostych.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnos$ci nerek obserwuje si¢ wigksze st¢zenia
niezwigzanego (S)-ibuprofenu, wyzsze wartosci AUC dla (S)-ibuprofenu oraz wyzsze stosunki AUC
dla enancjomeréw (S/R) w porownaniu ze zdrowymi osobami z grupy kontrolnej.

W przypadku schytkowej niewydolno$ci nerek u pacjentow poddawanych dializoterapii $rednia wolna
frakcja ibuprofenu wynosita okoto 3% w poréwnaniu do okoto 1% u zdrowych ochotnikéw. Cigzkie
zaburzenia czynnosci nerek moga doprowadzi¢ do odktadania si¢ metabolitow ibuprofenu. Znaczenie
tego dziatania jest nieznane. Metabolity mozna usung¢ za pomoca hemodializy (patrz punkt 4.2, 4.3 i
4.4).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Alkoholowa choroba watroby wraz z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby
nie powodowata istotnej zmiany parametrow farmakokinetycznych.

U pacjentow z marskos$cia watroby (wynik 6-10 w skali Childa-Pugha) leczonych racemicznym
ibuprofenem obserwowano $rednio 2-krotne wydtuzenie okresu péttrwania, a stosunek AUC dla
enancjomerow (S/R) byt znaczaco nizszy w poréwnaniu ze zdrowymi osobami z grupy kontrolnej, co
sugeruje zaburzenia metabolicznej inwersji (R)-ibuprofenu w aktywny (S)-enancjomer (patrz punkt
4.2,43i14.4).

5.3.  Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Subchroniczna i przewlekta toksycznos¢ ibuprofenu w badaniach prowadzonych na zwierzgtach
przejawiata si¢ gldwnie w postaci zmian i wrzodow w uktadzie pokarmowym. W badaniach in vitro
oraz in vivo nie udato si¢ zebra¢ klinicznie istotnych dowoddéw wskazujacych na mutagenny potencjat
ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie wykazano rakotworczego dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen hamowat owulacje u krolikéw i zaburzat implantacje u roznych gatunkéw zwierzat (krolik,
szczur, mysz). W badaniach eksperymentalnych na szczurach i krélikach wykazano, ze ibuprofen
przenika przez tozysko. Po podaniu dawek toksycznych dla matek u potomstwa szczurow
obserwowano wzrost czestosci wystgpowania wad wrodzonych (ubytki przegrody migdzykomorowej).
Substancja czynna ibuprofen moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska wodnego, zwlaszcza dla ryb.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen

Hypromeloza

Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Dwutlenek tytanu (E 171)
Talk



Glikol propylenowy

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z P\VC/PVDC/Aluminium w opakowaniach po 20 tabletek powlekanych.

6.6. Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Farmalider, S.A.

C/La Granja, 1,

28108 Alcobendas (Madryt)
Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
12/2020



