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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ibuprofen Lysine Chanelle Medical, 200 mg, kapsutki miekkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka migkka zawiera 200 mg ibuprofenu (co odpowiada 342 mg ibuprofenu z lizyng).
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu

Kazda kapsutka miekka 200 mg zawiera 94 mg sorbitolu.

Produkt leczniczy Ibuprofen Lysine Chanelle Medical zawiera olej sojowy.

Ibuprofen Lysine Chanelle Medical zawiera pochodng azowa Czerwien Allura AC (E 129).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Nieprzezroczysta, czerwona, owalna, migkka kapsutka z liczba ,,200” nadrukowana bialym tuszem.
Dhugosc¢ kazdej kapsutki wynosi mniej wigcej od 16,8 do 18,8 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do krétkotrwatego leczenia objawowego tagodnych lub umiarkowanych dolegliwosci bolowych i
(lub) goraczki.

Produkt leczniczy Ibuprofen Lysine Chanelle Medical 200 mg jest przeznaczony do stosowania u
dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata od 20 kg (w wieku od 7 lat).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Podanie doustne. Wytacznie do krétkotrwatego stosowania. Kapsutek nie nalezy zué.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, podajac najmniejszg skuteczng dawke przez jak
najkrétszy okres niezbgedny do opanowania objawow (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Dawka zalecana dla dzieci o masie ciata od 20 kg do 39 kg (7—11 lat):

Ibuprofen Lysine Chanelle Medical 200 mg nalezy stosowa¢ wylacznie u dzieci o masie ciata co
najmniej 20 kg. Maksymalna catkowita dawka dobowa ibuprofenu wynosi 20-30 mg na kilogram
masy dziata, podzielone na 3 do 4 dawek pojedynczych, podawanych co 6 do 8 godzin. Nie nalezy
przekraczac zalecanej maksymalnej dawki dobowej. Nie nalezy przekracza¢ dawki catkowitej
wynoszacej 30 mg/kg mc. ibuprofenu na dobe. Produktu leczniczego nie nalezy podawac dzieciom o
masie ciata ponizej 20 kg (w wieku ponizej 7 lat).

W przypadku stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Lysine Chanelle Medical 200 mg u dzieci
obowigzuja ponizsze zalecenia:

Masa ciala Dawka pojedyncza wyrazona | Maksymalna dawka
w liczbie kapsulek dobowa wyrazona w
liczbie kapsulek
Dzieci o masie ciata 20-29 kg | 1 (co odpowiada 200 mg 3 (co odpowiada 600 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)
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Dzieci o masie ciata 30-39 kg | 1 (co odpowiada 200 mg 4 (co odpowiada 800 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

Jesli u dzieci bedzie istniata konieczno$¢ podawania tego produktu leczniczego dhuzej niz przez 3 dni
lub jesli objawy nie ustgpia lub nasila sig, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli dzieci nie mogg potykac kapsutek w catosci, nalezy zastosowac dostepne w obrocie leki
alternatywne.

Dorosli i mlodziez

Dorosli i mtodziez o masie ciata od 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej).

Dawka zalecana to jedna kapsutka (200 mg ibuprofenu) lub dwie kapsutki (400 mg ibuprofenu).
Dodatkowe dawki wynoszace jedng kapsutke (200 mg ibuprofenu) lub dwie kapsutki (400 mg
ibuprofenu) mozna przyjmowac wedtug potrzeb. Pomigdzy kolejnymi dawkami nalezy zachowaé
odstep wynoszacy co najmniej szes¢ godzin. Nie przyjmowaé wigcej niz 6 kapsutek (1200 mg
ibuprofenu) w ciggu 24 godzin.

Mtodziez w wieku od 12 do 17 lat:

Jesli u modziezy bedzie istniata konieczno$¢ podawania tego leku dtuzej niz przez trzy dni lub jesli
objawy nie ustapig lub nasilg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Doroéli:
Jesli bedzie istniata konieczno$¢ podawania tego leku dtuzej niz przez 3 dni w leczeniu goraczki i
4 dni w leczeniu bdlu lub jesli objawy nie ustgpig lub nasilg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zoladkiem przyjmowali produkt leczniczy Ibuprofen Lysine
Chanelle Medical w trakcie positkow.

W przypadku przyjecia leku Ibuprofen Lysine Chanelle Medical krotko po jedzeniu jego dziatanie

moze zosta¢ opoznione. W takiej sytuacji nie nalezy przyjmowac wiekszej niz zalecana w punkcie 4.2
(dawkowanie) dawki produktu leczniczego Ibuprofen Lysine Chanelle Medical lub nalezy poczekaé z
przyjeciem kolejnej dawki do momentu az uptynie prawidtowy odstep pomiedzy kolejnymi dawkami.

Szczegblne grupy pacjentow
Dzieci i mtodziez:

Stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Lysine Chanelle Medical jest przeciwwskazane u dzieci o
masie ciata ponizej 20 kg i w wieku ponizej 7 lat.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz takze punkt 4.3.

Pacjenci w podesztym wieku:
Nie ma potrzeby szczeg6lnej modyfikacji dawki. Z powodu mozliwego profilu dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.4) zaleca sig¢ $cista obserwacje pacjentoéw w podesztym wieku.

Zaburzenie czynnosci nerek:
Nie ma konieczno$ci zmniejszenia dawki u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (pacjenci z cigzka niewydolno$cig nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2):
Nie ma potrzeby obnizania dawki u pacjentow z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnoS$ci
watroby (pacjenci z cigzkg niewydolno$cia watroby, patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania
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Kapsulki nalezy zawsze przyjmowac doustnie, popijajac woda.
4.3  Przeciwwskazania

Dzieci o masie ciata ponizej 20 kg i w wieku ponizej 7 lat.

. Nadwrazliwo$¢ na ibuprofen lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.
o Pacjenci, u ktorych wystapity wczesniej reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, astma

oskrzelowa, niezyt nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) w zwiazku z przyjeciem
kwasu acetylosalicylowego (ASA) lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
(NLPZ).

o Czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa przewodu pokarmowego lub krwotok (co najmniej
dwa oddzielne epizody potwierdzonych wrzoddw lub krwawienia).

o Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego w zwigzku ze
stosowanymi NLPZ w wywiadzie.

. Pacjenci z cigzkg niewydolno$cig watroby, ciezkg niewydolnoscig nerek lub cigzka
niewydolno$cig serca (klasa IV wedtug NYHA); patrz takze punkt 4.4.

o U pacjentow z krwawieniem mézgowo-naczyniowym lub innym czynnym krwawieniem.

. U pacjentéw z zaburzenia krwiotworzenia o niewyjasnionej przyczynie.

. U pacjentéw z cigzkim odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunkg lub
przyjmowaniem niewystarczajacej ilosci ptynow).

o Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

o Ibuprofen Lysine Chanelle Medical zawiera lecytyng (z soi). Lecytyna moze zawiera¢ biatka
orzeszkow ziemnych. Nie nalezy stosowaé tego produktu leczniczego u pacjentow ze
stwierdzong nadwrazliwo$cig na orzeszki ziemne albo soj¢.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowac¢ stosujac najmniejsza skuteczng dawke
przez najkrotszy okres konieczny do opanowania objawdw (patrz zagrozenia dotyczace przewodu
pokarmowego i uktadu krazenia ponizej).

Pacjenci w podeszlym wieku narazeni sg na wystepowanie ze zwigkszong czestoscia dziatan
niepozadanych podczas stosowania NLPZ, zwlaszcza na wystgpowanie krwawienia z uktadu
pokarmowego i perforacji, ktore moga spowodowac zgon.

Uktad oddechowy:
Skurcz oskrzeli moze wystapi¢ szybciej u pacjentow z czynna lub w wywiadzie astmg oskrzelowa lub
chorobg alergiczng.

Inne NLPZ:
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i NLPZ, w tym selektywnych inhibitoréw
cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

SLE i mieszana choroba tkanki tqcznej:
Toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki tacznej — podwyzszone ryzyko
aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8)

Nerki:
Zaburzenia czynno$ci nerek, poniewaz moze dojs¢ do dalszego pogorszenia czynnos$ci tego narzadu
(patrz punkty 4.3 4.8).

Watroba:
Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8).
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Wplyw na ukiad krgzenia i naczynia mézgowe

Zachowanie ostroznosci (konsultacja z lekarzem lub farmaceutg) jest niezb¢dne przed rozpoczeciem
leczenia u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscia serca w wywiadzie, poniewaz
w zwiazku z leczeniem NLPZ obserwowano zatrzymanie ptyndéw i obrzeki.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tgtniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogoélnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np. £ 1200 mg/dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA II-1II), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, choroba naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania W duzych dawkach (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sa duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe).

Przewdd pokarmowy:

NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z chorobg przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna), poniewaz moze dojs¢ do jej
zaostrzenia (patrz punkt 4.8).

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, wrzodow lub perforacji, ktore moga spowodowaé
zgon, opisywano w przypadku wszystkich NLPZ w kazdym momencie leczenia, z wystgpowaniem lub
bez wystepowania objawow ostrzegawczych albo wczesniejszych zdarzen dotyczgcych przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, wrzodéw lub perforacji wzrasta wraz ze wzrostem
dawki NLPZ, u pacjentéw z dodatnim wywiadem w kierunku wrzodéw przewodu pokarmowego,
szczegolnie jesli byly one powiktane krwawieniem lub perforacjg (patrz punkt 4.3), a takze u
pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci tacy powinni rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej dostepnej
dawki.

Pacjenci z dzialaniami toksycznymi w obrebie przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczeg6lnie
jesli sa to pacjenci w podesztym wieku, powinni zgltasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony jamy
brzusznej (szczegolnie krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza na poczatku leczenia.
Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw jednoczesnie przyjmujacych leki, ktére moga
zwigksza¢ ryzyko powstawania wrzodow przewodu pokarmowego lub wystepowania krwawien z
przewodu pokarmowego, np. stosowane doustnie glikokortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie
jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie
jak aspiryna (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjentdw przyjmujacych ibuprofen wystgpi krwawienie lub wrzody przewodu pokarmowego,
produkt leczniczy nalezy odstawic.

Cigzkie reakcje skorne:

Rzadko w zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki ciezkich reakcji skornych, w tym
zakonczonych zgonem, np. ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczna
nekrolizg naskorka (zespot Lyella); patrz punkt 4.8. Pacjenci wydaja si¢ by¢ najbardziej narazeni na
ryzyko wystapienia tych reakcji na samym poczatku stosowania wspomnianych lekow — w wigkszosci
przypadkow reakcje te pojawiajg sie w pierwszym miesigcu leczenia. Zglaszano przypadki ostrej
uogolnionej osutki krostkowej (AGEP) zwiazane ze stosowaniem produktow zawierajacych ibuprofen.
Ibuprofen nalezy odstawic po pojawieniu si¢ wysypki skornej, zmian w obrgbie blon §luzowych badz
innych objawow nadwrazliwosci.
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Wyjatkowo przyczyng ciezKich zakaznych powiktan skory i tkanek miekkich moze by¢ ospa wietrzna.
Jak dotad nie mozna wykluczy¢ przyczynowej roli NLPZ w nasileniu tych zakazen. W zwigzku z tym
zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Lysine Chanelle Medical u pacjentéw
chorych na ospe¢ wietrzna.

Inne uwagi:

Ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentow:

. z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. u pacjentow z ostra porfiria
przerywana)

. bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym

. z odwodnieniem

. u ktérych wystapity reakcje nadwrazliwosci lub reakcje alergiczne na inne substancje, poniewaz

moga oni by¢ narazeni na podwyzszone ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci po
zastosowaniu produktu leczniczego Ibuprofen Lysine Chanelle Medical

. z katarem siennym, polipami nosa lub przewlektg obturacyjng chorobg uktadu oddechowego,
poniewaz istnieje podwyzszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznej. Moze ona mie¢ postac
napadu astmy oskrzelowej (tzw. astma analgetyczna), obrzgku Quinckego lub pokrzywki.

Ciezkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwowane sg bardzo rzadko.
Produkt leczniczy Ibuprofen Lysine Chanelle Medical nalezy odstawi¢ po wystapieniu pierwszych
objawow nadwrazliwosci. W zalezno$ci od obserwowanych objawow fachowy personel musi wdrozy¢
specjalistyczne leczenie.

Ibuprofen, substancja czynna produktu leczniczego Ibuprofen Lysine Chanelle Medical, moze
powodowac przemijajace zahamowanie czynnosci plytek krwi (agregacje ptytek krwi). W zwiazku z
tym zaleca si¢ $cista obserwacje pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia.

W przypadku dtugotrwatego podawania produktu leczniczego Ibuprofen Lysine Chanelle Medical
niezbedne jest regularne kontrolowanie parametréw czynno$ciowych watroby, czynnosci nerek, a
takze morfologii krwi.

Dhugotrwale stosowanie wszystkich typow lekow przeciwbolowych z powodu bolu gtowy moze
doprowadzi¢ do jego nasilenia. W razie wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem i odstawic¢ produkt leczniczy.

Polekowe bole glowy nalezy podejrzewaé u pacjentow, u ktorych czesto lub codziennie wystepuja
bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lek6w przeciwbélowych.

Zasadniczo nawykowe stosowanie lekdw przeciwbolowych, szczegdlnie kilku lekow
przeciwbdlowych jednocze$nie, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek i wigzaé sie z
ryzykiem niewydolnosci tego narzadu (nefropatii analgetycznej). Ryzyko to moze by¢ podwyzszone w
przypadku obcigzenia fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem.

Jednoczesne stosowanie NLPZ i spozywanie alkoholu moze spowodowa¢ wzrost czgstosci
wystgpowania dziatan niepozadanych zwigzanych z produktem leczniczym, zwlaszcza dotyczacych
przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu nerwowego.

NLPZ moga maskowac¢ objawy zakazenia i gorgczke.

Drzieci i mlodziez

Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Ostrzezenie dotyczace substancji pomocniczych
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Ibuprofen Lysine Chanelle Medical zawiera lecytyng (z soi). Lecytyna moze zawiera¢ biatka
orzeszkoéw ziemnych. Pacjenci ze stwierdzong nadwrazliwoscig na orzeszki ziemne albo soj¢ nie
powinni stosowac tego produktu leczniczego.

Lek Ibuprofen Lysine Chanelle Medical zawiera sorbitol. Pacjenci z dziedziczng nietolerancja
fruktozy (HFI) nie powinni przyjmowac tego leku.

Ibuprofen Lysine Chanelle Medical zawiera pochodng azowa czerwien allura (E129). Nie stosowaé
tego produktu leczniczego w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na pochodng azowa czerwien allura
(E129).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy: Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest
zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ 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
jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ograniczaé¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ stosowania dwoch lub
wiekszej liczby NLPZ jednoczesnie, poniewaz moze to zwickszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.4)

Kortykosteroidy: poniewaz moze to zwigkszac ryzyko wystapienia wrzodow przewodu pokarmowego
lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki hipotensyjne (inhibitory ACE, leki beta-adrenolityczne oraz antagonisci angiotensyny II) i
diuretyki: NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie tych lekow. U niektorych pacjentOw z zaburzeniami
czynnosci nerek (np. u pacjentdéw odwodnionych lub pacjentdw w podesztym wieku z zaburzeniami
czynno$ci nerek) jednoczesne stosowanie inhibitora ACE, beta-blokera czy antagonisty receptora
angiotensyny Il, a takze lekow hamujacych cyklooksygenaze, moze prowadzi¢ do dalszego
pogorszenia czynnosci nerek z ostrg niewydolno$cig nerek wiacznie, ktora zwykle jest jednak
odwracalna. Wymienione kombinacje powinno si¢ w zwigzku z tym stosowac z zachowaniem
ostroznosci, szczegolnie u pacjentow w podeszlym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio
nawadniani, a takze nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu terapii
skojarzonej oraz okresowo w pdzniejszym czasie. Diuretyki moga zwigkszac ryzyko
nefrotoksyczno$ci NLPZ.

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

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

Digoksyna, fenytoina, sole litu: Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Lysine
Chanelle Medical z digoksyna, fenytoing lub preparatami litu moze zwigkszy¢ stezenia tych substancji
czynnych w surowicy. Podczas prawidtowego stosowania (czyli maksymalnie przez 3 lub 4 dni) nie
jest z reguty konieczne oznaczanie st¢zenia w surowicy litu, digoksyny i fenytoiny.

Metotreksat: Podanie produktu leczniczego Ibuprofen Lysine Chanelle Medical w ciagu 24 godzin
przed lub po podaniu metotreksatu moze doprowadzi¢ do wzrostu st¢zenia metotreksatu i nasilenia
jego toksycznego dziatania.
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Probenecyd i sulfinpirazon: Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon mogg
0podznia¢ wydalanie ibuprofenu.

Cyklosporyna: Podwyzszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Mifepryston: NLPZ nie nalezy stosowa¢ w ciagu 8—12 dni po podaniu mifeprystonu, poniewaz moga
ostabic jego dziatanie.

Takrolimus: Mozliwe podwyzszone ryzyko nefrotoksyczno$ci w przypadku podawania NLPZ z
takrolimusem.

Zydowudyna: Mozliwe podwyzszone ryzyko toksyczno$ci hematologicznej w przypadku podawania
NLPZ z zydowudyng. Istniejg dowody na podwyzszone ryzyko krwawien dostawowych i krwiakow u
pacjentow z dodatnim wynikiem w kierunku obecnosci wirusa HIV z hemofilia, ktérzy jednoczesnie
stosuja zydowudyne oraz ibuprofen.

Antybiotyki chinolonowe: Z danych uzyskanych w badaniach na zwierzgtach wynika, ze NLPZ moga
zwigkszac ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykéw z grupy chinolonow. Pacjenci
stosujacy NLPZ i chinolony mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko drgawek.

Pochodne sulfonylomocznika: W badaniach klinicznych wykazano interakcje miedzy niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi a lekami hipoglikemizujacymi (pochodnymi sulfonylomocznika). O
rzadkich przypadkach hipoglikemii donoszono u pacjentéw stosujgcych jednoczesnie pochodne
sulfonylomocznika i ibuprofen. W przypadku jednoczesnego ich stosowania zaleca si¢ profilaktyczne
oznaczanie glikemii.

Inhibitory CYP2C9: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitorow CYP2C9 moze zwigkszaé
ekspozycje organizmu na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z zastosowaniem worykonazolu i
flukonazolu (inhibitoréw CYP2C9) stwierdzono zwiekszenie ekspozycji na S(+)ibuprofen o okoto 80-
100%. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu w przypadku stosowania jednoczesnie z
silnymi inhibitorami CYP2C9, zwtaszcza w przypadku stosowania duzych dawek ibuprofenu z
worykonazolem i flukonazolem.

Diuretyki oszczedzajgce potas: Jednoczesne podawanie ibuprofenu i diuretykow oszczedzajacych
potas moze doprowadzi¢ do hiperkaliemii.

Wyciqggi ziotowe: Mitorzab japonski stosowany jednoczesnie z NLPZ moze nasila¢ ryzyko
krwawienia.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wpltyna¢ na ciaze i (lub) rozwoj zarodka lub

ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko poronienia, wad serca

I wytrzewienia po stosowaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnej ciazy. Bezwzgledne
ryzyko wad serca 1 naczyn krwiono$nych wzrosto z ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza si¢, ze ryzyko
to wzrasta wraz ze wzrostem dawki 1 wydtuzeniem stosowania leku. Wykazano, ze u zwierzat podanie
inhibitora syntezy prostaglandyn prowadzi do wzrostu liczby poronien przed i po implantacji oraz
liczby zgonéw zarodka lub ptodu. Ponadto wzrost czgstosci wystepowania réznych wad, w tym wad
serca i naczyn krwionosnych, obserwowano u zwierzat, ktorym podawano inhibitory syntezy
prostaglandyny w okresie organogenezy.

W pierwszym i drugim trymestrze ciazy nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Ibuprofen Lysine
Chanelle Medical, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli produkt leczniczy Ibuprofen Lysine
Chanelle Medical jest stosowany przez kobiete probujaca zajs¢ w cigze lub podczas pierwszego lub
drugiego trymestru cigzy, wowczas dawke leku powinno si¢ utrzymywac na najnizszym mozliwym
poziomie, a produkt leczniczy powinno sie stosowaé mozliwie najkroce;j.
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W trzecim trymestrze cigzy, w przypadku stosowania dowolnego inhibitora syntezy prostaglandyn
moze dochodzi¢ do narazenia ptodu na:
- dziatania toksyczne w obrebie uktadu krazenia (z przedwczesnym zamknieciem przewodu
tetniczego i nadci$nieniem ptucnym);
- zaburzenia czynnosci nerek, ktore mogg postgpowaé do niewydolnosci nerek z matowodziem.
- narazenia matki i noworodka, pod koniec cigzy, na:
- ewentualne wydtuzenie czasu krwawienia, przy czym owo dzialanie przeciwagregacyjne moze
wystgpi¢ nawet po podaniu bardzo matych dawek;
- zahamowanie skurczy macicy, prowadzace do op6znionego lub przedtuzonego porodu.
W zwiagzku z tym stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Lysine Chanelle Medical w trzecim
trymestrze cigzy jest przeciwwskazane.
- Karmienie piersig:
W ograniczonej liczbie badan ibuprofen wystepowat w bardzo matych stezeniach w mleku
kobiet karmiacych piersia i istnieje mate prawdopodobienstwo wystapienia niekorzystnego
wplywu na niemowle karmione piersia.

Plodnos¢

Istnieja pewne dowody wskazujace, ze leki hamujace cyklooksygenazg/synteze prostaglandyn mogg
powodowac zaburzenie ptodnosci u kobiet, wptywajac na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace po
odstawieniu produktu leczniczego.

Karmienie piersia:

Jedynie niewielkie ilosci ibuprofenu i jego produktow rozktadu przenikaja do mleka kobiecego.
Poniewaz do chwili obecnej nie stwierdzono zadnych szkodliwych dziatan u niemowlat, przerywanie
karmienia piersig zwykle nie jest konieczne w przypadku krétkotrwatego stosowania produktu
leczniczego Ibuprofen Lysine Chanelle Medical w zalecanych dawkach.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

W przypadku krotkotrwatego stosowania i zalecanego dawkowania produkt leczniczy Ibuprofen
Lysine Chanelle Medical nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Pacjenci, u ktérych w trakcie stosowania ibuprofenu wystapia
zawroty glowy, zawroty glowy pochodzenia osrodkowego lub zaburzenia widzenia powinni unikaé
prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn. Szczegdlnie dotyczy to stosowania w polgczeniu z
alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz dziatan niepozgdanych uwzglednia wszystkie dzialania niepozadane, jakie
zaobserwowano w trakcie leczenia ibuprofenem, takze w trakcie dtugotrwatego stosowania w duzych
dawkach u pacjentow z choroba reumatyczna. Podane czgstosci wystepowania, poza bardzo rzadkimi
doniesieniami, dotycza podawania krotkookresowego 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 sg ona glownie
zalezne od dawki, a ich nasilenie r6zni sie u poszczegdlnych oséb.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Dziatania
niepozadane zalezg w gldwnej mierze od dawki, w szczego6lnosci ryzyko wystapienia krwawienia z
przewodu pokarmowego, ktore zalezy od zakresu dawki i czasu trwania leczenia. Moga wystapic¢
owrzodzenia trawienne, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, ktore czasem prowadzg do zgonu, szczegolnie u pacjentoéw w podesztym wieku (patrz
punkt 4.4). Po podaniu ibuprofenu opisywano przypadki nudno$ci, wymiotdéw, biegunki, wzdec,
zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego
zapalenia btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenia wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby
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Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej opisywano przypadki zapalenia btony §luzowe;j

zotadka.

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki obrzekdéw, nadci$nienia tetniczego

i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatli migsnia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).
Opisywano zaostrzenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. wystapienie martwiczego
zapalenia powigzi) w trakcie stosowania NLPZ. Jest to prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem

dziatania NLPZ.

Jesli w trakcie stosowania ibuprofenu wystgpia lub nasilg si¢ objawy zakazenia, pacjent powinien
niezwlocznie udac si¢ do lekarza. Nalezy okresli¢, czy istnieje wskazanie do leczenia

przeciwidrobnoustrojowego/antybiotykoterapii.

W przypadku leczenia dhugotrwatego nalezy regularnie kontrolowa¢ morfologig krwi.

Pacjenta nalezy poinstruowa¢ o koniecznosci natychmiastowego poinformowania lekarza i
zaprzestania przyjmowania ibuprofenu w razie wystapienia ktoregokolwiek z objawow reakcji
nadwrazliwosci, co zwykle dzieje si¢ po pierwszym zastosowaniu. Niezb¢dna jest natychmiastowa

pomoc lekarza.

Pacjenta nalezy poinstruowac o konieczno$ci odstawienia produktu leczniczego i niezwlocznego
udania si¢ do lekarza w przypadku wystapienia silnego bolu w nadbrzuszu, smolistych stolcow lub

krwawych wymiotow.

Dziatania niepozadane, ktore byty zwiazane z ibuprofenem, wymieniono ponizej zgodnie z
klasyfikacja uktadoéw i1 narzadow MedDRA oraz konwencja MedDRA dotyczaca czgstosci. Czgstose

ich wystepowania okreslono jako:

<Bardzo czesto (>1/10)>

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

<Niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100)>

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

<Bardzo rzadko (<1/10 000)>

dostepnych danych)>

<Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

Nalezy pamigtaé, ze w obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania objawy niepozadane
sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zakazenia i zarazenia | Bardzo rzadko:

pasozytnicze

Zaostrzenie stanu zapalnego zwigzanego z
zakazeniem (np. wystapienie martwiczego
zapalenia powiezi, w wyjatkowych przypadkach
w trakcie ospy wietrznej moze dochodzi¢ do
cigzkich zakazen skory i powiklan w obrebie
tkanki migkkie;j.

Zaburzenia krwi i Bardzo rzadko:

ukladu chlonnego

Zaburzenia hematopoezy (niedokrwisto$¢,
leukopenia, matoptytkowos¢, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami moga by¢
goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenie jamy ustnej, objawy grypopodobne,
wyczerpanie, krwawienie z nosa i skory oraz
wybroczyny. W takich przypadkach pacjentowi
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nalezy zaleci¢ natychmiastowe odstawienie
produktu leczniczego oraz unikanie
samodzielnego stosowania lekdéw
przeciwbolowych i przeciwgoraczkowych, a takze
konsultacje z lekarzem.

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Reakcje nadwrazliwo$ci obejmujgce *

Niezbyt czgsto:

Pokrzywka i $wiad

Bardzo rzadko:

Ciezkie uogolnione reakcje nadwrazliwosci.
Moga one przyjmowac posta¢ obrzeku twarzy,
jezyka i krtani, dusznos$¢, czestoskurcz,
niedocis$nienie tetnicze (anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy lub cigzki wstrzas).
Nasilenie astmy oskrzelowej

Czestos$¢ nieznana

Reaktywno$¢ uktadu oddechowego obejmujaca
astme, skurcz oskrzeli lub dusznos¢

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko:

Reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Niezbyt czgsto:

Zaburzenia oSrodkowego uktadu nerwowego, np.
bol glowy, zawroty gtowy, bezsennosc,
pobudzenie psychoruchowe, drazliwos¢ i
zmeczenie.

Bardzo rzadko:

Aseptyczne zapalenie opon mdzgowo-
rdzeniowych. 2

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto:

Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i
blednika:

Rzadko:

Szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko:

Niewydolnos¢ serca, kotatania i obrzek, zawat
miesnia sercowego.

Zaburzenia
naczyniowe:

Bardzo rzadko:

Nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn.

Zaburzenia zoladka i
jelit

Czesto

Dolegliwosci dotyczace przewodu pokarmowego,
takie jak bol brzucha, nudno$ci i niestrawnos$¢.
Biegunka, wzdgcia, zaparcie, zgaga, nudnosci i
niewielkie krwawienie z uktadu pokarmowego,
ktore jedynie w wyjatkowych przypadkach moze
doprowadzi¢ do niedokrwistosci.

Niezbyt czgsto:

Wrzody przewodu pokarmowego, potencjalnie z
krwawieniem i perforacjg. Wrzodziejace
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4),
zapalenie btony $luzowej zotadka.

Bardzo rzadko:

Zapalenie btony $luzowej przelyku, zapalenie
trzustki, przeponopodobne zwezenia jelit.

Zaburzenia watroby
i drog zolciowych

Bardzo rzadko:

Zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie
watroby, zwlaszcza w przypadku leczenia
dtugotrwatego, niewydolno$¢ watroby, ostre
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zapalenie watroby.

Zaburzenia skoéry i
tkanki podskérnej

Niezbyt czgsto:

Réznorodne wysypki skorne.

Bardzo rzadko:

Ciezkie postacie reakcji skornych, np. reakcje
przebiegajace z tworzeniem si¢ pecherzy, np.
zespot Stevensa-Johnsona, rumien
wielopostaciowy i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka (zespot Lyella), tysienie.

Czgstos¢ nieznana

Reakcja polekowa z eozynofilia i objawami
0g6Inymi (zesp6t DRESS), ostra uogdlniona
osutka krostkowa (AGEP).

Zaburzenia nerek i
drég moczowych

Rzadko:

Uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek
nerkowych) i podwyzszone stezenie mocznika we
krwi moga wystapi¢ rzadko; podwyzszone
stezenie kwasu moczowego we krwi,
podwyzszone st¢zenie mocznika we krwi.

Bardzo rzadko:

Powstawanie obrzekow, szczegolnie u pacjentow
Z nadci$nieniem tetniczym lub niewydolnoscia
nerek, zespolem nerczycowym, $sroédmigzszowym
zapaleniem nerek, czemu moze towarzyszy¢ ostra
niewydolnos¢ nerek.

Badania diagnostyczne

Rzadko:

Zmnigjszenie st¢zenia hemoglobiny.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

!Donoszono o reakcjach nadwrazliwosci po leczeniu ibuprofenem. Mogg one obejmowaé: (a)
nieswoistg reakcje alergiczng i reakcje anafilaktyczna, (b) aktywno$¢ uktadu oddechowego
obejmujaca astme, nasilenie astmy, skurcz oskrzeli lub duszno$¢ badz (c) rézne zaburzenia skory, w
tym roznego typu wysypki, $wiad, pokrzywke, plamice, obrzek naczynioruchowy i, rzadziej,
zhuszczajgce i pecherzowe zapalenia skory (w tym toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,

zespot Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy).

2Mechanizm patogenezy polekowego aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych nie zostat
w pelni poznany. Jednakze dostgpne dane dotyczace aseptycznego zapalenia opon mozgowo-
rdzeniowych zwigzanego z NLPZ wskazuja na reakcj¢ o podtozu immunologicznym (w wyniku
tymczasowego zwigzku z przyjeciem leku i ustapieniem objawow po jego odstawieniu). Nalezy
zauwazy¢, ze pojedyncze przypadki objawow aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych
(np. sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczke lub dezorientacje¢) obserwowano w
trakcie leczenia ibuprofenem u pacjentéw z istniejacymi zaburzeniami autoimmunologicznymi (np.
toczniem rumieniowatym uktadowym, mieszang chorobg tkanki tgcznej).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych

Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W przypadku dawek nieprzekraczajacych 100 mg/kg mc. wystapienie objawow przedawkowania jest
mato prawdopodobne.

Objawy — u wigkszosci pacjentow, ktorzy przyjeli doustnie klinicznie istotne ilosci NLPZ wystepuja
jedynie nudnosci, wymioty, b6l w nadbrzuszu lub, rzadziej, biegunka.Mozliwy jest takze oczoplas,
zaburzenia widzenia, szumy uszne, bole glowy oraz krwawienie w przewodzie pokarmowym. W
przypadku ciezszego zatrucia obserwowano toksyczny wptyw na osrodkowy uktad nerwowy,
przejawiajacy si¢ zawrotami gtowy, senno$cia, okazjonalnie pobudzeniem i dezorientacjg, utrata
swiadomosci i $pigczka. Okazjonalnie u pacjentéw wystepuja drgawki. W przypadku cigzkiego
zatrucia moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna. Moze wystgpi¢ hipotermia i hiperkaliemia oraz
wydluzenie czasu protrombinowego/INR, prawdopodobnie w wyniku wptywu na dziatanie czynnikow
krzepnigcia we krwi. Moze wystapi¢ ostra niewydolnos$¢ nerek, uszkodzenie watroby, niedoci$nienie,
depresja uktadu oddechowego i sinica. U astmatykow mozliwe jest zaostrzenie astmy oskrzeloweyj.

Leczenie — nie istnieje swoiste antidotum. Leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace oraz
powinno obejmowac utrzymanie droznosci drog oddechowych oraz monitorowanie czynnos$ci serca i
parametrow zyciowych do czasu ustabilizowania si¢ stanu pacjenta. Jesli pacjent zgtosi si¢ w ciagu

1 godziny od przyjecia dawki potencjalnie toksycznej, nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywnego.
Czeste lub przedluzajace si¢ napady drgawkowe nalezy leczy¢ za pomoca diazepamu lub lorazepamu
podawanego dozylnie. Poda¢ leki rozszerzajace oskrzela w przypadku astmy. Nalezy skontaktowac si¢
z lokalnym o$rodkiem leczenia zatru¢, aby uzyskaé porade.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: MO1AEO1 Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,
niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu propionowego. Lizynian
ibuprofenu jest sola lizynowa ibuprofenu. Ibuprofen jest NLPZ bedacym pochodna kwasu
propionowego, w przypadku ktdrego skuteczno$é potwierdzono poprzez hamowanie syntezy
prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol, obrzeki i goraczke towarzyszace stanom zapalnym.
Ponadto 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 sa podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wplywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowaé do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

Jedna kapsutka migkka zawiera 342 mg lizynianu ibuprofenu. Po podaniu doustnym lizynian
ibuprofenu ulega dysocjacji do kwasu ibuprofenowego i lizyny. Lizyna nie ma znanej aktywnosci
farmakologicznej. Wiasciwo$ci farmakologiczne lizynianu ibuprofenu sg w zwigzku z tym takie same
jak w przypadku kwasu ibuprofenowego.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wiekszos¢ danych farmakokinetycznych zebranych po doustnym podaniu kwasu ibuprofenowego
dotyczy takze lizynianu ibuprofenu.

Wchtanianie

Po podaniu doustnym ibuprofen ulega czgsciowemu wchtonieciu w zotadku, a dalsze, catkowite
wchtanianie odbywa si¢ w jelicie cienkim. Maksymalne stezenia w osoczu wystepujg w ciggu 1—
2 godzin po podaniu kwasu ibuprofenowego w postaci statej, doustnej, 0 natychmiastowym
uwalnianiu. Po podaniu produktu leczniczego Ibuprofen Lysine Chanelle Medical ibuprofen ulega
szybszemu wchtanianiu z przewodu pokarmowego, przy czym maksymalne stezenia w surowicy
wystepujg 45 minut (mediana Tmax w przypadku obu enancjomeréw) po podaniu na czczo (w
odniesieniu do badania BE CPA 498-17 w 2017/2018).

Dystrybucja
Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

Metabolizm
Ibuprofen ulega metabolizmowi w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja).

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji u 0s6b zdrowych oraz u pacjentéw z chorobami watroby i nerek
wynosi 1,8-3,5 godziny. Nieczynne farmakologicznie metabolity ulegajg catkowitemu wydaleniu,
gtéwnie przez nerki (90%), ale tez z z6lcia.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie zaobserwowano istotnych roznic w profilu farmakokinetycznym u 0séb starszych.

Karmienie piersia
W ograniczonej liczbie badan ibuprofen wystepowat w bardzo matych ste¢zeniach w mleku ludzkim.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach dotyczacych toksycznosci podprzewlektej i przewlektej ibuprofenu
zaobserwowano gtdwnie powstawanie zmian i owrzodzen w przewodzie pokarmowym. W badaniach
in vitro oraz in vivo nie udato si¢ zebra¢ klinicznie istotnych dowodéw wskazujacych na mutagenny
potencjat ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie wykazano rakotworczego dziatania
ibuprofenu. Ibuprofen hamowat owulacj¢ u krolikow i zaburzat implantacje u ré6znych gatunkow
zwierzat (krolik, szczur, mysz). W badaniach eksperymentalnych wykazano, ze ibuprofen przenika
przez tozysko. W przypadku dawek toksycznych dla matek zaobserwowano zwiekszong czestosé
wystepowania wad wrodzonych (np. ubytkéw przegrody miedzykomorowej). W badaniach na
zwierzetach zaobserwowano, ze stosowanie NLPZ, o ktérych wiadomo, ze hamuja synteze
prostaglandyn, moze zwigkszac czestos¢ wystgpowania dystocji i opoznionego porodu.

Ibuprofen stwarza ryzyko dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Triglicerydy kwasow tluszczowych o $redniej dlugosci tancucha
Lecytyna sojowa

Woda oczyszczona

Sorbitol ciekly, czesciowo odwodniony

Tytanu dwutlenek (E 171)

Czerwien Allura AC (E 129)
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Zelatyna

Tusz do nadruku Opacode WB white NS-78-18011
Woda oczyszczona

Tytanu dwutlenek (E 171)

Glikol propylenowy

Alkohol izopropylowy

Hypromeloza (HPMC 2910)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Przezroczysty blister z PVC/PE/PVDC/Aluminium zapakowany w pudetko tekturowe.

Ibuprofen Lysine Chanelle Medical 200 mg jest dostgpny w blistrach zawierajacych 6, 8, 10, 12, 16,
20 kapsutek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Produkt leczniczy stwarza ryzyko dla srodowiska wodnego (patrz punkt 5.3).

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Chanelle Medical

Dublin Road, Loughrea

Co. Galway, Irlandia

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



