Ibuprofen 100 mg kapsulki do zucia, elastyczne ChPL

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Banner, 100 mg, kapsuiki do zucia, elastyczne

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka do zucia, elastyczna zawiera 100 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

Glukoza 358,1 mg w jednej kapsuice do zucia, elastycznej
Sacharoza 251,6 mg w jednej kapsutce do Zucia, elastycznej
Lecytyna sojowa, 0,01 mg w jednej kapsutce do zucia, elastycznej

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka do zucia, elastyczna.

Jasnozotta do ciemnozottej, kwadratowa, elastyczna zelatynowa kapsutka do zucia z nadrukiem
hashtagu (#) wykonanym bialym tuszem. Typowe wymiary elastycznej kapsutki zelatynowej to w
przyblizeniu 5 do 8 mm szerokosci i okoto 15 do 17 mm dtugosci.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Do krétkotrwatego leczenia objawowego bolu o nasileniu fagodnym do umiarkowanego, np. bolu
glowy, bolesnego miesigczkowania, bolu zeba oraz goraczki i bolu w przebiegu przezigbienia.

Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Do podawania doustnego i wytacznie do krotkotrwatego stosowania.

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

Dzieci 0 masie ciala od 20 do 39 kg (w wieku od 7 do 11 lat):

U dzieci dawkowanie ibuprofenu zalezy od masy ciata, przy czym z reguty dawka jednorazowa
wynosi od 5 do 10 mg/kg mc. Maksymalna dawka dobowa leku Ibuprofen Banner wynosi od 20
do 30 mg/kg mc. Zalecang dawke dobowa mozna osiggnaé w nastepujacy sposob:
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Masa ciala . Dawka jednorazowa Maksymalna dawka
. Wiek (lata)
dziecka (kg) dobowa
20-29 2.9 200 mg (odpowiada 600 mg (odpowiada
2 kapsutkom) 6 kapsutkom)
300 mg (odpowiada 900 mg (odpowiada
30-39 10-11 g (odpowt g (odpow
3 kapsutkom) 9 kapsutkom)

Data: 03-2023

Jesli konieczne, dawki nalezy podawac co okoto 6 lub 8 godzin, (zachowujac minimum 6 godzin
przerwy pomiegdzy kazda dawka).

Nie zaleca si¢ stosowania tego produktu u dzieci w wieku ponizej 7 lat ani u dzieci o masie ciata
ponizej 20 Kg.

Doro$li i mlodziez o masie ciala > 40 kg (w wieku 12 lat i powyzej):

Poczatkowa dawka, 200 mg lub 400 mg ibuprofenu. Jesli konieczne mozna przyja¢ dodatkowe
dawki 200 mg lub 400 mg ibuprofenu (2 lub 4 kapsutki). Odstep pomiedzy kolejnymi dawkami
powinien by¢ ustalany stosownie do obserwowanych objawow i przy uwzglednieniu
maksymalnej dawki dobowej. Nie powinien on by¢ krotszy niz 6 godzin. Nie nalezy przekraczac
catkowitej dawki 1200 mg ibuprofenu na dobe.

Masa ciala Dawka jednorazowa Maksymalna dawka
(wiek) dobowa

>40 kg 200 mg lub 400 mg ibuprofenu 1200 mg (odpowiada
(Dorosli i mtodziez od (odpowiada 2 lub 4 kapsutkom) 12 kapsutkom)

12 lat)

W przypadku dzieci i mtodziezy w wieku od 7 do 17 lat, jesli po uptywie 3 dni nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku
dorostych, jesli po uptywie 3 dni w przypadku goraczki lub 4 dni w przypadku bélu nie nastgpita
poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Szczegélne populacje pacjentéw
Pacjenci w podesztym wieku:

Nie jest konieczna zmiana dawki leku u 0s6b w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4).
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:

Nie ma potrzeby obnizania dawki u pacjentow z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci nerek (pacjenci z cigzka niewydolnos$cig nerek, patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby:

Nie ma potrzeby obnizania dawki u pacjentéw z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci watroby (pacjenci z ci¢zka niewydolnoscia watroby, patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania
Do podawania doustnego.

Produkt nalezy zu¢ przed potknigciem. Nie potrzeba popija¢ woda
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4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ibuprofen, orzeszki ziemne lub soje, lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1

Pacjenci, u ktorych wystapity wczeséniej reakcje nadwrazliwos$ci (np. astma, niezyt btony
$luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) w zwigzku z przyj¢ciem kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Czynna lub nawracajaca w wywiadzie choroba wrzodowa lub krwawienie z zotadka i (lub)
dwunastnicy (dwa lub wigcej wyrazne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

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

Cigzka niewydolnos$¢ watroby, ciezka niewydolno$¢ nerek lub ci¢zka niewydolnosé serca (IV
klasa wg NYHA) (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace
stosowania).

Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).
Krwawienie z naczyn mozgowych lub inne czynne krwawienie.

Zaburzenia hematopoezy o niewyjasnione;j etiologii.

Cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub przyjmowaniem
niewystarczajacej ilosci plynow).

4.4  Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Uktad oddechowy
- U os6b z astmg oskrzelowg czynng lub w wywiadzie oraz chorobami alergicznymi
zazycie produktu leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli.

Inne NLPZ:
- Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ, w tym
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tgcznej:
- Toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tagcznej: zwiekszone
ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Metabolizm porfiryn:
- Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentow z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu
porfiryn (np. porfiria ostra przerywana).

Nerki:
- Zaburzenia czynnosci nerek moga ulec nasileniu (patrz punkt 4.3oraz punkt 4.8).
- Istnieje ryzyko zaburzen czynno$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.
- Generalnie nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, szczegolnie w potaczeniu z
kilkoma substancjami przeciwbolowymi, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek
z ryzykiem niewydolnos$ci nerek (nefropatia analgetyczna).

Watroba:
- Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 4.3 oraz punkt 4.8).
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Zabiegi chirurgiczne:

Alergia:

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych.

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow, ktorzy sg uczuleni na inne substancje,
poniewaz istnieje u nich zwigkszone ryzyko wystgpienia reakcji nadwrazliwos$ci podczas
stosowania produktu Ibuprofen Banner.

U pacjentoéw, u ktorych wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewleklte obturacyjne
zaburzenia oddechowe, istnieje zwickszone ryzyko reakcji uczuleniowych. Reakcje te
moga objawiac si¢ napadami astmy oskrzelowej (tzw. astma indukowana lekami
przeciwbolowymi), obrzekiem Quinckego lub pokrzywka.

Bardzo rzadko obserwowano przypadki cigzkich, ostrych reakcji nadwrazliwosci (np.
wstrzasu anafilaktycznego). Jesli tylko pojawia sie pierwsze objawy reakcji
nadwrazliwosci po przyjeciu produktu leczniczego Ibuprofen Banner, leczenie nalezy
przerwac. Zgodnie z wystepujacymi objawami fachowy personel medyczny musi podjac
medycznie wymagane dziatania.

Wplyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe:

Wymagane jest zachowanie ostroznosci (omowienie z lekarzem lub farmaceuta) przed
rozpoczgciem leczenia U pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub)
niewydolnoscig serca, gdyz w zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano zatrzymywanie
pltynéw, nadcisnienie tetnicze oraz obrzeki.

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400
mg/dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatlu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu
ogblnym badania epidemiologiczne nie wskazujg, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych
dawkach (np. < 1200 mg/dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia
tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych. W przypadku pacjentow z
niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowag niewydolno$cig serca (NYHA
I1-1II), rozpoznang choroba niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym
rozwazeniu, przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400
mg/dobg).Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dlugotrwatego leczenia pacjentow,
u ktorych wystepuja czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadcisnienie
tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze
dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Wplyw na ptodnos¢ u kobiet:

Istniejg ograniczone dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze
prostaglandyn moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na
owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu terapii.

Uktad pokarmowy:

Data: 03-2023

NLPZ nalezy podawac¢ ostroznie osobom z chorobami przewodu pokarmowego w
wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), gdyz schorzenia te
moga ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacj¢ przewodu pokarmowego mogace zakonczy¢ si¢
zgonem, opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia,
ktére niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub powaznymi
zdarzeniami dotyczacymi przewodu pokarmowego.
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- Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz
ze zwigkszaniem dawki NLPZ, u pacjentdow z choroba wrzodowa w wywiadzie,
zwlaszcza powiklang krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0sob w
podesztym wieku. U pacjentéw tych leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej
dostepnej dawki.

- U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentow wymagajacych jednoczesnego leczenia
malymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi lekami mogacymi zwigkszac¢
ryzyko zaburzen w obrgbie przewodu pokarmowego (patrz nizej oraz punkt 4.5) nalezy
rozwazyc¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub inhibitory
pompy protonowej).

- Pacjenci z dodatnim wywiadem dotyczacym szkodliwego dzialania w obrgbie uktadu
pokarmowego, szczegdlnie pacjenci w podesztym wieku, powinni informowac¢ lekarza o
wszelkich nietypowych objawach w obrgbie jamy brzusznej (szczegolnie o krwawieniu z
przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

- Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw jednoczesnie przyjmujacych leki, ktore moga
zwigksza¢ ryzyko powstawania owrzodzen przewodu pokarmowego lub wystgpowania
krwawien z przewodu pokarmowego, np. doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny oraz leki przeciwplytkowe, np. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

- Jesli u pacjenta stosujacego ibuprofen wystapi krwawienie lub owrzodzenie przewodu
pokarmowego, zaleca si¢ odstawienie produktu leczniczego.

Cigzkie reakcje skorne:

- W zwiazku ze stosowaniem NLPZ zglaszano wystepowanie ciezkich reakcji skornych,
takze $miertelnych, w tym ztuszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i
toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sig, ze
ryzyko zwigzane z wystgpieniem tych reakcji u pacjentow jest najwicksze na wczesnym
etapie terapii, przy czym w wigkszos$ci przypadkéw poczatek reakcji miat miejsce w
pierwszym miesigcu leczenia. Zglaszano przypadki ostrej uogdlnionej osutki krostkowej
(AGEP) zwiazane ze stosowaniem produktow zawierajacych ibuprofen. Nalezy
zakonczy¢ stosowanie ibuprofenu w chwili pojawienia si¢ pierwszych przedmiotowych i
podmiotowych objawow ciezkich reakcji skornych, takich jak wysypka, zmiany na
btonach §luzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

- W wyjatkowych przypadkach, przyczyna cigzkich powiktan infekcyjnych skory i tkanek
migkkich moze by¢ ospa wietrzna. Obecnie nie jest mozliwe wykluczenie roli NLPZ w
nasileniu tych zakazen. Zaleca si¢ w zwigzku z tym unikania stosowania produktu
leczniczego Ibuprofen Banner u pacjentéw chorych na ospe.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego
Ibuprofen Banner moze maskowa¢ objawy podmiotowe zakazenia, co moze prowadzi¢ do
op6znionego rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia.
Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia phuc i
powiktan bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli lek Ibuprofen Banner stosowany jest z powodu
goraczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W
warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy
utrzymuja si¢ lub nasilaja.
Czynnos¢ plytek krwi:
- NLPZ moga zaburza¢ czynnos$¢ plytek krwi, totez nalezy je stosowac ostroznie u
pacjentdéw z idiopatyczng plamica matoptytkowa (ITP), krwotokiem $rodczaszkowym i
skazg krwotoczng.

Uwagi ogolne
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- Mozna zminimalizowa¢ dziatania niepozadane stosujac najmniejsza skuteczng dawke w
najkrotszym okresie niezbednym do ztagodzenia objawow (patrz ponizej ryzyko ze
strony przewodu pokarmowego i uktadu sercowo-naczyniowego).

- U o0s6b w podesztym wieku czesto§¢ wystepowania dzialan niepozadanych po podaniu
NLPZ jest wigksza, szczegolnie dotyczy to krwawien oraz perforacji zotadka i jelit, ktore
mogg prowadzi¢ do zgonu.

- W przypadku dtugotrwatego podawania produktu leczniczego Ibuprofen Banner
wymagane jest regularne kontrolowanie parametréow czynno$ci watroby, czynnosci
nerek, a takze morfologii krwi z rozmazem.

- Dhugotrwate stosowanie lekéw przeciwbolowych z powodu bolu glowy moze go nasili¢.
Jesli pacjent podejrzewa lub posiada pewnosé, ze taka wlasnie sytuacja ma miejsce,
powinien zasiegna¢ porady lekarskiej, a lek odstawié¢. Polekowe bole glowy nalezy
podejrzewac u pacjentow, u ktorych czesto lub codziennie wystepuja bole gtowy pomimo
(lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciwbdlowych.

- W przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu moga ulec nasileniu dziatania
niepozadane stosowanych NLPZ, szczegolnie dziatania niepozadane dotyczace przewodu
pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego.

- NLPZ moga maskowac¢ objawy zakazenia i goraczke.

- Produkt zawiera glukozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z
zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu
leczniczego.

- Produkt zawiera sacharozg. Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi
z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy lub niedoborem
sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowa¢ produktu leczniczego.

- Ibuprofen Banner zawiera lecytyne pochodzaca z oleju sojowego. Pacjenci ze
stwierdzong nadwrazliwoscig na orzeszki ziemne albo soj¢ nie powinni stosowac tego
produktu leczniczego.

- Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kapsutke do zucia, migkka, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu réwnocze$nie z:

e Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unikac
roéwnoczesnego stosowania dwoch lub wigcej NLPZ, ze wzglgdu na mozliwe
zwigkszenie ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i kwaseu acetylosalicylowego 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 te leki
leki sa podawane jednoczes$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do
sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwale stosowanie ibuprofenu
moze ogranicza¢ dzialanie kardioprotekcyjne maltych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza
si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz
punkt 5.1).

Ibuprofen nalezy stosowa¢ ostroznie z ponizszymi lekami:

e Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych,
np. warfaryny (patrz punkt 4.4).
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Leki przeciwnadcisnieniowe (inhibitory ACE, beta-adrenolityki i antagonisci
receptora angiotensyny Il) i diuretyki: NLPZ moga ostabia¢ dziatanie tych lekow.
Diuretyki mogg zwickszac ryzyko nefrotoksycznosci NLPZ. U niektorych pacjentow z
zaburzong czynnoscia nerek (np. u pacjentow odwodnionych lub pacjentow w podesztym
wieku z zaburzong czynnoscia nerek) jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE, lekow
beta-adrenolitycznych czy antagonistow receptora angiotensyny II, a takze lekow
hamujacych cyklooksygenazg, moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek
z mozliwg ostra niewydolno$cig nerek wlacznie, ktéra zwykle jest odwracalna.
Wymieniong terapi¢ skojarzong nalezy w zwigzku z tym stosowac z zachowaniem
ostroznosci, szczegélnie u pacjentow w podesztym wieku. Po rozpoczeciu leczenia
skojarzonego, a nastepnie okresowo, pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawadniani i
nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek. W szczegdlnosci jednoczesne
stosowanie lekdw moczopednych oszczedzajacych potas moze zwigkszac ryzyko
hiperkaliemii.

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

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

Glikozydy nasercowe: NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR i
zwigkszac stezenie glikozydow w 0soczu. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Ibuprofen Banner z preparatami digoksyny moze zwicksza¢ stezenie digoksyny w
surowicy. Podczas prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 3 lub 4 dni) nie jest z
reguly konieczne oznaczanie stgzenia w surowicy digoksyny.

Lit i fenytoina: Istnieja dowody na potencjalne zwigkszenie stezenia litu w osoczu
podczas jednoczesnego stosowania z ibuprofenem. Podczas prawidlowego stosowania
(maksymalnie przez 3 lub 4 dni), monitorowanie stezenia litu lub fenytoiny zazwyczaj
nie jest potrzebne.

Probenecyd i sulfinpirazon: Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub
sulfinpirazon moga op6znia¢ wydalanie ibuprofenu.

Metotreksat: Istnieje mozliwos$¢ zwigkszenia stezenia metotreksatu w osoczu.
Cyklosporyna: Zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Mifepryston: Nie nalezy stosowaé NLPZ w okresie 8—12 dni po podaniu mifeprystonu,
poniewaz mogg one ostabia¢ dzialanie mifeprystonu.

Takrolimus: Stosowanie NLPZ jednoczes$nie z takrolimusem moze zwigkszac ryzyko
dzialania nefrotoksycznego.

Zydowudyna: Podczas stosowania NLPZ jednocze$nie z zydowudyna zwigksza si¢
ryzyko toksycznego dziatania na uktad krwiotwdrczy. Istniejg dane wskazujace na
zwickszone ryzyko krwawienia do stawow oraz powstawania krwiakow u HIV-
pozytywnych pacjentow z hemofilig otrzymujacych jednoczesne leczenie zydowudyng i
ibuprofenem.

Rev 6.0-PL 7/16



4.6

Ibuprofen 100 mg kapsulki do zucia, elastyczne ChPL

e Antybiotyki z grupy chinolonéw: Z danych uzyskanych w badaniach na zwierzgtach
wynika, ze NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem
antybiotykow z grupy chinolonéw. Pacjenci stosujacy NLPZ i chinolony moga by¢
narazeni na zwigkszone ryzyko drgawek.

¢ Doustne leki hipoglikemizujgce: Hamowanie metabolizmu pochodnych
sulfonylomocznika, dtuzszy okres pottrwania i zwigkszone ryzyko wystapienia
hipoglikemii.

e Antybiotyki aminoglikozydowe: NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie antybiotykow
aminoglikozydowych. Dzieci: Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia
skojarzonego ibuprofenem i antybiotykami aminoglikozydowymi.

¢ Inhibitory aktywnosci CYP2C9: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitoréw
CYP2C9 moze zwigksza¢ narazenie organizmu na ibuprofen (substrat CYP2C9). W
badaniu z zastosowaniem worykonazolu i flukonazolu (inhibitorow CYP2C9)
stwierdzono zwigkszenie ekspozycji na S(+)-ibuprofen o okoto 80100%. W przypadku
jednoczesnego podawania silnych inhibitorow CYP2C9 nalezy rozwazy¢ obnizenie
dawki ibuprofenu, szczegodlnie jesli duze dawki ibuprofenu sa stosowane tacznie z
worykonazolem lub flukonazolem.

e Baklofen: Po rozpoczgciu przyjmowania ibuprofenu moga pojawié si¢ objawy
toksycznosci powodowanej przez baklofen

e Rytonawir: Rytonawir moze zwigkszac stezenia NLPZ w osoczu

e Kaptopryl: Badania eksperymentalne wskazujg, ze ibuprofen hamuje dziatanie
kaptoprylu na wydalanie sodu

e Cholestyramina: Po jednoczesnym podawaniu ibuprofenu i cholestyraminy wchianianie
ibuprofenu jest opodznione i zmniejszone (25%). Produkty lecznicze nalezy podawac w
odstepach kilku godzin.

o Ekstrakty ziolowe: Milorzab japonski stosowany jednoczesnie z NLPZ moze zwickszaé
ryzyko krwawienia

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na ciaz¢ i (lub) rozwoj zarodka

lub ptodu.

Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Ryzyko bezwzgledne wad sercowo-naczyniowych ulegto
zwickszeniu z ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sie, ze ryzyko to wzrasta wraz ze wzrostem
dawki i czasem trwania leczenia. U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitoréw syntezy
prostaglandyn zwigksza ryzyko utraty cigzy w fazie przedimplantacyjnej i poimplantacyjne;j
zarodka oraz ryzyko obumarcia zarodka lub ptodu. Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitor
syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong czgsto$¢ wystepowania
roéznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.
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Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé¢ matowodzie wynikajace z
zaburzenia czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ wkrotce po rozpoczeciu leczenia i zwykle
ustepuje po odstawieniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego (ductus
arteriosus) po leczeniu w drugim trymestrze, z ktorych wigkszo$¢ ustapita po zaprzestaniu
leczenia. Z tego wzgledu W pierwszym i drugim trymestrze ciazy ibuprofenu nie nalezy stosowac,
o ile nie jest to wyraznie konieczne. Jesli ibuprofen stosowany jest przez kobiete starajaca si¢
zaj$¢ w ciaze lub w pierwszym badz drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza
dawke przez mozliwie najkrotszy okres. Po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od 20.
tygodnia cigzy nalezy rozwazy¢ monitorowanie przedporodowe pod katem matowodzia i
zwezenia przewodu tetniczego. W przypadku stwierdzenia malowodzia lub zwegzenia przewodu
tetniczego ibuprofen nalezy odstawic.

W trzecim trymestrze wszelkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ ptod na:

- dziatania toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (z przedwczesnym
zwezeniem/zamknigciem przewodu tetniczego 1 nadci$nieniem ptucnym);

- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

matke pod koniec cigzy i noworodka na:

- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, przy czym dzialanie przeciwptytkowe moze
wystgpi¢ nawet po bardzo matych dawkach;

- zahamowanie skurczow macicy prowadzgce do opoznienia lub wydtuzenia porodu.

W zwiazku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy (patrz

punkt 4.3 i 5.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersia jedynie w niewielkich
stezeniach. Poniewaz do chwili obecnej nie stwierdzono zadnych szkodliwych dziatan u
niemowlat, przerywanie karmienia piersig zwykle nie jest konieczne w przypadku krotkotrwatego
stosowania ibuprofenu w zalecanych dawkach (patrz punkt 4.2).

Plodnosé

Istniejg pewne dowody na to ze leki hamujace cyklooksygenazg / synteze prostaglandyn moga
uposledza¢ ptodnos¢ kobiet poprzez wptywanie na jajeczkowanie. Dziatanie to jest przemijajace i
ustepuje po zakonczeniu terapii.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy lbuprofen Banner nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Wykaz nastgpujacych dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie dziatania niepozadane, ktore
staly si¢ znane w trakcie leczenia ibuprofenem, takze te, ktore wystapity podczas dlugotrwatego
leczenia duzymi dawkami u pacjentéw z choroba reumatyczng. Podane czestosci, ktore
wykraczajg poza bardzo rzadkie doniesienia, odnoszg si¢ do krotkotrwalego stosowania
dobowych dawek wynoszgcych maksymalnie 1200 mg ibuprofenu w doustnych postaciach i
maksymalnie 1800 mg w czopkach.

W przypadku wymienionych ponizej dziatan niepozadanych nalezy bra¢ pod uwage fakt, iz

w wiekszosci wykazujg one zalezno$¢ od podanej dawki i charakteryzuja si¢ duza zmiennos$cia
miedzyosobniczg

Dziatania niepozadane, zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu, podano ponizej, uporzadkowane
wedtug klasyfikacji uktad/narzad oraz czesto$ci wystepowania. Czgstos¢ okreslono jako:

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

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

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

Bardzo rzadko (<1/10 000)

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

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania dziatania niepozadane sg
wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Dziatania
niepozadane sg glownie zalezne od dawki, w szczegdlnosci ryzyko wystapienia krwawienia z
przewodu pokarmowego zalezy od dawki i czasu trwania leczenia. Moga wystapi¢ wrzody
zotadka, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienie z przewodu pokarmowego, ktore
czasem prowadza do zgonu, szczego6lnie u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po
podaniu ibuprofenu opisywano wystepowanie nudnos$ci, wymiotow, biegunki, wzde¢é, zaparcia,
niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego
zapalenia blony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenia wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i
choroby Les$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Mniej czgsto opisywano przypadki zapalenia
btony sluzowej zotadka.

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki obrzekdéw, nadcisnienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400
mg/dobg), moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migs$nia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Opisano zaostrzenie stanow zapalnych zwiagzanych z zakazeniem (np. rozw6j martwiczego
zapalenia powigzi) towarzyszacych stosowaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Jest to
najprawdopodobniej zwigzane z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Banner pojawig si¢ lub nasilg objawy
zakazenia, wowczas zaleca si¢, aby pacjent natychmiast skontaktowat si¢ z lekarzem. Nalezy w
tym wypadku ustali¢, czy istnieja wskazania do stosowania lekow
przeciwzakaznych/antybiotykow.

Podczas dlugotrwatego stosowania omawianego produktu leczniczego nalezy regularnie oznaczac
morfologie krwi obwodowe;j.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby natychmiast poinformowat lekarza i przestat przyjmowac
Ibuprofen Banner, jesli wystapi ktorykolwiek z objawdw reakcji nadwrazliwoscei, ktory moze
wystapi¢ nawet przy pierwszym uzyciu, oraz, ze konieczne jest uzyskanie natychmiastowe;j
pomocy lekarskiej.

Pacjenta nalezy poinstruowac, aby przerwat przyjmowanie produktu leczniczego i natychmiast
udat sie do lekarza, jesli wystgpi u pacjenta silny bol w nadbrzuszu, smoliste stolce lub krwawe

wymioty.
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Klasyfikacja ukladow i
narzadoéw

Czestosé

Dzialania niepozadane

Zakazenia 1 zarazenia
pasozytnicze

Bardzo rzadko

Zaostrzenie standw zapalnych
zwigzanych z zakazeniem (np. rozwoj
martwiczego zapalenia powigzi), w
wyjatkowych przypadkach moga
wystapi¢ ciezkie zakazenia skory i
powiktania tkanek mi¢ckkich podczas
zakazenia ospg wietrzng

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia hematopoezy
(niedokrwisto$¢, leukopenia,
trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami
mogg by¢ goragczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia jamy
ustnej, objawy grypopodobne, silne
wyczerpanie, krwawienie z nosa i skory
oraz wylewy podskorne (siniaki). W
takich przypadkach pacjentowi nalezy
zaleci¢ natychmiastowe przerwanie
stosowania tego produktu leczniczego,
unikanie samodzielnego przyjmowania
lekéw przeciwbolowych i
przeciwgoraczkowych i skonsultowanie
si¢ z lekarzem.

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje nadwrazliwo$ci obejmujgce *

Niezbyt czgsto

Pokrzywka i $wiad

Bardzo rzadko

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci.
Objawy moga obejmowac: obrzgk
twarzy, jezyka i krtani, dusznos$¢,
czestoskurcz, hipotensje, (reakcje
anafilaktyczng, obrzek
naczynioruchowy lub cigzki wstrzas).

Zaostrzenie astmy

Czestos¢ nieznana

Reakcje ze strony uktadu oddechowego
obejmujace astme, skurcz oskrzeli lub
dusznosé.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Reakcje psychotyczne, depresja

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto

Zaburzenia o$rodkowego uktadu
nerwowego, np. bol gtowy, zawroty
glowy, bezsennosc¢, pobudzenie
psychoruchowe, drazliwos¢ i
zmegczenie

Bardzo rzadko

Aseptyczne zapalenie opon
moézgowych?

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika

Rzadko

Szumy uszne
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Klasyfikacja ukladow i
narzadoéw

Czestosé

Dzialania niepozadane

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Niewydolnos¢ serca, kotatanie serca,
obrzek, zawat mig$nia sercowego

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie
jak bol brzucha, nudnosci i
niestrawnos$¢. Biegunka, wzdecia,
zaparcia, zgaga, wymioty i niewielkie
krwawienia z przewodu pokarmowego,
ktore w wyjatkowych przypadkach
moga powodowac niedokrwistosc.

Niezbyt czgsto

Wrzody Zotadka i jelit, perforacja lub
krwawienie z przewodu pokarmowego,
wrzodziejace zapalenie jamy ustnej,
zaostrzenie wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego i choroba
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt
4.4), zapalenie btony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko

Zapalenie btony §luzowej przetyku,
tworzenie si¢ przeponopodobnych
zwezen jelit przypominajacych
przepony, zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby i drog
z6tciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynno$ci watroby,
uszkodzenie watroby, szczegolnie po
dtugotrwatym stosowaniu,
niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie
watroby.

Zaburzenia skory i tkanki
podskoérne;j

Niezbyt czgsto

Roézne wysypki skorne

Bardzo rzadko

Moga wystapic¢ ciezkie postacie reakcji
skornych takie jak reakcja
pecherzykowa, w tym zespot Stevensa-
Johnsona, rumien wielopostaciowy i
toksyczne martwicze oddzielenie si¢
naskorka, tysienie.

Czestos¢ nieznana

Reakcja polekowa z eozynofilig i
objawami og6lnymi (zespot DRESS).
Ostra uogolniona osutka krostkowa
(AGEP); reakcje $wiattoczute.

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Rzadko

Rzadko moze réwniez wystgpié
uszkodzenie tkanki nerkowej (martwica
brodawek nerkowych) i podwyzszone
stezenie mocznika we Krwi;
podwyzszone stezenia kwasu
moczowego we Krwi.

Bardzo rzadko

Powstawanie obrzgkow, szczegodlnie u
pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym
lub niewydolnoscig nerek, zespotem
nerczycowym, $srodmigzszowym

Data: 03-2023

Rev 6.0-PL

12/16




Ibuprofen 100 mg kapsulki do zucia, elastyczne ChPL

Klasyfikacja ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane
narzadoéw

zapaleniem nerek, ktoremu moze
towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek.

Badania diagnostyczne Rzadko Zmniejszone stezenia hemoglobiny

Opis wybranych dzialan niepozadanych

1Z gtaszano reakcje nadwrazliwosci po leczeniu ibuprofenem. Mogg one obejmowac (a)
niespecyficzna reakcje uczuleniowg i reakcj¢ anafilaktyczna, (b) reakcje uktadu oddechowego
obejmujaca astme, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli lub dusznos$é, lub (c) rézne zaburzenia
skorne, w tym réznego typu wysypki, $wiad, pokrzywke, plamice, obrzgk naczynioruchowy i
rzadziej, zluszczajace i pecherzowe dermatozy (w tym toksyczne martwicze oddzielenie sig
naskorka, zespo6t Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy).

2Mechanizm chorobowy aseptycznego zapalenia opon moézgowych wywotanego przez produkt
nie zostat jeszcze w pelni poznany. Jednak dostgpne dane dotyczace aseptycznego zapalenia opon
moézgowych zwigzanego z NLPZ wskazuja na reakcj¢ immunologiczng (ze wzgledu na czasowy
zwiagzek z przyjmowaniem leku i ustgpowanie objawdéw po odstawieniu produktu leczniczego).
Nalezy zauwazy¢, ze podczas leczenia ibuprofenem u pacjentdéw z istniejgcymi zaburzeniami
autoimmunologicznymi (takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki
facznej) obserwowano pojedyncze przypadki objawow aseptycznego zapalenia opon mézgowych
(takie jak sztywnos$¢ karku, bol glowy, nudno$ci, wymioty, goraczke lub zaburzenia
swiadomosci).

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 zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Aleje 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.

4.9 Przedawkowanie

U dzieci przyjmowanie ibuprofenu w dawkach przekraczajacych 400 mg/kg mc. moze
spowodowaé objawy toksyczno$ci, natomiast nie nalezy wyklucza¢ ryzyka dziatania toksycznego
po dawce wigkszej niz 100 mg/kg mc. U dorostych odpowiedz na dawke jest mniej jednoznaczna.
Okres pottrwania w przypadku przedawkowania wynosi 1,5-3 godzin.

Objawy

U wiekszoS$ci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapié jedynie:
nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢ oczoplas,
niewyrazne widzenie, szumy uszne, bol glowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzsze
zatrucie wptywa toksycznie na osrodkowy uktad nerwowy i objawia sie zawrotami glowy
pochodzenia btednikowego lub z innych przyczyn, sennoscia, a sporadycznie takze pobudzeniem
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i dezorientacja lub $pigczka. Sporadycznie mogg wystgpi¢ napady drgawkowe. W cigzkim
zatruciu moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna. Moze wystgpi¢ hipotermia i hiperkaliemia, a czas
protrombinowy/INR moze by¢ wydtuzony, prawdopodobnie z powodu zaburzen dziatania
znajdujacych sie w krwioobiegu czynnikdéw krzepnigcia. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$é
nerek, uszkodzenie watroby, niedoci$nienie, depresja uktadu oddechowego i sinica. U pacjentow
Z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy, zapewniajac utrzymanie droznosci
drog oddechowych i monitorowanie czynnosci serca i funkcji zyciowych, o ile sg stabilne. Nalezy
rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywnego w ciggu 1 godziny od przyjecia potencjalnie
toksycznej dawki. W przypadku czestych lub dtugotrwatych drgawek nalezy zastosowa¢ dozylnie
diazepam lub lorazepam. W przypadku objawow astmy nalezy podac¢ lek rozszerzajacy oskrzela.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne,;
pochodne kwasu propionowego, kod ATC: M01A EO1

Ibuprofen jest lekiem z grupy NLPZ (pochodna kwasu propionowego) o udowodnionej
skutecznosci hamowania syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza nasilenie bolu
zwigzanego ze stanem zapalnym, obrzgk i goraczke. Ponadto ibuprofen w sposob odwracalny
hamuje agregacje ptytek krwi.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ 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 o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu,
wystepuje ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub
agregacje plytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji
klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze
ogranicza¢ dzialanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze
sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

Wiasciwosci farmakokinetyczne

e  Wochilanianie: Po podaniu doustnym ibuprofen ulega czesciowemu wchtonieciu juz w
zotadku, a dalsze, catkowite wchtanianie odbywa sie w jelicie cienkim.

e Dystrybucja: Wigzanie z biatkami osocza w okoto 99%, maksymalne stezenia w osoczu
wystepuja 1-2 godziny po podaniu doustnie ibuprofenu w postaci stalej o
natychmiastowym uwalnianiu.

o Metabolizm: W wyniku przemian metabolicznych w watrobie (hydroksylacja,
karboksylacja) powstajg nieczynne farmakologicznie metabolity, ktore ulegaja
catkowitemu wydaleniu, gtéwnie przez nerki (90%), ale tez z z6lcia.

o Eliminacja: Okres pottrwania w fazie eliminacji u zdrowych 0s6b oraz pacjentow z
chorobami watroby i nerek wynosi 1,8-3,5 godziny.
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W ograniczonych badaniach ibuprofen wystepuje w mleku kobiet karmigcych piersig w bardzo
matych stgzeniach.

Parametry farmakokinetyczne ibuprofenu u dzieci s porownywalne z parametrami
farmakokinetycznymi ibuprofenu u dorostych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu w doswiadczeniach na zwierzetach byta
obserwowana gtéwnie w postaci zmian i owrzodzen przewodu pokarmowego. Badania in vitro i
in vivo nie dostarczyty klinicznie znaczacych dowodow na potencjalne dziatanie mutagenne
ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono zadnych dowodéw na
rakotworcze dziatanie ibuprofenu. Ibuprofen wywolywat zahamowanie owulacji u krélikow, jak
roéwniez zaburzenia implantacji u ré6znych gatunkow zwierzat (krolik, szczur, mysz). Badania
doswiadczalne na szczurach i krolikach wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po
podaniu dawek toksycznych u samic, obserwowano zwigkszenie czegstosci wystgpowania wad
rozwojowych (wady przegrody komorowej) u potomstwa szczurow.

6 DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Zelatyna

Woda oczyszczona

Glukoza ciekta

Sacharoza

Kwas fumarowy (E 297)
Sukraloza

Kwas cytrynowy (E 330)
Acesulfam potasowy (E 950)
Disodu edetynian

Aromat pomaranczowy, o skladzie:

D-limonen
Etylu octan
o-Pinen

Tusz do nadruku Opacode WB white NS-7818011:
Woda oczyszczona

Tytanu dwutlenek (E 171)
Glikol propylenowy
Alkohol izopropylowy

Hypromeloza 3cP
Substancje wspomagajgce stosowane w procesie wytwarzania:

Triglicerydy kwasow tluszczowycho $redniej dtugosci tancucha
Alkohol izopropylowy
Lecytyna
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6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznoSci
2 lata.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania
Blistry PVC/PE/PVdC/Aluminium w pudetkach tekturowych.
Kazde pudetko kartonowe zawiera 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32 lub 48
kapsutek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
7 PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Patheon Softgels B.V. (dziatajaca pod nazwa Banner Pharmacaps Europe)
De Posthoornstraat 7

5048 AS Tilburg
Holandia

8 NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

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

Marzec 2023
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