CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inflanor Max, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana Inflanor Max, 400 mg, zawiera 400 mg ibuprofenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Biate do prawie biatych okragle tabletki powlekane o §rednicy 12 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Inflanor Max jest przeznaczony do krotkotrwalego objawowego leczenia tagodnego do
umiarkowanego bdlu, migreny, pierwotnego bolesnego miesigczkowania i (lub) goraczki u
dorostych i mtodziezy.

Inflanor Max jest zalecany dla dorostych i mlodziezy o masie ciata powyzej 40 kg (w wieku
powyzej 12 lat).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Tylko do krotkotrwalego stosowania.

Jesli stosowanie produktu leczniczego Inflanor Max u dorostych jest wymagane przez okres dtuzszy
niz 3 dni w przypadku goraczki lub dluzszy niz 5 dni w przypadku leczenia bolu lub jesli objawy
nasilajg si¢, pacjentowi zaleca si¢ konsultacje z lekarzem.

Dziatania niepozadane mozna zmniejszy¢ przez zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki w
najkrotszym czasie koniecznym do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Zwykle stosowana dawka w leczeniu tagodnego do umiarkowanego bolu oraz ostrego bolu i
gorqczki zwigzanej 7 prreziebieniem

Dorosli i mlodziez o masie ciata powyzej 40 kg (w wieku powyzej 12 lat):

Tabletki 400 mg: 400 mg podawane jako pojedyncza dawka lub 3 razy na dobg w odstepie co
najmniej 4 do 6 godzin.

Dawka w migrenowych bolach glowy powinna wynosi¢: 400 mg podawane w pojedynczej dawce,
w razie potrzeby 400 mg w odstepach 4 do 6 godzin.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 1200 mg.



Pierwotne bolesne miesigczkowanie

Dorosli i mlodziez o masie ciata powyzej 40 kg (w wieku powyzej 12 lat):

400 mg 1-3 razy na dobe, w odstepach co najmniej 4-6 godzin, w zaleznosci od potrzeb. Leczenie
nalezy rozpocza¢ natychmiast po wystapieniu dolegliwo$ci bolowych zwigzanych z miesigczka.
Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 1200 mg.

Produktu leczniczego Inflanor Max nie stosowa¢ u mlodziezy o masie ciata ponizej 40 kg lub u
dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Jesli u dzieci i mtodziezy stosowanie tego produktu leczniczego jest wymagane przez okres
dhuzszy niz 3 dni lub jesli objawy nasilajg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszlym wieku

NLPZ nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscig u pacjentow w podeszlym wieku, ktorzy sg bardziej
podatni na zdarzenia niepozadane i sg narazeni na zwi¢kszone ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje, ktore moga prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.4).

Jezeli leczenie zostanie uznane za konieczne, nalezy zastosowac¢ najmniejszg skuteczng dawke

w najkrétszym czasie koniecznym do ztagodzenia objawow. Leczenie nalezy weryfikowaé w
regularnych odstepach czasu i przerywac w przypadku braku korzysci lub wystapienia nietolerancji.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek nalezy stosowac
najmniejsza skuteczng dawke w najkrétszym czasie koniecznym do ztagodzenia objawowi
monitorowa¢ czynno$¢ nerek. (Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentdow z ciezka
niewydolnos$cia nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentéw z fagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby nalezy stosowac
najmniejszg skuteczng dawke w najkrotszym czasie koniecznym do ztagodzenia objawow. (Ten
produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig watroby, patrz
punkt 4.3).

Sposoéb podawania

Tabletke nalezy potkna¢ popijajac szklankg wody.

Aby unikng¢ podraznienia zotadka lub gardta, tabletek nie nalezy kruszy¢, zu¢ ani ssac. Zaleca sig,
aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali Inflanor Max z jedzeniem.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynnag lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniongw punkcie 6.1.

e Reakcje nadwrazliwosci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, astma, niezyt blony §luzowe;j
nosa,obrzgk naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzane ze stosowaniem kwasu
acetylosalicylowego (ASA) lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

e Zaburzenia krzepnigcia krwi i stany obejmujace zwigkszong sktonnos¢ do krwawien.

e (Czynne wrzody trawienne lub nawracajace owrzodzenie lub krwawienie z przewodu
pokarmowego w wywiadzie (dwa lub wigcej ewidentne epizody rozpoznanego
owrzodzenia lub krwawienia).

o Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie zwigzane z uprzednim
stosowaniem NLPZ.

e Krwawienie mézgowo-naczyniowe lub inne czynne krwawienie.

e Zaburzenia hemopoezy.

e (Ciezka niewydolno$¢ watroby lub cigzka niewydolnos¢ nerek (przesaczanie kiebuszkowe
ponizej 30 ml/min).
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e Ciezka niewydolnos¢ serca (klasa IV NYHA).

e Podczas trzeciego trymestru cigzy (patrz punkt 4.6).

e Cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym spozyciem
plynéw).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie ibuprofenu jednoczesnie z innymi NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2, zwigksza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych, dlatego nalezy go unikac.

Pacjenci z astmg powinni zasi¢gna¢ porady lekarza przed zastosowaniem ibuprofenu (patrz ponizej).

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce w najkrétszym czasie
koniecznym do ztagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz ryzyko
dotyczace przewodu pokarmowego i uktadu krazenia ponizej). Pacjenci leczeni NLPZ dlugotrwale
powinni podlegac regularnej kontroli lekarskiej w celu monitorowania dziatan niepozadanych.

Ibuprofen nalezy podawaé wylgcznie po uwzglednieniu stosunku korzysci do ryzyka w nastepujacych
przypadkach:
— toczen rumieniowaty uktadowy (ang. Systemic Lupus Erythematosus, SLE) lub inne
choroby autoimmunologiczne;
— wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria);
— pierwszy i drugi trymestr ciazy;
— laktacja.

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowa¢ w nastepujacych przypadkach:

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

— Niewydolno$¢ serca i nadci$nienie tetnicze.

— Zaburzenia czynno$ci nerek.

— Zaburzenia czynno$ci watroby.

— Zaburzenia krzepnigcia krwi.

— Alergie, katar sienny, przewlekly obrzgk blony §luzowej nosa, trzeci migdat,
przewlektaobturacyjna choroba drég oddechowych lub astma oskrzelowa.

— Bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje, ktore moga doprowadzi¢ do
zgonu, byly zglaszane w przypadku wszystkich NLPZ w dowolnym momencie w trakcie leczenia,
z lub bez objawow ostrzegawczych badz wczesniejszych cigzkich dziatan niepozadanych dotyczacych
przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko wystgpienia krwawien z przewodu pokarmowego, owrzodzen lub perforacji jest wigksze wraz
ze zwigkszeniem dawki NPLZ oraz u pacjentéw z owrzodzeniami w wywiadzie, zwlaszcza
powiktanymi krwawieniem lub perforacija (patrz punkt 4.3) i u pacjentéw w podesztym wieku. U tych
pacjentow nalezy rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszych mozliwych dawek.

W przypadku tych pacjentéw, jak rowniez u pacjentéw, ktorzy wymagaja jednoczesnego stosowania
malych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow, ktore zwigkszaja ryzyko zdarzen
dotyczacych przewodu pokarmowego nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie lekow ostonowych
(np. mizoprostol lub inhibitory pompy protonowej) (patrz ponizej punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych wystepuje dzialanie toksyczne na przewod pokarmowy w wywiadzie,
a zwlaszcza pacjenci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszystkie niepokojace objawy
dotyczace jamy brzusznej (zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), a w szczegolnosci,
jesli takie objawy wystapia na poczatku leczenia.
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Zaleca si¢ ostroznos¢ u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie produkty lecznicze zwigkszajace
ryzyko owrzodzen lub krwawien, takie jak: doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe,
takie jak warfaryna lub heparyna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jezeli wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie u pacjentéw otrzymujacych
ibuprofen, leczenie nalezy przerwac.

Leki z grupy NLPZ nalezy podawaé z ostroznos$cig pacjentom z chorobg przewodu
pokarmowegow wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-
Crohna), poniewaz ich stan moze si¢ pogorszy¢ (patrz punkt 4.8).

Osoby w podesztym wieku

U o0s6b w podesztym wieku wystepuje zwigkszona czgstos¢ dziatan niepozadanych po NLPZ,
zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacje, ktére mogg prowadzi¢ do zgonu
(patrzpunkt 4.2).

Wplyw na uktad krgzenia i naczyniowo-mozgowy

W przypadku pacjentdéw z nadci$nieniem tg¢tniczym w wywiadzie i (lub) fagodng do umiarkowanej
zastoinowg niewydolno$ciag serca wymagane jest odpowiednie monitorowanie i porady,
poniewazw zwigzku z leczeniem NLPZ obserwowano zatrzymywanie ptynéw, nadcisnienie i
obrzeki.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania
epidemiologiczne nie wskazujg, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200
mg/dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia t¢tniczych incydentdw zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem tg¢tniczym, zastoinowg niewydolnoscia
serca (NYHA II-1II), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg 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 na dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwatego leczenia u pacjentdw, u ktorych
wystepujaczynniki ryzyka incydentdw sercowo-naczyniowych (np. nadci$nienie tetnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sa duze dawki ibuprofenu
(2400 mg na dobg).

Reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano wystepowanie ci¢zkich reakcji skornych, takze
$miertelnych, w tym ztuszczajacego zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sig¢, ze ryzyko zwigzane z
wystapieniem tych reakcji jest najwigksze na wczesnym etapie terapii, przy czym w wigkszos$ci
przypadkow poczatek reakcji miat miejsce w pierwszym miesigcu leczenia. Zgtaszano przypadki
ostrej uogolnionej osutki krostkowej (ang. Acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP)
zwigzane ze stosowaniem produktow zawierajacych ibuprofen. Nalezy zakonczy¢ stosowanie
ibuprofenu w chwili pojawienia si¢ pierwszych objawdw cigzkich reakcji skornych, takich jak
wysypka, zmiany na btonach sluzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrzna moze by¢ przyczyna powiktan prowadzacych do
cigzkich zakazen skory i tkanek migkkich. Jak dotad nie mozna wykluczy¢ wptywu lekow z grupy
NLPZ na nasilenie tych zakazen. Dlatego w przypadku ospy wietrznej nalezy unika¢ stosowania
ibuprofenu.



Wplyw na nerki

Ibuprofen moze powodowac zatrzymywanie sodu, potasu i plynéw u pacjentow, ktorzy wczesniej nie
mieli zaburzen czynnosci nerek, ze wzgledu na jego wptyw na perfuzj¢ nerek. Moze to powodowac
obrzeki, a nawet prowadzi¢ do niewydolnosci serca lub nadcisnienia tetniczego u
predysponowanych pacjentow.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, dtugotrwale podawanie ibuprofenu zwierzgtom
spowodowato martwicg brodawek nerkowych i inne patologiczne zmiany w nerkach. U ludzi
odnotowano ostre srodmigzszowe zapalenie nerek z krwviomoczem, biatkomoczem i czasami
zespotem nerczycowym. Obserwowano rowniez przypadki nefrotoksyczno$ci u pacjentow, u ktorych
prostaglandyny odgrywaja kompensacyjng role w utrzymaniu perfuzji nerek. U tych pacjentow
podawanie NLPZ moze spowodowac zalezne od dawki zmniejszenie wytwarzania prostaglandyn,

a wtornie zmniejszenie przeptywu krwi przez nerki, co moze przyspieszy¢ jawna dekompensacje
czynno$ci nerek. Pacjenci najbardziej narazeni na t¢ reakcj¢ to osoby z zaburzeniami czynnosci
nerek, niewydolnoscig serca, zaburzeniami czynnosci watroby, przyjmujace leki moczopedne i ACE
inhibitory oraz osoby starsze. Po przerwaniu leczenia NLPZ zwykle nastepuje powroét do stanu
sprzed leczenia.

Maskowanie objawow podstawowych infekcji

Inflanor Max moze maskowa¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego rozpoczecia
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 Inflanor Max stosowany jest z powodu goraczki lub bolu
zwigzanego z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach
pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub
nasilaja.

Inne srodki ostroznosci

Bardzo rzadko obserwuje si¢ cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzgs anafilaktyczny).
W przypadku wystapienia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu lub podaniu
produktu Inflanor Max, produkt nalezy odstawi¢. Fachowy personel medyczny musi podja¢
odpowiednie dziatania medyczne, kierujac si¢ objawami wystgpujacymi u pacjenta.

U pacjentow z astmg oskrzelowa, przewlektym niezytem blony $luzowej nosa, zapaleniem zatok,
polipami nosa, migdatkami gardtowymi lub chorobami alergicznymi moze dojs¢ do skurczu oskrzeli,
pokrzywki lub obrzgku naczynioruchowego.

Dhugotrwale stosowanie jakiegokolwiek typu leku przeciwbolowego z powodu bolow gtowy moze
doprowadzi¢ do ich nasilenia. W razie wystgpienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy zwrécic si¢
do lekarza i przerwac leczenie. Rozpoznanie bolu glowy wynikajace z naduzywania lekow nalezy
podejrzewac u pacjentow, u ktorych wystepuja czeste lub codzienne bole glowy pomimo (lub z
powodu) regularnego stosowania lekow przeciwbolowych.

Ogolnie, nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza jesli stosuje si¢ kilka
przeciwbolowych substancji czynnych, moze doprowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek i ryzyka
ich niewydolnosci (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze wzrosna¢ w przypadku wysitku
fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania kilku lekéw przeciwbolowych.

Podczas leczenia ibuprofenem, u pacjentéw z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi
(takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej), obserwowano niektore
przypadki z objawami aseptycznego zapalenia opon mézgowych, takimi jak sztywno$¢ karku, bol
glowy, nudnosci, wymioty, goragczka lub dezorientacja.

Ibuprofen moze czasowo hamowac agregacje ptytek krwi i wydtuza¢ czas krwawienia. Dlatego
nalezy uwaznie obserwowac pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia lub leczonych lekami
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przeciwzakrzepowymi.

W przypadku dlugotrwatego leczenia ibuprofenem konieczne jest okresowe monitorowanie
czynno$ci watroby i nerek oraz przeprowadzenie morfologii krwi, zwtaszcza u pacjentéw z grupy

wysokiego ryzyka.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on wzmocni¢ dzialania niepozadane NLPZ,
szczegolnie jesli wptywajg na przewod pokarmowy lub o$rodkowy uktad nerwowy.

Pacjenci stosujacy ibuprofen powinni zglosi¢ swojemu lekarzowi oznaki lub objawy owrzodzenia
albo krwawienia z przewodu pokarmowego, niewyraznego widzenia lub innych objawow
wzrokowych, wysypki skornej, zwickszenia masy ciata lub obrzeku.

Dzieci i miodziez
Istnieje ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Produkt leczniczy Inflanor Max zawiera sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unikad jednoczesnego stosowania ibuprofenu i nastepujgcych substancyji:

Kwas acetylosalicylowy, mata dawka: Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze
kompetycyjnie hamowac dziatanie matlych dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na
hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy te leki sa podawane jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci,
czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne,
dhugotrwate 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). Generalnie nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania
ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan
niepozadanych.

Inne NLPZ, w tym salicylany: Jednoczesne stosowanie kilku NLPZ moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwotoku z przewodu pokarmowego z
powodu dziatania synergicznego. Dlatego tez, nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z
innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dzialanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna lub heparyna (patrz punkt 4.4). W przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow
zalecasi¢ monitorowanie stanu krzepnigcia.

Tyklopidyna: NLPZ nie nalezy stosowac jednocze$nie z tyklopidyng ze wzgledu na ryzyko
addytywnego dziatania w hamowaniu czynnosci ptytek krwi.

Metotreksat: NLPZ hamujg wydzielanie kanalikowe metotreksatu w nerkach i moga wykazywacé
pewne interakcje metaboliczne, powodujace zmniejszenie klirensu metotreksatu. W zwigzku z tym
podczas leczenia duzymi dawkami metotreksatu nalezy zawsze unikaé przepisywania NLPZ (patrz
ponizej).

Glikozydy nasercowe (np. digoksyna): NLPZ moga zaostrza¢ niewydolnos$¢ serca, zmniejszaé
GFRi zwigksza¢ stezenie glikozydow nasercowych w osoczu. Zaleca si¢ monitorowanie stezenia
digoksyny w surowicy.

Mifepryston: Jesli NLPZ zostang zastosowane w ciggu 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, moga
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ostabi¢dziatanie mifeprystonu.

Pochodne sulfonylomocznika: NLPZ moga nasila¢ hipoglikemizujgce dziatanie pochodnych
sulfonylomocznika. W przypadku jednoczesnego stosowania ibuprofenu i pochodnych
sulfonylomocznika zaleca si¢ monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi.

Zydowudyna: Istniejg dowody wskazujgce na zwigkszone ryzyko wysigkow do stawow i
powstawania siniakOw u pacjentow z pozytywnym wynikiem testu na HIV i1 hemofilia, ktorzy
jednoczesnie stosuja zydowudyne i ibuprofen. Moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko
hematotoksycznosci podczas jednoczesnego stosowania zydowudyny i NLPZ. Zaleca si¢
wykonanie morfologii krwi po 1- 2 tygodniach od rozpoczecia jednoczesnego stosowania
ibuprofenu i zydowudyny.

Ibuprofen (podobnie jak inne NLPZ) nalezy stosowac ostroZnie w polgczeniu 7 nastepujqcymi
substancjami:

Moklobemid: Wzmacnia dzialanie ibuprofenu.

Fenytoina, lit: Jednoczesne podawanie ibuprofenu z fenytoing lub produktami zawierajagcymi lit
moze zwigkszaé stezenie tych produktow leczniczych w surowicy. Konieczne jest sprawdzenie
stezenia litu w surowicy i zaleca si¢ sprawdzenie st¢zenia fenytoiny w surowicy.

Leki moczopedne i przeciwnadcisnieniowe: Leki moczopedne i ACE inhibitory moga zwiekszac
nefrotoksyczno$¢ NLPZ. NLPZ moga ostabia¢ dziatanie lekow moczopednych i innych lekow
przeciwnadci$nieniowych, w tym ACE inhibitoréw i lekéw beta-adrenolitycznych. U pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci nerek (np. pacjentéw odwodnionych Iub pacjentéw w podesztym wieku
z zaburzeniami czynnosci nerek), jednoczesne stosowanie ACE inhibitora i antagonisty
angiotensyny II z produktem leczniczym hamujacym cyklooksygenaze moze prowadzi¢ do
dalszego zaburzenia czynnos$ci nerek, a nawet do ostrej niewydolnosci nerek. Jest to zwykle
odwracalne. Dlatego takie polaczenie nalezy stosowac z ostrozno$cia, zwlaszcza u pacjentow

w podesztym wieku. Nalezy poinstruowac pacjentéw, aby wypijali wystarczajacg ilo$¢ pltynow i
rozwazy¢ okresowe monitorowanie parametréw czynnosci nerek bezposrednio po rozpoczeciu
leczenia skojarzonego. Jednoczesne podawanie ibuprofenu i lekdéw moczopednych
oszczedzajacych potas lub inhibitorow ACE moze powodowac hiperkaliemig. Konieczne jest
uwazne monitorowanie poziomu potasu.

Kaptopryl: Badania wskazuja, ze ibuprofen zmniejsza dziatanie kaptoprylu na wydalanie sodu.
Aminoglikozydy: NLPZ moga spowalnia¢ eliminacj¢ aminoglikozydow i zwigksza¢ ich toksycznose.

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): zwigkszone ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Cyklosporyna: ryzyko uszkodzenia nerek przez cyklosporyne jest zwigkszone w przypadku
jednoczesnego stosowania niektorych NLPZ. Nie mozna réwniez wykluczy¢ tego efektu w
przypadkupotaczenia cyklosporyny i ibuprofenu.

Kolestyramina: Jednoczesne leczenie kolestyraming i ibuprofenem powoduje przedtuzonei
zmniejszone (25%) wchtanianie ibuprofenu. Produkty lecznicze nalezy podawac z co najmniej
godzinng przerwa.

Takrolimus: zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Metotreksat: Mozliwo$¢ interakcji z NLPZ nalezy uwzgledni¢ rowniez w przypadku stosowania
metotreksatu w matych dawkach, zwlaszcza u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. W
przypadku stosowania leczenia skojarzonego nalezy zawsze monitorowa¢ czynnos¢ nerek. Nalezy
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zachowac¢ ostroznos¢, gdy NLPZ i metotreksat podaje si¢ w skojarzeniu w ciggu 24 godzin,
poniewaz moze si¢ zwigkszy¢ stezenie metotreksatu w osoczu i jego toksycznos¢ (patrz powyzej)

Rytonawir: moze zwigksza¢ stezenie NLPZ w osoczu.

Probenecyd lub sulfinpyrazon: moze powodowaé opoznienie eliminacji ibuprofenu. Zmniejszone
jestdziatanie urykozuryczne tych substancji.

Antybiotyki chinolonowe: Dane z badan na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ moga zwigkszaé ryzyko
drgawek zwigzanych z antybiotykami chinolonowymi. Pacjenci przyjmujagcy NLPZ
i chinolony mogg mie¢ zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Kortykosteroidy: Zwigkszone ryzyko owrzodzen lub krwawien z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Leki hamujqgce agregacje ptytek krwi (np. klopidogrel): Zwigkszenie ryzyka krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Alkohol, bisfosfoniany i okspentyfilina (pentoksyfilina): Moga nasila¢ dziatania niepozadane ze
stronyprzewodu pokarmowego oraz ryzyko krwawien i owrzodzen.

Baklofen: Zwigkszona toksycznos¢ baklofenu.

Inhibitory CYP2C9: Réwnoczesne podawanie ibuprofenu i inhibitorow izoenzymu CYP2C9 moze
zwigkszy¢ ekspozycije na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu, w ktorym zastosowano
worykonazol i flukonazol (inhibitory izoenzymu CYP2C9) wykazano zwigkszenie ekspozycji na
S(+)- ibuprofen o okoto 80 do 100%. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu podczas
roOwnoczesnego stosowania silnie dziatajgcych inhibitorow izoenzymu CYP2C9, zwlaszcza wtedy,
gdy ibuprofen w duzych dawkach podaje si¢ z worykonazolem lub flukonazolem.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg cigzy i (lub) rozwoj
zarodka i (lub) ptodu.

Dane uzyskane w badaniach epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wad rozwojowych serca i wrodzonego rozszczepienia powlok brzusznych w nastepstwie stosowania
inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Bezwzgledne ryzyko wystgpienia wad
rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego zwigkszylo si¢ z ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sie,
ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania leczenia.

W badaniach na zwierzegtach wykazano, Zze podawanie inhibitora syntezy prostaglandyn powodowato
zwigkszenie strat zarodkow w fazie przed i po implantacji oraz obumieranie zarodkow i ptodow.
Ponadto, informowano o zwigkszonej czgstosci wystepowania rozmaitych wad wrodzonych, w tym
uktadu sercowo-naczyniowego, u zwierzat, ktorym podawano inhibitor syntezy prostaglandyn w
okresie rozwoju narzadow.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto zglaszano przypadki zwe¢zenia przewodu tetniczego po leczeniu w
drugim trymestrze, z ktérych wigkszos$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. Dlatego w pierwszym i
drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawac ibuprofenu, chyba zZe jest to bezwzglednie konieczne.
Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ zajs¢ w ciaze lub w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak najkrétszy. Nalezy
rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia i zwe¢zenia przewodu tetniczego
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po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia
matowodzia lub zwezenia przewodu tgtniczego nalezy zaprzestac stosowania ibuprofenu.

Stosowanie wszystkich inhibitoréw syntezy prostaglandyn w trzecim trymestrze cigZy moze narazi¢
e ptddna:
— toksyczne dziatanie na serce i ptuca (przedwczesne zwezenie i (lub) zamknigcie
przewodu tetniczego i nadcisnienie plucne);
— zaburzenia czynnosci nerek, ktore mogg prowadzi¢ do niewydolnosci nerek
z matowodziem (patrz powyzej).
e matke i noworodka w koncowym okresie cigzy na:
— wydluzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe, ktore moze wystgpié
nawet po bardzo matych dawkach;
— zahamowanie skurczoOw macicy powodujace op6znienie lub wydtuzenie porodu.

W zwigzku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig

Ibuprofen przenika do mleka kobiet karmigcych piersia, ale w przypadku stosowania dawek
leczniczych krotkotrwale ryzyko dziatania na dziecko wydaje si¢ mato prawdopodobne. Jesli jednak
zalecane jest dtuzsze leczenie, nalezy rozwazy¢ przerwanie karmienia piersia.

Plodnosé

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn mogg powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest odwracalne i ustepuje po
zakonczeniu terapii (patrz punkt 4.4). Zaleca si¢ rozwazenie odstawienia ibuprofenu u kobiet, ktore
maja trudnosci w zajsciu w cigze lub sa poddawane badaniom z powodu nieptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania ibuprofenu w wigkszych dawkach moga wystapi¢ dziatania niepozadane ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie i zawroty glowy, w pojedynczych
przypadkach moze doj$¢ do ostabienia: zdolno$ci reagowania oraz zdolnosci do aktywnego
uczestniczenia w ruchu drogowym i obstugi maszyn. Dotyczy to w wigkszym stopniu potaczenia z
alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane zdarzenia niepozgdane maja charakter zotadkowo-jelitowy. Moga wystapic¢
wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy zakonczone
zgonem, szczegOlnie u 0séb w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu zgtaszano nudnosci,
wymioty, biegunke, wzdgcia, zaparcia, niestrawno$¢, bol brzucha, smoliste stolce, krwawe wymioty,
wrzodziejgce zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okre¢znicy i choroby Lesniowskiego-
Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie zotgdka.

Dziatania niepozadane sa w wickszosci zalezne od dawki. Szczegoélnie ryzyko wystapienia krwawien
z przewodu pokarmowego zalezy od zakresu dawkowania i czasu trwania leczenia.

W ponizszej tabeli podsumowano dziatania niepozadane ibuprofenu podzielone na grupy zgodnie z
terminologia MedDRA wraz z ich czgsto$cig wystepowania: bardzo czgsto (>=1/10); czesto (=1/100
do <1/10); niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko
(<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych
danych):



Klasyfikacja ukladow
i narzadéw

Czestos¢

Reakcja niepozadana

Zakazenia 1 zarazenia

Bardzo rzadko

Opisano nasilenie si¢ stanéw
zapalnych zwigzanych z zakazeniem
(np. rozw0j martwiczego zapalenia
powigzi) zbiegajace si¢ ze
stosowaniem niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych. Jest to
prawdopodobnie zwigzane z
mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Po podaniu
ibuprofenu obserwowano objawy
aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych ze
sztywnoscig karku, bélem glowy,
nudno$ciami, wymiotami, gorgczka
lub zaburzeniami $wiadomosci.
Wydaje sie, ze predysponowani sg
pacjenci z chorobami
autoimmunologicznymi (SLE,
mieszana choroba tkanki tagcznej).

Zaburzenia krwi i
uktadu chlonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia hematopoezy
(niedokrwisto$¢, leukopenia,
trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwsze objawy
lub oznaki mogg obejmowac:
goraczke, bol gardta,
powierzchniowe owrzodzenia blony
sluzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, silne zmgczenie,
krwawienie z nosa i skory

Czgstos¢ nieznana

Neutropenia

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czesto Reakcje nadwrazliwosci, takie
jakpokrzywka, $wiad, plamica
1 wysypka, a takze napady astmy
(czasami z niedoci$nieniem)
Rzadko Zespdt tocznia rumieniowatego
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Bardzo rzadko

Cigzkie reakcje nadwrazliwosci.
Objawy moga obejmowac: obrzek
twarzy, obrzek jezyka, obrzgk
wewngtrzny krtani ze zwezeniem
drog oddechowych, dusznos¢,
tachykardig, spadek ci$nienia krwi
do poziomu zagrazajacego zyciu
Wwstrzasu

Zaburzenia psychiczne Rzadko Depresja, splatanie, omamy
Bardzo rzadko Reakcje psychotyczne
Czestos¢ nieznana Niepokoj
Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto Bol glowy, sennos¢, zawroty
glowypochodzenia

btednikowego, zmeczenie,
pobudzenie, zawroty
glowy, bezsennos$¢, drazliwosé

Bardzo rzadko

Aseptyczne zapalenie

oponmoézgowych
Czesto$S¢ nieznana Zapalenie nerwu wzrokowego,
parestezja
Zaburzenia oka Niezbyt czgsto Zaburzenia widzenia
Rzadko Niedowidzenie toksyczne

Zaburzenia ucha i btednika

Bardzo rzadko

Szumy uszne

Czestos¢ nieznana

Pogorszenie stuchu

Zaburzenia ukladu

oddechowego, klatki piersiowej

i $rodpiersia

Niezbyt czgsto

Niezyt nosa, skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe

Bardzo czesto

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe,
takiejak zgaga, niestrawno$¢, bole
brzucha i nudnosci, wymioty,
wzdecia, biegunka, zaparcia

Czesto

Wrzody przewodu pokarmowego,
czasami z krwawieniem i perforacja
(patrz punkt 4.4), utajona utrata
krwi,ktora moze prowadzi¢ do
niedokrwisto$ci, smoliste stolce,
krwawe wymioty, wrzodziejace
zapalenie jamy ustnej, zapalenie
okreznicy, zaostrzenie zapalenia
okreznicy i choroby Le$niowskiego-
Crohna, powiktania uchytkow
okre¢znicy (perforacja, przetoka)

Niezbyt czgsto

Zapalenie btony $luzowej zotadka

Bardzo rzadko

Zapalenie przelyku, zapalenie
trzustki, zwezenie jelit

Zaburzenia watroby i

drog zo6tciowych

Bardzo rzadko

Nieprawidtowa czynnos¢
watroby, uszkodzenie watroby,
szczegblnie podczas
dlugotrwatego stosowania,
niewydolno$¢ watroby, ostre
zapalenie watroby, zottaczka
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Zaburzenia skory i
tkanki podskornej

Niezbyt czgsto

Nadwrazliwos¢ na $wiatto, wysypki
skorne

Bardzo rzadko

Cigzkie postacie reakcji skornych
(rumien wielopostaciowy,
zhuszczajace zapalenie skory,
reakcje pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
lysienie, martwicze zapalenie
powigzi.).

W wyjatkowych przypadkach moga
wystapi¢ cigzkie zakazenia skory 1
powiktania tkanek migkkich
podczas zakazenia ospg wietrzna.

Czesto$¢ nieznana

Reakcja na lek z eozynofilig

1 objawami ogolnoustrojowymi
(zespot DRESS), ostra
uogo6lniona osutka krostkowa
(AGEP)

Zaburzenia nerek i
drog moczowych

Niezbyt czgsto

Rozwoj obrzgku, zwlaszcza

u pacjentow z nadcisnieniem
tetniczym lub niewydolnoscia
nerek,zespot nerczycowy,
$rédmigzszowe zapalenie nerek,
ktére moze by¢ zwigzane z
niewydolno$cig nerek

Bardzo rzadko

Martwica brodawek nerkowych
podczas dlugotrwalego stosowania
(patrz punkt 4.4)

Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania

Czestos¢ nieznana

Zte samopoczucie

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca, niewydolnos¢
serca, zawal migsnia sercowego,
ostryobrzek ptuc, obrzek

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadcisnienie tetnicze, zapalenie
naczyh

Badania laboratoryjne

Rzadko

Zwickszenie st¢zenia azotu
mocznikowego we krwi,
zwigkszenie aktywnosci
aminotransferaz

i fosfatazy zasadowej w surowicy,
zmnigjszenie warto$ci hemoglobinyi
hematokrytu, zahamowanie
agregacji ptytek krwi, wydtuzony
czas krwawienia, zmniejszenie
stezenia wapnia w SUrowicy,
zwigkszenie st¢zenia kwasu
MOCZOWEZO0 W SUrOWICY.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegélnie w duzych
dawkach (2400 mg na dobg) i podczas dlugotrwatego leczenia, moze wigza¢ si¢ z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetniczych (np. zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano obrzeki, nadci$nienie tg¢tnicze i niewydolnos¢ serca.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego proszeni sg o zglaszanie
wszelkich podejrzewanych dziatan niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

4.9 Przedawkowanie

Toksycznos¢
Istnieje ryzyko wystgpienia objawow po zastosowaniu dawek >80-100 mg/kg mc. Przyjecie dawek

>200 mg/kg mc. stwarza ryzyko wystapienia ci¢zkich objawow, chociaz roznice migdzyosobnicze sg
duze. Dawka 560 mg/kg mc. u 15-miesigcznego dziecka spowodowata cigzkie zatrucie, a 3,2 g
ibuprofenu u 6-letniego dziecka zatrucie o nasileniu matym do umiarkowanego. 2,8-4 g ibuprofenu

u 1,5-rocznego dziecka oraz 6 g u 6-letniego dziecka spowodowato cigzkie zatrucie, pomimo ptukania
zotadka. U dorostego, 8 g spowodowalo umiarkowane zatrucie, a >20 g bardzo cigzkie zatrucie. 8 g
ibuprofenu u pacjenta w wieku 16 lat miato wpltyw na czynno$¢ nerek, a 12 g w polaczeniu z alkoholem
u nastolatka spowodowalo ostrg martwice kanalikow nerkowych.

Objawy

Dominuja objawy ze strony przewodu pokarmowego, np. nudnosci, bole brzucha, wymioty (mogg by¢
krwiste wymioty) i bole glowy, szumy uszne, splatanie i oczoplgs. Po duzych dawkach utrata
przytomnosci, drgawki (gtéwnie u dzieci). Bradykardia, spadek ci$nienia krwi. Kwasica metaboliczna,
hipernatremia, zaburzenia czynnos$ci nerek, krwiomocz. Mozliwy wptyw na watrobeg. Sporadycznie
zglaszano hipotermi¢ i ARDS.

Leczenie

Jesli sa podstawy do zastosowania, nalezy wykona¢ ptukanie zotadka, poda¢ wegiel aktywny. W razie
wystapienia dolegliwosci zotadkowo-jelitowych, podac leki zobojetniajace sok zotadkowy. W razie
wystgpienia niedoci$nienia t¢tniczego — ptyny dozylnie oraz w razie potrzeby — leki inotropowe.
Nalezy zapewni¢ odpowiednig diurezg¢. Wyréwnac¢ zaburzenia kwasowo-zasadowe i elektrolitowe.
Zastosowac inne leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego, kod ATC: MO1AEO1.

Ibuprofen to niesteroidowy lek przeciwzapalny o dzialaniu przeciwzapalnym, przeciwbdlowym i
przeciwgoragczkowym. Modele zwierzece bélu i stanu zapalnego wskazuja, ze ibuprofen efektywnie
hamuje synteze¢ prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol prawdopodobnie spowodowany przez
stan zapalny lub powigzany z nim obrzek i goraczke. Ibuprofen wywiera dziatanie hamujace na syntezg.
prostaglandyn przez hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy. Ponadto ibuprofen powoduje dziatanie

hamujace na adezynodifosforan (ADP) lub stymulowang przez kolagen agregacj¢ ptytek krwi.
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Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki podawane sa
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu dawki pojedyncze;j

400 mg ibuprofenu w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje oslabienie wplywu ASA
na tworzenie si¢ tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna
ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwale 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).

Ibuprofen hamuje synteze prostaglandyn w macicy, skutkiem czego zmniejsza spoczynkowe i
wysitkowe ci$nienie wewnatrzmaciczne, okresowy skurcz macicy i ilo$¢ prostaglandyn uwalnianych do
krazenia. Przypuszcza si¢, ze te zmiany powodujg tagodzenie bolu miesiaczkowego. Ibuprofen hamuje
synteze prostaglandyn w nerkach, co prowadzi do niewydolnosci nerek, zatrzymania ptynow i
niewydolno$ci serca u pacjentoOw z grup ryzyka (patrz punkt 4.3).

Prostaglandyny zwigzane sg z owulacja, dlatego stosowanie lekow hamujacych synteze prostaglandyn
moze wplywac na ptodnos$¢ u kobiet (patrz punkty 4.4, 4.6 1 5.3).

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie

Ibuprofen jest szybko wchlaniany z przewodu pokarmowego z biodostgpnoscia 80-90%. Maksymalne
stezenie w surowicy wystepuje po jednej do dwoch godzin po podaniu. W przypadku podawania z
pokarmem maksymalne st¢zenia w surowicy sa mniejsze i osiggane wolniej niz w przypadku
przyjmowania na pusty zotadek. Pokarm nie wptywa znaczaco na catkowita biodostepnosc¢.

Dystrybucja
Ibuprofen w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza (99%). Ibuprofen ma matg objgtosé

dystrybucji, ktéra u dorostych wynosi okoto 0,12-0,2 1/kg.

Biotransformacja

Ibuprofen jest szybko metabolizowany w watrobie przez cytochrom P450, preferencyjnie przez
CYP2C9, do dwoch gtéwnych nieaktywnych metabolitow, 2-hydroksyibuprofenu i 3-
karboksyibuprofenu. Po doustnym przyjeciu leku, nieco mniej niz 90% doustnej dawki ibuprofenu
moze znajdowac si¢ w moczu jako metabolity oksydacyjne i ich koniugaty glukuronowe. Bardzo mato
ibuprofenu jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej.

Wydalanie
Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite. Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto

2 godzin. Wydalanie ibuprofenu jest praktycznie catkowite 24 godziny po podaniu ostatniej dawki.

Szczegblne grupy pacjentéw
Pacjenci w podesztym wieku
Pod warunkiem, Ze nie ma niewydolnosci nerek, istnieje tylko niewielka, klinicznie nieistotna r6znica
w profilu farmakokinetycznym i wydalaniu z moczem migdzy osobami mtodymi i w podesztym wieku.

Drzieci

Wydaje sie, ze u dzieci w wieku 1. roku i starszych narazenie uktadowe na ibuprofen po podaniu dawek
leczniczych ustalonych w zalezno$ci od masy ciala (5 mg/kg mc. do 10 mg/kg mc.) jest podobne jak
u dorostych.

U dzieci w wieku od 3 miesiecy do 2,5 lat objetos¢ dystrybucji (I’kg mc.) i klirens (I’kg mc./h)
ibuprofenu byly wyzsze niz u dzieci w wieku powyzej 2,5 do 12 lat.
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Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentéw z tagodnym zaburzeniem czynnosci nerek obserwowano zwigkszenie stgzenia
niezwigzanego (S)-ibuprofenu oraz wigksze wartosci AUC dla (S)-ibuprofenu oraz zwigkszenie ilorazu
warto$ci AUC enancjomerdéw (S/R) w poréwnaniu do zdrowych osob z grup kontrolnych. U
dializowanych pacjentéw ze schytkowa niewydolnoscig nerek frakcja niezwigzanego ibuprofenu
wynosita $rednio okoto 3% w poréwnaniu do okoto 1% u zdrowych ochotnikow. Cigzkie zaburzenia
czynnosci nerek mogg powodowaé¢ kumulacj¢ metabolitow ibuprofenu. Znaczenie tego dziatania nie
jest znane. Metabolity mozna usuwa¢ drogg hemodializy (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Alkoholowa choroba watroby z zaburzeniem czynnosci watroby o matym lub umiarkowanym nasileniu
nie powodowatla znacznej zmiany parametrow farmakokinetycznych.

U pacjentéw z marskos$cig z zaburzeniami czynnos$ci watroby o matym nasileniu (6-10 punktow w
klasyfikacji Child-Pugh) leczonych racemicznym ibuprofenem obserwowano srednio dwukrotne
wydluzenie okresu pottrwania, a iloraz wartosci AUC enancjomerow (S/R) byt istotnie nizszy w
poréwnaniu do zdrowych os6b z grupy kontrolnej, co wskazuje na zmniejszenie metabolicznego
przeksztatcania (R)-ibuprofenu do aktywnego (S)-enancjomeru (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.4).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych przedklinicznych majacych znaczenie dla oceny bezpieczenstwa, poza informacjami juz
uwzglednionymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Kroskarmeloza sodowa
Hypromeloza 2910/5

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza 2910/5

Makrogol 300

Talk

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. OKres waznosci

2 lata
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6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed wilgocia.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 100, 250 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg by¢ dostgpne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
26641
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.09.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

03/2023
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