CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Strides, 400 mg, kapsutki, migkkie

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka mickka zawiera 400 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Kazda kapsutka migkka zawiera:

71,3 mg sorbitolu, ciektego, czgsciowo odwodnionego (E420)
40 mg potasu wodorotlenku (E 525)

Sladowe ilosci lecytyny sojowej

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka, migkka.

Przezroczyste, o czerwonawo-rozowym zabarwieniu, owalne, migkkie kapsutki zelatynowe,
zawierajace lepka ciecz, przejrzystg do rozowej, o dlugosci okoto 17 mm i szerokosci okoto 11 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krotkotrwate leczenie objawowe
- bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego,
- ostrych migrenowych bolow gltowy z aurg lub bez aury
- gorgczki.

Wskazany dla dorostych i mtodziezy o masie ciata 40 kg i powyzej (w wieku 12 lat i powyzej).
4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

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

Dawka poczatkowa 400 mg ibuprofenu (1 kapsutka). W razie potrzeby mozna przyja¢ dodatkowe dawki
po 400 mg ibuprofenu (po 1 kapsutce). Odpowiedni odstep pomiedzy dawkami nalezy dobra¢ w
zaleznosci od obserwowanych objawow i maksymalnej zalecanej dawki dobowej. Nie powinien on by¢
krotszy niz 6 godzin. Nie nalezy przekraczaé catkowitej dawki 1200 mg ibuprofenu (3 kapsutki) w ciagu
24 godzin.

Zaleca si¢ zasiggniecie porady lekarskiej w przypadku osob dorostych, u ktorych konieczne jest leczenie
migrenowych bolow gtowy lub goraczki dtuzej niz 3 dni i (Iub) leczenie bolu jest wymagane diuzej niz
4 dni lub jesli objawy si¢ nasilg.

W przypadku mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli leczenie jest
wymagane dhuzej niz 3 dni lub jesli objawy si¢ nasila.



Dziatania niepozgdane mozna zminimalizowa¢, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Osoby w podesztym wieku

Nie jest konieczna specjalna zmiana dawkowania.

Ze wzgledu na mozliwy profil dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4), zaleca si¢ szczegdlnie uwazng
obserwacje 0sob w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (pacjenci z ciezka niewydolno$cia nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Nie jest wymagane zmniejszenie dawki u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami

czynnosci watroby (pacjenci z ciezka niewydolno$cia watroby, patrz punkt 4.3).

Ibuprofen Strides nie jest przeznaczony do stosowania u mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg i
dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Sposéb podawania

Ibuprofen Strides jest przeznaczony do stosowania doustnego.

Kapsulki nalezy polyka¢ w calosci, popijajac duzg iloscig wody.

Nie zu¢ kapsutek. Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym Zotgdkiem przyjmowali Ibuprofen Strides z
jedzeniem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwosé na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczqg wymieniong w
punkcie 6.1.

Ibuprofen Strides jest przeciwwskazany u pacjentow

z reakcjami nadwrazliwo$ci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, astma, zapalenie blony §luzowe;j
nosa, obrzek naczynioruchowy Ilub pokrzywka), zwigzanymi ze stosowaniem kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ);

- z krwawieniem z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzanymi z
wczesniejszym leczeniem NLPZ;

z czynng lub nawracajaca chorobg wrzodowa i (lub) krwotokiem w wywiadzie (dwa lub wigcej
odrebnych epizoddéw potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

z cigzka niewydolnos$cig watroby, ciezka niewydolnoscia nerek lub ciezkg niewydolnoscig serca
(klasa IV wg NYHA);

w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6);

- z krwawieniem moézgowo-naczyniowym lub innym czynnym krwawieniem;

Z niewyjasnionymi zaburzeniami wytwarzania komorek krwi;

z cigzkim odwodnieniem (np. z powodu wymiotéw, biegunki lub przyjmowania
niewystarczajacej ilosci plynow).

Ibuprofen Strides zawiera lecytyng sojowa. W przypadku uczulenia na orzeszki ziemne lub soje, nie
stosowaé Ibuprofen Strides.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki

przez najkrotszy okres konieczny do opanowania objawow (patrz punkt 4.2 oraz ryzyko dotyczace
przewodu pokarmowego i uktadu sercowo-naczyniowego nizej).



Pacjenci w podesztym wieku sg narazeni na zwigkszong czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
lekéw z grupy NLPZ, zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktore moga
doprowadzi¢ do zgonu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow:

— ztoczniem rumieniowatym uktadowym lub mieszang chorobg tkanki tacznej (patrz punkt 4.8)

— z wrodzonym zaburzeniem metabolizmu porfiryn (np. ostra porfiria przemijajaca)

— z zaburzeniami zoladkowo-jelitowymi i stanami zapalnymi jelit (wrzodziejace zapalenie jelita
grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna)

— znadci$nieniem tetniczym i (lub) z niewydolnos$cig serca

— z zaburzeniami czynnos$ci nerek

— zuposledzong czynnoscig watroby

— bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych

— z odwodnieniem

— u ktorych wystepowata nadwrazliwo$¢ lub reakcje alergiczne na inne substancje, poniewaz moga
by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci na Ibuprofen Strides.

— upacjentdw, u ktorych wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekta obturacyjna choroba
uktadu oddechowego, poniewaz wnieh istnieje zwickszone ryzyko wystapienia reakcji
alergicznych. Moga one objawiac si¢ jako napady astmy (tzw. astma analgetyczna), obrzek
Quinckego lub pokrzywka.

Cigzkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo rzadko. W
przypadku wystapienia pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po zastosowaniu Ibuprofen
Strides, leczenie nalezy przerwaé. Wyspecjalizowany personel musi podja¢ wymagane medycznie
srodki, zgodnie z objawami.

Wplyw na uklad oddechowy:
Skurcz oskrzeli moze wystapi¢ u pacjentow z astmg oskrzelowg lub chorobg alergiczng w wywiadzie.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Przed rozpoczeciem leczenia u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscig serca w
wywiadzie nalezy zachowac¢ ostroznos¢ (omoéwic z lekarzem lub farmaceutg), poniewaz w zwigzku z
leczeniem NLPZ zgtaszano zatrzymanie ptynéw, nadcisnienie t¢tnicze i obrzeki.

Badania kliniczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegolnie w duzych dawkach (2400
mg/dobe) moze wigzaé si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych zdarzen
zakrzepowych (np. zawat serca lub udar). Ogolnie, badania epidemiologiczne nie wskazuja, aby
przyjmowanie malych dawek ibuprofenu (np. <1200 mg/dobe) wiazato sie ze zwickszonym ryzykiem
wystgpienia tetniczych zdarzen zakrzepowych.

Pacjenci z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnos$cig serca (klasa II-111
wg NYHA), stwierdzong chorobg niedokrwienng serca, chorobg tgtnic obwodowych i (lub) choroba
naczyn mézgowych powinni by¢ leczeni ibuprofenem tylko po doktadnym przeanalizowaniu
przypadku. Nalezy unika¢ stosowania duzych dawek (2400 mg/dobg). Nalezy rowniez doktadnie
rozwazy¢ rozpoczecie dtugotrwatego leczenia pacjentdw z czynnikami ryzyka zdarzen sercowo-
naczyniowych (np. nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza jesli
konieczne jest stosowanie duzych dawek ibuprofenu (2400 mg/dobe).

Wplyw na przewod pokarmowy
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania Ibuprofen Strides z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym z
selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2).

Pacjenci w podesztym wieku:

U pacjentéw w podesztym wieku czg$ciej wystepuja reakcje niepozadane na leki z grupy NLPZ,
zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego i perforacja, ktore moga doprowadzi¢ do zgonu
(patrz punkt 4.2).



Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacja, ktore moga doprowadzi¢ do
zgonu, byly zglaszane podczas stosowania wszystkich lekow z grupy NLPZ w dowolnym momencie
leczenia, z objawami ostrzegawczymi lub bez nich, Iub ze wczesniejszymi zdarzeniami dotyczacymi
przewodu pokarmowego w wywiadzie, lub bez nich.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego jest wicksze wraz ze
wzrostem dawki, u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie, szczeg6lnie powiktang krwotokiem
lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u os6b w podesztym wieku. Pacjenci ci powinni rozpoczynac
leczenie od najmniejszej dostgpnej dawki.

U tych pacjentow nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie lekow ostaniajacych (takich jak
mizoprostol lub inhibitory pompy protonowe;j), a takze u pacjentoéw wymagajacych jednoczesnego
stosowania kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach lub innych lekow, ktore moga zwigkszaé
ryzyko urazu zotagdkowo-jelitowego (patrz punkt 4.5).

Pacjenci, u ktérych wystepuje dzialanie toksyczne na przewod pokarmowy w wywiadzie, zwlaszcza w
podeszltym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwlaszcza krwawienie z
przewodu pokarmowego), szczego6lnie w poczatkowej fazie leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw przyjmujacych jednoczesnie leki, ktére moga zwiekszac
ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie
jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie
jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjentdw otrzymujacych ibuprofen wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego lub
owrzodzenie, leczenie nalezy przerwac.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania NLPZ pacjentom z chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego i choroba Crohna), poniewaz ich
stan moze ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Dzieci i mlodziez
U mtodziezy w stanie odwodnienia istnieje ryzyko zaburzenia funkcji nerek.

Cigzkie reakcje skorne

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, w tym zhuszczajace zapalenie skory zespot
Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka byly obserwowane bardzo rzadko w
zawigzku z leczeniem NLPZ (patrz punkt 4.8). Wydaje sig¢, ze pacjenci sa najbardziej narazeni na te
reakcje na poczatku leczenia, a reakcja pojawia si¢ w wigkszosci przypadkéw w ciggu pierwszego
miesigca leczenia. Zglaszano wystgpowanie ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzanej
ze stosowaniem produktow zawierajacych ibuprofen. Nalezy przerwaé stosowanie Ibuprofen Strides
przy pierwszym wystgpieniu wysypki skornej, zmian na btonach sluzowych lub jakichkolwiek innych
objawow nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach wirus ospy wietrznej moze by¢ przyczyna powaznych powiktan
zakaznych skory 1 tkanek migkkich. Jak dotad nie mozna wykluczy¢ udziatu NLPZ w zaostrzeniu tych
zakazen. Dlatego zaleca si¢ unikanie stosowania Ibuprofen Strides w przypadku wystapienia ospy
wietrznej.

Maskowanie objawéw zakazenia podstawowego

Ibuprofen Strides moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznienia rozpoczecia
odpowiedniego leczenia, a tym samym do pogorszenia skutkéw zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc oraz bakteryjnych
powiklan ospy wietrzne;j.

Jezeli lek Ibuprofen Strides jest podawany w celu tagodzenia goraczki lub bolu zwigzanych z
zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy nie ustepuja lub si¢ nasilaja.



Ibuprofen moze przejsciowo hamowaé czynnos¢ plytek krwi (agregacje trombocytéw). Z tego
wzgledu pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia krwi powinni podlega¢ doktadnej obserwacji.

Podczas dlugotrwalego stosowania ibuprofenu konieczne jest regularna kontrola czynnosci watroby,
czynno$ci nerek 1 morfologii krwi.

Aseptyczne zapalenie opon moézgowych

U pacjentdéw stosujacych ibuprofen w rzadkich przypadkach obserwowano aseptyczne zapalenie opon
moézgowych. Chociaz prawdopodobienstwo jego wystapienia jest prawdopodobnie wicksze u
pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym i pokrewnymi chorobami tkanki facznej, zglaszano
je rowniez u pacjentow, u ktorych nie wystepuje przewlekta choroba podstawowa. Pacjenci z
problemami zotgdkowo-jelitowymi, SLE, zaburzeniami hematologicznymi lub zaburzeniami
krzepnigcia oraz astma powinni by¢ traktowani z ostroznoscia i §cisle monitorowani podczas leczenia
NLPZ, poniewaz ich stan moze ulec zaostrzeniu pod wplywem NLPZ.

Uwagi dodatkowe

Dhugotrwale stosowanie wszelkiego rodzaju lekow przeciwbdlowych w leczeniu bolu glowy moze
spowodowac¢ jego nasilenie. W przypadku wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji, nalezy
zasiegna¢ porady lekarza i przerwac leczenie. Bol gtowy spowodowany naduzywaniem lekéw (MOH)
nalezy podejrzewac u pacjentow, u ktorych bole gtowy wystepuja czesto lub codziennie, pomimo (lub
z powodu) regularnego stosowania lekow przeciwbolowych.

Ogolnie, nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, a zwtaszcza potaczenie kilku produktow
leczniczych o dziataniu przeciwbolowym, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek z ryzykiem
ich niewydolnosci (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze by¢ zwickszone w przypadku wysitku
fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem.

Jednoczesne stosowanie lekéw z grupy NLPZ i alkoholu moze nasili¢ wystgpowanie dziatan
niepozadanych zwigzanych z produktem leczniczym, szczegodlnie dotyczacych przewodu
pokarmowego lub osrodkowego uktadu nerwowego.

Ten lek zawiera 28 mg potasu w jednej kapsulce. Nalezy to uwzglednic¢ u pacjentow ze zmniejszong
czynnoscia nerek lub u pacjentéw stosujacych diete z kontrolowang zawartoscia potasu.

Zawiera sorbitol (E 420). Pacjenci z dziedziczng nietolerancjg fruktozy (HFI) nie powinni
przyjmowac/stosowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas acetylosalicylowy:

Jednoczesne podawanie ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego nie jest generalnie zalecane ze
wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze konkurencyjnie hamowaé dziatanie kwasu
acetylosalicylowego w matych dawkach na agregacje plytek krwi, gdy oba te leki sg podawane
jednoczesnie. Chociaz nie ma pewnosci co do ekstrapolacji tych danych na sytuacje¢ kliniczna, nie mozna
wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwale stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ kardioprotekcyjne
dziatanie kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach. Przy sporadycznym stosowaniu ibuprofenu
nie uwaza sie, aby mogt wystapi¢ jakikolwiek istotny klinicznie efekt (patrz punkt 5.1).

Inne leki z grupy NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2,
poniewaz jednoczesne podawanie réznych lekow z grupy NLPZ moze zwigkszaé ryzyko wystapienia
dziatan niepozadanych.

Leki przeciwnadcisnieniowe (inhibitory ACE, blokery receptora beta, antagonisci angiotensyny Il) i
leki moczopedne



Leki z grupy NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie tych lekéw. U niektorych pacjentdow z zaburzeniami
czynnosci nerek (np. u pacjentow odwodnionych lub pacjentéw w podeszlym wieku z zaburzong
czynnoscia nerek) jednoczesne stosowanie inhibitora ACE, blokeréw receptora beta adrenergicznego
lub antagonistow angiotensyny I oraz lekow hamujacych cyklooksygenaze moze spowodowac dalsze
pogorszenie czynnosci nerek, w tym ewentualng ostrg niewydolnos$¢ nerek, ktora jest zwykle
odwracalna. Dlatego leki te mozna taczy¢ pod warunkiem zachowania ostroznosci, szczeg6lnie w
przypadku pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci powinni przyjmowac stosowna ilo$¢ ptyndéw oraz
kontrolowa¢ parametry czynnosci nerek - po rozpoczgciu leczenia skojarzonego, a nastepnie
okresowo. Leki moczopedne mogg zwickszac ryzyko nefrotoksycznosci lekow z grupy NLPZ.
Jednoczesne stosowanie Ibuprofenu i lekow moczopednych oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do
rozwoju hiperkaliemii.

Inhibitory CYP2C9

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwigksza¢ ekspozycje na ibuprofen
(substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem i flukonazolem (inhibitory CYP2C9) wykazano
zwigkszenie o okoto 80 do 100% ekspozycji na S (+) - ibuprofen. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki ibuprofenu w przypadku jednoczesnego podawania inhibitorow CYP2C9, zwlaszcza gdy
ibuprofen w duzych dawkach jest podawany z worykonazolem lub flukonazolem.

Probenecyd lub sulfinpyrazon
Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpyrazon mogg opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

Digoksyna, fenytoina, lit

Jednoczesne stosowanie Ibuprofen Strides z preparatami digoksyny, fenytoiny lub litu moze
powodowaé zwiekszenie stezenia tych substancji czynnych w surowicy. Kontrola stezenia litu,
digoksyny i fenytoiny w surowicy nie jest z reguly wymagana podczas prawidtowego stosowania leku
(maksymalnie w ciagu 3 lub 4 dni).

Pochodne sulfonylomocznika

Badania kliniczne wykazaly interakcje pomigdzy niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi a lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika). Istnieja rzadkie zgloszenia o hipoglikemii u
pacjentow stosujacych leki z grupy sulfonylomocznikow i otrzymujacych ibuprofen.

Jako $rodek zapobiegawczy zaleca si¢ monitorowanie stgzenia glukozy we krwi.

Leki przeciwzakrzepowe
Leki z grupy NLPZ mogg nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz
punkt 4.4).

Cyklosporyna
Jednoczesne podawanie z lekami z grupy NLPZ moze zwigkszaé ryzyko nefrotoksycznosci.

Kolestyramina
Jednoczesne podawanie ibuprofenu i kolestyraminy opo6znia i zmniejsza (o 25%) wchlanianie
ibuprofenu. Leki te powinny by¢ podawane w odstepie co najmniej 2 godzin.

Przetwory roslinne
Ginkgo biloba moze zwi¢kszac ryzyko krwawienia podczas stosowania lekow z grupy NLPZ.

Aminoglikozydy
Leki z grupy NLPZ moga powolni¢ eliminacj¢ aminoglikozydow.

Rytonawir
Jednoczesne stosowanie z rytonawirem moze powodowac zwigkszenie stezenia lekow z grupy NLPZ

W 0SOCZUu.

Alkohol, bisfosfoniany i okspentifylina (pentoksyfilina)



Moga nasila¢ dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego oraz zwicksza¢ ryzyko
krwawienia i owrzodzenia.

Baklofen
Zwickszona toksyczno$¢ baklofenu.

Takrolimus
Mozliwe zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci, gdy leki z grupy NLPZ sg podawane z takrolimusem.

Mifepriston
Nie nalezy stosowaé lekdéw z grupy NLPZ przez 8-12 dni po podaniu mifepristonu, poniewaz leki z
grupy NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie mifepristonu.

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

Metotreksat
Stosowanie ibuprofenu w ciggu 24 godzin przed lub po zastosowaniu metotreksatu moze prowadzic¢
do zwickszenia stezenia metotreksatu i nasilenia jego dziatania toksycznego.

Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Zwickszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego.

Antybiotyki chinolonowe

Dane z badan na zwierzetach wskazuja, ze leki z grupy NLPZ moga zwigkszaé ryzyko drgawek
zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow chinolonowych. U pacjentow przyjmujacych leki z grupy
NLPZ i chinolony moze wystapi¢ zwigkszone ryzyko wystgpienia drgawek.

Zydowudyna (azydotymidyna)

Zwigkszone ryzyko toksycznosci hematologicznej podczas podawania lekéw z grupy NLPZ z
zydowudyna. Istnieja dowody na zwickszone ryzyko wystgpienia krwotoku i krwiakow u pacjentow
zakazonych wirusem HIV i chorych na hemofili¢, leczonych jednoczesnie zydowudyna i ibuprofenem.

4.6 Plodnosé, ciaza i laktacja

Cigza:

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywaé na cigze¢ i (lub) rozwdj zarodka lub
ptodu.

Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia, wad rozwojowych serca
1 wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy.
Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych uktadu krazenia wzrosto z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza
sig, ze ryzyko to zwicksza si¢ wraz z dawka i czasem trwania terapii.

U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn powoduje zwickszong utrate
cigz przed i po implantacji oraz $miertelno$¢ zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat, ktorym w okresie
organogenezy podawano inhibitor syntezy prostaglandyn, odnotowano zwigkszong czestos¢
wystepowania roznych wad rozwojowych, w tym sercowo-naczyniowych (patrz punkt 5.3).

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawaé lekéw z grupy NLPZ, chyba Ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli leki z grupy NLPZ s3 stosowane przez kobietg planujaca zajscie w cigze
lub podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania
leczenia jak najkrotszy.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ ptod na:
- toksyczne dzialanie na uktad krazenia i oddechowy (z przedwczesnym zamkni¢ciem przewodu
tetniczego i nadci$nieniem plucnym),
- zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matlowodziem,



a pod koniec cigzy mogg narazi¢ matke i noworodka na:

- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dzialanie antyagregacyjne, ktore moze wystagpi¢ nawet
przy bardzo matych dawkach,

- zahamowanie skurczoéw macicy skutkujace opéznionym lub przedtuzonym porodem.

W zwiazku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).
Karmienie piersiqg:

Ibuprofen w niewielkim stopniu przenika do mleka ludzkiego. Karmienie piersig jest mozliwe w
przypadku stosowania ibuprofenu, jesli dawka jest mata, a okres leczenia krotki.

Plodnosé:

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn moga powodowac
uposledzenie ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dzialanie to jest odwracalne po przerwaniu
leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ibuprofen zazwyczaj nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
i obslugiwania maszyn. Jednakze, poniewaz przy wigkszych dawkach moga wystapi¢ dziatania
niepozadane ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zmeczenie i zawroty glowy, zdolnosé
reagowania i zdolno$¢ do aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym i obslugiwania maszyn moze
by¢ w pojedynczych przypadkach zaburzona. W wigkszym stopniu dotyczy to przyjmowania leku z
rownoczesnym piciem alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz dzialan niepozadanych obejmuje wszystkie dziatania zaobserwowane podczas
leczenia z zastosowaniem ibuprofenu, wiaczajac dziatania niepozgdane wystepujace u pacjentéw z
reumatyzmem poddawanych dtlugofalowemu leczeniu z zastosowaniem duzych dawek leku.
Wymienione czgsto$ci wystepowania, ktore sg wyzsze niz bardzo rzadkie zgloszenia, dotycza
krotkotrwatego stosowania dawek dobowych do 1200 mg ibuprofenu stosowanego doustnie i do
1800 mg w postaci czopkow.

Wymienione dziatania niepozadane sg w przewazajacej mierze zalezne od dawki i zmienne u
poszczegdlnych pacjentow.

Zglaszano wystepowanie obrzek6éw, nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci serca zwigzanych ze
stosowaniem lekow z grupy NLPZ.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegolnie w duzych dawkach (2400 mg/dobe)
moze wigzac si¢ z niewielkim zwickszeniem ryzyka wystapienia tetniczych zdarzen zakrzepowych (np.
zawal serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Bardzo czgsto >1/10

Czesto >1/100 do <1/10

Niezbyt czgsto >1/1000 do <1/100

Rzadko >1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko <1/10 000,

Nie znana czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych




Zakazenia i
zarazenia

Bardzo rzadko

Po podaniu ibuprofenu glaszano objawy aseptycznego zapalenia
opon mozgowych ze sztywnos$cig karku, bolem glowy,
nudno$ciami, wymiotami, gorgczka lub zaburzeniami
swiadomosci. Pacjenci z zaburzeniami autoimmunologicznymi
(toczen rumieniowaty uktadowy (SLE), mieszana choroba tkanki
lacznej) wydaja si¢ by¢ predysponowani

Zaburzenia krwi 1
uktadu

Bardzo rzadko

Zaburzenia hematopoezy (niedokrwisto$¢, leukopenia,
trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwsze

limfatycznego objawy moga obejmowac goragczke, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, skrajne
zmeczenie, niewyjasnione krwawienia i siniaki.

Zaburzenia Niezbyt czgsto | Nadwrazliwos¢ z wysypka skorng i $wiadem, jak rowniez napady

uktadu astmy (mozliwe ze spadkiem ci$nienia krwi).

odpornosciowego

Bardzo rzadko | Cigzkie ogolne reakcje nadwrazliwosci. Moga one objawiac si¢

obrzekiem twarzy, jezyka i gardta, dusznoscia, tachykardig i
spadkiem ci$nienia tetniczego krwi, az do wstrzasu zagrazajacego
Zyciu.

Zaburzenia Bardzo rzadko | Reakcje psychotyczne, depresja

psychiczne

Zaburzenia Niezbyt czgsto | Zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (OUN),

uktadu takie jak bol gtowy, zawroty glowy, bezsennosc¢, pobudzenie,

Nerwowego drazliwo$¢ lub zmeczenie

Zaburzenia oczu

Niezbyt czesto

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha | Rzadko Szumy uszne, utrata stuchu

i btednika

Zaburzenia Bardzo rzadko | Astma, dusznos$¢, skurcz oskrzeli
uktadu

oddechowego,

klatki piersiowej
1 $rodpiersia

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca i zawal migénia sercowego

Zaburzenia Bardzo rzadko | Nadcisnienie t¢tnicze, zapalenie naczyn krwiono$nych

naczyniowe

Zaburzenia Czesto Objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak zgaga, bol brzucha,

zotadkowo- nudnosci, wymioty, wzdecia, biegunka, zaparcia i niewielkie

jelitowe krwawienia z przewodu pokarmowego, ktore w szczegolnych
przypadkach moga doprowadzi¢ do anemii.

Niezbyt czgsto | Owrzodzenie przewodu pokarmowego, potencjalnie z
krwawieniem i perforacja. Wrzodziejace zapalenie jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz
punkt 4.4), zapalenie btony §luzowej zotadka

Bardzo rzadko | Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢
przeponopodobnych zwezen w obrebie jelit.

Zaburzenia Bardzo rzadko | Zaburzenia czynnos$ci watroby, niewydolno$¢ watroby, ostre
watroby i drog zapalenie watroby, uszkodzenie watroby, szczegoélnie w
z6lciowych przypadku dlugotrwalego leczenia.

Zaburzenia skory
1 tkanki
podskornej

Bardzo rzadko

Wysypka skorna z reakcjami pgcherzowymi, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskorka (zespot
Lyella), tysienie.




1 uktadu
moczowego

Nie znana Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi
(zespot DRESS), ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP),
reakcje nadwrazliwosci na §wiatto.
Zaburzenia nerek | Rzadko Uszkodzenie tkanki nerkowej (martwica brodawek, zwickszone

stezenie kwasu moczowego we krwi, zwigkszone stezenie
mocznika we krwi.

Bardzo rzadko

Obrzgk, szczegolnie u pacjentdow z nadcisnieniem tgtniczym lub
niewydolno$cig nerek, zespot nerczycowy, srodmigzszowe
zapalenie nerek, ktére moze by¢ potaczone z ostra
niewydolno$cig nerek. W zwigzku z tym konieczne jest regularna
kontrola czynno$ci nerek.

Przewod pokarmowy

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane majg charakter zotadkowo-jelitowy. Moze wystgpié
choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, co czasami moze
doprowadzi¢ do zgonu, szczegolnie u 0séb w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu
produktu zglaszano nudnosci, wymioty, biegunke, wzdgcia, zaparcia, dyspepsj¢, bole brzucha, meleng,
krwiomocz, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej wystgpowato zapalenie btony sluzowej zotadka.
Szczegoblnie ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego zalezy od dawkowania i czasu trwania

leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to stale monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa

stosowania leku.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

U wigkszos$ci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie wazne ilosci NLPZ, nie wystapi nic wigcej niz
nudnosci, wymioty, bol brzucha lub rzadziej biegunka. Moga rowniez wystapi¢ zaburzenia widzenia,
niewyrazne widzenie, szum w uszach, bol glowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. Przy
powazniejszych zatruciach toksyczno$¢ jest widoczna w os§rodkowym uktadzie nerwowym i1 objawia
si¢ zawrotami glowy, sennos$cia, czasami pobudzeniem i dezorientacjg, utratg przytomnosci lub
$piaczka. Niekiedy u pacjentow wystepuja drgawki.

U dzieci moga rowniez wystapi¢ skurcze miokloniczne.

W cigzkich zatruciach moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna.

Moze rowniez wystapi¢ hipotermia i hiperkaliemia, a czas protrombinowy/ INR moze by¢ wydhuzony,
prawdopodobnie z powodu ingerencji w dziatanie krazacych czynnikow krzepnigcia. Moze wystapié¢
ostra niewydolnos$¢ nerek, uszkodzenie watroby, niedocisnienie, depresja oddechowa i sinica. U
chorych na astme¢ mozliwe jest zaostrzenie astmy.

Leczenie

Nie jest dostepne specyficzne antidotum.
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Postepowanie powinno by¢ objawowe 1 w razie potrzeby wspomagajace. Jezeli pacjent zgtosi si¢ w
ciggu 1 godziny po spozyciu potencjalnie toksycznej ilosci produktu, mozna zastosowaé wegiel
aktywny.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego

Kod ATC: MO1A EO1

Mechanizm dziatania

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). W konwencjonalnych
doswiadczeniach na zwierzgtach wykazal swoja skuteczno$¢ przez hamowanie syntezy prostaglandyn.
U ludzi ibuprofen zmniejsza bol zwigzany ze stanem zapalnym, obrzeki i goraczke. Ponadto ibuprofen
odwracalnie hamuje agregacje ptytek krwi.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze konkurencyjnie hamowac dziatanie kwasu
acetylosalicylowego w matych dawkach na agregacje ptytek krwi, gdy oba te leki s podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazuja, ze gdy pojedyncze dawki ibuprofenu
400 mg byly przyjmowane w ciggu 8 godzin przed lub w ciggu 30 minut po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), wystepowato zmniejszone dziatanie
kwasu acetylosalicylowego na tworzenie tromboksanu lub agregacje ptytek krwi. Chociaz nie ma
pewnosci co do ekstrapolacji tych danych na sytuacje kliniczng, nie mozna wykluczy¢, ze regularne,
dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ kardioprotekcyjne dziatanie kwasu
acetylosalicylowego w matych dawkach. Przy sporadycznym stosowaniu ibuprofenu nie uwaza sie,
aby mogt wystapic jakikolwiek istotny klinicznie efekt (patrz punkt 4.5).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie i dystrybucja

Ibuprofen dobrze wchiania si¢ z przewodu pokarmowego, jest w znacznym stopniu zwigzany z
biatkami osocza i dyfunduje do ptynu maziowego. Ibuprofen jest szybciej wchianiany z przewodu
pokarmowego po podaniu w postaci soli sodowej niz tabletki zawierajacej kwas ibuprofenowy (35
minut w porownaniu z 1-2 godzinami). Szczytowe stezenia soli sodowej ibuprofenu w osoczu sg o
30% wigksze w poréwnaniu z kwasem ibuprofenowym.

Biotransformacija

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch glownych metabolitow, ktdre sa pierwotnie
wydalane przez nerki - w postaci niezmienionej lub w postaci gtéwnych koniugatow - wraz ze
znikomg ilo$cig niezmienionego ibuprofenu. Wydalanie przez nerki jest zarowno szybkie, jak i
catkowite.

Eliminacja
Eliminacyjny okres pottrwania wynosi okoto 2 godzin.

Nie obserwuje si¢ istotnych réznic w profilu farmakokinetycznym u os6b w podesztym wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ podprzewlekta i przewlekta ibuprofenu w badaniach na zwierzgtach objawiata si¢ gtdwnie
W postaci zmian i owrzodzen w przewodzie pokarmowym. Badania in vitro i in vivo nie dostarczyly

istotnych klinicznie dowodoéw na mutagenny potencjal ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach
nie znaleziono dowodéw na rakotwoércze dziatanie ibuprofenu.
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Ibuprofen powodowal zahamowanie owulacji u krélikow i uposledzal implantacje u réznych gatunkow
zwierzat (krolik, szczur, mysz). Badania doswiadczalne na szczurach i krolikach wykazaty, ze ibuprofen
przenika przez tozysko. Po podaniu dawek toksycznych dla matek u potomstwa szczuréw stwierdzono
zwigkszong czesto$¢ wystepowania wad rozwojowych (ubytki przegrody miedzykomorowej).

Ibuprofen moze stwarzaé¢ zagrozenie dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wypetnianie kapsulek:
Makrogol 600 (E 1521)
Potasu wodorotlenek (E 525)
Woda oczyszczona

Ostona kapsutki:

Woda oczyszczona

Sorbitol, ciekty, czgsciowo odwodniony (E 420)

Zelatyna (E 441)

Erytrozyna (E 127)

Lecytyna sojowa

Trojglicerydy kwasow thuszczowych o sredniej dtugosci tancucha
Makrogol 600

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3  Okres waznoSci

21 miesiecy

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowani

Ibuprofen Strides 400 mg, kapsulki miekkie

Dostegpne sg opakowania po 2, 4, 10, 12, 16, 20 lub 50 kapsutek w bialych, nieprzezroczystych blistrach
PVDC/PVC/Aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ dostepne w obrocie.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci podczas usuwania
Ten produkt leczniczy moze stwarzal zagrozenie dla Srodowiska (patrz punkt 5.3). Wszelkie

niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Strides Pharma (Cyprus) Limited
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Themistokli Dervi, 3
Julia House, 1st Floor
1066 Nikozja

Cypr

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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