CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IBUPROM FORTE, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka powlekana zawiera 400 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Tabletki powlekane (18 mm x 8 mm) koloru biatego lub prawie biatego z lekkim potyskiem, o podluznym
ksztalcie, obustronnie wypukle.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bole r6znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
— bole glowy, np. migrena,
— bole okolicy krzyzowej,
— bole zgbow, np. po ekstrakcji zgba,
— nerwobdle,
— bole migsni i stawow,
— bolesne miesigczkowanie.

Gorgczka w przebiegu grypy i przezigbienia.

Produkt leczniczy IBUPROM FORTE jest przeznaczony dla osob dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12
lat o masie ciata powyzej 40 kg.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Produkt nalezy stosowac doustnie, krotkotrwale.
Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ stosujgc najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres
konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie
Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat i masie ciata powyzej 40 kg: 1 tabletka co 4 godziny. Tabletki
nalezy popi¢ woda. Nie stosowa¢ wigcej niz 3 tabletki (1200 mg ibuprofenu) w ciggu doby.




W przypadku zaburzen czynnosci watroby lub nerek, dawki nalezy ustali¢ indywidualnie.

Dzieci i mlodziez
Ten produkt leczniczy nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku
Osoby w podesztym wieku: modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Nalezy zwrocic si¢ do lekarza, jesli podawanie produktu leczniczego jest konieczne dtuzej niz przez 3
dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

— znadwrazliwoscia na ibuprofen lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu
leczniczego wymieniong w punkcie 6.1 oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ),

— u ktorych wystgpowaly kiedykolwiek w wywiadzie reakcje nadwrazliwosci (np. pokrzywka,
niezyt blony §luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub astma oskrzelowa) po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ),

— zczynng lub wystepujaca w wywiadzie nawracajaca chorobg wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy lub krwawieniem (dwa lub wigcej wyrazne epizody potwierdzonego owrzodzenia
lub krwawienia),

— z perforacja lub krwawieniem z przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzanymi z
weczesniejszym leczeniem NLPZ (patrz punkt 4.4),

— zci¢zka niewydolnoscig watroby, ciezkg niewydolnos$cig nerek lub ciezka niewydolnoscia serca
(klasa IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4),

— bedacych w ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6),

— ze skazg krwotoczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow z:

— toczniem rumieniowatym uktadowym (ang. Systemic lupus erythematosus, SLE) oraz mieszang
chorobg tkanki tacznej,

— chorobami przewodu pokarmowego oraz przewlektymi zapalnymi chorobami jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna),

— nadci$nieniem tetniczym i (lub) zaburzeniami czynnosci Serca,

— zaburzeniami czynnosci nerek,

— zaburzeniami czynnoS$ci watroby,

— zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia).

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz Wplyw na
przewod pokarmowy i uktad sercowo-naczyniowy ponizej).

Osoby w podesztym wieku: U pacjentow w podeszlym wieku ryzyko wystapienia dziatan
niepozgdanych na skutek stosowania produktu leczniczego jest wigksze niz u pacjentow
mtodszych, w szczegdlnosci w postaci krwawienia z przewodu pokarmowego lub jego perforacji,
ktore moga prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2).



Uktad oddechowy: U 0s6b z astmg oskrzelowa czynng lub w wywiadzie oraz chorobami
alergicznymi zazycie produktu leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli.

Inne NLPZ: Nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego IBUPROM FORTE Z innymi
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym takze inhibitorami COX-2 (patrz punkt 4.5).

SLE i mieszana choroba tkanki facznej: Toczen rumieniowaty ukladowy oraz mieszana choroba
tkanki tacznej, z powodu zwigkszonego ryzyka wystapienia aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Wplyw na przewdd pokarmowy: Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania leku IBUPROM
FORTE u pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego i przewlekta zapalng choroba jelit w
wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego i Crohna), poniewaz ich
stan moze ulec pogorszeniu (patrz punkt 4.8).

Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moga by¢ $miertelne, u pacjentdw z objawami ostrzegawczymi lub bez takich objawow lub
wczesniejszych zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z wigkszymi
dawkami NLPZ, u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegodlnie, jesli byto ono powiktane
krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku.

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku podesztym,
powinni by¢ poinformowani, ze nalezy powiadomi¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach ze
strony uktadu pokarmowego (szczegdlnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.
Pacjenci ci powinni stosowac¢ jak najmniejsza dawke produktu leczniczego przez najkrotszy okres czasu.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne
leki, ktore moga zwickszac¢ ryzyko zaburzen zotadka i jelit, owrzodzenia lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy czy leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny lub leki antyagregacyjne, np. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

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

Wplyw na uktad sercowo-naczyniowy i naczynia mozgowe: Wymagane jest zachowanie ostroznosci
(omoéwienie z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczeciem leczenia u pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnos$cia serca, gdyz w zwigzku z leczeniem NLPZ opisywano
zatrzymywanie ptyndéw, nadci$nienie tetnicze oraz obrzeki.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce

(2400 mg/dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu migs$nia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym
badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. <1200
mg/dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentdéw z niekontrolowanym nadci$nieniem tgtniczym, zastoinowg niewydolnos$cia
serca (NYHA II-IIT), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)



chorobg naczyn mozgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu, przy
czym nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadci$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza je§li wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Wplyw na nerki i drogi moczowe: Niewydolnos$¢ nerek moze si¢ pogorszy¢ (patrz punkt 4.3 i 4.8).
Jednoczesne stosowanie roznych lekow przeciwbdlowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z
ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Stosowanie produktéw leczniczego u pacjentdéw odwodnionych — dzieci i mtodziezy, istnieje ryzyko
zaburzenia czynnoS$ci nerek.

Ciezkie reakcje skorne, niektore z nich Smiertelne, w tym ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-
Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka zwigzane ze stosowaniem lekéw z grupy
NLPZ zglaszano bardzo rzadko (patrz punkt 4.8). Wydaje sig¢, ze ryzyko zwigzane z wystapieniem tych
reakcji u pacjentow jest najwigksze na wezesnym etapie terapii, przy czym w wiekszosci przypadkow
poczatek reakcji mial miejsce w pierwszym miesiacu leczenia. Zgtaszano przypadki ostrej uogélnione;j
osutki krostkowej (ang. Acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP) zwigzane ze stosowaniem
produktéw zawierajacych ibuprofen. Nalezy zakonczy¢ stosowanie ibuprofenu w chwili pojawienia si¢
pierwszych przedmiotowych i podmiotowych objawow ciezkich reakcji skornych, takich jak wysypka,
zmiany na btonach sluzowych lub jakiekolwiek inne oznaki nadwrazliwosci.

Wplyw na ptodno$¢ u kobiet: Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze
prostaglandyn) moga powodowa¢ zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wpltyw na owulacje.
Dziatanie to jest odwracalne i ustepuje po zakonczeniu terapii.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

IBUPROM FORTE moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczecia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszaé¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano w
przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia pluc i powiktan bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli
produkt leczniczy IBUPROM FORTE 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.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu jednocze$nie z lekami wymienionymi ponize;j:

— Kwas acetylosalicylowy nie jest ogolnie zalecany ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ryzyka
wystepowania dziatan niepozadanych, chyba ze zostat zalecony w matych dawkach (nie wigcej
niz 75 mg/dobe) przez lekarza (patrz punkt 4.4). Jednoczesne stosowanie kwasu
acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan
niepozadanych. Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac
dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek
krwi, gdy leki te s podawane jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna
ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate
stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu
acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego
znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

— Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2. Nalezy unika¢ rownoczesnego



stosowania dwoch lub wiecej NLPZ, ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ryzyka
wystepowania dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu z ponizszymi lekami:

Leki przeciwnadci$nieniowe (inhibitory ACE i antagonisci receptora angiotensyny II) i
diuretyki: NLPZ moga ostabia¢ dziatanie tych lekéw. U niektorych pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub osoby w podesztym wieku z zaburzona
czynno$cig nerek), jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy angiotensyny (ACE) lub
antagonistow receptora angiotensyny II oraz lekow hamujacych cyklooksygenaze moze
doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek, w tym do wystapienia ostrej
niewydolnos$ci nerek, ktora jest jednak zwykle odwracalna. Powyzsze interakcje powinny by¢
uwzglednione u pacjentow stosujacych koksyby razem z inhibitorami ACE lub antagonistami
receptora angiotensyny Il. Z tego wzgledu, jednoczesne stosowanie tych lekdw powinno
odbywac si¢ z zachowaniem ostrozno$ci, w szczegolnosci u oséb w podesztym wieku.
Pacjentoéw nalezy odpowiednio nawodnié¢, ponadto nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnos$ci
nerek po wiaczeniu leczenia skojarzonego, a nastepnie okresowe jej weryfikowanie. Diuretyki
moga zwieksza¢ ryzyko nefrotoksycznosci NLPZ.

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

Glikozydy nasercowe: NLPZ moga nasila¢ niewydolnos¢ serca, zmniejsza¢ GFR i

zwickszac stezenie glikozydow w 0soczu.

Leki przeciwzakrzepowe: Z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga nasila¢
dziatanie lekéw zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi, takich jak warfaryna (acenokumarol) (patrz
punkt 4.4).

Lit i metotreksat: Dowiedziono mozliwos$ci zwiekszania stezenia w osoczu zaréwno litujak i
metotreksatu; zaleca si¢ kontrole stgzenia litu w surowicy.

Cyklosporyna: Zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci.

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

Takrolimus: Stosowanie NLPZ jednocze$nie z takrolimusem zwigksza ryzyko dziatania
nefrotoksycznego.

Zydowudyna: Podczas stosowania NLPZ jednoczesnie z zydowudyng zwigksza si¢ ryzyko
toksycznego dziatania na uktad krwiotworczy. Istniejg dane wskazujace na zwiekszone ryzyko
krwawienia do stawdw oraz powstawania krwiakow u HIV-pozytywnych pacjentow z hemofiliag
otrzymujacych jednoczesne leczenie zydowudyna i ibuprofenem. Istnieja rowniez dowody na
wydhluzenie czasu krwawienia u pacjentow leczonych jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna;
Antybiotyki chinolonowe: Dane uzyskane w badaniach na zwierzgtach wskazujg, ze NLPZ
moga zwigkszac ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykoéw z grupy
chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko
wystgpienia drgawek.

Kortykosteroidy: Obserwuje si¢ zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych w obrebie
przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na ciaz¢ i (lub) rozwdj zarodka lub
ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugerujg zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej ciazy. Ryzyko bezwzgledne wad uktadu krazenia wzrastato z wartosci



ponizej 1% do okoto 1,5 %. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawkg oraz czasem trwania
leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwickszenie
czestosci przed- 1 poimplantacyjnych strat ciaz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwickszong czestosé
wystepowania roznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

0Od 20. tygodnia ciazy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé¢ matowodzie wskutek zaburzen czynnosci
nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne po jego
przerwaniu. Dodatkowo odnotowano przypadki zwe¢zenia przewodu tetniczego po leczeniu w drugim
trymestrze, z ktorych wigkszo$¢ ustapita po przerwaniu leczenia. W zwigzku z tym w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy nie nalezy podawac ibuprofenu, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen
jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ zaj$¢ w cigzg lub podczas pierwszego i drugiego trymestru
cigzy, zastosowana dawka powinna by¢ jak najmniejsza, a czas trwania leczenia jak najkrotszy. Nalezy
rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po
ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub
zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga dziata¢ na ptod w
nastepujacy sposob:
— toksyczne dziatanie dotyczace phuc i serca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu
tetniczego i nadci$nienie ptucne);
— zaburzenia czynnos$ci nerek (patrzy powyzej);

U matki i noworodka, pod koniec cigzy moga prowadzi¢ do:
— wydluzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystapic
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;
— hamowania czynnosci skurczowej macicy powodujacego opdznienie lub przedtuzanie si¢ porodu.

W zwiazku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 i
5.3).

Karmienie piersia

Liczne badania wykazaly, Ze ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia
w bardzo niewielkim stopniu (0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz nie byto dotychczas doniesien o
szkodliwym wptywie produktu leczniczego na niemowleta, przerwanie karmienia piersia nie jest
konieczne w trakcie krotkotrwalego leczenia ibuprofenem w zalecanych dawkach.

Ptodnos¢

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga
powodowac zaburzenia ptodnos$ci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest odwracalne i
ustepuje po zakonczeniu terapii. Patrz punkt 4.4 dotyczacy ptodnosci u kobiet.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przewiduje si¢ po zastosowaniu zalecanych dawek i okreslonego czasu trwania leczenia.

4.8  Dzialania niepozadane

Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych zawiera te, ktore wystgpowaty podczas leczenia
ibuprofenem w dawkach dostepnych bez recepty (maksymalnie do 1200 mg na dobe), przez krotki



czas. Podczas leczenia chorob przewlektych moga wystapi¢ dodatkowe dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu przedstawiono ponizej wedlug
klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czgstosci wystepowania. Czgstos¢ ich wystepowania

okreslono nastgpujaco:

Bardzo czesto: >1/10

Czesto: od >1/100 do 1/10

Niezbyt czgsto: od >1/1000 do < 1/100 Rzadko: od >1/10 000 do < 1/1000 Bardzo rzadko: < 1/10 000
Nieznana (czgstos$¢ nie mozne by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W obrgbie kazdej grupy czestosci wystgpowania, dziatania niepozadane przedstawione sa wedlug
malejacej ciezkosci.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Dziatania
niepozadane zazwyczaj zalezg od dawki; w szczegdlnosci ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego jest zalezne od zakresu dawek oraz czasu stosowania produktu leczniczego.

Dziatania niepozadane wystepuja rzadziej podczas stosowania maksymalnej dawki dobowej 1200 mg.
Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe), moze

by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych
(na przyktad zawatu mig$nia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Klasyfikacja uktadéw Czestos¢ IDzialanie niepozadane

i narzadow

Zaburzenia krwi i ukladu Bardzo rzadko Zaburzenia hematopoezy (niedokrwistosc,
chlonnego leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,

agranulocytoza). Do pierwszych objawow nalezg:
gorgczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenie jamy ustnej, objawy grypopodobne,
silne zmgczenie, niewyjasnione krwawienie i
siniaczenie (np. wybroczyny, plamica i
krwawienie z nosa).

Zaburzenia ukladu INiezbyt czesto Reakcje nadwrazliwo$ci obejmuja’:
immunologicznego Pokrzywka i $wiad.
Bardzo rzadko Cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Objawy moga

obejmowac: obrzek twarzy, jezyka lub krtani,
duszno$¢, tachykardie, spadek cisnienia krwi
(anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub ciezki
Wstrzas).

Czgsto$¢ nieznana  [Nadreaktywnos$¢ drog oddechowych, np.
astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli,

duszno$c¢
Zaburzenia psychiczne Rzadko Zaburzenia psychotyczne, depresja,
bezsennos¢, pobudzenie
Zaburzenia ukladu INiezbyt czesto Bol glowy
nerwowego Rzadko Zawroty gtowy
Bardzo rzadko Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-

rdzeniowych2




Zaburzenia ucha i blednika Rzadko Szumy uszne

Zaburzenia serca Bardzo rzadko Niewydolnos¢ serca i obrzgk

Zaburzenia naczyniowe Bardzo rzadko Nadcisnienie tetnicze

Zaburzenia Zoladka i jelit INiezbyt czesto Bdl brzucha, nudnosci, niestrawnos¢

Rzadko Biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie
btony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko \Wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z
przewodu pokarmowego, smoliste stolce, krwawe
wymioty (czasem ze skutkiem $miertelnym,
szczegolnie u 0sob starszych), wrzodziejace
zapalenie btony §luzowej jamy ustne;j.
Zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz choroby
Crohna (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia watroby i drog Bardzo rzadko Zaburzenia czynno$ci watroby
zolciowych

Zaburzenia skory i tkanki INiezbyt czgsto Roznego rodzaju wysypki skorne

dskérnei
podskorne) Bardzo rzadko Cigzkie reakcje skorne, takie jak reakcje

pecherzowe, w tym zespot Stevensa- Johnsona,
rumien wielopostaciowy i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka.

Czgsto$¢ nieznana  |Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnymi (zespdt DRESS)

Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP).
Reakcije nadwrazliwo$ci na $wiatlo.

Zaburzenia nerek i drog Bardzo rzadko Ostra niewydolnos¢ nerek, martwica brodawek
moczowych nerkowych, szczegolnie po dtugotrwatym uzyciu,
powodujaca wzrost stgzenia mocznika w
surowicy krwi i obrzeki, hipernatremia (retencja
sodu), zmniejszenie ilosci wydalanego moczu.

Zaburzenia ogélne i stany w Rzadko Drazliwo$¢, zmeczenie
miejscu podania

Badania dodatkowe Bardzo rzadko Zmniejszenie stgzenia hemoglobiny

Opis wybranych dzialan niepozadanych

1po zastosowaniu ibuprofenu zglaszano wystgpowanie reakcji nadwrazliwosci, ktore moga obejmowac:
(a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje, (b) zaburzenia drog oddechowych, wlaczajac astme,
zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, duszno$¢ lub (c) rozmaite zaburzenia skory, wlaczajac wysypke
réznego typu, $wiad, pokrzywke, plamice, obrzgk naczynioruchowy oraz rzadziej, ztuszczajace i
pecherzowe dermatozy (w tym toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka, zespot Stevensa-Johnsona i
rumien wielopostaciowy).

’ Patogeneza aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych indukowanego przez leki nie zostata
w pelni poznana. Jednakze dostepne dane dotyczace zaleznego od NLPZ aseptycznego zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych wskazujg na reakcje nadwrazliwosci (ze wzgledu na tymczasowy zwigzek z
przyjmowaniem leku oraz ustgpowanie objawdw po odstawieniu leku). U pacjentow z istniejgcymi
chorobami auto-immunologicznymi (np. toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki
lacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow wystepujacych w
aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych, takie jak sztywnos¢ karku, bol glowy, nudnosci,



wymioty, gorgczka, dezorientacja.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

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.

49 Przedawkowanie

U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg/kg mc. moze spowodowaé objawy
przedawkowania. U osob dorostych nie okreslono doktadnej dawki mogacej spowodowac takie
objawy. Okres pottrwania podczas przedawkowania wynosi od 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentow, ktorzy przedawkowali w stopniu klinicznie znaczacym NLPZ, moga
wystgpi¢: nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢: szumy
uszne, bole glowy i krwawienie z zotagdka Iub jelit. W cigzkim zatruciu moze wystgpi¢ kwasica
metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢ zwigkszony. Cigzkie zatrucie wptywa na
osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, sporadycznie pobudzeniem i dezorientacjg lub
$pigczka. Moze wystgpié¢ ostra niewydolnos¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentéw z astma
moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Lekarz moze zleci¢
ptukanie zotadka. Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ serca i kontrolowaé parametry zyciowe, o ile sa
stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywnego w ciagu 1 godziny od
przedawkowania. Jesli dawka ibuprofenu juz zostata wchtonigta, mozna poda¢ substancje
alkaliczne w celu zwigkszenia wydalenia ibuprofenu w moczu.

W przypadku wystapienia czestych lub przedtuzajacych si¢ napadéw drgawkowych nalezy podac
dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z astma nalezy podac leki rozszerzajace
oskrzela.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego.

Kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego o dziataniu przeciwbdlowym, przeciwzapalnym oraz
przeciwgorgczkowym. Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) wykazujacym


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

dziatanie hamujgce synteze prostaglandyn. Ponadto, ibuprofen w sposob odwracalny hamuje
agregacje plytek.

Wykazano, ze dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe ibuprofenu rozpoczyna si¢ w ciggu 30
minut.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciagu 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 ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne,
dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu
acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia
klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen po podaniu wchiania si¢ szybko i ulega szybkiemu rozprowadzeniu w organizmie.
Maksymalne stgzenie w surowicy wystepuje w ciggu 1 do 2 godzin od podania na czczo. Czas ten moze
si¢ roznic¢ si¢ w zaleznosci od roznych postaci leku.

Badanie farmakokinetyczne przeprowadzone u 57 zdrowych ochotnikow, poréwnujace produkt leczniczy
IBUPROM FORTE (ibuprofen 400 mg, tabletki powlekane) z produktem referencyjnym (ibuprofen 400 mg,
tabletki powlekane), wykazato biorownowaznos$¢ obu produktow leczniczych pod wzgledem
maksymalnego stezenia w osoczu (Cmax), czasu do osiagnigcia maksymalnego stezenia w osoczu (T
max) i pola pod krzywa stezenie leku (AUC). Badanie wykazato, ze mierzalne stezenie ibuprofenu w
osoczu (1,82 £ 0,76 pg/mL) pojawito si¢ 5 minut po podaniu produktu leczniczego IBUPROM FORTE.
Stezenie ibuprofenu w osoczu, oznaczone W 10 i 15 minucie po przyjeciu produktu leczniczego

IBUPROM FORTE, wynosito odpowiednio 4,23 &+ 3,61 ug/mL i 7,94 £ 6,67 ug/mL.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch glownych nieaktywnych metabolitow, ktore w
postaci wolnej lub sprzgzonej wydalane sg przez nerki razem z ibuprofenem w postaci niezmienione;.

Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite.
Okres poltrwania produktu wynosi okoto 2 godzin.

Nie obserwowano znaczacych réznic odnosnie profilu farmakokinetycznego u 0s6b w podesztym wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach przeprowadzonych na zwierzetach, toksyczne dziatanie ibuprofenu zostato
zaobserwowane w obrebie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe i owrzodzenia).
Ibuprofen nie wykazywat wlasnoéci mutagennych in vitro ani rakotworczych w badaniach
przeprowadzonych na szczurach i myszach. Badania do§wiadczalne wykazaty, ze ibuprofen
przenika przez tozysko, jednakze brak danych dotyczacych dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych



Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana, kukurydziana
Uwodorniony olej roslinny
Krospowidon (typu A)

Talk

Krzemionka koloidalna bezwodna.
Otoczka:

Opadry White 65F280000:
Alkohol poliwynylowy

Makrogol 3350

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Krzmeina potasowo-glinowy i tytanu dwutlenek (E 171)
Wosk Carnauba

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5  Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan:

6 szt. — 1 blister po 6 tabletek powlekanych;

8 szt. - 1 blister po 8 tabletek powlekanych;

10 szt. — 1 blister po 10 tabletek powlekanych;

12 szt. — 1 blister po 12 tabletek powlekanych;

20 szt. — 2 blistry po 10 tabletek powlekanych;

24 szt. — 2 blistry po 12 tabletek powlekanych;

48 szt. — 4 blistry po 12 tabletek powlekanych;

Butelka z polietylenu HDPE, z fioletowym zamkni¢ciem z HDPE zabezpieczajacym przed dostepem
dzieci, w tekturowym pudetku.

Wielkos¢ opakowania:
48 szt. — 1 butelka po 48 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania



Nie dotyczy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z o.0.

ul. Ziebicka 40

50-507 Wroctaw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26993

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04-04-2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07-12-2022



