CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Dr. Max Pharma, 400 mg, tabletki powlekane

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

Substancja pomocnica o znanym dziataniu: Kazda tabletka powlekana zawiera 15,2 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana (tabletka).

Biate tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki, gtadkie po obu stronach, o wymiarach okoto
16,7 x 7,8 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ibuprofen Dr. Max Pharma jest wskazany w krotkotrwatym objawowym leczeniu
tagodnego do umiarkowanego bolu, takiego jak bol miesiaczkowy, bol pooperacyjny, bol plecow, bol
glowy, w tym migrenowy bol glowy, bol zebdw, bol migsni 1 stawdw towarzyszacy grypie, do
objawowego leczenia urazoéw tkanek miekkich, takich jak skrecenia i naciagniecia miesni, oraz w
goraczcee.

Produkt leczniczy Ibuprofen Dr. Max Pharma jest przeznaczony do leczenia oséb dorostych i
mtodziezy o masie ciala 40 kg i wiekszej (w wieku powyzej 12 lat).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4). Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wytacznie do krotkotrwatego
stosowania.

Dorosli i mlodzie; o masie ciata 40 kg i wiecej (w wieku powyzej 12 lat)

W leczeniu ostrego bolu i goraczki zalecana dawka wynosi 400 mg, podawana jako pojedyncza dawka
lub do 3 razy na dobe, w razie potrzeby, w odstepie od 4 do 6 godzin pomigdzy dawkami.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg. Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciala
pacjenta. Jesli u mtodziezy konieczne jest stosowanie tego produktu leczniczego przez okres dluzszy
niz 3 dni lub jesli objawy nasilg si¢, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli u 0s6b dorostych konieczne jest stosowanie tego produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni w
przypadku goraczki lub 5 dni w przypadku bdlu, lub jesli objawy si¢ nasilajg, nalezy skonsultowac si¢
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z lekarzem.

Dzieci i mlodzies

Produkt leczniczy Ibuprofen Dr. Max Pharma nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 12 lat i
mtodziezy o masie ciala ponizej 40 kg. Dla dzieci i mlodziezy dostepne sg mniejsze moce lub inne
postacie farmaceutyczne.

Osoby w podeszlym wieku

Osoby w podesztym wieku sg narazone na zwigkszone ryzyko powaznych nastepstw dziatan
niepozadanych (patrz punkty 4.4 1 4.8). Jesli zastosowanie NLPZ jest konieczne, nalezy stosowac
najmniejszg skuteczng dawke i przez mozliwie najkrotszy czas. Pacjenta nalezy monitorowac ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego. U pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby dawkowanie nalezy ustala¢ indywidualnie.

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci nerek nie jest wymagane
dostosowanie dawki, nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ (patrz punkt 4.4). U pacjentow z cigzka
niewydolnos$cig nerek ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

U pacjentow z fagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby nie jest wymagane
dostosowanie dawki, nalezy jednak zachowac¢ ostroznosc¢ (patrz punkt 4.4). U pacjentdéw z cigzka
niewydolnoscia watroby ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletke nalezy potknac, popijajac duza iloscig wody. Tabletki nie nalezy zuc, dzieli¢ ani kruszy¢, aby
unikng¢ dyskomfortu w jamie ustnej lub podraznienia gardta.

Szybszy poczatek dzialania mozna uzyska¢, podajac dawke na pusty zotadek. Pacjenci z wrazliwym
zoladkiem powinni przyjmowac ibuprofen z jedzeniem.

4.3 Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

- wczesniejsze reakcje nadwrazliwosci (np. astma, niezyt nosa, pokrzywka lub obrzek
naczynioruchowy) w odpowiedzi na przyje¢cie kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow
NLPZ

- krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z wczesniejszym
leczeniem NLPZ

- czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka lub krwotok w wywiadzie (dwa lub wigcej
odrebnych epizodow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia)

- ciezka niewydolnos¢ watroby

- cigzka niewydolnos¢ nerek (wspdtczynnik przesaczania ktgbuszkowego ponizej 30 mL/minute)

- ciezka niewydolno$¢ serca (klasa IV wg NYHA)

- trzeci trymestr ciazy (patrz punkt 4.6)

- ciezkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym spozyciem
ptynow)

- krwawienie naczyniowo moézgowe lub inne czynne krwawienie

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy czas
niezbedny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.2 oraz zaburzenia przewodu pokarmowego i uktadu
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krazenia wymienione ponizej).

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Produkt leczniczy Ibuprofen Dr. Max Pharma moze maskowa¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢
do op6znionego rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszaé¢ skutki zakazenia.
Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan
bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli produkt leczniczy Ibuprofen Dr. Max Pharma 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 nasilajg.

Osoby w podesztym wieku

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych podczas leczenia NLPZ, zwtaszcza krwawien z
przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktore moga prowadzi¢ do zgonu, jest wigksza u 0séb w
podesztym wieku (patrz punkty 4.2 i 4.8).

Wpltyw na ukiad krgzenia i naczynia mozgowe

U pacjentow, u ktoérych w wywiadzie stwierdzono nadcisnienie tetnicze i (lub) zastoinowa
niewydolnos$cig serca o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, wymagane jest odpowiednie
monitorowanie i doradztwo, poniewaz w zwiagzku z leczeniem NLPZ zglaszano zatrzymanie ptynéw i
obrzeki.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegélnie w duzej dawce (2400 mg/dobe)
moze mie¢ zwigzek z niewielkim zwickszeniem ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych
(na przyktad zawat serca lub udar). Generalnie badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze mata
dawka ibuprofenu (np. < 1200 mg/dobe) ma zwigzek ze zwickszonym ryzykiem tetniczych zdarzen
zakrzepowo-zatorowych.

Pacjenci z niewyréwnanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig serca (klasy II-111
wg NYHA), stwierdzona chorobg niedokrwienna serca, choroba tetnic obwodowych i (lub) chorobami
naczyn mozgowych powinni by¢ leczeni ibuprofenem wyltacznie po wnikliwej ocenie oraz nalezy
unika¢ duzych dawek (2400 mg/dobg).

Podobnie, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ przed rozpoczeciem dtugotrwatego leczenia pacjentow z
czynnikami ryzyka zdarzen ze strony uktadu krazenia (np. nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu), szczegdlnie, jesli konieczne jest stosowanie duzych dawek ibuprofenu
(2400 mg/dobg).

Zgtaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Ibuprofen Dr.
Max Pharma. Zespdt Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego
wystepujace wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwos$ci, zwiazane ze zwegzeniem tetnic
wienicowych 1 mogace prowadzi¢ do zawatu migsnia sercowego.

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Podczas stosowania wszystkich NLPZ w r6znych momentach leczenia zglaszano krwawienia z
przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacje¢, ktorych skutek moze by¢ $miertelny, z objawami
ostrzegawczymi lub bez nich oraz z cigzkimi zdarzeniami dotyczacych przewodu pokarmowego lub
bez nich w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacji zwigksza si¢
wraz ze zwigkszaniem dawek NLPZ, jest wicksze u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie,
szczegoblnie jesli wystapily powiklania w postaci krwotoku lub perforacji (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b
w podesztym wieku. U takich pacjentow leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszych skutecznych
dawek.

U pacjentow, u ktorych istnieje wigksze ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, a takze pacjentow
wymagajacych dlugotrwatego leczenia w skojarzeniu z malymi dawkami kwasu acetylosalicylowego



lub innych produktéw leczniczych mogacych zwigkszac ryzyko zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego nalezy rozwazy¢ jednoczesne podawanie z lekami o dziataniu ochronnym (np.
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w podesztym wieku,
powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwlaszcza krwawienie z przewodu
pokarmowego) szczegolnie na poczatkowych etapach leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore mogg zwigkszac
ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej lub krwawien, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna lub heparyna, wybidrcze inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia z uktadu pokarmowego lub choroby wrzodowej u pacjentow
otrzymujacych ibuprofen leczenie nalezy przerwac.

NLPZ nalezy podawac ostroznie pacjentom z choroba wrzodowa lub inng chorobg przewodu
pokarmowego w wywiadzie (np. wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego lub choroba
Lesniowskiego-Crohna), poniewaz stany te mogg ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia uktadu oddechowego

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku podawania ibuprofenu pacjentom cierpigcym na astme
oskrzelowa lub z astma oskrzelowa w wywiadzie, poniewaz zglaszano, ze NLPZ moga wywotywaé
skurcz oskrzeli u takich pacjentow.

Wphyw na nerki
Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek szczegdlnie u odwodnionych dzieci, mtodziezy oraz oséb
w podesztym wieku.

Ogodlnie rzecz biorac, nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, w szczegdlnosci taczne
stosowanie roznych substancji przeciwbdlowych, moze powodowac trwate uszkodzenie nerek i ryzyko
niewydolnosci nerek (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze by¢ zwigkszone w przypadku
wysitku fizycznego zwiazanego z utratg soli i odwodnieniem. Dlatego nalezy unika¢ wysitku
fizycznego.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolno$cig serca,
poniewaz moga u nich wystapi¢ zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Ciezkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajgce zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa wysypka z eozynofilia i objawami ukladowymi (zespdt DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszos¢ tych realizacji
wystgpita w ciggu pierwszego miesigca. Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadcza o
wystapieniu tych reakcji, nalezy natychmiast odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).

W rzadkich przypadkach zrodtem cigzkich zakazen skornych i powiktan tkanek migkkich moze by¢
ospa wietrzna. Obecnie nie mozna wykluczy¢ negatywnej roli NLPZ w zaostrzaniu tych zakazen. Z
tego wzgledu zaleca si¢ unikanie stosowania ibuprofenu u pacjentéw z ospg wietrzna

SLE i mieszana choroba tkanki tqcznej

U pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym (ang. systemic lupus erythematosus, SLE) i
mieszanymi zaburzeniami tkanki lgcznej moze wystepowaé zwigkszone ryzyko aseptycznego
zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (patrz ponizej i punkt 4.8).



Reakcje alergiczne

Cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) obserwuje si¢ bardzo rzadko.
Leczenie nalezy przerwac¢ po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu
lub podaniu ibuprofenu. Wyspecjalizowany personel musi wdrozy¢ konieczne z medycznego punktu
widzenia $rodki wspolmierne do objawow.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania ibuprofenu pacjentom, u ktérych wystepuja reakcje
nadwrazliwosci na inne substancje, poniewaz istnieje u nich zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji
nadwrazliwosci takze podczas stosowania ibuprofenu.

Zwickszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznej wystepuje roOwniez u pacjentow cierpigcych na
katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne choroby uktadu oddechowego. Moga one
objawiac si¢ atakami astmy (tzw. astma analgetyczna), obrzgkiem Quinckego lub pokrzywka.

Inne srodki ostroznosci

Dhugotrwale stosowanie jakiegokolwiek leku przeciwbolowego na bdle glowy moze je pogorszy¢. W
przypadku wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy zasiegnaé porady lekarza i przerwac
leczenie. Rozpoznanie bolu gtowy spowodowanego naduzywaniem lekoéw (ang. medication overuse
headache, MOH) nalezy podejrzewac u pacjentow, ktorzy maja czeste lub codzienne bole glowy
pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekéw przeciwbolowych.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ dziatania niepozgdane NLPZ,
zwlaszcza ze strony przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu nerwowego.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i NLPZ, w tym selektywnych inhibitorow
cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na ich mozliwe dzialanie addytywne (patrz punkt 4.5).

Ibuprofen, podobnie jak inne NLPZ, moze zaburza¢ agregacj¢ ptytek krwi i wydtuza¢ czas krwawienia
u zdrowych oséb.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, watroby lub serca,
poniewaz stosowanie produktéw leczniczych z grupy NLPZ moze prowadzi¢ do uposledzenia tych
CZynnosci.

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Ten produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u
pacjentoéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
U niektorych pacjentdw wystapily interakcje podczas jednoczesnego stosowania nastepujacych lekow:

Kwas acetylosalicylowy: Jednoczesne podawanie ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego nie jest
ogo6lnie zalecane ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatan niepozgdanych.

Dane przedkliniczne sugeruja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowaé wptyw niskiej dawki
kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, gdy s3 one podawane jednoczesnie. Jednak
watpliwosci dotyczace ekstrapolacji tych danych do warunkow klinicznych nie pozwalajg wykluczy¢
prawdopodobienstwa, ze regularne, dlugotrwale stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ ochronne
wzgledem serca dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego. W przypadku sporadycznego
stosowania ibuprofenu wystapienia istotnych klinicznie skutkow nie uwaza si¢ za prawdopodobne
(patrz punkt 5.1).



Inne NLPZ, w tym salicylany i selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: W wyniku dziatania
synergistycznego, jednoczesne stosowanie kilku NLPZ, w tym selektywnych inhibitorow
cyklooksygenazy-2, moze zwickszac ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego i krwotokow.
Dlatego nalezy unikac¢ jednoczesnego podawania ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4).

Metotreksat: Leki z grupy NLPZ hamuja wydalanie kanalikowe metotreksatu moga wystapi¢ pewne
interakcje metaboliczne powodujace zmniejszenie klirensu metotreksatu.

Fenytoina, lit: Jednoczesne podawanie ibuprofenu z fenytoing lub produktami zawierajgcymi lit moze
zwigkszac stezenie tych produktow leczniczych w surowicy. NLPZ mogg spowalnia¢ eliminacj¢
fenytoiny. Konieczna jest kontrola st¢Zzenia litu w surowicy i zaleca si¢ monitorowanie stezenia
fenytoiny w surowicy

Glikozydy nasercowe (np. digoksyna): NLPZ moga zaostrza¢ niewydolnos$¢ serca, zmniejszaé GFR
(ang. glomerular filtration rate, wskaznik filtracji ktgbuszkowej) 1 zwigkszac st¢zenie glikozydow
nasercowych (np. digoksyny) w osoczu.

Leki moczopedne i przeciwnadcisnieniowe: Leki moczopedne mogg zwickszaé nefrotoksycznosé
NLPZ. NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekdéw moczopednych i przeciwnadcisnieniowych, w tym
inhibitorow ACE, antagonistow angiotensyny II i beta-blokerow. U pacjentow ze zmniejszong
czynnos$cig nerek (np. pacjentow odwodnionych lub pacjentéw w podesztym wieku ze zmniejszong
czynno$cig nerek) jednoczesne stosowanie inhibitora ACE, beta-blokeréw i antagonisty angiotensyny
II z produktem leczniczym hamujacym cyklooksygenazg moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia
czynno$ci nerek, a nastepnie do ostrej niewydolno$ci nerek. Jest to zazwyczaj odwracalne. Dlatego
takie polagczenie nalezy stosowac wytacznie z zachowaniem ostroznosci, zwlaszcza u pacjentow w
podesztym wieku. Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby pili wystarczajaca ilo$¢ ptyndw i nalezy
rozwazy¢ okresowe monitorowanie czynnosci nerek bezposrednio po rozpoczgciu leczenia
skojarzonego.

Aminoglikozydy: NLPZ moga powodowac¢ spowolnienie wydalania aminoglikozydow i zwigkszy¢ ich
toksycznos$¢.

Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective
serotonin reuptake inhibitors, SSRI): Zwigkszaja ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4).

Cyklosporyna: Zwigkszone ryzyko toksycznego dziatania na nerki.

Cholestyramina: Jednoczesne leczenie cholestyraming i ibuprofenem powoduje zmniejszenie
wchlaniania ibuprofenu w przewodzie pokarmowym. Znaczenie kliniczne tego efektu jest nieznane

Takrolimus: Podwyzszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Zydowudyna: Istnieja dowody na zwigkszone ryzyko wystgpienia krvawienia do stawow i krwiaka u
pacjentow z hemofilig zakazonych wirusem HIV, otrzymujacych jednoczesnie leczenie zydowudyna i
ibuprofenem. Podczas jednoczesnego stosowania zydowudyny i NLPZ moze wystapi¢ zwigkszone
ryzyko hematotoksycznosci.

Mifepriston: Zmniejszona skuteczno$¢ produktow leczniczych moze teoretycznie wystapi¢ z powodu
dziatania przeciwprostaglandynowego NLPZ, w tym kwasu acetylosalicylowego. Ograniczone dane
sugeruja, ze nawet jesli NLPZ sa stosowane tego samego dnia co prostaglandyny, nie wptywaja one



niekorzystnie na dziatanie mifepristonu lub prostaglandyn na dojrzewanie szyjki macicy lub
kurczliwo$¢ macicy i nie zmniejszaja skutecznosci klinicznej przerwania cigzy wywotanego lekiem.

Leki przeciwmocznicowe (probenecyd lub sulfinpirazon): Dzialanie urykozuryczne tych substancji jest
zmniejszone.

Antybiotyki chinolowe: Dane z badan na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko
drgawek zwigzane z antybiotykami chinolowymi. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony mogg mie¢
zwigkszone ryzyko wystgpienia drgawek.

Pochodne sulfonylomocznika: Leki z grupy NLPZ moga nasila¢ dziatanie pochodnych
sulfonylomocznika. U pacjentow leczonych jednoczesnie pochodnymi sulfonylomocznika i
ibuprofenem zgtaszano rzadkie przypadki hipoglikemii.

Kortykosteroidy: Zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych, zwtaszcza ze strony przewodu
pokarmowego (owrzodzenie lub krwawienie z przewodu pokarmowego) (patrz punkty 4.3 i 4.4).

Wyciqgi ziofowe: Miltorzab japonski moze nasila¢ ryzyko wystapienia krwawien w zwigzku z
jednoczesnym stosowaniem NLPZ.

Inhibitory CYP2C9: Jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwigksza¢
ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniach z worykonazolem i flukonazolem
(inhibitory CYP2C9) wykazano wzrost ekspozycji na S(+)- ibuprofen o okoto 80% do 100%. Nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu podczas jednoczesnego podawania silnych inhibitoréw
CYP2(9, szczegoblnie podczas podawania duzej dawki ibuprofenu z worykonazolem Iub
flukonazolem.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywac niekorzystnie na przebieg cigzy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja zwigkszone ryzyko poronienia,
wystapienia wad rozwojowych serca i wytrzewienia u ptodu podczas stosowania terapii inhibitorami
syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Ryzyko bezwzgledne wystgpienia wad uktadu
krazenia zwigkszyto si¢ z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sig¢, ze ryzyko to zwigksza si¢ wraz z
dawka i1 czasem trwania leczenia. U zwierzat, podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn powoduje
utrate cigzy w trakcie fazy przedimplantacyjnej oraz poimplantacyjnej zarodka oraz obumarcie
zarodka lub ptodu. Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie
organogenezy opisywano zwigkszong czgstos¢ wystgpowania réoznych wad wrodzonych, w tym wad
wrodzonych uktadu krazenia.

Od 20. tygodnia ciazy stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ matowodzie wynikajace z zaburzen
czynnosci nerek u ptodu. Moze to wystapi¢ krotko po rozpoczgciu leczenia i zwykle ustgpuje po
przerwaniu leczenia. Ponadto, zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w
drugim trymestrze ciazy, z ktorych wigkszo$¢ ustgpowala po zaprzestaniu leczenia. Dlatego
ibuprofenu nie nalezy stosowac¢ w pierwszym ani drugim trymestrze cigzy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobietg starajaca si¢ zajs¢ w cigze lub
podczas pierwszego lub drugiego trymestru cigzy, wowczas dawke powinno si¢ utrzymywac jak
najmniejsza, a okres leczenia powinien trwa¢ mozliwie najkrécej. Po ekspozycji na ibuprofen przez
kilka dni, poczawszy od 20. tygodnia cigzy, nalezy rozwazy¢ prenatalne monitorowanie matowodzia i
zwezenia przewodu tetniczego. Nalezy przerwacé podawanie ibuprofenu w przypadku stwierdzenia
matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego.

W trzecim trymestrze cigzy w przypadku stosowania dowolnego inhibitora syntezy prostaglandyn
moze dochodzi¢ do narazenia ptodu na:



- dziatania toksyczne w obrgbie uktadu krazenia i oddechowego (przedwczesne
zwezenie/zamkniecie przewodu tetniczego 1 nadcisnienie ptucne);
- zaburzenia czynnosci nerek (patrz wyzej);

kobiety pod koniec cigzy i noworodka na:

- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia — dzialanie przeciwptytkowe moze wystgpi¢ nawet po
bardzo matych dawkach produktu leczniczego;

- zahamowanie czynnos$ci skurczowej macicy prowadzace do opdznienia porodu lub wydtuzenia
czasu jego trwania.

W zwigzku z powyzszym stosowanie ibuprofenu w trzecim trymestrze cigzy jest przeciwwskazane
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity sa wydzielane do mleka matki tylko w bardzo niskich stezeniach
(0,0008% dawki podanej matce), ale poniewaz ilo$¢ ibuprofenu w mleku matki jest minimalna, jego
okres pottrwania w fazie eliminacji jest krotki i nie zglaszano zadnych dziatan niepozadanych u
niemowlat karmionych piersig, ibuprofen jest uwazany za lek pierwszego wyboru w leczeniu bolu i
objawoOw zapalenia u matek karmigcych piersia, zwtaszcza w przypadku krotkotrwatego stosowania.
Bezpieczenstwo po dtugotrwatym stosowaniu nie zostato ustalone.

Ptodnosé

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace synteze cyklooksygenazy lub prostaglandyn moga
powodowac uposledzenie ptodnosci kobiet poprzez wpltyw na owulacje. Jest to odwracalne po
zaprzestaniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Ibuprofen Dr. Max Pharma nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Jednak po przyjeciu NLPZ mozliwe jest
wystgpienie dzialan niepozadanych, takich jak zawroty gtowy, senno$¢, zmgczenie, zaburzenia
widzenia i inne zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego. W przypadku ich wystapienia pacjenci
nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn. Dotyczy to w wigkszym stopniu w
potaczeniu z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia zolqdka i jelit:

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane majg charakter Zzotadkowo-jelitowy. Moze wystapic¢
choroba wrzodowa, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
ktore czasami moga prowadzi¢ do zgonu, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po
podaniu produktu leczniczego zglaszano przypadki nudno$ci, wymiotdw, biegunki, wzdec¢, zaparg,
niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwistych wymiotdéw, wrzodziejacego zapalenia
btony §luzowej jamy ustnej, krwotoku z przewodu pokarmowego oraz zaostrzenia zapalenia jelita
grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadko obserwowano zapalenie blony
$luzowej zotadka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Po leczeniu ibuprofenem zglaszano reakcje nadwrazliwosci. Moga one sktada¢ si¢ z (a) nieswoiste
reakcje alergiczne i anafilaktyczne, (b) reaktywno$¢ drog oddechowych obejmujaca astme, zaostrzenie
astmy, skurcz oskrzeli lub dusznos¢, lub (c) rézne choroby skory, w tym réznego rodzaju wysypki,
swiad, pokrzywka, plamica, obrzek naczynioruchowy i, bardzo rzadko, rumien wielopostaciowy,
pecherzowe zmiany skorne (w tym zesp6t Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka).



Zakazenia i zarazenia

Opisywano zaostrzenie stanéw zapalnych zwigzanych z zakazeniem wirusem herpes varicellae (np.
rozwo0j martwiczego zapalenia powi¢zi) zbiegajgce si¢ ze stosowaniem ibuprofenu. Jesli w trakcie
stosowania ibuprofenu pojawig lub pogorsza si¢ oznaki zakazenia, zaleca si¢ niezwloczne udanie si¢

do lekarza.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
W wyjatkowych przypadkach podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej i poétpasca moze dojs¢ do
cigzkich zakazen skory i powiktan ze strony tkanek migkkich (patrz takze ,,Zakazenia i zarazenia” i

punkt 4.4).

Zaburzenia serca i naczyn krwionosnych
Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegélnie w duzej dawce (2400 mg/dobe)
moze mie¢ zwigzek z niewielkim zwigkszeniem ryzyka tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych

(np. zawal serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Nastepujace dziatania niepozadane moga by¢ zwigzane z ibuprofenem i sg przedstawione zgodnie z
konwencja czestotliwosci MedDRA oraz klasyfikacjg uktadow i narzadow. Klasyfikacja czestosci jest
zgodna z nastgpujacymi zasadami: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto
(>1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i czestos$¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow i | Czesto$¢ Dzialanie niepozadane

narzadéw

Zakazenia i zarazenia Niezbyt czgsto Zapalenie btony §luzowej nosa

pasozytnicze Rzadko Jatowe zapalenie opon mézgowych (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia krwi i ukladu
chlonnego

Bardzo rzadko

Leukopenia, matopltytkowo$¢, neutropenia,
agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna,
niedokrwisto$¢ hemolityczna

btednika

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Reakcje nadwrazliwosci
immunologicznego Bardzo rzadko Reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia psychiczne | Niezbyt czgsto Bezsenno$¢, niepokdj
Rzadko Depresja, stan dezorientacji
Zaburzenia uktadu Czesto Bdl glowy, zawroty glowy
Nerwowego Niezbyt czesto Parestezje, senno$¢
Rzadko Zapalenie nerwu wzrokowego
Zaburzenia oka Niezbyt czgsto Zaburzenia widzenia
Rzadko Toksyczna neuropatia nerwu wzrokowego
Zaburzenia ucha i Niezbyt czesto Zaburzenia stuchu, szumy uszne, zawroty glowy

pochodzenia btednikowego

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Niewydolno$¢ serca, zawat mi¢snia sercowego
(patrz punkt 4.4)

Czestos¢ nieznana

Zesp6t Kounisa

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto Astma, skurcz oskrzeli, dusznos¢

oddechowego, klatki

piersiowej i Srodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit | Czesto Niestrawno$¢, biegunka, nudno$ci, wymioty, bol

brzucha, wzdgcia, zaparcia, smoliste stolce, krwawe
wymioty, krwawienie z przewodu pokarmowego




Niezbyt czgsto

Zapalenie btony §luzowej zotadka, wrzody
dwunastnicy, wrzody zotadka, owrzodzenie jamy
ustnej, perforacja przewodu pokarmowego

Bardzo rzadko

Zapalenie trzustki

Czgstos¢ nieznana

Zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna

Zaburzenia watroby i Niezbyt czgsto Zapalenie watroby, zoltaczka, zaburzenia czynnosci
drog z6tciowych watroby
Bardzo rzadko Niewydolnos¢ watroby
Zaburzenia skory i Czesto Wysypka
tkanki podskorne; Niezbyt czgsto Pokrzywka, $wiad, plamica, obrzek

naczynioruchowy, reakcja nadwrazliwosci na
$wiatto

Bardzo rzadko Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)
(w tym rumien wielopostaciowy, zluszczajace
zapalenie skory, zesp6t Stevensa-Johnsona oraz

toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka)

Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
ogolnymi (zespot DRESS), ostra uogdlniona osutka
krostkowa (AGEP)

Nefrotoksycznos¢ w roznych postaciach, np.
cewkowo-$srodmigzszowe zapalenie nerek, zespot
nerczycowy 1 niewydolnos$¢ nerek

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Niezbyt czgsto

Bardzo rzadko Martwica brodawek nerkowych (szczegdlnie w

przypadku dtugotrwatego stosowania)

Zaburzenia ogodlne i
stany w miejscu podania

Czesto
Rzadko

Zmgczenie
Obrzek

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Toksycznosé

Oznaki 1 objawy toksycznosci nie byty na ogoét obserwowane po dawkach ponizej 100 mg/kg me. u
dzieci lub o0s6b dorostych. Jednak w niektdrych przypadkach moze by¢ konieczna opieka
wspomagajaca. U dzieci zaobserwowano oznaki i objawy toksycznosci po spozyciu dawki 400 mg/kg
mc. lub wigkszej. U 0sob dorostych efekt odpowiedzi na dawke jest mniej wyrazny. Okres pottrwania
w przypadku przedawkowania wynosi 1,5-3 godziny.

Objawy

U wigkszos$ci pacjentow, ktorzy przyjeli znaczne ilo$ci ibuprofenu, objawy wystapig w ciagu 4 do 6
godzin. Najczesciej zglaszane objawy przedawkowania obejmujg nudno$ci, wymioty, bol brzucha,
letarg 1 senno$¢. Objawy dziatania na osrodkowy uktad nerwowy (OUN) obejmujg bol glowy, szumy
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uszne, zawroty glowy, drgawki i utrate przytomnos$ci. Rzadko zglaszano rowniez oczoplas,
hipotermig, zaburzenia czynnosci nerek, krwawienie z przewodu pokarmowego, $piaczke, bezdech,
depresjg OUN i uktadu oddechowego. Zglaszano toksyczne dziatanie na uktad sercowo-naczyniowy,
w tym niedoci$nienie tetnicze, bradykardig¢ i tachykardig. W przypadku znacznego przedawkowania
mozliwe jest wystgpienie niewydolnos$ci nerek, kwasicy metabolicznej i uszkodzenia watroby. Duze
przedawkowania sa na ogot dobrze tolerowane, jesli nie sg przyjmowane inne leki.

Leczenie

Nie jest dostepne specyficzne antidotum, pacjenci powinni by¢ leczeni objawowo zgodnie z
wymaganiami. W ciggu godziny od spozycia potencjalnie toksycznej ilosci nalezy rozwazy¢ podanie
wegla aktywowanego. W razie potrzeby nalezy skorygowac rownowagg elektrolitowa w surowicy. W
celu uzyskania najnowszych informacji nalezy skontaktowac¢ si¢ z lokalnym centrum informacji
toksykologicznej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: MO1AEO1

Mechanizm dziatania

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbolowym i
przeciwgoraczkowym. Przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe dziatanie ibuprofenu
wykazano zarowno w badaniach na zwierzgtach, jak i na ludziach. Ibuprofen wywiera hamujacy
wplyw na syntezg¢ prostaglandyn poprzez hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy. W rezultacie
ibuprofen zmniejsza bol prawdopodobnie spowodowany stanem zapalnym lub z nim zwigzany.

Dane z badan do§wiadczalnych sugeruja ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, gdy sa one podawane jednoczes$nie.
Niektore badania farmakodynamiczne wskazuja, Zze po przyjeciu pojedynczej dawki 400 mg
ibuprofenu w ciggu 8 godzin przed lub w ciggu 30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego

(81 mg) o natychmiastowym uwalnianiu, wystepowat zmniejszony wptyw kwasu acetylosalicylowego
na powstawanie tromboksanu i agregacj¢ ptytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna
ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie
ibuprofenu moze zmniejsza¢ dziatanie kardioochronne matych dawek kwasu acetylosalicylowego.
Uwaza sig¢, ze sporadyczne stosowanie ibuprofenu nie ma istotnego klinicznego znaczenia (patrz punkt
4.5).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ibuprofen wchtania si¢ szybko z przewodu pokarmowego, a jego biodostepnos¢ osigga 80-90%.
Maksymalne stezenie w surowicy osiggane jest po uptywie po 1-2 godzin od podania postaci
farmaceutycznej o natychmiastowym uwalnianiu. Badania obejmujace standardowy pokarm pokazuja,
ze pokarm nie wplywa znaczaco na catkowitg biodostepnose¢.

Dystrybucja
Wigzanie si¢ ibuprofenu z biatkami osocza wynosi okoto 99%. Objetos¢ dystrybucji ibuprofenu jest

mata i wynosi okoto 0,12-0,2 L/kg mc. u 0séb dorostych.
Metabolizm
Ibuprofen jest szybko metabolizowany w watrobie przez cytochrom P450, zwlaszcza przez CYP2C9,

do dwoch gtéwnych nieaktywnych metabolitow 2-hydroksyibuprofenu i 3-karboksyibuprofenu. Po
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podaniu doustnym nieco mniej niz 90% dawki doustnej ibuprofenu moze zosta¢ wydalone z moczem
w postaci metabolitoéw oksydacyjnych i ich koniugatow glukuronowych. Bardzo mate ilo$ci
ibuprofenu wydalane sg z moczem w niezmienionej postaci.

Eliminacja

Wydalanie przez nerki jest szybkie i catkowite. Okres pottrwania w fazie eliminacji ibuprofenu w
postaci farmaceutycznej o natychmiastowym uwalnianiu wynosi okoto 2 godzin. Wydalanie
ibuprofenu jest praktycznie catkowite po 24 godzinach po zazyciu ostatniej dawki.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie toksyczne podprzewlekte i przewlekle ibuprofenu wykazano gtéwnie w badaniach na
zwierzetach jako uszkodzenie przewodu pokarmowego i wrzody obserwowane glownie po podaniu
duzych dawek. Wykazano, ze LDs, ibuprofenu u zwierzat

(800-1600 mg/kg mc.) jest ponad 60 razy wyzsze niz najwyzsze pojedyncze dawki ibuprofenu
stosowane u ludzi (< 12 mg/kg mc.). Potencjat hepatotoksyczny ibuprofenu zostat oceniony na
podstawie doswiadczen z innymi NLPZ. Wykazano, ze ibuprofen ma bardzo niewielki lub zaden
wplyw na watrobe.

Badania in vitro 1 in vivo nie wykazatly klinicznie istotnego potencjalu mutagennego ibuprofenu. W
badaniach na szczurach i myszach nie wykazano rakotworczego wplywu ibuprofenu. Ibuprofen
prowadzit do zahamowania owulacji u krolikow, jak rowniez zaburzenia implantacji zarodka u
réznych gatunkow zwierzat (krolikow, szczurdw, myszy). Badania eksperymentalne wykazaty, ze
ibuprofen przenika przez tozysko, a w przypadku dawek toksycznych dla samicy zaobserwowano
zwigkszong czestos¢ wystepowania wad rozwojowych (np. ubytkow przegrody miedzykomorowej).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna
Kroskarmeloza sodowa
Krzemionka koloidalna bezwodna
Powidon

Skrobia kukurydziana

Sodu laurylosiarczan

Magnezu stearynian (E 470)

Otoczka tabletki:
Hydroksypropyloceluloza (E 463)
Hypromeloza 2910/3 (E 464)
Hypromeloza 2910/6 (E 464)
Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.
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6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Biate, nieprzezroczyste blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

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

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

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27992

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2023-09-13

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2024-04-04
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