CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Aurovitas, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ibuprofen Aurovitas, 200 mg, tabletki powlekane:
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Ibuprofen Aurovitas, 200 mg, tabletki powlekane: [Rozmiar: 9,8 mm]

Biale Iub prawie biate, okragle tabletki powlekane z linig podziatu po jednej stronie i gladkie po
drugiej stronie.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ibuprofen Aurovitas jest wskazany w krotkotrwalym objawowym leczeniu
tagodnego do umiarkowanego bolu, takiego jak bol glowy, w tym migrenowy bol gtowy, bole zgbow,
bol miesni, siniaki i bol pourazowy, bol zwigzany ze stanami grypopodobnymi. Wskazany jest
réwniez przy bolach menstruacyjnych (pierwotne bolesne miesigczkowanie) oraz w leczeniu gorgczki
trwajacym ponizej 3 dni.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4).

Lagodny do umiarkowanego bol i gorqgczka
Dorosli i mtodziez o masie ciata > 40 kg (w wieku 12 lat i starsza)

Wylacznie do stosowania doustnego i krotkotrwatego.

Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciata pacjenta. U 0osob dorostych i mlodziezy

nie nalezy przekracza¢ maksymalnej jednorazowej dawki dobowej 400 mg ibuprofenu. Przyjecie
wiecej niz 400 mg na raz nie zapewnia lepszego efektu przeciwbolowego. Pomigdzy dawkami nalezy
pozostawi¢ co najmniej 4 godziny odstepu.

Calkowita dawka nie powinna przekracza¢ 1200 mg ibuprofenu w ciagu 24 godzin.

Pacjenci doro$li i mtodziez powinni skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub



nasilaja lub jesli ibuprofen jest potrzebny dtuzej niz 3 dni w przypadku goraczki i 5 dni w przypadku
bolu.

Dawka poczatkowa to 200 mg lub 400 mg ibuprofenu. W razie potrzeby mozna przyjmowac
dodatkowe dawki 1 lub 2 rownowaznych tabletek (od 200 mg do 400 mg ibuprofenu), do 3 razy na
dob¢ w odstepie od 4 do 6 godzin.

Jesli ten produkt leczniczy jest potrzebny nastolatkom dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy nasila sig,
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Masa ciata Pojedyncza dawka w | Czestotliwosé Maksymalna dawka na dobe
liczbie tabletek

Dorosli i mlodziez o | 1 lub 2 ekwiwalenty | Do 3 razy na dobe¢ 1200 mg ibuprofenu
masie ciala > 40 kg tabletki (200 mg lub
400 mg ibuprofenu)

Dzieci i mtodziez
Dzienna dawka ibuprofenu wynosi 20-30 mg/kg mc. w dawkach podzielonych.

Tabletki powlekane Ibuprofen 200 mg nie sg przeznaczone dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.
Dostepne sg inne preparaty ibuprofenu, ktore sg uwazane za bardziej odpowiednie dla tej grupy
wiekowej.

Osoby w podeszlym wieku

Nie jest konieczne specjalne dostosowanie dawki. Osoby w podesztym wieku powinny by¢
szczegolnie starannie monitorowane ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek:

Nie jest konieczne zmniejszenie dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek, ale nalezy zachowac ostroznosc¢ (patrz punkt 4.4). Ibuprofen jest przeciwwskazany u
pacjentow z cigzka niewydolnos$cig nerek (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnoSci wqtroby:

Nie jest konieczne zmniejszenie dawki u pacjentow z fagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami
czynnosci watroby, ale nalezy zachowac ostrozno$¢ (patrz punkt 4.4). Ibuprofen jest przeciwwskazany
u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania
W celu osiaggniecia maksymalnego efektu ibuprofen nalezy podawac na pusty zotadek. Zaleca si¢, aby
pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali ibuprofen podczas positku.

Tabletki nalezy przyjmowac w calosci, popijajac duza ilosciag wody lub innego ptynu, i nie nalezy ich
zu¢, tamag¢, kruszy¢ ani ssa¢, aby unikng¢ dyskomfortu lub podraznienia gardia.

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 przyjecie 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 wiecej
odrgbnych epizodow potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia)

- cigzka niewydolnos¢ nerek lub cigzka niewydolnos$¢ watroby (patrz punkt 4.4)

- cigzka niewydolnosc¢ serca (klasa IV wg NYHA)

- ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6)

- cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niewystarczajagcym spozyciem
ptynéw)

- krwawienie naczyniowo moézgowe lub inne czynne krwawienia

- niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego

Produkt leczniczy Ibuprofen Aurovitas jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat.
4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu jednoczes$nie z NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia (patrz punkt 4.5).
Pacjenci z astmg powinni zasiggna¢ porady lekarza przed zastosowaniem ibuprofenu (patrz ponizej).
Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez
najkroétszy czas niezbedny do tagodzenia objawow (patrz punkt 4.2 oraz wplyw na przewod
pokarmowy oraz uktad krazenia ponizej). Pacjenci dlugotrwale leczeni NLPZ powinni by¢ poddawani
regularnemu nadzorowi medycznemu w celu monitorowania dziatan niepozadanych.

Ibuprofen nalezy podawaé wytacznie po $cistym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka w
naste;puj acych przypadkach:
Toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej
- Wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryny (np. ostra przerywana porfiria)
- i II trymestr cigzy
- Karmienie piersia

Szczegblng ostrozno$¢ nalezy zachowaé w nastepujacych przypadkach:

- Chorob przewodu pokarmowego, w tym przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna)

- Niewydolnos$¢ serca i nadci$nienie tetnicze

- Zaburzona czynno$¢ nerek

- Zaburzenia czynno$ci watroby

- Zaburzona hematopoeza

- Zaburzenia krzepnigcia krwi

- Alergie, katar sienny, przewlekly obrzek btony $luzowej nosa, migdatkow gardlowych,
przewlekta obturacyjna choroba drog oddechowych lub astma oskrzelowa

- Bezposrednio po duzych zabiegach chirurgicznych

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktore moga prowadzi¢ do zgonu,
byly zgtaszane w przypadku wszystkich NLPZ w dowolnym momencie leczenia, z objawami
ostrzegawczymi lub bez lub z wystepowaniem powaznych zdarzen dotyczacych przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego jest wigksze wraz ze
zwigkszaniem dawek NLPZ u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegdlnie powiktanym
krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podeszlym wieku. Pacjenci ci powinni
rozpocza¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki.

U tych pacjentow, a takze u pacjentéw wymagajacych jednoczesnego stosowania matych dawek
kwasu acetylosalicylowego lub innych produktéw leczniczych, ktore moga zwickszaé ryzyko ze
strony przewodu pokarmowego, nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone ze srodkami ochronnymi (np.
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowe;j). Patrz ponizej i punkt 4.5.



Pacjenci z historig toksyczno$ci w przewodzie pokarmowym, zwlaszcza w podesztym wieku, powinni
zgltaszaé wszelkie nietypowe objawy ze strony jamy brzusznej (zwtaszcza krwawienie z przewodu
pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowych etapach 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 lub heparyna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego u pacjentow
otrzymujacych ibuprofen, nalezy przerwac leczenie.

NLPZ nalezy ostroznie podawa¢ pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna), poniewaz ich stan moze ulec
zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Osoby w podeszlym wieku

U 0s6b w podesztym wieku obserwuje si¢ zwigkszong czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
po podaniu NLPZ, szczeg6lnie krwawien i perforacji z przewodu pokarmowego, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2).

Wplyw na ukiad sercowo-naczyniowy i mozgowo-naczyniowy

U pacjentdéw z nadci$nieniem tetniczym i (lub) zastoinowg niewydolnoscia serca o nasileniu fagodnym
do umiarkowanego w wywiadzie wymagane jest odpowiednie monitorowanie i doradztwo, poniewaz
w zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano zatrzymanie ptynéw, nadcisnienie i obrzeki.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu mi¢$nia sercowego lub udaru). W ujeciu ogélnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200

mg na dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentdéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tgtniczym, zastoinowa niewydolnoscia
serca (NYHA II-1II), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mozgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po starannym rozwazeniu, przy
czym nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego w duzych dawkach (2400 mg na dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dlugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentdow sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza je§li wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobg).

Zgtaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentow leczonych produktem Ibuprofen Aurovitas. Zespot
Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace wtdrnie do
reakcji alergicznej lub nadwrazliwo$ci, zwigzane ze zwezeniem tetnic wiencowych i mogace
prowadzi¢ do zawalu migsnia sercowego.

Cigzkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ wystepowaty ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR), w
tym zhuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS),
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN) (patrz punkt 4.8) i polekowa reakcja z
eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra uogélniona osutka krostkowa
(AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzié¢ do $mierci, byly zglaszane w zwigzku ze
stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8.). Wiekszo$¢ tych reakceji wystapila w ciagu pierwszego
miesigca.



Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe Swiadczg o wystapieniu tych reakcji, nalezy
natychmiast odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (stosownie
do przypadku).

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Produkt leczniczy Ibuprofen Aurovitas moze maskowaé objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do
opo6znionego rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia.
Zjawisko to zaobserwowano w przypadku bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy
wietrznej. Jesli produkt leczniczy Ibuprofen Aurovitas jest stosowany z powodu obnizenia 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.

Zaburzenia czynnosci nerek

Ibuprofen moze powodowac zatrzymanie sodu, potasu i ptynéw u pacjentdéw, u ktérych wezesniej nie
wystepowaly zaburzenia czynnoS$ci nerek, ze wzglgdu na jego wptyw na perfuzje nerek. Moze to
powodowac obrzgk, a nawet prowadzi¢ do niewydolnosci serca lub nadci$nienia tetniczego u
predysponowanych pacjentow.

Podobnie jak w przypadku innych NLPZ, przedtuzone podawanie ibuprofenu zwierzetom
spowodowato martwicg brodawek nerkowych i inne patologiczne zmiany nerek. U ludzi zglaszano
ostre $roédmigzszowe zapalenie nerek z krwiomoczem, biatkomoczem i czasami zespotem
nerczycowym. Przypadki toksycznego dziatania na nerki obserwowano réwniez u pacjentow, u
ktorych prostaglandyny odgrywaja rol¢ kompensacyjng w utrzymaniu perfuzji nerek. U tych
pacjentow podawanie NLPZ moze powodowac¢ zalezne od dawki zmniejszenie tworzenia
prostaglandyn i, wtornie, nerkowego przeptywu krwi, co moze przyspieszy¢ jawng dekompensacje
nerek. Pacjenci z najwigkszym ryzykiem wystgpienia tej reakcji to pacjenci z zaburzeniami czynnosci
nerek, serca, watroby, przyjmujacy leki moczopedne i inhibitory ACE oraz osoby w podesztym wieku.
Po przerwaniu leczenia NLPZ nastepuje powr6t do stanu sprzed leczenia.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Zaburzenia czynnos$ci watroby (patrz punkty 4.2, 4.3 1 4.8).

SLE i mieszana choroba tkanki tqcznej
U pacjentdéw z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) i mieszang chorobg tkanki tacznej moze
wystepowac zwigkszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych.

Aseptyczne zapalenie opon mozgowych

Obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych, takie jak sztywnos¢
karku, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka lub dezorientacja.

W rzadkich przypadkach u pacjentéw leczonych ibuprofenem obserwowano jatowe zapalenie opon
mozgowo-rdzeniowych. Chociaz jego wystgpienie jest prawdopodobnie bardziej spodziewane u
pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym i pokrewnymi chorobami tkanki tacznej, zglaszano
je u pacjentow, u ktorych nie wystepuje choroba przewlekla.

Inne srodki ostroznosci

Bardzo rzadko obserwowano ci¢zkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas
anafilaktyczny). Leczenie nalezy przerwaé po wystapieniu pierwszych objawow reakcji
nadwrazliwo$ci po przyjeciu lub podaniu produktu leczniczego Ibuprofenu Aurovitas.
Wykwalifikowany personel medyczny musi wdrozy¢ niezbedne procedury medyczne odpowiadajace
wystepujacym objawom.



U pacjentéw z czynng lub w wywiadzie astmg oskrzelowa, przewlektym niezytem nosa, zapaleniem
zatok, polipami nosa, migdatkami gardlowymi lub chorobami alergicznymi moze wystgpic¢ skurcz
oskrzeli, pokrzywka lub obrzek naczynioruchowy.

Ibuprofen moze maskowa¢ oznaki lub objawy infekcji (goraczke, bol i obrzek).

Dhugotrwale przyjmowanie jakichkolwiek lekow przeciwbdlowych podczas bolu glowy moze ten bol
pogorszy¢. W przypadku wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji, pacjent powinien skonsultowac
sie z lekarzem 1 leczenie powinno zosta¢ przerwane. U pacjentow, u ktorych wystepuja czeste bole
gtowy lub codzienne béle glowy, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania produktéw
leczniczych stosowanych w bolu glowy, mozna podejrzewac wystgpowanie bolu gtowy zwigzanego z
naduzywaniem lekow (ang. medication oveuse headache, MOH).

Na ogot zwykte przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza skojarzone stosowanie roznych
substancji przeciwbolowych, moze powodowac trwale uszkodzenie nerek i ryzyko niewydolnosci
nerek (nefropatia analgetyczna).

Ibuprofen moze okresowo hamowac agregacje plytek krwi i wydtuzaé czas krwawienia. Dlatego,
zaleca si¢ uwazne monitorowanie pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia krwi lub poddawanych terapii
przeciwzakrzepowe;j.

W przypadku dhugotrwatego podawania ibuprofenu konieczne jest okresowe kontrolowanie czynno$ci
watroby i nerek oraz morfologii krwi, zwlaszcza u pacjentow wysokiego ryzyka.

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasili¢ dziatania niepozadane lekow z grupy
NLPZ, w szczego6lnosci dziatania niepozadane w obrebie przewodu pokarmowego lub osrodkowego
uktadu nerwowego.

Pacjenci przyjmujacy ibuprofen powinni poinformowac¢ lekarza, jesli wystapia: objawy owrzodzenia
przewodu pokarmowego lub krwawienia, zaburzenia widzenia lub inne zaburzenia oka, wysypka
skorna, zwickszenie masy ciata lub obrzek.

Dzieci i miodziez
U odwodnionej mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek.

Substancja pomocnicza

Produkt leczniczy Ibuprofen Aurovitas zawiera sod

Ten produkt 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

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i nastepujacych substancji:

Kwas acetylosalicylowy:

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

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze hamowa¢ kompetycyjnie dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, w przypadku skojarzonego podawania tych
substancji. 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:

W wyniku dziatania synergistycznego, jednoczesne stosowanie kilku NLPZ moze zwicksza¢ ryzyko
owrzodzen przewodu pokarmowego i krwotokow. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego podawania
ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe:
NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna lub heparyna (patrz
punkt 4.4). W przypadku rownoczesnego leczenia zaleca si¢ monitorowanie stanu krzepnigcia.

Metotreksat:

NLPZ hamuja kanalikowe wydzielanie metotreksatu i moga wystapi¢ pewne interakcje metaboliczne
prowadzace do zmniejszenia klirensu metotreksatu. Podawanie ibuprofenu w ciagu 24 godzin przed
lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stgzenia metotreksatu i nasilenia jego
dziatania toksycznego. Dlatego nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania NLPZ i duzych dawek
metotreksatu. Nalezy rowniez wzia¢ pod uwage potencjalne ryzyko interakcji podczas leczenia
matymi dawkami metotreksatu, zwlaszcza u pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci nerek. W leczeniu
skojarzonym nalezy monitorowac¢ czynno$c nerek.

Ibuprofen (podobnie jak inne NLPZ) naleiy stosowac ostroZnie w polgczeniu 7 nastgpujgcymi
substancjami:

Digoksyna, fenytoina i lit:

Jednoczesne podawanie ibuprofenu z produktami leczniczymi zawierajgcymi digoksyne, fenytoine lub
lit moze zwigkszaé stgzenie tych produktow leczniczych w surowicy. Sprawdzanie poziomu litu,
digoksyny i fenytoiny w surowicy na ogot nie jest wymagane przy prawidtowym stosowaniu
(maksymalnie przez 3 lub 4 dni).

Diuretyki i leki przeciwnadcisnieniowe:

NLPZ moga ostabia¢ dzialanie lekéw moczopednych i przeciwnadcisnieniowych, w tym inhibitorow
ACE, beta-blokerow i antagonistow angiotensyny I1. U pacjentéw z uposledzong czynno$cia nerek
(np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci w podesztym wieku z uposledzong czynnos$cig nerek)
jednoczesne stosowanie inhibitora ACE, beta-blokera lub antagonisty angiotensyny 11 z produktem
leczniczym hamujacym cyklooksygenaze moze prowadzi¢ do dalszego uposledzenia czynnosci nerek i
az do ostrej niewydolno$ci nerek. Zwykle jest to odwracalne. Dlatego takie potaczenie nalezy
stosowac¢ ostroznie, zwtaszcza u pacjentow w podesztym wieku. Pacjentow nalezy poinstruowac, aby
pili wystarczajacg ilos¢ ptynow i nalezy rozwazy¢ okresowe monitorowanie parametréw czynnosci
nerek bezposrednio po rozpoczeciu leczenia skojarzonego.

Jednoczesne podawanie ibuprofenu i lekéw moczopednych oszczedzajacych potas lub inhibitoréw
ACE moze powodowac hiperkaliemi¢. Konieczne jest doktadne monitorowanie poziomu potasu.

Kaptopryl:
Badania doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen przeciwdziata wptywowi kaptoprylu na zwickszone
wydalanie sodu.

Aminoglikozydy:
NLPZ moga spowolni¢ eliminacj¢ aminoglikozydow i zwigkszy¢ ich toksycznosc.

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

Cyklosporyna:
Jednoczesne podawanie niektorych NLPZ zwicksza ryzyko uszkodzenia nerek przez cyklosporyng.
Nie mozna wykluczy¢ tego efektu rowniez w przypadku polgczenia cyklosporyny i ibuprofenu.



Cholestyramina:
Jednoczesne leczenie cholestyraming i ibuprofenem powoduje przedtuzone i zmniejszone (25%)
wchtanianie ibuprofenu. Produkty lecznicze nalezy podawac z co najmniej jednogodzinng przerwa.

Takrolimus:
Podwyzszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Zydowudyna:

Istniejg dowody na zwigkszone ryzyko wystgpienia krwawienia do stawow i krwiaka u pacjentow z
hemofilig zakazonych wirusem HIV, otrzymujacych jednoczesénie leczenie zydowudyng i
ibuprofenem. Podczas jednoczesnego stosowania zydowudyny i NLPZ moze wystapi¢ zwickszone
ryzyko hematotoksycznosci. Zaleca si¢ morfologie krwi 1-2 tygodnie po rozpoczeciu wspolnego
stosowania.

Rytonawir:
Moze zwigkszac stezenie NLPZ w osoczu.

Mifepriston:
Jesli NLPZ sa stosowane w ciggu 8-12 dni po podaniu mifepristonu, mogg zmniejszy¢ dziatanie
mifepristonu.

Probenecyd lub sulfinpirazon:
Moga powodowaé opdznienie w eliminacji ibuprofenu. Zmniejsza si¢ dzialanie urykozuryczne tych
substancji.

Ekstrakty ziotowe:
Ginkgo biloba moze nasila¢ ryzyko krwawienia podczas stosowania NLPZ.

Inhibitory CYP2C9:

Jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwigkszy¢ ekspozycje na ibuprofen
(substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem i flukonazolem (inhibitory CYP2C9)
zaobserwowano zwigkszona ekspozycje na S (+) - ibuprofen o okoto 80 do 100%. Nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki ibuprofenu w przypadku jednoczesnego podawania silnych inhibitorow CYP2C9,
szczegblnie w przypadku przyjmowania duzych dawek ibuprofenu z worykonazolem lub
flukonazolem.

Antybiotyki chinolonowe:
Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ zagrozeni zwigkszonym ryzykiem wystapienia
drgawek.

Pochodne sulfonylomocznika:
NLPZ moga nasila¢ dziatanie hipoglikemizujace pochodnych sulfonylomocznika. W przypadku
rownoczesnego leczenia zaleca si¢ monitorowanie poziomu glukozy we krwi.

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

Leki hamujgce agregacje ptytek krwi (np. klopidogrel i tyklopidyna):
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Alkohol, bisfosfoniany, oksypentyfilina (pentoksyfilina):
Moga nasila¢ dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego i ryzyko krwawienia lub
owrzodzenia.



Baklofen:
Zwigkszenie toksyczno$ci baklofenu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na cigze¢ i (lub) rozwdj zarodka lub

ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz wystgpowania
wad wrodzonych serca i wytrzewienia jelit wskutek zastosowania inhibitora syntezy prostaglandyn we
wczesnej cigzy. Bezwzgledne ryzyko wad rozwojowych uktadu sercowo-naczyniowego wzrosto z
mniej niz 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania
leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie
czestosci przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong
czestos¢ wystepowania réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.
Od 20. tygodnia ciagzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto odnotowano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w
drugim trymestrze, z ktorych wigkszo$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia. Dlatego, w pierwszym i
drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, chyba, Ze jest to wyraznie konieczne. Jesli
ibuprofen stosowany jest u kobiety starajacej si¢ zajs¢ w ciazg lub w pierwszym i drugim trymestrze
cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke, przez jak najkrotszy mozliwy okres. Nalezy rozwazy¢
przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od
20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia malowodzia nalezy zaprzesta¢ stosowania ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazi¢ ptoéd na:

- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (przedwczesne zwezenie/zamknigcie
przewodu tetniczego i nadcisnienie plucne);

- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

Pod koniec cigzy matka i noworodek mogg by¢ narazeni na:

- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwplytkowe ujawniajace si¢ nawet po
bardzo matych dawkach;

- zahamowanie skurczéw macicy, skutkujace opdznionym lub wydtuzonym porodem.

W zwigzku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w ostatnim trymestrze ciazy (patrz punkty
4.315.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen przenika do mleka matki, ale przy dawkach terapeutycznych podczas krotkotrwatego
leczenia ryzyko wplywu na niemowle wydaje si¢ mato prawdopodobne. Jesli jednak zalecone jest
dtuzsze leczenie, nalezy rozwazy¢ wczesne odstawienie od piersi.

Ptodnosé

Istniejg dowody, iz leki hamujace synteze cyklooksygenazy i (lub) prostaglandyn moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet poprzez wptyw na owulacje. Jest to odwracalne po zakonczeniu
leczenia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Ibuprofen na og6t nie ma negatywnego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn. Poniewaz jednak przy duzych dawkach moga wystapi¢ takie dziatania niepozadane, jak
zmeczenie, sennos¢, zawroty glowy (zglaszane jako czeste) i zaburzenia widzenia (zgtaszane jako
niezbyt czeste), zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn moze w pojedynczych
przypadkach by¢ zaburzona. Efekt ten nasila rownoczesne spozywanie alkoholu.



4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku nastepujacych dziatan niepozadanych produktu leczniczego nalezy wzia¢ pod uwagg, ze
sg one zalezne glownie od dawki i r6znig si¢ migdzy soba.

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia zotadka i jelit. Moga wystapié:
choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami prowadzace do
zgonu, szczegolnie u pacjentdéw w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu zgtaszano
wystepowanie nudnosci, wymiotéw, biegunki, wzde¢, zaparé, niestrawnos$ci, bolow brzucha,
smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia blony Sluzowej jamy ustnej,
zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej
obserwowano zapalenie btony sluzowej zotadka.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze wigzac¢ si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka te¢tniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych
(np. zawal migénia sercowego lub udar mézgu) (patrz punkt 4.4).

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano obrzeki, nadcisnienie t¢tnicze i niewydolnosc¢ serca.

Lista nastepujacych dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie dzialania niepozadane, ktore staty si¢
znane podczas leczenia ibuprofenem, rowniez te, ktore sa poddawane dlugotrwatej terapii duzymi
dawkami u pacjentow z reumatyzmem. Podane czestotliwosci, ktore wykraczaja poza bardzo rzadkie
doniesienia, odnoszg si¢ do krotkotrwatego stosowania dawek dziennych do maksymalnie 1200 mg
ibuprofenu w przypadku doustnych postaci dawkowania, i maksymalnie 1800 mg w przypadku
czopkow.

Ocena dziatan niepozadanych jest zwykle oparta na nastepujacych czestosciach:
Bardzo czgsto (> 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)

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

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

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Czestos¢ nieznana (czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego:

Bardzo rzadko: zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwistos¢, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza, neutropenia). Pierwsze objawy lub oznaki moga
obejmowac: goraczke, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy
grypopodobne, silne zmeczenie, krwawienie z nosa i skory

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci, takie jak pokrzywka, $wiad, plamica i wysypka, a takze
napady astmy (czasami z niedoci$nieniem tetniczym)

Rzadko: zespot tocznia rumieniowatego uktadowego

Bardzo rzadko: cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Objawy moga obejmowac: obrzek twarzy, obrzegk
jezyka, obrzek krtani ze zwezeniem drog oddechowych, dusznosé, tachykardie, spadek
cisnienia krwi do momentu wstrzasu zagrazajgcego zyciu

Zaburzenia psychiczne

Rzadko: depresja, splatanie, halucynacje
Czestosé

nieznana: niepokoj
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Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czesto: bol gtowy, sennos¢, zawroty glowy, zmeczenie, pobudzenie, zawroty glowy,
bezsennos$¢, rozdraznienie

Bardzo rzadko: aseptyczne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych

Czestos¢

nieznana: zapalenie nerwu wzrokowego, parestezje

Zaburzenia oka
Niezbyt czesto: zaburzenia widzenia
Rzadko: niedowidzenie toksyczne

Zaburzenia ucha i blednika
Bardzo rzadko: szumy uszne
Czestos¢

nieznana: niedostuch

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolnos$¢ serca, zawal migs$nia sercowego, ostry obrzek plucny,
obrzegk

Czestosé

nieznana: Zespot Kounisa

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadci$nienie tgtnicze

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Niezbyt czesto: niezyt nosa, skurcz oskrzeli

Zaburzenia Zolgdka i jelit

Czesto: zaburzenia zotagdkowo-jelitowe takie jak zgaga, niestrawno$¢, bdl brzucha i nudnosci,
wymioty, wzdgcia, biegunka, zaparcia

Niezbyt czesto: owrzodzenie przewodu pokarmowego, czasem z krwawieniem oraz perforacja (patrz
punkt 4.4), utajone krwawienie mogace prowadzi¢ do anemii, smoliste stolce, krwawe
wymioty, wrzodziejace zapalenie blony sluzowej jamy ustnej, zapalenie okr¢znicy,
zaostrzenie choroby zapalne;j jelit, komplikacje dotyczace uchytkéw jelita grubego
(perforacje, przetoka), zapalenie zoladka

Bardzo rzadko: zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, zwezenia jelita

Zaburzenia wqtroby i drog iotciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby, zwlaszcza przy dtugotrwatym
stosowaniu, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby, zottaczka

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Bardzo rzadko: cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym rumien wielopostaciowy,

zhuszczajace zapalenie skory, reakcje pgcherzowe, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne

martwicze oddzielanie si¢ naskorka, tysienie, martwicze zapalenie powigzi)

Czestos¢

nieznana: reakcja na lek z eozynofilig i objawami ogélnoustrojowymi (zespot DRESS), ostra
uogoblniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwo$ci na §wiatto

Zaburzenie nerek i drég moczowych

Rzadko: martwica brodawek nerkowych przy dlugotrwatym stosowaniu (patrz punkt 4.4)

Bardzo rzadko: rozw0j obrzgkdw, w szczegdlnosci u pacjentdw z nadci$nieniem tetniczym lub
niewydolnos$cig nerek, zespot nerczycowy, srodmiazszowe zapalenie nerek, ktoremu
moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek
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Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czestos¢
nieznana: zte samopoczucie

Badania diagnostyczne

Rzadko: zwickszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi, aminotransferaz w surowicy i
fosfatazy alkalicznej, zmniejszenie stezenia hemoglobiny i wartosci hematokrytu,
zahamowanie agregacji plytek krwi, wydhuzenie czasu krwawienia, zmniejszenie
stezenia wapnia w surowicy, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

U wigkszosci pacjentow, ktorzy przyjeli istotne klinicznie ilosci NLPZ, wystapia jedynie nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moze réwniez wystapi¢ oczoplas, niewyrazne
widzenie, szum w uszach, bol gtowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. W ciezszych zatruciach
obserwuje si¢ toksycznos¢ w osrodkowym ukladzie nerwowym, objawiajgcg si¢ zawrotami glowy,
sennos$cia, czasami pobudzeniem i dezorientacja, utratg przytomnosci lub §pigczka. W rzadkich
przypadkach wystepuja drgawki. U dzieci moga rowniez wystapi¢ skurcze miokloniczne. W cigzkich
zatruciach moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, hipotermia i hiperkaliemia oraz moze ulec
wydtuzeniu czas protrombinowy/INR, prawdopodobnie na skutek oddziatywania na czynniki
krzepnigcia w ukladzie krazenia. Moze wystgpi¢ ostra niewydolnos¢ nerek, uszkodzenie watroby,
niedoci$nienie tgtnicze, depresja oddechowa i sinica. U pacjentdow z astmg mozliwe jest zaostrzenie
astmy.

Leczenie

Leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace oraz obejmowac utrzymywanie droznosci drog
oddechowych oraz monitorowanie czynnosci serca i czynno$ci zyciowych do czasu stabilizacji stanu
pacjenta. Zaleca si¢ przeprowadzenie ptukania zotadka Iub doustne podanie wegla aktywnego, jesli
pacjent zglosi si¢ w ciaggu godziny od przyjecia wiecej niz 400 mg leku na kg masy ciala. W
przypadku, gdy ibuprofen ulegt juz wchtonieciu, nalezy poda¢ substancje alkalizujace w celu
przyspieszenia wydalania ibuprofenu w moczu. Czg¢ste lub przedtuzajace si¢ drgawki nalezy leczy¢
dozylnym diazepamem lub lorazepamem. W astmie nalezy podac¢ leki rozszerzajace oskrzela. Brak
specyficznego antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego. Kod ATC: MO1AEO1
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Ibuprofen to lek NLPZ o dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.
Modele zwierzece bolu i stanu zapalnego wskazuja, ze ibuprofen skutecznie hamuje synteze
prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol, ktoéry moze by¢ wywolany stanem zapalnym lub
zwigzanym z nim obrz¢kiem i goraczka. Ibuprofen wywiera hamujacy wptyw na synteze
prostaglandyn poprzez hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy. Ponadto ibuprofen dziata hamujaco
na ADP (adenozynodifosforan) lub agregacje ptytek krwi stymulowang kolagenem.

Dane z badan sugeruja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki podawane sg
réwnoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaly, ze po przyjeciu pojedynczej dawki
ibuprofenu 400 mg w ciagu 8 godzin przed lub 30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), wystepuje ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na
powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek krwi. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna
ekstrapolowac¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie
ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioochronne matych dawek kwasu acetylosalicylowego.
Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz
punkt 4.5).

Ibuprofen hamuje syntezg prostaglandyn w macicy, zmniejszajac w ten sposob wewnatrzmaciczne
ci$nienie spoczynkowe oraz czynne, okresowe skurcze macicy oraz ilo$¢ prostaglandyn uwalnianych
do krazenia. Przyjmuje si¢, Ze zmiany te wyjasniaja ztagodzenie bolu menstruacyjnego. Ibuprofen
hamuje synteze prostaglandyn w nerkach, co moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek, zatrzymania
plynéw i niewydolnosci serca u pacjentow z grupy ryzyka (patrz punkt 4.3).

Prostaglandyny sg zwigzane z owulacja i dlatego stosowanie produktéw leczniczych hamujacych
synteze prostaglandyn moze wptywaé na plodnos¢ kobiet (patrz punkty 4.4, 4.6 1 5.3).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochtanianie
Ibuprofen jest szybko wchianiany z przewodu pokarmowego, maksymalne st¢zenie w surowicy
wystepuje 1-2 godziny po podaniu.

Dystrybucja
Ibuprofen jest szybko dystrybuowany w catym organizmie. Wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto

99%.

Metabolizm
Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja).

Eliminacja
U zdrowych o0sob okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2,5 godziny. Farmakologicznie
nieaktywne metabolity wydalane sg gtéwnie (90%) przez nerki, ale takze z zotcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jako produkt o ugruntowanym zastosowaniu medycznym, przedkliniczne bezpieczenstwo ibuprofenu
jest dobrze udokumentowane. Toksyczno$¢ podprzewlekta i przewlekta ibuprofenu w
doswiadczeniach na zwierzetach ujawniata si¢ glownie w postaci uszkodzen i owrzodzen przewodu

pokarmowego.

Badania in vitro i in vivo nie dostarczyly klinicznie znaczacych dowodow na potencjalne dzialanie
mutagenne ibuprofenu. Ponadto nie zaobserwowano dziatania rakotworczego u myszy i szczurow.
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Ibuprofen hamuje owulacj¢ u krolikow i uposledza implantacje u ré6znych gatunkow zwierzat
(krolikoéw, szczurdw 1 myszy). W testach reprodukcyjnych przeprowadzonych na szczurach i
krolikach, ibuprofen przenikat przez tozysko. Przy stosowaniu dawek toksycznych dla matki czesciej
wystepuja wady rozwojowe (np. ubytki przegrody migdzykomorowe serca).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana, kukurydziana

Krzemionka koloidalna bezwodna

Kroskarmeloza sodowa

Talk

Kwas stearynowy

Otoczka tabletki

Talk (E 553b)

Alkohol poliwinylowy

Makrogol 3350 (E 1521)

Dwutlenek tytanu (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Produkt leczniczy Ibuprofen Aurovitas, tabletki powlekane pakowany jest w przezroczysty blister z
folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:
Blistry: 10 1 50 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27128

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2022-06-20

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2024-03-18
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