CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZNEGO

Ibenal, 125 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden czopek zawiera 125 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Czopek.
Czopki o barwie biatej lub zottobiatej, o cylindrycznym ksztatcie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4,1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu stabym do umiarkowanego.

Objawowe leczenie goraczki.

Produkt leczniczy Ibenal w czopkach stosuje si¢, gdy podanie produktu leczniczego w formie doustnej
jest niemozliwe lub powoduje wymioty.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dzieci

Produkt leczniczy przeznaczony jest wytacznie do krotkotrwatego uzycia.

Ibenal czopki 125 mg nalezy stosowac u dzieci w wieku powyzej 2 lat i 0 masie ciata nie mniejszej niz
12,5 kg. Leczenie powinno trwa¢ nie dtuzej niz 3 dni bez konsultacji z lekarzem.

Maksymalna dobowa dawka ibuprofenu wynosi 20-30 mg na kg masy ciata w 3 do 4 dawkach
podzielonych.

Zalecana dawka:

Dla dzieci o wadze od 12,5 kg do 17 kg (w wieku od 2 do 4 lat): dawka poczatkowa to 1 czopek.

W razie potrzeby, 1 czopek po uptywie 6 do 8 godzin. Nie stosowac wigcej niz 3 czopki (375 mg
ibuprofenu) w ciggu doby.

Dla dzieci 0 wadze od 17 kg do 20,5 kg (w wieku od 4 do 6 lat): dawka poczatkowa to 1 czopek.

W razie potrzeby, 1 czopek po uptywie 6 godzin. Nie stosowac wigcej niz 4 czopki (500 mg
ibuprofenu) w ciggu doby.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci o wadze mniejszej niz 12,5 kg, gdyz dla tych dzieci
zalecane sa produkty zawierajace mniejszg zawarto$¢ ibuprofenu.

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



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby przed zastosowaniem produktu leczniczego
Ibenal powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku dzieci w wieku od 2 lat i 0 masie ciata wigkszej niz 12,5 kg, nalezy zasiggna¢ porady
lekarza, jesli podawanie leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu.

Sposdb podawania
Podanie doodbytnicze.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

- z nadwrazliwo$cig na ibuprofen oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub
ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza produktu leczniczego wymieniong w punkcie 6.1;

- u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystepowaty w wywiadzie skurcz oskrzeli, astma oskrzelowa, niezyt btony
$luzowej nosa, obrzek naczynioworuchowy lub pokrzywka;

- leczonych jednocze$nie innymi lekami z grupy NLPZ;

- z czynng chorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub nawracajacym owrzodzeniem
lub krwawieniem z przewodu pokarmowego w wywiadzie (dwa lub wiecej odrebne epizody
potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

- z cigzka niewydolnoscig watroby lub nerek;

- z cigzka niewydolnoscia serca (klasa IV wg NYHA);

- z krwawieniem z naczyn mézgowych lub z innym czynnym krwawieniem;

- Z niewyjasnionymi zaburzeniami hematopoezy;

- z zaburzeniami krzepnigcia (ibuprofen moze wydtuza¢ czas krwawienia) oraz ze skaza
krwotoczng;

- z cigzkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym
spozyciem plynow);

- W ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6);

- u dzieci w wieku do 2 lat i 0 masie ciata mniejszej niz 12,5 kg.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow:

- z chorobami tkanki tgcznej (uktadowy toczen rumieniowaty - patrz punkt 4.3);

- z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria);

- z zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi wiaczajac przewlekle zapalenie jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), choroby odbytu;

- z nadci$nieniem tetniczym i (lub) niewydolno$cia serca w wywiadzie;

- Z zaburzeniami czynnos$ci nerek;

- z zaburzeniami czynnosci watroby;

- u ktérych wystepowaly reakcje alergiczne na inne substancje.

Przyjmowanie produktu w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do
fagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz ponizej: wptyw na uktad krazenia
i krazenie mozgowe oraz uktad pokarmowy).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami COX-2 (patrz punkt 4.5).

U odwodnionych dzieci istnieje ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek.



Istnieje ryzyko wystgpienia krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzen lub perforacji, ktore
niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub wystapi¢ u pacjentéw, u ktérych
takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego
czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Skurcz oskrzeli moze wystapi¢ u pacjentdéw z astmg oskrzelowg, przewlektym niezytem btony
sluzowej nosa, zapaleniem zatok, polipami nosa lub alergig obecnie lub w wywiadzie.

Szczeg6lna ostroznos¢ nalezy zachowac u pacjentow bezposrednio po duzych zabiegach
chirurgicznych.

U pacjentow z niewydolnoscia serca, nerek lub watroby, otrzymujacych leki moczopedne lub ze
znaczng utratg ptynow, spowodowang duzym zabiegiem chirurgicznym, nalezy rozwazyc¢ $ciste
monitorowanie diurezy i czynnosci nerek.

Osoby w wieku podeszlym sg bardziej narazone na wystapienie dzialan niepozadanych.

Podczas dlugotrwatego stosowania duzych dawek przeciwbolowych produktow leczniczych moga
wystapi¢ bole glowy, ktérych nie nalezy leczy¢ poprzez zwigkszanie dawki przeciwbolowego
produktu leczniczego.

Dlugotrwale stosowanie przeciwbolowych produktow leczniczych, szczegdlnie w potaczeniu z innymi
przeciwbolowymi produktami leczniczymi moze prowadzi¢ do powstania hiewydolno$ci nerek
(nefropatia postanalgetyczna).

Wptyw na uktad krazenia i kragzenie mozgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyklad zawati migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogélnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np. <1200 mg/dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolno$cia
serca (NYHA II-IIT), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unikaé stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktoérych wystepuja
czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadci$nienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe).

Wplyw na ptodnos$¢ kobiet
Patrz punkt 4.6

Zaleca si¢ unikania stosowania ibuprofenu u pacjentdéw z ospa wietrzng. Ospa wietrzna moze
zapoczatkowaé wystapienie cigzkich zakazen skornych i powiktan dotyczacych tkanek migkkich.
Obecnie nie mozna wykluczy¢ nasilajgcego te zakazenia dziatania NLPZ.

Inne uwagi

Bardzo rzadko obserwuje si¢ przypadki cigzkich ostrych reakcji nadwrazliwosci (np. wstrzgs
anafilaktyczny). Produkt leczniczy nalezy odstawi¢ po wystgpieniu pierwszych objawow reakcji
nadwrazliwosci po przyjeciu lub podaniu produktu leczniczego Ibenal. Specjalistyczny personel
medyczny musi zastosowa¢ Specjalistyczne leczenie w zaleznosci od wystepujacych objawow.



Ibuprofen, bedacy substancjg czynng produktu leczniczego Ibenal, moze powodowaé przemijajace
zahamowanie czynnosci ptytek krwi (zahamowanie agregacji). Dlatego tez zaleca si¢ staranne
monitorowanie pacjentéw z zaburzeniami uktadu krzepnigcia.

W przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu i stosowania NLPZ, nasileniu moga ulec dziatania
niepozadane zwigzane z dzialaniem substancji czynnej, szczego6lnie te dotyczace uktadu pokarmowego
i osrodkowego uktadu nerwowego.

Leki z grupy NLPZ moga maskowa¢ objawy zakazenia i goraczki.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibenal moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opéznionego rozpoczecia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano
w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrznej.
Jesli lek Ibenal stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zawiagzanych z zakazaniem, zaleca sig¢
kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢
z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Ciezkie reakcje skérne

Bardzo rzadko po zastosowaniu NLPZ opisywano ci¢zkie reakcje skorne, niektore zakonczone
zgonem; obejmowaly one ztuszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sie, ze najwieksze ryzyko wystagpienia
tych cigzkich reakcji wystepuje na poczatku leczenia, w wigkszo$ci przypadkéw w ciggu pierwszego
miesigca terapii. Zglaszano przypadki ostrej uogolnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze
stosowaniem produktéw zawierajacych ibuprofen. Pacjentom zaleca si¢ przerwanie stosowania
produktu leczniczego Ibenal po pierwszym pojawieniu si¢ wysypki skornej, zmian w obrebie btony
sluzowej lub jakiegokolwiek innego objawu nadwrazliwosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Monitorowanie klinicznych i biochemicznych wskaznikow nalezy rozwazy¢ u pacjentéw stosujacych
ibuprofen rownoczes$nie z wymienionymi nizej lekami.

Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu:

- z kwasem acetylosalicylowym - zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych w obrebie
przewodu pokarmowego. Dane do$§wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie
hamowa¢ dzialanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu
agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane jednocze$nie. Pomimo braku pewnosci, czy
dane te mozna ekstrapolowac¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne,
dhugotrwate 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).

- z lekami przeciwzakrzepowymi (jak warfaryna) - istnieja nieliczne dane dotyczace nasilenia
dziatania i zwigkszenia ryzyka wystapienia krwawienia.

- z selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) — zwigkszone ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego.

- z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi inhibitorami
COX-2: nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania dwoch lub wigcej niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, ze wzglgdu na zwigkszenie ryzyka wystgpowania dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.4).

Podczas stosowania ibuprofenu jednoczesnie z ponizszymi produktami leczniczymi wskazane jest

zachowanie srodkow ostroznosci:

- Produkty lecznicze obnizajace cisnienie tetnicze krwi (inhibitory ACE, leki beta-
adrenolityczne i antagoni$ci angiotensyny II) i leki moczopedne - NLPZ moga zmniejszy¢ ich
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skutecznosé. Istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia objawow niepozadanych zwigzanych z
zaburzeniami czynnosci nerek jak np. hiperkaliemia. U pacjentow, u ktorych takie zaburzenia
wystapity, powinno si¢ zaleci¢ przyjmowanie duzych iloéci ptynow. Leki moczopgdne moga
zwigkszac¢ ryzyko nefrotoksycznego dziatania NLPZ.

- Glikozydy nasercowe - NLPZ moga nasila¢ niewydolnos$¢ serca, zmniejsza¢ GFR i zwigkszaé
stezenie glikozydow w osoczu. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibenal z
produktami zawierajacymi digoksyne moze zwigkszaé stezenie tych lekow w surowicy.
Oznaczanie stezenia digoksyny w surowicy nie jest z reguty wymagane podczas
prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 3 dni).

- Lit - NLPZ moga powodowac¢ zwigkszenie stgzenia litu w osoczu. Oznaczenie stgzenia litu w
surowicy nie jest z reguly wymagane przy prawidtowym stosowaniu (maksymalnie przez 3
dni)

- Metotreksat - NLPZ moga powodowaé zwigkszenie st¢zenia metotreksatu w osoczu.

- Takrolimus - istnieje zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

- Cyklosporyna - NLPZ moga powodowac¢ zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek.

- Zydowudyna - NLPZ moga powodowaé zwigkszone ryzyko wydtuzenia okresu krwawienia i
powodowac zwigkszenie ryzyka wystepowania wylewow krwi do stawow i krwiakow u
pacjentdéw z hemofilia zakazonych wirusem HIV.

- Fenytoina - jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibenal z lekami zawierajacymi
fenytoing moze zwigkszac stezenie tych lekow w surowicy krwi. Oznaczanie st¢zenia
fenytoiny w surowicy nie jest rutynowo wymagane w przypadku prawidtowego stosowania
(maksymalnie przez 3 dni).

- Probenecyd i sulfinpirazon - mogg opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

- Pochodne sulfonylomocznika - w badaniach klinicznych wykazano wystepowanie interakcji
migdzy niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi a lekami hipoglikemizujacymi
(pochodnymi sulfonylomocznika). Cho¢ dotychczas nie opisywano interakcji migdzy
ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, to w przypadku jednoczesnego ich
stosowania zaleca si¢ profilaktycznie oznaczanie glikemii.

- Antybiotyki z grupy chinolonéw - dane uzyskane w badaniach na zwierzgtach wskazuja, ze
NLPZ moga zwigkszaé ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy
chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony mogg by¢ narazeni na zwigkszone
ryzyko drgawek.

- Inhibitory CYP2C9 - jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitorow CYP2C9 moze
zwigksza¢ ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem oraz
flukonazolem (inhibitory CYP2C9) obserwowano zwigkszenie ekspozycji na S(+)-ibuprofen o
okoto 80 do 100%. Zmniejszenie dawki ibuprofenu nalezy rozwazy¢ podczas jednoczesnego
stosowania silnych inhibitorow CYP2C9, szczegdlnie gdy duze dawki ibuprofenu sg
podawane z worykonazolem lub flukonazolem.

- Kortykosteroidy - zwigksza si¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia w obrebie przewodu
pokarmowego.

- Mifepryston - NLPZ nie nalezy stosowac¢ 8-12 dni po zastosowaniu mifeprystonu, poniewaz
NLPZ moga ostabia¢ jego dziatanie.

4.6. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy przeznaczony jest dla dzieci. Nizej przedstawione dane dotyczg dziatania substancji
czynnej ibuprofen.

Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na cigze i (lub) rozwoj zarodka lub

ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone ryzyko poronienia, wad
wrodzonych serca i wytrzewienia po stosowaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnej
cigzy. Ryzyko bezwzgledne wad uktadu krazenia wzrastalo z warto$ci ponizej 1% do okoto 1,5%.
Uwaza sig, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania leczenia. U zwierzat wykazano,
ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn zwigksza ryzyko utraty cigzy w fazie



przedimplantacyjnej i poimplantacyjnej zarodka oraz ryzyko obumarcia zarodka Iub ptodu. Ponadto u
zwierzat otrzymujacych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano
zwigkszong czgstos¢ wystepowania roznych wad, w tym wad serca i naczyn. W pierwszym i drugim
trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Jesli ibuprofen stosowany jest u kobiety planujacej cigzg lub w pierwszym badz drugim trymestrze
cigzy, nalezy stosowac jak najmniejszg dawke przez jak najkrotszy mozliwy okres.

W trzecim trymestrze cigzy stosowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn moze naraza¢ ptod na:

- dzialanie toksyczne na uktad krazenia i uktad oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem
przewodu tetniczego 1 nadcisnieniem ptucnym);

- zaburzenia czynno$ci nerek, mogace ulec progresji do niewydolnosci nerek z matowodziem;

matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:

- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia - dzialanie antyagregacyjne moze ujawnic si¢ nawet
po bardzo matych dawkach;

- zahamowanie czynno$ci skurczowej macicy, prowadzace do op6znienia porodu lub
wydtuzenia czasu jego trwania.

W zwiazku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersia w matej ilosci. Dotychczas
nie stwierdzono szkodliwego wptywu na niemowlg karmione piersia, dlatego podczas krotkotrwatego
stosowania ibuprofenu w zalecanej dawce zwykle nie ma koniecznosci przerwania karmienia piersia.

Plodnos¢

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze /syntezg prostaglandyn moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy przeznaczony jest do stosowania u dzieci.
Podczas krotkotrwatego stosowania w zalecanych dawkach produkt leczniczy Ibenal nie wywiera
wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych dotyczy ibuprofenu stosowanego krotkotrwale w leczeniu
bolu o nasileniu stabym do umiarkowanego lub leczeniu goraczki. Podczas stosowania ibuprofenu w
innych wskazaniach lub dtugotrwale mogg wystapi¢ takze inne dziatania niepozadane. Czestos¢ ich
wystepowania okre$lono nastgpujaco: bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto
(>1/1000, < 1/100), rzadko (>1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz czesto$¢ nieznana
(nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy czestosci wystepowania
dziatan niepozadanych przedstawione sa wedtug malejacej cigzkosci.

Grupa ukladow narzadéw Czestosé¢ Dzialania niepozadane

wg MedDRA

Zakazenia i zarazenia Bardzo rzadko Zakazenie skory!

pasozytnicze

Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo rzadko Zaburzenia uktadu krwiotworczego?
chlonnego

Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto Nadwrazliwo$¢ z pokrzywka i $wigdem?®
immunologicznego Bardzo rzadko Cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci, w tym obrzek

twarzy, jezyka i gardla, dusznos¢, tachykardia i



Zaburzenia uktadu
nerwowego

Zaburzenia serca
Zaburzenia naczyniowe
Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit

Zaburzenia watroby i drog
z6kciowych

Zaburzenia skory i tkanki
podskoérnej

Zaburzenia nerek i drog
moczowych
Badania

Niezbyt czgsto
Bardzo rzadko

Czestos¢ nieznana
Czestos¢ nieznana
Czestos¢ nieznana

Niezbyt czgsto
Rzadko
Bardzo rzadko

Czestos¢ nieznana
Bardzo rzadko
Niezbyt czgsto

Bardzo rzadko

Czestos¢ nieznana

Bardzo rzadko

Bardzo rzadko

Opis wybranych dzialan niepozadanych
LW wyjatkowych przypadkach cigzkie zakazenia skory i tkanek migkkich jako powiklania w

przebiegu ospy wietrznej.

hipotensja (anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy lub cigzki wstrzas)®

Bole glowy

Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych*

Niewydolno$¢ serca i obrzek®

Nadciénienie tetnicze®

Reaktywno$¢ drog oddechowych, w tym astma,
skurcz oskrzeli lub duszno$¢®

B0l brzucha, nudnosci i niestrawno$¢®
Biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty

Wrzdd trawienny, perforacja lub krwawienie z
przewodu pokarmowego, smoliste stolce i
krwawe wymioty’, owrzodzenie btony §luzowej
jamy ustnej i niezyt btony §luzowej zotadka
Zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz
choroby Crohna®

Zaburzenia watroby

Wysypka skorna®

Reakcje pecherzowe, w tym zespdt Stevensa-
Johnsona, rumien wielopostaciowy i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka®

Reakcja polekowa z eozynofilia i objawami
og6Ilnymi (zespot DRESS), ostra uogdlniona
osutka krostkowa (AGEP), reakcje
nadwrazliwos$ci na $wiatlo

Ostra niewydolno$¢ nerek®

Zmniegjszenie stezenia hemoglobiny,
zmniejszenie klirensu mocznika

2Przyktady obejmuja: niedokrwisto$¢, leukopenie, trombocytopenig, pancytopenie i agranulocytoze.
Pierwsze objawy to gorgczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej,
objawy grypopodobne, silne zmeczenie, niewyjasnione krwawienie i siniaki.

3 Reakcje nadwrazliwosci, ktore mogg obejmowaé: (a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje,

(b) zaburzenia drog oddechowych, wlaczajac astme, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli i dusznosc¢ lub
(¢) rozmaite reakcje skorne, wlaczajac $wiad, pokrzywke, plamice, obrzek naczynioruchowy oraz
rzadziej, zluszczajace i pecherzowe dermatozy, w tym toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka,
zespoOt Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy.

* Patogeneza polekowego aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych nie zostata w peini
poznana. Jednakze dostepne dane dotyczace zaleznego od NLPZ aseptycznego zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych wskazuja na reakcje nadwrazliwosci (ze wzgledu na czasowy zwigzek z
przyjmowaniem produktu oraz ustepowanie objawow po odstawieniu produktu). U pacjentéw z
istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (np. toczen rumieniowaty uktadowy i mieszana



choroba tkanki tgcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow
wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych, takich jak sztywnos¢ karku,
bol gtowy, nudnosci, wymioty, goragczka, dezorientacja).

®Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugerujg, ze stosowanie ibuprofenu, szczegdlnie w
duzych dawkach (2400 mg na dobg) i przez dlugi okres moze wigza¢ si¢ z niewielkim wzrostem
ryzyka wystapienia zdarzen zakrzepowych dotyczacych naczyn tetniczych (np. zawat migsnia
sercowego lub udar mdzgu) (patrz punkt 4.4).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystgpowanie obrzgkow, nadcisnienia tetniczego i
niewydolnosci serca.

®Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczg przewodu pokarmowego.
" Czasem $miertelne.
8Patrz punkt 4.4.

%Szczegolnie przy dtugotrwalym uzyciu, zwigzana ze wzrostem stezenia mocznika w surowicy krwi i
obrzekami. Obejmuje réwniez martwice brodawek nerkowych.

Zgtaszanie 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw 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.

4.9 Przedawkowanie
Dawka powyzej 200 mg/kg masy ciata moze powodowaé wystgpienie dziatania toksycznego.

a) Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania to nudnosci, wymioty, bdle brzucha lub rzadziej biegunka. Mozliwe sg
réwniez oczoplas, niewyrazne widzenie, szumy uszne, bol glowy i krwawienie z przewodu
pokarmowego. W przypadku powazniejszych zatru¢ moga wystapic¢ zaburzenia ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak zaburzenia réwnowagi, zawroty gtowy, senno$¢, czasem
pobudzenie i dezorientacja lub $pigczka. Sporadycznie u pacjentow wystepuja drgawki. W przypadku
ciezkiego zatrucia moze wystapi¢ hiperkaliemia i kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy/INR
moze by¢ wydluzony, prawdopodobnie z powodu zakldcenia dziatania krazacych czynnikow
krzepniecia. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, niedocisnienie, depresja
oddechowa i sinica. U pacjentow z astmg oskrzelowg moze nastapic¢ zaostrzenie choroby. Mozliwy
jest oczoplas, zaburzenia widzenia i utrata przytomnosci.

b) Leczenie przedawkowania

Nie istnieje specyficzne antidotum.

Pacjenci powinni by¢ leczeni objawowo. W stosownych przypadkach stosuje si¢ leczenie
wspomagajace, obejmujace utrzymanie droznosci drog oddechowych i monitorowanie czynno$ci serca
oraz parametréw zyciowych, do momentu az stang si¢ stabilne. W przypadku czgstych lub



dtugotrwatych drgawek nalezy zastosowaé dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku objawow
astmy nalezy podac lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym centrum zatru¢ w
celu uzyskania porady lekarskiej.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: M 01 AE 01

Badania na zwierzegtach wykazaly dziatanie ibuprofenu polegajace na hamowaniu syntezy
prostaglandyn.

Ibuprofen wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.

Dodatkowo odwracalnie hamuje agregacje plytek.

Klinicznie wykazano skuteczno$¢ ibuprofenu w leczeniu boléw o nasileniu stabym do umiarkowanego
jak np. bole w trakcie zgbkowania i bole z¢bow, bole glowy, bole uszu, bole gardta, bole
pooperacyjne, bole na skutek uszkodzenia tkanek migkkich i gorgczki, w tym spowodowane
odczynem poszczepiennym, jak rowniez w bolu i goraczce wystepujacych w przezigbieniu i grypie.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ 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

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ 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 si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen w postaci czopkow w dawce 125 mg po podaniu doodbytnicznym wchtania si¢ szybko i
prawie catkowicie. Maksymalne stezenie w osoczu osigga po 1 godzinie 25 minutach od podania.
Ulega silnemu zwigzaniu z biatkami osocza i przenika do ptynu synowialnego.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch glownych nieaktywnych metabolitow, ktore w
tej postaci lub w postaci sprzezonej wydalane sa przez nerki razem z nieznaczng ilo$cig ibuprofenu w
postaci nie zmienionej. Wydalanie przebiega gtownie przez nerki - szybko i catkowicie.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Nie obserwowano zmian farmakokinetycznych u os6b w wieku podesztym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczna i przewlekta toksycznos¢ ibuprofenu obserwowana w badaniach prowadzonych na
zwierzetach powodowata gléwnie uszkodzenia i owrzodzenia przewodu pokarmowego. Badania in
vitro i in vivo nie wykazaty potencjalnej mutagennos$ci ibuprofenu. W badaniach na szczurach i
myszach nie wykazano rakotworczego wptywu ibuprofenu. Ibuprofen stosowany u krolikow
prowadzit do zahamowania owulacji 1 do zaburzen implantacji zaptodnionego jaja u krolikow,
szczurdéw 1 myszy. Badania eksperymentalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko, a po
dawkach toksycznych dla matki obserwowano zwigkszong czgstos¢ wystepowania wad rozwojowych
ptodu (np. wady przegrody migdzykomorowej serca). Podczas badan na zwierzetach obserwowano, ze
stosowanie NLPZ o dziataniu hamujgcym synteze prostaglandyn moze zwigkszy¢ czestos¢ trudnych
porodow oraz opoznienia porodu.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Thuszez staty (Witepsol H15 lub Suppocire NA 15)
Thuszcez staly (Witepsol W45 lub Suppocire NAS 40)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry Aluminium/PE w tekturowym pudetku. Kazdy blister zawiera 5 czopkow.
Dostepne opakowania: 5, 10, 15 lub 20 czopkow.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.

ul. Ostrzykowizna 14A

05-170 Zakroczym

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24997

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.11.2018 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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10


http://www.tcpdf.org

