CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Dermogen, 400 mg, tabletki powlekane

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

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 28,5 mg laktozy (jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

400 mg: biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane podzielone po obu stronach

(dtugo$é: 17 mm, szerokosé: 8 mm).

Linia podziatu nie jest przeznaczona do dzielenia tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Objawowe leczenie tagodnego i umiarkowanego bolu i (lub) goraczki

- Objawowe leczenie bolu i stanu zapalnego w przebiegu chordb zapalnych stawow (np.
reumatoidalnego zapalenia stawow), chordb zwyrodnieniowych stawdw oraz w przypadku
bolesnego obrzeku i stanu zapalnego po urazach tkanki migkkiej.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawka ibuprofenu zalezy od wieku i masy ciata pacjenta.

[Ibuprofen Dermogen 400 mg tabletki powlekane]:
Bél i (lub) gorgczka

Doroéli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata > 40 kq):

Dawka poczatkowa: 400 mg ibuprofenu. W razie konieczno$ci mozna poda¢ dodatkowe dawki

400 mg ibuprofenu. Odstepy pomigdzy kolejnymi dawkami nalezy ustali¢ na podstawie
obserwowanych objawow oraz maksymalnej zalecanej dawki dobowej. Odstep pomigdzy kolejnymi
dawkami nie powinien by¢ krotszy niz 6 godzin. Nie nalezy przekraczac tacznej dawki 1200 mg
ibuprofenu w ciggu doby.

Choroby reumatyczne

Dorosli
Zalecana dawka to 1200-1800 mg na dob¢ w dawkach podzielonych. U niektorych pacjentow
wystarczajaca jest dawka podtrzymujgca wynoszaca 600—1200 mg na dobe. W stanach cigzkich lub



ostrych korzystne moze by¢ zwigkszanie dawki do momentu opanowania fazy ostrej, pod warunkiem,
ze catkowita dawka dobowa nie przekroczy 2400 mg w dawkach podzielonych.

Wiek Dawka pojedyncza | Maksymalna dawka
dobowa
Dorodli 400-800 mg 1200-2400 mg
Orosit ibuprofenu ibuprofenu
(1-2 tabletki) (3-6 tabletek)

Mtodziez w wieku od 15 do 17 lat
Dawke zalecang nalezy zmodyfikowaé na podstawie masy ciata: 20-40 mg/kg mc. na dobg
(maksymalnie 2400 mg na dobe) w 3—4 dawkach podzielonych.

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢, podajac najmniejsza dawke skuteczng przez jak
najkrotszy czas, niezbedny do opanowania objawow (patrz punkt 4.4).

O czasie trwania leczenia decyduje lekarz prowadzacy.
W chorobach reumatycznych stosowanie produktu leczniczego lbuprofen Dermogen moze by¢

wymagane przez dtuzszy czas.

Szczegblne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku:
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki. W zwiagzku z mozliwym profilem dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.4) zaleca sig¢ $cista obserwacje pacjentéw w podesztym wieku.

Niewydolnos¢ nerek:
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki u pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, patrz punkt 4.3).

Niewydolnos¢ watroby (patrz punkt 5.2):
Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki u pacjentow z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby (pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci i mtodziez
Stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Dermogen 400 mg tabletki powlekane jest
przeciwwskazane u dzieci w wieku ponizej 12 lat i mtodziezy o masie ciata ponizej 40 kg.

Sposdb podawania

Podanie doustne.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali produkt leczniczy lbuprofen Dermogen
z jedzeniem.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna Iub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

- Reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, astma oskrzelowa, niezyt btony §luzowej nosa,
obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzane z zastosowaniem kwasu acetylosalicylowego
lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) w wywiadzie.

- Cigzka niewydolno$¢ serca (klasa IV wedlug NYHA).

- Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek.

- Niewyjasnione zaburzenia krwiotworzenia.

- Krwawienie z naczyn mozgowych lub inne czynne krwawienie.



- Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w nastepstwie przyjmowania NLPZ w
wywiadzie.

- Czynna lub w wywiadzie nawracajgca choroba wrzodowa zotgdka lub krwotoki z przewodu
pokarmowego (co najmniej dwa oddzielne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

- Ciezkie odwodnienie (wywotane przez wymioty, biegunke lub przyjmowanie niewystarczajacych
ilosci pltynow)

- Ostatni trymestr cigzy.

- Dzieci w wieku ponizej 12 lat i mtodziez o masie ciata ponizej 40 kg.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac, podajac najnizsza dawke skuteczng przez jak
najkrotszy czas, niezbedny do opanowania objawow (patrz ,,Czynniki ryzyka zotgdkowo-jelitowego i
Sercowo-naczyniowego” ponizej).

Ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentéw z pewnymi schorzeniami, ktére moga ulec zaostrzeniu:

 toczen rumieniowaty uktadowy lub mieszane choroby tkanki tacznej — wigksze ryzyko
aseptycznego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8)

» wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra okresowa porfiria)

+ nadci$nienie tetnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca, poniewaz moze dojs$¢ do pogorszenia
czynnosci nerek (patrz punkt 4.3 i1 4.8)

» zaburzenia czynnoS$ci nerek (patrz punkty 4.3 i 4.8)

» zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 i 4.8)

* bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym

* upacjentOw reagujacych alergicznie na inne substancje, poniewaz ze stosowaniem produktu
leczniczego Ibuprofen Dermogen zwiazane jest takze wieksze ryzyko reakcji nadwrazliwosci.

* upacjentow z katarem siennym, polipami nosa lub przewleklymi, obturacyjnymi chorobami uktadu
oddechowego, poniewaz wystepuje wigksze ryzyko reakcji alergicznych. Moga one mie¢ postac
napadu astmy oskrzelowej (astmy wywotanej przez leki przeciwbolowe), obrzeku Quinckego lub
pokrzywki.

Bezpieczenstwo przewodu pokarmowego
Stosowanie jednoczesnie z innymi NLPZ, w tym inhibitorami cyklooksygenazy-2, zwigksza ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5) i nalezy go unikac.

Osoby w podesztym wieku:

Osoby w podesztym wieku charakteryzuja si¢ wigksza czesto$cia wystgpowania dziatan
niepozadanych NLPZ, zwlaszcza krwawienia i perforacji przewodu pokarmowego, ktére moga
doprowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.2).

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacja:

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacje, ktore moga doprowadzi¢ do zgonu,
byly zgtaszane w przypadku wszystkich NLPZ w dowolnym momencie w trakcie leczenia, z
wystepowaniem objawow ostrzegawczych badz wczesniejszych ciezkich dziatan niepozadanych
dotyczacych Zotadka i jelit lub bez takich objawdw lub dziatan. W razie wystgpienia krwawienia z
przewodu pokarmowego lub owrzodzenia u pacjentow leczonych ibuprofenem, zaleca si¢ odstawienie
produktu leczniczego.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji wzrasta ze wzrostem
dawki NLPZ oraz u pacjentow z chorobg wrzodowa w wywiadzie, zwlaszcza z powiktaniami w
postaci krwawienia lub perforacji (patrz punkt 4.3) oraz u 0sob w podesztym wieku. U takich
pacjentow leczenie nalezy rozpocza¢ od najnizszej dostepnej dawki. U tych pacjentow, a takze u 0sob
wymagajgcych jednoczesnego stosowania matej dawki kwasu acetylosalicylowego badz innych
produktéw leczniczych, ktore podwyzszajg ryzyko zotadkowo-jelitowe, nalezy rozwazy¢ leczenie
skojarzone z produktami leczniczymi o dziataniu ochronnym (np. mizoprostolem lub inhibitorami
pompy protonowej). (Patrz nizej i punkt 4.5).



Pacjenci, u ktorych wystapito dziatanie toksyczne na przewod pokarmowy, zwlaszcza osoby w
podesztym wieku, powinny zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony przewodu pokarmowego
(szczegolnie krwawienie), zwlaszcza na poczatku leczenia.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie produkty lecznicze
zwigkszajace ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, np. doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, np. warfaryng, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny badz leki
przeciwptytkowe, np. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

NLPZ nalezy stosowac ostroznie U pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna) w wywiadzie, gdyz moze wystapic¢ u nich
zaostrzenie tych chorob (patrz punkt 4.8.).

NLPZ moga maskowa¢ objawy zakazenia i goraczke.

Cigzkie reakcje skorne

Bardzo rzadko, w zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano wystgpowanie cigzkich reakcji
skornych, takze prowadzacych do zgonu, w tym ztuszczajacego zapalenia skory, zespolu Stevensa-
Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka (patrz punkt 4.8). Wydaje sig, ze
ryzyko wystapienia tych reakcji jest najwigksze na poczatku leczenia: w wickszosci przypadkow
pierwsze objawy tych reakcji wystepuja w trakcie pierwszego miesigca leczenia. Zglaszano przypadki
ostrej uogodlnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem produktow zawierajacych
ibuprofen. Po wystapieniu pierwszych objawow wysypki skornej, zmian na btonach sluzowych lub
innych objawow nadwrazliwos$ci, produkt leczniczy Ibuprofen Dermogen nalezy odstawic.

W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrzna moze by¢ przyczyna powiktan prowadzacych do
cigzkich zakazen skory i tkanek migkkich. Jak dotad nie mozna wykluczy¢ wptywu lekow z grupy
NLPZ na nasilenie tych zakazen. Dlatego zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego
Ibuprofen Dermogen w przypadku ospy wietrznej.

Wplyw na uktad krqzenia i naczynia mozgowe

U pacjentow, u ktorych w wywiadzie stwierdzono nadci$nienie t¢tnicze i (lub) fagodng lub
umiarkowang zastoinowa niewydolnos¢ serca zaleca si¢ odpowiednie monitorowanie oraz wydawanie
wilasciwych zalecen, poniewaz w zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano zatrzymanie ptynoéw oraz
obrzeki.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu mig$nia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np.

<1200 mg/dobe) jest zwigzane ze zwickszeniem ryzyka wystapienia tgtniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentoéw z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowa niewydolnos$cia
serca (NYHA II-IIT), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobag naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

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

Inne uwagi

Bardzo rzadko obserwuje si¢ cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny). Po
wystgpieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu lub podaniu produktu
leczniczego Ibuprofen Dermogen lek nalezy odstawi¢. Fachowy personel medyczny musi podjaé
odpowiednie dziatania medyczne, kierujac si¢ objawami wystepujacymi u pacjenta.



Ibuprofen moze tymczasowo hamowaé czynno$¢ plytek krwi (agregacja trombocytéw). Dlatego
zaleca si¢ $cista obserwacje pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia krwi.

W przypadku dhugotrwatego stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Dermogen niezbedna jest
regularna kontrola parametrow watrobowych, czynnosci nerek, a takze morfologii krwi.

Dhugotrwale stosowanie wszystkich lekow przeciwbolowych z powodu bolow glowy moze
doprowadzi¢ do ich nasilenia. W razie wystapienia lub podejrzenia takiej sytuacji nalezy zwrécic si¢
do lekarza i przerwac leczenie. Rozpoznanie bolu gtowy z naduzywania lekow nalezy podejrzewac u
pacjentow, u ktorych wystepuja czeste lub codzienne bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekow przeciwbolowych.

Zasadniczo nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, zwtaszcza w skojarzeniu kilku
przeciwbolowych substancji czynnych, moze doprowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek i ryzyka
niewydolnosci tego narzadu (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze wzrosna¢ w przypadku
wysitku fizycznego zwigzanego z utratg soli i odwodnieniem. Dlatego nalezy go unikac.

Podczas jednoczesnego spozywania alkoholu w czasie stosowania lekow z grupy NLPZ moga czesciej
wystepowac dziatania niepozadane zwigzane z substancja czynna, szczegodlnie te dotyczace przewodu
pokarmowego lub osrodkowego uktadu nerwowego.

Ryzyko niewydolnos$ci nerek jest wieksze u pacjentéw odwodnionych, oséb w podeszlym wieku oraz
przyjmujacych diuretyki i inhibitory ACE.

Ibuprofen moze maskowac objawy zakazenia.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibuprofen Dermogen moze maskowaé objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego
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 lbuprofen Dermogen stosowany jest z powodu gorgczki 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.

Pacjenci zglaszajacy zaburzenia oczu w trakcie leczenia ibuprofenem powinni przerwac leczenie i
przej$¢ badanie okulistyczne.

Produkt leczniczy Ibuprofen Dermogen zawiera laktoze. Nie nalezy stosowac go u pacjentow z rzadko
wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zitego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Lit: NLPZ moga obniza¢ klirens nerkowy litu, co moze doprowadzi¢ do wzrostu stezen w osoczu i
toksycznosci. Jesli ibuprofen zostanie przepisany pacjentom leczonym litem, nalezy $cisle
monitorowac st¢zenia litu.

Metotreksat: NLPZ moga hamowa¢ wydzielanie metotreksatu drogg kanalikowsa i zmniejszaé jego
klirens. Podanie produktu leczniczego Ibuprofen Dermogen w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu
metotreksatu moze doprowadzi¢ do wzrostu stezen metotreksatu i nasilenia jego dziatania
toksycznego.

Digoksyna: Stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Dermogen jednoczesnie z digoksyna moze
spowodowaé wzrost stezenia digoksyny w surowicy. Zaleca si¢ kontrole stezenia digoksyny w
surowicy.



Fenytoina: Stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Dermogen jednoczes$nie z fenytoing moze
spowodowaé wzrost stezenia tych produktoéw leczniczych w surowicy. Zaleca si¢ kontrole stezenia
fenytoiny w surowicy.

Cholestyramina: Stosowanie ibuprofenu jednocze$nie z cholestyraming moze hamowa¢ wchtanianie
ibuprofenu z przewodu pokarmowego. Jednak kliniczne znaczenie tej obserwacji nie jest znane.

Cyklosporyna: Ryzyko uszkadzajacego nerki dziatania cyklosporyny zwigksza si¢ po podaniu
jednocze$nie z niektorymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Nie mozna wykluczy¢, ze tego
rodzaju dziatanie wystgpi takze podczas jednoczesnego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.

Probenecyd i sulfinpirazon: Produkty lecznicze zawierajace probenecyd i sulfinpirazon moga opdzniaé
wydalanie ibuprofenu.

Diuretyki, inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE), leki beta-adrenolityczne i antagonisci
angiotensyny Il (AllA): niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg zmniejsza¢ skutecznos¢ diuretykow,
a takze innych lekow hipotensyjnych, beta-adrenolitycznych i produktow leczniczych o dziataniu
moczopednym. Diuretyki moga takze zwigksza¢ ryzyko nefrotoksyczno$ci NLPZ. U niektorych
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (pacjenci odwodnieni lub osoby w podesztym wieku z
niewydolnos$cig nerek) jednoczesne podanie ACE, lekoéw beta- adrenolitycznych lub antagonistow
angiotensyny II (AITA) i inhibitoréw cyklooksygenazy-2 moze doprowadzi¢ do pogorszenia czynnos$ci
nerek, w tym ostrej niewydolnosci nerek, ktora jest zwykle odwracalna. W zwigzku z tym skojarzenie
to powinno by¢ stosowane ostroznie, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci powinni
by¢ odpowiednio nawadniani, a takze nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po
rozpoczeciu terapii skojarzonej oraz okresowo w pozniejszym czasie.

Diuretyki oszczedzajace potas: Stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Dermogen jednoczesnie z
diuretykami oszczedzajacymi potas moze doprowadzi¢ do hiperkaliemii (zaleca si¢ kontrolg stgzenia
potasu w surowicy).

Inne NLPZ, w tym salicylany: Stosowanie kilku NLPZ jednocze$nie moze zwigkszy¢ ryzyko choroby
wrzodowej zotadka i dwunastnicy oraz krwawienia, co wynika z dziatania synergistycznego. W
zwigzku z tym nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ (patrz punkt 4.4).

Selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z
innymi NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, poniewaz moze to powodowac
wystapienie efektu addycyjnego (patrz punkt 4.4).

Kortykosteroidy: zwiekszenie ryzyka owrzodzenia i krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekéw przeciwzakrzepowych, np. warfaryny
(patrz punkt 4.4).

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny: zwigkszenie ryzyka
krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy: Stosowanie ibuprofenu jednoczesnie z kwasem acetylosalicylowym nie jest
zasadniczo zalecane z powodu potencjalnego nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane eksperymentalne sugeruja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowaé wptyw matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, jezeli obydwa leki sg podawane jednoczesnie.
Pomimo iz istniejg pewne watpliwosci dotyczace ekstrapolacji tych danych do praktyki klinicznej, nie
mozna wykluczy¢, iz regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ograniczaé
kardioprotekcyjne dziatanie matej dawki kwasu acetylosalicylowego. Nie przewiduje si¢ klinicznie
istotnych dziatan w przypadku okazjonalnego stosowania ibuprofenu (patrz punkt 5.1).

Aminoglikozydy: NLPZ moga ograniczaé eliminacj¢ aminoglikozydow.



Mitorzab japonski: moze zwiekszaé ryzyko krwawienia.

Antybiotyki chinolonowe: z danych zebranych w badaniach na zwierzetach wynika, ze NLPZ, w
skojarzeniu z antybiotykami chinolonowymi, moga zwigksza¢ ryzyko drgawek. Pacjenci przyjmujacy
NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Pochodne sulfonylomocznika: NLPZ moga nasila¢ dziatanie pochodnych sulfonylomocznika. Rzadkie
przypadki hipoglikemii obserwowano u pacjentow, u ktorych pochodne sulfonylomocznika podawano
jednoczesnie z ibuprofenem. W przypadku jednoczesnego podawania tych produktow leczniczych
jako srodek ostroznosci zaleca si¢ kontrole stgzen glukozy we krwi.

Takrolimus: mozliwe zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci w przypadku podawania NLPZ
jednoczesnie z takrolimusem.

Zydowudyna: mozliwe zwigkszenie ryzyka toksyczno$ci hematologicznej w przypadku podawania
NLPZ jednoczesnie z zydowudyna. Istniejg dowody wskazujace na wicksze ryzyko wylewow krwi do
stawow i krwiakow u seropozytywnych pacjentow z HIV z hemofilig otrzymujacych jednoczesne
leczenie zydowudyna i innymi NLPZ.

Inhibitory CYP2C9: jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwigkszy¢
ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu, w ktérym zastosowano worykonazol i
flukonazol (inhibitory CYP2C9), wykazano zwigkszenie ekspozycji na S(+)-ibuprofen o okoto 80 do
100%. Zmniejszenie dawki ibuprofenu nalezy rozwazy¢, jesli inhibitory CYP2C9 sa podawane
jednoczesnie, zwlaszcza w przypadku podawania duzych dawek ibuprofenu z worykonazolem lub
flukonazolem.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywacé na ciaze i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja wigksze ryzyko poronienia oraz wad serca i
wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy. Bezwzglgdne
ryzyko wad sercowo-naczyniowych zwigkszylto si¢ z ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sie, ze ryzyko
to wzrasta wraz z wielkoscig dawki i czasem trwania leczenia.

Wykazano, ze podanie inhibitora prostaglandyn u zwierzat prowadzi do zwigkszenia liczby poronien
przed i po implantacji oraz do wzrostu $miertelnosci zarodkow i ptodow. Ponadto donoszono o
wzroscie czgsto$ci wystepowania réznych wad wrodzonych, w tym sercowo-naczyniowych, u
zwierzat, ktorym inhibitor syntezy prostaglandyn podawano w okresie organogenezy.

Produktu leczniczego Ibuprofen Dermogen nie stosowa¢ w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, o ile
nie jest to bezwzglednie konieczne. Jesli produkt leczniczy Ibuprofen Dermogen jest stosowany przez
kobiete planujaca cigze badz w trakcie pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy zastosowac jak
najmniejzsza dawke i skroci¢ czas terapii do minimum.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyny moga narazi¢

ptod na:

- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (z przedwczesnym zamknigciem przewodu
tetniczego i nadci$nieniem plucnym);

- zaburzenia czynno$ci nerek, ktére moga postgpowac do niewydolnos$ci nerek i matowodzia;

matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:

- mozliwe wydhluzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwzakrzepowe, ktére moze wystgpic
nawet po podaniu bardzo matych dawek.

- zahamowanie skurczow macicy, co moze doprowadzi¢ do op6znienia lub przedtuzania si¢
porodu.

W zwigzku z tym produkt leczniczy Ibuprofen Dermogen jest przeciwwskazany do stosowania w
trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).



Karmienie piersig

Tylko bardzo mate ilosci ibuprofenu i jego metabolitow przenikaja do mleka matki. Poniewaz
dotychczas nie stwierdzono szkodliwych skutkow dla dziecka, podczas krotkotrwalego stosowania w
zalecanej dawce przerwanie karmienia piersig zazwyczaj nie jest konieczne.

Plodnos¢

Stosowanie ibuprofenu moze zmniejszy¢ ptodnos¢ i nie jest zalecane u kobiet, ktore planujg zajs¢ w
cigzg. Nalezy rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu u kobiet, ktore maja trudnosci w zajsSciu w cigzg lub
sg poddawane badaniom z powodu nieptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ibuprofen nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania maszyn. Jednak poniewaz podczas stosowania duzych dawek produktu
leczniczego moga wystepowac dzialania niepozadane dotyczace osrodkowego uktadu nerwowego,
takie jak zmegczenie i zawroty glowy, w pojedynczych przypadkach czas reakcji oraz zdolno$¢ do
aktywnego uczestniczenia w ruchu drogowym i obstugiwania maszyn moga by¢ ograniczone.
Szczegodlnie dotyczy to przypadkow jednoczesnego spozywania alkoholu.

4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej reakcje niepozadane powodowane przez produkt leczniczy sa zwykle zalezne od
wielkosci dawki i charakteryzuja si¢ duzg zmiennoscia osobnicza.

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane zwigzane sa z przewodem pokarmowym. Moga
wystapi¢ wrzody zotadka, perforacja i krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem prowadzace do
zgonu, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu donoszono o
wystepowaniu nudno$ci, wymiotow, biegunki, wzdgé, zaparé, niestrawnosci, bolow brzucha,
smolistych stolcow, krwistych wymiotdéw, wrzodziejacego zapalenia btony §luzowej jamy ustnej,
zaostrzenia zapalenia okreznicy i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej
obserwowano przypadki zapalenia zotadka. Zwtaszcza ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego
jest zalezne od wielko$ci dawki i czasu trwania leczenia.

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano przypadki obrzekow, nadci$nienia tetniczego oraz
niewydolno$ci serca.

Z badan klinicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie w duzych dawkach (2400 mg
na dobeg) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwickszeniem ryzyka tegtniczych incydentoéw zatorowo
zakrzepowych (np. zawat serca lub udar moézgu) (patrz punkt 4.4).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane s wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zastosowano nastgpujace kategorie czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych: Bardzo czesto
(> 1/10), czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do
< 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okres$lona na
podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uktadow i Czestose Dzialania niepozadane

narzgdow

Zakazenia i zarazenia Bardzo rzadko Donoszono o przypadkach zaostrzenia
pasozytnicze stanow zapalnych zwigzanych z

zakazeniem (np. rozwo0j martwiczego
zapalenia powigzi) w trakcie stosowania
niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. Jest to




prawdopodobnie zwigzane z
mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych.

W razie wystgpienia lub nasilenia sig¢
przedmiotowych objawow zakazenia w
trakcie stosowania produktu
leczniczego Ibuprofen Dermogen
pacjentowi zaleca si¢ natychmiastowe
udanie si¢ do lekarza. Nalezy ustali¢,
czy istnieje wskazanie do rozpoczgcia
leczenia
przeciwzakaznego/antybiotykoterapii.
W trakcie leczenia ibuprofenem
obserwowano podmiotowe objawy
aseptycznego zapalenia opon
moézgowych, w tym sztywnos¢ szyi,
boéle glowy, nudnosci, wymioty,
gorgczke lub zaburzenia §wiadomosci.

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chtonnego

Bardzo rzadko

Niedokrwistos¢

Leukopenia

Trombocytopenia

Pancytopenia

Agranulocytoza

Eozynofilia

Koagulopatia (zaburzenia krzepniecia)
Niedokrwisto$¢ aplastyczna
Niedokrwisto$¢ hemolityczna
Neutropenia

Pierwszymi objawami moga by¢
goraczka, bol gardta, powierzchowne
rany w jamie ustnej, objawy
grypopodobne, silne znuzenie,
krwawienie z nosa i krwawienie ze
skory.

W przypadku dlugotrwatego leczenia
nalezy regularnie sprawdza¢ morfologie
krwi.

Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Niezbyt czgsto

Reakcje nadwrazliwos$ci z wysypkami i
s$wiadem, a takze napady astmy
oskrzelowej (prawdopodobnie ze
zmniejszeniem cisnienia krwi)

Pacjenta nalezy pouczy¢ o konieczno$ci
natychmiastowego poinformowania
lekarza oraz odstawienia produktu
leczniczego w takiej sytuacji.

Bardzo rzadko

Cigzkie ogodlne reakcje nadwrazliwos$ci
Moga one przyja¢ postaé obrzeku
twarzy, jezyka i krtani ze zwezeniem
drog oddechowych, niewydolnosci
oddechowej, szybkiej akcji serca,
zmniejszenia ci$nienia krwi az do
zagrazajacego Zyciu wstrzasu.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z
tych objawow, co moze zdarzy¢ si¢
takze po pierwszym zastosowaniu,
niezbgdna jest natychmiastowa pomoc




lekarza.

Zaburzenia metabolizmu i
odzywania

Bardzo rzadko

Hipoglikemia
Hiponatremia

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Reakcje psychotyczne
Omamy
Dezorientacja
Depresja

Lek

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Czesto

Zaburzenia osrodkowego uktadu
nerwowego, np. zawroty glowy, bole
glowy, bezsennos$¢, pobudzenie,
drazliwos¢ lub zmeczenie

Nieznana

Parestezje
Zapalenie nerwu wzrokowego

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i btednika

Rzadko

Szumy uszne
Utrata stuchu

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca
Niewydolnos¢ serca
Zawal mig$nia sercowego

Zaburzenia naczyn

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tetnicze
Zapalenie naczyn

Zaburzenia uktadu
oddechowego, Klatki
piersiowej i srodpiersia

Bardzo rzadko

Astma oskrzelowa
Dusznos¢
Skurcz oskrzeli

Nieznana

Niezyt btony $luzowej nosa.

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto

Zaburzenia zotgdka i jelit, np. zgaga,
boél brzucha, nudnosci, wymioty,
wzdecia, biegunka, zaparcia i niewielka
utrata krwi z przewodu pokarmowego,
ktora w wyjatkowych przypadkach
moze doprowadzi¢ do niedokrwistosci.

Czesto

Wrzody zotadka i dwunastnicy,
potencjalnie z krwawieniem i
perforacjg. Wrzodziejace zapalenie
btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia okr¢znicy i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt
4.4)

Niezbyt czgsto

Zapalenie btony sluzowej zotadka

Bardzo rzadko

Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki,
tworzenie si¢ przeponopodobnych
zwezeh w jelitach.

Pacjenta nalezy pouczy¢ o konieczno$ci
natychmiastowego odstawienia
produktu leczniczego i udania si¢ do
lekarza w razie wystapienia dos¢
silnych dolegliwosci bélowych w
nadbrzuszu lub smolistych stolcow badz
krwistych wymiotow.

Zaburzenia watroby i drog
z6kciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynno$ci watroby
Uszkodzenie watroby, zwlaszcza w
przypadku leczenia dtugotrwatego
Niewydolnos¢ watroby

Ostre zapalenie watroby

Zotaczka




Zaburzenia skory i tkanki Bardzo rzadko Pecherzowe zapalenie skory, w tym
podskodrnej zespot Stevensa-Johnsona

I toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (zesp6t Lyella)

Rumien wielopostaciowy

Ciezkie zakazenia skory i powiktania w
obrebie tkanki migkkiej moga wystapi¢
w trakcie zakazenia wirusem ospy
(patrz takze ,,Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze”)

Lysienie

Plamica

Nieznana Reakcja polekowa z eozynofilia i
objawami og6lnymi (zespot DRESS),
ostra uogolniona osutka krostkowa

(AGEP).

Reakcje nadwrazliwosci na $wiatto
Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czgsto Obrzeki, zwlaszcza u pacjentow z
moczowych nadci$nieniem tg¢tniczym lub

niewydolno$cig nerek, zespotem
nerczycowym, §rodmigzszowym
zapaleniem nerek, ktorym moze
towarzyszy¢ ostra niewydolnos¢ nerek.
W zwigzku z tym czynno$¢ nerek
nalezy regularnie monitorowac.
Rzadko Uszkodzenie tkanki nerek (martwica
brodawek nerkowych), zwigkszenie
stezenia kwasu moczowego we krwi,
zwiekszenie stezenia mocznika we krwi
Nieznana Zaburzenia czynno$ci nerek

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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

49 Przedawkowanie

Objawy

Objawami przedawkowania mogg by¢ zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego, np. bole gtowy,
zawroty glowy, uczucie pustki w glowie i utrata swiadomosci (takze napad miokloniczny u dzieci), a
takze bol brzucha, nudnosci i wymioty. Ponadto mozliwe jest takze krwawienie z przewodu
pokarmowego, a takze zaburzenia czynnos$ci watroby i nerek. Ponadto moze wystapi¢ niedocisnienie
tetnicze, depresja oddechowa i sinica. W cigzkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

Postepowanie



Specyficzne antidotum nie istnieje.
Jesli pacjent zgtosi sie w ciggu 1 godziny od spozycia potencjalnie toksycznej ilosci, nalezy rozwazy¢
doustne podanie wegla aktywnego.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne; pochodne
kwasu propionowego
Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktory hamuje syntezg prostaglandyn,
co wykazano w standardowych modelach do§wiadczalnych stanu zapalnego u zwierzat. U ludzi
ibuprofen wykazuje dziatanie przeciwgoraczkowe, zmniejsza bol oraz obrzeki zwigzane ze stanem
zapalnym. Ibuprofen w sposob odwracalny hamuje takze agregacje ptytek krwi wywotang przez ADP
i kolagen.

Dane eksperymentalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, gdy leki te sg podawane jednocze$nie.
Niektore badaniach farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki ibuprofenu

(400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym
uwalnianiu (81 mg) lub do 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu kwasu
acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek krwi. Pomimo braku pewnosci
czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, iz regularne,
dhugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ograniczaé¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek
kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego
znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen wchtania si¢ czeSciowo juz w zotadku, a catkowite wchianianie
nastepuje w jelicie cienkim.

Po przemianach metabolicznych w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja) farmakologicznie
nieczynne metabolity sg eliminowane w catosci, gtownie za posrednictwem nerek (90%), a dodatkowo
z 76kcig. Okres pottrwania w fazie eliminacji u 0s6b zdrowych oraz z chorobami watroby i nerek
wynosi 1,8-3,5 godziny. Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

Maksymalne stezenie w osoczu po doustnym podaniu W postaci o standardowym czasie uwalniania
(tabletka) jest osiagane po uptywie 1-2 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przewlekta i subchroniczna toksycznos¢ ibuprofenu wykazana w badaniach na zwierzetach dotyczyta
gtownie uszkodzen i owrzodzen przewodu pokarmowego.

W badaniach in vitro i in vivo nie uzyskano istotnego klinicznie potwierdzenia mutagennego dziatania
ibuprofenu. W badaniach na myszach i szczurach nie wykazano rakotwoérczego dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen powodowat hamowanie owulacji u krolikow, jak rowniez zaburzenia implantacji u réznych
gatunkow zwierzat (krolikow, myszy, szczuréw). W badaniach do§wiadczalnych na myszach i
krolikach wykazano, ze ibuprofen przenika przez barier¢ krew-tozysko. Po podaniu dawek
toksycznych dla matki stwierdzano wiekszg czgsto$¢ wystepowania wad rozwojowych (ubytkow
przegrody mi¢dzykomorowej) u potomstwa szczurOw.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Hypromeloza 2910 (6mPas)
Kroskarmeloza sodowa

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana kukurydziana
Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki
Hypromeloza 2910 (6mPas)
Tytanu dwutlenek (E 171)
Talk

Glikol propylenowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

42 miesiace

6.4  Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy Ibuprofen Dermogen 400 mg tabletki powlekane jest pakowany w blistry
Aluminium/PVC/PVDC po 20, 30 i 60 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dermogen Farma, S.A.

C/ Aragoneses, 15

28108 Alcobendas, Madryt
Hiszpania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



24294

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

29.09.2017
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
12/2020
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