CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Spedifen 400, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera: 400 mg ibuprofenu (Ibuprofenum) (utworzona in situ sol
LArgininy) w postaci soli z argining.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: jedna tabletka zawiera 16,7 mg sacharozy i 82,7 mg
sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.
Biate tabletki powlekane w ksztalcie kapsutek z linig podziatu po jednej stronie.

Linia podziatu na tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie w celu utatwienia potknigcia, a nie
podziat na réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:
- bole zgbow, stany po zabiegach stomatologicznych,

- bole glowy,

- stany gorgczkowe roznego pochodzenia (migdzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia
lub innych chordb zakaznych),

- pierwotne bolesne miesigczkowanie.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt przeznaczony jest wytacznie do podawania doustnego i stosowania krotkotrwatego.
Dziatania niepozagdane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do zlagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Dawkowane
Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Produkt leczniczy nie jest wskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat, poniewaz
jedna tabletka zawiera wigcej ibuprofenu niz zalecana dawka w tej grupie wiekowe;.

Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Dawka poczatkowa jest jedna tabletka; w razie koniecznosci jedna tabletka moze by¢ podawana
co 6 godzin, dawka maksymalna to 3 tabletki (1200 mg) na dobe.




Pacjenci w podeszlym wieku
U os6b w podesztym wieku nie jest wymagana zmiana dawkowania (patrz punkt 4.4).

Jesli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub gdy stan pacjenta
pogarsza si¢, powinien on skontaktowac si¢ z lekarzem.

Sposob podawania

Podanie doustne
Tabletke nalezy popi¢ woda w ilosci okoto 200 ml.

U pacjentow z zaburzeniami zoladkowo-jelitowymi zaleca si¢ przyjmowanie produktu
leczniczego Spedifen 400 podczas positku.

U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub uktadu krazenia, dawki nalezy ustali¢
indywidualnie.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

- Reakcje nadwrazliwosci na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ) w wywiadzie (np. stany spastyczne oskrzeli, astma, niezyt blony
sluzowej nosa lub pokrzywka).

- Przebyte epizody krwawien z przewodu pokarmowego lub perforacje przewodu
pokarmowego, zwigzane z przyjmowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;

- Czynna lub w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub
krwotok, (dwa lub wiecej odrebnych epizodéw potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia).

- Inne czynne krwawienia, takie jak krwawienia do osrodkowego uktadu nerwowego oraz
krwawienia w przebiegu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego.

- Ciezka niewydolnos¢ nerek, cigzka niewydolnos¢ watroby.

- Skaza krwotoczna.

- Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

- Cigzka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg NYHA).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie ibuprofenu moze zaburza¢ ptodnos¢ kobiet i nie jest zalecane w przypadku kobiet
starajacych si¢ zaj$¢ w cigze. W przypadku kobiet, ktore doswiadczaja trudnosci z zajSciem w
cigze¢ lub ktore poddawane sg badaniom pod katem nieptodnosci, nalezy rozwazy¢ odstawienie
ibuprofenu.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz
wplyw na przewod pokarmowy 1 uktad krazenia ponizej).

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Spedifen 400 moze maskowa¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczgcia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc 1 powiktan



bakteryjnych ospy wietrzne;j. Jesli lek Spedifen 400 stosowany jest z powodu goraczki lub bolu
zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach
pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymujg si¢ lub
nasilaja.

Ciezkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym zluszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (zesp6t DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $§mierci, byly
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wiekszos¢ tych reakcji
wystgpila w ciggu pierwszego miesigca.

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

* Wplyw na przewéd pokarmowy

- Nie stosowac ibuprofenu jednocze$nie z innymi niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym inhibitorami cyklooksygenazy-2.

- U pacjentow w podesztym wieku czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych podczas
leczenia NLPZ zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego oraz perforacji, ktore
moga prowadzi¢ do zgonu, jest wigksza.

- Krwawienie, owrzodzenie i perforacja przewodu pokarmowego, ktore moga zakonczy¢ si¢
$miercig, raportowane sg w przypadku wszystkich NLPZ i moga wystapi¢ w kazdym
okresie leczenia, z objawami poprzedzajacymi lub bez i niezaleznie od ci¢zkich powiktan
dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie.

- U pacjentéw z choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczego6lnie,
jesli wystepowaly powiktania w postaci krwotoku lub perforacji (patrz punkt 4.3) oraz u
0s0b w podesztym wieku, ryzyko wystapienia krwawienia, owrzodzenia lub perforacji
przewodu pokarmowego jest wigksze w miar¢ zwigkszania dawek NLPZ. U tych
pacjentow leczenie nalezy rozpoczynaé od najmniejszej skutecznej dawki. U tych
pacjentow nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone lekami ostonowymi (np. inhibitorami
pompy protonowej lub mizoprostolem) jak réwniez u pacjentow, u ktorych konieczne jest
jednoczesne stosowanie lekow zawierajacych mate dawki kwasu acetylosalicylowego lub
innych lekow mogacych zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka 1 jelit (patrz
punkt 4.5).

- Pacjenci, u ktérych wystepowato dziatanie toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego
w wywiadzie, w szczegdlnosci w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszystkie
niepokojace objawy brzuszne (szczegdlnie krwawienie z przewodu pokarmowego), w
szczegolnosci na poczatku leczenia.

- Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie leki, ktore moga
zwiekszac¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia przewodu pokarmowego, takie jak doustne
kortykosteroidy, antykoagulanty - na przyktad warfaryna, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe, na przyktad kwas
acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

- W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia u
pacjentow stosujacych Spedifen 400, produkt leczniczy nalezy odstawic.

- Nalezy ostroznie podawa¢ NLPZ pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna) w wywiadzie, gdyz moze
wystapi¢ u nich zaostrzenie choroby (patrz punkt 4.8).



* Wplyw na uklad krazenia i naczynia mozgowe

- Pacjentow z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) tagodng do umiarkowane;j
zastoinowg niewydolnoscig serca nalezy odpowiednio kontrolowa¢ i wydawac wlasciwe
zalecenia, poniewaz w zwigzku z leczeniem NLPZ byly zglaszane zatrzymanie ptynow i
obrzeki.

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

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

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa
niewydolnoscig serca (NYHA II-III), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca,

chorobg naczyn obwodowych i (lub) chorobg 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¢ wiaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentéw, u ktorych
wystepuja czynniki ryzyka incydentdw sercowo-naczyniowych (nadcisnienie t¢tnicze,
hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sa duze dawki
ibuprofenu (2400 mg/dobg).

* Nalezy zachowac¢ §rodki ostroznosci u pacjentdow z zaburzeniami krzepnigcia, a takze z
zaburzeniem czynno$ci nerek i (lub) watroby.

* Ibuprofen moze maskowac obiektywne i subiektywne objawy infekcji. W pojedynczych
przypadkach opisywano zaostrzenie infekcji lub rozwdj martwiczego zapalenia powigzi u
pacjentow stosujacych NLPZ. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania ibuprofenu u pacjentow z objawami infekcji.

* U pacjentdw z rozpoznang astma oskrzelowa albo tez innymi stanami spastycznymi
oskrzeli lub wystgpujaca sktonnoscia do reakcji alergicznych, stosowanie produktu
leczniczego wigze si¢ z wigkszym ryzykiem wystgpienia skurczu oskrzeli.

* Nalezy zachowac i ostroznos¢ u pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz
mieszang chorobg tkanki tgczne;j.

» Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze¢ prostaglandyn) moga
powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest
przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

* Pacjentom, u ktorych podczas przyjmowania ibuprofenu wystapity zaburzenia widzenia,
nalezy zaleci¢ odstawienie produktu leczniczego i poddac ich badaniom okulistycznym.

* NLPZ mogg spowodowa¢ zmiany parametrdw czynnosci watroby.

» Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich $miertelne, w tym zluszczajace zapalenie skory,
zespoOt Stevensa-Johnsona, i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka zgtaszano
rzadko w zwigzku z uzyciem NLPZ (patrz punkt 4,8). Pacjenci wydaja si¢ by¢ najbardziej
narazeni na te reakcje na wczesnym etapie leczenia, poczatek reakcji wystepujacej w
wiekszosci przypadkéw w pierwszym miesigcu leczenia. W odniesieniu do produktéw
zawierajacych ibuprofen zglaszano przypadki ostrej uogoélnionej osutki krostkowe;j
(AGEP). Ibuprofen nalezy przerwac, po pierwszym pojawieniu si¢ objawow cigzkich



reakcji skornych, takich jak wysypka skérna, zmiany bton sluzowych lub jakikolwiek inny
znak nadwrazliwosci.

» Produkt leczniczy zawiera 16,7 mg sacharozy w jednej tabletce. Pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, z zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni
przyjmowac tego produktu.

*  Produkt leczniczy zawiera 82,7 mg sodu w jednej tabletce. Nalezy to uwzgledni¢ w
przypadku pacjentéw z ograniczeniem spozycia soli w diecie.

» Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentow leczonych produktem Spedifen 400.
Zespot Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego
wystepujace wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwgzeniem
tetnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do zawalu migs$nia sercowego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje z innymi lekami:

+  Kwas acetylosalicylowy
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze
wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.
Dane doswiadczalne wskazuja, Ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie
malych dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek
krwi, gdy leki te s podawane jednoczes$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna
ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate
stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek
kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

» Skutecznos$¢ lekoéw moczopednych, takich jak furosemid i tiazydowe leki moczopgdne
moze zosta¢ zmniejszona, prawdopodobnie z powodu zatrzymania sodu w organizmie, co
wynika z zahamowania syntezy prostaglandyn w nerkach.

* Nalezy stosowac z ostrozno$cig ibuprofen jednoczesnie z kortykosteroidami, poniewaz
mogg one zwigksza¢ ryzyko wystgpienia choroby wrzodowej lub krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

* NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie doustnych lekéw przeciwzakrzepowych takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4).

» Leki antyagregacyjne i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRISs):
zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

* Ibuprofen moze zmniejsza¢ skutecznos¢ lekéw przeciwnadci$nieniowych. Jednoczesne
podawanie NLPZ i inhibitorow konwertazy angiotensyny lub lekow blokujacych
receptory beta adrenergiczne, moze wigzac si¢ z ryzykiem wystapienia ostrej
niewydolnos$ci nerek.

* W przypadku rownoczesnego przyjmowania ibuprofenu i lekow zawierajacych digoksyne,
fenytoing 1 lit opisywano w literaturze przypadki zwigkszenie stezenia tych lekow w
surowicy.



* Ibuprofen nalezy stosowa¢ ostroznie w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym lub
innymi NLPZ gdyz zwigksza to ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych w obrebie
przewodu pokarmowego.

* Ibuprofen moze zwigksza¢ stezenie metotreksatu w osoczu krwi.

* U pacjentéw z hemofilig zakazonych wirusem HIV skojarzone leczenie zydowudyng i
ibuprofenem moze zwigkszac ryzyko wystapienia krwiakéw i wylewow krwi do stawow.

» Skojarzone stosowanie ibuprofenu i lekow zawierajacych takrolimus moze zwigkszaé
ryzyko dziatania nefrotoksycznego w zwigzku ze zmniejszeniem syntezy prostaglandyn w
nerkach.

* Ibuprofen zwigksza dziatanie doustnych lekow hipoglikemizujacych i insuliny. Moze
zaistnie¢ konieczno$¢ zmiany dawkowania wymienionych produktéw leczniczych.

Wplyw na wyniki wskaznikow diagnostycznych
Ibuprofen moze w nastepujacy sposob wptywaé na wyniki wskaznikow diagnostycznych:
- wydhuza¢ czas krwawienia (utrzymujacy si¢ do 1 dnia po odstawieniu produktu
leczniczego),

- spowodowa¢ zmniejszenie stezenia glukozy w surowicy krwi,

- zmniejszy¢ klirens kreatyniny,

- zmniejszy¢ warto$ci hematokrytu lub stezenia hemoglobiny,

- zwigkszy¢ stezenie mocznika, stezenie kreatyniny i stezenie potasu w surowicy krwi,

- zaburza¢ parametry czynnos$ci watroby (zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz),

- podczas rownoczesnego przyjmowania ibuprofenu i matych dawek kwasu
acetylosalicylowego, ibufprofen moze obniza¢ zdolno$¢ kwasu acetylosalicylowego

do hamowaania cyklooksygenazy -1 oraz do hamowania jego wptywu na agregacje
ptytek krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn przez ibuprofen moze mie¢ niekorzystny wptyw na cigze i
(lub) rozw0j zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwigkszone
ryzyko poronienia lub wad rozwojowych ptodu po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn
we wczesnej ciazy. Ryzyko bezwzgledne malformacji sercowo-naczyniowych ulegto
zwigkszeniu z ponizej 1% do okoto 1,5%. Uwaza sig, ze ryzyko to wzrasta wraz ze wzrostem
dawki 1 wydluzeniem stosowania leku. U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitoréw syntezy
prostaglandyn zwigksza ryzyko utraty ciagzy w fazie przedimplantacyjnej i poimplantacyjnej
zarodka oraz ryzyko obumarcia zarodka lub ptodu. Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitor
syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong czgstos¢ wystepowania
roznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

Poczawszy od 20. tygodnia cigzy, stosowanie Spedifen moze spowodowac¢ matowodzie
wynikajgce z zaburzen czynnos$ci nerek plodu. Moze ono wystapi¢ w krotkim czasie po
rozpoczeciu leczenia i jest zazwyczaj odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto, zglaszano
przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu prowadzonym w drugim trymestrze. W
wiekszosci przypadkéw skurcz ustapit po przerwaniu leczenia. Z tego powodu, w pierwszym i
drugim trymestrze ciazy nie nalezy stosowa¢ ibuprofenu, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Jesli Spedifen stosuje kobieta, ktéra stara si¢ zaj$¢ w cigze lub jest w pierwszym lub drugim
trymestrze cigzy, dawka powinna by¢ mozliwie najmniejsza, a czas stosowania jak najkrotszy.
Monitorowanie cigzy pod katem matowodzia i zwe¢zenia przewodu tetniczego nalezy rozwazy¢ po



ekspozycji na Spedifen przez kilka dni poczawszy od 20 tygodnia cigzy. Nalezy przerwac
podawanie produktu leczniczego Spedifen w razie stwierdzenia matowodzia lub zwezenia
przewodu tgtniczego.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga naraza¢ ptod
na wystgpienie:
- dziatania toksycznego na serce i ptuca (przedwczesny skurcz/zamknigcie przewodu
tetniczego, nadcisnienie ptucne),
- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

a matke 1 ptod w koncowym okresie cigzy na:
- wydluzenie czasu krwawienia, przy czym dzialanie przeciwptytkowe moze wystgpic¢
nawet po bardzo matych dawkach,

- zahamowanie skurczéw macicy powodujace op6znienie lub wydtuzenie porodu.
Z tych powodow ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy.

Karmienie piersig

Ibuprofen i produkty jego rozktadu przenikaja w bardzo matych st¢zeniach do mleka Iudzkiego.
Nie wiadomo, czy ibuprofen ma szkodliwy wptyw na dziecko.

Na ogot nie jest konieczne przerwanie karmienia piersig podczas krotkotrwatego leczenia
produktem leczniczym Spedifen 400 z zastosowaniem zalecanej dawki w terapii bolu i goraczki.

Ptodnos¢ — patrz punkt 4.4
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Zawroty oraz bole glowy, ktore moga wystepowac jako dzialania niepozadane podczas stosowania
NLPZ, moga zaburza¢ zdolnos¢ pacjenta do prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg przede wszystkim zwigzane z dzialaniem farmakologicznym ibuprofenu
na synteze prostaglandyn. W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekow,
nadci$nienia i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400
mg/dobe), moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych
incydentow zatorowozakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru
moézgu) (patrz punkt 4.4).

Objawy podzielono wg czestosci wystgpowania na: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100,
<1/10); niezbyt czesto (=1/1 000, <1/100); rzadko (=1/10 000, < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10
000) 1 nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i narzadow MedDRA Czestos¢ wystepowania

Zaburzenia zoladka i jelit

Niestrawnos$¢, biegunka Bardzo czgsto

Bol brzucha, nudnosci, wzdecia Czesto




Owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy, krwawienie z Niezbyt czesto
przewodu pokarmowego ,wymioty, krew w kale, zapalenie

btony §luzowej zotadka

Perforacja przewodu pokarmowego, zaparcia, krwawe Rzadko

wymioty, wrzodziejace zapalenie jamy ustnej, nasilenie
zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna

Jadtowstret

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania

Obrzegk

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia serca

Niewydolnos$¢ serca

Czesto$¢ nieznana

Zesp6l Kounisa

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia naczyniowe

Nadci$nienie tetnicze, zakrzepica t¢tnicza

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bol glowy, zawroty gtowy Czesto
Aseptyczne zapalenie opon méozgowo-rdzeniowych Rzadko
Zaburzenia ucha i blednika

Zaburzenia stuchu Rzadko
Zaburzenia oka

Zaburzenia widzenia Rzadko
Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Zmiany skorne, wysypka Czgsto

Swiad, pokrzywka, plamica, obrzek naczynioruchowy Niezbyt czgsto

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym rumien
wielopostaciowy, zluszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka)

Bardzo rzadko

Reakcja polekowa z eozynofilig 1 objawami ogdlnymi (zespot
DRESS)

Czestos¢ nieznana

Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP)

Czgstos$¢ nieznana

Reakcje nadwrazliwosci na §wiatto

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Matoptytkowos$¢, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ aplastyczna

Rzadko




Zaburzenia nerek i drég moczowych

Krwiomocz Rzadko

Srédmiazszowe  zapalenie nerek, martwica brodawek| Bardzo rzadko
nerkowych, ostra niewydolno$¢ nerek

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Zaburzenia czynnos$ci watroby Rzadko

Uszkodzenie watroby, zapalenie watroby, zéttaczka Czgstos$¢ nieznana

Wyniki badan laboratoryjnych

Zaburzenia parametroOw czynno$ci watroby Rzadko

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje alergiczne Niezbyt czgsto

Anafilaksja Rzadko

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze

Zaostrzenie reakcji skornych Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i
Srodpiersia

Astma, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, duszno$¢ Niezbyt czgsto

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow 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 3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania moga wystapic¢ nastepujace objawy: nudnosci, bole w
nadbrzuszu, wymioty krwawe i biegunka (smoliste stolce), zawroty gtowy, kurcze mi¢sniowe,
oczoplgs i zaburzenia widzenia, bole gtowy i szumy uszne.

W przypadku cigzkiego zatrucia wystepuja rowniez objawy zaburzenia czynnos$ci nerek,
zmniejszenie cis$nienia t¢tniczego krwi, zaburzenia §wiadomosci i $pigczka, bardzo rzadko utrata
przytomnosci (nie wiadomo, czy zaburzenia czynnosci nerek spowodowane sg zatruciem, czy
tez zmniejszeniem cisnienia tgtniczego krwi). Moze rowniez wystapi¢ kwasica metaboliczna. W
przypadku przedawkowania nalezy jak najszybciej oprozni¢ zotadek, najlepiej prowokujac
wymioty, jesli pacjent ma zachowang §wiadomos¢.

Jesli pacjent jest nieprzytomny, po zabezpieczeniu drog oddechowych (intubacja) zaleca sig¢
wykonanie ptukania zotadka i wyrdwnanie zaburzen elektrolitowych.


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

Przedhuzone stosowanie produktu leczniczego w dawkach wyzszych niz zalecane lub
przedawkowanie moze doprowadzi¢ do kwasicy kanalikow nerkowych i hipokaliemii.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: MO1A EO1

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego. Wykazuje dzialanie przeciwzapalne,
przeciwbolowe i przeciwgorgczkowe. Nalezy do lekéw z grupy NLPZ.

Mechanizm dziatania produktu leczniczego, podobnie do innych NLPZ, polega na hamowaniu
syntezy prostaglandyn.

Dane doswiadczalne 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 o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu,
wystepuje ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub
agregacje ptytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji
klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze
ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze
sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt

4.5).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie: maksymalne stezenie ibuprofenu w osoczu krwi, wynoszace okoto 40 pg/ml,
wystepowato po okoto 35 minutach od podania produktu Spedifen 400 mg. Réwnoczesne
podawanie z pokarmem nie miato wptywu na zakres wchtaniania, lecz opdzniato wchlanianie o
okoto 1 godzing, co powodowato zmniejszenie Cmax (0 0koto 50%).

Dystrybucja: ibuprofen wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 99%. Powoli dyfunduje do
przestrzeni mazidwkowych i jest wydalany wolniej z tych przestrzeni niz z osocza krwi.
Metabolizm: ibuprofen jest metabolizowany w watrobie glownie droga hydroksylacji i
karboksylacji grupy izobutylowej. Nie wiadomo czy metabolity sa czynne farmakologicznie.
Eliminacja:

Okres pottrwania produktu leczniczego w osoczu wynosi 1 do 2 godzin. Ponad 90% dawki mozna
znalez¢ w moczu w postaci metabolitow 1 zwigzkow sprzezonych. Mniej niz 1% jest wydalane w
moczu w postaci niezmienionej.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania dotyczace dziatania toksycznego ibuprofenu po podaniu jednorazowym i wielokrotnym
wykazaty wystepowanie nadzerek i owrzodzen w przewodzie pokarmowym.

Badania in vitro oraz in vivo nie wskazywatly na klinicznie istotne objawy potencjalnej
genotoksycznosci ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono objawow
rakotworczosci ibuprofenu. Ibuprofen hamowat owulacje u krélikow i1 uszkadzat implantacje u
réznych gatunkow zwierzat (krolik, szczur 1 mysz).

Badania dotyczace wptywu produktu leczniczego na rozrod i rozw6j ptodu przeprowadzone na
szczurach 1 krolikach wykazaly, Ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po podaniu produktu
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leczniczego w dawkach toksycznych dla matki obserwowano zwigkszenie czestoSci wystepowania
wad wrodzonych (np. ubytkéw przegrody migdzykomorowej).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen: L-arginina, sodu wodorowgglan, krospowidon, magnezu stearynian
Otoczka: hypromeloza, sacharoza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Bez specjalnych wymagan.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister (Al/PE/PA)/(Al/PE) w tekturowym pudetku.
6 szt. — 1 blister po 6 szt.

12 szt. — 2 blistry po 6 szt.

24 szt. — 4 blistry po 6 szt.

36 szt. — 6 blistrow po 6 szt.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zambon S.p.A.

Via Lillo del Duca, 10
20091 Bresso (MI), Wtochy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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10868

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 22.11.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2024-11-18

12



