CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metafen Ibuprofen, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu:
Kazda tabletka powlekana zawiera 3,81 mg laktozy jednowodne;j.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane
Tabletki powlekane o kolorze zottobrazowym, okragte, obustronnie wypukte o srednicy 10 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy o dziataniu przeciwbolowym, przeciwgoragczkowym, przeciwzapalnym.
Hamuje synteze i dziatanie prostaglandyn. Przemijajaco hamuje agregacje ptytek krwi.

Produkt leczniczy Metafen lbuprofen wskazany jest do stosowania:

- w bolach réznego pochodzenia o stabym do umiarkowanego nasileniu, np. bolesne
miesigczkowanie, bole gtowy, zebdw, migsni, bole pourazowe, nerwobdle,

- w gorgczce roznego pochodzenia,

- w celu tagodzenia objawow przeziebienia i grypy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy nalezy przyjmowac bezposrednio po positkach, popijajac duzg iloscig ptynow;
w przypadkach zaburzen dotyczacych przewodu pokarmowego zaleca si¢ podawanie produktu
leczniczego w czasie positkow lub z mlekiem.

Dawkowanie

Nalezy stosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow oraz zmniejszenia ryzyka dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Produkt leczniczy nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat

Bole stabe do umiarkowanych, bolesne miesigczkowanie, goraczka, tagodzenie objawow
przezigbienia i grypy:

0Od 200 mg do 400 mg jednorazowo lub 3 do 4 razy na dobg, w miare potrzeby. Dawka jednorazowa
wiegksza niz 400 mg nie powoduje silniejszego dziatania przeciwbdlowego.

Bez zalecenia lekarza nie nalezy stosowa¢ dawki wiekszej niz 1200 mg w ciagu doby.



Jesli zachodzi konieczno$¢ stosowania tego leku dtuzej niz przez 3 dni lub objawy nasilg si¢, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

4.3  Przeciwwskazania
Nadwrazliwos¢ na ibuprofen lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1

Nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, objawiajaca sig¢
astmg oskrzelows, zapaleniem btony §luzowej nosa, pokrzywka

Czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy z perforacja lub
krwawieniem (patrz punkt 4.4)

Trzeci trymestr ciagzy (patrz punkt 4.6)

Ciezka niewydolno$¢ watroby, nerek (patrz punkt 4.4)
Ciezka niewydolno$¢ serca (klasa IV wg NYHA)

Skaza krwotoczna

Rownoczesne stosowanie innych NLPZ, w tym inhibitorow COX-2 (patrz punkt 4.5)

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tak jak inne NLPZ ibuprofen moze maskowac¢ objawy zakazenia i goraczki.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowaé u 0s6b z nadci$nieniem tgtniczym i (lub) zaburzeniami
czynnoS$ci serca w wywiadzie (opisywano zatrzymanie plynow i obrzgki zwigzane z przyjmowaniem
NLPZ) oraz u 0s6b z zaburzeniem czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 1 4.8).

U pacjentow, u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki
laczne;, istnieje wicksze niebezpieczenstwo rozwoju jalowego zapalenia opon mozgowych (patrz

punkt 4.8).

Ibuprofen nalezy ostroznie podawac¢ pacjentom z zaburzong czynno$cia nerek, gdyz istnieje ryzyko
dalszego pogorszenia ich funkcjonowania (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionej mtodziezy.

U pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, takimi jak wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna, moze dojs¢ do zaostrzenia choroby (patrz punkt 4.8).

U pacjentéw z czynna lub przebytg astmg oskrzelowg oraz chorobami alergicznymi ibuprofen
zwicksza ryzyko skurczu oskrzeli.

U o0s6b w podesztym wieku ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych jest zwigkszone.
NLPZ moga powodowa¢ zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia barwnego). W takim
przypadku nalezy odstawi¢ produkt leczniczy i skonsultowac si¢ z lekarzem okulista.

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 uktad pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Wptyw na uktad pokarmowy
Przyjmowanie ibuprofenu niesie ze soba ryzyko wystapienia owrzodzenia, perforacji lub krwotoku



z przewodu pokarmowego. Te dziatania niepozadane, ktore mogg mie¢ Smiertelny skutek, moga by¢
poprzedzone objawami ostrzegawczymi, ale nie muszg. Stosowanie ibuprofenu powinno by¢
przerwane w przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego. Pacjenci

z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, a w szczegdlnosci pacjenci w podesztym wieku,
powinni zosta¢ poinformowani o konieczno$ci zgltaszania lekarzowi wszystkich nietypowych
objawow dotyczacych przewodu pokarmowego, zwlaszcza o krwawieniach. Szczegdlnie istotne to jest
w poczatkowym okresie leczenia. U takich pacjentéw zaleca si¢ stosowanie jak najmniejszej dawki
produktu leczniczego.

Rownoczesne przyjmowanie ibuprofenu oraz lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryny,
acenokumarolu), lekéw antyagregacyjnych (np. kwasu salicylowego) czy kortykosteroidow
zwigksza ryzyko krwawien lub zaburzen zoladka i jelit.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie tacznego stosowania z cyklosporyng, metotreksatem,
digoksyna, litem, probenecydem, kwasem walproinowym.

Jednoczesne spozywanie alkoholu zwicksza ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego. Ibuprofen
moze powodowac nagle zmniejszenie stgzenia glukozy we krwi.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Pacjentdéw z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodng do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnos$cig serca, tak jak z zatrzymaniem ptynéw i z obrzekami nalezy odpowiednio kontrolowaé
1 wydawac¢ wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie ptynoéw i obrzeki byty zglaszane w zwigzku z leczeniem
NLPZ.

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

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

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA II-1II), rozpoznang choroba niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobg).

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

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem Metafen Ibuprofen. Zespét
Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace wtornie do
reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tegtnic wiencowych i mogace
prowadzi¢ do zawatu mieénia sercowego.

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR — ang. severe cutaneous adverse reactions)

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ tych reakcji wystapita
W ciagu pierwszego miesigca.

Jezeli objawy przedmiotowe i podmiotowe §wiadcza o tej reakcji, nalezy natychmiast odstawié¢
ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (stosownie od przypadku).



Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Metafen Ibuprofen moze maskowaé objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego
rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli produkt leczniczy Metafen Ibuprofen stosowany jest z powodu goraczki lub bolu
zwigzanych z zakazeniem, zaleca sie kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach
pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymujg si¢ lub
nasilaja.

W przypadku krwawien z nosa, bolow w klatce piersiowej, drgawek, omdlen, zaburzen widzenia
(mroczki, zaburzenia widzenia barwnego) wskazane jest przerwanie przyjmowania produktu
leczniczego i konsultacja z lekarzem.

U pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia oraz leczonych lekami przeciwzakrzepowymi ibuprofen
powinien by¢ ostroznie stosowany. Pomimo tego, ze dziatanie antyagregacyjne ibuprofenu jest
mniejsze niz w przypadku kwasu salicylowego czas krwawienia moze ulec wydtuzeniu.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po

zakonczeniu leczenia.

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani, ze w razie nasilania si¢ dziatan niepozadanych
lub w przypadku pojawienia si¢ nowych nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Laktoza
Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ, nie nalezy stosowac¢ jednocze$nie z ponizej

wymienionymi lekami:

- kwasem acetylosalicylowym: jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie
jest zalecane ze wzglgdu na mozliwos¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane doswiadczalne wskazujg, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te sa
podawane jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac 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 5.1).

- innymi lekami z grupy NLPZ: zwicksza si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych;

- lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ mogg zmniejszy¢ skuteczno$¢ dziatania
lekow zmniejszajacych cisnienie t¢tnicze krwi;

- lekami moczopednymi: istnieja nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dziatania lekow
moczopednych;

- lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze leki z grupy NLPZ
moga zwigksza¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, np. warfaryny (acenokumarolu) (patrz
punkt 4.4);

- zydowudyng: istniejg dowody na wydtuzenie okresu krwawienia u pacjentow leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna;

- metotreksatem i litem: dowiedziono, ze leki z grupy NLPZ moga powodowa¢ zwigkszenie stezenia

4



w osoczu zard6wno litu, jak i metotreksanu; zaleca si¢ kontrole stezenia litu i metotreksatu
W surowicy;

- kortykosteroidami: rownoczesne stosowanie NLPZ i kortykosteroidow moze zwieksza¢ ryzyko
dziatan niepozadanych, zwlaszcza dotyczacych przewodu pokarmowego;

- glikozydami nasercowymi: NLPZ moga nasila¢ objawy niewydolnosci serca i zwigkszac stezenie
glikozyd6éw nasercowych w osoczu;

- mifeprystonem: NLPZ stosowane w okresie od 8 do 12 dni po podaniu mifeprystonu moga
zmniejszy¢ jego skuteczno$¢;

- cyklosporyna: réwnoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporyny zwigksza ryzyko dziatania
nefrotoksycznego;

- antybiotykami chinolonowymi: jednoczesne stosowanie NLPZ z antybiotykami chinolonowymi
zwieksza ryzyko wystapienia drgawek.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywac na przebieg cigzy i (lub) rozwoj ptodu.

Z przeprowadzonych badan epidemiologicznych wynika, ze podczas przyjmowania inhibitorow
syntezy prostaglandyn w poczatkowym okresie cigzy, zwieksza si¢ ryzyko poronienia, wystgpienia
wad rozwojowych serca i przewodu pokarmowego ptodu.

Bezwzgledne ryzyko wystapienia wad uktadu sercowo-naczyniowego z <1% wzrosto do okoto 1,5%.
Ryzyko to wzrasta wraz z dawka i okresem leczenia.

Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czestosci
przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Przyjmowanie inhibitoréw
syntezy prostaglandyn w trakcie organogenezy ptodu zwicksza czesto§¢ wystepowania réznych wad
rozwojowych, wliczajac w to wady uktadu krazenia.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé¢ matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu

w drugim trymestrze ciazy, z ktorych wigkszo$¢ ustapita po zaprzestaniu leczenia.

W zwiazku z tym, nie nalezy podawac¢ ibuprofenu w pierwszym i drugim trymestrze ciazy, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany u kobiet planujacych cigze oraz

W pierwszym i drugim trymestrze ciazy, nalezy stosowa¢ mozliwie jak najmniejsza dawke, a czas
trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie

W kierunku matowodzia oraz zwegzenia przewodu tetniczego po ekspozycji na ibuprofen przez kilka
dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matlowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego
nalezy zaprzesta¢ stosowania ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wywotac

u ptodu:

- toksyczne dzialanie na ptuca i serce (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego
i nadcis$nienie ptucne);

- zaburzenie czynnosci nerek (patrz powyzej);

pod koniec cigzy u matki i noworodka:

- wydhluzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe, ktore moze wystgpi¢ nawet po
bardzo matych dawkach;

- zahamowanie skurczow macicy skutkujgce opdznieniem lub przedtuzeniem porodu.

W zwigzku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersig

Brak doniesien o szkodliwym wptywie ibuprofenu na niemowlgta. W matych ilosciach ibuprofen

i jego metabolity przenikajg do mleka kobiet karmigcych piersig (0,0008% przyjetej dawki). Z tego
powodu w trakcie krotkotrwalej terapii ibuprofenem w zalecanych dawkach w leczeniu bolow




0 nasileniu stabym do umiarkowanego i gorgczki zaprzestanie karmienia piersig nie jest
wymagane.

Wplyw na plodno$é
Patrz punkt 4.4.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych szkodliwego wplywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. W rzadkich przypadkach, gldwnie podczas stosowania wysokich
dawek, moga wystapic¢ zaburzenia widzenia (zamglone lub podwoéjne widzenie). Nalezy zasiegnac
porady lekarza odnos$nie mozliwo$ci prowadzenia pojazdami.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostatly zestawione wg czestosci ich wystepowania, zaczynajac od najczesciej
wystepujacych, wg nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (> 1/10), czesto (> 1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢
nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto: niestrawnos¢, bol i uczucie dyskomfortu w jamie brzusznej, zgaga, nudnosci.

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko: wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy,
choroby Les$niowskiego-Crohna, smotowate stolce, krwawe wymioty, zapalenie dwunastnicy,
zapalenie przetyku.

Moze wystgpi¢ choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegolnie u 0sob w podesztym wieku (patrz

punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto: zawroty glowy.

Rzadko: bole gltowy.

Bardzo rzadko: depresja, bezsenno$¢, dezorientacja, zmienno$¢ nastroju, pobudzenie, sennosc,
drazliwos¢ i uczucie zmeczenia, drgawki, aseptyczne zapalenie opon mézgowych z goraczka lub
$piaczka, szumy uszne.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu, niewydolnos$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigkszenie stezenia sodu w osoczu krwi (retencja sodu).

Zaburzenia watroby i drog z6tciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego stosowania:
zapalenie watroby, trzustki, zottaczka, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Bardzo rzadko: anemia (hemolityczna i aplastyczna), agranulocytoza, leukopenia, trombocytopenia
(bez lub z plamica), pancytopenia.

Pierwsze objawy zaburzen krwi i uktadu chtonnego: goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia blony Sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmgczenie, krwawienie (np. siniaki,
wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Obserwowano przypadki wystapienia objawow nadwrazliwo$ci na ibuprofen: reakcji alergicznych,
neutropenii, eozynofilii, zmniejszenia hematokrytu, utraty stuchu, zaburzen widzenia.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Niezbyt czgsto: wysypka.




Rzadko: $wiad skory.

Bardzo rzadko: ciezkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR) (w tym rumien wielopostaciowy,
zhuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona (SJS) i toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (TEN)), pokrzywka, tysienie.

Czgstos¢ nieznana: polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS), ostra
uogo6lniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwosci na swiatto.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: pokrzywka, $wiad.

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, krtani, jezyka, duszno$¢, tachykardia - zaburzenia rytmu serca,
hipotensja - nagle zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi, wstrzas, ostry wstrzas, zaostrzenie astmy,
skurcz oskrzeli.

U pacjentow z auto-immunologicznymi chorobami, takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tacznej, przyjmujacych ibuprofen zaobserwowano pojedyncze przypadki
objawoOw aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych: sztywnos¢ karku, bol glowy,
nudno$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

W pojedynczych przypadkach wystapilty ostre reakcje nadwrazliwo$ci manifestujace si¢
niedoci$nieniem tetniczym krwi.

Zaburzenia serca

Rzadko: obrzgki.

Bardzo rzadko: niedocisnienie tetnicze, nadcisnienie tetnicze, niewydolno$¢ serca zwigzane ze
stosowaniem lekow z grupy NLPZ w duzych dawkach.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatli migsnia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Czgsto$¢ nieznana: zespo6t Kounisa.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekdéw, nadci$nienia i niewydolnosci
serca.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow 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.

49 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania: wymioty, nudnosci, bol w nadbrzuszu, krwawienie z zotadka 1 jelit, szumy
uszne, bol glowy, zawroty gtowy, rzadziej biegunka. W cigzkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica
metaboliczna. Moze réwniez pojawic¢ sie senno$¢, bardzo rzadko: pobudzenie i dezorientacja lub
$pigczka. Podczas ciezkiego zatrucia moze nastgpi¢ wydtuzenie czasu protrombinowego. Bardzo
rzadko moga wystapi¢ napady drgawkowe. Objawami przedawkowania sg rowniez: ostra
niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, bezdech, nagte zmniejszenie ci$nienia tetniczego,
spowolnienie lub przyspieszenie czynnosci serca, migotanie przedsionkow, zaostrzenie objawow
astmy u pacjentow z astma.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Dhugotrwate stosowanie dawek wigkszych niz zalecane lub przedawkowanie moze spowodowaé
nerkowg kwasice kanalikowa i hipokaliemig.

Zalecane jest leczenie objawowe 1 podtrzymujgce. Nalezy kontrolowac parametry zyciowe.
Postepowanie lecznicze obejmuje oproznienie zotadka, podanie wegla aktywowanego (jezeli od
podania produktu leczniczego uptyneto nie wiecej czasu niz 1 godzina). W przypadku wystepowania
czestych lub przedhuzajacych si¢ napadoéw drgawkowych zaleca si¢ dozylne podanie diazepamu lub
lorazepamu. U pacjentdw z astma nalezy podac¢ leki rozszerzajace oskrzela. Z powodu znacznego
wigzania produktu leczniczego z biatkami osocza hemodializa jest nieskuteczna.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego. Nalezy do grupy NLPZ, ma dziatanie przeciwbdlowe,
przeciwgorgczkowe, przeciwzapalne. Mechanizm dziatania ibuprofenu polega na hamowaniu syntezy
prostaglandyn.

Dane doswiadczalne wskazuja, Ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajgce na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te s3 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 wplywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje 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 sie, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen wchiania si¢ szybciej na czczo, wolniej po positku, czesciowo w zotadku, w wigkszym
stopniu w jelicie cienkim. Maksymalne stezenie we krwi osigga po 1-2 h. Okres poltrwania wynosi
2 h. Z biatkami krwi wigze si¢ w 90-99%. Wydalany z moczem w postaci dwoch nieczynnych
metabolitow. Zarowno ibuprofen jak i jego metabolity znikaja z krwi po 24 h od podania ostatniej
dawki. Jedli jest podawany 3 razy w ciggu dnia to w nocy jego stezenie szybko si¢ zmniejsza.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznos$ci, mozliwego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje,
nie ujawniaja wystepowania szczeg6lnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Skrobia kukurydziana

Kroskarmeloza sodowa

Powidon
Hypromeloza



Talk

Otoczka:

Hypromeloza

Laktoza jednowodna

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)

Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Blistry PVC/Aluminium.

Opakowanie zawiera:

2 tabletki (1 blister po 2 tabletki).

Blistry PVC/Aluminium lub pojemnik do tabletek z tworzywa sztucznego (HDPE) z zakretka
z tworzywa sztucznego (HDPE/LDPE) w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawiera:

6 tabletek (1 blister po 6 tabletek) lub

10 tabletek (1 blister po 10 tabletek) lub

20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek) lub

10 tabletek (1 pojemnik do tabletek po 10 tabletek) lub
20 tabletek (1 pojemnik do tabletek po 20 tabletek).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé

zgodnie z lokalnymi przepisami.
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