CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen dla dzieci, 60 mg, czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 czopek zawiera: 60 mg ibuprofenu

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopek

Czopki o barwie prawie biatej lub biatej, o cylindrycznym ksztalcie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu matym do umiarkowanego.
Objawowe leczenie goraczki.

Nurofen dla dzieci stosuje si¢, gdy podanie produktu w formie doustnej jest niewskazane np. gdy
wystepuja wymioty.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Produkt przeznaczony jest wytacznie do krotkotrwatego uzycia.

Nurofen dla dzieci 60 mg czopki nalezy stosowa¢ wylgcznie u dzieci powyzej 3 miesigca zycia, o
masie ciata nie mniejszej niz 6,0 kg. Nie nalezy przekraczaé jednorazowej dawki 10 mg ibuprofenu
na kg masy ciata. Miedzy podaniem kolejnej dawki powinno mingc minimum 6 godzin.
Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 20-30 mg ibuprofenu na kg masy ciata w 3-
4 dawkach podzielonych. Oznacza to:

U dzieci o masie ciala od 6,0 do 8,0 kg (3 do 9 miesigcy) dawka poczatkowa to 1 czopek. Jesli to
konieczne mozna zastosowaé kolejny czopek jednak nie wczesniej niz po uptywie 6-8 godzin. Nie
stosowa¢ wigcej niz 3 czopki w ciggu 24 godzin.

U dzieci o masie ciata od 8,0 do 12,5 kg (9 miesiecy do 2 lat) dawka poczatkowa to
1 czopek. Jesli to konieczne mozna zastosowac kolejny czopek jednak nie wczes$niej niz po
uplywie 6 godzin. Nie stosowac wiecej niz 4 czopki w ciagu 24 godzin.

Leku Nurofen dla dzieci 60 mg czopki nie nalezy stosowa¢ u niemowlat o masie ciata ponizej 6,0
kg (ponizej 3 miesigca zycia) (patrz punkt 4.3).



Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby przed zastosowaniem leku Nurofen dla dzieci
powinni skonsultowaé si¢ z lekarzem.

W przypadku dzieci w wieku 3 - 5 miesigcy, nalezy zasiggna¢ porady lekarza jesli objawy nasilaja si¢
lub jesli nie ustgpuja po 24 godzinach.

W przypadku dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy, nalezy zasiggnac porady lekarza, jesli podawanie
leku jest konieczne przez wiecej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu.

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

Sposob podawania

Podanie doodbytnicze

4.3 Przeciwwskazania

Pacjenci z nadwrazliwoscig na substancje czynng) lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg produktu
leczniczego wymieniong w punkcie 6.1.

Pacjenci, u ktorych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego, ibuprofenu lub innych niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych wystepowaly kiedykolwiek w wywiadzie reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz

oskrzeli, obrzek naczynioruchowy, astma, niezyt btony §luzowej nosa lub pokrzywka).

Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z leczeniem NLPZ w
wywiadzie.

Czynna lub nawracajaca w wywiadzie choroba wrzodowa/krwawienie (dwa lub wigcej wyrazne
epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

Pacjenci z cigzka niewydolnos$cig watroby, nerek lub serca.
Pacjenci z krwawieniem z naczyn moézgowych lub z innym czynnym krwawieniem.
Pacjenci z niewyjasnionym zaburzeniami hematopoezy.

Pacjenci z cigzkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunka lub niewystarczajagcym
spozyciem plynow).

W trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6).

Niemowleta o masie ciala ponizej 6,0 kg (ponizej 3 miesiaca zycia).

4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najnizszej skutecznej dawki przez
najkroétszy czas konieczny do kontrolowania objawow (patrz "Ryzyko dotyczace przewodu
pokarmowego i uktadu sercowo-naczyniowego").

Osoby w podeszlym wieku: U oséb w podesztym wieku czgéciej wystepuja reakcje niepozadane po
podaniu NLPZ, w szczegdlnosci w postaci krwawienia z przewodu pokarmowego lub jego perforacji,
ktore to zdarzenia moga prowadzi¢ do zgonu. Osoby w podesztym wieku majg zwigkszone ryzyko

skutkéw dziatan niepozadanych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow, u ktorych wystepuja:



e toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tgcznej, ze wzgledu na zwickszone
ryzyko rozwoju jatlowego zapalenia opon mozgowych (patrz punkt 4.8);

e wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przerywana porfiria);

e zaburzenia przewodu pokarmowego i przewlekle choroby zapalne jelit (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Crohna) (patrz punkt 4.8);

e wystepujace w wywiadzie nadci$nienie i (lub) niewydolnos$¢ serca, poniewaz zgtaszano przypadki
zatrzymania ptynow i obrzekow w zwigzku z leczeniem NLPZ;

e zaburzenia czynnos$ci nerek, poniewaz moze nastgpic¢ pogorszenie czynnos$ci nerek (patrz punkt
4.314.8);

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

e bezposrednio po powaznej operacji;

e  katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne choroby uktadu oddechowego, poniewaz
wystepuje zwickszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne moga wystepowac pod
postacig napadoéw astmy (tak zwana astma analgetyczna), obrzeku naczynioruchowego lub
pokrzywki;

e pacjenci, u ktorych wystepowaly reakcje alergiczne na inne substancje, ze wzgledu na istniejgce u
nich zwigkszone ryzyko wystapienia nadwrazliwosci na Nurofen.

Inne NLPZ: Nalezy unika¢ stosowania lekéw z grupy NLPZ w skojarzeniu z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego: Nurofen dla dzieci moze maskowac objawy
zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczecia stosowania wtasciwego leczenia, a przez
to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego
bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrzne;j. Jesli lek Nurofen dla dzieci
stosowany jest z powodu gorgczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie
przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem,
jesli objawy utrzymujg si¢ lub nasilajg.

Wplyw na uklad sercowo-naczyniowy i naczynia mozgowe:

Ostrozno$¢ (konsultacja z lekarzem lub farmaceutg) jest wymagana przed rozpoczgciem leczenia u
pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnosci serca, poniewaz byty
zgtaszane przypadki zatrzymania plyndéw, nadci$nienia i obrzgkéw w zwigzku z terapig lekami z
grupy NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobg) przez dtugi okres, moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka wystapienia powiktan zakrzepowych w naczyniach t¢tniczych (np. zawat
mig$nia sercowego lub udar mozgu). Generalnie, badania epidemiologiczne nie wskazuja na
zwiekszone ryzyko zawalu mig¢snia sercowego podczas stosowania matych dawek ibuprofenu (np.
<1200 mg/dobg).

U pacjentdéw leczonych Nurofen dla dzieci zglaszano przypadki zespotu Kounisa. Zespot Kounisa
zdefiniowano jako objawy sercowo-naczyniowe wtorne do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci
zwigzanej ze zwe¢zeniem tetnic wiencowych i potencjalnie prowadzgcej do zawalu migsnia
sercowego.

Wplyw na przewéd pokarmowy: Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia
lub perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga prowadzi¢ do zgonu, opisywano po stosowaniu
wszystkich NLPZ w dowolnym momencie leczenia, z towarzyszacymi objawami ostrzegawczymi lub
bez, zarowno u pacjentéw z dodatnim, jak i ujemnym wywiadem odnosnie przebycia w przesztosci



powaznych zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego, zaburzen odbytnicy i odbytu.

Ryzyko wystgpienia krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego zwigksza
si¢ wraz ze wzrostem wielkosci dawki leku z grupy NLPZ, u pacjentow z chorobg wrzodowg w
wywiadzie, szczeg6lnie powigzang z krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u oséb w
podesztym wieku. U tych pacjentéw nalezy rozpoczaé leczenie od najmniejszej dostepnej dawki.

U tych pacjentdow oraz u pacjentow wymagajacych skojarzonego stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw zwiekszajacych ryzyko wystgpienia reakcji uktadu
pokarmowego nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolu lub
inhibitorow pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych wystepuje dziatanie toksyczne na przewod pokarmowy w wywiadzie,
zwlaszcza w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy
brzusznej (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegdlnie w poczatkowym etapie
leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow przyjmujacych w skojarzeniu produkty lecznicze,
ktore moga zwickszacé ryzyko wystgpienia owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne
kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny lub leki antyagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

U pacjentow przyjmujacych Nurofen dla dzieci, u ktérych wystgpito krwawienie z przewodu
pokarmowego lub jego owrzodzenie, nalezy zaprzesta¢ leczenia.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentdow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz ich stan moze ulec pogorszeniu
(patrz punkt 4.8).

Uklad oddechowy: u pacjentow z astmg oskrzelowa, chronicznym niezytem nosa, zapaleniem
zatok, polipami nosa lub z chorobami alergicznymi w wywiadzie moze wystgpic skurcz
oskrzeli.

Inne uwagi: Bardzo rzadko obserwuje si¢ przypadki ci¢zkich ostrych reakcji nadwrazliwosci (np.
wstrzas anafilaktyczny). Leczenie musi zosta¢ przerwane po wystapieniu pierwszych objawow reakcji
nadwrazliwos$ci po przyjeciu/podaniu produktu leczniczego Nurofen. Specjalistyczny personel
medyczny musi zastosowac konieczne $rodki, w zaleznos$ci od objawow.

Ibuprofen, bedacy substancja czynng produktu Nurofen, moze powodowac przemijajace zahamowanie
czynnosci plytek krwi (zahamowanie agregacji). Dlatego tez zaleca si¢ staranne monitorowanie
pacjentow z zaburzeniami uktadu krzepnigcia.

Podczas dlugotrwalego stosowania leku Nurofen Junior, wymagane jest regularne oznaczanie
parametrow czynnos$ciowych watroby i nerek, a takze morfologii krwi.

Dlugotrwale stosowanie lekéw przeciwbolowych z powodu bolu gtlowy moze nasila¢ dolegliwosci. W
przypadku podejrzenia lub pewnosci, ze taka sytuacja ma miejsce, nalezy zasiggna¢ porady lekarskiej i
przerwac leczenie. Polekowego bolu gtowy nalezy spodziewac si¢ u pacjentow, u ktorych czesto lub
codziennie wystepuja bole gtowy, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow
przeciwbdlowych.

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



W trakcie leczenia pacjentéw z niewydolnoscig serca, nerek lub watroby, przyjmujacych leki
moczopedne lub po duzym zabiegu chirurgicznym z utratg ptynoéw, nalezy rozwazy¢
monitorowanie diurezy oraz czynnosci nerek.

Nerki: Na ogot nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegolnie skojarzenie kilku
réznych substancji przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek z ryzykiem
niewydolnos$ci nerek (nefropatia analgetyczna).

Dzieci: Istnieje ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek u odwodnionych dzieci.

Wplyw plodnosci u kobiet: Patrz punkt 4.6

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR)

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR)w tym zluszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka
(TEN) i polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagrazaé zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byly
zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Ryzyko wystapienia tych reakcji
jest najwigksze na poczatku leczenia, Wiekszo$¢ tych realizacji wystapila w ciagu pierwszego
miesigca.

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

W wyjatkowych przypadkach, przyczyna cigzkich powiktan infekcyjnych tkanek migkkich i skory
moze by¢ ospa wietrzna. Zaleca si¢ unikanie stosowania ibuprofenu u pacjentow chorych na ospg.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu z ponizszymi lekami:

Kwas acetylosalicylowy (ASA): z wyjatkiem matych dawek ASA zleconych przez lekarza zgodnie z
standardami praktyki klinicznej, poniewaz moze to zwickszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.4)

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ rownoczesnego
stosowania dwoch lub wiecej NLPZ, ze wzglgdu na mozliwe zwigkszenie ryzyka wystepowania
dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Dane do$wiadczalne sugeruja, ze ibuprofen moze hamowaé wplyw matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, jesli oba leki podawane sg jednoczesnie. Dane te sg
jednakze ograniczone, a niejasnosci dotyczace ekstrapolacji danych ex vivo do sytuacji kliniczne;j
sprawiaja, iz nie mozna wyciggna¢ zadnych jednoznacznych wnioskdéw dotyczacych regularnego
stosowania ibuprofenu; uwaza si¢ rowniez, ze dorazne stosowanie ibuprofenu nie wywiera dziatania
majacego znaczenie kliniczne (patrz punkt 5.1).

Ibuprofen (podobnie jak inne NLPZ) powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznos$ci w
polaczeniu z:



Kortykosteroidami: Zwickszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4).

Lekami przeciwzakrzepowymi: NLPZ mogg nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

Fenytoing: Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Nurofen z lekami zawierajagcymi
fenytoing moze zwigkszac stezenie tych lekow w surowicy krwi. Oznaczanie stezenia fenytoiny w
surowicy nie jest rutynowo wymagana w przypadku prawidtowego stosowania (maksymalnie
przez 3 dni).

Lekami przeciwptytkowymi i selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI): Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Lekami przeciwnadcisnieniowymi (inhibitory ACE, leki beta-adrenolityczne i antagonisci
receptora angiotensyny II) i moczopednymi: NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie tych lekow. U czesci
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek (np. u pacjentow odwodnionych lub pacjentow w
podesztym wieku z uposledzeniem czynnos$ci nerek) jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE,
lekdéw beta-adrenolitycznych czy antagonistow receptora angiotensyny 11, a takze lekow
hamujacych cyklooksygenaze, moze prowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnosci nerek z ostrg
niewydolnoscig nerek wlacznie, ktéra zwykle jest odwracalna. Dlatego takie jednoczesne leczenie
nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci, szczeg6lnie u pacjentow w podesztym wieku.
Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni oraz nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci
nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego oraz okresowo w pozniejszym okresie. Leki
moczopgdne moga zwigksza¢ ryzyko nefrotoksycznego dziatania NLPZ.

Glikozydami nasercowymi: NLPZ moga nasila¢ niewydolnos¢ serca, zmniejsza¢ GFR i zwigkszaé
stezenie glikozydow w osoczu. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Nurofen z
produktami zawierajacymi digoksyng¢ moze zwigkszac stezenie tych lekow w surowicy.
Oznaczanie st¢zenia digoksyny w surowicy nie jest z reguly wymagane podczas prawidlowego
stosowania (maksymalnie przez 3 dni).

Cyklosporyna: Zwickszenie ryzyka nefrotoksycznosci.

Litem: Istnieje mozliwos$¢ zwigkszenia stg¢zenia litu w osoczu. Oznaczanie stezenia litu w
surowicy nie jest z reguly wymagane przy prawidlowym stosowaniu (maksymalnie przez 3 dni).
Probenecydem i sulfinpirazonem: Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon
moga opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

Lekami moczopednymi oszczgdzajacymi potas: Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego
Nurofen oraz diuretykdw oszcze¢dzajacych potas moze prowadzi¢ do wystapienia hiperkaliemii
(zaleca si¢ oznaczanie stezenia potasu w surowicy krwi).

Metotreksatem: Istnieja dowody na potencjalny wzrost stgzenia metotreksatu w osoczu. Podanie
produktu leczniczego Nurofen w ciagu 24 godzin przed podaniem lub po podaniu metotreksatu
moze prowadzi¢ do wystepowania zwiekszonych stezen metotreksatu i nasilenia jego dzialania
toksycznego.

Zydowudyna: Istnieja dowody na zwigkszenie ryzyka wystepowania wylewdw krwi do stawow i
krwiakow u pacjentdow z hemofilia zakazonych wirusem HIV, ktorzy otrzymuja jednoczesnie
leczenie zydowudyna i ibuprofenem.

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

Takrolimusem: Podczas jednoczesnego stosowania tych dwéch produktéw leczniczych wystepuje
zwickszone ryzyko dziatania nefrotoksycznego.

Antybiotykami z grupy chinolonéw: Dane uzyskane w badaniach na zwierzgtach wskazuja, ze
NLPZ moga zwicksza¢ ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy
chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko
drgawek.

Inhibitorami 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.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplyna¢ na cigzg i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu.

Dane z badan epidemiologicznych wskazuja na zwickszone ryzyko poronienia, wad wrodzonych serca
i wytrzewienia po stosowaniu inhibitorow syntezy prostaglandyn we wczesnej cigzy. Ryzyko
bezwzgledne wad uktadu krazenia wzrastato z wartosci ponizej 1% do okoto 1,5 %. Uwaza sig, ze
ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania leczenia. U zwierzat wykazano, ze podawanie
inhibitoréw syntezy prostaglandyn zwigksza ryzyko utraty cigzy w fazie przedimplantacyjne;j i
poimplantacyjnej zarodka oraz ryzyko obumarcia zarodka lub ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwi¢kszong
czgstos¢ wystepowania roznych wad, w tym wad serca i naczyn.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ matowodzie wynikajace z zaburzenia
czynnosci nerek ptodu. Stan ten moze wystapi¢ wkrotce po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle
odwracalny po odstawieniu leku. Ponadto stwierdzano zwg¢zenie przewodu tetniczego po leczeniu w
drugim trymestrze. W wiekszosci przypadkow objawy ustapity po zaprzestaniu leczenia. Z tego
wzgledu w pierwszym i drugim trymestrze ciazy nie stosowac ibuprofenu, jesli nie jest to
jednoznacznie konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobiete starajaca sie zajs¢ w ciaze lub
w trakcie pierwszego lub drugiego trymestru cigzy, czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrétszy,
a dawka jak najmniejsza. W przypadku stosowania ibuprofenu przez kilka dni po rozpoczgciu

20. tygodnia cigzy nalezy rozwazy¢ monitorowanie pacjentki przed porodem pod katem matowodzia i
zwezenia przewodu tetniczego. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu
tetniczego nalezy przerwac stosowanie ibuprofenu.

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

- toksyczno$¢ sercowo-ptucng (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tgtniczego i
nadci$nienie ptucne); zaburzenia czynnosci nerek, mogace ulec progresji do
niewydolnosci nerek z matowodziem (patrz powyzej); matke i noworodka, pod koniec
cigzy, na:

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

- zahamowanie czynnosci skurczowej macicy, prowadzace do op6znienia porodu lub
wydhluzenia czasu jego trwania.

W zwigzku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity moga w matych dawkach przenika¢ do mleka matki. Poniewaz nie byto
dotychczas doniesien o szkodliwym wptywie produktu leczniczego u niemowlat, podczas
krotkotrwatego leczenia bolu i gorgezki w zalecanych dawkach nie jest na ogot konieczne przerywanie
karmienia piersig.

Ptodnos¢

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg /synteze prostaglandyn moga powodowac
zaburzenia plodnosci u kobiet przez wplyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajgce i ustepuje po
zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Podczas krotkotrwatego stosowania, lek nie ma wpltywu lub wywiera nieznaczny wptyw na zdolnos¢
do prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie dziatania niepozadane, ktore
obserwowano podczas leczenia ibuprofenem, rowniez po zastosowaniu duzych dawek podczas
dhugotrwatego leczenia pacjentéw z chorobami reumatycznymi. Podane czgstotliwosci, ktore
wykraczajg poza bardzo rzadkie przypadki, odnosza si¢ do krétkotrwatego stosowania dawek
dobowych maksymalnie do 1200 mg ibuprofenu w postaci doustnej oraz maksymalnie 1800 mg dla
czopkow.

W przypadku wymienionych ponizej dziatan niepozadanych nalezy bra¢ pod uwage fakt, iz w
wiekszos$ci zaleza one od uzytej dawki i charakteryzuja si¢ duza zmiennoscig mi¢dzyosobnicza.

Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu przedstawiono ponizej wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czgsto$ci wystepowania. Czgstos¢ ich wystepowania okreslono
nastepujaco:

Bardzo czesto: >1/10,

Czesto: >1/100, <1/10,

Niezbyt czgsto: >1/1000, < 1/100,

Rzadko: >1/10 000, < 1/1000,

Bardzo rzadko: < 1/10 000,

Czesto$¢ nieznana (nie mozna oceni¢ na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy czestosci wystepowania, dziatania niepozadane przedstawione sa wedtug
malejacej ciezkosci.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Dziatania
niepozadane zazwyczaj zaleza od dawki; w szczegolnosci ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego jest zalezne od zakresu dawek oraz czasu stosowania produktu leczniczego. Moze
wystapi¢ choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem ze
skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u 0sob w podeszlym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu
ibuprofenu opisywano przypadki nudnosci, wymiotow, biegunki, wzde¢ z oddawaniem gazow, zapare,
niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych stolcow, krwistych wymiotéw, wrzodziejacego zapalenia
btony Sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby Crohna
(patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano zapalenie btony §luzowej zotadka.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekoéw, nadcisnienia tetniczego i
niewydolno$ci serca.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegolnie w duzych
dawkach (2400 mg na dobg) i przez dtugi okres, moze wigzaé si¢ niewielkim wzrostem ryzyka
wystapienia zdarzen zakrzepowych dotyczacych naczyn tetniczych (np. zawat mie$nia sercowego lub
udar mozgu) (patrz punkt 4.4).

Opisywano zwigzane z zakazeniem zaostrzenie stanow zapalnych (np. wystapienie martwiczego
zapalenia powiezi) wskutek stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Jest to
prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dzialania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Nurofen wystapia lub nasilg si¢ objawy zakazenia,
pacjentowi nalezy zaleci¢ niezwloczne zgloszenie si¢ do lekarza. Nalezy oceni¢, czy istniejg wskazania
do zastosowania leczenia przeciwzakaznego (antybiotykoterapia).



Podczas dlugotrwalego leczenia nalezy kontrolowa¢ morfologi¢ krwi.

Pacjent powinien by¢ poinstruowany, aby poinformowac lekarza i przerwaé przyjmowanie produktu
Nurofen, jesli wystepuje jeden z objawow reakcji nadwrazliwosci, co moze nastapi¢ nawet po
pierwszym uzyciu. W takim przypadku wymagana jest natychmiastowa pomoc lekarza.

Pacjenta nalezy poinformowac, aby w przypadku wystapienia silnego bolu nadbrzuszu, smolistych
stolcow lub krwawych wymiotdéw odstawit produkt leczniczy i natychmiast zglosit si¢ do lekarza.

Grupa ukladéw narzadow | Czestos¢ Dzialanie niepozadane
Zakazenia i zarazenia Bardzo Podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej moze
pasozytnicze rzadko wystapi¢ zaostrzenie standw zapalnych zwigzanych z
zakazeniem (np. wystgpienie martwiczego zapalenia
powigzi), a w wyjatkowych przypadkach cigzkie
zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek
miekkich.
Zaburzenia krwi i ukladu | Bardzo Zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwistosc,
chlonnego rzadko leukopenia, matoplytkowo$¢, pancytopenia,
agranulocytoza). Do pierwszych objawoéw naleza:
gorgczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
btony sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
silne wyczerpanie, niewyjasnione krwawienie i
siniaczenie. W takich przypadkach pacjent powinien
natychmiast przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z
lekarzem. Pacjent nie powinien leczy¢ si¢ samodzielnie
lekami przeciwbdlowymi lub przeciwgoraczkowymi.
Zaburzenia psychiczne Bardzo Reakcje psychotyczne i depresja
rzadko
Zaburzenia ukladu Reakcje nadwrazliwosci obejmuja':
immunologicznego
Niezbyt Pokrzywka i §wiad
czesto
Bardzo Cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Objawy moga
rzadko obejmowac: obrzgk twarzy, jezyka lub krtani, dusznos¢,
czestoskurcz, spadek cisnienia krwi (anafilaksja, obrzgk
naczynioruchowy lub ciezki wstrzas).
Czestosc Reaktywno$¢ drog oddechowych, w tym astma, skurcz
nieznana oskrzeli, duszno$é
Zaburzenia ukladu Niezbyt Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak
nerwowego czgsto bol glowy, zawroty gtowy, bezsennos¢, pobudzenie,
drazliwos¢ lub zmeczenie
Bardzo Aseptyczne zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych?
rzadko
Zaburzenia oka Niezbyt Zaburzenia widzenia
czesto
Zaburzenia ucha i Rzadko Szumy uszne
blednika
Zaburzenia serca Bardzo Niewydolnos$¢ serca, kotatanie serca i obrzeki, zawat
rzadko migénia sercowego
Czestose Zespot Kounisa

nieznana




Zaburzenia naczyniowe Bardzo Nadcisnienie, zapalenie naczyn
rzadko
Zaburzenia zoladka i jelit | Czesto Dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego, np. bol
brzucha, nudnosci i niestrawnos$¢, a takze biegunka,
wzdecia z oddawaniem gazow, zaparcia, zgaga,
wymioty, niewielka utrata krwi z przewodu
pokarmowego, ktora w wyjatkowych przypadkach
moze prowadzi¢ do niedokrwistosci.
Niezbyt Owrzodzenie przewodu pokarmowego, perforacja lub
czgsto krwawienie z przewodu pokarmowego. Wrzodziejace
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego i choroby
Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie blony §luzowe;j
zotadka, zlokalizowane podraznienie odbytnicy.
Bardzo Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢
rzadko przeponopodobnych zwezen jelita.
Zaburzenia watroby i Bardzo Zaburzenia czynnos$ci watroby, uszkodzenie watroby,
drég zétciowych rzadko szczegodlnie podczas dlugotrwatego leczenia,
niewydolno$§¢ watroby, ostre zapalenie watroby
Zaburzenia skory i tkanki | Niezbyt Roézne wysypki skorne
podskornej czgsto
Bardzo Cigzkie skome dziatania niepozadane (SCAR) (w tym
rzadko rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka), tysienie.
Czgstos¢ Wysypka polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi
nieznana (zespot DRESS). Ostra uogolniona osutka krostkowa
(AGEP).
Reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatlo.
Zaburzenia nerek i drég Rzadko W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ uszkodzenie
moczowych nerek (martwica brodawek nerkowych) i zwigkszenie
stezenia mocznika we krwi.
Bardzo Obrzeki, szczegolnie u pacjentéw z nadcisnieniem
rzadko tetniczym lub niewydolnos$cia nerek, zespot
nerczycowy, srodmigzszowe zapalenie nerek, ktéremu
moze towarzyszy¢ ostra niewydolnos$¢ nerek.
Badania Rzadko Zmniejszenie stezenia hemoglobiny

Opis wybranych dzialan niepozadanych

! Po zastosowaniu ibuprofenu zgtaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci, ktore moga
obejmowac: (a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje, (b) zaburzenia drog oddechowych,
wlaczajgc astme, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli i duszno$¢ lub (¢) rozmaite zaburzenia skory,
wilaczajac wysypke roznego typu, $wiad, pokrzywke, plamicg, obrzgk naczynioruchowy oraz rzadzie;j,
zhuszczajace 1 pgcherzowe dermatozy (w tym toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy).

? Patogeneza polekowego aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych nie zostata w petni
poznana. Jednakze dostepne dane dotyczace zaleznego od NLPZ aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych wskazuja na reakcje immunologiczne (ze wzglgdu na czasowy zwiazek z
przyjmowaniem leku oraz ustgpowanie objawdw po odstawieniu produktu leczniczego). U pacjentow
z istniejgcymi chorobami autoimmunologicznymi (np. toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana
choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow




wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych, takich jak sztywnos¢ karku,
bol glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow 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

4.9Przedawkowanie

Po zastosowaniu dawki powyzej 200 mg/kg masy ciata istnieje ryzyko wystgpnienia dziatania
toksycznego.

a) Objawy przedawkowania:

Objawy przedawkowania to nudnosci, wymioty, bole brzucha lub rzadziej biegunka. Mozliwy jest
oczoplas, zaburzenia widzenia, szumy uszne, bol glowy 1 krwawienie z przewodu pokarmowego.
Cigzsze zatrucie wptywa toksycznie na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ zaburzeniami
rownowagi, zawrotami glowy, sennoscia, a sporadycznie takze pobudzeniem i dezorientacja, utratg
przytomnosci lub $pigczka. Sporadycznie moga wystapi¢ napady drgawkowe. Diugotrwale stosowanie
dawek wyzszych niz zalecane lub przedawkowanie moze spowodowac¢ kwasice kanalikéw nerkowych
i hipokaliemi¢. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna. Moze takze wystapic
hipotermia i hiperkaliemia, a czas protrombinowy/INR moze by¢ zwigkszony, prawdopodobnie z
powodu zaktocen dziatania znajdujacych si¢ w krwioobiegu czynnikéw krzepnigcia. Moze wystgpic
ostra niewydolno$¢ nerek, niewydolnos¢ watroby, hipotensja, depresja oddechowa i sinica. U
pacjentow z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

b) Leczenie przedawkowania:

Nie istnieje specyficzne antidotum.

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy, zapewniajacy droznos¢ drog
oddechowych i monitorowanie czynnosci serca i czynnosci zyciowych, o ile sg stabilne. Nalezy
rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywnego lub ptukanie zotadka w ciggu 1 godziny od przyjecia
potencjalnie toksycznej dawki. Jesli dawka ibuprofenu juz zostata wchtonigta, mozna podac substancje
alkaliczne w celu pobudzenia zwigkszenia wydalania kwasu ibuprofenu z moczem. W przypadku
czestych lub dlugotrwatych 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 lekarskie;.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiascwosci farmakodynamiczne

Grupa fannakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne;
pochodne kwasu propionowego.


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

Kod ATC: MOI AEO]

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) wykazujacym w eksperymentalnych
badaniach na zwierzgtach dziatanie hamujace syntezg prostaglandyn. U ludzi ibuprofen wykazuje
dziatanie przeciwzapalne, przeciwobrzekowe i przeciwgoraczkowe. Ponadto, ibuprofen odwracalnie
hamuje agregacje plytek.

Z danych klinicznych wynika, ze ibuprofen podany jednocze$nie z matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego moze hamowac jego dzialanie zapobiegajace agregacji ptytek krwi. W
badaniu, w ktorym pojedyncza dawke 400 mg ibuprofenu podawano w ciggu 8 godzin przed lub 30
min po podaniu kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), nastapito
ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu Iub agregacje ptytek
krwi. Niemniej jednak, ograniczenia tych danych i niepewnos$¢ dotyczaca ekstrapolacji danych
uzyskanych ex vivo do sytuacji klinicznej sprawiaja, ze nie mozna wyciagna¢ jednoznacznych wnioskow
dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu i uwaza sig, takze za mato prawdopodobne, aby
dorazne stosowanie ibuprofenu wywierato dziatanie o znaczeniu klinicznym.

Skutecznos$¢ kliniczng ibuprofenu wykazano w leczeniu boélu o nasileniu stabym do
umiarkowanego, takiego jak bole w trakcie zgbkowania i bole zeba, bole glowy, bole uszu, bole
gardta, bole pooperacyjne, bdle na skutek uszkodzenia tkanek migkkich i gorgczki, w

tym spowodowane odczynem poszczepiennym, jak réwniez w bolu i goragczee wystepujacych w
przezigbieniu i grypie.

5.2Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen w postaci czopkéw po podaniu doodbytniczym wchtlania si¢ szybko i prawie
catkowicie. Maksymalne stg¢zenie w osoczu osigga po 0,75 godziny od podania czopka w dawce
60 mg.

Ibuprofen wigze si¢ silnie z biatkami osocza i przenika do plynu synowialnego.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gltownych nieaktywnych metabolitéw, ktore
w takiej postaci lub w postaci sprze¢zonej wydalane sg przez nerki wraz z nieznaczng iloscia
ibuprofenu w postaci niezmienionej. Wydalanie odbywa si¢ gtéwnie przez nerki — szybko i
catkowicie.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.
Nie obserwowano zmian farmakokinetycznych u oséb w podesztym wieku.
5.3Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczne i przewlekle dziatanie toksyczne ibuprofenu obserwowane w badaniach
prowadzonych na zwierzetach powodowato gtownie uszkodzenie i owrzodzenie przewodu
pokarmowego. Badania in vitro i in vivo nie wykazaty potencjalnej mutagennosci ibuprofenu. W
badaniach na szczurach i myszach nie wykazano rakotworczego wptywu ibuprofenu. Ibuprofen
prowadzil do zahamowania owulacji u krolikow oraz do zaburzenia implantacji zarodka u kilku
gatunkow zwierzat (szczurow, myszy, krolikow). Badania eksperymentalne przeprowadzone na
szczurach i krolikach wykazaly, ze ibuprofen przenika przez bariere lozyska. Po podaniu dawki
toksycznej dla samicy, zwickszyla si¢ czgstos¢ wystepowania wad rozwojowych (uszkodzenia
przegrody miedzykomorowej) u potomstwa szczuroéw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Thuszez staty (Witepsol H15)
Tluszcz staly (Witepsol W 45)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii AI/PE/PE/Al w tekturowym pudetku

Zawartos¢ opakowan: 10 lub 20 czopkow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegblnych wymagan.
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