CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy, 40 mg/ml, zawiesina doustna

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

Maltitol ciekty 2226 mg w 5 ml

Sé6d 9,18 mg (0,40 mmol) w 5 ml

15,4 mg skrobi pszenicznej zawiera nie wigcej niz 0,315 pg glutenu w 5 ml
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna.
Prawie biata zawiesina o konsystencji syropu, o charakterystycznym pomaranczowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Bol i gorgczka: dawka dobowa produktu leczniczego Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy wynosi 20 do
30 mg/kg masy ciala w dawkach podzielonych. Schemat dawkowania z zastosowaniem dotaczonego do
opakowania urzadzenia odmierzajgcego moze by¢ osiggniety nastepujaco:

Masa ciala dziecka Ilo$¢ i spos6b podawania Czestotliwos¢ w ciagu
(wiek) 24 godzin

1 x 200 mg/5 ml (jednokrotne uzycie | 3 razy

20 do 29 kg (6 do 9 lat) prawidtowej koncowki tyzeczki)
30 do 40 kg (10 do12 Iat) | 1 x 300 mg/7,5 ml (dwukrotne uzycie | 3 razy
tyzeczki (5 mli 2,5 ml)

Dawki nalezy podawac co okoto 6 do 8 godzin.



Produkt nie jest przeznaczony dla dzieci w wieku ponizej 6 lat lub o masie ciala ponizej 20 kg.
Wylacznie do krotkotrwatego uzycia.

Jesli podawanie leku jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy nasilaja sig, nalezy zasiggnac
porady lekarza.

Nalezy stosowac¢ najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia objawow
(patrz punkt 4.4).Szczegblne grupy pacjentow

Niewydolno$¢ nerek (patrz punkt 5.2)
U pacjentdéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek nie jest konieczne zmniejszenie
dawki (pacjenci z cigzka niewydolno$cig nerek, patrz punkt 4.3).

Niewvydolno$¢ watroby (patrz punkt 5.2):
U pacjentdéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z cigzka niewydolno$cig watroby, patrz punkt 4.3).Sposob podawania

Do podania doustnego.
U pacjentéw z wrazliwym zotadkiem zalecane jest stosowanie produktu leczniczego Nurofen dla dzieci
Junior pomaranczowy podczas positkow.

4.3 Przeciwwskazania

Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy jest przeciwwskazany:

J U pacjentéw z nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
. U pacjentdéw, u ktorych w wywiadzie wystepowaly reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli,

astma, niezyt btony $luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) powiagzane
z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego, ibuprofenu lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ).
. U pacjentdéw, u ktorych w wywiadzie wystgpito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego
powiazane z wczesniejszg terapia lekami z grupy NLPZ.
. U pacjentéw z czynng lub nawracajaca w wywiadzie choroba wrzodowg zotadka i (lub) dwunastnicy
lub z krwotokiem (dwa lub wigcej niezaleznych, potwierdzonych przypadkéw owrzodzenia lub
krwawienia).
U pacjentéw z krwawieniem z naczyn-moézgowych lub z innym czynnym krwawieniem.
U pacjentdéw z ciezka niewydolno$cig watroby, ciezka niewydolnoscia nerek
U pacjentéw z ciezka niewydolno$cia serca klasa (IV wg NYHA)
U pacjentéw z zaburzenia wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu.
W trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6).
U pacjentoéw z cigzkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunkg lub niewystarczajacym
spozyciem plynéw).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania



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

Osoby w podesztym wieku: U 0séb w podesztym wieku czgsciej wystepuja reakcje niepozadane po podaniu
NLPZ, w szczegdlnosci w postaci krwawienia z przewodu pokarmowego lub jego perforacji, ktore to
zdarzenia mogg prowadzi¢ do zgonu. Osoby w podeszltym wieku majg zwigkszone ryzyko skutkow dziatan
niepozadanych.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentow:

o z toczniem rumieniowatym uktadowym oraz mieszang chorobg tkanki tacznej — ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko jatowego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8);

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

. z zaburzeniami przewodu pokarmowego i przewleklymi chorobami zapalnymi jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna) (patrz punkt 4.8);

o z nadcisnieniem tgtniczym i (lub) niewydolnos$cia serca w wywiadzie, poniewaz zgloszono
zatrzymanie plynoéw i obrzgki w zwigzku z terapig lekami z grupami NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt
4.8);

. z zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz czynno$¢ nerek moze ulec dalszemu pogorszeniu (patrz
punkt 4.3 i punkt 4.8);

o z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8);

o bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym;

o z katarem siennym, polipami nosa lub przewleklymi obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego,

poniewaz wystepuje zwickszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne mogg wystepowac
pod postacig napaddéw astmy (tak zwana astma analgetyczna), obrzeku naczynioruchowego Iub
pokrzywki;

. u ktorych wystepowaly reakcje alergiczne na inne substancje, ze wzgledu na istniejace u nich
zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci na ten produkt

Uktad oddechowy

U pacjentdéw z astmg oskrzelowg lub z chorobami alergicznymi w wywiadzie moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.
Inne NLPZ

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z innymi NLPZ w tym z selektywnymi inhibitorami enzymu COX-
2.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy moze maskowac¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do
op6znionego 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 lek Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy 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 utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Bezpieczenstwo stosowania dotyczace ukladu pokarmowego

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktére moga prowadzi¢ do zgonu
zgtaszane byly w zwiagzku ze wszystkimi lekami z grupy NLPZ w kazdym momencie leczenia, z lub bez
wystapienia objawow ostrzegawczych lub wezesniejszych ciezkich zaburzen przewodu pokarmowego
w wywiadzie.

Ryzyko wystgpienia krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego jest zwigkszone wraz
ze zwickszeniem wielkosci dawki produktu z grupy NLPZ oraz u pacjentéw z choroba wrzodowa w



wywiadzie, szczeg6lnie powigzang z krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0sob w podesztym
wieku.
U tych pacjentow nalezy rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej dostgpnej dawki.

U tych pacjentéw oraz u pacjentdw wymagajacych skojarzonego stosowania matych dawek kwasu
acetylosalicylowego lub innych lekéw zwigkszajacych ryzyko reakcji uktadu pokarmowego nalezy rozwazy¢
leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) (patrz
ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci z chorobami dotyczacymi przewodu pokarmowego w wywiadzie, gtdéwnie w podesztym wieku,
powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy w obrebie jamy brzusznej (szczegolnie krwawienia
z przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowym etapie leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow przyjmujgcych w skojarzeniu leki, ktéore mogg zwigkszac
ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki
przeciwagregacyjne, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw przyjmujacych ibuprofen, u ktorych wystapito krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego
owrzodzenie, nalezy odstawi¢ produkt.

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

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR)

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN)
polekowa wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (zespoét DRESS), oraz ostra uogélniona osutka
krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byly zgtaszane w zwiazku ze
stosowaniem ibuprofenu patrz punkt 4.8). Wiekszo§¢ tych realizcji wystapila w ciagu pierwszego
miesigca.

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

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze by¢ zrédtem ciezkich powiktanych zakazen skory i tkanek
migkkich. Zaleca sig, aby unika¢ stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrznej.

Whplyw na uklad krazenia i naczynia moézgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg), moze by¢
zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych (na
przyktad zawalu migsnia sercowego lub udaru). W ujgciu ogdélnym badania epidemiologiczne nie wskazuja,
ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg/dobe) jest zwiazane ze zwigkszeniem
ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentdéw z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowa niewydolnoscig serca
(NYHA II-III), 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/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dlugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja czynniki
ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu),
zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe).

U pacjentéw leczonych Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy zglaszano przypadki zespotu Kounisa.
Zespot Kounisa zdefiniowano jako objawy sercowo-naczyniowe wtorne do reakcji alergicznej lub
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nadwrazliwosci zwigzanej ze zwezeniem tetnic wiencowych i potencjalnie prowadzacej do zawalu migénia
sercowego.

Inne uwagi:

Cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) sa obserwowane bardzo rzadko.

Po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu lub podaniu produktu leczniczego
Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy leczenie musi by¢ przerwane. Personel medyczny powinien
wdrozy¢ niezbedne postgpowanie dostosowane do objawow.

Ibuprofen, substancja czynna Nurofenu dla dzieci Junior pomaranczowy, moze czasowo hamowac czynno$¢
plytek krwi (agregacja trombocytow). W zwigzku z tym nalezy uwaznie monitorowac stan pacjentow
z zaburzeniami krzepnigcia.

Podczas dlugotrwatego podawania produktu leczniczego Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy,
wskazana jest regularna kontrola parametréw watroby, czynnosci nerek, a takze morfologii krwi.

Dhugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbdlowych w leczeniu bolu glowy moze nasili¢
dolegliwosci._Jesli taka sytuacja ma miejsce lub istnieje takie podejrzenie, nalezy przerwac leczenie i
skonsultowac si¢ z lekarzem. Bl glowy spowodowany naduzywaniem lekow nalezy podejrzewaé u
pacjentow, ktorzy maja czgste lub codzienne bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania
lekéw przeciwbolowych.

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

Nerki

State przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza w skojarzeniu z kilkoma substancjami czynnymi
tagodzacymi bol moze prowadzi¢ do trwalego uszkodzenia nerek z ryzykiem wystapienia niewydolnosci
nerek (nefropatia analgetyczna).

Istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci.

Szczegoblne ostrzezenia dotyczace produktu:

Ten produkt leczniczy zawiera maltitol ciekly.

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami nietolerancji fruktozy nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.

Ze wzgledu na zawartos¢ ciektego maltitolu, produkt ten moze wywiera¢ tagodne dziatanie
przeczyszczajace.

Wartos¢ kaloryczna wynosi 2,3 kcal/g maltitolu.

Produkt leczniczy zawiera 27,54 mg sodu w 15 ml zawiesiny (= 1,836 mg sodu w 1 ml zawiesiny). Nalezy
to wzig¢ pod uwage u pacjentdw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Lek zawiera skrobie pszeniczna.

Skrobia pszeniczna moze zawiera¢ jedynie §ladowe ilosci glutenu, dlatego uwaza si¢, ze moze by¢
stosowana bezpiecznie u 0so6b z chorobg trzewna. W zwiazku z tym lek jest bezpieczny dla osob z celiakia.
(Zawarto$¢ glutenu w skrobi pszenicznej jest okreslana w tescie do oznaczania catkowitej zawartos$ci biatka,
opisanym w monografii Ph.Eur).



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu z ponizszymi lekami:

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ rGwnoczesnego stosowania
dwach lub wigcej NLPZ, ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ryzyka dziatan niepozadanych (patrz punkt
4.4).

Kwas acetylosalicylowy (ASA): Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest
zalecane ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze hamowa¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, w przypadku ich skojarzonego podawania. Jednak w zwigzku
z ograniczong liczba danych i brakiem pewnosci dotyczacej ekstrapolacji danych ex vivo w odniesieniu do
danych klinicznych wskazuje, ze nie mozna wyciggna¢ ostatecznych wnioskow w przypadku regularnego
stosowania ibuprofenu oraz, ze brak jest klinicznie istotnego wptywu w przypadku sporadycznego uzycia
ibuprofenu (patrz punkt 5.1).

Nalezy zachowac ostroznosc podczas stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych NLPZ) w
polaczeniu z:

Lekami przeciwnadci$nieniowymi (inhibitory ACE, leki blokujace receptory beta i antagoni$ci receptora
angiotensyny II) i lekami moczopednymi: NLPZ moga ostabia¢ dziatanie tych lekow. U niektorych
pacjentow z ostabiona czynnoscia nerek (np. pacjentow odwodnionych lub pacjentéw w podesztym wieku z
ostabiong czynnos$cig nerek) skojarzone stosowanie inhibitora ACE, leku beata-adrenolitycznego lub
antagonistow receptora angiotensyny II i lekdéw hamujacych cyklooksygenaze moze spowodowaé dalsze
pogorszenie czynnosci nerek, w tym mozliwg ostra niewydolnos¢ nerek, ktora zazwyczaj jest odwracalna.
Dlatego, to skojarzenie nalezy stosowac z ostroznos$cia, szczegoélnie u 0s6b w podesztym wieku. Pacjenci
powinni by¢ odpowiednio nawodnieni i nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu
leczenia skojarzonego, a nastgpnie okresowo.

Diuretyki mogg zwigkszac¢ ryzyko dziatania nefrotoksycznego NLPZ.

Glikozydami nasercowymi: np. Digoksyna: NLPZ moga nasila¢ niewydolnos¢ serca, zmniejsza¢ GFR i
zwigkszac stezenie glikozydow w osoczu. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Nurofen dla dzieci
Junior pomaranczowy z produktami zawierajgcymi digoksyny moze zwickszac st¢zenie digoksyny w
surowicy. Oznaczanie stezenia digoksyny w surowicy nie jest rutynowo wymagane podczas prawidtowego
stosowania (maksymalnie przez 3 dni).

Litem: Dowiedziono mozliwosci zwigkszenia st¢zenia litu w osoczu. Oznaczanie stezenia litu w surowicy
nie jest rutynowo wymagane w przypadku prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 3 dni).

Lekami moczopgdnymi oszczedzajacymi potas: Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Nurofen dla
dzieci Junior pomaranczowy i lekdw moczopednych oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do
hiperkaliemii (zaleca si¢ oznaczanie stezenia potasu w surowicy krwi).

e Fenytoing: Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy z
fenytoing moze zwigkszaé stezenie fenoteiny w surowicy. Kontrola stezenia fenytoiny w surowicy nie
jest z reguty konieczna w przypadku stosowania produktu zgodnie z zaleceniami (maksymalnie przez 3
dni).

e Metotreksatem: Istnieje dowod na mozliwe zwigkszenie stezenia metotreksatu w osoczu. Podanie
produktu Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy w ciggu 24 godzin przed lub po podaniu
metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia metotreksatu i nasilenie jego dziatania
toksycznego.

e Takrolimusem: Stosowanie NLPZ jednoczesnie z takrolimusem moze zwigkszac¢ ryzyko
nefrotoksycznosci.

e Cyklosporyna: Zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci.



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

e Lekami przeciwzakrzepowymi: Leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

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

e  Sulfonylomocznikiem: Badania kliniczne wykazaly interakcje migdzy lekami z grupy NLPZ i lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodne sulfonylomocznika). Mimo, ze interakcje pomiedzy ibuprofenem i
pochodnymi sulfonylomocznika nie zostaty opisane do tej pory, zaleca si¢ kontrolg stezenia glukozy we
krwi jako srodek ostroznosci w trakcie stosowania skojarzonego.

e Zydowudyna: Istniejg dane dotyczace zwigkszonego ryzyka wylewow krwi do stawu i1 krwiakow
u chorych z HIV (+) z hemofilig leczonych w skojarzeniu zydowudyna i ibuprofenem.

e Probenecydem i sulfinpirazonem: Produkty lecznicze, ktore zawierajg probenecyd lub sulfinpirazon

moga opdzni¢ wydalanie ibuprofenu.

Baklofenem: toksyczno$¢ baklofbenu moze rozwina¢ si¢ po rozpoczeciu stosowania ibuprofenu.

Rytonawirem: Rytonawir moze powodowac zwiekszenie stezenia NPLZ w osoczu.

Aminoglikozydami: NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.

Antybiotykami chinolonowymi: Dane uzyskane z badan na zwierzetach wskazuja, ze leki z grupy NLPZ

moga zwigkszac ryzyko wystapienia drgawek zwigzanych z antybiotykami z grupy chinolonéw. U

pacjentow przyjmujacy leki z grupy NLPZ oraz antybiotyki z grupy chinolondw istnieje zwigkszone

ryzyko drgawek.

e Inhibitorami CYP2C9: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i inhibitorow CYP2C9 moze zwickszaé
narazenie na ibuprofen (substrat CYP2C9).W badaniu z worykonazolem i flukonazolem (inhibitory
enzymu CYP2C9) wykazano zwigkszony o okoto 80 do 100% wyptyw S (+) ibuprofenu. Nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu gdy podawane sg silne inhibitory CYP2C9 w skojarzeniu,
szczegolnie gdy podawana jest duza dawka ibuprofenu z worykonazolem lub flukonazolem.

e Kaptoprylem: Badania do§wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen hamuje dziatanie kaptoprylu na wydalanie
sodu.

e Cholestyraming: Podczas skojarzonego stosowania ibuprofenu i cholestyraminy wchtanianie ibuprofenu
jest opdznione i zmniejszone (25%). Produkty lecznicze nalezy podawac w kilkugodzinnych przerwach.

4.6  Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj zarodka

lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia, wad wrodzonych
serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitoré6w syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy.
Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka i czasem leczenia. Ryzyko bezwzglgdne wad uktadu krazenia
wzrastato z warto$ci ponizej 1% do okoto 1,5 %. U zwierzat, podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn
wykazato zwigkszony wptyw na poronienia przed i po implantacji oraz $miertelno$¢ zarodka i ptodu.
Ponadto, u zwierzat ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy zglaszano
zwigkszone wystepowanie réznych wad rozwojowych, w tym uktadu krazenia.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé¢ matowodzie wynikajace z zaburzenia
czynnosci nerek ptodu. Stan ten moze wystapi¢ wkrétce po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalny po
odstawieniu leku. Ponadto stwierdzano zwe¢zenie przewodu tgtniczego po leczeniu w drugim trymestrze. W
wigkszos$ci przypadkow objawy ustapily po zaprzestaniu leczenia. Z tego wzgledu w pierwszym i drugim
trymestrze cigzy nie stosowac ibuprofenu, jesli nie jest to jednoznacznie konieczne. Jesli ibuprofen jest
stosowany przez kobiete starajaca sie zaj$¢ w ciaze lub w trakcie pierwszego lub drugiego trymestru ciazy,
czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy, a dawka jak najmniejsza. W przypadku stosowania
ibuprofenu przez kilka dni po rozpoczeciu 20. tygodnia cigzy nalezy rozwazy¢ monitorowanie pacjentki
przed porodem pod katem matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego. W przypadku stwierdzenia
matowodzia lub zwezenia przewodu tgtniczego nalezy przerwac stosowanie ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wptywac na ptod wywotujac:



» toksycznos¢ sercowo-phlucng (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego i nadcisnienie
ptucne);
» zaburzenia czynno$ci nerek, ktore mogg prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem (patrz

powyzej)

w przypadku matki i noworodka, pod koniec cigzy:

* mozliwe jest wydtuzenie czasu krwawienia, dzialanie przeciwagregacyjne, mogace wystapi¢ nawet
podczas stosowania bardzo matych dawek.

* hamowanie skurczow macicy skutkujgce op6znionym lub wydhuzonym porodem.

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

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity moga przenika¢ w matych stezeniach do mleka kobiecego. Poniewaz jak dotad
nie ma doniesien o szkodliwym wptywie produktu leczniczego na niemowleta, przerwanie karmienia nie jest
koniecznie w trakcie krotkotrwatego leczenia ibuprofenem, w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i
goraczki.

Ptodnos¢ u kobiet

Istniejg dowody na to, ze substancje hamujace cyklooksygenaze (enzym bioracy udzial w syntezie
prostaglandyn) moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest
przemijajace i ustepuje po zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Kroétkotrwate stosowanie produktu nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie dziatania niepozadane, ktore obserwowano u
pacjentow z chorobami reumatycznymi podczas leczenia ibuprofenem, rowniez po stosowaniu duzych
dawek i dlugotrwatego leczenia. Podane czgstosci, ktore wykraczaja poza bardzo rzadkie przypadki,
odnosza si¢ do krotkotrwatego 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 wigkszosci
zalezg one od podanej dawki i charakteryzujg si¢ duzg zmiennosciag miedzyosobniczg.

Dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem ibuprofenu przedstawiono ponizej wedtug klasyfikacji
uktadoéw narzadow oraz czgstosci wystepowania:

Bardzo czesto: > 1/10 Czgsto: >1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: >1/1,000 do < 1/100 Rzadko: >1/10 000 do < 1/1000

Bardzo rzadko: < 1/10 000 Czestos¢ nieznana: nie moze by¢
okreslone na podstawie dostgpnych
danych

W obrebie kazdej grupy czestosci wystgpowania, dzialania niepozadane przedstawione sa wedlug malejace;
cigzko$ci.

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane sa w obrebie przewodu pokarmowego. Dziatania
niepozadane zazwyczaj zalezg od dawki; w szczegdlnosci ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest
zalezne od zakresu dawek oraz czasu stosowania produktu leczniczego. Moze wystapi¢ choroba wrzodowa
zotadka, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, zwlaszcza
u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Nudno$ci, wymioty, biegunka, wzdgcia, zaparcia,



niestrawnos$c¢, bole brzucha, smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie blony sluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Crohna (patrz punkt 4.4) byly zglaszane po podaniu
produktu. Rzadziej obserwowano zapalenie btony §luzowej zotadka.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci
serca.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegdlnie w duzych
dawkach (2400 mg na dobg) i dlugotrwale, moze wigza¢ si¢ niewielkim wzrostem ryzyka tetniczych
incydentow zatorowo-zakrzepowych (np. zawal migsnia sercowego lub udar mozgu) (patrz punkt 4.4).

Opisywano zwigzane z zakazeniem wystapienie stanow zapalnych (np. martwicze zapalenie powigzi),
zwigzanych ze stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Jest to by¢ moze zwigzane z
mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy wystapia lub nasilg
si¢ objawy zakazenia, pacjentowi nalezy zaleci¢ niezwloczne zgloszenie si¢ do lekarza. Nalezy ocenié, czy
istnieja wskazania do zastosowania leczenia przeciwbakteryjnego/antybiotykoterapii.

Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy kontrolowa¢ morfologie krwi.

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

Pacjent powinien zosta¢ pouczony, ze nalezy przerwac stosowanie produktu i natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem, w przypadku wystapienia silnego bolu w nadbrzuszu, krwawych wymiotow lub smolistych
stolcow.

Grupa ukladéw

narzadéw Czestosé Zdarzenie niepozgdane

Podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej
moze wystapi¢ zaostrzenie stanéw zapalnych
zwigzanych z zakazeniem (np. wystgpienie
Bardzo rzadko martwiczego zapalenia powigzi), a w
wyjatkowych przypadkach ciezkie zakazenia
skory i powiktania dotyczace tkanek
migkkich.

Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze

Zaburzenia uktadu krwiotworczego
(niedokrwistos¢, leukopenia,
maloplytkowos¢, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwsze objawy to
goraczka, bol gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy

Bardzo rzadko grypopodobne, silne zmgczenie,
niewyjasnione krwawienie i siniaki. W takich
przypadkach pacjent powinien natychmiast
przerwac leczenie i skonsultowac si¢ z
lekarzem. Nie nalezy leczy¢ si¢ samodzielnie
lekami przeciwbolowych lub lekow
przeciwgorgczkowymi

Zaburzenia krwi 1 uktadu
chlonnego




Zaburzenia uktadu
immunologicznego

Reakcje nadwrazliwoséci obejmuja"

Niezbyt czgsto

Pokrzywka i $wiad

Bardzo rzadko

Cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Objawy
moga obejmowac: obrzek twarzy, jezyka lub
krtani, dusznos$¢, czgstoskurcz, spadek
ci$nienia krwi (anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy lub cigezki wstrzas),
nasilenie objawow astmy.

Czgsto$¢ nieznana

Reaktywno$¢ drog oddechowych, w tym
astma, skurcz oskrzeli, dusznos¢

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Reakcje psychotyczne i depresja

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Niezbyt czgsto

Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego,
takie jak bol gtowy, zawroty glowy,
bezsennos¢, pobudzenie, drazliwos¢ lub
zmegczenie

Bardzo rzadko

Aseptyczne zapalenie opon mozgowo-
rdzeniowych?

Zaburzenia oka

Niezbyt czesto

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika

Rzadko

Szumy uszne

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Niewydolnos$¢ serca, kotatanie serca i
obrzeki, zawat mieénia sercowego

Czgsto$¢ nieznana

Zespo6t Kounisa

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadcisnienie tetnicze, zapalenie naczyn

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto

Dolegliwosci ze strony uktadu
pokarmowego, np. bol brzucha, nudnosci i
niestrawnos¢, a takze biegunka, wzdegcia z
oddawaniem gazow, zaparcia, zgaga,
wymioty, niewielka utrata krwi z przewodu
pokarmowego, ktora w wyjatkowych
przypadkach moze prowadzi¢ do
niedokrwistosci.
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Owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy,
perforacja lub krwotok z przewodu
pokarmowego, wrzodziejgce zapalenie blony
Niezbyt czesto sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i
choroby Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie
btony sluzowej zotadka.

Zapalenie przelyku, zapalenie trzustki,
Bardzo rzadko tworzenie si¢ przeponopodobnych zwegzen
jelita.

Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie
Zfabgrzenla watroby i drog Bardzo rzadko Wa,troby, s;czegolme Rodczas dhugotrwatego
z6tciowych leczenia, niewydolno$¢ watroby, ostre
zapalenie watroby

Niezbyt czgsto Rozne wysypki skorne
Zaburzenia skory i tkanki Cigzkie skorme dziatania niepozadane
podskornej (SCAR) (w tym rumien wielopostaciowy,
Bardzo rzadko zhuszczajace zapalenie skory, zespot

Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka),lysienie.

Polekowa reakcja z eozynofilig i objawami
og6lnymi (zespot DRESS).

Ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP).
Reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatlo.

Czgsto$¢ nieznana

W rzadkich przypadkach moze wystapié¢
uszkodzenie tkanki nerek (martwica
brodawek nerkowych) i zwigkszenie stezenia
mocznika we krwi.

Rzadko

Zaburzenia nerek i drog

moczowych . , .
Tworzenie si¢ obrzekoéw, w szczegdlnosci u

pacjentéw z nadci$nieniem t¢tniczym lub
Bardzo rzadko niewydolnos$cia nerek, zespot nerczycowy,
$rédmigzszowe zapalenie nerek, ktoremu
moze towarzyszy¢ ostra niewydolnos$¢ nerek.

Badania Rzadko Zmniejszenie stezenia hemoglobiny

Opis wybranych dzialan niepozadanych

! Po zastosowaniu ibuprofenu zgtaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci, ktore moga obejmowaé: (a)
nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje, (b) zaburzenia drog oddechowych, wlaczajac astme, zaostrzenie
astmy, skurcz oskrzeli i dusznos$¢ lub (c¢) rozmaite zaburzenia skory, wlaczajac wysypke réznego typu,
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$wiad, pokrzywke, plamice, obrzek naczynioruchowy oraz rzadziej, zluszczajace i pecherzowe dermatozy (w
tym toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy).

? Patogeneza polekowego aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych nie zostata w peli poznana.
Jednakze dostepne dane dotyczace zaleznego od NLPZ aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych
wskazuja na reakcj¢ immunologiczng (ze wzgledu na czasowy zwiazek z przyjmowaniem produktu oraz
ustepowanie objawow po odstawieniu produktu). U pacjentow z istniejagcymi chorobami
autoimmunologicznymi (np. toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tagcznej) podczas
leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu
opon mézgowo-rdzeniowych (takich jak sztywno$¢ karku, bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka,
zaburzenie $wiadomosci).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Ibuprofen w dawkach przekraczajacych 400 mg/kg mc. moze powodowac symptomy toksycznos$ci, jednak
ryzyko toksycznosci nie moze zosta¢ wykluczone po dawce powyzej 100 mg/kg mc.

a) Objawy przedawkowania:

U wigkszosci pacjentéw przyjmujacych klinicznie znaczgce dawki NLPZ moga wystapi¢ jedynie: nudnosci,
wymioty, bol brzucha lub rzadziej biegunka. Mozliwy jest oczoplgs, zaburzenia widzenia, szumy uszne, bol
glowy i krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzsze zatrucie wplywa toksycznie na osrodkowy uktad
nerwowy i objawia si¢ zaburzeniami rOwnowagi, zawrotami glowy, sennoscia, a sporadycznie takze
pobudzeniem i dezorientacjg lub $pigczka. Sporadycznie mogg wystapi¢ napady drgawkowe. Diugotrwate
stosowanie dawek wyzszych niz zalecane lub przedawkowanie moze spowodowac kwasice kanalikow
nerkowych i hipokaliemi¢. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna. Moze takze
wystapi¢ hipotermia i hiperkaliemia, a czas protrombinowy/INR moze by¢ zwigkszony, prawdopodobnie z
powodu zaktocen dziatania znajdujacych si¢ w krwioobiegu czynnikéw krzepnigcia. Moze wystapic ostra
niewydolno$¢ nerek, niewydolno$¢ watroby, hipotensja, depresja oddechowa i sinica. U pacjentow z astma
moze wystapi¢ zaostrzenie objawdw astmy.

b) Leczenie przedawkowania

Nie istnieje specyficzne antidotum.

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy, zapewniajacy drozno$¢ drog oddechowych i
monitorowanie czynnosci serca i czynnosci zyciowych, o ile sg stabilne. Nalezy rozwazy¢ doustne podanie
wegla aktywnego lub ptukanie zotagdka w ciggu 1 godziny od przyjecia potencjalnie toksycznej dawki. Jesli
dawka ibuprofenu juz zostata wchionigta, mozna poda¢ substancje alkaliczne w celu zwickszenia wydalania
kwasu ibuprofenu z moczem. W przypadku czestych lub dtugotrwatych drgawek nalezy zastosowa¢ dozylnie
diazepam lub lorazepam. W przypadku objawow astmy nalezy poda¢ lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lokalnym centrum zatru¢ w celu uzyskania porady lekarskie;.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego.

Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktérego skuteczno$¢ wykazano na
powszechnie stosowanych zwierzgcych modelach doswiadczalnych stanu zapalenia na drodze hamowania
syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol zwigzany ze stanem zapalnym, obrzekiem i
goraczka. Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje ptytek.

Skutecznos¢ kliniczng ibuprofenu wykazano w leczeniu bélu o nasileniu stabym do umiarkowanego, takiego
jak bol zgba, bol gtowy oraz w objawowym leczeniu gorgczki.

Dawka przeciwbolowa dla dzieci wynosi od 7 do 10 mg/kg masy ciata na dawke, maksymalnie

30 mg/kg mc./dobe¢. Na podstawie badan otwartych wykazano, ze Nurofen dla dzieci Junior pomaranczowy
zawiera ibuprofen, ktory wykazuje poczatek dziatania przeciwgoraczkowego po 15 minutach od podania i
obniza goraczke u dzieci do 8 godzin.

Dane doswiadczalne sugeruja, ze ibuprofen podawany jednocze$nie z matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego moze zmniejsza¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego polegajacego na hamowaniu
agregacji ptytek krwi. W jednym z badan, po podaniu pojedynczej dawki 400 mg ibuprofenu w ciagu

8 godzin przed lub w ciggu 30 min po natychmiastowym podaniu kwasu acetylosalicylowego (81 mg) o
szybkim czasie uwalniania, stwierdzono zmniejszenie dziatania ASA na powstawanie tromboksanu lub
agregacje plytek krwi. Ze wzglgdu na ograniczone dane oraz trudnosci interpretacji ekstrapolacji ex vivo
danych klinicznych nie mozna okresli¢ ostatecznych wnioskéw dotyczacych regularnego stosowania
ibuprofenu, natomiast w przypadku doraznie stosowanego ibuprofenu uwaza si¢, ze brak jest klinicznie
istotnej interakcji (patrz punktu 4.5).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono odrgbnych badan farmakokinetycznych leku w przypadku dzieci. Literatura fachowa
potwierdza, ze wchtanianie, metabolizm i eliminacji ibuprofenu u dzieci przebiega w taki sam sposob jak
u 0s6b dorostych.

Po podaniu doustnym ibuprofen jest czgsSciowo wchianiany w zotadku, a nastepnie catkowicie w jelicie
cienkim. Po zmetabolizowaniu w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja, sprzeganie) nieczynne
farmakologicznie metabolity sg catkowicie wydalane, gtownie przez nerki (90%) jak i z z6tcig. Okres
poéttrwania u 0sob zdrowych, jak tez dla pacjentéw z chorobami watroby i nerek wynosi od 1,8 do

3,5 godziny. Wiazanie z bialkami osocza krwi stanowi okoto 99%.

Zaburzenia czynnos$ci nerek

Poniewaz ibuprofen i jego metabolity sa wydalane gtownie przez nerki, u pacjentdéw z réznym stopniem
niewydolno$ci nerek moga pojawi¢ si¢ zmiany farmakokinetyki leku.

U pacjentdéw z niewydolnoscig nerek zgtaszano zmniejszenie wigzania bialek, zwigkszenie stgzen w osoczu
dla catkowitego ibuprofenu i niezwigzanego enancjomeru (S) ibuprofenu, wigksze wartosci AUC dla
enancjomeru (S)-ibuprofenu i zwigkszenie wartosci stosunku AUC dla enancjomerow (S/R) w porownaniu
z grupg kontrolng zdrowych ochotnikéw. W koncowym stadium choroby nerek, u pacjentow dializowanych,
$rednie warto$ci wolnych frakceji ibuprofenu wynosity okoto 3% w poréwnaniu z okoto 1% u zdrowych
ochotnikéw. Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek moga prowadzi¢ do gromadzenia si¢ metabolitow
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ibuprofenu. Znaczenie tego efektu nie jest znane. Metabolity moga by¢ usuwane za pomoca hemodializy
(patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnos$ci watroby

Choroby watroby o podtozu alkoholowym z fagodna lub umiarkowang niewydolno$cia watroby nie
powodowaty znacznych zmian parametréw farmakokinetycznych. Choroby watroby mogg wptywac na
kinetyke dyspozycji ibuprofenu. U pacjentéw z marskoscig watroby i z umiarkowana niewydolnos$cia
watroby (stopien 6-10 wedhug skali Child Pugh’a) zaobserwowano $rednio 2-krotne wydtuzenie okresu
pottrwania, a warto$¢ stosunku enancjomeru AUC (S/R) byta znacznie mniejsza w poréwnaniu do grupy
kontrolnej zdrowych ochotnikoéw, co sugeruje zaburzenia metaboliczne inwersji enancjomeru (R) ibuprofenu
do aktywnego enancjomeru (S)-enancjomeru (patrz takze punkt 4.3).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczna toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym ibuprofenu w badaniach na zwierzetach wykazata
gléwnie wystepowanie owrzodzen i zmian w przewodzie pokarmowym. Badania in vitro i in vivo nie
wykazaty klinicznie istotnych dowodéw mutagennego dzialania ibuprofenu. Badaniach na szczurach i
myszach nie wykazaly rakotworczego dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen hamowatl owulacj¢ u kréolikow i prowadzit do zaburzen implantacji u réznych gatunkéw zwierzat
(kroliki, szczury, myszy). Badania doswiadczalne na szczurach i krolikach wykazaly, ze ibuprofen przenika
przez tozysko. Po podaniu dawki toksycznej dla samicy, zwigkszyla si¢ czgstos¢ wystepowania wad
rozwojowych (uszkodzenia przegrody miedzykomorowej) u potomstwa szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian

Sodu chlorek

Sacharyna sodowa

Polisorbat 80

Bromek domifenu

Maltitol ciekty

Glicerol

Guma ksantan

Aromat pomaranczowy 2M 16014 (Skrobia modyfikowana, Guma arabska, Maltodekstryna, naturalne i
identyczne z naturalnym substancje aromatyczne)
Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoSci

Butelki 100 ml, 150 ml i 200 ml
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesigcy.

14



6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka barwy bursztynowej z politereftalanu etyleny (PET) z zakretka z bialego polietylenu o wysokiej
gestosci (HDPE) z zamknigciem zabezpieczajgcym przed otwarciem przez dzieci.

Opakowanie zawiera urzadzenie odmierzajace:
polipropylenowg (PP) dwustronng tyzke miarows, z jednym zakonczeniem o pojemnosci 2,5 ml z
wewnetrznym znakiem 1,25 ml oraz drugim o pojemnosci 5 ml.

Butelka zawiera 100 ml, 150 ml lub 200 ml zawiesiny doustne;.

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

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05 — 100 Nowy Dwér Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
17854
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 1

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20.05.2015
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 09.08.2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

23.04.2025
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