CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Lysine InnFarm, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu (w postaci 342 mg soli ibuprofenu z lizyna).
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: lak aluminiowy z z6tcienig pomaranczowa (E 110), lak

aluminiowy z czerwienig koszenilowg (E 124), lecytyna sojowa (E 322) oraz 1,140 mg glukozy
W kazdej tabletce powlekanej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Podhuzne, obustronnie wypukte, pasteloworézowe tabletki, blyszczace i ze znacznikiem podziatu na
jednej stronie.

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

Wymiary tabletki to w przyblizeniu 20,0 mm x 8,0 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie objawowe bolu o matym lub umiarkowanym nasileniu, np. bolu glowy, bolow
miesigczkowych, bolu zebdw, a takze gorgczki i dolegliwosci bélowych w przebiegu przezigbienia.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Dziatania niepozgdane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do zlagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Doros$li i mlodziez o masie ciala od 40 kg (w wieku od 12 lat):

Nalezy stosowa¢ najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4).

Jesli u osoby dorostej stosowanie tego produktu okaze si¢ konieczne przez dtuzej niz 3 dni

w przypadku gorgczki lub przez dtuzej niz 4 dni w leczeniu bolu, badz jesli pomimo zastosowania
tego produktu objawy bedg si¢ nasilaé, pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.
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Nalezy przyjmowac 1 lub 2 tabletki popijajac wodg, maksymalnie trzy razy na dobe, w zaleznos$ci od
potrzeb.
Nalezy zachowac co najmniej 6 godzin odstgpu pomigdzy kolejnymi dawkami.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 6 tabletek w ciggu kazdego 24-godzinnego okresu czasu.
Szczegolne populacje pacjentow

Dzieci i mlodziez

Stosowanie produktu Ibuprofen Lysine InnFarm jest przeciwwskazane u mtodziezy o masie ciata
mniejszej niz 40 kg oraz u dzieci w wieku ponizej 12 lat (patrz punkt 4.3).

Jesli u mlodziezy stosowanie tego produktu leczniczego jest konieczne przez wiecej niz 3 dni, lub
objawy nasilaja sig, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Osoby w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki. Ze wzgledu na mozliwe dziatania niepozadane (patrz punkt
4.4) zaleca si¢ szczeg6lnie uwazne monitorowanie pacjentow w podesztym wieku.

Zaburzenie czynnosci nerek
Nie ma koniecznos$ci zmniejszenia dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci nerek (pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenie czynnosci wgtroby (patrz punkt 5.2)
Nie ma koniecznos$ci zmniejszenia dawki u pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby (pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, patrz punkt 4.3).

Sposob podawania

Produkt przeznaczony wylacznie do podawania doustnego i krotkotrwalego stosowania.

Tabletki powlekane nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Pacjentom z wrazliwym zotagdkiem zaleca sie¢ przyjmowanie produktu leczniczego Ibuprofen Lysine
InnFarm z pokarmem.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

Pacjenci, u ktorych w przesztosci wystgpowaly reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, astma,
zapalenie blony sluzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) na kwas acetylosalicylowy

lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa/krwawienie (czyli co najmniej dwa oddzielone w czasie
udokumentowane epizody owrzodzenia lub krwawienia).

Stwierdzone w wywiadzie krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu
pokarmowego, zwigzane ze stosowaniem NLPZ.

Cigzka niewydolno$¢ serca (klasa IV wg NYHA), niewydolnos¢ nerek lub niewydolnos¢ watroby
(patrz punkt 4.4).

Pacjenci ze skazg krwotoczng lub zaburzeniami krzepnigcia krwi.
Pacjenci z czynnym krwawieniem z naczyn moézgowych lub innym czynnym krwawieniem.
Pacjenci z zaburzeniami krwiotworzenia o niewyjasnionej etiologii.
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Pacjenci z cigzkim odwodnieniem (na skutek wymiotow, biegunki lub niedostatecznej podazy
pltynow).

Mtodziez o masie ciata ponizej 40 kg oraz dzieci.

Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

Alergia na orzeszki ziemne lub soje.

4.4  Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zmniejszy¢ stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy czas konieczny do opanowania objawow (patrz informacje o ryzyku powiktan ze strony
uktadu pokarmowego i uktadu krazenia ponizej).

U o0s6b w podesztym wieku stwierdza si¢ wigksza czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po
zastosowaniu NLPZ szczegdlnie krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji przewodu
pokarmowego, ktore moga prowadzi¢ do zgonu.

Uktad oddechowy
U pacjentéw obecnie lub w przesztosci chorujacych na astmg oskrzelowa lub choroby alergiczne moze
zosta¢ wywolany skurcz oskrzeli.

Inne NLPZ

Stosowanie ibuprofenu tacznie z innymi NLPZ, w tym z wybidrczymi inhibitorami cyklooksygenazy-
2, prowadzi do zwigkszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych i nalezy go unikac¢ (patrz punkt
4.5).

Toczen uktadowy rumieniowaty i mieszana choroba tkanki tgcznej
W przebiegu tocznia uktadowego rumieniowatego i mieszanej choroby tkanki tacznej stwierdza si¢
zwigkszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Nerki
U pacjentéw z zaburzong czynno$cia nerek moze dojs¢ do dalszego pogorszenia si¢ wydolno$ci nerek
(patrz punkty 4.3 i 4.8).

Watroba
Zaburzenia watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Wphw na ukiad krgzenia i krgzenie mozgowe

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci (skonsultowanie si¢ z lekarzem lub farmaceuta) przed
rozpoczeciem leczenia u pacjentdéw z nadcis$nieniem tetniczym lub niewydolnoscig serca

w wywiadzie, gdyz w zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano przypadki zatrzymania ptynow
W organizmie, nadci$nienia te¢tniczego i obrzekow.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia t¢tniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogélnym badania
epidemiologiczne nie wskazujg, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

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

W przypadku pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowg niewydolno$cia
serca (NYHA II-111), rozpoznang choroba niedokrwienna serca, choroba naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).
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Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktoérych wystepuja
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

U pacjentow leczonych ibuprofenem zgtaszano przypadki zespotu Kounisa. Zespot Kounisa
zdefiniowano jako objawy sercowo-naczyniowe wtdrne do reakcji alergicznej lub nadwrazliwos$ci
zwigzanej ze zwegzeniem tetnic wiencowych i potencjalnie prowadzacej do zawatu migénia sercowego.

Uktad pokarmowy

NLPZ nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z chorobami uktadu pokarmowego
W wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le§niowskiego-Crohna), gdyz moze
doj$¢ do zaostrzenia tych schorzen (patrz punkt 4.8).

Przypadki krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji przewodu
pokarmowego, w tym zakonczone zgonem, opisywano w przypadku wszystkich NLPZ, w dowolnym
momencie ich stosowania, i to zar6wno z poprzedzajacymi objawami ostrzegawczymi, jak i bez nich,
oraz z wystgpowaniem powiktan ze strony przewodu pokarmowego w przesztosci, jak i bez tego
rodzaju powiklan.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego
zwigksza si¢ wraz ze zwickszaniem dawki NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniami trawiennymi

W wywiadzie, szczegodlnie jesli byly powiktane krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3), a takze
u 0s6b w podesztym wieku. Chorzy ci powinni rozpoczyna¢ stosowanie od najmniejszej dostepnej
dawki.

U tych pacjentow, a takze u pacjentéw, u ktorych wystepuje koniecznos¢ jednoczesnego stosowania
kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach lub innych substancji czynnych stwarzajacych
zagrozenie dla przewodu pokarmowego (patrz ponizej oraz punkt 4.5) nalezy rozwazy¢ jednoczesne
zastosowanie substancji chronigcych sluzowke przewodu pokarmowego (np. mizoprostol

lub inhibitory pompy protonowe;j).

Pacjenci ze stwierdzonymi w wywiadzie dziataniami toksycznymi w obrebie przewodu pokarmowego,
szczegolnie osoby w podesztym wieku, powinni zglaszaé¢ wszelkie nietypowe objawy brzuszne
(szczegolnie krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw stosujacych jednoczesnie inne leki mogace zwigkszac
ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu pokarmowego, np. doustne
glikokortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, np. warfaryne, wybiorcze inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny lub leki przeciwptytkowe, np. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W razie wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia przewodu pokarmowego
nalezy przerwac¢ stosowanie ibuprofenu.

Ciezkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR, ang. severe cutaneous adverse reactions)

W zwiagzku ze stosowaniem ibuprofenu zgtaszano wystgpowanie cigzkich skornych dziatan
niepozadanych (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 (zespét DRESS), oraz ostra uogdlniona osutka krostkowa
(AGEP), ktore moga zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.8). Wigkszos¢ tych dziatan
wystapita w pierwszym miesigcu leczenia.

Jezeli pojawig si¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na te dziatania, nalezy natychmiast
odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (w stosownych przypadkach).
W wyjatkowych przypadkach powodem ci¢zkich powiktan zakaznych w obrgbie skory i tkanki
podskornej moze by¢ ospa wietrzna. Na chwile obecng nie mozna wykluczy¢, ze pewna role

4/14



W nasilaniu tych zakazen moga odgrywaé¢ NLPZ. W zwigzku z tym zaleca si¢ unika¢ stosowania
produktu leczniczego Ibuprofen Lysine InnFarm w przypadku ospy wietrznej.

Pozostate uwagi

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci:

. u pacjentdw z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfiryny (np. ostra porfiria
przerywana),

. bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym,

. u pacjentow, u ktorych wystapity w przesztosci reakcje nadwrazliwosci lub reakcje alergiczne

na inne substancje, gdyz chorzy ci moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko reakcji
nadwrazliwos$ci na Ibuprofen Lysine InnFarm,

. u pacjentow cierpigcych na katar sienny, polipy nosa lub przewlekte choroby uktadu
oddechowego typu obturacyjnego, gdyz u tych pacjentow wystepuje zwigkszone ryzyko reakcji
alergicznych. Reakcje te moga mie¢ posta¢ napadoéw astmy (tzw. astma analgetyczna), obrzgku
naczynioruchowego (Quinck’ego) lub pokrzywki.

Ciezkie ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzas anafilaktyczny) wystepuja bardzo rzadko.
Stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Lysine InnFarm nalezy przerwa¢ natychmiast po
pojawieniu si¢ pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci. Fachowy personel powinien wdrozy¢
odpowiednie postgpowanie medyczne, stosownie do wystepujacych objawow.

Ibuprofen, substancja czynna produktu leczniczego Ibuprofen Lysine InnFarm moze w sposob
przemijajacy hamowaé czynnos¢ ptytek krwi (hamowac ich agregacij¢). W zwiagzku z tym zaleca si¢
uwaznie monitorowac pacjentdw z zaburzeniami krzepniecia krwi.

W przypadku dtugotrwatego stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Lysine InnFarm konieczne
jest regularne kontrolowanie parametréw czynnos$ci watroby i nerek oraz morfologii krwi obwodowe;.

Dhugotrwale stosowanie dowolnych lekéw przeciwbolowych z powodu bolu glowy moze
paradoksalnie zwigkszy¢ jego nasilenie. Jesli podejrzewa si¢ lub posiada pewnos$¢, ze taka whasnie
sytuacja ma miejsce, nalezy zasiegna¢ porady lekarskiej, a leczenie przerwac. Bol gtowy
spowodowany naduzywaniem lekow (polekowy bol glowy) nalezy podejrzewac u pacjentow,

u ktérych czesto lub wregcz codziennie pojawiajg si¢ bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekow na bol glowy.

Ogodlnie, nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegdlnie produktow zawierajacych
kilka substancji przeciwbolowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z towarzyszacym
ryzykiem rozwoju niewydolnosci nerek (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze by¢ nasilane przez
wysitek fizyczny zwigzany z utratg elektrolitow i odwodnieniem.

Nalezy zatem unika¢ nawykowego stosowania tych lekow.

Jednoczesne stosowanie NLPZ z alkoholem moze prowadzi¢ do czestszego wystepowania dziatan
niepozadanych tej grupy produktow leczniczych, szczegolnie dziatan niepozadanych dotyczacych
przewodu pokarmowego i osrodkowego uktadu nerwowego.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibuprofen Lysine InnFarm moze maskowac 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 Ibuprofen Lysine InnFarm stosowany jest z powodu goraczki
lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach
pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac¢ sie z lekarzem, jesli objawy utrzymujg si¢ lub
nasilajg.
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Dzieci i miodziez
U mtodziezy z odwodnieniem istnieje ryzyko zaburzenia czynno$ci nerek.

Ibuprofen Lysine InnFarm zawiera glukoze. Pacjenci z rzadko wystepujacym zespotem ztego
wchtaniania glukozy i galaktozy nie powinni stosowac tego produktu leczniczego.

Ibuprofen Lysine InnFarm zawiera zoélcien pomaranczowa (E 110) i czerwien koszenilowa
(E 124), ktoére moga wywotywacé reakcje alergiczne.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku ibuprofenu w postaci wolnego kwasu stwierdzono wystgpowanie opisanych ponizej
interakcji z innymi lekami:

Nalezy unikac jednoczesnego stosowania ibuprofenu (tak jak innych NLPZ) z:

Kwas acetylosalicylowy: Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest
zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozagdanych, chyba ze lekarz zalecit
stosowanie kwasu acetylosalicylowego w matych dawkach (nieprzekraczajacych 75 mg/dobe)

(patrz punkt 4.4).

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Inne NLPZ, w tym wybiorcze inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania
dwaoch lub wigkszej liczby NLPZ, gdyz moze to prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka dziatan
niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Ibuprofen nalezy stosowac¢ ostroznie w skojarzeniu z:

Glikokortykosteroidy: gdyz moga one zwigkszaé¢ ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego
lub krwawien z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Diuretyki, inhibitory ACE, beta-blokery i blokery receptora angiotensyny I1: NLPZ mogg ostabiaé
dziatanie diuretykow i innych hipotensyjnych produktow leczniczych. U niektorych pacjentow

Z uposledzong czynnos$cig nerek (np. pacjentow odwodnionych lub pacjentow w podesztym wieku

z uposledzong czynno$cig nerek) jednoczesne podawanie inhibitora ACE, blokeréw receptora beta lub
blokera receptora angiotensyny II razem z inhibitorem cyklooksygenazy moze prowadzi¢ do jeszcze
wickszego pogorszenia czynnosci nerek, w tym do ostrej niewydolnosci nerek, ktora zwykle jest
odwracalna. Dlatego tego rodzaju potaczenia nalezy stosowac¢ z zachowaniem ostroznosci, szczeg6lnie
u 0sob w podesztym wieku. Pacjenci powinni utrzymywac odpowiedni poziom nawodnienia

i powinno si¢ rozwazy¢ okresowe monitorowania czynno$ci nerek po rozpoczeciu leczenia
skojarzonego. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Lysine InnFarm i diuretykow
oszczedzajacych potas moze prowadzi¢ do hiperkaliemii.

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

Leki przeciwplytkowe i wybiorcze inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI): zwigkszone
ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).
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Digoksyna, fenytoina, sole litu: Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Lysine
InnFarm z digoksyna, fenytoing lub solami litu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia tych lekow
W surowicy. Przy prawidlowym stosowaniu omawianego produktu leczniczego (czyli przez
maksymalnie 4 doby) kontrolowanie st¢zenia litu, digoksyny i fenytoiny w surowicy nie jest
generalnie konieczne.

Metotreksat: Podanie produktu leczniczego Ibuprofen Lysine InnFarm w okresie 24 godzin przed
podaniem metotreksatu lub w okresie 24 godzin po jego podaniu moze prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia metotreksatu i nasilenia jego dziatan toksycznych.

Probenecyd i sulfinpirazon: Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpirazon moga
spowalnia¢ wydalanie ibuprofenu z organizmu.

Pochodne sulfonylomocznika: Badania kliniczne wykazaty interakcje miedzy NLPZ a lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika). Cho¢ dotychczas nie opisano zadnych
interakcji migdzy ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, to jako srodek ostroznosci przy
jednoczesnym przyjmowaniu tych lekow zaleca si¢ kontrolowanie stezenia glukozy we krwi.

Cyklosporyna: Zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Mifepryston: NLPZ nie nalezy stosowa¢ w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, gdyz moga one
ostabiac jego dziatanie.

Takrolimus: Mozliwe zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci w przypadku podawania NLPZ tacznie
z takrolimusem.

Zydowudyna: Zwiekszenie ryzyka toksycznego wptywu na uktad krwiotworczy w przypadku
podawania NLPZ tacznie z zydowudyna. Istnieja dane wskazujace na zwigkszone ryzyko wylewow
krwi do stawow 1 powstawania krwiakow u zakazonych wirusem HIV chorych na hemofilie
otrzymujacych jednocze$nie zydowudyne i ibuprofen.

Chinolony: Z danych uzyskanych w badaniach na zwierzetach wynika, ze NLPZ moga zwickszaé
ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem chinolonow. Pacjenci przyjmujacy NLPZ z chinolonami
moga by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko drgawek.

Wyciqgi roslinne: Mitorzab dwuklapowy moze zwigksza¢ ryzyko krwawien zwigzanych ze
stosowaniem NLPZ.

Inhibitory CYP2C9: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze prowadzi¢ do
zwigkszenia ekspozycji na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem i flukonazolem
(inhibitoréw CYP2C9) wykazano zwigkszong ekspozycje o okoto 80-100% na S(+)-ibuprofen.

W razie jednoczesnego stosowania silnych inhibitorow CYP2C9 nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki
ibuprofenu, szczegdlnie w przypadku stosowania duzych dawek ibuprofenu z worykonazolem albo
flukonazolem.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na cigze i (lub) rozwoj zarodkowo-

ptodowy. Dane uzyskane w badaniach epidemiologicznych daja podstawy do obaw o zwigkszone
ryzyko poronien i rozwoju wad wrodzonych serca i wytrzewienia po stosowaniu inhibitorow syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Odnotowano zwigkszenie bezwzglednego ryzyka rozwoju wad
wrodzonych uktadu krazenia z ponizej 1% do okoto 1,5%. Ryzyko to, jak si¢ uwaza, zwigksza si¢

z dawka i dlugoscia okresu terapii.
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U zwierzat wykazano, ze podawanie inhibitorow syntezy prostaglandyn prowadzi do zwigkszenia strat
przed- i poimplantacyjnych oraz obumar¢ zarodka Iub ptodu. Dodatkowo u zwierzat otrzymujacych
inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy zglaszano zwigkszong czgstosé
wystepowania réznych wad wrodzonych, w tym dotyczacych uktadu krazenia.

Od 20. tygodnia cigzy, stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Lysine InnFarm moze powodowac
matowodzie wynikajace z zaburzen czynno$ci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu
leczenia i jest zwykle odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto, zgtaszano przypadki zwe¢zenia
przewodu tetniczego po zastosowaniu leczenia w drugim trymestrze cigzy, ktore w wigkszosci
przypadkow ustgpowato po przerwaniu leczenia. Z tego wzgledu, nie nalezy podawac produktu
leczniczego Ibuprofen Lysine InnFarm w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, chyba ze jest to
zdecydowanie konieczne. W przypadku stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Lysine InnFarm u
kobiety probujacej zaj$¢ w cigze badz w pierwszym lub drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak
najmniejsza dawke i podawac lek mozliwie najkrocej. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe
monitorowanie w kierunku malowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po ekspozycji na produkt
leczniczy Ibuprofen Lysine InnFarm przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia
matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego
Ibuprofen Lysine InnFarm.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg powodowac:
* w organizmie ptodu:
- dziatania toksyczne w obrgbie uktadu krazenia i uktadu oddechowego
(zwezenie/przedwcezesne zamknigcie przewodu tgtniczego i rozwoj nadcisnienia plucnego);
- dysfunkcje nerek (patrz powyzej).

 w organizmie matki i noworodka, pod koniec cigzy:
- ewentualne wydtuzenie czasu krwawienia, efektu antyagregacyjnego, ktéry moze wystapic¢
nawet przy bardzo niskich dawkach;
- zahamowanie czynnos$ci skurczowej macicy prowadzac do opdznienia lub wydtuzenia akcji
porodowej.

W zwigzku z powyzszym stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Lysine InnFarm jest
przeciwwskazane w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 i 5.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity moga przenika¢ w matych stezeniach do mleka kobiecego. Do chwili
obecnej nie zidentyfikowano zadnych przejawow szkodliwego dziatania na niemowleta, w zwigzku
Z czym przerywanie karmienia piersig na czas krotkotrwatego stosowania tego produktu leczniczego
w zalecanych dawkach z powodu bolu lub gorgczki nie jest generalnie konieczne.

Plodnos¢
Istniejg pewne dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn moga
uposledza¢ ptodnosc kobiet poprzez wptyw na owulacj¢. Efekt ten cofa si¢ po odstawieniu leku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ibuprofen nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

I obstugiwania maszyn. Ze wzgledu jednak na to, ze w przypadku stosowania wyzszych dawek
produktu leczniczego Ibuprofen Lysine InnFarm mogg pojawiac si¢ takie dziatania niepozadane ze
strony osrodkowego uktadu nerwowego, jak zmeczenie i zawroty glowy, w pojedynczych
przypadkach moze dochodzi¢ do uposledzenia zdolno$ci reagowania, aktywnego uczestnictwa

w ruchu drogowym i obslugiwania maszyn. Dotyczy to w szczegoélnosci przypadkow jednoczesnego
picia alkoholu.
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4.8 Dzialania niepozadane

Przedstawiony ponizej wykaz dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie dziatania niepozadane, ktore
stwierdzono podczas stosowania ibuprofenu, w tym dziatania niepozadane stwierdzone podczas
dhugotrwatego stosowania w wysokich dawkach u pacjentow z chorobami reumatycznymi. Podane
czestosci, wykraczajgce poza bardzo rzadkie doniesienia, odnoszg si¢ do krotkotrwatego stosowania
dawek dobowych ibuprofenu nieprzekraczajacych 1200 mg doustnie i nieprzekraczajacych 1800 mg
W przypadku czopkdw.

Nalezy pamigta¢ o tym, ze wymienione dziatania niepozadane w wigkszo$ci przypadkow zaleza od
podanej dawki i wykazuja r6znice miedzyosobnicze.

Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane dotycza uktadu pokarmowego. Moga wystapié¢
owrzodzenia trawienne, perforacja przewodu pokarmowego lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, ktore w czgsci przypadkéw moga prowadzi¢ do zgonu, szczeg6lnie u oséb

w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu tego produktu leczniczego opisywano przypadki
nudnosci, wymiotow, biegunki, wzde¢, zaparcia, dyspepsji, bolu brzucha, smolistych stolcow,
wymiotow krwia, wrzodziejacego zapalenia blony Sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita
grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej stwierdzano przypadki zapalenia
btony sluzowej zotadka. W szczegolnosci ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest zalezne
od zakresu stosowanych dawek i okresu podawania leku.

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki obrzekéw, nadcisnienia tetniczego
i niewydolnosci serca.

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

W obrebie kazdej kategorii czgstosci, dziatania niepozadane wymieniono w kolejnosci od
najpowazniejszych do mniej powaznych.

Bardzo czesto (>1/10)

Czesto (od >1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (od >1/1000 do <1/100)

Rzadko (od >1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zakazenia i zarazenia Bardzo W zwigzku ze stosowaniem niesteroidowych lekow
pasozytnicze rzadko przeciwzapalnych opisywano przypadki zaostrzenia
stanu zapalnego spowodowanego przez zakazenia (np.
rozwo0j martwiczego zapalenia powiezi). Jest to
prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jesli w trakcie stosowania produktu leczniczego
Ibuprofen Lysine InnFarm pojawig si¢ lub nasilg si¢
objawy zakazenia, pacjent powinien niezwlocznie
zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy wowczas ustali¢, czy
istniejg wskazania do leczenia
zakazenia/antybiotykoterapii.

Zaburzenia Krwi i Bardzo Zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwistos¢,
ukladu chlonnego rzadko leukopenia, matopltytkowos¢, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami moze by¢
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gorgczka, zapalenie gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne,
nasilone zmeczenie, krwawienia z nosa i podskorme
wylewy krwi. W tych przypadkach pacjentowi nalezy
poleci¢ zaprzestanie stosowania tego produktu
leczniczego, unikanie przyjmowania jakichkolwiek
lekow przeciwbdlowych i przeciwgoraczkowych bez
konsultacji z lekarzem i skonsultowanie si¢ z lekarzem.
W przypadku dlugotrwalego stosowania nalezy
regularnie kontrolowa¢ morfologi¢ krwi obwodowe;j.

Zaburzenia ukladu Niezbyt Reakcje nadwrazliwos$ci ze zmianami skdrnymi
immunologicznego czesto i Swigdem, a takze napady astmy (ktorym moze
towarzyszy¢ zmniejszenie ci$nienia tgtniczego),
zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli, dusznos¢.
Pacjentowi nalezy poleci¢, aby w takim przypadku
natychmiast poinformowat lekarza i przerwat
przyjmowanie produktu leczniczego Ibuprofen Lysine

InnFarm.
Bardzo Moga wystapi¢ cigzkie uogolnione reakcje
rzadko nadwrazliwosci. Moga si¢ one objawiac¢ obrzekiem

twarzy, obrzekiem jezyka, obrzekiem wewnetrznej
czesci krtani ze zwezeniem drog oddechowych,
niewydolno$cig oddechowa, czestoskurczem,
zmniejszeniem cisnienia tetniczego, a nawet
zagrazajacym zyciu wstrzasem.

W razie wystgpienia opisanych powyzej objawow,
ktore moga pojawic si¢ nawet po pierwszej dawce,
konieczne jest natychmiastowe uzyskanie pomocy
lekarskiej.

W przypadku ibuprofenu opisywano objawy
aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych
obejmujace sztywno$¢ karku, bol gtowy, nudnosci,
wymioty, goraczke i zaburzenia §wiadomosci.
Szczegolnie predysponowani wydajg si¢ pacjenci

z chorobami autoimmunologicznymi (toczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki

Taczne;j).
Zaburzenia psychiczne Bardzo Reakcje psychotyczne, depresja.
rzadko
Zaburzenia ukladu Niezbyt Zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego, np. bol
nerwowego czgsto glowy, zawroty gtowy, bezsenno$¢, pobudzenie
psychoruchowe, drazliwo$¢ lub zmeczenie.
Zaburzenia oka Niezbyt Zaburzenia widzenia.
czesto
Zaburzenia ucha Rzadko Szumy uszne.
i blednika
Zaburzenia serca Bardzo Kotatanie serca, niewydolno$¢ serca, zawat mig$nia
rzadko sercowego.
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Nieznana Zesp6t Kounisa

Zaburzenia naczyniowe | Bardzo Nadcisnienie tetnicze, zapalenie naczyn.

rzadko
Zaburzenia zoladka i Czesto Objawy ze strony uktadu pokarmowego, takie jak
jelit zgaga, bol brzucha, nudnosci, wymioty, wzdgcia,

biegunka, zaparcia oraz nieznaczna utrata krwi z
przewodu pokarmowego mogaca w wyjatkowych
przypadkach wywota¢ niedokrwistosc¢.

Niezbyt Owrzodzenia przewodu pokarmowego, w przebiegu
czgsto ktorych moze doj$¢ do krwawienia i perforacji.
Wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie
btony sluzowej zotadka.

Bardzo Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, powstawanie
rzadko przeponowatych zwezen $wiatla jelita.

Pacjenta nalezy pouczy¢ o koniecznosci zaprzestania
stosowania produktu leczniczego i natychmiastowego
skonsultowania si¢ z lekarzem w przypadku
wystagpienia nasilonego bolu w nadbrzuszu, smolistych
stolcow lub krwawych wymiotow.

Zaburzenia watroby i Bardzo Zaburzenie czynnosci watroby, uszkodzenie watroby,
drog zotciowych rzadko szczegOlnie przy dlugotrwatym stosowaniu,
niewydolnos$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i Niezbyt Réznorodne zmiany skorne.

tkanki podskérnej czesto
Bardzo Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym
rzadko rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory,

zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka).

Lysienie.

W wyjatkowych przypadkach w trakcie ospy wietrznej
moga wystapi¢ ciezkie zakazenia skory i powiktania w
obrgbie tkanki podskornej (por. ,,Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze”).

Nieznana Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
uktadowymi (zespot DRESS);

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

Zaburzenia nerek i drég | Rzadko W rzadkich przypadkach moze dochodzi¢ do
moczowych uszkodzenia nerek (martwica brodawek nerkowych) i
zwickszenia stezenia kwasu moczowego.

Bardzo Powstanie obrzgkow, szczegdlnie u pacjentow

rzadko z nadcis$nieniem tetniczym lub niewydolnos$cig nerek,
zespotem nerczycowym, §rodmigzszowym zapaleniem
nerek, ktéremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolnosé
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nerek. Nalezy w zwigzku z tym regularnie kontrolowaé
czynno$¢ nerek.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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.
4.9 Przedawkowanie

U dzieci przyjecie dawki wigkszej niz 400 mg/kg mc. moze powodowac objawy. U dorostych
zalezno$¢ efektu od dawki jest mniej wyrazna. Okres pottrwania w przypadku przedawkowania
wynosi 1,5-3 godzin.

Objawy

U wigkszoS$ci pacjentow, ktorzy przyjeli klinicznie istotng dawke NLPZ, nie pojawiaja si¢ inne objawy
niz nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub, rzadziej, biegunka. Mozliwe jest tez pojawienie si¢
szumow usznych, bolu glowy, zawrotow gtowy i1 krwawienia z przewodu pokarmowego. W ci¢zszych
przypadkach zatrucia moga wystapi¢ objawy toksycznego wplywu na osrodkowy uktad nerwowy,
takie jak senno$¢, sporadycznie pobudzenie, a takze dezorientacja i $pigczka. Sporadycznie moga
pojawiac¢ si¢ drgawki. U dzieci mogg pojawiac si¢ mioklonie. W powaznych przypadkach zatrucia
moze rozwina¢ si¢ kwasica metaboliczna i moze doj$¢ do wydtuzenia si¢ czasu
protrombinowego/zwigkszenia INR, co jest najprawdopodobniej konsekwencja wptywu na dziatanie
krazacych czynnikoéw krzepnigcia krwi. Moze doj$¢ do ostrej niewydolnosci nerek, uszkodzenia
watroby, omdlenia, niedoci$nienia t¢tniczego, oczoplasu, hipotermii, depresji oddechowe;j i sinicy.
Dhugotrwale stosowanie dawek wigkszych niz zalecane lub przedawkowanie moze spowodowac
kwasice kanalikow nerkowych i hipokaliemi¢. U 0s6b chorujacych na astmg mozliwe jest tez
zaostrzenie astmy.

Postepowanie

Nie jest znana swoista odtrutka. Postepowanie powinno mie¢ charakter objawowy i wspomagajacy
podstawowe czynnos$ci zyciowe i powinno obejmowac utrzymywanie droznosci drog oddechowych

I monitorowanie serca i parametrow zyciowych do osiggnigcia stabilizacji stanu chorego. Nalezy
rozwazy¢ zastosowanie wegla aktywowanego, jesli od przyjecia potencjalnie toksycznej ilosci leku nie
mingta godzina. W przypadku czesto wystepujacych lub przedtuzajacych si¢ napadow drgawek nalezy
zastosowac¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku astmy podac¢ leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe, pochodne
kwasu propionowego, kod ATC: MO1AEOQ1

Lizynian ibuprofenu to sol lizynowa ibuprofenu.
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Mechanizm dziatania

Ibuprofen to niesteroidowy lek przeciwzapalny (NLPZ), ktéry w konwencjonalnych zwierzgcych
doswiadczalnych modelach zapalenia okazat si¢ by¢ skuteczny przez hamowanie syntezy
prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza nasilenie zwigzanych z odczynem zapalnym dolegliwosci
bolowych, obrzgkdw i goraczki. Ponadto ibuprofen w sposéb odwracalny hamuje agregacje ptytek
krwi indukowang przez ADP i kolagen. Po podaniu doustnym lizynian ibuprofenu ulega dysocjacji do
ibuprofenu w postaci wolnego kwasu oraz lizyny. Lizyna nie posiada Zadnego znanego dziatania
farmakologicznego. Wtasciwos$ci farmakologiczne lizynianu ibuprofenu sg zatem takie same jak
ibuprofenu w postaci wolnego kwasu.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ 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 si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2.  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wigkszo$¢ danych farmakokinetycznych uzyskanych po podaniu ibuprofenu w postaci wolnego
kwasu ma zastosowanie rowniez do lizynianu ibuprofenu.

Wchtanianie

Po podaniu doustnym ibuprofen ulega czgsciowemu wchionieciu w zotadku, a nastgpnie catkowitemu
wchlonigciu w jelicie cienkim. Maksymalne stg¢zenie w osoczu stwierdzane jest w ciggu 1-2 godzin po
podaniu ibuprofenu w postaci wolnego kwasu zawartego w doustnych produktach statych

0 natychmiastowym uwalnianiu. Ibuprofen ulega jednak szybszemu wchtanianiu z przewodu
pokarmowego po podaniu w postaci lizynianu ibuprofenu, maksymalne st¢zenie w osoczu osiggane
jest wowczas po uptywie okoto 35 minut od podania na czczo (badanie BE UBI-1760-12
przeprowadzone w roku 2012).

Dystrybucja
Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 99%.

Metabolizm
Ibuprofen metabolizowany jest w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja).

Eliminacja

Okres poéttrwania w fazie eliminacji u zdrowych ochotnikow oraz u 0s6b z chorobami watroby i nerek
wynosi 1,8-3,5 godziny. Farmakologicznie nieczynne metabolity ulegaja catkowitej eliminacji,
glownie drogg nerkowa (90%), ale rowniez z z6lcig.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Obserwowane objawy toksycznosci podostrej 1 przewlektej ibuprofenu w doswiadczeniach na
zwierzetach miaty gtéwnie posta¢ zmian i owrzodzen przewodu pokarmowego. W badaniach in vitro

I In vivo nie stwierdzono zadnych istotnych klinicznie dowodow $wiadczacych o dziataniu
mutagennym ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono zadnych cech
wskazujgcych na dziatanie rakotworcze ibuprofenu. Ibuprofen prowadzit do zahamowania owulacji

u krolikow oraz do zaburzen implantacji u r6znych gatunkéw zwierzat (u krolikow, szczurow, myszy).
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W badaniach doswiadczalnych wykazano, ze ibuprofen przenika przez tozysko. Przy stosowaniu
dawek toksycznych dla organizmu matki obserwowano zwickszong czesto$¢ wystgpowania wad
wrodzonych (przypadki ubytku przegrody migdzykomorowe;j).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Celuloza mikrokrystaliczna krzemowana zawiera: Celuloze mikrokrystaliczng i krzemionkeg
koloidalng bezwodna

Kopowidon

Kroskarmeloza sodowa (E468)

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian (E407b)
Talk (E533b)

Otoczka tabletki:

Hypromeloza (E464)

Tytanu dwutlenek (E 171)

Polidekstroza

Talk (E553b)

Maltodekstryna

Triglicerydy nasyconych kwasoéw thuszczowych o $redniej dtugosci tancucha
Czerwien koszenilowa, lak aluminiowy (E 124)
Zbkcien pomaranczowa, lak aluminiowy (E 110)
Indygotyna, lak aluminiowy (E 132)

Karmeloza sodowa (E466)

Glukoza jednowodna

Mica-based pearlescent pigment

Lecytyna sojowa

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tabletki powlekane pakowane sg w twarde przezroczyste opakowania blistrowe z folii
PVC/Aluminium lub uniemozliwiajace otwarcie przez dzieci biate nieprzezroczyste opakowania
blistrowe z folii PVC/Aluminium wzmocnione warstwg poliestrowg. Jedno opakowanie blistrowe
zawiera 10 tabletek.

Litografowane pudeltko tekturowe zawierajace 1 (10 tabletek) lub 2 (20 tabletek) opakowania
blistrowe 1 ulotke.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

INN-FARM d.o.0.

MaleSeva ulica 14

1000 Ljubljana

Stowenia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22467

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 maja 2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.12.2024

15/14



