CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Alkaloid-INT, 40 mg/ml, zawiesina doustna

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu:
Sodu benzoesan (E211) 2 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

Zawiesina koloru prawie biatego do kremowobialego, o zapachu winogronowym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Ten produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dzieci o masie ciata od 7 kg (6 miesigcy)
do 40 kg (12 1at).

Do krétkotrwatego objawowego leczenia bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego.
Do krétkotrwatego objawowego leczenia goraczki.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

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

W przypadku bolu i goraczki: Dawka dobowa to 20—30 mg ibuprofenu/kg masy ciata w dawkach
podzielonych.

Masa ciata dziecka Pojedyncza dawka Czgsto$¢ podawania
(wiek) w ciggu 24 godzin
7-9 kg (6-11 miesiecy) = 50 mg/1,25 ml 3 do 4 razy

10-15 kg (1-3 lat) 100 mg/2,5 ml 3 razy

16-19 kg (4-5 lat) 150 mg/3,75 ml 3 razy

20-29 kg (6-9 lat) 200 mg/5 ml 3 razy

30-40 kg (10-12 Iat) 300 mg/7,5 ml 3 razy

Pojedyncze dawki nalezy podawa¢ mniej wigcej co 6—8 godzin.
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 miesi¢cy lub o masie ciata ponizej 7 kg.



U pacjentow z nadwrazliwoscig zotadka zaleca si¢ przyjmowanie produktu leczniczego Ibuprofen
Alkaloid-INT w trakcie positku.

Wytacznie do krotkotrwatego stosowania.
W razie koniecznosci stosowania tego produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub w przypadku

nasilenia si¢ objawow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Wystepowanie dziatan niepozadanych mozna zminimalizowaé poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrotszy okres czasu konieczny do opanowania objawow (patrz punkt 4.4).

Specjalne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek (patrz punkt 5.2)

U pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek nie ma koniecznos$ci
zmniejszenia dawki, niemniej nalezy zachowac ostrozno$¢ (patrz punkt 4.4). Ten produkt leczniczy
jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw z cigzka niewydolnos$cig nerek (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 5.2)

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby nie ma koniecznosci
zmnigjszenia dawki, niemniej nalezy zachowac ostrozno$¢ (patrz punkt 4.4). Ten produkt leczniczy
jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby (patrz punkt 4.3).

Sposodb podawania
Podanie doustne.
Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasna¢ butelka.

4.3 Przeciwwskazania

« Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

« Pacjenci, u ktérych wezesniej wystapity reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, astma,
zapalenie btony §luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzane ze stosowaniem
kwasu acetylosalicylowego, ibuprofenu lub innych niesteroidowych przeciwzapalnych produktéw
leczniczych (NLPZ).

« Pacjenci z krwawieniem z przewodu pokarmowego lub perforacja przewodu pokarmowego
w wywiadzie, zwigzanymi z wczesniejszym leczeniem NLPZ.

« Pacjenci z czynnym lub nawracajacym owrzodzeniem zotagdka/krwawieniem z zotadka
w wywiadzie (dwa lub wiecej odrebne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

« Pacjenci z krwawieniem z naczyn mozgowych lub z innym czynnym krwawieniem.

« Pacjenci z cigzka niewydolnoscig watroby Iub cigzka niewydolnoscig nerek.

« Pacjenci z cigzka niewydolnoscig serca (NYHA 1V).

» Pacjenci z niewyjasnionymi zaburzeniami uktadu krwiotworczego.

o Pacjentki w ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6).

« Pacjenci w stanie ci¢zkiego odwodnienia (spowodowanego wymiotami, biegunka
lub przyjmowaniem niewystarczajgcych ilosci ptynow).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Wystepowanie dziatan niepozgdanych mozna zminimalizowaé poprzez stosowanie najmniejszej
skutecznej dawki przez najkrotszy czas konieczny do opanowania objawow.

Pacjenci w podesztym wieku
U o0s6b w podesztym wieku wystepuje zwickszona czesto$¢ dziatan niepozgdanych po podaniu NLPZ,
szczegolnie krwawien z przewodu pokarmowego i perforacji przewodu pokarmowego, ktore moga
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prowadzi¢ do zgonu. U oséb w podesztym wieku wystepuje zwiekszone ryzyko wystapienia nastepstw
dziatan niepozadanych.

Konieczne jest zachowanie ostroznosci u pacjentow, u ktérych wystepuje:

- toczen rumieniowaty ukladowy, jak rowniez mieszana choroba tkanki tacznej, ze wzgledu
na zwickszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8);

- wrodzone zaburzenie metabolizmu porfiryn (np. ostra przemijajaca porfiria);

- zaburzenia dotyczace przewodu pokarmowego i przewlekte choroby zapalne jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna) (patrz punkt 4.8);

- nadci$nienie tetnicze i (lub) niewydolno$¢ serca w wywiadzie, poniewaz zglaszano zatrzymanie
pltynow i obrzek zwiagzane z leczeniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8);

- zaburzenia czynno$ci nerek, poniewaz czynno$¢ nerek moze ulec pogorszeniu (patrz punkt 4.3
i punkt 4.8);

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

- bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym;

- katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne zaburzenia oddechowe, gdyz u tych
pacjentow istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Moga mie¢ one postaé
napadow astmy (tak zwana astma analgetyczna), obrzgku Quinckego lub pokrzywki;

- reakcje alergiczne na inne substancje w wywiadzie, poniewaz rowniez u tych pacjentow
zwickszone jest ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci w trakcie stosowania tego produktu
leczniczego.

Drogi oddechowe
U pacjentéw chorujacych na astme oskrzelowg lub chorobe alergiczna, lub u pacjentow z astma
oskrzelowa lub choroba alergiczna w wywiadzie, moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

Inne NLPZ
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania z NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami
cyclooksygenazy-2.

Bezpieczenstwo przewodu pokarmowego

Zglaszano krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji przewodu
pokarmowego, ktore mogty zakonczy¢ si¢ zgonem, podczas stosowania wszystkich NLPZ

w dowolnym momencie leczenia, z objawami ostrzegawczymi lub bez nich, lub z powaznymi
zdarzeniami dotyczacymi uktadu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji przewodu
pokarmowego ros$nie wraz z dawka NLPZ u pacjentow z owrzodzeniami w wywiadzie, zwlaszcza
powiktanymi krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u pacjentow w podesztym wieku.
U tych pacjentow nalezy rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki.

U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentow, ktorzy wymagajg jednoczesnego stosowania matych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow mogacych zwigksza¢ ryzyko zaburzen przewodu
pokarmowego, nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z ostonowymi produktami leczniczymi

(np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej) (patrz ponizej oraz punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych wystapito dzialanie toksyczne na przewod pokarmowy, szczegolnie pacjenci
w podesztym wieku, powinni zgtasza¢ wszelkie nietypowe objawy dotyczace jamy brzusznej
(zwlaszcza krwawienie z przewodu pokarmowego), szczegolnie w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zaleci¢ ostroznos$¢ pacjentom otrzymujacym jednoczes$nie produkty lecznicze, ktdre moga
zwigkszy¢ ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny
lub przeciwptytkowe produkty lecznicze, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).
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Jezeli u pacjenta otrzymujacego ibuprofen wystapi krwawienie z przewodu pokarmowego
lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, leczenie nalezy przerwac.

Leki z grupy NLPZ nalezy podawac¢ ostroznie pacjentom z chorobami przewodu pokarmowego
w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna), gdyz stany te
moga ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

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

W zwiazku z leczeniem ibuprofenem zgtaszano cigzkie dziatania niepozadane (SCAR), w tym
zhuszczajace zapalenie skory, rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN), polekowa wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi
(zespot DRESS) oraz ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP), ktére moga zagraza¢ zyciu lub
prowadzi¢ do zgonu (patrz punkt 4.8). Wigkszos¢ tych dziatan wystapita podczas pierwszego miesigca
leczenia.

Jezeli pojawia si¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe wskazujace na te dzialania, nalezy natychmiast
odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (w stosownych przypadkach).

Wyjatkowo, przyczyna cigzkich powiktan zakazen skory i tkanek migkkich moze by¢ ospa wietrzna
(patrz punkt 4.8). Obecnie nie mozna wykluczy¢ roli NLPZ w nasileniu tych zakazen. Dlatego zaleca
si¢ unikania stosowania produktu Ibuprofen Alkaloid-INT w przypadku ospy wietrzne;.

Wptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzych dawkach (2400 mg/dobg)
moze by¢ zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych zdarzen zakrzepowych

(np. zawatu migénia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania epidemiologiczne nie
wskazuja, by przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. <1200 mg/dobe) byto zwiazane ze
zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych zdarzen zakrzepowych.

U pacjentéw z niekontrolowanym nadcis$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia serca (NYHA
[I-1II), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub) chorobg
naczyn moézgowych leczenie ibuprofenem mozna stosowac jedynie po starannym rozwazeniu, przy
czym nalezy unika¢ podawania duzych dawek (2400 mg/dobg).

Nalezy rowniez starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (np. nadcisnienie tgtnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe).

U pacjentéw leczonych ibuprofenem zglaszano przypadki zespotu Kounisa. Zespot Kounisa
zdefiniowano jako objawy sercowo-naczyniowe wtorne do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci
zwigzanej ze zwezeniem tetnic wiencowych i potencjalnie prowadzacej do zawatu migsnia sercowego.

Inne uwagi
Bardzo rzadko obserwowano ci¢zkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas

anafilaktyczny). Leczenie nalezy przerwa¢ po wystapieniu pierwszych objawow reakcji
nadwrazliwos$ci po przyjeciu ibuprofenu. Muszg zosta¢ wdrozone przez specjalistyczny personel
niezbedne procedury medyczne, wlasciwe dla wystgpujacych objawow.

Ibuprofen moze przejsciowo hamowac agregacje ptytek krwi. Pacjenci z zaburzeniami krzepnigcia
powinni by¢ uwaznie monitorowani.

W przypadku dlugotrwatego podawania ibuprofenu wymagane jest regularne kontrolowanie czynnosci
watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

Dhugotrwale przyjmowanie wszelkiego rodzaju lekéw przeciwbolowych na bole glowy moze
powodowac nasilenie tych bolow. W takiej sytuacji lub w razie jej podejrzenia, nalezy zasiggnac
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porady lekarskiej i przerwa¢ leczenie. Rozpoznania bdlu glowy spowodowanego naduzywaniem
lekéw nalezy spodziewac si¢ u pacjentow, u ktorych wystepuja czgste lub codzienne bdle gtowy mimo
(lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw bolom glowy.

W razie jednoczesnego spozywania alkoholu dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
substancji czynnej, szczegoélnie te, ktore dotycza przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu
nerwowego, moga by¢ nasilone podczas stosowania NLPZ.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibuprofen Alkaloid-INT moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opéznionego
rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszaé skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli lek Ibuprofen Alkaloid-INT stosowany jest z powodu gorgczki 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.

Nerki

Ogodlnie, nawykowe stosowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza skojarzenia ré6znych
przeciwbolowych produktow leczniczych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek
z narazeniem na ryzyko niewydolnosci nerek (nefropatia analgetyczna).

U odwodnionych dzieci istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia czynnos$ci nerek.

Ten produkt leczniczy zawiera 2 mg sodu benzoesanu w kazdym ml.

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania ibuprofenu z nastepujacymi produktami leczniczymi:

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy—2:
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania dwoch lub wiecej lekow z grupy NLPZ, poniewaz moze to
zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrzy punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy:

Na ogo6t nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego, poniewaz
moze to zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.

Dane eksperymentalne wskazuja, ze ibuprofen moze konkurencyjnie hamowaé¢ wpltyw matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, gdy oba te produkty lecznicze podawane sg
jednoczes$nie. Mimo watpliwo$ci dotyczacych ekstrapolowania tych danych do sytuacji klinicznych
nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu zmniejsza kardioprotekcyjne
dziatanie matych dawek kwasu acetylosalicylowego. W przypadku sporadycznego stosowania
ibuprofenu nie przewiduje si¢ klinicznie istotnej interakcji (patrz punkt 5.1).

Ibuprofen nalezy stosowac ostroznie w skojarzeniu z nastepujacymi produktami leczniczymi:

Leki hipotensyjne (inhibitory ACE, beta-adrenolityczne produkty lecznicze i antagonisci receptora
angiotensyny Il) i diuretyki: NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie tych produktow leczniczych.

U niektorych pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub pacjenci

w podesztym wieku z zaburzong czynno$cig nerek) jednoczesne podawanie inhibitoréw konwertazy
angiotensyny (ACE), beta-adrenolitycznych produktéw leczniczych lub antagonistow receptora
angiotensyny II oraz produktow leczniczych hamujacych cyklooksygenazg moze doprowadzi¢ do
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dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek, w tym do wystapienia ostrej niewydolnosci nerek, ktora jest
jednak zwykle odwracalna. Z tego wzgledu podawanie tych produktéw leczniczych w skojarzeniu
powinno odbywac si¢ z zachowaniem ostroznosci, w szczegdlnosci u 0sob w podeszlym wieku.
Pacjentow nalezy odpowiednio nawodnic i nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnos$ci nerek

po wiaczeniu leczenia skojarzonego, a nastgpnie okresowe jej weryfikowanie. Stosowanie diuretykdéw
moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia nefrotoksycznosci.

Glikozydy nasercowe (np. digoksyna): NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR

1 zwiekszaé stezenie glikozydow w osoczu. Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z digoksyng moze
zwigkszac stezenie digoksyny w surowicy. Oznaczanie st¢zenia digoksyny w surowicy nie jest
rutynowo wymagane podczas prawidlowego stosowania (maksymalnie przez 3 dni).

Lit: Istnieja dowody na potencjalne zwigkszenie st¢zenia litu w osoczu. Podczas prawidlowego
stosowania oznaczanie stezenia litu w surowicy zazwyczaj nie jest potrzebne (maksymalnie
przez 3 dni).

Diuretyki oszczedzajgce potas: Jednoczesne podawanie ibuprofenu i diuretykow oszczedzajacych
potas moze prowadzi¢ do hiperkaliemii (zaleca si¢ oznaczanie stezenia potasu w surowicy).

Fenytoina: Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z fenytoing moze zwigkszaé stezenie fenytoiny
w surowicy. Oznaczanie st¢zenia fenytoiny w surowicy nie jest rutynowo wymagane podczas
prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 3 dni).

Metotreksat: Istnieja dowody na mozliwe zwigkszenie st¢zenia metotreksatu w osoczu. Podanie
ibuprofenu w ciggu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do zwickszenia
stezenia metotreksatu i nasilenia jego dzialania toksycznego.

Takrolimus: W przypadku podawania z takrolimusem mozliwe jest zwiekszenie ryzyka dziatania
nefrotoksycznego.

Cyklosporyna: zwigkszone ryzyko nefrotoksycznosci.

Kortykosteroidy: zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4).

Przeciwplytkowe produkty lecznicze i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Pochodne sulfonylomocznika: Badania kliniczne wykazaly interakcje pomigdzy NLPZ a lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika). Cho¢ dotychczas nie opisano interakcji
pomiedzy ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika, zapobiegawczo zaleca si¢ oznaczanie
stezenia glukozy we krwi w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow.

Zydowudyna: Istnieja dowody wskazujgce na zwigkszone ryzyko krwawienia do stawdw oraz
powstawania krwiakow u HIV-pozytywnych pacjentéw z hemofilig otrzymujacych jednoczesne

leczenie zydowudyna i ibuprofenem.

Probenecyd i sulfinpyrazon: Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub sulfinpyrazon moga
op6znia¢ wydalanie ibuprofenu.

Baklofen: Moze rozwina¢ si¢ dziatanie toksyczne baklofenu po rozpoczeciu stosowania ibuprofenu.
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Rytonawir: Rytonawir moze zwickszaé stezenia NLPZ w osoczu.
Aminoglikozydy: NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.

Antybiotyki chinolonowe: Dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ moga
zwigkszac¢ ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonow. Pacjenci
przyjmujacy NLPZ i chinolony mogg mie¢ zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Inhibitory CYP2C9: Jednoczesne podawanie ibuprofenu i inhibitoréw CYP2C9 moze zwigkszaé
ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem oraz flukonazolem
(inhibitory CYP2C9) obserwowano zwickszenie ekspozycji na S (+) - ibuprofen o okoto 80 do 100%.
Zmniejszenie dawki ibuprofenu nalezy rozwazy¢ podczas jednoczesnego podawania silnych
inhibitorow CYP2C9, szczegodlnie, gdy duze dawki ibuprofenu sa podawane z worykonazolem lub
flukonazolem.

Kaptopryl: Badania doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen hamuje dziatanie kaptoprylu na wydalanie
sodu.

Cholestyramina: Podczas jednoczesnego podawania ibuprofenu i cholestyraminy wchtanianie
ibuprofenu jest opdznione i zmniejszone (25%). Te produkty lecznicze nalezy podawac
w kilkugodzinnych przerwach.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na ciaze i (lub) rozwo6j zarodka

lub ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystapienia wad wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy prostaglandyn
we wcezesnej cigzy. Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka oraz czasem trwania leczenia. Ryzyko
bezwzgledne wad uktadu krazenia wzrastato z wartosci ponizej 1% do okoto 1,5%.

Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czgstosci
przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujgcych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong
czgstos¢ wystepowania réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

Od 20. tygodnia cigzy, stosowanie produktu leczniczego Ibuprofen Alkaloid-INT moze powodowac
matowodzie wynikajace z zaburzen czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu
leczenia i jest zwykle odwracalne po jego przerwaniu. Ponadto, zgtaszano przypadki zwezenia
przewodu tetniczego po zastosowaniu leczenia w drugim trymestrze cigzy, ktore w wigkszosci
przypadkow ustepowato po przerwaniu leczenia. Z tego wzgledu, w pierwszym i drugim trymestrze
cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, jesli nie jest to wyraznie konieczne. Jesli ibuprofen stosowany
jest u kobiety starajacej si¢ zajs¢ w cigze lub bedacej w pierwszym badz drugim trymestrze cigzy,
nalezy stosowac jak najmniejszg dawke przez mozliwie najkrétszy okres. Nalezy rozwazy¢
przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po
ekspozycji na produkt leczniczy Ibuprofen Alkaloid-INT przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy.

W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu te¢tniczego nalezy zaprzestac
stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Alkaloid-INT.

W trzecim trymestrze cigzy stosowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn moze narazaé

plod na:

 dziatanie toksyczne na uktad krazenia i uktad oddechowy (zwezenie i (lub) przedwczesne
zamknigcie przewodu tetniczego i nadci$nienie ptucne),

» zaburzenia czynnoS$ci nerek, mogace przeksztatcac si¢ w niewydolno$¢ nerek z matlowodziem
(patrz powyzej);
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matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:
* mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dzialanie antyagregacyjne mogace ujawnic si¢ nawet
po bardzo matych dawkach,
» zahamowanie skurczéw macicy, powodujace opoznienie lub wydtuzenie porodu.
W zwiazku z powyzszym ibuprofen jest przeciwwskazany do stosowania w trzecim trymestrze cigzy.

Karmienie piersia
Ibuprofen i jego metabolity mogg przenika¢ do mleka ludzkiego w matych stezeniach. Dotychczas
nie stwierdzono szkodliwego wptywu na dzieci karmione piersia, dlatego podczas krotkotrwatego
stosowania w zalecanej dawce w leczeniu bolu i goraczki zwykle nie ma koniecznosci przerwania
karmienia piersig.

Ptodnosé

Istniejag dowody na to, ze substancje hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn moga
powodowac zaburzenia ptodnos$ci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace
i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Krotkotrwate stosowanie tego produktu leczniczego nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Lista ponizszych dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie znane dziatania niepozadane, ktore
wystapity w trakcie leczenia ibuprofenem, réwniez te u pacjentéw z chorobami reumatycznymi
leczonych dtugotrwale duzymi dawkami. Podane czestosci, ktore wykraczaja poza bardzo rzadkie
zgloszenia, odnosza si¢ do krotkotrwatego stosowania dawek dobowych maksymalnie do 1200 mg
ibuprofenu dla postaci doustnych i maksymalnie do 1800 mg dla czopkow.

W przypadku podanych ponizej dziatan niepozadanych nalezy uwzgledni¢, ze w wigkszosci zaleza
one od dawki i r6znig si¢ miedzyosobniczo.

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Dziatania
niepozadane zazwyczaj zaleza od dawki, w szczegolnosci ryzyko wystgpienia krwawienia z przewodu
pokarmowego jest zalezne od zakresu dawek oraz czasu trwania leczenia. Moze wystapi¢ choroba
wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem konczace si¢ zgonem,
szczegolnie u 0sob w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu ibuprofenu opisywano nudnosci,
wymioty, biegunke, wzdecia, zaparcia, dyspepsj¢, bol brzucha, smoliste stolce, krwawe wymioty,
wrzodziejace zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4).

Podczas stosowania NLPZ zgltaszano wystgpowanie obrzeku, nadcisnienia tgtniczego i niewydolnosci
serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegolnie w duzych dawkach (2400 mg
na dobe), moze wigzaé si¢ z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia zdarzen zakrzepowych
dotyczacych naczyn tetniczych (np. zawal mig$nia sercowego lub udar mézgu) (patrz punkt 4.4).

Podczas stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych opisywano wystepowanie zwigzanych

z zakazeniem stanow zapalnych (np. martwicze zapalenie powigzi). Jest to prawdopodobnie zwigzane
z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.
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Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Alkaloid-INT wystapia lub nasilg si¢ objawy
zakazenia, pacjentowi nalezy zaleci¢ niezwtoczne zgloszenie si¢ do lekarza. Nalezy ocenié,
czy istniejg wskazania do zastosowania leczenia przeciwbakteryjnego/antybiotykoterapii.

Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy kontrolowa¢ morfologie krwi.

Pacjenta nalezy poinstruowac, aby bezzwtocznie poinformowat lekarza i przerwat przyjmowanie
produktu leczniczego Ibuprofen Alkaloid-INT, jesli wystepuje jeden z objawow reakcji
nadwrazliwos$ci, co moze nastgpi¢ nawet po pierwszym zazyciu leku. W takim przypadku
wymagana jest natychmiastowa pomoc lekarza.

Pacjenta nalezy poinstruowac, aby w razie silnego bolu w nadbrzuszu, smolistych stolcow lub
krwawych wymiotow odstawit produkt leczniczy i natychmiast zgtosit si¢ do lekarza.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane wedtug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czestosci
wystepowania. Czestosci wystepowania zdefiniowano jako:

Bardzo czgsto: >1/10

Czgsto: >21/100 do <1/10

Niezbyt czgsto: >1/1 000 do <1/100

Rzadko: >1/10 000 do <1/1 000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Nieznana: cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

W obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystgpowania dziatania niepozadane przedstawiono
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Zdarzenie niepozadane
i narzadow wystepowania
Zakazenia i zarazenia Bardzo rzadko | Zaostrzenie stanéw zapalnych zwigzanych
pasozytnicze z zakazeniem (np. martwicze zapalenie powigzi),

w wyjatkowych przypadkach podczas zakazenia
wirusem ospy wietrznej - ciezkie zakazenia skory
i powiklania dotyczace tkanek migkkich.

Zaburzenia krwi i ukladu | Bardzo rzadko | Zaburzenia uktadu krwiotworczego

chlonnego (niedokrwisto$¢, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwsze objawy:
gorgczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
btony sluzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, znaczne zmeczenie, krwawienie
z nosa i skory oraz powstawanie zasinien.

W takich przypadkach zaleca sig¢, by pacjent
przerwat stosowanie tego produktu leczniczego,
unikal samodzielnego leczenia si¢ lekami
przeciwbolowymi lub lekami
przeciwgoraczkowymi oraz skonsultowat si¢

z lekarzem.
Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto | Reakcje nadwrazliwosci!
immunologicznego Pokrzywka i $wiad

Bardzo rzadko | Cigzkie reakcje nadwrazliwosci z objawami:
obrzek twarzy, jezyka i krtani, dusznosc,
tachykardia, niedoci$nienie (anafilaksja, obrzek
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Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Zdarzenie niepozadane
i narzadow wystepowania
naczynioruchowy lub cigzki wstrzas), zaostrzenie
astmy.
Nieznana Reaktywno$¢ uktadu oddechowego obejmujaca

astme, skurcz oskrzeli lub duszno$c¢.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Reakcje psychotyczne, depresja

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Niezbyt czgsto

Zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego, takie
jak bol glowy, zawroty gtowy, bezsennos$¢,
pobudzenie, rozdraznienie lub zme¢czenie

Bardzo rzadko

Aseptyczne zapalenie opon moézgowo-

rdzeniowych?
Zaburzenia oka Niezbyt czgsto | Zaburzenia widzenia
Zaburzenia ucha i Rzadko Szumy uszne

blednika

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Niewydolnos¢ serca, kotatanie serca i obrzgk,
zawal mig$nia sercowego

Nieznana

Zespo6t Kounisa

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn

Zaburzenia zoladka i jelit

Czgsto

Dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego,

np. bol brzucha, nudnosci i dyspepsja, biegunka,
wzdecia, zaparcia, zgaga, wymioty, niewielka
utrata krwi z przewodu pokarmowego, ktéra moze
w wyjatkowych przypadkach prowadzi¢

do niedokrwistosci

Niezbyt czesto

Wrzody przewodu pokarmowego, perforacja lub
krwawienie z przewodu pokarmowego,
wrzodziejace zapalenie btony sluzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego

i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz

punkt 4.4), zapalenie btony §luzowej zotadka

Bardzo rzadko

Zapalenie przelyku i tworzenie sig¢
przeponopodobnych zwezen jelita, zapalenie
trzustki

Zaburzenia watroby i
droég zélciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie
watroby, szczegolnie podczas dlugotrwatego
leczenia, niewydolnos¢ watroby, ostre zapalenie
watroby

Zaburzenia skéry i tkanki
podskornej

Niezbyt czgsto

Réznego rodzaju wysypki skérne

Bardzo rzadko

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)
(W tym rumien wielopostaciowy, ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona

i toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

Lysienie
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Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Zdarzenie niepozadane
i narzadow wystepowania

Nieznana Reakcja polekowa z eozynofilig i objawami
og6Inymi (zespot DRESS)

Ostra uogolniona osutka krostkowa (ang. Acute
Generalised Exanthematous Pustulosis, AGEP)

Reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatto

Zaburzenia nerek i drég Rzadko Uszkodzenie tkanek nerki (martwica brodawek)
moczowych oraz zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi;
zwiekszone stezenie kwasu moczowego we krwi.

Bardzo rzadko | Obrzgki, szczegodlnie u pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym lub niewydolnos$cig nerek, zespotem
nerczycowym, $§rodmigzszowym zapaleniem
nerek, ktéremu moze towarzyszy¢ ostra
niewydolno$¢ nerek.

Badania diagnostyczne Rzadko Zmniejszone stezenie hemoglobiny

Opis wybranych dziatan niepozadanych

! Po zastosowaniu ibuprofenu zglaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci. Moga one
obejmowac nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje, zaburzenia drég oddechowych, wlaczajac
astme, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli lub duszno$¢, lub rozmaite zaburzenia skory, wiaczajac
wysypke roznego typu, $wiad, pokrzywke, plamice, obrzgk naczynioruchowy oraz rzadziej,
zhuszczajace i pecherzowe dermatozy (w tym toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy).

2 Patogeneza polekowego aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych nie zostata w peni
poznana. Niemniej dostepne dane dotyczace zwigzanego z NLPZ aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych wskazuja na reakcje immunologiczng (ze wzgledu na czasowy zwigzek

z przyjmowaniem produktu leczniczego oraz ustgpowanie objawdw po odstawieniu produktu
leczniczego). U pacjentow z istniejagcymi chorobami autoimmunologicznymi (takimi jak toczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tagcznej) podczas leczenia ibuprofenem
obserwowano pojedyncze przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon
mozgowo-rdzeniowych (takich jak sztywnos$¢ karku, bol glowy, nudnosci, wymioty, goraczka

lub zaburzenia §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 zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al Jerozolimskie 181 C

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.
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4.9 Przedawkowanie

Dawki ibuprofenu przekraczajace 400 mg/kg mc. moga wywolywac objawy toksycznos$ci, cho¢
nie nalezy wyklucza¢ ryzyka dziatania toksycznego dla dawki powyzej 100 mg/kg mc.

Objawy

Objawy przedawkowania moga obejmowac nudnosci, wymioty, bol brzucha lub rzadziej biegunke.
Mozliwe sg réwniez oczoplas, nicostre widzenie, szumy uszne, bdl glowy i krwawienie z przewodu
pokarmowego. Cigzsze zatrucie wptywa toksycznie na o§rodkowy uktad nerwowy i objawia si¢
uktadowymi zawrotami glowy (vertigo), nieuktadowymi zawrotami glowy, sennos$cia, a sporadycznie
pobudzeniem i dezorientacja, utrata przytomnosci lub $pigczka. Niekiedy moga wystapi¢ napady
drgawkowe. Podczas ciezkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy/INR moze by¢ wydtuzony, prawdopodobnie z powodu zaburzen dziatania krazacych
w krwiobiegu czynnikéw krzepnigcia. Moze wystgpic ostra niewydolnos¢ nerek, uszkodzenie
watroby, niedoci$nienie, depresja oddechowa i sinica. Diugotrwale stosowanie dawek wigkszych niz
zalecane lub przedawkowanie moze spowodowac kwasice kanalikow nerkowych i hipokaliemieg.

U pacjentéw z astma moze wystapic zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie
Nie ma swoistego antidotum.

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy, zapewniajac utrzymanie droznosci drog
oddechowych i monitorowanie czynnosci serca i funkcji zyciowych do czasu, gdy beda one stabilne.
Nalezy rozwazy¢ doustne podanie wegla aktywnego lub oproznienie zotadka, jesli pacjent zglosi sig
w ciagu jednej godziny od zazycia potencjalnie toksycznej dawki. Jesli ibuprofen zostat juz
wchloniety, mozna poda¢ substancje alkaliczne w celu usunigcia ibuprofenu o kwasnym odczynie
przez nerki. W razie czgstych lub dlugotrwalych drgawek nalezy zastosowaé dozylnie diazepam lub
lorazepam. W razie nasilenia astmy zaleca si¢ stosowanie lekow rozszerzajacych oskrzela. Nalezy
skontaktowac sie z lokalnym osrodkiem zajmujacym si¢ zatruciami w celu uzyskania porady
lekarskie;j.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, niesteroidowe; pochodne
kwasu propionowego
Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktérego skuteczno$¢ wynikajaca

z hamowania syntezy prostaglandyn wykazano w do§wiadczeniach na zwierzgcym modelu zapalenia.
U ludzi ibuprofen zmniejsza bol, obrzgki i goragczke zwiazane ze stanem zapalnym. Ponadto ibuprofen
odwracalnie hamuje agregacje ptytek krwi.

Skutecznos¢ kliniczng ibuprofenu wykazano w leczeniu objawowym bolu o nasileniu tagodnym
do umiarkowanego, takiego jak bol zgba, bdl glowy oraz w leczeniu objawowym gorgczki.

Dawka przeciwbolowa dla dzieci to od 7 do 10 mg/kg mc. na dawke, maksymalnie 30 mg/kg mc. na

dobe. Produkt leczniczy Ibuprofen Alkaloid-INT zawiera ibuprofen, ktory, jak wykazano w badaniu
otwartym, zaczyna dziata¢ po 15 minutach od podania i obniza goraczke u dzieci do 8 godzin.
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Dane eksperymentalne wskazuja, ze ibuprofen moze konkurencyjnie hamowa¢ wptyw matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi, gdy oba te produkty lecznicze podawane sa
jednoczes$nie. W pewnych badaniach farmakodynamicznych po przyjeciu pojedynczych dawek

400 mg ibuprofenu w ciaggu 8 godzin przed lub 30 minut po podaniu dawki kwasu
acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg) zaobserwowano ostabienie dziatania
kwasu acetylosalicylowego na tworzenie si¢ tromboksanoéw lub agregacj¢ ptytek krwi. Mimo
watpliwos$ci czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ kardioprotekcyjne dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono specjalnych badan farmakokinetycznych z udzialem dzieci. Dane pochodzace
z literatury potwierdzaja, ze wchtanianie, metabolizm i eliminacja ibuprofenu u dzieci przebiega
w taki sam sposob jak u osob dorostych.

Wchianianie
Po podaniu doustnym ibuprofen jest czesSciowo wchianiany w zotadku, a nastgpnie catkowicie
w jelicie cienkim.

Dystrybucja
Wigzanie z biatkami osocza stanowi okoto 99%.

Metabolizm i eliminacja

Po metabolizowaniu w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja, sprzgganie) nieczynne
farmakologicznie metabolity sg calkowicie eliminowane, gtdéwnie przez nerki (90%), a takze z z6fcia.
Okres pottrwania u osob zdrowych, jak tez dla pacjentow z chorobami watroby lub nerek, wynosi

od 1,8 do 3,5 godziny.

Niewydolnos$¢ nerek

Poniewaz ibuprofen i jego metabolity sa wydalane gtownie przez nerki, u pacjentow z ré6znym
stopniem niewydolnos$ci nerek moga pojawi¢ si¢ zmiany farmakokinetyki substancji czynnej.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek zglaszano zmniejszenie wigzania biatek, zwigkszenie
stezen 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 ze zdrowymi osobami. W koncowym stadium choroby nerek

u pacjentow dializowanych, Srednie warto$ci wolnych frakcji ibuprofenu wynosity okoto 3%
wobec okolo 1% u zdrowych ochotnikéw. Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek mogg prowadzi¢

do gromadzenia si¢ metabolitow ibuprofenu. Znaczenie tego efektu jest nieznane. Metabolity mogg
by¢ usuwane za pomocg hemodializy (patrz rowniez punkt 4.3).

Niewydolnos¢ watroby

Choroby watroby o podtozu alkoholowym z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami watroby

nie powodowaly znacznych zmian parametréw farmakokinetycznych. Choroby watroby moga
wplywac¢ na kinetyke dyspozycji ibuprofenu. U pacjentow z marskoscig watroby z umiarkowanymi
zaburzeniami watroby (stopien 6—10 wedhlug skali Child-Pugh) zaobserwowano $rednio 2—krotne
wydhuzenie okresu pottrwania, a enancjomeryczny stosunek AUC (S/R) byt znacznie mniejszy

w pordéwnaniu z grupa kontrolng zdrowych ochotnikow, co sugeruje zaburzenia metaboliczne inwersji
enancjomeru (R)-ibuprofenu do aktywnego (S)-enancjomeru (patrz takze punkt 4.3).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczna i przewlekta toksycznosé¢ ibuprofenu w badaniach na zwierzetach przejawiata sie
gldwnie w postaci zmian i owrzodzen w przewodzie pokarmowym.
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Badania in vitro i in vivo nie wykazaty klinicznie istotnych dowodéw mutagennego dziatania
ibuprofenu. Badania na szczurach i myszach nie wykazaty rakotwoérczego dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen hamowat owulacj¢ u krolikow i prowadzit do zaburzen implantacji u r6znych gatunkéw
zwierzat (kroliki, szczury, myszy). Badania do§wiadczalne na szczurach i krélikach wykazaty,

ze ibuprofen przenika przez tozysko. Po podaniu dawki toksycznej dla samicy zwigkszyla si¢ czgstos¢
wystepowania wad rozwojowych (uszkodzenia defekty przegrody migdzykomorowej) u potomstwa
szczurow.

Ibuprofen stanowi zagrozenie dla srodowiska wodnego (patrz punkt 6.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol

Guma ksantan

Celuloza mikrokrystaliczna

Karmeloza sodowa

Polisorbat 80

Disodu edetynian

Sukraloza

Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)

Sodu cytrynian dwuwodny (E 331)

Sodu benzoesan (E211)

Aromat winogronowy (zawiera glikol propylenowy E1520 oraz substancje nadajace smak i zapach)
Aromat maskujacy smak (zawiera glikol propylenowy E1520 oraz substancje nadajace smak i zapach)
Symetykon emulsja 30%

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

2 lata.

Po pierwszym otwarciu: 6 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka ze szkta brunatnego (typu III) o pojemnosci 125 ml, zamknigta zakretka (z PP)
z zabezpieczeniem przed dostepem dzieci, zawierajaca 100 ml zawiesiny doustne;.
Pudelko tekturowe zawiera jedng butelke i jedng strzykawke doustng do odmierzania dawki.

Strzykawka doustna o pojemnosci 5 ml jest wyskalowana do odmierzania dawek 1,25 ml, 2,5 ml,
3,75mli5 ml.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ten produkt leczniczy stanowi zagrozenie dla srodowiska (patrz punkt 5.3). Wszelkie

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

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26072

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.11.2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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