CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen MAX Aurovitas, 400 mg, kapsutki mickkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka zawiera 400 mg ibuprofenu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda kapsulka zawiera 79,20 mg sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka migkka.

Przezroczyste, bezbarwne, owalne, w rozmiarze ,,12”, miekkie kapsutki zelatynowe z nadrukiem
,1400” wykonanym czarnym, jadalnym tuszem, zawierajace przezroczysty, bezbarwny do
bladozottego, lepki ptyn. Rozmiar kapsutki: 14,85 mm x 10 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Ibuprofen MAX Aurovitas jest wskazany w krotkotrwatym objawowym leczeniu
tagodnego do umiarkowanego bolu, takiego jak bol gtowy, bole zgbow, bol miesni, bol w przebiegu
grypy, bolesne miesigczkowanie i gorgczka u oséb dorostych i mlodziezy o masie ciata > 40 kg (w
wieku 12 lat i starszej).

Produkt leczniczy Ibuprofen MAX Aurovitas jest rowniez wskazany w leczeniu tagodnego do
umiarkowanego bolu w migrenie z aurg lub bez aury u 0so6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

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

Lagodny do umiarkowanego bél i (lub) goragczka

Dorosli i mtodziez o masie ciata > 40 kg (w wieku 12 lat i starsza)

Zalecana pojedyncza dawka to 400 mg (1 kapsutka), ktorg mozna przyjmowaé w razie potrzeby do 3
razy na dob¢ w odstepie od 6 do 8 godzin. W zadnym okresie 24-godzinnym nie nalezy przekraczaé
maksymalnej dawki dobowej 1200 mg (3 kapsutki).

U mtodziezy, jesli produkt ten jest konieczny do stosowania dtuzej niz 3 dni lub jesli objawy nasilaja
sie, wskazane jest zasiegniecie porady lekarza.

U 0s06b dorostych, jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz 5 dni lub jesli nasili si¢, lub jesli goragczka
utrzymuje si¢ dtuzej niz 3 dni lub w przypadku nowej choroby, pacjentowi zaleca si¢ zasiggniecie
porady lekarskiej.



Migrena:

Dorosli

Jedna kapsutke 400 mg nalezy przyjac jak najszybciej na poczatku napadu migreny. Jesli po pierwszej
dawce migrena nie ustgpi, nie nalezy przyjmowac drugiej dawki produktu podczas tego samego
napadu. Jednakze napad mozna leczy¢ inaczej, byle nie niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym lub
kwasem acetylosalicylowym.

Jesli pacjent odczut ulge, ale objawy powracaja, mozna przyja¢ drugg dawke, pod warunkiem, ze
miedzy dwiema dawkami zachowany jest co najmniej 8-godzinny odstgp.

Czas trwania leczenia nie powinien przekraczac 3 dni.

Dzieci i mlodziez

Produkt leczniczy Ibuprofen MAX Aurovitas nie jest przeznaczony dla mlodziezy o masie ciata
ponizej 40 kg ani dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Inne postacie farmaceutyczne lub moce moga by¢ bardziej odpowiednie do podawania w tej grupie
pacjentow.

Osoby w podesztym wieku

Nie jest konieczne specjalne dostosowanie dawki. Osoby w podesztym wieku powinny by¢
szczegoOlnie starannie monitorowane ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek:

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne
zmnigjszenie dawki, ale nalezy zachowac ostroznos¢ (patrz punkt 4.4). Ibuprofen jest
przeciwwskazany u pacjentdow z ciezka niewydolnosciag nerek (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wqtroby:

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby nie jest konieczne
zmniejszenie dawki, ale nalezy zachowac ostrozno$¢ (patrz punkt 4.4). Ibuprofen jest
przeciwwskazany u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania:

Podanie doustne.

Tylko do krotkotrwatego stosowania.

Kapsuiki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac duzg iloscia wody, najlepiej podczas positku. Kapsutek
nie nalezy zuc.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

- pacjenci, u ktorych wczesniej wystapita reakcja nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, obrzgk
naczynioruchowy, zapalenie btony §luzowej nosa, pokrzywka lub astma) zwigzane z przyjeciem
kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ);

- czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka Iub krwotok w wywiadzie (dwa lub wiecej
odrebnych epizodéw potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

- krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z wczesniejszym
leczeniem NLPZ;

- cigzka niewydolno$¢ watroby, ciezka niewydolnos¢ nerek lub ciezka niewydolnos¢ serca (klasa
IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4);



- krwawienie naczyniowo mézgowe lub inne czynne krwawienia;

- niewyjasnione zaburzenia uktadu krwiotworczego;

- cigzkie odwodnienie (spowodowane wymiotami, biegunka lub niewystarczajacym spozyciem
ptynow);

- ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac przez zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia objawow (patrz wpltyw na przewdd pokarmowy oraz
uktad krazenia).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania ibuprofenu u pacjentéw z nastepujacymi stanami

chorobowymi, ktorych przebieg moze ulec nasileniu:

- Wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra porfiria przerywana),

- Zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze wydtuza¢ czas krwawienia),

- Bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym,

- Toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — zwigkszone ryzyko
aseptycznego zapalenia opon médzgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8),

- Nadci$nienie tetnicze i (lub) niewydolnos$¢ serca, poniewaz czynno$¢ nerek moze ulec
pogorszeniu (patrz punkty 4.3 1 4.8),

- U pacjentoéw, u ktorych wystepuje katar sienny, polipy btony sluzowej nosa lub przewlekta
obturacyjna choroba pluc, gdyz istnieje u nich zwickszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje
te mogg wystapi¢ w postaci napadow astmy (tak zwana astma analgetyczna), obrzeku
Quinckego lub pokrzywki,

- U pacjentéw wykazujacych reakcje alergiczne na inne substancje, gdyz wystgpuje u nich
zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci, rowniez w przypadku zastosowania ibuprofenu.

Dzieci i miodziez
Istnieje ryzyko zaburzen czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Osoby w podesztym wieku

U 0s6b w podesztym wieku obserwuje si¢ zwickszong czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
po podaniu NLPZ, szczegdlnie krwawien i perforacji z przewodu pokarmowego, ktdre moga
prowadzi¢ do zgonu.

Uktad oddechowy
U pacjentoéw ze stwierdzang aktualnie lub w wywiadzie astmg oskrzelowg lub chorobg alergiczng
moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

Inne NLPZ
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i innych lekow z grupy NLPZ, w tym
selektywnych inhibitorow cyklooksygenazy 2 (patrz punkt 4.5).

Maskowanie objawoéw zakazenia podstawowego

Produkt leczniczy Ibuprofen MAX Aurovitas moze maskowac¢ objawy zakazenia, co moze prowadzié¢
do opdznionego rozpoczgcia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia.
Zjawisko to zaobserwowano w przypadku bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy
wietrznej. Jesli produkt leczniczy Ibuprofen MAX Aurovitas jest stosowany z powodu obnizenia
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.




Zaburzenia czynnos$ci nerek

Zaburzenie czynnos$ci nerek, gdyz czynno$¢ nerek moze ulec dodatkowego pogorszeniu (patrz punkty
4.314.8).

Uwaza sig, ze regularne przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza taczenie kilku substancji
czynnych, moze doprowadzi¢ do statego uszkodzenia nerek, niosac ryzyko niewydolnosci nerek
(nefropatia analgetyczna). Ryzyko to jest wigksze podczas wysitku fizycznego zwigzanego z utratg
soli i odwodnieniem. Nalezy tego unikaé.

Zaburzenia czynnosci watroby

Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Zalecane jest przerwanie stosowania ibuprofenu w przypadku wystapienia zaburzen czynnos$ci
watroby zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego. Zazwyczaj stan zdrowia normalizuje si¢
po odstawieniu produktu leczniczego. Zaleca si¢ okresowe monitorowanie stezenia glukozy we krwi.

Uklad krazenia i naczynia moézgowe

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ (pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts) przed
rozpoczgciem leczenia u pacjentéw z nadci$nieniem tgtniczym w wywiadzie i (lub) niewydolnoscig
serca, poniewaz opisywano zatrzymywanie ptynéw, nadcisnienie t¢tnicze oraz obrzeki zwigzane z
leczeniem NLPZ.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu mi¢$nia sercowego lub udaru). W ujeciu ogélnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg na
dobe) jest zwiazane ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tgtniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych.

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

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

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Ibuprofen MAX
Aurovitas. Zesp6t Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego
wystepujace wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tetnic
wiencowych i mogace prowadzi¢ do zawalu migsnia sercowego.

Zaburzenia ptodno$ci u kobiet
Potencjalne uposledzenie ptodnosci u kobiet, patrz punkt 4.6.

Przewod pokarmowy

NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz choroby te moga
ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Obserwowano krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacje, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu, podczas stosowania wszystkich NLPZ, w kazdym okresie leczenia, z lub bez
pojawienia si¢ wczesniejszych objawow ostrzegawczych lub wystepowania zdarzen dotyczacych
przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego jest wigksze po
zastosowaniu duzych dawek NLPZ, u pacjentdow z wrzodami trawiennymi w wywiadzie, szczeg6lnie



powiklanymi krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku. U tych
pacjentow nalezy rozpoczynaé leczenie od najmniejszej dostgpnej dawki.

U takich pacjentéw oraz u pacjentow wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego lub innymi lekami, ktore moga zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych obrebie
przewodu pokarmowego (patrz ponizej oraz punkt 4.5), nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami
dziatajacymi ochronnie (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowe;j).

Pacjenci z toksycznym dziataniem dotyczacym przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie
osoby w podesztym wieku, powinny zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony przewodu
pokarmowego (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), w szczegolnosci na poczatku
leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie produkty lecznicze, ktore moga
zwigkszac ryzyko choroby wrzodowej lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki przeciwptytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjentow przyjmujacych ibuprofen wystapi krwawienie lub owrzodzenie w obrebie uktadu
pokarmowego, leczenie nalezy przerwac.

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym zluszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byly
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ tych realizacji
wystapila w ciggu pierwszego miesiagca. Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadcza o
wystapieniu tych reakcji, nalezy natychmiast odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).

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

anafilaktyczny). Leczenie nalezy przerwaé po wystapieniu pierwszych objawow reakcji
nadwrazliwosci po przyjeciu lub podaniu ibuprofenu. Wykwalifikowany personel medyczny musi
wdrozy¢ niezbgdne procedury medyczne odpowiadajgce wystepujgcym objawom.

Ibuprofen moze okresowo hamowac agregacje ptytek krwi (agregacje trombocytow). Dlatego, zaleca
si¢ uwazne monitorowanie pacjentdw z zaburzeniami krzepniecia krwi.
W przypadku dtugotrwatego podawania ibuprofenu konieczne jest regularne kontrolowanie wartosci
wskaznikow czynnos$ci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

Dlugotrwale przyjmowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych podczas bolu gtowy moze ten bol
pogorszy¢. W takiej sytuacji lub gdy istnieje podejrzenie wystgpowania takich objawow, pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem i przerwac leczenie. U pacjentow, u ktérych wystepujg czeste
bole glowy lub codzienne béle glowy, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow
stosowanych w bolu glowy, nalezy podejrzewac wystgpowanie bolu gtowy zwigzanego z
naduzywaniem lekow (ang. medication oveuse headache, MOH). Bolu glowy zwigzanego z
naduzywaniem lekow nie wolno leczy¢ poprzez zwigkszanie dawek produktu leczniczego.

Podczas stosowania ibuprofenu odnotowano przypadki wystepowania objawow aseptycznego
zapalenia opon moézgowych, takich jak sztywny kark, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka lub
dezorientacja. Objawy te byly obserwowane u pacjentdéw z zaburzeniami autoimmunologicznymi
(takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej).



Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasili¢ dziatania niepozadane lekow z grupy
NLPZ, w szczego6lnosci dziatania niepozadane w obrebie przewodu pokarmowego lub osrodkowego
uktadu nerwowego.

Podczas stosowania ibuprofenu, pacjenci powinni poinformowac lekarza, jesli wystapia: objawy
owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia, zaburzenia widzenia lub inne zaburzenia oka,
wysypka skorna, zwigkszenie masy ciata lub obrzek.

W przypadku wystgpienia zaburzen widzenia, mroczkow przed oczami, zaburzen w percepcji
koloréw, konieczne jest przerwanie leczenia.

Ten produkt leczniczy zawiera 79,20 mg sorbitolu w kazdej kapsulce. Pacjenci z dziedziczna
nietolerancjg fruktozy nie moga przyjmowac tego produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwos¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze hamowac kompetycyjnie dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi, w przypadku skojarzonego podawania tych
substancji. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowaé¢ do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig¢, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

Inne NLPZ. w tym salicylany i selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania dwoch lub wiecej lekow NLPZ, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko owrzodzen przewodu pokarmowego i krwawienia z powodu efektu synergicznego
(patrz punkt 4.4).

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

Leki moczopedne, inhibitory ACE, leki beta-adrenolityczne oraz antagonisci receptora angiotensyny II
NLPZ mogg ostabia¢ dziatanie lekow moczopednych i innych lekow przeciwnadcisnieniowych. U
niektorych pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek (np. pacjentdow odwodnionych lub 0osob w
podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek) jednoczesne stosowanie inhibitoréw ACE, lekow
beta-adrenolitycznych lub antagonistow receptora angiotensyny Il oraz lekow hamujacych
cyklooksygenaze moze doprowadzi¢ do dalszego pogarszania czynnosci nerek, w tym do wystapienia
ostrej niewydolnosci nerek, ktora jest jednak zazwyczaj odwracalna. Z tego wzgledu leki w takich
skojarzeniach nalezy podawac ostroznie, szczegolnie u oséb w podesztym wieku. Pacjentow nalezy
odpowiednio nawodnic i rozwazy¢ kontrolowanie czynno$ci nerek po rozpoczeciu leczenia
skojarzonego, a nastepnie okresowo.

Leki moczopedne oszczedzajace potas
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu oraz lekow moczopgdnych oszczedzajacych potas moze
prowadzi¢ do wystapienia hiperkaliemii (zaleca si¢ sprawdzenie stezenia potasu w surowicy krwi).

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

Leki przeciwptytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Zwickszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).




Digoksyna
NLPZ moga zwigkszy¢ niewydolno$¢ serca, zmniejszy¢ wskaznik przesaczania kiebuszkowego (GRF)

i zwigkszy¢ stezenie digoksyny w surowicy krwi. Kontrola stezenia digoksyny w surowicy z reguty
nie jest wymagana podczas prawidlowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Moklobemid
Wzmacnia dziatanie ibuprofenu

Fenytoina
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z produktami zawierajagcymi fenytoing moze zwigkszac stezenie

fenytoiny w surowicy krwi. Kontrola stezenia fenytoiny w surowicy z reguly nie jest wymagana w
przypadku prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Lit
Istniejg dowody na mozliwos¢ zwigkszenia stezen litu w osoczu. Kontrola stezenia litu w surowicy z
reguly nie jest wymagana w przypadku prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Metotreksat
Podanie ibuprofenu w ciggu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stgzen metotreksatu i nasilenia jego dziatania toksycznego.

Cyklosporyna
Ryzyko dziatania uszkadzajacego nerki wskutek podania cyklosporyny jest zwigkszone w przypadku

jednoczesnego podania niektorych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Tego dziatania nie
mozna réwniez wykluczy¢ w przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.

Cholestyramina
Jednoczesne leczenie cholestyraming i ibuprofenem powoduje przedtuzone i zmniejszone (25%)

wchtanianie ibuprofenu. Produkty lecznicze nalezy podawaé w odstgpie co najmniej jednej godziny.

Mifepryston
Nie nalezy stosowa¢ NLPZ przez 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, gdyz NLPZ mogg zmniejszaé

skutecznos¢ mifeprystonu.

Sulfinpirazon
Produkty lecznicze zawierajgce sulfipirazon moga spowalnia¢ wydalanie ibuprofenu.

Probenecyd
Produkty lecznicze zawierajgce probenecyd mogg zmniejszac klirens lekow z grupy NLPZ oraz mogg

zwigkszac ich stezenie w surowicy.

Takrolimus
Mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka nefrotoksycznosci w razie jednoczesnego podawania NLPZ i
takrolimusu.

Zydowudyna
Zwickszone ryzyko toksyczno$ci hematologicznej w razie jednoczesnego podawania NLPZ i

zydowudyny. Zaleca si¢ przeprowadzanie badan krwi po uptywie 1-2 tygodni od rozpoczecia
jednoczesnego stosowania tych produktéw leczniczych.

Istnieja dowody na zwiekszone ryzyko dostawowych wylewow krwi i krwiakow u HIV-dodatnich
pacjentow z hemofilig otrzymujacych jednoczesnie zydowudyng i ibuprofen.



Ritonawir
Moze zwigkszac stezenie NLPZ w osoczu.

Ekstrakty ziotlowe
Ginkgo biloba moze zwigksza¢ ryzyko krwawienia podczas stosowania NLPZ.

Inhibitory CYP2C9

Jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwigkszy¢ ekspozycje na ibuprofen
(substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem i flukonazolem (inhibitory CYP2C9)
zaobserwowano zwigkszong ekspozycje na S (+) - ibuprofen o okoto 80 do 100%. Nalezy rozwazy¢
zmniejszenie dawki ibuprofenu w przypadku jednoczesnego podawania silnych inhibitorow CYP2C9,
szczegolnie w przypadku przyjmowania duzych dawek ibuprofenu z worykonazolem lub
flukonazolem.

Pochodne sulfonylomocznika
NLPZ moga zaréwno zwigkszy¢ jak i zmniejszy¢ dziatanie hipoglikemizujgce sulfonylomocznikow.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania tych produktow leczniczych.

Antybiotyki chinolonowe

Wyniki badan na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ moga zwickszaé ryzyko drgawek zwigzanych z
antybiotykami chinolonowymi. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony mogg by¢ zagrozeni
zwigkszonym ryzykiem wystgpienia drgawek.

Alkohol, bisfosfoniany, oksypentyfilina (pentoksyfilina) i sulfipirazon
Moga nasila¢ dziatania niepozadane ze strony przewodu pokarmowego i ryzyko krwawienia lub
owrzodzenia.

Baklofen
Zwigkszenie toksyczno$ci baklofenu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na cigze i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Uwaza sie, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem
trwania leczenia.

Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czestosci
przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszona
czgstos¢ wystepowania roznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.
Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowaé matowodzie wskutek zaburzen
czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczgciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Ponadto odnotowano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu w
drugim trymestrze, z ktoérych wigkszo$¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia. Dlatego, w pierwszym i
drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, chyba, ze jest to wyraznie konieczne. Jesli
ibuprofen stosowany jest u kobiety starajacej si¢ zajs¢ w cigze lub w pierwszym badz drugim
trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke, przez jak najkrotszy mozliwy okres. Nalezy
rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku matowodzia po ekspozycji na ibuprofen przez
kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku stwierdzenia matowodzia nalezy zaprzesta¢ stosowania
ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy, wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg narazi¢ ptod na:



- Dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (przedwczesne zwezenie/zamknigcie
przewodu tetniczego i nadcisnienie ptucne);

- Zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz powyzej);
matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:

- Mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwplytkowe ujawniajace si¢ nawet po
bardzo matych dawkach;

- Zahamowanie skurczoOw macicy, skutkujace opoznionym lub wydtuzonym porodem.

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

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity moga w matych dawkach przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersia.
Dotychczas nie sa znane szkodliwe dziatania u niemowlat. Dlatego ibuprofen moze by¢ stosowany, u
kobiet karmiacych piersia, w leczeniu bolu i goraczki, krotkotrwale i w zalecanych dawkach.
Bezpieczenstwo stosowania po dlugotrwalym stosowaniu nie zostato ustalone.

Ptodnosé

Istniejg pewne dowody, iz leki hamujgce cyklooksygenaze (odpowiedzialng za synteze prostaglandyn)
mogg powodowac zaburzenia ptodno$ci u kobiet poprzez wptyw na owulacjg. Dziatanie to jest
przemijajace po zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ibuprofen nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednak, poniewaz w przypadku stosowania duzych dawek moga wystapic
objawy takie jak zmgczenie, senno$é, zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia (zglaszane jako
niezbyt czgste), zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze w pojedynczych
przypadkach by¢ zaburzona. Objawy te sg nasilone w przypadku zazycia produktu leczniczego z
alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa stosowania

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sa zaburzenia zotadka i jelit. Moga wystapié:
choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami prowadzace do
zgonu, szczegoblnie u pacjentdéw w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Po podaniu zgtaszano wystepowanie nudnosci, wymiotow, biegunki, wzde¢, zapar¢, niestrawnosci,
bolow brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia btony Sluzowej
jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4).
Rzadziej obserwowano zapalenie btony §luzowej zotadka.

Nalezy uwzglednic¢, ze ponizsze dziatania niepozadane sg przede wszystkim zalezne od dawki i rdznig
si¢ dla kazdego indywidualnego przypadku. Zwtaszcza ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu
pokarmowego jest uzaleznione od przyjmowanej dawki oraz czasu trwania leczenia. Inne znane
czynniki ryzyka, patrz punkt 4.4.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze wigzac si¢ z niewielkim zwigkszeniem ryzyka tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych
(np. zawal migénia sercowego lub udar mézgu) (patrz punkt 4.4).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano obrzeki, nadci$nienie tetnicze i niewydolnos$¢ serca.

Niektore z nizej wymienionych dziatan niepozadanych wystepuja rzadziej, gdy maksymalna dawka
dobowa wynosi 1200 mg, w poréwnaniu z terapig wysokodawkowa u pacjentdow z reumatyzmem.



Ocena dziatan niepozadanych jest zwykle oparta na nast¢pujacych czestosciach:
Bardzo czgsto (> 1/10)
Czgsto (= 1/100 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 (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

* Patrz ,,Opis wybranych dziataf niepozadanych” ponize;.

Bardzo cze¢sto

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko

Bardzo rzadko

Czestosé
nieznana

Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze

Aseptyczne zapalenie
opon mozgowych,
szczegblnie u
pacjentow z toczniem
rumieniowatym
rozsianym.

Zaburzenia Kkrwi i
ukladu chlonnego

Diagnostyczne
zaburzenia
hematopoezy
(anemia, leukopenia,
trombocytopenia,
pancytopenia,
agranulocytoza).”

Zaburzenia ukladu
immunologicznego

Reakcje
nadwrazliwo$ci,
takie jak §wiad,
pokrzywka,
plamica i osutka,
jak rowniez
napady astmy
(czasami z
niedocisnieniem
tetniczym) (patrz
punkt 4.4).

Zespot tocznia
rumieniowatego.

Ciezkie reakcje
nadwrazliwosci.
Objawy moga
obejmowac: obrzek
twarzy, obrzek
jezyka, obrzek krtani
wewngtrznej ze
zwezeniem drog
oddechowych,
dusznosc¢,
tachykardie, spadek
cisnienia krwi do
poziomu
zagrazajacego zyciu
wstrzasu (patrz punkt
4.4). Zaostrzenie
stanow zapalnych
zwigzanych z
infekcja (np. rozwoj
martwiczego
zapalenia powigzi)
zbiegajace si¢ ze
stosowaniem
niesteroidowych
lekoéw
przeciwzapalnych.”

Zaburzenia ukladu
endokrynologicznego

Zaburzenia
metabolizmu i
odzywiania

10




Zaburzenia Depresja,
psychiczne splatanie,
omamy, reakcje
psychotyczne.
Zaburzenia ukladu Bl gtowy Aseptyczne zapalenie
nerwowego (patrz punkt opon mozgowych.”
4.4), sennos¢,
zawroty glowy,
zmeczenie,
pobudzenie,
uczucie
wirowania,
bezsennos¢,
drazliwos¢.
Zaburzenia oka Zaburzenia Niedowidzenie
widzenia.* toksyczne.
Zaburzenia ucha i Szum w uszach.
blednika
Zaburzenia serca Kotatanie serca, Zespot Kounisa
niewydolnos¢ serca
(patrz punkt 4.4),
zawal migénia
Sercowego, ostry
obrzek phuc, obrzgk
(patrz punkt 4.4).
Zaburzenia Nadcis$nienie tetnicze
naczyniowe (patrz punkt 4.4).
Zaburzenia ukladu Niezyt blony
oddechowego, klatki $luzowej nosa,
piersiowej i skurcz oskrzeli.
Srodpiersia
Zaburzenia zoladka i |Zaburzenia Wrzody Niezyt btony Zapalenie przetyku,
jelit zoladkowo-  |przewodu sluzowej zotadka. zapalenie trzustki,
jelitowe, takie |pokarmowego, zwezenia jelit.
jak zgaga, czasami z
niestrawno$¢, |krwawieniem i
bole brzucha i |perforacja (patrz
nudnosci, punkt 4.4),
wymioty, utajona utrata
wzdecia, krwi, ktéra
biegunka, moze prowadzié
zaparcia. do

niedokrwistosci,
smoliste stolce,
krwawe
wymioty,
wrzodziejace
zapalenie blony
Sluzowej jamy
ustnej, zapalenie
jelita grubego,
zaostrzenie
choroby
zapalnej jelit,
powiktania
uchytkow
okreznicy

11




(perforacja,
przetoka).

Zaburzenia watroby i
drog zolciowych

Dysfunkcja watroby,
uszkodzenie watroby
szczegblnie po
dhlugotrwalym
stosowaniu,
niewydolnos¢
watroby, ostre
zapalenie watroby,
z6ttaczka.

Zaburzenia skory i
tkanki podskérnej

Cigzkie skorne
dziatania niepozadane
(SCAR) (w tym
rumien
wielopostaciowy,
zhuszczajace
zapalenie skory,
reakcje pecherzowe,
w tym zespot
Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze
oddzielanie si¢
naskorka), tysienie,
martwicze zapalenie
powiezi (patrz punkt
4.4). Podczas infekcji
ospy wietrznej moga
wystapic cigzkie
infekcje skory z
powiktaniami tkanek
miekkich.

Reakcja polekowa
z eozynofilig i
objawami
uktadowymi
(zespot DRESS),
ostra uogolniona
osutka krostkowa
(AGEP), reakcje
nadwrazliwos$ci na
Swiatlo.

Zaburzenia nerek i
drég moczowych

Rozwoj obrzeku,
zwlaszcza u
pacjentow z
nadci$nieniem
tetniczym lub
niewydolnoscia
nerek, zespotem
nerczycowym,
$rédmiazszowym
zapaleniem nerek,
ktére moze by¢

Martwica
brodawek
nerkowych.?

zwigzane z
niewydolnoscia
nerek.*
Ciaza, polog i okres Zaburzenia
okoloporodowy miesigczkowania.
Zaburzenia ogoélne i Obrzek, stan zapalny,
stany w miejscu obrzek obwodowy.
podania
Badania Zwigkszenie
diagnostyczne stezenia azotu
mocznikowego
we krwi,
aktywnosci
aminotransferaz

i fosfatazy
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zasadowej w
surowicy,
zmniejszenie
warto$ci
hemoglobiny i
hematokrytu,
zahamowanie
agregacji plytek
krwi,
wydhuzenie
czasu
krwawienia,
zmniejszenie
stezenia wapnia
W surowicy,
zwigkszenie
stezenia kwasu
MoCczZowego W
surowicy.

Badania kliniczne sugeruja, ze ibuprofen, zwlaszcza w duzych dawkach (2400 mg na dobg) i
dhugotrwatym leczeniu, moze wigza¢ si¢ z nieznacznym zwigkszeniem ryzyka zatorow tetniczych (np.
zawal mig$nia sercowego lub udar) (patrz punkt 4.4).

Opis wybranych dzialan niepozgdanych

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Pierwsze objawy przedmiotowe i podmiotowe moga obejmowac: goraczke, bol gardia,
powierzchniowe owrzodzenie blony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie,
krwawienie z nosa i ze skory. Te zaburzenia krwi moga wystapi¢ w szczegolnosci po dtugotrwatym
stosowaniu ibuprofenu w duzych dawkach. Podczas dlugotrwalej terapii nalezy regularnie wykonywac
badania krwi (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Moga by¢ zwigzane z dzialaniem lekow z grupy NLPZ. Jesli podczas stosowania ibuprofenu wystapia

objawy infekcji lub objawy te ulegnag zaostrzeniu, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy
sprawdzi¢ czy wskazane jest zastosowanie terapii przeciwzapalnej lub antybiotyku.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Podczas stosowania ibuprofenu, obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mozgowo -
rdzeniowych, takie jak sztywnosc¢ karku, bol glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka lub zaburzenia
swiadomosci. Wydaje sie, ze zaburzenia te moga wystgpowac czgsciej u pacjentow z
autoimmunologicznymi zaburzeniami kolagenu (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba
tkanki tacznej).

Zaburzenia oka

Odnotowano przypadki wystgpienia odwracalnych zaburzen oka takich jak niedowidzenie, zaburzenia
widzenia oraz zmiany w percepcji kolorow. W takich przypadkach nalezy przerwac stosowanie
ibuprofenu.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Moga wystapi¢ zaburzenia nerek w réznym stopniu, w szczegdlnosci podczas dlugotrwatego
przyjmowania produktu leczniczego w duzych dawkach. Nagte pogorszenie czynnosci nerek moze
by¢ powiagzane z 0go6lna reakcja nadwrazliwosci.
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Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow 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 wiekszej niz 400 mg/kg mc. moze powodowac objawy. U 0s6b dorostych
efekt dawka-odpowiedz jest stabiej okreslony. Okres pottrwania w przedawkowaniu wynosi 1,5-3
godziny.

Objawy

U wigkszosci pacjentow, ktorzy przyjeli istotne klinicznie ilosci NLPZ, wystapia jedynie nudnosci,
wymioty, bole w nadbrzuszu, biegunka. Mozliwe sg rOwniez oczoplas, szumy w uszne, béle glowy,
dezorientacja i krwawienie z przewodu pokarmowego. W cigzkich zatruciach obserwuje si¢
toksycznos¢ w osrodkowym uktadzie nerwowym, objawiajaca si¢ pobudzeniem, zawrotami glowy,
sennos$cia, czasami dezorientacjg, utratg przytomnosci (u dzieci wystgpuja rowniez drgawki
miokloniczne) lub $pigczka. W rzadkich przypadkach wystepuja drgawki. W ciezkich zatruciach moze
wystapi¢ bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, drgawki (gtownie u dzieci), ostabienie i zawroty
glowy, krew w moczu, hipotermia, problemy z oddychaniem, kwasica metaboliczna i moze ulec
wydhuzeniu czas protrombinowy/INR, prawdopodobnie na skutek oddziatywania na czynniki
krzepnigcia w uktadzie krazenia. Moze doj$¢ do ostrej niewydolnosci nerek i uszkodzenia watroby. U
chorych na astme¢ mozliwe jest zaostrzenie astmy. Ponadto, moze wystgpi¢ niedocis$nienie t¢tnicze i
depresja oddechowa.

Dhugotrwale stosowanie dawek wigkszych niz zalecane lub przedawkowanie moze prowadzi¢ do
cewkowej kwasicy nerkowej i hipokaliemii.

Postgpowanie
Leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace. Powinno obejmowac zapewnienie droznosci drog

oddechowych i monitorowanie czynno$ci serca i objawoéw zyciowych do czasu stabilizacji stanu
pacjenta. Zaleca si¢ przeprowadzenie ptukania zotadka lub doustne podanie wegla aktywnego, jesli
pacjent zglosi si¢ w ciagu godziny od przyje¢cia wigeej niz 400 mg produktu leczniczego na kg masy
ciata. W przypadku, gdy ibuprofen ulegt juz wchtonigciu, nalezy podaé substancje alkalizujace w celu
przyspieszenia wydalania ibuprofenu z moczem. Czgste lub przedtuzajace si¢ drgawki nalezy leczy¢
dozylnym diazepamem lub lorazepamem. W astmie nalezy podac¢ leki rozszerzajace oskrzela. Brak
specyficznego antidotum.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego. Kod ATC: MO1A EO1

Mechanizm dzialania

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktory w konwencjonalnych
eksperymentalnych modelach zwierzecych stanu zapalnego wykazatl skuteczno$é poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol zwigzany ze stanem zapalnym, obrzgk oraz
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goraczke. Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje indukowang przez ADP oraz kolagen agregacje
plytek krwi.

Dane z badan sugeruja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki podawane sa
rownoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po przyjeciu pojedynczej dawki
ibuprofenu 400 mg w ciggu 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 agregacje ptytek krwi. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowaé do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioochronne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka ibuprofenu jest liniowa w dawkach terapeutycznych. Produkt leczniczy Ibuprofen
MAX Aurovitas, zawiera 400 mg ibuprofenu w postaci roztworu zamknigtego w zelatynowe;j
kapsuice.

Absorpcja
Maksymalne stezenie w surowicy jest osiagane bardzo szybko, okoto 30 minut po podaniu doustnym.

Po pojedynczej dawce 1 kapsutki 400 mg maksymalne stezenie w surowicy wynosi okoto 50 pg/mL.
Pokarm opo6znia wchianianie ibuprofenu.

Dystrybucja
Podawanie ibuprofenu nie powoduje zjawisk kumulacji. W 99% wiaze si¢ on z biatkami osocza.

W plynie maziowym stwierdza si¢ ibuprofen w stabilnym st¢zeniu pomiedzy druga a 6sma godzing po
przyjeciu, przy czym Cmax maziowe stanowi okolo jednej trzeciej Cmax W 0soczu. Po przyjeciu 400 mg
ibuprofenu co 6 godzin przez kobiety karmigce piersig, ilo$¢ ibuprofenu znajdujaca si¢ w ich mleku
jest mniejsza niz 1 mg na 24 godziny.

Metabolizm
Ibuprofen nie wykazuje dziatania indukujgcego enzymy. Jest metabolizowany w 90% do postaci
nieaktywnych metabolitow.

Eliminacja

Eliminacja odbywa si¢ glownie z moczem. Jest catkowita w ciggu 24 godzin, 10% w postaci
niezmienionej i 90% w postaci nieaktywnych metabolitow, gtéwnie koniugatow glukuronidu. Okres
poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin. Parametry kinetyczne ibuprofenu nie zmieniaja
si¢ znaczgco w przypadku niewydolnosci nerek i watroby. Obserwowane zaburzenia nie uzasadniajg
zmiany dawkowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu w do§wiadczeniach na zwierzgtach ujawniata si¢
gtdwnie w postaci uszkodzen i owrzodzen przewodu pokarmowego. Badania in vitro i in vivo nie
dostarczyty klinicznie znaczacych dowodow na potencjalne dzialanie mutagenne ibuprofenu.

W badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono dziatania rakotwoérczego ibuprofenu. Ibuprofen
wywotywatl zahamowanie owulacji u krolikéw, jak rowniez zaburzenia implantacji u réznych
gatunkow zwierzat (krolik, szczur, mysz). Badania eksperymentalne wykazaly, Ze ibuprofen przenika
przez tozysko, za$ po dawkach toksycznych dla matki obserwowano zwiekszona czestos¢
wystepowania wad rozwojowych ptodu (np. wady przegrody migdzykomorowej serca).
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen kapsutki:
Makrogol 600

Potasu wodorotlenek

Otoczka kapsulki:
Zelatyna
Sorbitol ciekly

Tusz drukarski: Sktadniki tuszu do nadruku (czarny):

Zelaza tlenek czarny (E 172)

Glikol propylenowy (E 1520)

Hypromeloza 2910 (6 cP)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Biale nieprzezroczyste blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium pakowane w tekturowe pudetka.
Ten produkt leczniczy pakowany jest w blistry po: 10, 12, 14, 20, 30, 36 i 50 kapsutek miekkich.

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé w sposob

zgodny z obowiazujacymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 27079
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2022-05-19

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2025-05-09

17



