CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kidofen, 100 mg/5 ml, zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
5 ml zawiesiny zawiera 100 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:

5 ml zawiesiny zawiera: 1750 mg sacharozy

5 ml zawiesiny zawiera: 10 mg sodu benzoesanu

5 ml zawiesiny zawiera: 4,501-4,721 mg sodu

5 ml zawiesiny zawiera: 0,5 mg zétcieni pomaranczowej (E 110)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Gorgczka réznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych, w przebiegu odczynu
poszczepiennego).

Bole r6znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego:

- bole gtowy, gardta i mie$ni np. w przebiegu zakazen wirusowych;

- bole migsni, stawow i kosci, na skutek urazow narzadéw ruchu (nadwyrezenia, skrecenia);

- béle na skutek urazéw tkanek miekkich, béle pooperacyjne;

- bole zebow, bole po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zgbkowania;

- bole glowy;

- bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Do opakowania dotgczona jest miarka utatwiajaca dawkowanie.

Wstrzasna¢ przed uzyciem.

Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu wynosi 20 do 30 mg/kg masy ciata, podana wedtug
ponizszego schematu:

niemowleta w wieku od 3 do 6 miesiecy (5-7,6 kg mc.): 3 razy po 2,5 ml w ciagu doby
(co odpowiada 150 mg ibuprofenu na dobg);

niemowleta w wieku od 6 do 12 miesiecy (7,7-9 kg mc.): 3 do 4 razy po 2,5 ml w ciggu doby
(co odpowiada 150 — 200 mg ibuprofenu na dobg);



dzieci w wieku od 1 do 3 lat (10-15 kg mc.): 3 razy po 5 ml w ciagu doby (co odpowiada 300 mg
ibuprofenu na dobg);

dzieci w wieku od 4 do 6 lat (16-20 kg mc.): 3 razy po 7,5 ml w ciggu doby (co odpowiada 450 mg
ibuprofenu na dobg);

dzieci w wieku od 7 do 9 lat (21-29 kg mc.): 3 razy po 10 ml w ciggu doby (co odpowiada 600 mg
ibuprofenu na dobg);

dzieci w wieku od 10 do 12 lat (30—40 kg mc.): 3 razy po 15 ml w ciggu doby (co odpowiada 900 mg
ibuprofenu na dobg).

Dzieciom w wieku ponizej 6 miesi¢gCy mozna poda¢ produkt leczniczy tylko w porozumieniu
z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ wickszej dawki produktu leczniczego niz zalecana. Nalezy stosowaé¢ najmniejszg
skuteczna dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Produkt leczniczy przeznaczony do doraznego stosowania. Jezeli objawy utrzymuja si¢ lub nasilajg
lub jesli wystapia nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Stosowanie produktu bez
porozumienia z lekarzem nie powinno trwaé¢ dtuzej niz 3 dni.

Sposéb podawania
Podanie doustne.

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow:

- z nadwrazliwoscia na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

- u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci objawy alergii w postaci kataru,
pokrzywki lub astmy oskrzelowej;

- Z czynng lub w wywiadzie chorobg wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacjg lub
krwawieniem, rOwniez tymi wystgpujacymi po zastosowaniu NLPZ ;

- z cigzka niewydolnoscia watroby, cigzka niewydolnoscia nerek lub ciezka niewydolnos$cig serca,

- przyjmujacych jednocze$nie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych);

- W trzecim trymestrze ciazy;

- ze skazg krwotoczna.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow, u ktorych

wystepuje:

- toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana chorobg tkanki tacznej - ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mozgowych;

- choroba przewodu pokarmowego zwtaszcza przewlekta zapalna choroba jelit (wrzodziejgce
zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna) - moze wystapi¢ zaostrzenie choroby;

- nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca takze w wywiadzie - ze wzgledu na
mozliwos$¢ zatrzymania ptyndéw i obrzeki zwigzane z przyjmowaniem NLPZ;

- zaburzenie czynnosci nerek- istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnosci nerek;

- zaburzenie czynnosci watroby;

- zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedhuzy¢ czas krwawienia).

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawdw zmniejsza ryzyko dziatan niepozgdanych.



U os6b z czynng lub przebyta astma oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu
leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli.

Pacjenci w podesziym wieku

U pacjentow w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych na skutek stosowania
produktu leczniczego jest wicksze niz u pacjentow mtodszych. Czestos¢ wystgpowania oraz nasilenie
dziatan niepozadanych mozna zmniejszy¢, stosujac najmniejsza mozliwg dawke terapeutyczna przez
najkrotszy mozliwy okres.

Wplyw na przewod pokarmowy

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaly. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku
podesztym, powinni by¢ poinformowani, ze nalezy poinformowac lekarza o wszelkich nietypowych
objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczegolnie o krwawieniu), zwtaszcza w poczatkowym
okresie leczenia. Pacjenci ci powinni stosowac¢ jak najmniejsza skuteczng dawke produktu
leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac produkt leczniczy u pacjentéw stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktore moga zwicksza¢ ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
lub leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna, acenokumarol), leki antyagregacyjne (np. kwas
acetylosalicylowy).

Wphyw na uktad krqzenia i naczynia mozgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobe) przez dlugi okres czasu moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Ogoélnie, badania epidemiologiczne
nie wskazuja, ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobg) jest zwigzane ze
zwickszeniem ryzyka zawatu serca.

Pacjentow z nieleczonym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia serca, chorobg
niedokrwienng serca, chorobg tetnic obwodowych lub chorobg naczyn mozgu nalezy leczy¢
ibuprofenem z zachowaniem duzej ostroznos$ci. Podobnie, nalezy zachowa¢ rozwage przed
rozpoczeciem dlugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka chorob uktadu krazenia
(np. nadci$nienie tgtnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu).

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie r6znych lekéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Nalezy ostroznie stosowac produkt leczniczy u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek, watroby
lub serca ze wzgledu na mozliwo$¢ pogorszenia si¢ czynnosci nerek. U tych pacjentow zaleca si¢
kontrole czynnosci nerek.

Zespot Kounisa

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentow leczonych produktem Kidofen. Zespot Kounisa
definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystgpujgce wtornie do reakcji
alergicznej lub nadwrazliwo$ci, zwigzane ze zwezeniem tgtnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do
zawalu mig¢$nia sercowego.

Cigzkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogolnoustrojowymi (zesp6t DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty



zglaszane W zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wiekszo$¢ tych reakcji wystapita
W ciggu pierwszego miesigca.

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

Wplyw na ptodnosé

Ibuprofen moze niekorzystnie wplywaé na ptodnos¢ u kobiet i nie jest zalecany u kobiet, ktore planuja
zajScie w cigze. W przypadku kobiet, ktore maja trudno$ci z zaj$ciem w cigze, lub ktore sa poddawane
badaniom w zwigzku z nieptodnos$cia, nalezy rozwazy¢ zakonczenie stosowania ibuprofenu.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Kidofen moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczgcia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano
w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrzne;.
Jesli lek Kidofen stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢
kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢
z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Inne ostrzezenia

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze zapoczatkowac wystgpienie ciezkich zakazen
skornych 1 powiktan dotyczacych tkanek migkkich. Obecnie nie mozna wykluczy¢ dziatania NPLZ
w zwigkszeniu tych zakazen. Z tego powodu zaleca si¢ unikania stosowania ibuprofenu u pacjentow
Z 0spa wietrzng.

Leki z grupy NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i goraczki.

W przypadku wystapienia zaburzenia widzenia pacjent powinien porozumiec si¢ z lekarzem okulista.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sacharoza

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem ztego
wchtaniania glukozy — galaktozy lub niedoborem sacharazy — izomaltazy, nie powinni przyjmowac
produktu leczniczego.

Sodu benzoesan
Produkt leczniczy zawiera 10 mg benzoesanu sodu w 5 ml zawiesiny.

Sod
Produkt leczniczy zawiera maksymalnie 42,49 mg sodu na 45 ml, co odpowiada 2,12 % zalecanej
przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Zékcien pomaranczowa (E 110)
Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu (podobnie jak innych lekoéw z grupy NLPZ) nie nalezy stosowaé jednocze$nie

z lekami wymienionymi ponize;j:

- kwas acetylosalicylowy i inne leki z grupy NLPZ: ze wzgledu na zwiekszone ryzyko wystepowania
dziatan niepozadanych;

- kortykosteroidy: zwigksza si¢ ryzyko dziatan niepozadanych w obrgbie przewodu pokarmowego;

- leki przeciwnadcisnieniowe: leki z grupy NLPZ moga zmniejszac ich skutecznos¢;

- leki moczopedne: istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia objawow niepozgdanych zwigzanych
z zaburzeniami czynnosci nerek jak np. hiperkaliemia. U pacjentow, u ktorych takie zaburzenia
wystapity, powinno si¢ zaleci¢ przyjmowanie duzych ilo$ci ptynow;

- leki przeciwzakrzepowe: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ moga nasila¢ dziatanie
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lekow zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi: takich jak warfaryna;

- lit i metotreksat: NLPZ moga zwigkszac ich stgzenie w 0soczu; zaleca si¢ kontrolg litu
i metotreksatu;

- zydowudyna: istnieja dowody wydtuzenia czasu krwawienia u pacjentow leczonych jednoczesnie
ibuprofenem i zydowudyna;

- glikozydy nasercowe: NLPZ moga nasila¢ objawy niewydolnosci serca i zwigkszac stezenie
glikozyd6éw nasercowych w osoczu,

- mifepryston: NLPZ stosowane w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu moga zmniejszac¢ jego
skutecznosc¢;

- cyklosporyna: rownoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporyny zwigksza ryzyko dziatania
nefrotoksycznego;

- antybiotyki chinolonowe: jednoczesne stosowanie NLPZ z antybiotykami chinolonowymi zwigksza
ryzyko wystgpienia drgawek;

- takrolimus: istnieje zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek;

- leki antyagregacyjne i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny: zwigkszone ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego;

- probenecyd i sulfinpyrazon: mogg op6znia¢ wydalanie ibuprofenu;

- pochodne sulfonylomocznika: badania kliniczne wykazaty interakcje pomiedzy niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, a lekami przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika). Cho¢
dotychczas nie opisano interakcji pomiedzy ibuprofenem, a pochodnymi sulfonylomocznika,
zapobiegawczo zaleca si¢ kontrole stezenia glukozy we krwi w przypadku jednoczesnego stosowania
tych lekow.

Z danych klinicznych wynika, ze ibuprofen podawany jednoczesnie z malymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego moze hamowac¢ jego dziatanie zapobiegajace agregacji ptytek. Jednakze dane te
sg ograniczone i niejednoznaczne, po ekstrapolacji danych ex vivo na przypadki kliniczne, co
uniemozliwia oceng wptywu podczas regularnego stosowania ibuprofenu, a w przypadku
sporadycznego stosowania ibuprofenu przyjmuje sig, ze dziatanie istotne klinicznie nie wystepuje
(patrz punkt 5.1).

4.6  Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ negatywny wptyw na przebieg cigzy i (lub) rozwdj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia, wad
wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitoré6w syntezy prostaglandyn we wczesnym
okresie cigzy. Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka i czasem leczenia. Ryzyko bezwzglgdne
wad uktadu krazenia wzrastato z wartosci ponizej 1% do okoto 1,5 %. U zwierzat, podawanie
inhibitorow syntezy prostaglandyn wykazato zwigkszony wplyw na poronienia przed i po implantacji
oraz $miertelno$¢ zarodka i ptodu. Ponadto, u zwierzat ktorym podawano inhibitory syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy zgltaszano zwigkszone wystepowanie réznych wad
rozwojowych, w tym uktadu krazenia.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie produktu leczniczego Kidofen moze powodowaé¢ matowodzie
spowodowane zaburzeniami czynnos$ci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczgciu
leczenia i zwykle ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu
tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wigkszos$¢ ustgpita po zaprzestaniu
leczenia. W zwigzku z tym, w pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy podawaé produktu
leczniczego Kidofen, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli Kidofen stosuje kobieta starajaca
si¢ zaj$¢ w cigze lub podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy zastosowac¢ dawke jak
najmniejsza, a czas trwania leczenia jak najkrotszy. Kilka dni po 20. tygodniu cigzy nalezy rozwazy¢
przedporodowa obserwacj¢ w celu wykrycia malowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego po
narazeniu na produkt leczniczy Kidofen. W razie stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu
tetniczego nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu Kidofen.

Stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn w trzecim trymestrze cigzy moze narazi¢
ptod na:
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- toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego
i nadci$nienie plucne);
- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej).

U matki i dziecka w koncowym okresie cigzy wystapi¢ moze:

- wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe, nawet podczas stosowania bardzo matych
dawek;

- zahamowanie skurczow macicy skutkujace opdznionym lub wydtuzonym porodem.

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

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig w matej ilosci. Dotychczas
nie stwierdzono szkodliwego wptywu na niemowle karmione piersia, dlatego podczas krotkotrwatego
stosowania ibuprofenu w zalecanej dawce, w celu zmniejszenia bolu i goraczki, zwykle nie ma
koniecznosci przerwania karmienia piersia.

Cigza lub karmienie piersig W przypadku dzieci w wieku ponizej 12 lat jest mato prawdopodobne.

Plodnosé
Patrz punkt 4.4 Wplyw na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku krétkotrwatego stosowania, produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jezeli wystapi senno$¢, zawroty
glowy lub zaburzenia widzenia, w takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwalego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozgdane wymienione ponizej. Podczas stosowania ibuprofenu w innych wskazaniach
1 dlugotrwale moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano zgodnie z czgstoscig wystepowania, okreslang nastepujaco:
bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko

(> 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja uktadéw Czestosé Dzialania niepozadane

i narzadéw MedDRA

Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo rzadko | Zaburzenia wskaznikow morfologii krwi
chtonnego (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowosé,

pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami
sg goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia
btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny,
plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto | Pokrzywka i $wiad.

immunologicznego Bardzo rzadko | Cigzkie reakcje nadwrazliwosci jak obrzgk twarzy,
jezyka i krtani, dusznos$¢, tachykardia, hipotensja,
wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli

u pacjentow z istniejacymi chorobami
autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tgcznej) podczas
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leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze
przypadki objawow wystepujacych w aseptycznym
zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych jak sztywnosc¢
karku, bdl glowy, nudnosci, wymioty, goraczka,
dezorientacja.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Depresja, zaburzenia emocjonalne.

Zaburzenia ukladu

nerwoweqgo

Niezbyt czgsto

Bole gltowy.

Rzadko

Zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwos¢
1 uczucie zmegczenia.

Bardzo rzadko

Jatowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych,
zaburzenia $wiadomosci.

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto

Mroczki, niewyrazne widzenie, podwojne widzenie,
zaburzenia widzenia barwnego.

Zaburzenia ucha i btednika

Bardzo rzadko

Szumy uszne, zaburzenia shuchu.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Obrzegk, nadci$nienie tetnicze, niewydolno$¢ serca
zwigzane ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ
w duzych dawkach.

Czestose Zesp6t Kounisa.
nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto | Niestrawno$¢, bol brzucha, nudnosci, bole
w nadbrzuszu, bole kurczowe w jamie brzuszne;j,
dyskomfort w nadbrzuszu, zgaga.
Rzadko Biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty, zapalenie

btony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko

Smotowate stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia okre¢znicy i choroby Lesniowskiego-
Crohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa Zotadka i (lub)
dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym,
szczegolnie u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt
4.4).

Zaburzenia watroby i drog
zb6tciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie watroby
szczegolnie podczas dlugotrwalego stosowania.

Zaburzenia skoéry i tkanki
podskérnej

Bardzo rzadko

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)

(W tym rumien wielopostaciowy, ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

W wyjatkowych przypadkach moga wystapic¢ cigzkie
zakazenia skory i tkanek migkkich jako powiktania
w przebiegu ospy wietrznej.

Czestose Polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogdlnymi
nieznana (zespot DRESS), ostra uogolniona osutka krostkowa
(AGEP), reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatlo.
Zaburzenia nerek i drog Rzadko Obrzek.

moczowych

Bardzo rzadko

Azotemia, krwiomocz, niewydolno$¢ nerek, w tym
ostra niewydolno$¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zmniejszenie klirensu kreatyniny,
wielomocz, zmnigjszenie ilosci wydalanego moczu,
zwigkszenie stgzenia sodu w surowicy (retencja
sodu).

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzgkow, nadcisnienia tetniczego
i niewydolnosci serca. Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze przyjmowanie




ibuprofenu, szczegolnie dlugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dob¢) moze by¢ zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatordéw tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

U dzieci jednokrotne przyjecie dawki powyzej 400 mg moze spowodowac objawy przedawkowania.
U 0s6b dorostych doktadna dawka mogaca spowodowac takie objawy nie jest precyzyjnie okreslona.
Okres poéttrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ mogg wystapi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢: szumy uszne, bol gtowy

i krwawienie z zotadka lub jelit. Cigzkie zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢
sennoscig, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $pigczks. Bardzo rzadko moga
wystgpi¢ napady drgawkowe. W ciezkich zatruciach moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna, a czas
protrombinowy (ang. INR) moze by¢ zwigkszony. Moga wystapi¢: ostra niewydolnos¢ nerek lub
uszkodzenie watroby. U pacjentdw z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

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

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Nalezy monitorowac czynnos¢
serca i kontrolowa¢ objawy czynnosci zyciowych, o ile sa stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie
wegla aktywowanego w ciggu 1 godziny od przedawkowania.

W przypadku wystgpienia czgstych lub przedtuzajacych si¢ napadéw drgawkowych, nalezy podaé
dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z astmg nalezy podac leki rozszerzajgce
oskrzela.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Ibuprofen (pochodna kwasu propionowego) nalezy do grupy niesteroidowych lekoéw
przeciwzapalnych (NLPZ).
Mechanizm dziatania ibuprofenu polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn.


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

Ibuprofen zmniejsza bdl wywoltany stanem zapalnym, obrzek i gorgczke. Dodatkowo odwracalnie
hamuje agregacje ptytek krwi. Wykazano, ze dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe
ibuprofenu rozpoczyna si¢ w ciggu 30 minut od przyjecia produktu leczniczego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen po podaniu wchtania si¢ szybko i ulega szybkiemu rozprowadzeniu w organizmie.
Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje w ciagu 1 do 2 godzin od podania na czczo. Ibuprofen
1 jego metabolity sg catkowicie i szybko wydalane z organizmu przez nerki.

Okres poltrwania produktu leczniczego wynosi okoto 2 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach przeprowadzonych na zwierzetach, toksyczne dziatanie ibuprofenu zostato
zaobserwowane w obrebie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe i owrzodzenia). Ibuprofen nie
wykazywal wlasno$ci mutagennych in vitro oraz rakotworczych w doswiadczeniach
przeprowadzonych na szczurach i myszach. Badania do$wiadczalne wykazaty, ze ibuprofen przenika
przez tozysko, jednakze brak danych dotyczacych dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Polisorbat 80

Sodu benzoesan

Kwas cytrynowy

Sodu cytrynian

Guma ksantan

Sacharyna sodowa

Substancja poprawiajaca smak i zapach pomaranczowa naturalna 72 VP
Substancja poprawiajaca smak i zapach waniliowa AR 0345
Zokcien pomaranczowa (E 110)

Sacharoza

Glicerol

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ C)

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelka z brunatnego szkta z aluminiowa zakretka oraz miarka dozujgca, w tekturowym pudetku.
1 butelka po 100 ml



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

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.

ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

Email: aflofarm@aflofarm.pl
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