CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Babyfen Forte, 40 mg/mL, zawiesina doustna

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy mL zawiesiny doustnej zawiera 40 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
Kazdy mL zawiesiny doustnej zawiera 2 mg sodu benzoesanu (E 211), mniej niz 0,004 mg kwasu
benzoesowego (E 210), 1,29 mg glikolu propylenowego (E 1520) i 3,2 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Zawiesina doustna.

Prawie biata do kremowo-biatej, jednorodna zawiesina, o winogronowym zapachu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ten produkt leczniczy jest wskazany do stosowania u dzieci o masie ciata od 5 kg (w wieku 3—5 miesiecy) do
40 kg (w wieku 12 lat).

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

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Bdl 1 goragczka: dawka dobowa wynosi od 20 do 30 mg ibuprofenu na kg masy ciata w dawkach
podzielonych. Schemat dawkowania moze by¢ osiggniety nast¢pujaco:

Masa ciala dziecka (wiek) Pojedyncza dawka Czesto$¢ w ciagu
24 godzin

od 5 kg (3 do 5 miesigcy) 50 mg/1,25 mL 3 razy

7 do 9 kg (6 do 11 miesigcy) 50 mg/1,25 mL 3 do 4 razy

10 do 15 kg (1 rok do 3 lat) 100 mg/2,5 mL 3 razy

16 do 19 kg (4 do 5 lat) 150 mg/3,75 mL 3 razy

20 do 29 kg (6 do 9 lat) 200 mg/5 mL 3 razy

30 do 40 kg (10 do 12 lat) 300 mg/7,5 mL 3 razy




Pojedyncze dawki nalezy podawac co okoto 6 do 8 godzin.
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy lub o masie ciata ponizej 5 kg.

Wytacznie do krotkotrwatego uzycia.
Jesli objawy nasilg sie, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

U dzieci w wieku 3 — 5 miesigcy, o masie ciala 5 kg i wigcej:
W przypadku dzieci w wieku 3 - 5 miesigey, nalezy zasiegng¢ porady lekarza, jesli objawy nasilajg si¢ lub
jesli nie ustepuja po 24 godzinach.

U dzieci w wieku od 6 miesi¢ey do 12 lat:
W przypadku dzieci (w wieku > 6 miesigcy do < 12 lat), nalezy zasi¢gnac porady lekarza, jesli podawanie
tego produktu leczniczego jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegaja nasileniu.

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

Szczegdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek nie jest konieczne
zmnigjszenie dawki (pacjenci z ci¢zka niewydolno$cig nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wqtroby
U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby nie jest
konieczne zmniejszenie dawki (pacjenci z cigzka niewydolno$cig watroby, patrz punkt 4.3).

Dzieci

U niemowlat w wieku ponizej 3 miesiccy lub o masie ciata mniejszej niz 5 kg nie nalezy stosowa¢ produktu
leczniczego Babyfen Forte, poniewaz nie ma wystarczajaco duzo informacji na poparcie uzycia go w tej
grupie wiekowe;j.

Sposob podawania

Do podania doustnego.

U pacjentéw z wrazliwym zotadkiem zalecane jest stosowanie produktu leczniczego Babyfen Forte
podczas positkow.

Instrukcja uzycia:

1. Przed kazdym uzyciem mocno wstrzasna¢ butelka w pozycji pionowej przez co najmniej minute.

2. Zdja¢ nakretke z butelki.

3. Zdja¢ zatyczke ze strzykawki doustne;.

4. Postawi¢ butelke na twardej, plaskiej powierzchni i wprowadzi¢ strzykawke doustng do butelki.

5. Powoli odciggnac tlok strzykawki doustnej do znacznika podziatki znajdujacej si¢ na strzykawce,
odpowiadajacej ilosci zawiesiny (w mililitrach) zgodnie z wymagang dawka.

6. Wyja¢ strzykawke doustna z butelki.

7. Upewnic¢ sig¢, ze dziecko znajduje si¢ w pozycji pionowej.

8. Umiesci¢ koniec strzykawki w ustach dziecka i powoli naci$na¢ tlok strzykawki, aby delikatnie uwolnié¢
produkt leczniczy.

9. Poczekaé chwile, az dziecko potknie produkt leczniczy.

10.  Powtdrzy¢ kroki od 4 do 9 w ten sam sposdb do momentu, az podana zostanie cata dawka.
11.  Po uzyciu produktu leczniczego zakrecic¢ butelke. Umy¢ strzykawke doustng w cieptej wodzie
1 pozostawi¢ do wyschnigcia.

4.3 Przeciwwskazania

- U pacjentéw z nadwrazliwo$cig na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

- U pacjentow, u ktorych w wywiadzie wystepowaty reakcje nadwrazliwos$ci (np. skurcz oskrzeli,
astma, niezyt blony §luzowej nosa, obrzgk naczzynioruchowy lub pokrzywka) powigzane



z przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego, ibuprofenu lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ).

- U pacjentow, u ktérych w wywiadzie wystapito krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego
powigzane z wczesniejszg terapig lekami z grupy NLPZ.

- U pacjentéw z czynng lub nawracajacg w wywiadzie choroba wrzodowg Zotadka i (lub) dwunastnicy
lub z krwotokiem (dwa Iub wigcej niezaleznych, potwierdzonych przypadkow owrzodzenia lub
krwawienia).

- U pacjentéw z krwawieniem z naczyn-mozgowych lub z innym czynnym krwawieniem.

- U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby lub cigzkg niewydolnoscig nerek.

- U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig serca (klasa IV wg NYHA).

- U pacjentéw z zaburzeniami wytwarzania krwi o nieustalonym pochodzeniu.

- W trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6).

- U pacjentéw z cigzkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunkg lub niewystarczajagcym
spozyciem ptynéw).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac poprzez stosowanie najmniejszej skutecznej dawki przez
najkrotszy czas konieczny do kontrolowania objawow.

Osoby w podesztym wieku

U o0s6b w podesztym wieku czgsciej wystepuja dziatania niepozadane po podaniu NLPZ, w szczegdlnosci
w postaci krwawienia z przewodu pokarmowego lub jego perforacji, ktore to zdarzenia mogg prowadzi¢ do
zgonu. Osoby w podesztym wicku majg zwigkszone ryzyko skutkow dziatan niepozadanych.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow:

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

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

- z zaburzeniami przewodu pokarmowego i przewlekltymi chorobami zapalnymi jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Le$niowskiego-Crohna) (patrz punkt 4.8);

- z nadci$nieniem t¢tniczym i (lub) niewydolnos$cig serca w wywiadzie, poniewaz zgltoszono
zatrzymanie ptynow i obrzg¢ki w zwigzku z terapig lekami z grupy NLPZ (patrz punkty 4.3
14.8);

- z zaburzeniami czynnosci nerek, poniewaz czynno$¢ nerek moze ulec dalszemu pogorszeniu
(patrz punkty 4.3 1 4.8);

- z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 14.8);

- bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym;

- z katarem siennym, polipami nosa lub przewlektymi obturacyjnymi chorobami uktadu oddechowego,
poniewaz wystepuje zwickszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje alergiczne moga wystepowac
pod postacig napadow astmy (tak zwana astma analgetyczna), obrzeku naczynioruchowego lub
pokrzywki;

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

Uktad oddechowy
U pacjentéw z astmg oskrzelowg lub chorobami alergicznymi lub u pacjentéw z dodatnim wywiadem
w kierunku tych chorob moze wystgpi¢ skurcz oskrzeli.

Inne NLPZ



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

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Babyfen Forte moze maskowa¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opéznionego rozpoczecia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano

w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiklan bakteryjnych ospy wietrzne;j. Jesli
produkt leczniczy Babyfen Forte stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem,
zaleca si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Bezpieczenstwo stosowania dotyczace uktadu pokarmowego

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego, ktoére mogg prowadzi¢ do zgonu
zglaszane byly w zwigzku ze wszystkimi lekami z grupy NLPZ w kazdym momencie leczenia, z lub bez
wystapienia objawow ostrzegawczych lub wczesniejszych cigzkich zaburzen przewodu pokarmowego
w wywiadzie.

Ryzyko wystapienia krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego jest zwigkszone wraz
ze zwigkszeniem wielkosci dawki produktu z grupy NLPZ oraz u pacjentéw z chorobg wrzodowa

w wywiadzie, szczegdlnie powigzang z krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b

w podesztym wieku. U tych pacjentéw nalezy rozpoczynaé leczenie od najmniejszej dostepnej dawki.

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

Pacjenci z powiktaniami dotyczgcymi przewodu pokarmowego w wywiadzie, glownie w podesztym
wieku, powinni zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy w obrgbie jamy brzusznej (szczeg6lnie krwawienia
z przewodu pokarmowego), zwlaszcza na poczatkowym etapie leczenia.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow przyjmujacych w skojarzeniu leki, ktére mogg zwickszac
ryzyko wystgpienia owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub leki
przeciwptytkowe, takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

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

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

Cigzkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

Cigzkie skorme dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa wysypka z eozynofilig i objawami ukladowymi (zespot DRESS) oraz ostra uogoélniona
osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byly zgtaszane w zwigzku
ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszos¢ tych reakcji wystgpita w ciggu pierwszego
miesigca. Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadczg o wystgpieniu tych reakcji, nalezy
natychmiast odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (stosownie do
przypadku).

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze by¢ zrédtem cigzkich powiktanych zakazen skory i tkanek
migkkich (patrz punkt 4.8). Do tej pory nie mozna wykluczy¢ wptywu NLPZ na pogorszenie przebiegu tych
zakazen. Zaleca si¢ wigc, aby unikaé stosowania ibuprofenu w przypadku ospy wietrzne;j.



Whptyw na uktad krazenia i naczynia mézgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg), moze
by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych
(na przyktad zawatu migénia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania epidemiologiczne nie
wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg na dobg) jest zwigzane ze
zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych zdarzen zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowg niewydolnos$cia serca
(klasa II-III wg NYHA), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (Iub)
chorobg naczyn moézgowych, leczenie ibuprofenem nalezy stosowaé po jego starannym rozwazeniu, przy
czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwalego leczenia pacjentéw, u ktorych wystepuja czynniki
ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tgtnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu),
zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobg).

U pacjentéw leczonych produktem Babyfen Forte zglaszano przypadki zespotu Kounisa. Zespo6t 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
Cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (np. wstrzgs anafilaktyczny) sg obserwowane bardzo rzadko.

Po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu lub podaniu produktu leczniczego
Babyfen Forte leczenie musi by¢ przerwane. Personel medyczny powinien wdrozy¢ niezbedne
postgpowanie dostosowane do objawow.

Ibuprofen, substancja czynna produktu leczniczego Babyfen Forte, moze czasowo hamowa¢ czynno$¢
ptytek krwi (agregacja trombocytéw). W zwigzku z tym nalezy uwaznie monitorowac stan pacjentow
z zaburzeniami krzepnigcia.

Podczas dlugotrwatego podawania produktu leczniczego Babyfen Forte, wskazana jest regularna kontrola
parametréw watroby, czynnos$ci nerek, a takze morfologii krwi.

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

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

Dziatanie na nerki

State przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza w skojarzeniu z innymi przeciwbolowymi
produktami leczniczymi, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem wystapienia
niewydolnosci nerek (nefropatia analgetyczna).

Istnieje ryzyko zaburzen czynnosci nerek u odwodnionych dzieci.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych




Produkt leczniczy zawiera 2 mg sodu benzoesanu (E 211) i mniej niz 0,004 mg kwasu benzoesowego
(E 210) w kazdym mL.

Zwigkszona bilirubinemia wystepujgca w nastgpstwie wypierania z albuminy moze zwigkszac ryzyko
z6ttaczki u noworodkow, ktéra moze rozwing¢ si¢ w zottaczke jader podkorowych mozgu (ztogi
niesprzezonej bilirubiny w tkance mozgowe;j).

Produkt leczniczy zawiera 1,29 mg glikolu propylenowego (E 1520) w kazdym mL.
Jednoczesne podawanie z innymi substratami dehydrogenazy alkoholowej, takimi jak etanol, moze

powodowac cigzkie dziatania niepozadane u noworodkow.

Produkt leczniczy zawiera 24 mg sodu na 7,5 mL (maksymalna pojedyncza dawka), co odpowiada 1,2%
zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu z ponizszymi lekami:

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2
Nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania dwoch lub wigecej NLPZ, ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie
ryzyka dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego 1 ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwos¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze hamowac dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi, w przypadku ich skojarzonego podawania. Jednak w zwigzku
z ograniczong ilo$cig danych i brakiem pewnosci dotyczacej ekstrapolacji danych ex vivo w odniesieniu do
danych klinicznych, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci, ze regularne, dtugotrwale stosowanie ibuprofenu
moze ostabia¢ kardioprotekcyjne dziatanie niskich dawek kwasu acetylosalicylowego. Nie uwaza sig, aby
sporadyczne stosowanie ibuprofenu miato znaczenie kliniczne (patrz punkt 5.1).

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas stosowania ibuprofenu (podobnie jak innych NLPZ)
w polaczeniu z ponizszymi lekami:

Lekami przeciwnadcisnieniowymi (inhibitory ACE, leki blokujgce receptory beta i antagonisci receptora
angiotensyny 1) i lekami moczopednymi

NLPZ moga ostabia¢ dziatanie tych lekéw. U niektorych pacjentdow z ostabiong czynnoscia nerek

(np. pacjentdow odwodnionych lub pacjentdéw w podesztym wieku z ostabiong czynnos$cig nerek) skojarzone
stosowanie inhibitora ACE, leku beata-adrenolitycznego lub antagonistow receptora angiotensyny II i lekow
hamujacych cyklooksygenazg moze spowodowac dalsze pogorszenie czynnosci nerek, w tym mozliwg ostra
niewydolno$¢ nerek, ktdra zazwyczaj jest odwracalna. Dlatego to skojarzenie nalezy stosowac

z ostroznoscia, szczegdlnie u 0sob w podeszlym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni

i nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczgciu leczenia skojarzonego, a nastgpnie
okresowo. Diuretyki mogg zwicksza¢ ryzyko dziatania nefrotoksycznego NLPZ.

Glikozydami nasercowymi (np. digoksyng)

NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR i zwigksza¢ st¢zenie glikozydow w osoczu.
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z digoksyng moze zwigkszaé stezenie digoksyny w surowicy.
Oznaczanie stezenia digoksyny w surowicy nie jest rutynowo wymagane podczas prawidtowego
stosowania (maksymalnie przez 3 dni).

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

Lekami moczopednymi oszczedzajgcymi potas
Jednoczesne podawanie ibuprofenu z lekami moczopgdnymi oszczgdzajacymi potas moze prowadzi¢ do
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hiperkaliemii (zaleca si¢ oznaczanie stezenia potasu w surowicy krwi).

Fenytoing

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z fenytoing moze zwigkszaé stezenie fenoteiny w surowicy. Kontrola
stezenia fenytoiny w surowicy nie jest z reguly konieczna w przypadku stosowania produktu zgodnie

z zaleceniami (maksymalnie przez 3 dni).

Metotreksatem

Istnieje dowod na mozliwe zwigkszenie st¢zenia metotreksatu w osoczu. Podanie ibuprofenu w ciggu 24
godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia metotreksatu i nasilenie
jego dziatania toksycznego.

Takrolimusem
Stosowanie NLPZ jednoczesnie z takrolimusem moze zwigksza¢ ryzyko nefrotoksycznosci.

Cyklosporyng
Zwicgkszenie ryzyka nefrotoksycznosci.

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

Lekami przeciwzakrzepowymi
Leki z grupy NLPZ mogg zwigksza¢ dzialanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak
warfaryna (patrz punkt 4.4).

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

Sulfonylomocznikiem

Badania kliniczne wykazaly interakcje miedzy lekami z grupy NLPZ i lekami przeciwcukrzycowymi
(pochodne sulfonylomocznika). Mimo, ze interakcje pomiedzy ibuprofenem i pochodnymi
sulfonylomocznika nie zostaty opisane do tej pory, zaleca si¢ kontrole stezenia glukozy we krwi jako $rodek
ostrozno$ci w trakcie stosowania skojarzonego.

Zydowudyng
Istniejg dane dotyczace zwigkszonego ryzyka wylewow krwi do stawu i krwiakow u pacjentow z HIV (+)
z hemofilig leczonych w skojarzeniu zydowudyna i ibuprofenem.

Probenecydem i sulfinpirazonem
Produkty lecznicze, ktore zawieraja probenecyd lub sulfinpirazon mogg op6zni¢ wydalanie ibuprofenu.

Baklofenem
Toksycznos¢ baklofbenu moze rozwing¢ si¢ po rozpoczeciu stosowania ibuprofenu.

Rytonawirem
Rytonawir moze powodowac zwigkszenie stgzenia NPLZ w osoczu.

Aminoglikozydami
NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.

Antybiotykami chinolonowymi

Dane uzyskane z badan na zwierzgtach wskazuja, ze leki z grupy NLPZ moga zwigkszac ryzyko wystgpienia
drgawek zwiagzanych z antybiotykami z grupy chinolonow. U pacjentow przyjmujacy leki z grupy NLPZ
oraz antybiotyki z grupy chinolonéw istnieje zwickszone ryzyko drgawek.

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

Kaptoprylem
Badania do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen hamuje dziatanie kaptoprylu na wydalanie sodu.

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

4.6 Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj zarodka lub
ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwickszone ryzyko poronienia, wad wrodzonych serca

1 wytrzewienia po zastosowaniu inhibitoréw syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy.

Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka 1 czasem leczenia. Ryzyko bezwzgledne wad uktadu krgzenia
wzrastato z warto$ci ponizej 1% do okoto 1,5 %.

U zwierzat, podawanie inhibitoréw 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 zgtaszano zwickszone wystepowanie roznych wad
rozwojowych, w tym uktadu krazenia.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ matowodzie wynikajace z zaburzenia
czynnosci nerek ptodu. Stan ten moze wystapi¢ wkrotce po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalny po
odstawieniu produktu leczniczego. Ponadto odnotowano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po
leczeniu w drugim trymestrze, z ktorych wigkszos¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia. Z tego wzgledu
ibuprofen nie powinien by¢ podawany, jesli nie jest to jednoznacznie konieczne. Jesli ibuprofen jest
stosowany przez kobiete starajaca si¢ zajs¢ w cigze lub w trakcie pierwszego lub drugiego trymestru ciazy,
czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy, a dawka jak najmniejsza. W przypadku stosowania
ibuprofenu przez kilka dni po rozpoczeciu 20. tygodnia cigzy nalezy rozwazy¢ monitorowanie pacjentki
przed porodem pod katem matowodzia i zwe¢zenia przewodu t¢tniczego. W przypadku stwierdzenia
matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy przerwaé stosowanie ibuprofenu.

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

»  toksyczno$¢ sercowo-ptucng (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego i nadci$nienie
plucne),

» zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem (patrz

powyzej);

w przypadku matki i noworodka, pod koniec cigzy:

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

* hamowanie skurczéw macicy skutkujace opdznionym lub wydtuzonym porodem.

W zwiazku z tym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 i 5.3).

Karmienie piersia

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

Plodnos¢
Istniejg dowody na to, ze substancje hamujgce cyklooksygenaze (enzym biorgcy udzial w syntezie
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prostaglandyn) moga powodowac zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wplyw na owulacje. Dziatanie to jest
przemijajace i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Kroétkotrwate stosowanie produktu leczniczego nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpltyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsza lista dziatan niepozadanych obejmuje wszystkie dzialania niepozadane, ktére zostaly poznane
podczas leczenia ibuprofenem, w tym rowniez te, ktore zaobserwowano podczas dtugotrwatej terapii
wysokimi dawkami u pacjentéw z chorobami reumatologicznymi. Podane cze¢sto$ci, ktore wykraczajg poza
bardzo rzadkie przypadki, odnosza si¢ do krotkotrwatego stosowania dawek dobowych maksymalnie do
1200 mg ibuprofenu w postaci doustnej oraz maksymalnie 1800 mg dla czopkow.

W przypadku wymienionych ponizej dziatan niepozadanych nalezy bra¢ pod uwage fakt, iz w wigkszos$ci
zalezg one od podanej dawki i charakteryzujg si¢ duzg zmiennoscig mi¢dzyosobniczg.

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane sg w obrebie przewodu pokarmowego. Dziatania
niepozadane zazwyczaj zalezg od dawki; w szczegolnosci ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest
zalezne od zakresu dawek oraz czasu leczenia. Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka, perforacja lub
krwawienie z przewodu pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, zwlaszcza u pacjentow

w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Nudnosci, wymioty, biegunka, wzdgcia, zaparcia, niestrawno$¢, bol
w jamie brzusznej, smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie blony sluzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4) byty zglaszane po
podaniu produktu. Rzadziej obserwowano zapalenie btony §luzowej zotadka.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkow, nadci$nienia tetniczego 1 niewydolnos$ci
serca.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, szczeg6lnie w duzych
dawkach (2400 mg na dobg), moze wigzac¢ si¢ niewielkim wzrostem ryzyka tetniczych zdarzen
zatorowo-zakrzepowych (np. zawal migsnia sercowego lub udar mozgu) (patrz punkt 4.4).

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

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Babyfen Forte wystapia lub nasilg si¢ objawy zakazenia,
pacjentowi nalezy zaleci¢ niezwloczne zgloszenie sie¢ do lekarza. Nalezy oceni¢, czy istniejg wskazania do
zastosowania leczenia przeciwbakteryjnego/antybiotykoterapii.

Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy kontrolowa¢ morfologi¢ krwi.

Pacjent powinien by¢ poinstruowany, aby poinformowac¢ lekarza i przerwa¢ przyjmowanie produktu
Babyfen Forte, jesli wystapi jeden z objawow reakcji nadwrazliwosci, co moze nastapi¢ nawet po
pierwszym uzyciu. W takim przypadku wymagana jest natychmiastowa pomoc lekarza.

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

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu przedstawiono ponizej wedlug klasyfikacji
uktadoéw narzadow oraz czgstosci wystepowania:

Bardzo czgsto: > 1/10

Czgsto: > 1/100 do < 1/10

Niezbyt czgsto: > 1/1000 do < 1/100



Rzadko: >1/10 000 do < 1/1000
Bardzo rzadko: < 1/10 000
Czgsto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

W obrebie kazdej grupy czestosci wystepowania, dzialania niepozadane przedstawione sg wedlug malejace;j
cigzkosci.

Grupa ukladow
narzadéw

Czestos¢

Zdarzenie niepozadane

Zakazenia i zarazenia

pasozytnicze

Bardzo rzadko

Podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej moze wystgpic¢
zaostrzenie stanow zapalnych zwigzanych z zakazeniem
(np. wystapienie martwiczego zapalenia powig¢zi),

a w wyjatkowych przypadkach cig¢zkie zakazenia skory

i powiktania dotyczace tkanek migkkich.

Zaburzenia krwi
i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu krwiotworczego (niedokrwistosc,
leukopenia, matoptytkowo$¢, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwsze objawy to gorgczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy
grypopodobne, silne zmgczenie, niewyjasnione
krwawienie i siniaki. W takich przypadkach pacjent
powinien natychmiast przerwaé leczenie i skonsultowaé
si¢ z lekarzem. Nie nalezy leczy¢ si¢ samodzielnie lekami
przeciwbdlowych lub lekami przeciwgorgczkowymi.

Zaburzenia ukladu Niezbyt czesto | Reakcje nadwrazliwosci obejmuja':
immunologicznego
Pokrzywka i $§wiad.

Bardzo rzadko | Cigzkie reakcje nadwrazliwosci. Objawy moga
obejmowac: obrzek twarzy, jezyka lub krtani, dusznos¢,
czestoskurcz, niedoci$nienie tetnicze (anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy lub cigzki wstrzas), nasilenie objawow
astmy.

Czestosé Reaktywnos¢ drog oddechowych, w tym astma, skurcz

nieznana oskrzeli lub dusznos¢.

Zaburzenia Bardzo rzadko | Reakcje psychotyczne i depresja.
psychiczne

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Niezbyt czgsto

Zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego, takie jak bol
glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie,
drazliwos¢ lub zmgczenie.

Bardzo rzadko

Aseptyczne zapalenie opon mozgowo- rdzeniowych?.

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto

Zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha
i blednika

Rzadko

Szumy uszne.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Niewydolnos$¢ serca, kotatanie serca i obrzgki, zawat
mig$nia sercowego.

Czestosc
nieznana

Zespot Kounisa.

Zaburzenia
naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tetnicze, zapalenie naczyn.
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Zaburzenia zoladka
i jelit

Czesto

Dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego takie jak bol
w jamie brzusznej, nudnosci i niestrawnosc¢, biegunka,
wzdecia, zaparcia, zgaga, wymioty i niewielka utrata krwi
z przewodu pokarmowego, ktora w wyjatkowych
przypadkach moze prowadzi¢ do niedokrwistosci.

Niezbyt czgsto

Owrzodzenie Zzotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub
krwotok z przewodu pokarmowego, wrzodziejace
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i choroby
Lesniowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie btony
sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko

Zapalenie przelyku i tworzenie si¢ przeponopodobnych
zwezen jelita, zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby
i drég zélciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie watroby,
szczegoblnie podczas dtugotrwatego leczenia, niewydolno$é
watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto

Rézne wysypki skome.

Bardzo rzadko

Cigzkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR) (w tym
rumien wielopostaciowy, ztuszczajgce zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka), tysienie.

i drég moczowych

Czestosé Polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi
nieznana (zesp6t DRESS), ostra uogolniona osutka krostkowa
(AGEP), reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatlo.
Zaburzenia nerek Rzadko Uszkodzenie tkanki nerek (martwica brodawek

nerkowych) 1 zwigkszenie st¢zenia mocznika we krwi,
zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi.

Bardzo rzadko

Tworzenie si¢ obrzekoéw, w szczegdlnosci u pacjentow
z nadci$nieniem t¢tniczym lub niewydolno$cig nerek,
zespol nerczycowy, srodmiazszowe zapalenie nerek,
ktéremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek.

Badania
diagnostyczne

Rzadko

Zmniejszenie stezenia hemoglobiny.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

'Po zastosowaniu ibuprofenu zglaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci, ktore mogg obejmowac:
(a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje, (b) zaburzenia dziatania drog oddechowych, wiaczajac w to
astme, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli i dusznos¢, lub (c) rozmaite zaburzenia skory, wlaczajac w to
wysypke roznego typu, $wiagd, pokrzywke, plamice, obrzgk naczynioruchowy oraz, rzadziej, zhuszczajace
i pecherzowe dermatozy (w tym toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot Stevensa-Johnsona

i rumien wielopostaciowy).

2 Mechanizm patogenezy polekowego aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych nie zostat

w pelni zrozumiany. Jednakze dostepne dane dotyczace zaleznego od NLPZ aseptycznego zapalenia opon
moézgowo-rdzeniowych wskazuja na reakcje immunologiczng (ze wzgledu na czasowy zwigzek

z przyjmowaniem produktu oraz ustgpowanie objawow po odstawieniu produktu). U pacjentow

z istniejagcymi chorobami autoimmunologicznymi (takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana
choroba tkanki tgcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow
aseptycznego zapalenia opon mdzgowo-rdzeniowych (takich jak sztywnos$¢ karku, bol glowy, nudnosci,

wymioty, goraczka lub zaburzenie §wiadomosci).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

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 niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego.

4.9 Przedawkowanie

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

Objawy przedawkowania

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: nudnosci, wymioty, bol w jamie brzusznej lub rzadziej
biegunkg. Mozliwy jest takze oczoplas, zaburzenia widzenia, szumy uszne, bol glowy i krwawienie

z przewodu pokarmowego. Ci¢zsze zatrucie wptywa toksycznie na o$rodkowy uktad nerwowy i objawia si¢
zaburzeniami rOwnowagi, zawrotami glowy, sennos$cig, a sporadycznie takze pobudzeniem i dezorientacjg
lub $pigczka. Sporadycznie mogg wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapic
kwasica metaboliczna. Moze takze wystapi¢ hipotermia i hiperkaliemia, a czas protrombinowy/INR moze
by¢ wydtuzony, prawdopodobnie z powodu zaklocen dziatania znajdujacych si¢ w krwioobiegu czynnikow
krzepniecia. Moze wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie watroby, niedoci$nienie t¢tnicze,
depresja oddechowa i sinica. U pacjentow z astma moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy. Diugotrwale
stosowanie dawek wyzszych niz zalecane lub przedawkowanie moze spowodowac kwasic¢ kanalikow
nerkowych i hipokaliemig.

Leczenie przedawkowania

Nie istnieje specyficzne antidotum.

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy, zapewniajacy droznos¢ drog oddechowych

1 monitorowanie czynnosci serca i czynnos$ci zyciowych, o ile sg stabilne. Nalezy rozwazy¢ doustne podanie
wegla aktywnego lub plukanie Zzotadka w ciggu 1 godziny od przyjecia potencjalnie toksycznej dawki. Jesli
dawka ibuprofenu juz zostata wchlonigta, mozna podaé substancje alkaliczne w celu zwigkszenia wydalania
kwasu ibuprofenu z moczem. W przypadku czestych lub ditugotrwatych drgawek, nalezy zastosowa¢ dozylnie
diazepam lub lorazepam. W przypadku objawow astmy, nalezy poda¢ produkt leczniczy rozszerzajacy
oskrzela. Nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym centrum zatru¢ w celu uzyskania porady lekarskiej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dziatania

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktorego skuteczno$¢ wykazano na
powszechnie stosowanych zwierzgcych modelach doswiadczalnych stanu zapalenia na drodze hamowania
syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofen zmniejsza bol zwigzany ze stanem zapalnym, obrzgkiem

i goraczky. Ponadto, ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje ptytek.

Wtasciwos$ci farmakodynamiczne
Dane doswiadczalne sugerujg, ze ibuprofen podawany jednoczesnie z matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego moze zmniejszac¢ dziatanie kwasu acetylosalicylowego polegajacego na hamowaniu
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agregacji ptytek krwi. W niektorych badaniach farmakodynamiki, po podaniu pojedynczej dawki

400 mg ibuprofenu w ciggu 8 godzin przed lub w ciagu 30 minut po natychmiastowym podaniu kwasu
acetylosalicylowego (81 mg) o szybkim czasie uwalniania, stwierdzono zmniejszenie dzialania ASA na
powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek krwi. Ze wzgledu na ograniczone dane oraz trudnos$ci
interpretacji ekstrapolacji ex vivo danych klinicznych, nie mozna okresli¢ ostatecznych wnioskow
dotyczacych regularnego stosowania ibuprofenu, natomiast w przypadku doraznie stosowanego
ibuprofenu uwaza si¢, ze brak jest klinicznie istotnej interakcji (patrz punktu 4.5).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo
Skutecznos¢ kliniczng ibuprofenu wykazano w leczeniu bélu o nasileniu stabym do umiarkowanego, takiego
jak bdl zeba, bol glowy, oraz w objawowym leczeniu goraczki.

Dzieci i mlodziez

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

30 mg/kg mc. na dobe. Na podstawie badan otwartych wykazano, ze Babyfen Forte zawiera ibuprofen,
ktory wykazuje poczatek dziatania przeciwgoragczkowego po 15 minutach od podania i obniza gorgczke
u dzieci do 8 godzin.

52 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono odregbnych badan farmakokinetycznych produktu leczniczego u dzieci. Dane
literaturowe potwierdzaja, ze wchtanianie, metabolizm i eliminacja ibuprofenu u dzieci przebiega w taki sam
sposob jak u osob dorostych.

Wchtanianie
Po podaniu doustnym ibuprofen jest czeSciowo wchianiany w zotadku, a nast¢pnie catkowicie w jelicie
cienkim.

Dystrybucja
Wiazanie z bialkami osocza krwi stanowi okoto 99%.

Metabolizm i eliminacja
Po zmetabolizowaniu w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja, sprzeganie) nieczynne

farmakologicznie metabolity sg calkowicie wydalane, gtownie przez nerki (90%) jak i z zotcig. Okres
pottrwania u osob zdrowych, jak tez dla pacjentéw z chorobami watroby i nerek wynosi od 1,8 do
3,5 godziny.

Zaburzenia czynnosci nerek

Poniewaz ibuprofen i jego metabolity sg wydalane gldwnie przez nerki, u pacjentow z réznym stopniem
niewydolno$ci nerek moga pojawi¢ si¢ zmiany farmakokinetyki substancji czynnej. U pacjentéw
z niewydolnoscia nerek zglaszano zmniejszenie wigzania bialek, zwigkszenie stezen w osoczu dla
catkowitego ibuprofenu i niezwigzanego enancjomeru (S)-ibuprofenu, wigksze warto$ci AUC dla
enancjomeru (S)-ibuprofenu i zwigkszenie wartosci stosunku AUC dla enancjomeréw (S/R)

w porownaniu z grupg kontrolng zdrowych ochotnikéw. W koncowym stadium choroby nerek,

u pacjentow dializowanych, $rednie wartosci wolnych frakcji ibuprofenu wynosity okoto 3%

w poréwnaniu z okoto 1% u zdrowych ochotnikow. Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek moga
prowadzi¢ do gromadzenia si¢ metabolitow ibuprofenu. Znaczenie tego efektu nie jest znane.
Metabolity mogg by¢ usuwane za pomocg hemodializy (patrz takze punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci watroby

Choroby watroby o podtozu alkoholowym z fagodnymi Iub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci
watroby nie powodowaly znacznych zmian parametréw farmakokinetycznych. Choroby watroby moga
wptywac na kinetyke dyspozycji ibuprofenu. U pacjentow z marskoscig watroby i z umiarkowana
niewydolnos$cig watroby (stopien 6-10 wedhlug skali Child Pugh’a) zaobserwowano $rednio 2-krotne
wydluzenie okresu pottrwania, a warto$¢ stosunku enancjomeru AUC (S/R) byta znacznie mniejsza

w poroéwnaniu do grupy kontrolnej zdrowych ochotnikow, co sugeruje zaburzenia metaboliczne inwersji
enancjomeru (R)-ibuprofenu do aktywnego enancjomeru (S)-enancjomeru (patrz takze punkt 4.3).
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczna toksyczno$¢ po podaniu wielokrotnym ibuprofenu w badaniach na zwierz¢tach wykazata
glownie wystgpowanie owrzodzen i zmian w przewodzie pokarmowym.

Badania in vitro i in vivo nie wykazaty klinicznie istotnych dowodéw mutagennego dziatania ibuprofenu.
Badania na szczurach i myszach nie wykazaty rakotworczego dziatania ibuprofenu.

Ibuprofen hamowat owulacje u krolikow i1 prowadzit do zaburzen implantacji u ré6znych gatunkow zwierzat
(kroliki, szczury, myszy). Badania doswiadczalne na szczurach i krolikach wykazaly, Zze ibuprofen przenika
przez tozysko. Po podaniu dawki toksycznej dla samicy, zwigkszyla sie¢ czgsto$¢ wystepowania wad
rozwojowych (uszkodzenia przegrody migdzykomorowej) u potomstwa szczurow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol (E 422)

Guma ksantan (E 415)

Celuloza mikrokrystaliczna

Karmeloza sodowa (E 466)

Polisorbat 80 (E 433)

Disodu edetynian

Sukraloza (E 955)

Kwas cytrynowy jednowodny (E 330)

Sodu cytrynian (E 331)

Sodu benzoesan (E 211)

Symetykon emulsja 30% (zawiera m.in. kwas benzoesowy (E 210))

Sodu chlorek

Woda oczyszczona

Aromat winogronowy (glikol propylenowy (E 1520), substancje aromatyczne)
Aromat maskujacy smak (woda, glikol propylenowy (E 1520), sktadniki aromatyzujace)

6.2  Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 6 miesiecy.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Zawiesina doustna o objetosci 100 mL pakowana jest w butelke ze szkta brunatnego (typu III) o pojemnosci
125 mL, zamknigtg zakretka (z PP) z zabezpieczeniem przed dostgpem dzieci. Wnetrze nakretki wykonane
jest z HDPE i posiada pierécien zabezpieczajgcy przed naruszeniem i wktadke z PE.

Pudelko tekturowe zawiera jedng butelke i jedna strzykawke doustng (korpus z polietylenu/nasadka ochronna
i ttok z polistyrenu) do odmierzania dawki. Strzykawka doustna o pojemnosci 5 mL jest wyskalowana do
odmierzania dawek 1,25 mL, 2,5 mL, 3,75 mL i 5 mL.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Niewykorzystane produkty lecznicze lub odpady nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTUI
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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