Cze$¢ VI: Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
Axoprofen i Axoprofen Forte przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby
Bl jest nieprzyjemnym uczuciem spowodowanym intensywnym bodzcem lub uszkodzeniem i
stanowi najstarszy problem medyczny oraz wyzwanie dla lekarzy od poczatkow ludzkosci. Bol jest
najczestsza przyczyng konsultacji lekarskich w Stanach Zjednoczonych Ameryki i podstawowym
objawem w wielu stanach chorobowych, wptywajacym na jakos¢ zycia pacjenta.

W zwiazku z tym, Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO — ang. World Health Organization)
upowszechnita wytyczne dotyczace zarzadzania bolem, zalecajace stosowanie lekow
przeciwbolowych, w tym opiodow oraz zachgcata do tworzenia narodowych programoéw opieki
paliatywne;j i leczenia bélu nowotworowego.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci plyngcych z leczenia
Szereg badan klinicznych dostgpnych w przegladach literaturowych (obejmujacych badania
prowadzone metoda podwojnej §lepej proby, badania kliniczne 111 fazy, placebo versus aktywny
komparator) wykazato skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania ibuprofenu w danej populacji i we
wskazaniach terapeutycznych: ulga w bolu, bolesne miesiaczkowanie (bol menstruacyjny), obnizenie
goraczki i niektore choroby zapalne.
Podsumowujac, w $wietle wynikow przedstawionych w opublikowanej literaturze, w leczeniu wyzej
wymienionych stanow, za skuteczng nalezy uwaza¢ najnizsza dawke ibuprofenu. Ze wzgledu na
odpowiednia skutecznosc¢ i akceptowalny profil dziatan niepozgdanych w poréwnaniu z innymi NLPZ,
ibuprofen uznawany jest za podstawowy lek na Liscie Lekéw Podstawowych Swiatowej Organizacji
Zdrowia WHO (ang., the World Health Organization’s Model List of Essential Medicines)
niezbednych do zaspokojenia minimalnych potrzeb medycznych podstawowego systemu opieki

zdrowotne;.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami z leczenia

Nie dotyczy.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Co wiadomo? MozliwoS$ci zapobieganiai
Krwawienie z Zaburzenia ze strony uktadu Informacja zawarta w proponowane;j
przewodu pokarmowego sg najczestszymi ChPL i Ulotce dla pacjenta.
pokarmowego, dziataniami niepozadanymi

owrzodzenia i ibuprofenu i obejmuja: Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas
perforacja niestrawnosc¢, zgage, nudnosci, stosowania u pacjentéw, u ktorych

wymioty, jadtowstret, biegunke,
zaparcia, zapalenie jamy ustnej,
wzdecia, bole w nadbrzuszu i bol
brzucha. Kilka powaznych
przypadkow opisywano jako
krwawienie z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia
zotadka i (lub) dwunastnicy i
perforacja przewodu
pokarmowego. Ryzyko to jest
zwigkszone u 0s6b w podesztym
wieku.

wystepuja czynniki ryzyka, takie jak
choroby przewodu pokarmowego w
wywiadzie.

Dzialania niepozadane ze strony
przewodu pokarmowego po doustnym
podaniu ibuprofenu moga by¢
zminimalizowane poprzez podawanie
leku z positkiem lub mlekiem. Scisty
nadzor leczenia ibuprofenem jest
konieczny, zwlaszcza u pacjentow z
chorobami gérnego odcinka przewodu
pokarmowego w wywiadzie.

Axoprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna
Axoprofen Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Streszczenie RMP wersja 1.0
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Ryzyko

Co wiadomo?

Mozliwos$ci zapobieganiai

Nie mniej jednak te dzialania
niepozadane wystepuja rzadziej
dla ibuprofenu w poréwnaniu z
innymi lekami z grupy NLPZ (np.
piroksykam, indometacyna,
ketoprofen, naproksen
diklofenak).

Jednoczesne stosowanie
czynnikow przeciwplytkowych,
kortykosteroidow lub
selektywnych inhibitorow
wychwytu zwrotnego serotoniny z
ibuprofenem moze zwigkszaé
ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego.

U pacjentéw z wysokim ryzykiem
powiktan ze strony NLPZ
wywolujacych owrzodzenia mozna
rozwazy¢ jednoczesne stosowanie
inhibitoréw pompy protonowej lub
mizoprostolu.

Zaburzenia sercowo-

Stosowanie ibuprofenu lub innych
niesteroidowych lekow

Informacja zawarta w proponowane;j
ChPL i Ulotce dla pacjenta.

naczyniowe przeciwzapalnych (NLPZ), moze
zwickszac ryzyko powaznych Aby zminimalizowa¢ potencjalne
chorob uktadu sercowo- ryzyko wystapienia niepozadanych
naczyniowego, szczeg6lnie u zdarzen sercowo-naczyniowych
pacjentow z chorobami sercowo- | powinno si¢ zastosowaé najmniejszg
naczyniowymi w wywiadzie. skuteczng dawke i mozliwie najkrotszy
Leki nalezace do tej grupy moga czas trwania leczenia.
obniza¢ skutecznos$¢ dzialania Pacjenci powinni by¢ poinformowani o
lekow przeciw nadcis$nieniu. objawach podmiotowych i
przedmiotowych powaznych zaburzen
w obrebie uktadu krazenia (bol w
klatce piersiowej, dusznosci,
ostabienie, niewyrazna mowa) i
poinstruowani o podjeciu dziatan, gdy
dojdzie do takich zaburzen.
Zaburzenia Ibuprofen, podobnie jak inne Informacja zawarta w proponowane;j
hematologiczne NLPZ, moze hamowac¢ agregacj¢ | ChPL i Ulotce dla pacjenta.

ptytek i wydtuzac czas
krwawienia.

Donoszono o bardzo rzadkich
przypadkach zaburzen
hematologicznych, takich jak:
niedokrwistosc¢, leukopenia,
trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza.

Stosowanie ibuprofenu nie jest
zalecane w zaburzeniach krzepnigcia
(ze sktonnoscia do zwigkszonego
krwawienia) oraz w trzecim trymestrze
cigzy.

Nalezy zwroci¢ uwage podczas
przepisywania NLPZ pacjentom
przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe
oraz u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci plytek krwi, a takze
bezposrednio przed zabiegiem
chirurgicznym.

Powazne reakcje
skorne

Niewielkie lub niecigzkie reakcje
skoérne sa jednymi z czgsciej
zglaszanych dziatan
niepozadanych lekéw z grupy
NLPZ, w tym ibuprofenu. W
przegladzie literatury wymieniane

Informacja zawarta w proponowanej
ChPL i Ulotce dla pacjenta.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu
po wystapieniu pierwszych objawow
wysypki skornej, uszkodzenia btony

Axoprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna
Axoprofen Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Streszczenie RMP wersja 1.0
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Ryzyko

Co wiadomo?

Mozliwos$ci zapobieganiai

sg rozne rodzaje reakcji skornych
wystepujacych w zwigzku ze
stosowaniem ibuprofenu, takie
jak: zapalenie naczyn, zespot
Stevensa-Johnsona,
nadwrazliwo$¢ na swiatlo, trwate
wykwity polekowe, zespot
jatrogenny, wykwity polekowe
utozone liniowo, wykwity
polekowe liszajowate, ostra
uogolniona wysypka krostkowa
(AGEP, ang. acute generalized
exanthematous pustulosis),
wypryski, kontaktowe zapalenie
skory i pemfigoid.

Podczas reakcji nadwrazliwosci
moze wystapi¢ wysypka, chociaz
cigzkie reakcje skorne
przypisywane ibuprofenowi sa
rzadkie. Doniesienia o
powazniejszych skutkach
obejmowaty niektore choroby
skory zagrazajace zyciu (zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczna
martwica naskorka).

Ryzyko to jest wigksze podczas
pierwszego miesiaca leczenia.

sluzowej lub innych objawéw
nadwrazliwosci.

Wysoka dawka i
terapia dtugotrwata

Z danych pochodzacych z badan
klinicznych i epidemiologicznych
wynika, Ze stosowanie ibuprofenu,
zwlaszcza w duzych dawkach
(2400 mg na dobe) i przez dtugi
okres czasu moze by¢ zwiagzane z
niewielkim wzrostem ryzyka
zakrzepicy tetniczej. Ogodlnie
rzecz biorac, badania
epidemiologiczne sugeruja, ze
mate dawki ibuprofenu (1200 mg
na dobg) sa zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem
wystgpienia zawatu mi¢$nia
sercowego.

Informacja zawarta w proponowane;j
ChPL i Ulotce dla pacjenta.

Nalezy starannie rozwazy¢ dtugotrwate

leczenie pacjentéw z czynnikami
ryzyka sercowo-naczyniowego
(nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza
jesli wymagane sa wysokie dawki
ibuprofenu (2400 mg na dobg).
Pacjenci leczeni ibuprofenem,
szczegollnie dlugotrwale powinni
regularnie kontrolowa¢ czynno$¢
watroby.

Zaburzenia m6zgowo-
naczyniowe

Odnotowano wystepowanie
zaburzen mozgowo-naczyniowych
u 0s6b przyjmujacych ibuprofen.

Informacja zawarta w proponowane;j
ChPL i Ulotce dla pacjenta.

Pacjenci z niekontrolowanym
nadcis$nieniem, zastoinow3g
niewydolnos$cig serca, chorobg
niedokrwienng serca, chorobg naczyn
obwodowych i (lub) choroba naczyn
moézgowych powinni stosowaé

Axoprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna
Axoprofen Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Streszczenie RMP wersja 1.0
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Ryzyko

Co wiadomo?

Mozliwos$ci zapobieganiai

ibuprofen po starannej ocenie ryzyka i
unikajac przyjmowania wysokich
dawek (2400 mg na dobe).

Zaburzenia czynnoS$ci
nerek

Mechanizm dziatania ibuprofenu
moze odpowiada¢ za pogorszenie
czynno$ci nerek.

Ryzyko jest wigksze u 0sob w
podesztym wieku oraz u
pacjentow z niewydolnos$cig serca
lub niewydolnos$cig nerek.

Istnieje zwigkszone ryzyko
wystapienia dziatan
niepozadanych zwigzanych z
zaburzeniami czynnosci nerek,
takich jak na przyktad
hiperkaliemia, zwlaszcza gdy
ibuprofen jest stosowany
jednoczesnie z lekami
moczopgdnymi oszczgdzajacymi
potas.

Jednoczesne, dlugotrwate
stosowanie roznych lekow
przeciwbdlowych moze
prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z
ryzykiem niewydolno$ci nerek.

Informacja zawarta w proponowane;j
ChPL i Ulotce dla pacjenta.

U pacjentéw w tagodna do
umiarkowanej niewydolno$cig nerek
nalezy monitorowaé czynnos$¢ nerek.
Dziatania niepozadane mozna
ograniczy¢ stosujac najmniejsza
skuteczng dawke przez najkrotszy
mozliwy czas konieczny do
ztagodzenia objawow.

Niewydolnos¢ watroby
podczas dlugotrwatego
leczenia

Moga wystapi¢ zmiany w
czynnosci watroby. Ponadto,
chociaz rzadko donoszono o
przypadkach ostrego uszkodzenia
watroby i zapalenia watroby.
Ibuprofen nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci watroby,
poniewaz moze on powodowac
toksyczne polekowe uszkodzenie
watroby.

Informacja zawarta w proponowanej
ChPL i Ulotce dla pacjenta.

Nalezy monitorowa¢ czynno$¢ watroby
pacjentow, u ktorych wystepuja
objawy sugerujace uszkodzenie
watroby (jadlowstret, nudnosci,
wymioty i zéttaczka) i (lub) u ktérych
rozwing si¢ zmiany w czynnosci
watroby (zmiany w aktywnosci
enzymow watrobowych).

Nalezy stosowac¢ najmniejsza dawke.
Podczas dlugotrwatego leczenia
ibuprofenem zaleca si¢ regularne
monitorowanie czynnosci watroby.
Lekarze powinni rozwazy¢
koniecznos¢ zastosowania lekow
NLPZ u pacjentow z niewydolnoscia
watroby.

Nadwrazliwosé/reakcje
alergiczne

Leki z grupy NLPZ, w tym
ibuprofen, sg przyczyng wielu
reakcji nadwrazliwosci, takich jak
pokrzywka, wstrzas
anafilaktyczny, a takze astma.

Ze wzglgdu na mechanizm
dziatania ibuprofenu, ryzyko to

Informacja zawarta w proponowanej
ChPL i Ulotce dla pacjenta.

Jesli wystapi ciezka reakcja, lek nalezy
odstawi¢ i1 zastosowac odpowiednie
leczenie pacjenta (np. podanie
epinefryny, kortykosteroidow,
utrzymywanie droznosci drog

Axoprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna
Axoprofen Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Streszczenie RMP wersja 1.0
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Ryzyko

Co wiadomo?

Mozliwos$ci zapobieganiai

jest wigksze u pacjentow z astma
oskrzelowa, niezytem nosa,
pokrzywka lub skurczem oskrzeli
po przyjeciu kwasu
acetylosalicylowego lub innych
lekow z grupy NLPZ.

oddechowych, podanie tlenu).

Nalezy przerwac stosowanie
ibuprofenu przy pierwszych objawach
wysypki na skoérze, zmianach bton
sluzowych lub kazdego innego objawu
nadwrazliwosci.

Pacjenci w podeszitym
wieku

U pacjentéw w podesztym wieku
wystepuje zwigkszone ryzyko
wystgpienia dziatan
niepozadanych zwigzanych z
przyjmowaniem NLPZ. Dotyczy
to w szczegodlnosci krwawienia i
perforacji przewodu
pokarmowego, ktore moga by¢
Smiertelne.

Pacjenci, ktorzy maja zaburzenia
czynnosci nerek, niewydolnos¢
serca, zaburzenia czynno$ci
watroby i przyjmuja leki
moczopegdne 1 inhibitory
konwertazy angiotensyny (ACE)
oraz osoby starsze sg w grupie
najwyzszego ryzyka pogorszenia
czynnosci nerek.

Informacja zawarta w proponowane;j
ChPL i Ulotce dla pacjenta.

Pacjenci, u ktorych w wywiadzie
stwierdzono toksyczne dzialanie na
przewod pokarmowy (szczegolnie w
podesztym wieku), powinni zgtaszaé
wszelkie nietypowe objawy
zotadkowo-jelitowe (ze szczegdlnym
uwzglednieniem krwawienia z
przewodu pokarmowego), zwlaszcza
we wezesnym etapie leczenia.

U takich pacjentow nalezy zastosowac
najnizszg mozliwa dawke leku.

Stosowanie w ostatnim
trymestrze ciazy

Ibuprofen hamuje synteze i
uwalnianie prostaglandyn, co
moze powodowac dystocje,
zaklocac rozwoj 1 opozni¢ pordd.
Inhibitory syntezy prostaglandyn
mogag mie¢ niekorzystny wptyw
na uktad sercowo-naczyniowy
ptodu.

Informacja zawarta w proponowane;j
ChPL i Ulotce dla pacjenta.

Stosowanie ibuprofenu nie jest
zalecane w czasie cigzy (zwlaszcza w
ostatnim trymestrze cigzy) lub podczas
porodu.

Ryzyko odwodnienia

NPLZ sg inhibitorami
cyklooksygenaz [ 111,
zmniejszajacymi produkcje
prostaglandyn. Istnieja nieliczne
dowody na to, ze leki z tej grupy
zmniejszajg przeptyw krwi przez
nerki w warunkach normalne;j
skutecznej objetosci krwi w
krazeniu.

Ibuprofen powinien by¢ ostroznie
stosowany zwlaszcza u silnie
odwodnionych wskutek biegunki
pacjentow.

Jednoczesne stosowanie
ibuprofenu i lekéw moczopgdnych
oszczedzajacych potas moze
powodowac hiperkaliemig.

Informacja zawarta w proponowanej
ChPL i Ulotce dla pacjenta.

Na poczatku leczenia ibuprofenem,
podobnie jak innymi NLPZ, nalezy
zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ u
pacjentéw ze znacznym stopniem
odwodnienia.

Jednoczesne
stosowanie ibuprofenu
z lekami z grupy
NLPZ, w tym z

Jednoczesne stosowanie
ibuprofenu i innych NPLZ, w tym
selektywnych inhibitorow
cyklooksygenazy moze

Informacja zawarta w proponowanej
ChPL i Ulotce dla pacjenta.

Pacjenci powinni unika¢

Axoprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna
Axoprofen Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Streszczenie RMP wersja 1.0
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Ryzyko Co wiadomo? Mozliwos$ci zapobieganiai
selektywnymi wykazywac¢ potencjalne dzialanie | jednoczesnego stosowania ibuprofenu
inhibitorami addytywne. z innymi NPLZ, w tym z selektywnymi

cyklooksygenazy-2

Mechanizm dziatania ibuprofenu
jest podobny do mechanizmu
dziatania innych lekéw z grupy
NLPZ, w zwiazku z czym
dziatania niepozadane tych lekow
sg takze podobne (efekt klasy).
Weczesniej stwierdzona
nadwrazliwo$¢ na inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne
stanowi przeciwwskazanie do
stosowania ibuprofenu.

inhibitorami cyklooksygenazy.

Pacjenci dorosli
przyjmujacy kwas
acetylosalicylowy

Nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania kwasu
acetylosalicylowego i ibuprofenu
ze wzgledu na mozliwo$¢
nasilenia dziatan niepozadanych.
Dane doswiadczalne wskazuja, ze
ibuprofen moze kompetycyjnie
hamowa¢ dzialanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego
poprzez hamowanie agregacji
ptytek krwi, gdy leki te sa
podawane jednocze$nie. Pomimo
braku pewnosci, czy dane te
mozna ekstrapolowac do sytuacji
klinicznych to nie mozna tez
wykluczyé¢, ze regularne,
dlugotrwate stosowanie
ibuprofenu moze hamowac
dziatanie kardioprotekcyjne
matych dawek kwasu
acetylosalicylowego. Uwaza sig,
ze sporadyczne przyjmowanie
ibuprofenu nie ma istotnego
znaczenia klinicznego.

Informacja zawarta w proponowane;j
ChPL i Ulotce dla pacjenta.

Pacjenci powinni unikaé
jednoczesnego stosowania ibuprofenu i
kwasu acetylosalicylowego.

Zwigkszone ryzyko
krwawienia

Ibuprofen, tak jak inne NPLZ
zapobiega krzepnigciu krwi i
wykazano, ze wydtuza czas
krwawienia u zdrowych
osobnikow.

NLPZ sg powszechnie stosowane,
ale istniejg zagrozenia zwigzane z
ich przyjmowaniem, w tym
powazne krwawienie z gornego
odcinka przewodu pokarmowego.
Pacjenci w podesztym wieku,
pacjenci przyjmujacy leki
przeciwzakrzepowe, a takze
pacjenci z krwawieniem z
gbérnego odcinka przewodu

Informacja zawarta w proponowane;j
ChPL i Ulotce dla pacjenta.

Ibuprofen nie powinien by¢ stosowany
u pacjentdw ze znacznie obnizong
liczba ptytek krwi lub przyjmujacych
leki rozrzedzajgce krew.

Nalezy stosowa¢ najmniejsza
skuteczng dawke przez mozliwie
najkrotszy okres konieczny do
kontrolowania objawow.

Axoprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna
Axoprofen Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna
Streszczenie RMP wersja 1.0
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Ryzyko

Co wiadomo?

Mozliwos$ci zapobieganiai

pokarmowego w wywiadzie
naleza do grupy szczegdlnie
wysokiego ryzyka w zwigzku ze
stosowaniem NLPZ.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Co wiadomo? (wlaczajace przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko)

Wptyw NLPZ na pogorszenie w
przebiegu zakazen

Podejrzewa sie, ze ze wzgledu na swoje dziatanie przeciwzapalne
leki z grupy NLPZ beda ostabia¢ odpornos¢ organizmu podczas
zakazenia, szczeg6lnie w przypadku inwazyjnych zakazen
paciorkowcami z grupy A. Jednak okreslenie zalezno$ci
przyczynowych migdzy stosowaniem NLPZ a chorobami
zakaznymi bylo problematyczne, szczeg6élnie w przypadku badan
retrospektywnych.

Stosowanie we wczesnym etapie
ciazy

Nie zaleca si¢ stosowania ibuprofenu w czasie cigzy. Dane z badan
epidemiologicznych wskazujg zwickszone ryzyko samoistnego
poronienia, wystepowania wad rozwojowych serca i przewodu
pokarmowego ptodu podczas stosowania leczenia inhibitorami
syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Ryzyko
bezwzgledne wystapienia wad uktadu sercowo-naczyniowego
wzrosto z mniej niz 1% do okoto 1,5%. Wydaje sie, ze ryzyko to
wzrasta wraz z dawka i czasem trwania leczenia.

Produkt leczniczy Axoprofen nie powinien by¢ podawany podczas
pierwszego i drugiego trymestru ciazy, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli jest to jednak uznane za konieczne,
to nalezy zastosowac najmniejszg mozliwg skuteczng dawke oraz
stosowac lek przez najkrotszy mozliwy okres.

Stosowanie ,,off-label” (poza
zarejestrowanymi wskazaniami)

Ibuprofen to lek czesto stosowany do tagodzenia bolu, goraczki i
stanow zapalnych. Dodatkowo lek stosuje si¢ do zmniejszenia
ogolnego bolu (takiego jak bol glowy). Lek mozna stosowac
miedzy innymi w leczeniu objawow zapalenia stawow, bolesnych
miesigczkach i bolu po zabiegu.

Ibuprofen jest czasem stosowany poza wskazaniami (,,off-label
use”) w tagodzeniu objawow zespotu przewleklego zmgczenia,
uktadowym toczniu rumieniowatym i dnie.

Stosowanie ,,0ff-label”
ibuprofenu 100 mg/5 ml,
zawiesina doustna

u dzieci ponizej 3-go miesigca
zycia

Ze wzgledu na status leku wydawanego bez przepisu lekarza
(OTC) przyznany temu produktowi ryzyko stosowania poza
zatwierdzonymi wskazaniami (,,0ff-label use”) u dzieci do 3-go
miesigca zycia oraz u dzieci od 3 do 6-go miesigca zycia bez
konsultacji z lekarzem i bez recepty jest wysokie. Moze do tego
dojs$¢ np. w przypadku samodzielnego leczenia goraczki przez
rodzicow bez zasiggania porady lekarskie;j.

Stosowanie ,,off-label”
ibuprofenu 100 mg/5 ml,
zawiesina doustna u dzieci od 3
do 6-go miesigca zycia bez
konsultacji z lekarzem i bez
zalecenia lekarza

Ze wzgledu na status leku wydawanego bez przepisu lekarza
(OTC) przyznany temu produktowi ryzyko stosowania poza
zatwierdzonymi wskazaniami (,,off-label use”) u dzieci do 3-go
miesigca zycia oraz u dzieci od 3 do 6-go miesigca zycia bez
konsultacji z lekarzem i bez recepty jest wysokie. Moze do tego
dojs$¢ np. w przypadku samodzielnego leczenia goraczki przez
rodzicow bez zasiegania porady lekarskiej.

Axoprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna

Axoprofen Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna
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Ryzyko

Co wiadomo? (wlgczajace przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko)

Stosowanie ,,off-label”
ibuprofenu 200 mg/5 ml,
zawiesina doustna u dzieci
mtodszych niz 1 rok i o masie
ciata ponizej 10 kg

Ze wzgledu na status leku wydawanego bez przepisu lekarza
(OTC) przyznany temu produktowi ryzyko stosowania poza
zatwierdzonymi wskazaniami u dzieci mlodszych niz 1 rok i o
masie ciala ponizej 10 kg jest znaczne. Moze do tego dojs¢ np. w
przypadku samodzielnego leczenia goraczki przez rodzicow bez
zasiggania porady lekarskie;j.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie ibuprofenu

100 mg/5 ml, zawiesina
doustna u dzieci ponizej 3-go
miesigca zycia i o masie ciata
ponizej 5 kg

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania ibuprofenu w
dawce 100 mg/5 ml zawiesina doustna u dzieci ponizej 3 miesigca
zycia i masie ciata mniejszej niz 5 kg i stosowania ibuprofenu w
dawce 200 mg/5 ml zawiesina doustna u dzieci w wieku ponizej

1 roku i masie ciata mniejszej niz 10 kg.

Ze wzgledu na status leku wydawanego bez przepisu lekarza (OTC)
przyznany tym lekom ryzyko stosowania poza zatwierdzonymi
wskazaniami u dzieci ponizej 3-go miesigca zycia i o masie ciala
ponizej 5 kg jest wysokie, tym bardziej, ze ibuprofen jest jednym z
najczesciej stosowanych lekéw przeciwgorgczkowych stosowanych
w populcji pediatrycznej. Moze do tego dojs¢ np. w przypadku
samodzielnego leczenia goraczki przez rodzicow u tak matych
niemowlat bez zasiggania porady lekarskiej.

Stosowanie ibuprofenu

200 mg/5 ml, zawiesina
doustna u dzieci mtodszych
niz 1 rok i o masie ciala
ponizej 10 kg

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania ibuprofenu w
dawce 100 mg/5 ml zawiesina doustna u dzieci ponizej 3 miesigca
zycia i masie ciata mniejszej niz 5 kg oraz stosowania ibuprofenu w
dawce 200 mg/5 ml zawiesina doustna u dzieci w wieku ponizej

1 roku i masie ciata mniejszej niz 10 kg.

Ze wzgledu na status leku wydawanego bez przepisu lekarza (OTC)
przyznany tym lekom ryzyko stosowania u dzieci mtodszych niz 1
rok i o0 masie ciata ponizej 10 kg jest wysokie, tym bardziej, ze
ibuprofen jest jednym z najczesciej stosowanych lekow
przeciwgoraczkowych stosowanych w grupie pediatrycznej. Moze do
tego dojs¢ np. w przypadku samodzielnego leczenia goraczki przez
rodzicoOw bez zasiegania porady lekarskiej.

Stosowanie doustnej postaci
ibuprofenu w leczeniu
przetrwatego przewodu
tetniczego (PDA) u
noworodkow

Czestos¢ wystepowania przetrwatego przewodu tetniczego (PDA) u
wezesniakow, ktore waza od 500 do 1500 g przy urodzeniu, w
trzecim dniu zycia wynosi okoto 30% (proby Vermont-Oxford,
1993).

PDA jest zwigzane ze zwickszonym ryzykiem krwawienia
srodkomorowego (IVH), martwiczego zapalenia jelit (NEC),
przewlekta choroba ptuc (CLD) i $mierci, Gersony et al., 2004 i
Cotton et al., 2001. W zwiazku z tym wskazane jest zamknigcie
hemodynamicznie istotnego PDA. Istnieja liczne badania majace na
celu ustalenie, czy leczenie doustnymi postaciami ibuprofenu jest
skuteczne i bezpieczne w zamknieciu PDA u wcze$niakow

W przeciwienstwie do postaci przeznaczonych do wstrzyknigc,
stosowanie doustnej postaci ibuprofenu w leczeniu przetrwatego
przewodu tetniczego (PDA) u noworodkow nie jest procedura

Axoprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna

Axoprofen Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna
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Ryzyko Dostepne informacje

standardowg.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Te produkty lecznicze (podobnie jak wszystkie produkty lecznicze) posiadaja Charakterystyke Produktu
Leczniczego (ChPL), ktora dostarcza lekarzom, farmaceutom i innym fachowym pracownikom opieki
zdrowotnej szczegolow, w jaki sposob stosowac produkt leczniczy, informuja o zagrozeniach i zaleceniach
dotyczacych ich minimalizacji. Skrocona wersja tego dokumentu, napisana potocznym jezykiem, dostarczana
jest w formie ulotki dla pacjenta. Srodki opisane w tych dokumentach stanowig rutynowe $rodki dotyczace
minimalizacji ryzyka.

ChPL oraz Ulotki dla pacjenta produktéw leczniczych: Axoprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna i Axoprofen
Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna mozna znalez¢ w aneksie 2 Planu Zarzadzania Ryzykiem.

Niniejszy produkt leczniczy nie wymaga dodatkowych $rodkow minimalizujacych ryzyko.
VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Badania stanowiace warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
Nie dotyczy.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzqdku
chronologicznych

Nie dotyczy, poniewaz jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem w odniesieniu do produktu
leczniczego.

Axoprofen, 20 mg/ml, zawiesina doustna
Axoprofen Forte, 40 mg/ml, zawiesina doustna 9/9
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