VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
IBUPREX, IBUPREX MAX przeznaczone do publicznej wiadomosci (Elements for a

Public Summary)

VI.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby (Overview of disease epidemiology)

Leczenie boélu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, w tym napieciowego boélu gtowy i

migreny, boélu miesni, stawow, kosci, bolu zebdw, bolesnego miesigczkowania, bélu plecéw

Bdl jest jedng z najpowszechniejszych dolegliwosci, w przypadku bélu gtowy dotyczy on
okoto 90% oso6b w ciggu catego zycia, w przypadku migreny kilkunastu do okoto 20 %
populacji (badania w Europie wskazujg na okoto 10-20%, przy czym czestos¢ wystepowania
jest 3-5 razy wieksza u kobiet, a najwieksza czesto$¢ i nasilenie dotyczy oséb w wieku 20-60
lat). Ze wzgledu na fakt, ze bdl jest czesto zwigzany z innymi schorzeniami i urazami np. bole
zebow, kosci, miesni i stawdw, rozpowszechnienie boélu z tym zwigzanego jest bardzo
zréznicowane w poszczegoélnych grupach wiekowych. W przypadku bolesnego
miesigczkowania dane wskazujg na bardzo duzy odsetek kobiet cierpigcych na ten rodzaj

bélu (niektére badania wskazujg na powyzej 60 do 90% bolesnych cykli miesigczkowych).

Leczenie gorgczki

Goragczka w wiekszosci zwigzana jest ze stanem zapalnym i/lub zakazeniem, ktére w wyniku
tancucha sygnatéw prowadzg do zwiekszenia temperatury ciata przez osrodek termoregulacji
w podwzgorzu. Tym samym czestos¢ wystepowania gorgczki jest Scisle zwigzana z
czestoscig zakazen, ktéra charakteryzuje sie bardzo duzg zmiennoscig zarébwno pomiedzy
grupami wiekowymi (wyzsza czestos¢ w przypadku dzieci i mtodziezy), jak rowniez

zmiennoscig w czasie (wyzsza czesto$¢ w okresie jesieni i zimy).

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia (Summary of treatment
benefits)

e B4l o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, w tym bdl gtowy typu napieciowego,
migrena, bolesne miesigczkowanie, bole zebow, kosci, miesni i stawow, bdl plecow
W dokumentacji produktu leczniczego przedstawiono badania potwierdzajgce
skutecznos¢ i bezpieczenstwo ibuprofenu podawanego doustnie w leczeniu réznych
rodzajéw bodlu (bdle gtowy, bdle zebdw, bdle menstruacyjne i inne rodzaje bolu o
nasileniu tagodnym do umiarkowanego) u dzieci w wieku powyzej 6 lat, mtodziezy, osob
dorostych i w podesztym wieku, w tym badania, w ktorych produkt byt porownywany z
placebo (analogicznie wygladajacy produkt nie zawierajgcy substancji czynnej) i innymi
lekami stosowanymi w leczeniu bélu (m.in.leki z grupy niesteroidowych lekéw

przeciwzapalnych, paracetamol). Wyniki wskazywaty na skuteczno$¢ leku wyzszg niz



placebo i zblizong, nieco wyzszg (np. w stosunku do kwasu acetylosalicylowego) lub
nieco nizszg niz inne leki z grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, jednoczesnie
przy bezpieczehstwie lepszym niz wiekszos¢ niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych.
Ibuprofen w oparciu w ww. dowody bezpieczenstwa i skutecznosci jest jednym z
zalecanych lekéw w leczeniu bélu o nasileniu fagodnym do umiarkowanego.

Leczenie gorgczki
W dokumentacji produktu przedstawiono badania dotyczace skutecznosci i
bezpieczehstwa leczenia gorgczki u dzieci, mtodziezy, osob dorostych i w podesztym
wieku wskazujgce na skutecznos¢ przeciwgorgczkowg leku zblizong lub nieco nizszg niz
leki

paracetamol, przy bezpieczenstwie nieco gorszym lub poréwnywalnym z paracetamolem

z grupy niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych i zazwyczaj wyzszg niz

i wyzszym niz wiekszosci innych niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia (Unknowns relating to treatment

benefits)

Nie dotyczy. Badania skutecznosci prowadzone byly z udziatem dzieci, mtodziezy, oséb

dorostych i w podesztym wieku i nie wskazujg na istotne réznice w skutecznosci pomiedzy

grupami.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania (Summary

of safety concerns)

Istotne zidentyfikowane ryzyko (Important identified risks)

Ryzyko (Risk)

Dostepne informacje (What is

known)

Mozliwosé zapobiegania
(Preventability)

Ryzyko wystgpienia owrzodzen,
perforacji, krwawien w obrebie

przewodu pokarmowego

Ibuprofen i inne leki NLPZ
wykazywaty szkodliwe dziatanie
na przewod pokarmowy,
zwiekszaty ryzyko
wystepowania zaburzen
zotadkowo-jelitowych,
owrzodzen i krwawieh w obrebie
przewodu pokarmowego.
Ryzyko jest wyzsze u oséb w
podesztym wieku, z chorobami
uktadu pokarmowego oraz
stosujgcych inne leki m.in. inne
leki NLPZ lub stosujgcych
ibuprofen dtugo i duzych

Stosowanie sie do informagciji
zawartych w ulotce dla pacjenta
dotyczacych przeciwwskazan,
interakciji i sSrodkéw ostroznosci,
w tym do informacji o
stosowaniu najnizszej dawki
przez mozliwie krétki okres,
informacji o interakcjach,
ostroznym stosowaniu u oséb w
podesztym wieku i oséb z
chorobami przewodu
pokarmowego z
przeciwwskazaniem do

stosowania u 0s6b z czynna




Ryzyko (Risk) Dostepne informacje (Whatis | Mozliwosé zapobiegania
known) (Preventability)
dawkach chorobg wrzodowa.

Reakcje nadwrazliwosci
(alergie), w tym reakcje
nadwrazliwosci u oséb z alergig
na inne leki NLPZ, zaostrzenie
chordb obturacyjnych i skurcz

oskrzeli

Reakcje nadwrazliwosci
(alergie) o r6znym stopniu
nasilenia (od tagodnych reakcji
po skurcz oskrzeli) byty
raportowane u 0sob stosujgcych
ibuprofen i inne leki NLPZ.
Zwigkszone ryzyko byto
obserwowane u 0séb z
nadwrazliwoscig na inne
substancje, oséb z chorobami
obturacyjnymi i astmg, oséb z

alergig na inne leki NLPZ.

Stosowanie sie do informagiji
zawartych w ulotce dla pacjenta
dotyczacych przeciwwskazan i
srodkéw ostroznosci, w tym
informacji o zaprzestaniu
stosowania i konsultaciji lub
szybkiej pomocy lekarskiej w
przypadku wystgpienia

objawow.

Reakcje skorne, w tym ciezkie
reakcje stanowigce zagrozenie

zycia

Reakcje skorne o réznym
stopniu nasilenia (od fagodnych
reakcji po ciezkie reakcje
zagrazajgce zyciu) byty
raportowane u 0sob stosujgcych
ibuprofen i inne leki NLPZ.
Zwiekszone ryzyko byto
obserwowane u 0s6b z
nadwrazliwo$cig na inne
substancje, oséb z chorobami
obturacyjnymi i astmg, oséb z
alergig na inne leki NLPZ (czesé
reakcji skornych o ciezkim
przebiegu wigzano z
nadwrazliwoscig i obserwowano
wiekszy ich odsetek u 0séb z
nadwrazliwosciag, zwtaszcza w
kierunku innych NLPZ).

Stosowanie sie do informaciji
zawartych w ulotce dla pacjenta
dotyczacych przeciwwskazan i
Srodkdéw ostroznos$ci, w tym
informacji o zaprzestaniu
stosowania i konsultacji lub
szybkiej pomocy lekarskiej w
przypadku wystgpienia

objawow.

Ryzyko zaburzen
hematologicznych (w tym ryzyko
zaburzen uktadu
krwiotwérczego oraz
hamowanie agregacji ptytek

krwi)

Dostepne dane wskazujg na
mozliwos¢ wystagpienia
zaburzen w sktadzie krwi, jak
réwniez w zakresie hamowania
agregacji ptytek krwi (sktadniki
krwi biorgce udziat m.in. w

procesach krzepniecia — patrz

Stosowanie sie do informac;ji
zawartych w ulotce dla pacjenta
dotyczacych przeciwwskazan i
Srodkow ostroznosci, w tym do
informacji o stosowaniu
najnizszej dawki przez mozliwie

krétki okres, przeciwwskazania




Ryzyko (Risk)

Dostepne informacje (What is

known)

Mozliwosé zapobiegania
(Preventability)

réwniez ryzyko krwawien

ponizej)

do stosowania u oséb z
zaburzeniami uktadu
krwiotwdérczego, ostroznosci u
0s6b z zaburzeniami

metabolizmu porfiryn

Ryzyko krwawien

Dostepne dane wskazujg na
mozliwo$¢é zmniejszenia
krzepliwosci krwi przez
ibuprofen, co moze prowadzi¢
do zwiekszenia ryzyka
krwawien, zwtaszcza u oséb
przyjmujgcych inne leki
zmniejszajgce krzepliwos¢ krwi,
réwniez w przypadku oséb w
podesztym wieku (m.in. wieksze
ryzyko krwawien w obrebie

ukfadu pokarmowego).

Stosowanie sie do informaciji
zawartych w ulotce dla pacjenta
dotyczacych dawkowania oraz
czasu trwania terapii,
przeciwwskazan, interakcji i
srodkéw ostroznosci, w tym

informacji o interakcjach.

Ryzyko nefrotoksycznosci
(szkodliwego dziatania na
nerki), zaburzen czynnosci
nerek, uszkodzenia nerek (i
zwigzane z tym zaburzenia

ukfadu krgzenia)

Dostepne dane wskazujg na
mozliwosé wystepowania
zaburzen czynnosci nerek, a
nawet uszkodzenia nerek,
zwtaszcza w przypadku
dtugotrwatego stosowania lekéw
takich jak niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), w tym
ibuprofen w wysokich dawkach

przez dtugi czas

Stosowanie sie do informagiji
zawartych w ulotce dla pacjenta
dotyczacych przeciwwskazan i
srodkéw ostroznosci, w tym do
informacji o stosowaniu
najnizszej dawki przez mozliwie
krotki okres, szczegdlnej
ostrozno$ci przy stosowaniu u
0s6b w podesztym wieku (patrz
ryzyko dotyczgce wiekszej
czestosci i nasilenia dziatan
niepozgdanych u oséb w
podesztym wieku), oséb z
zaburzeniami czynnosci nerek,
os6b odwodnionych, oséb
przyjmujgcych inne leki mogace
zaburza¢ czynnos¢ nerek, oséb
z nadcisnieniem i zaburzeniami

krgzenia

Ryzyko niewydolnosci nerek u
odwodnionych dzieci i

Dostepne dane wskazujg na

mozliwos¢ wystgpienia

Stosowanie sie do informac;ji

zawartych w ulotce dla pacjenta




Ryzyko (Risk)

Dostepne informacje (What is

known)

Mozliwosé zapobiegania
(Preventability)

mitodziezy (patrz tez ryzyko

nefrotoksycznosci)

niewydolno$ci nerek zwigzane;j
m.in. z mechanizmem dziatania
samego leku, podobne
obserwacje notowano réwniez
dla innych lekow z tej grupy co

ibuprofen.

dotyczacych przeciwwskazan i
Srodkow ostroznosci, w tym do
informacji o stosowaniu
najnizszej dawki przez mozliwie
krétki okres, odpowiednim
(nizszym) dawkowaniu dla
dzieci, niestosowaniu produktu
400 mg u dzieci, a produktu 200
mg u dzieci ponizej 6 lat,
zachowaniu szczegolnej
ostroznosci przy stosowaniu u
0s0b z zaburzeniami czynnosci
nerek, osob odwodnionych
(przeciwwskazanie w przypadku
ciezkiego odwodnienia), os6b
przyjmujgcych inne leki mogace
zaburza¢ czynnos¢ nerek i

przeptyw krwi w nerkach.

Ryzyko zaburzen czynnosci
watroby w przypadku
dlugotrwatego stosowania

Dostepne dane wskazujg na
mozliwos¢ wystepowania
zaburzen czynnos$ci watroby w
przypadku dtugotrwatego
stosowania, szczegdlnie w
wysokich dawkach, ibuprofenu

jak réwniez innych lekéw NLPZ.

Stosowanie sie do informac;ji
zawartych w ulotce dla pacjenta
dotyczacych dawkowania oraz
czasu trwania terapii, jak
réwniez srodkéw ostroznosci i
przeciwwskazan, w tym do
informacji o stosowaniu
najnizszej dawki przez mozliwie

krotki okres.

Ryzyko szkodliwego dziatania
wobec matki i ptodu w ostatnich

trzech miesigcach cigzy

Dostepne dane dotyczace
ibuprofenu i innych lekéw NLPZ
wskazujg na szkodliwe dziatanie
na ptdd i matke w przypadku
stosowania w czasie ostatnich
trzech miesiecy cigzy, co
zwigzane jest m.in. z
mechanizmem dziatania leku i
jest ma miejsce rowniez w
przypadku innych lekow z tej
grupy co ibuprofen (NLPZ).

Stosowanie sie do informac;ji
zawartych w ulotce dla pacjenta

dotyczacych przeciwwskazan.




Ryzyko (Risk)

Dostepne informacje (What is

known)

Mozliwosé zapobiegania
(Preventability)

Ryzyko zwigzane z
dtugotrwatym stosowaniem w

wysokich dawkach

Dostepne dane dla ibuprofenu i
innych lekéw przeciwbdlowych
wskazujg na wieksze ryzyko
oraz wieksze nasilenie dziatan
niepozgdanych w przypadku
stosowania ibuprofenu
dtugotrwale w wysokich
dawkach (patrz inne ryzyka).
Dodatkowo w przypadku
naduzywania ibuprofenu i
innych lekéw przeciwbdlowych
raportowano wystepowanie
innych niekorzystnych zjawisk
takich jak np. zawroty gtowy,
stany pobudzenia, zmeczenia,
bezsenno$¢, boéle gtowy
(wystepujace czesciej lub o
wiekszym nasileniu), ktére miaty
charakter przemijajgcy po
zakonczeniu stosowania
ibuprofenu i nie powinny by¢
leczone za pomocg ponownego

stosowania ibuprofenu.

Stosowanie sie do informagiji
zawartych w ulotce dla pacjenta
dotyczgcych dawkowania oraz
czasu trwania terapii, jak
réwniez srodkow ostroznosci i
przeciwwskazanh, w tym do
informacji o stosowaniu
najnizszej dawki przez mozliwie

krotki okres.

Ryzyko szkodliwego dziatania w
obrebie ukfadu krgzenia — serca
i naczyn krwionosnych ( m.in.
zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe, zawat migsnia

sercowego)

Dostepne dane wskazujg na
mozliwe zwiekszenie ryzyka
wystgpienia zdarzen sercowo-
naczyniowych takich jak zawat
migsnia sercowego w
przypadku dtugotrwatego
stosowania ibuprofenu w
wysokich dawkach, jednak na
chwile obecng dla ibuprofenu
tego typu ryzyko
zidentyfikowano w przypadku
dawek przewyzszajgcych
maksymalne dawki stosowane
w tym produkcie (2400
mg/dobe). Tym niemniej

Stosowanie sie do informac;ji
zawartych w ulotce dla pacjenta
dotyczacych dawkowania oraz
czasu trwania terapii, jak
réwniez srodkow ostroznosci i
przeciwwskazan, w tym do
informacji o stosowaniu
najnizszej dawki przez mozliwie
krotki okres oraz szczegdlnej
ostrozno$ci u 0s6b z
zaburzeniami uktadu krgzenia,
przeciwwskazan w przypadku

ciezkich zaburzen.




Ryzyko (Risk)

Dostepne informacje (What is

known)

Mozliwosé zapobiegania
(Preventability)

zalecane jest podobnie jak w
innych wypadkach stosowania
jak najkrotszej terapii w
mozliwie najnizszej skutecznej

dawce.

Ryzyko toksycznosci w obrebie
ukfadu krgzenia — naczynia

mébzgowe (m.in. udar)

Dane, podobnie jak w
przypadku szkodliwego
dziatania na ukfad krwionosny i
mozliwe zwiekszone ryzyko
zaburzen zakrzepowo-
zatorowych, zawatu miesnia
sercowego, wskazujg rowniez
na analogiczne ryzyko
wystgpienia zaburzen w
przypadku naczyn krwionosnych
w mdzgu, w tym udaru.
Podobnie jak w przypadku
zaburzen zwigzanych z
mozliwym zwiekszonym
ryzykiem zawatu miesnia
sercowego, ryzyko takie w
przypadku ibuprofenu
zidentyfikowano na te chwile w
przypadku stosowania wysokich
dawek dobowych ,
przekraczajgcych maksymalne
dawki tego leku (np. stosowanie
w dawce 2400 mg na dobe),
jednakze pomimo tego zalecana
jest podobnie jak w przypadku
innych lekéw z grupy NLPZ,
mozliwie najkrétsza terapia w

najnizszej skutecznej dawce.

Stosowanie sie do informaciji
zawartych w ulotce dla pacjenta
dotyczacych dawkowania oraz
czasu trwania terapii, jak
réwniez srodkéw ostrozno$ci i
przeciwwskazan, w tym do
informacji o stosowaniu
najnizszej dawki przez mozliwie
krotki okres oraz szczegolne;j
ostroznosci u oséb z
zaburzeniami ukfadu kragzenia,
przeciwwskazah w przypadku

ciezkich zaburzen.

Ryzyko wyzszej czestosci i
nasilenia dziatan
niepozadanych w przypadku
stosowania u 0os6b w podesztym

wieku

W przypadku ibuprofenu jak
réwniez innych lekow z tej grupy
(NLPZ) dane wskazujg na
wiekszg czestos¢ wystepowania

oraz wigeksze nasilenie szeregu

Stosowanie sie do informagiji
zawartych w ulotce dla pacjenta
dotyczgcych dawkowania oraz
czasu trwania terapii, jak

rowniez $srodkow ostroznosci i




Ryzyko (Risk)

Dostepne informacje (What is

known)

Mozliwosé zapobiegania
(Preventability)

dziatan niepozgdanych
wystepujgcych w ramach
wymienionych powyzej ryzyk (w
tym w szczegolnosci wieksze
ryzyko szkodliwego dziatania na
ukfad pokarmowy, z wiekszym
ryzykiem krwawien i perforacji
przewodu pokarmowego, ukfad
krwionosny, serce i naczynia

krwionosne).

przeciwwskazan, w tym do
informacji o stosowaniu
najnizszej dawki przez mozliwie
krotki okres oraz szczegolnej
ostroznosci u oséb z
zaburzeniami ukfadu kragzenia,
przeciwwskazanh w przypadku
ciezkich zaburzen oraz innymi
informacjami w drukach

informacyjnych leku.

Ryzyko interakcji z kwasem
acetylosalicylowym
przyjmowanym
kardioprotekcyjnie (w celu
ochrony serca) w niskich

dawkach (powyzej 75 mg)

Badania interakcji wskazujg na
zmniejszenie dziatania
kardioprotekcyjnego niskich
dawek kwasu
acetylosalicylowego (lek
przyjmowany dtugotrwale w
niskich dawkach w celu ochrony
serca), przez rownolegle
przyjmowany ibuprofen. W
przypadku kwasu
acetylosalicylowego w postaci
tabletek zmniejszenie tego
wptywu ibuprofenu byto mozliwe
poprzez oddzielnie w czasie
przyjmowania kwasu
acetylosalicylowego i ibuprofenu
(przyjmowanie kwasu
acetylosalicylowego co najmniej
30-60 minut przed ibuprofenem
lub co najmniej 8 godzin po
ibuprofenie). W przypadku
powszechniejszych tabletek
dojelitowych z kwasem
acetylosalicylowym takie
dziatanie obserwowano w
niektorych badaniach nawet w
przypadku separacji obu lekow

w czasie. Poniewaz wptyw

Stosowanie sie do informac;ji
zawartych w ulotce dla pacjenta
dotyczacych dawkowania oraz
czasu trwania terapii, jak
réwniez srodkéw ostroznosci i
przeciwwskazanh, w tym do
informacji o stosowaniu
najnizszej dawki przez mozliwie

krotki okres.




Ryzyko (Risk)

Dostepne informacje (Whatis | Mozliwos¢ zapobiegania

known) (Preventability)

krotkotrwatej terapii
ibuprofenem w niskich dawkach
wydaje sie mie¢ mniejszy wptyw
na efekt kardioprotekcyjny
kwasu acetylosalicylowego
stosowanego jako terapia
dtugotrwata, istotne jest
przestrzeganie krétkotrwatego
stosowania ibuprofenu w
mozliwie najnizszej skutecznej

dawce.

¢ Ryzyko interakcji z
0 Inne NLPZ, w tym
inhibitory COX-2

Dostepne dane dla ibuprofenui | Stosowanie sie do informacji
innych lekdw NLPZ (w tym tzw. | zawartych w ulotce dla pacjenta

selektywnymi inhibitorami COX- | dotyczgcych dawkowania oraz

2) wskazujg na zwigkszone czasu trwania terapii,
ryzyko wystapienia przeciwwskazan, interakcji i
niekorzystnych zjawisk Srodkow ostroznosci.

wymienionych w ryzykach
powyzej takich jak m.in.
zwiekszenie ryzyka krwawien,

owrzodzen i perforacji przewodu

pokarmowego.

Istotne potencjalne zagrozenia (Important potential risks)

Ryzyko (Risk)

Dostepne dane (wiaczajace przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko) (Including reason why it is considered a potential risk)

Ryzyko zmniejszenia
odpornosci i niekorzystnego

wplywu na przebieg zakazen

Niektore analizy dla ibuprofenu i innych lekdw NLPZ wskazuja, ze
ze wzgledu na mechanizm swojego dziatania hamujg one
odpowiedz immunologiczng (odpornosc¢) organizmu. Ich
stosowanie objawowe w przypadku niektoérych zakazen, w tym
zakazen wirusowych, zakazeh skory lub zakazeh, w ktérych
wystepujg zmiany skérne moze potencjalnie prowadzi¢ do wzrostu
ryzyka powiktan, w szczegolnosci np. ryzyka zakazer zmian
skornych w ospie wietrznej przez bakterie, takie jak np.
gronkowiec. Z tego wzgledu w drukach produktu zamieszczono
informacje na temat unikania stosowania ibuprofenu w przypadku

ospy wietrznej.

Ryzyko szkodliwego dziatania

Dostepne dane dla innych lekéw NLPZ i w mniejszym stopniu dla




Ryzyko (Risk)

Dostepne dane (wiaczajace przyczyne uznania za potencjalne

ryzyko) (Including reason why it is considered a potential risk)

wobec matki i ptodu w czasie
pierwszych szesciu miesiecy

cigzy

ibuprofenu oraz dane z badan na zwierzetach wskazujg na
mozliwos¢ szkodliwego dziatania w przypadku stosowania w czasie

pierwszych szesciu miesiecy cigzy.

Ryzyko zwigzane z
zastosowaniem tzw.
pozarejestracyjnym
(niezatwierdzonym w procesie
dopuszczenia do obrotu tego
leku) — dla 200 mg w grupie
mtodszych dzieci (ponizej 6
roku zycia) lub w przypadku
mocy 400 mg zastosowaniem u

dzieci (ponizej 12 lat)

Dostepne dane na temat bezpieczenstwa i dawkowania u dzieci
wskazujg, ze produkt 200 mg nie powinien by¢ stosowany u dzieci
ponizej 6 lat (lub o masie ciata ponizej 20 kg), a produkt 400 mg
jest w ogdle przeciwwskazany u dzieci (osoby w wieku ponizej 12
lat) ze wzgledu na zbyt duzg ilos¢ substancji w jednostce

dawkowania (tabletce powlekanej).

Brakujace informacje (Missin

information)

Ryzyko (Risk)

Dostepne informacje (What is known)

Ryzyko zwigzane z
zastosowaniem tzw.
pozarejestracyjnym
(niezatwierdzonym w procesie
dopuszczenia do obrotu tego
leku) — dla 200 mg w grupie
mtodszych dzieci (ponizej 6 roku
zycia) lub w przypadku mocy
400 mg zastosowaniem u dzieci

(ponizej 12 lat)

Obecnos¢ na rynku innych postaci doustnych ibuprofenu
dedykowanych dla dzieci (w tym postaci ptynnych) oraz dostepne
dane wskazujg na jedynie ograniczong powszechnos$¢ problemu i
ryzyko z tym zwigzane (nie odnotowano czestych przypadkéw
ciezkiego przedawkowania), jednakze ze wzgledu na charakter

leku OTC nie moze one by¢ wykluczone.

Stosowanie doustnej postaci
ibuprofenu do leczenia tzw.
przetrwatego przewodu
tetniczego (patent ductus
arteriosus PDA) u noworodkow

(nieprawidtowos¢ w rozwoju)

Leki NLPZ ze wzgledu na swoje dziatanie objawiajgce sie m.in. w
wplywem na zamykanie przewodu tetniczego (jedno z
niekorzystnych dziatan w przypadku stosowania w czasie ostatnich
trzech miesiecy cigzy) sg stosowane w leczeniu zaburzenia w
postaci przetrwatego przewodu tetniczego. Stosowane sg tu
postaci parenteralne i stosowanie doustne nie jest przewidziane (w
krajach, gdzie wystepujg problemy z ich dostepnos$cig

podejmowane sg proby stosowania takich lekéw doustnych).




VI1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen (Summary of risk minimization measures by safety
concern)

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg Charakterystyki Produktow Leczniczych (ChPL),
ktére dostarczajg lekarzom, farmaceutom i fachowym pracownikom opieki zdrowotnej
szczegotdw, w jaki sposob stosowaé produkt leczniczy, informujg o zagrozeniach i
zaleceniach dotyczgcych ich minimalizacji.

Skrécona wersja tego dokumentu, napisana potocznym jezykiem, dostarczana jest w formie
ulotki dla pacjenta. Dziatania przedstawione w tych dokumentach sg znane jako rutynowe

srodki minimalizacji ryzyka.

Dla tych lekéw nie przewidziano dodatkowych srodkéw minimalizacii ryzyka.

VI1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu (Planned post

authorization development plan)

Lista badan w planie rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Dla tych lekéw nie sg planowane dodatkowe badania po dopuszczeniu do obrotu.

V1.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w

porzadku chronologicznych (Summary of changes to the Risk Management Plan over time)

Brak zmian — brak poprzednich wersji planu zarzadzania ryzykiem.

Wersja dokumentu Data (Date) Zagadnienie (Safety Komentarze
(Version) Concerns) (Comment)
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Brak poprzedniej wersji

Planu Zarzgdzania

Ryzykiem




