CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen Express Forte Tabs, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka zawiera 400 mg ibuprofenu (Ibuprofenum) w postaci 684 mg ibuprofenu z lizyna
(Ibuprofenum lysinum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Faza ostrego bolu glowy w przebiegu migreny z aura lub bez. Napigciowy bol glowy.

Stany bolowe (np. bol plecow, bol zgbdw, bdle migsni, bole stawow, bolesne miesigczkowanie,
nerwobole).

Bole w przebiegu przezigbienia i grypy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

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

Jesli objawy utrzymuja sie lub ulegly nasileniu, lub jesli produkt jest stosowany przez ponad 10 dni,
pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Dawkowanie
Dorosli, osoby w podesztym wieku i mtodziez w wieku powyzej 12 lat:
Stosowanie doustne.

Dawka poczatkowa: 1 tabletka powlekana. Nastepnie, w razie potrzeby, 1 tabletka powlekana co
4 godziny. Maksymalna dawka dobowa wynosi 3 tabletki powlekane (1200 mg). Jedynie do
krotkotrwatego stosowania (patrz powyzej).

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania produktu leczniczego u 0s6b w wieku podesztym.

Tabletki powlekane nalezy polykac, popijajac odpowiednig iloscig ptynu. Tabletek powlekanych nie
nalezy zuc.

W przypadku pacjentdéw z wrazliwym zotadkiem zaleca sie przyjmowac produkt leczniczy
Nurofen Express Forte Tabs podczas positku.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Nurofen Express Forte Tabs nie jest wskazany dla dzieci w wieku ponizej 12 lat.



W przypadku mtodziezy w wieku 12 — 18 lat nalezy zasiggna¢ porady lekarza, jesli podawanie
produktu leczniczego jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegajg nasileniu.

Sposéb podawania
Do podawania doustnego

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na ibuprofen lub ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1 oraz na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

- U pacjentdéw, u ktorych po przyjeciu ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) wystgpowaty kiedykolwiek w wywiadzie
reakcje nadwrazliwo$ci W postaci obrzeku naczynioruchowego, pokrzywki, niezytu btony
sluzowej nosa lub astmy oskrzelowej;

- Czynna lub wystepujaca w wywiadzie nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy lub krwawienie (dwa lub wiecej wyrazne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub
krwawienia);

- Perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego w wywiadzie, rowniez te wystepujace po
zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4);

- Cigzka niewydolnos¢ watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek lub cigzka niewydolnosé serca (klasa
IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4);

- Ostatni trymestr ciazy (patrz punkt 4.6);

- Skaza krwotoczna.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowa¢ poprzez stosowanie najnizszej skutecznej dawki przez
najkrotszy czas konieczny do kontrolowania objawow (patrz: Ryzyko dotyczace przewodu
pokarmowego i uktadu sercowo-naczyniowego).

W przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych, pacjent powinien odstawi¢ produkt leczniczy
i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Leki nalezace do grupy NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i goraczki.

NLPZ moga powodowa¢ zaburzenia widzenia. W takiej sytuacji, pacjenci powinni przerwac
przyjmowanie produktu leczniczego i podda¢ si¢ badaniu okulistycznemu.

Nurofen Express Forte Tabs nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z:
- ostra przerywang porfirig,
- zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia).

Toczen rumieniowaty ukladowy oraz mieszana choroba tkanki lacznej: toczen rumieniowaty
ukladowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej: zwigkszone ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia
opon moézgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Uklad oddechowy
U o0s6b z czynng lub w wywiadzie astma oskrzelowa lub chorobami alergicznymi zazycie produktu
leczniczego moze spowodowac skurcz oskrzeli.

Osoby w podeszlym wieku

U os6b w podesztym wieku czgsciej wystepuja reakcje niepozadane zwigzane z podaniem tego
produktu leczniczego niz u mlodszych pacjentow, w szczeg6lnosci w postaci krwawienia z przewodu
pokarmowego lub jego perforacji, ktore to zdarzenia mogg prowadzi¢ do zgonu. Patrz punkt 4.2.

Wplyw na przewod pokarmowy:



NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego Iub choroba Lesniowskiego i Crohna): moze wystapic¢
zaostrzenie choroby (patrz punkt 4.8).

Podczas leczenia opisywano wystepowanie krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub
perforacji, ktore moga by¢ $miertelne, u pacjentdw z objawami ostrzegawczymi lub bez takich
objawdow lub wcezesniejszych zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego. Je§li wystapi krwawienie
lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, zaleca si¢ odstawienie produktu leczniczego.

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w podesztym wieku,
powinni by¢ poinstruowani, aby zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony uktadu pokarmowego
(szczegdlnie krwawienie z przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z wigkszymi
dawkami NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegdlnie jesli bylo ono powiktane
krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podeszlym wieku. Nalezy stosowaé
najmniejsza skuteczng dawke przez mozliwie najkrétszy okres.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, stosujac produkt leczniczy u pacjentdw stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktére mogg zwiekszaé ryzyko zaburzen zotadka 1 jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy,
leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna (acenokumarol), selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny lub leki przeciwplytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Wplyw na uklad sercowo-naczyniowy i naczynia mozgowe: Wymagane jest zachowanie
ostroznos$ci (omowienie z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczeciem leczenia przez pacjentow
nadci$nieniem tetniczym w wywiadzie i (lub) zaburzen serca w wywiadzie, gdyz w zwigzku

z leczeniem NLPZ zglaszano wystepowanie niewydolnos$ci serca, zatrzymywania ptynow,
nadci$nienia tgtniczego oraz obrzgkow.

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentdw leczonych produktem Nurofen Express Forte Tabs.
Zespot Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace
wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwo$ci, zwigzane ze zwgzeniem tetnic wiencowych

i mogace prowadzi¢ do zawatu migsnia sercowego.

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg),
moze by¢ zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawalu mig¢snia sercowego lub udaru). W ujeciu ogélnym
badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np. £1200 mg na dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia tgtniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentdw z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA II-IIT), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn mozgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg na dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktérych wystepuja
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg na dobe).

Wplyw na watrobe: Zaburzenia czynno$ci watroby (patrz punkt 4.3 1 4.8).

Wplyw na nerki: Zaburzenia czynnos$ci nerek: ryzyko dalszego pogorszenia czynnosci nerek
(patrz punkt 4.3 i punkt 4.8).



Jednoczesne stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek
z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna). Podczas dtugotrwatego leczenia
ibuprofenem konieczna jest regularna kontrola czynnosci nerek i watroby oraz morfologii krwi.

U odwodnionej mtodziezy w wieku 12 - 18 lat istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR)

Cigzkie skorme dziatania niepozadane (SCAR), w tym zluszczajgce zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogdlnoustrojowymi (zespét DRESS) oraz ostra
uogoblniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ tych reakcji wystapita
W ciggu pierwszego miesiaca.

Jezeli objawy przedmiotowe i podmiotowe §wiadczg o wystapieniu tych reakcji, nalezy natychmiast
odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (stosownie od przypadku).

Inne NLPZ: Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i NLPZ, wlaczajac selektywne
inhibitory cyklooksygenazy-2 (patrz punkt 4.5).

Maskowanie objawéw zakazenia podstawowego

Nurofen Express Forte Tabs moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego
rozpoczgcia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia. Zjawisko to
zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiklan bakteryjnych
ospy wietrznej. Jesli produkt leczniczy Nurofen Express Forte Tabs 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.

Specjalne ostrzezenia dotyczace substancji pomocniczych

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy produkt uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu z ponizszymi lekami:

o Kwas acetylosalicylowy: Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu
nie jest zalecane ze wzgledu na mozliwo$¢ nasilenia dzialan niepozadanych. Dane
doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te
sa podawane jednocze$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowaé do
sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu
moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego.
Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego
(patrz punkt 5.1).

e Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unikac
réwnoczesnego stosowania dwoch lub wigcej NLPZ ze wzgledu na mozliwe zwickszenie
ryzyka wystgpowania dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania ibuprofenu z ponizszymi lekami:

e Leki przeciwzakrzepowe: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ mogg nasila¢
dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4). Dlatego zaleca si¢

4



$ciste monitorowanie parametréw hematologicznych w czasie terapii skojarzone;.

e Leki przeciwnadci$nieniowe (inhibitory ACE i antagoni$ci receptora angiotensyny II) i leki
moczopedne oszczedzajace potas i leki moczopedne: ibuprofen moze ostabia¢ dziatanie tych
lekow. U niektorych pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub
osoby w podeszlym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek), jednoczesne stosowanie inhibitora
konwertazy angiotensyny (ACE) lub antagonisty receptora angiotensyny Il i lekéw hamujgcych
cyklooksygenazg moze doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynno$ci nerek, w tym do
wystgpienia ostrej niewydolnosci nerek, ktora jest jednak zwykle odwracalna. Powyzsze
interakcje powinny by¢ uwzglednione u pacjentdw stosujacych koksyby razem z inhibitorami
ACE lub antagonistami receptora angiotensyny Il. Z tego wzgledu, jednoczesne stosowanie tych
lekow powinno odbywac si¢ z zachowaniem ostroznos$ci, w szczegdlnosci u 0sob w podesztym
wieku. Pacjentéw nalezy odpowiednio nawodni¢, ponadto nalezy rozwazy¢ monitorowanie
czynnosci nerek po wiaczeniu leczenia skojarzonego, a nastepnie okresowe jej weryfikowanie.
Diuretyki moga zwieksza¢ ryzyko nefrotoksycznosci NLPZ. Zwigkszone ryzyko hiperkaliemii.

e Kortykosteroidy: zwickszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4).

e Leki przeciwplytkowe i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

e Glikozydy nasercowe: NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR i zwigkszac
stezenie glikozydow w osoczu.

e Lit: NLPZ moga zwigksza¢ stgzenie litu w osoczu.

e Metotreksat: Podanie ibuprofenu w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze
prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia metotreksatu w osoczu i nasilenia jego dziatania toksycznego.

e Cyklosporyna: Zwigkszenie ryzyka nefrotoksycznosci.

e Mifepryston: Nie nalezy stosowa¢ NLPZ w okresie 8 - 12 dni po podaniu mifeprystonu,
poniewaz moga one ostabia¢ dziatanie mifeprystonu.

e Takrolimus: Stosowanie NLPZ jednocze$nie z takrolimusem moze zwigkszac ryzyko dziatania
nefrotoksycznego.

e Probenecyd lub sulfinpirazon: mogg zmniejsza¢ wydalanie ibuprofenu.

e Zydowudyna: Istniejg dane wskazujace na zwigkszone ryzyko wydtuzenia czasu krwawienia
i toksyczno$ci hematologicznej u pacjentow leczonych jednocze$nie zydowudyng i ibuprofenem.
Istniejg dane wskazujace na zwigkszone ryzyko krwawienia do stawdw oraz powstawania
krwiakéw u HIV-pozytywnych pacjentow z hemofiliag otrzymujacych jednoczesne leczenie
zydowudyna i ibuprofenem.

e Antybiotyki chinolonowe: Dane uzyskane w badaniach na zwierzgtach wskazuja, ze NLPZ moga
zwigksza¢ ryzyko drgawek zwigzanych ze stosowaniem antybiotykoéw z grupy chinolonow.
Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwickszone ryzyko wystapienia
drgawek.

e Leki przeciwcukrzycowe: Dostepne dane z badan klinicznych nie wskazuja na istnienie
interakcji migedzy ibuprofenem i doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi. Jednakze, zaleca si¢

monitorowanie st¢zenia glukozy podczas jednoczesnego stosowania tych lekow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptynaé na cigzg i (lub) rozwdj zarodka lub

ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugerujg zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Ryzyko bezwzgledne wad uktadu krazenia wzrastato z wartosci
ponizej 1% do okoto 1,5 %. Uwaza sie, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawkg oraz czasem trwania
leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie
czestosci przed 1 poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong
czestos¢ wystepowania réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

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 stwierdzano zwezenie przewodu t¢tniczego
po leczeniu w drugim trymestrze z ktorych wiekszo$¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia. Z tego
wzgledu w pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, 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 zwezenia przewodu tgtniczego. W przypadku stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu
tetniczego nalezy przerwaé stosowanie ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg dziata¢ na ptodd
W nastepujacy sposob:
- toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (W tym przedwczesne zwezenie lub zamkniecie
przewodu tetniczego i nadci$nienie ptucne);
- zaburzenia czynnoS$ci nerek (patrz powyzej).

U matki i noworodka pod koniec cigzy moze prowadzi¢ do:

- wydhuzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystgpi¢ nawet
po zastosowaniu bardzo matych dawek;

- zahamowania czynnosci skurczowej macicy powodujgcego opdznienie lub przedtuzanie si¢
porodu.

W zwiagzku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze ciazy (patrz punkt 4.3 i 5.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity moga w matych stezeniach przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersia.
Dotychczas nie stwierdzono szkodliwego wptywu dziatania ibuprofenu u noworodkoéw i dlatego
podczas krétkotrwatego stosowania zgodnie z zaleceniami nie ma koniecznos$ci przerwania karmienia
piersiag. W przypadku stosowania produktu leczniczego dlugotrwale albo w duzych dawkach, nalezy
rozwazy¢ przerwanie karmienia piersig.

Plodnos¢

Ibuprofen moze zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet. Zaburzenie to przemija po odstawieniu produktu.
Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) mogg powodowac
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wplyw na owulacje. Dzialanie to jest odwracalne i ustgpuje po
zakonczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Nurofen Express Forte Tabs nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych odnosi si¢ do uzycia ibuprofenu w dawkach OTC
(maksymalnie 1200 mg na dobg) podczas krotkotrwalego stosowania. Podczas uzycia ibuprofenu
z innych wskazan, w leczeniu chorob przewlektych i lub stosowania przez dtuzszy czas, moga
wystapi¢ dodatkowe dzialania niepozadane.

Dziatania niepozadane, ktérych wystgpowanie byto zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu podano
ponizej, w podziale na klasy uktadéw narzadow oraz czesto$¢ wystgpowania. Czgstos¢ wystepowania
definiuje si¢ nastepujaco:

Bardzo czgsto (>1/10);

Czesto (=1/100 do <1/10);

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100);

Rzadko (=1/10,000 do <1/1000);

Bardzo rzadko (<1/10,000);

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W kazdej grupie czestosci wystgpowania, dziatania niepozadane przedstawione sg w kolejnosci ich
malejacej cigzkosci.

Grupa ukladéw Czestos$¢ Dzialania niepozadane
i narzadéw
Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo Zaburzenia uktadu krwiotwoérczego®
chtonnego rzadko
Zaburzenia uktadu Niezbyt Nadwrazliwo$¢ z pokrzywka i $wiadem?
immunologicznego czesto
Bardzo Ciegzkie reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek
rzadko twarzy, jezyka i gardta, dusznos$¢, tachykardia,

hipotensja (anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy lub cigzki wstrzas)?

Zaburzenia uktadu Niezbyt Bol glowy
nerwowego czesto
Bardzo Aseptyczne zapalenie opon
rzadko mozgowo-rdzeniowych?
Zaburzenia serca Czestose Niewydolno$¢ serca i obrzek®, zespot Kounisa
nieznana
Zaburzenia naczyniowe Czestosé Nadci$nienie tetnicze*
nieznana
Zaburzenia uktadu Czestosé Reaktywno$¢ drog oddechowych, w tym astma,
oddechowego, klatki nieznana skurcz oskrzeli, duszno$¢?
piersiowej i srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit | Niezbyt Bol brzucha, nudnosci i niestrawno$¢®
czesto
Rzadko Biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty
Bardzo Wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie,
rzadko smoliste stolce i krwawe wymioty®,

owrzodzenie btony Sluzowej jamy ustnej
1 niezyt btony §luzowej zotadka

Czestosé Zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz
nieznana choroby Crohna’

Zaburzenia watroby i drog | Bardzo Zaburzenia watroby

z0kciowych rzadko




Grupa ukladéw Czestos¢ Dzialania niepozadane
i narzadéw

Zaburzenia skory i tkanki | Niezbyt Rozne wysypki skorne?

podskornej czgsto
Bardzo Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)
rzadko (w tym rumien wielopostaciowy, ztuszczajace

zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)?

Czestosé Polekowa reakcja z eozynofilig i objawami
nieznana og6Inymi (zespot DRESS), ostra uogo6lniona
osutka krostkowa (AGEP), reakcje
nadwrazliwos$ci na $wiatlto

Zaburzenia nerek i drog Bardzo Ostra niewydolnosé¢ nerek®
moczowych rzadko
Czestosc Niewydolno$¢ nerek
nieznana
Badania diagnostyczne Bardzo Zmniejszenie stgzenia hemoglobiny
rzadko

Opis wybranych dzialan niepozadanych

! Przyktady obejmuja: niedokrwisto$é, leukopenig, trombocytopenig, pancytopenie i agranulocytoze.
Pierwsze objawy to goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia blony sluzowej jamy ustnej,
objawy grypopodobne, silne zmeczenie, niewyjasnione krwawienie i siniaki.

2 Po zastosowaniu ibuprofenu zgtaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci, ktére moga
obejmowac: (a) nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje, (b) zaburzenia drog oddechowych,
wlaczajac astme, zaostrzenie astmy, skurcz oskrzeli i duszno$¢ lub (c) rozmaite zaburzenia skory,
wlaczajac wysypke réznego typu, §wiad, pokrzywke, plamice, obrzek naczynioruchowy oraz rzadziej,
ztuszczajace 1 pgcherzowe dermatozy (w tym toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespot
Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy).

% Patogeneza polekowego aseptycznego zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych nie zostata w pehni
poznana. Jednakze dostgpne dane dotyczace zaleznego od NLPZ aseptycznego zapalenia opon
mozgowo-rdzeniowych wskazujg na reakcje nadwrazliwosci (ze wzgledu na czasowy zwigzek

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

z istniejagcymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba
tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawow
wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych, takich jak sztywnos¢ karku,
bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka, dezorientacja (patrz punkt 4.4).

*Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobe),
moze by¢ zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migs$nia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

% Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego.

® Czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u 0sob w podesztym wieku.

"Patrz punkt 4.4,

8 Szczegdlnie przy dugotrwatym uzyciu, zwigzana ze wzrostem stezenia mocznika w surowicy krwi.

Obejmuje rowniez martwice brodawek nerkowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

U os6b dorostych reakcja na dawke jest mniej jednoznaczna niz u dzieci, u ktoérych przyjecie wiecej
niz 400 mg/kg masy ciata moze wywota¢ objawy. Okres pottrwania w przypadku przedawkowania
wynosi 1,5-3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢ jedynie:
nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic¢: szumy uszne, bol
glowy, zawroty gltowy i1 krwawienie z przewodu pokarmowego. W ciezkim zatruciu moze wystapic¢
kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢ zwiekszony, prawdopodobnie

z powodu zaklocen dziatania znajdujacych si¢ w krwioobiegu czynnikéw krzepnigcia. Cigzkie zatrucie
wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ zawrotami glowy, sennoscia, a sporadycznie
takze pobudzeniem i dezorientacja, utrata przytomnosci lub $piaczka. Sporadycznie u pacjentow
wystepuja napady drgawek. Podczas cigzkich zatru¢ moze takze wystapic¢ hiperkalemia. Moga
wystgpic: ostra niewydolnos¢ nerek, hipotensja, depresja oddechowa i sinica. U pacjentéw z astma
moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Dhlugotrwale stosowanie dawek wyzszych niz zalecane lub przedawkowanie moze prowadzi¢ do
kwasicy nerkowej kanalikowej i hipokaliemii.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace (przywrocenie
rownowagi elektrolitowej w surowicy krwi, w razie potrzeby) i obejmowac utrzymanie droznosci drog
oddechowych oraz monitorowanie czynnosci serca i funkcji zyciowych. Nalezy rozwazy¢ doustne
podanie wegla aktywnego w ciagu 1 godziny od przyjecia potencjalnie toksycznej dawki.

W przypadku wystapienia czestych lub przedtuzajacych sie napadow drgawek, nalezy podac¢ dozylnie
diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentdow z astmg nalezy poda¢ leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Mechanizm dzialania

Ibuprofen, pochodna kwasu propionowego, jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, ktory
hamuje synteze prostaglandyn w typowych modelach doswiadczalnych u zwierzat.

U ludzi ibuprofen zmniejsza nasilenie bolu, obrzeku 1 goraczki wywotanych stanem zapalnym.
Ponadto, ibuprofen hamuje odwracalnie agregacj¢ plytek.

Lizyna nie ma dzialania farmakologicznego, lecz zwigksza rozpuszczalno$¢ ibuprofenu

w wodzie i przez to umozliwia szybsze jego wchianianie.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazatly, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciagu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystgpuje ostabienie wptywu
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kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wigkszos¢ parametréw farmakokinetycznych ibuprofenu dotyczy takze postaci ibuprofenu

z lizyna.

Po podaniu doustnym ibuprofen wchilania si¢ szybko z przewodu pokarmowego i ulega szybkiej
dystrybucji w organizmie. Ibuprofen jest czesciowo wchtaniany w zotadku, a nastgpnie catkowicie
w jelicie cienkim. Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja,
sprzgganie). Powstaja wowczas metabolity pozbawione dziatania farmakologicznego. Sa one
wydalane gltéwnie przez nerki (90%), oraz w zékci.

Okres pottrwania w fazie eliminacji u 0s6b zdrowych, jak rowniez u 0séb z chorobami watroby
i nerek wynosi 1,8 do 3.5 godziny. Produkt leczniczy wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 99%.

Po podaniu ibuprofenu w postaci ibuprofenu z lizynag maksymalne stezenie w osoczu obserwuje si¢ juz
po 35 minutach, w poréwnaniu do 80 minut dla tabletek zawierajacych ibuprofen w postaci kwasu,
poniewaz produkt leczniczy jest szybko wchtaniany z przewodu pokarmowego.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie toksyczne ibuprofenu w przeprowadzonych badaniach na zwierzetach zostato
zaobserwowane w obrebie przewodu pokarmowego w postaci nadzerek i owrzodzen. Badania in vitro
oraz in vivo nie wskazywaty na dziatanie mutagenne produktu leczniczego. Badania na szczurach i na
myszach, ktorych celem byto okreslenie ewentualnego dzialania rakotworczego, nie wskazywaly na
dziatanie rakotworcze produktu leczniczego. Badania wykazaly, ze ibuprofen przenika przez tozysko,
ale nie stwierdzono dziatania teratogennego produktu leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sktadniki rdzenia: powidon, karboksymetyloskrobia sodowa Typ A, magnezu stearynian.

Sktadniki otoczki: hypromeloza, talk, Opaspray White M-1-7111B (hypromeloza, tytanu dwutlenek
E 171).

Sktadniki tuszu: Opacode S-1-277001 (szelak, zelaza tlenek czarny (E 172), glikol propylenowy).

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie sg znane.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
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12, 24, 48 tabletek powlekanych w blistrach w pudetku tekturowym; blistry PVC/PVDC/Aluminium.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Bez szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1
05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12553

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 11 grudnia 2006 r.

Data wydania pozwolenia dla nowego podmiotu odpowiedzialnego: 08 lipca 2009 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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