CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZNEGO

Nurofen dla dzieci, 125 mg, czopki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden czopek zawiera 125 mg ibuprofenu (Ibuprofenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych - patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki

Biate lub zottobiate cylindryczne czopki

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Objawowe leczenie bolu o nasileniu stabym do umiarkowanego.
Objawowe leczenie goragczki.

Produkt leczniczy Nurofen dla dzieci w czopkach stosuje si¢, gdy podanie produktu
leczniczego w formie doustnej jest niemozliwe lub powoduje wymioty.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Do podawania doodbytniczego.

Maksymalna dobowa dawka ibuprofenu wynosi 20 mg/kg mc. do 30 mg/kg mc. podane w 3 do
4 dawkach podzielonych wg schematu:

Dla dzieci o0 masie ciala od 12,5 kg do 17 kg (w wieku od 2 do 4 lat): dawka poczatkowa to
1 czopek. W razie potrzeby, 1 czopek po 6 do 8 godzinach. Nie stosowac wigcej niz 3 czopki
(375 mg ibuprofenu) w ciagu doby.

Dla dzieci 0 masie ciala od 17 kg do 20,5 kg (w wieku od 4 do 6 lat): Dawka poczatkowa to
1 czopek. W razie potrzeby, 1 czopek po 6 godzinach. Nie stosowac wiecej niz 4 czopki
(500 mg ibuprofenu) w ciagu doby.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci o wadze mniejszej niz 12,5 kg, gdyz dla
tych dzieci zalecane sg produkty zawierajgce mniejszg zawartos¢ ibuprofenu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby przed zastosowaniem produktu
leczniczego Nurofen dla dzieci powinni skonsultowac si¢ z lekarzem.



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

4.3 Przeciwwskazania

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

- U pacjentow, u ktorych po przyjeciu ibuprofenu, kwasu acetylosalicylowego lub
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych wystgpowaty w przesztosci reakcje
nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, astma, niezyt btony $luzowej nosa lub
pokrzywka).

- Czynna lub przebyta choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy oraz u 0s6b
z krwawieniem z przewodu pokarmowego (dwa lub wiecej wyrazne epizody
potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

- Cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek oraz niekontrolowana niewydolnosc¢ serca.

- Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres
konieczny do zlagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wplyw na
przewod pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Osoby w wieku podeszlym sg bardziej narazone na wystapienie dzialan niepozadanych.

Uklad oddechowy: Skurcz oskrzeli moze wystapi¢ u pacjentdow z astmg oskrzelowa,
przewleklym niezytem nosa, zapaleniem zatok, polipami nosa i alergia aktualnie lub

w wywiadzie.

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

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Nurofen dla dzieci moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego
rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarszac skutki zakazenia. Zjawisko
to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan
bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli produkt leczniczy Nurofen dla dzieci 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.

Toczen rumieniowaty ukladowy oraz mieszana choroba tkanki lacznej: Toczen
rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej, ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko rozwoju aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8).

Wplyw na uklad sercowo-naczyniowy i naczynia mozgowe: \Wymagane jest zachowanie
ostroznos$ci (omdéwienie z lekarzem lub farmaceuta) przed rozpoczgciem leczenia przez
pacjentéw z nadci$nieniem t¢tniczym w wywiadzie 1 (lub) niewydolnoscia serca, gdyz

w zwiazku z leczeniem NLPZ zgtaszano zatrzymywanie ptynéw, nadcisnienie t¢tnicze oraz
obrzeki.

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem Nurofen dla dzieci.
Zespot Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego



wystepujace wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwos$ci, zwigzane ze zwezeniem tgtnic
wiencowych 1 mogace prowadzi¢ do zawatu migsnia sercowego.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu,
szczegolnie w duzych dawkach (2400 mg na dobe) oraz przez dtugi okres moze wigzac si¢

z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zdarzen zakrzepowych dotyczacych naczyn tetniczych
(np. zawat migs$nia sercowego lub udar). Generalnie, badania epidemiologiczne nie wskazuja
na to, aby przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobg¢) wiazato si¢ ze
zwigkszeniem ryzyka zawalu mig$nia sercowego.

Wplyw na nerki: U odwodnionych dzieci istnieje ryzyko zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz
punkt 4.3 i 4.8).

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

Uposledzenie plodnosci u kobiet: Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze
(synteze prostaglandyn) moga powodowaé zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wpltyw na
owulacje. Dziatanie to jest odwracalne i ustepuje po zakonczeniu leczenia.

Wplyw na przewéd pokarmowy: Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania NLPZ
u pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (przewlekte nieswoiste
zapalenie jelit, wrzodziejace zapalenie dwunastnicy, choroba Crohna, choroby odbytu),
poniewaz ich stan moze ulec pogorszeniu (patrz punkt 4.8).

Istnieje ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji,
ktore moze by¢ $miertelne i ktore niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami
ostrzegawczymi lub moze wystapic¢ u pacjentdw, u ktorych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaty.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta z wigkszymi
dawkami NLPZ, u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegodlnie jesli byto ono
powiktane krwotokiem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku.

U takich pacjentdw leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostepnej dawki.

Pacjenci z dodatnim wywiadem dotyczacym szkodliwego dziatania w obrgbie uktadu
pokarmowego, szczegolnie pacjenci w podeszlym wieku, powinni informowa¢ lekarza

o wszelkich nietypowych objawach w obrgbie jamy brzusznej (szczegdlnie o krwawieniu
z przewodu pokarmowego), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow jednoczes$nie przyjmujacych leki, ktoére moga
zwigksza¢ ryzyko powstawania owrzodzen przewodu pokarmowego lub krwawienia

z przewodu pokarmowego, np. doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, np.
warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny oraz leki przeciwptytkowe,
np. kwas acetylosalicylowy (aspiryna) (patrz punkt 4.5).

W razie wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy
natychmiast odstawi¢ produkt leczniczy i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Ciezkie skérne dzialania niepozadane (SCAR)

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym zluszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka (TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami uogdlnoustrojowymi (zespot
DRESS) oraz ostra uogoélniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub



prowadzi¢ do $mierci, byly zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8).
Wiekszo$¢ tych reakcji wystgpita w ciggu pierwszego miesigca.

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

Szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zachowac u pacjentéw bezposrednio po duzych zabiegach
chirurgicznych.

U pacjentéw z niewydolnoscig serca, nerek lub watroby, otrzymujacych leki moczopedne lub
ze znaczng utratg ptynow spowodowang duzym zabiegiem chirurgicznym, nalezy rozwazy¢
$ciste monitorowanie diurezy i czynno$ci nerek.

Zaleca si¢ unikania stosowania ibuprofenu u pacjentdéw z ospa wietrzng. Ospa wietrzna moze
zapoczatkowac wystgpienie cig¢zkich zakazen skornych i powiktan dotyczacych tkanek
miekkich.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Monitorowanie klinicznych i biochemicznych wskaznikoéw powinno si¢ rozwazy¢
u pacjentow stosujgcych ibuprofen roéwnoczesnie z wymienionymi ponizej lekami.

Nalezy unika¢ stosowania ibuprofenu z ponizszymi lekami:

e Kwas acetylosalicylowy: poza kwasem acetylosalicylowym w matych dawkach (nie wigcej
niz 75 mg na dobg¢) z przepisu lekarza, ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ryzyka
wystepowania dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4). Dane z badan doswiadczalnych
wskazuja, ze ibuprofen moze hamowa¢ wptyw matych dawek kwasu acetylosalicylowego
na agregacje ptytek, jezeli te dwa leki sg stosowane jednoczes$nie. Ze wzglgdu jednak na
ograniczenia tych danych oraz niepewno$¢ co do zasadnosci ekstrapolowania danych
uzyskanych ex vivo na warunki kliniczne, nie jest mozliwe wyciagnigcie jednoznacznych
wnioskOw na temat regularnego stosowania ibuprofenu, w zwiazku z czym nie uwaza si¢ za
prawdopodobne wystepowanie jakiegokolwiek klinicznie istotnego dziatania w przypadku
sporadycznego stosowania ibuprofenu.

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

Ibuprofen powinien by¢ stosowany ostroznie z ponizszymi lekami:

o Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).

e Leki przeciwnadcisnieniowe (inhibitory ACE i antagonisci receptora angiotensyny II)
i leki moczopedne: NLPZ moga zmniejsza¢ ich skuteczno$¢. U niektdrych pacjentow
z zaburzeniami czynnosci nerek (np. pacjenci odwodnieni lub osoby w podesztym wieku
z zaburzong czynnos$cig nerek), jednoczesne stosowanie inhibitoréw konwertazy
angiotensyny (ACE) lub antagonistéw angiotensyny Il oraz lekow hamujacych
cyklooksygenaze moze doprowadzi¢ do dalszego pogorszenia czynnosci nerek, w tym do
wystagpienia hiperkaliemii i ostrej niewydolnosci nerek, ktora jest jednak zwykle
odwracalna. Powyzsze interakcje powinny by¢ uwzglednione u pacjentdow stosujacych



koksyby razem z inhibitorami ACE lub antagonistami receptora angiotensyny Il. Z tego
wzgledu, jednoczesne stosowanie tych produktow leczniczych powinno odbywac sig

z zachowaniem ostroznos$ci, w szczegdInosci u 0sob w podesztym wieku. Pacjentow nalezy
odpowiednio nawodni¢, ponadto nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po
wlaczeniu leczenia skojarzonego, a nastgpnie okresowe jej weryfikowanie. Diuretyki moga
zwigksza¢ ryzyko nefrotoksycznosci NLPZ.

o Kortykosteroidy: Zwigkszone 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¢ niewydolnos¢ serca, zmniejsza¢ GFR
1 zwigkszaé stezenie glikozydow w osoczu.

e Lit: NLPZ moga powodowac¢ zwigkszenie stezenia litu w osoczu.
o Metotreksat: NLPZ mogg powodowac zwigkszenie stezenia metotreksatu w osoczu.
e Cyklosporyna: NLPZ moga zwigkszac ryzyko uszkodzenia nerek.

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

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

e Zydowudyna: Podczas stosowania NLPZ jednocze$nie z zydowudyng wzrasta ryzyko
toksycznego dziatania na uktad krwiotworczy. Istniejg dane wskazujace na zwigkszone
ryzyko krwawienia do stawow oraz powstawania krwiakow u HIV-pozytywnych pacjentéw
z hemofilig otrzymujacych jednoczesne leczenie zydowudyng i ibuprofenem.

e Antybiotyki chinolonowe: Dane uzyskane w badaniach na zwierzgtach wskazuja, ze
NLPZ moga zwigkszac ryzyko drgawek zwiazanych ze stosowaniem antybiotykow z grupy
chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na zwigkszone
ryzyko wystapienia drgawek.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Produkt leczniczy jest przeznaczony dla dzieci. Nizej przedstawione dane dotycza dzialania
substancji czynnej (ibuprofen).

Ciaza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na ciazg i (lub) rozwdj
zarodka lub ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja 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 wzrasta

z dawka oraz czasem trwania leczenia. Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy
prostaglandyn powoduje zwigkszenie czg¢stosci przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz
obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn
w okresie organogenezy opisywano zwigkszong czgstos¢ wystepowania roznorodnych wad



rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

Od 20. tygodnia ciazy stosowanie produktu Nurofen dla dzieci moze powodowa¢ matowodzie
wynikajace z zaburzenia czynnosci nerek ptodu. Stan ten moze wystapi¢ wkrotce po
rozpoczeciu leczenia i jest zwykle ustepuje po odstawieniu produktu leczniczego. Ponadto
stwierdzano zwe¢zenie przewodu tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze, z ktérych
wigkszos¢ ustgpita po zaprzestaniu leczenia. Z tego wzgledu w pierwszym i drugim trymestrze
cigzy nie stosowac ibuprofenu jesli nie jest to jednoznacznie konieczne. Je$li produkt Nurofen
dla dzieci jest stosowany przez kobiete starajgcg si¢ zaj$¢ w cigze lub w trakcie pierwszego lub
drugiego trymestru cigzy, czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy, a dawka jak
najmniejsza. W przypadku stosowania produktu Nurofen dla dzieci przez kilka dni po
rozpoczeciu 20. tygodnia cigzy nalezy rozwazy¢ monitorowanie pacjentki przed porodem pod
katem matowodzia i zwgzenia przewodu tetniczego. W przypadku stwierdzenia matowodzia
lub zwezenia przewodu tegtniczego nalezy przerwaé stosowanie ibuprofenu.

Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga narazaé
ptdd na wystapienie:
- dziatania toksycznego na serce i ptuca (przedwczesne zwezenie lub zamknigcie
przewodu tetniczego i nadcis$nienie plucne);
- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:
- mozliwe wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe mogace ujawnic si¢
nawet po bardzo matych dawkach;
- zahamowanie skurczoOw macicy, skutkujace opdznionym lub wydtuzonym porodem.

W zwiazku z powyzszym, produkt Nurofen dla dzieci jest przeciwwskazany w trzecim
trymestrze cigzy (patrz punkt 4.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia w matej ilosci.
Dotychczas nie stwierdzono szkodliwego wptywu na niemowle karmione piersia, dlatego
podczas krétkotrwatego stosowania ibuprofenu w zalecanej dawce zwykle nie ma koniecznos$ci
przerwania karmienia piersig.

Plodnosé¢
Ibuprofen moze zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet. Zaburzenie to przemija po odstawieniu produktu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Podczas krotkotrwatego stosowania produkt leczniczy Nurofen dla dzieci nie wywiera wplywu
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych dotyczy ibuprofenu stosowanego krotkotrwale

w leczeniu bolu o nasileniu stabym do umiarkowanego Iub leczeniu goraczki, w dawkach
dostepnych bez recepty (maksymalnie 1200 mg ibuprofenu na dobe). Podczas stosowania
ibuprofenu w innych wskazaniach lub dtugotrwale mogg wystgpi¢ takze inne dziatania
niepozadane.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu przedstawiono ponizej wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadow oraz czgstosci wystepowania. Czgstos¢ ich wystepowania



okreslono nastgpujaco: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100, <1/10), niezbyt czesto (>1/1000,
< 1/100), rzadko (>1/10 000, < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) oraz czestos¢ nieznana
(czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy
czestosci wystepowania, dziatania niepozadane przedstawione sa wedlug malejacej cigzkosci.

Grupa ukladow Czestotliwos¢ | Dzialania niepozadane

narzadéw

Zakazenia i zarazenia Bardzo rzadko | Zakazenie skory®

pasozytnicze

Zaburzenia krwi i uktadu | Bardzo rzadko | Zaburzenia uktadu krwiotworczego?
chtonnego

Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto | Nadwrazliwos$é z pokrzywka i $wigdem?®

immunologicznego

Bardzo rzadko

Ciezkie reakcje nadwrazliwos$ci, w tym obrzek
twarzy, jezyka i gardia, dusznos¢, tachykardia
1 hipotensja (anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy lub ciezki wstrzas)?

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Niezbyt czgsto

Bol glowy

Bardzo rzadko

Aseptyczne zapalenie opon moézgowo-
rdzeniowych*

Zaburzenia serca Czestosé Niewydolno$é serca i obrzek®, zespot Kounisa
nieznana
Zaburzenia naczyniowe Czestosé Nadci$nienie tetnicze®
nieznana
Zaburzenia uktadu Czestos¢ Reaktywno$¢ drog oddechowych, w tym
oddechowego, klatki nieznana astma, skurcz oskrzeli lub dusznos¢®

piersiowej i srddpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit

Niezbyt czgsto

Bl brzucha, nudnosci i niestrawnosc®

Rzadko

Biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty

Bardzo rzadko

Wrzdd trawienny, perforacja lub krwawienie
z przewodu pokarmowego, smoliste stolce

i krwawe wymioty’, owrzodzenie btony
$luzowej jamy ustnej i niezyt blony sluzowe;j
zotadka

Czgstos¢
nieznana

Zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz
choroby Crohna®

Zaburzenia watroby i drég
z6tciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia watroby

Zaburzenia skory 1 tkanki
podskornej

Niezbyt czgsto

Wysypka skorna®

Bardzo rzadko

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)
(w tym rumien wielopostaciowy, ztuszczajace
zapalenie skory, zesp6t Stevensa-Johnsona
oraz toksyczne martwicze oddzielanie sig¢
naskorka)?

Czestosé
nieznana

Polekowa reakcja z eozynofilia i objawami
ogolnymi (zespot DRESS),

Ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP),
reakcje nadwrazliwos$ci na $wiatto




Grupa ukladow Czestotliwo$¢ | Dzialania niepozadane
narzadow

Zaburzenia nerek i drog Bardzo rzadko | Ostra niewydolno$¢ nerek®
moczowych
Badania diagnostyczne Bardzo rzadko | Zmniejszenie stgzenia hemoglobiny,

zmniejszenie klirensu mocznika

Opis wybranych dzialan niepozadanych

' W wyijatkowych przypadkach ciezkie zakazenia skory i tkanek miekkich jako powiktania
W przebiegu ospy wietrznej.

2 Przyktady obejmuja: niedokrwisto$¢, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie

i agranulocytozg. Pierwsze objawy to goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia blony
sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, silne zmeczenie, niewyjasnione krwawienie

i siniaki.

® Reakcje nadwrazliwosci, ktore moga obejmowac: (a) nieswoiste reakcje alergiczne

i anafilaksje, (b) zaburzenia drég oddechowych, wiaczajac astme, zaostrzenie astmy, skurcz
oskrzeli i dusznos¢ lub (c¢) rozmaite reakcje skorne, wlaczajac swiad, pokrzywke, plamice,
obrzek naczynioruchowy oraz rzadziej, ztuszczajace i pecherzowe dermatozy, w tym toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespdt Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy.

* Patogeneza polekowego aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych nie zostata

w pelni poznana. Jednakze dostepne dane dotyczace zaleznego od NLPZ aseptycznego
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych wskazuja na reakcje nadwrazliwos$ci (ze wzglgdu na
czasowy zwiazek z przyjmowaniem produktu oraz ustgpowanie objawow po odstawieniu
produktu). U pacjentow z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (np. toczen
rumieniowaty uktadowy i mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem
odnotowano pojedyncze przypadki objawdw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon
mozgowo-rdzeniowych, takich jak sztywno$¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka,
dezorientacja).

®Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, szczegodlnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobg) i przez dlugi okres moze wigzac si¢ z niewielkim
wzrostem ryzyka wystapienia zdarzen zakrzepowych dotyczacych naczyn tetniczych

(np. zawal migsnia sercowego lub udar moézgu) (patrz punkt 4.4).

®Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego.
" Czasem $miertelne.
8 Patrz punkt 4.4.

®Szczegolnie przy dhugotrwatym uzyciu, zwigzana ze wzrostem stezenia mocznika w surowicy
krwi i obrzekami. Obejmuje réwniez martwice brodawek nerkowych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za




posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dawka powyzej 200 mg/kg mc. moze powodowac dziatanie toksyczne.

Objawy

U wigkszo$ci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczgce dawki NLPZ moga wystapic¢
nudnosci, wymioty, b6l w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapic¢: szumy
uszne, bol glowy i1 krwawienie z przewodu pokarmowego. W cigzkim zatruciu moze wystgpic¢
kwasica metaboliczna, a czas protrombinowy (INR) moze by¢ zwigkszony, prawdopodobnie
z powodu zaburzen dziatania znajdujacych si¢ w krwioobiegu czynnikéw krzepniecia.

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

W przypadku cigzszego zatrucia wystepuje toksyczny wptyw na osrodkowy uktad nerwowy,
objawiajacy si¢ sennoscig, a sporadycznie takze pobudzeniem, utratg przytomnosci

i dezorientacja lub $pigczka. Sporadycznie moga wystapi¢ napady drgawkowe. Moga rowniez
wystapié: ostra niewydolnos$¢ nerek, hipotensja, kwasica i uszkodzenie watroby. U pacjentow
z astmg moze wystapic¢ zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy, zapewniajac droznos¢ drog
oddechowych i monitorowanie czynnos$ci serca i funkcji zyciowych, o ile sg stabilne.

W przypadku czestych lub dlugotrwatych drgawek nalezy zastosowaé dozylnie diazepam lub
lorazepam. W przypadku objawow astmy nalezy podac lek rozszerzajacy oskrzela.

Nie istnieje specyficzne antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC: M0 1 AE 01 - Niesteroidowe leki
przeciwzapalne i przeciwreumatyczne.

Badania na zwierzetach wykazaty dziatanie ibuprofenu polegajace na hamowaniu syntezy
prostaglandyn.

Ibuprofen wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe.
Dodatkowo odwracalnie hamuje agregacje plytek.

Klinicznie wykazano skuteczno$¢ ibuprofenu w leczeniu bolow o nasileniu stabym do
umiarkowanego jak np. bole w trakcie zabkowania i bole zebow, bole glowy, bole uszu, bole
gardla, bole pooperacyjne, bole na skutek uszkodzenia tkanek migkkich i goraczki, w tym
spowodowane odczynem poszczepiennym, jak rowniez w bolu i gorgczce wystepujacych

w przezigbieniu i grypie.


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

5.2  Wiasdciwos$ci farmakokinetyczne

Ibuprofen w postaci czopkéw w dawce 125 mg po podaniu doodbytnicznym wchtania si¢
szybko i prawie calkowicie. Maksymalne stezenie w osoczu osigga juz po jednej godzinie

i 25 minutach od podania. Ulega silnemu zwigzaniu z biatkami osocza i przenika do ptynu
synowialnego.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gtéwnych nieaktywnych metabolitow,
ktore w tej postaci lub w postaci sprzgzonej wydalane sg przez nerki razem z nieznaczng iloscig
ibuprofenu w postaci nie zmienionej. Wydalanie przebiega gtéwnie przez nerki, szybko

i catkowicie.

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Nie obserwowano zmian farmakokinetycznych u oséb w podesztym wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podostra i przewlekta toksycznos$¢ ibuprofenu obserwowana w badaniach prowadzonych na
zwierzetach powodowata gtéwnie uszkodzenia i owrzodzenia przewodu pokarmowego.
Badania in vitro i in vivo nie wykazaty potencjalnej mutagennos$ci ibuprofenu. W badaniach na
szczurach i myszach nie wykazano rakotworczego wptywu ibuprofenu. Ibuprofen stosowany
u krolikow prowadzit do zahamowania owulacji i do zaburzen implantacji zaptodnionego jaja
u krolikdéw, szczurdw i myszy. Badania eksperymentalne wykazaty, ze ibuprofen przenika
przez bariere¢ tozyskowa jednakze w badaniach przeprowadzonych na szczurach i kroélikach nie
stwierdzono dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

thuszcz staty

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywaniu

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25° C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii aluminiowej.
Dostepne opakowania: 2 blistry po 5 czopkow.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12263

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 czerwca 2006 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 7 czerwca 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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