CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibupar forte, 400 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 tabletka zawiera 400 mg ibuprofenu (Ibuprofenum)

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: zoétcien pomaranczowa (E 110), lak, czerwien
koszenilowa (E 124) oraz sod.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletka barwy czerwonej, o jednorodnej powierzchni, okragta, obustronnie wypukta.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Bole stabe do umiarkowanych r6znego pochodzenia, np. béle glowy, rdwniez migrenowe, bole zebow,
migsni, kosci i stawow, bole pourazowe, nerwobodle, bole towarzyszace przezigbieniu i grypie.
Gorgczka réznego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy i przezigbienia).

Bolesne miesigczkowanie.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat:

Dawka poczatkowa wynosi 400 mg jednorazowo lub 400 mg co 4 do 6 godzin, w miarg potrzeby.
Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 1200 mg na dobg.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:

Nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku:

Nie jest wymagana zmiana dawkowania, o ile nie jest zaburzona czynno$¢ watroby i (lub) nerek.
W przypadku zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby dawke nalezy ustala¢ indywidualnie.

Sposoéb podawania
Nalezy poinformowac pacjenta, ze jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz
3 dni Iub gdy stan pacjenta pogarsza si¢, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé w trakcie lub po positku.
Tabletek nie nalezy dzielié.



4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ibuprofen lub na ktoragkolwiek substancjg pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Czynna lub wystepujaca w przesztosci choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja
lub krwawienie, rowniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4).

Cigzka niewydolnos¢ watroby, cigzka niewydolnos¢ nerek lub cigzka niewydolnos¢ serca (klasa IV
wg NYHA).

Istniejace lub wystepujace w przesztosci objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy
oskrzelowej, po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Trzeci trymestr cigzy.

Jednoczesne przyjmowanie innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, w tym wybidrczych
inhibitorow COX-2 (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych).

Skaza krwotoczna.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow, u ktorych

wystepuja:

- toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — moze wystapic
zwigkszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon moézgowych (patrz punkt 4.8);

- choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekte zapalne choroby jelit (wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego, choroba Le$niowskiego i Crohna) — moze wystapi¢ zaostrzenie choroby (patrz
punkt 4.8);

- nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca w wywiadzie - opisywano zatrzymanie
ptynow i obrzeki zwigzane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8),

- zaburzenie czynnosci nerek — istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnos$ci nerek (patrz punkt
4.3 i punkt 4.8);

- zaburzenie czynnos$ci watroby (patrz punkt 4.3 i punkt 4.8).

U pacjentéw z czynna lub przebyta astmg oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zastosowanie
produktu leczniczego moze wywotac skurcz oskrzeli.

U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrétszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniegjsza ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz wpltyw na przewdd pokarmowy
i uktad krazenia ponizej).

Wphw na przewdd pokarmowy

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
mogg mie¢ skutek smiertelny i ktore niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi
lub moga wystapi¢ u pacjentdow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaty. W przypadku
wystgpienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego nalezy przerwac stosowanie
ibuprofenu. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegolnie pacjentow w podesztym wieku, o koniecznosci zgtaszania lekarzowi wszelkich
nietypowych objawow dotyczacych przewodu pokarmowego (szczegolnie krwawienia), zwlaszcza

W poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ¢ci powinni stosowaé jak najmniejszg dawke produktu
leczniczego.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ stosujac ibuprofen u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie inne leki,
ktére moga zwiekszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak acenokumarol czy tez leki antyagregacyjne,
takie jak kwas acetylosalicylowy.



Wplyw na ukiad krgzenia i naczynia mozgowe

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach

(np. £ 1200 mg/dobg) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia tetniczych 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) choroba naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym
rozwazeniu, przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobg).

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

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem Ibupar forte. Zesp6t Kounisa
definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace wtornie do reakcji
alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tegtnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do
zawatu miesnia sercowego.

U niektorych pacjentéw NLPZ moga powodowac obrzeki; stosowanie produktu leczniczego
U pacjentéw z obrzekami z innych przyczyn powoduje konieczno$¢ zachowania ostroznosci.

Jednoczesne, dtugotrwate stosowanie kilku lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia
nerek z ryzykiem niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Cigzkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

Cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogoélnoustrojowymi (zespot DRESS), oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci byty
zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszos¢ tych reakcji wystapita
W ciggu pierwszego miesigca.

Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe $swiadczg o wystgpieniu tych reakcji, nalezy natychmiast
odstawic¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).

NLPZ moga powodowa¢ zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia barwnego).
W takim przypadku nalezy odstawi¢ produkt leczniczy i przeprowadzi¢ badanie okulistyczne.

Ibuprofen dziata antyagregacyjnie, jednak dziatanie to jest mniej nasilone niz w przypadku kwasu
acetylosalicylowego. Moze jednak powodowaé wydtuzenie czasu krwawienia, co wymaga
zachowania ostroznos$ci u pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia oraz przyjmujacych leki
przeciwzakrzepowe.

Substancje pomocnicze

Ze wzgledu na zawartos¢ zolcieni pomaranczowej (E 110) i czerwieni koszenilowej (E 124) produkt
leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne.

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

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibupar forte 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 powiklan bakteryjnych ospy wietrzne;j.
Jesli lek Ibupar forte stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢
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kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac si¢
z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Dzieci 1 mlodziez

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u dzieci powyzej 12 lat. Istnieje ryzyko wystapienia
zaburzenia czynno$ci nerek u odwodnionych dzieci i mlodziezy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekow z grupy NLPZ, nie nalezy stosowac jednocze$nie z ponizej

wymienionymi lekami:

- kwasem acetylosalicylowym: jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie
jest zalecane ze wzgledu na mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozgdanych.

Dane doswiadczalne wskazujg, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych
dawek kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji plytek krwi, gdy leki te sa
podawane jednocze$nie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji
klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwale 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).

- innymi lekami z grupy NLPZ: zwigksza si¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych;

- lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ skuteczno$¢ dziatania
lekéw zmniejszajacych ci$nienie tetnicze krwi;

- lekami moczopednymi: istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skuteczno$ci dziatania lekow
moczopednych;

- lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze leki z grupy NLPZ
moga zwicksza¢ dziatanie lekow obnizajacych krzepliwos¢ krwi, NLPZ moga zwigksza¢ dzialanie
takich lekow przeciwzakrzepowych, jak acenokumarol (patrz punkt 4.4);

- litem i metotreksatem: dowiedziono, ze leki z grupy NLPZ moga powodowaé zwigkszenie
stezenia w osoczu zarowno litu jak i metotreksatu; zaleca si¢ kontrole litu i metotreksatu
W surowicy;

- zydowudyng: istniejag dowody na wydtuzenie okresu krwawienia u pacjentow leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna;

- kortykosteroidami: rownoczesne stosowanie NLPZ i kortykosteroidow moze zwickszac ryzyko
dziatan niepozadanych, zwlaszcza dotyczacych przewodu pokarmowego;

- glikozydami nasercowymi: NLPZ moga nasila¢ objawy niewydolnosci serca i zwickszac stezenie
glikozydoéw nasercowych w osoczu;

- mifeprystonem: NLPZ stosowane w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu mogg zmniejszy¢
jego skutecznose;

- cyklosporyng: rownoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporyny zwigksza ryzyko dzialania
nefrotoksycznego;

- antybiotykami chinolonowymi: jednoczesne stosowanie NLPZ z antybiotykami chinolonowymi
zwigksza ryzyko wystapienia drgawek.

4.6. Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
W badaniach na zwierzetach nie wykazano, by ibuprofen wptywat niekorzystnie na ptod. Od 20.

tygodnia ciazy stosowanie ibuprofenu moze powodowa¢ malowodzie spowodowane
zaburzeniami czynnoS$ci nerek plodu. Moze ono wystapi¢ krdotko po rozpoczeciu leczenia

i zwykle ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto zglaszano przypadki zwezZenia przewodu
tetniczego po zastosowaniu ibuprofenu w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wiekszos¢ ustapila
po zaprzestaniu leczenia. W zwigzku z tym w pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy
podawac¢ produktu leczniczego Ibupar forte, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen
stosuje kobieta starajgca si¢ zaj$¢ w cigze lub podczas pierwszego i drugiego trymestru cigzy, nalezy
zastosowa¢ dawke jak najmniejszg, a czas trwania leczenia jak najkrotszy. Kilka dni po 20. tygodniu
ciazy nalezy rozwazy¢ przedporodowa obserwacje w celu wykrycia malowodzia i zwezenia



przewodu tetniczego po narazeniu na produkt leczniczy Ibupar forte. W razie stwierdzenia
malowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy zaprzestaé stosowania produktu Ibupar
forte.

Ibuprofen zmniejsza skurcz mi¢$nia macicy. Dziatanie ibuprofenu na ptéd moze spowodowac
przedwczesne zamknigcie przewodu tegtniczego Botalla, co moze prowadzi¢ do rozwoju
nadci$nienia ptucnego u noworodka. Nie nalezy stosowa¢ ibuprofenu w ostatnich trzech miesigcach

cigzy.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg dziata¢ na ptéd w
nastgpujacy sposob:
- toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (zwezenie/przedwczesne zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcis$nienie plucne);
- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej).
U matki i noworodka pod koniec cigzy moze dojs¢ do:
- wydluzenia czasu krwawienia w wyniku dziatania antyagregacyjnego, ktore moze wystgpic
nawet po zastosowaniu bardzo matych dawek;
- hamowania czynnosci skurczowej macicy powodujacego opoznienie lub przedhuzanie si¢
porodu.
W zwiagzku z tym produkt Ibupar forte jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty
4.315.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja w niewielkim stezeniu do mleka kobiet karmigcych piersig. Jest
mato prawdopodobne, aby ibuprofen przyjmowany przez matke w dawkach zalecanych w leczeniu
bolu i goraczki, wptywal niekorzystnie na niemowlg.

Ptodnos¢

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowacé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacj¢. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn oraz na sprawnos¢ psychofizyczna.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zestawiono wg nizej okreslonych czgsto$ci wystepowania zaczynajac od
najczgsciej wystepujacych: bardzo czesto (> 1/10), czesto (>1/100 do < 1/10), niezbyt czesto

(> 1/1000 do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestos¢
nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia zolgdka i jelit

Niezbyt czgsto: niestrawno$é, bol brzucha, nudnosci, bole w nadbrzuszu, béle kurczowe w jamie
brzusznej, dyskomfort w nadbrzuszu, zgaga.

Rzadko: biegunka, wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony §luzowej zotadka.

Bardzo rzadko: smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejace zapalenia blony sluzowej jamy ustnej,
zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szczegdlnie u 0so6b w podesztym wieku (patrz punkt
4.4).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto: bol glowy.




Rzadko: zawroty glowy, bezsennos¢ lub senno$¢, pobudzenie, nerwowos$¢ i uczucie zmeczenia.
Bardzo rzadko: jalowe zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych, zaburzenia §wiadomosci.

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: depresja, zaburzenia emocjonalne.

Zaburzenia ucha i blednika
Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia shuchu.

Zaburzenia oka
Niezbyt czgsto: mroczki, niewyrazne widzenie, podwodjne widzenie, zaburzenia widzenia barwnego.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Bardzo rzadko: azotemia, krwiomocz, niewydolnos$¢ nerek, w tym ostra niewydolnos¢ nerek,
martwica brodawek nerkowych, zmniejszenie klirensu kreatyniny, wielomocz, zmniejszenie ilosci
wydalanego moczu, zwigkszenie stgzenia sodu w surowicy (retencja sodu).

Zaburzenia waqtroby i drog zétciowych
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, dodatnie testy czynno$ciowe watroby, szczegolnie
podczas dhugotrwatego stosowania, zapalenie watroby, zoltaczka.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Bardzo rzadko: agranulocytoza, niedokrwistos¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna, niekiedy
z dodatnim odczynem Coombsa, eozynofilia, leukopenia, neutropenia, matoptytkowos¢ z plamica
lub bez, zmniejszenie stezenia hemoglobiny lub hematokrytu.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czesto: wysypki, w tym plamisto-grudkowe.

Niezbyt czgsto: pokrzywka, $wiad, tysienie.

Bardzo rzadko: ci¢zkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym rumien wielopostaciowy,
zhuszczajace zapalenie skory, zespdt Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielenie si¢
naskorka).

Czgstos¢ nieznana: polekowa reakcja z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespot DRESS), ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), reakcje nadwrazliwosci na $wiatto.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgsto: zmniejszenie taknienia.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czgsto: zespot objawow z bolami brzucha, goraczka, dreszczami, nudno§ciami i wymiotami.
Bardzo rzadko: ostre reakcje nadwrazliwosci takie jak: obrzgk twarzy, jezyka, krtani, dusznos¢,
niedoci$nienie tetnicze, czestoskurcz lub ostry wstrzas, reakcje bronchospastyczne, zaostrzenie astmy,
skurcz oskrzeli.

Zaburzenia serca

Podczas stosowania lekow z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystgpowanie obrzgkow,
nadci$nienia i niewydolnosci serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawalu migsnia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).
Czestos¢ nieznana: zespot Kounisa.

Inne:
Niezbyt czgsto: sucho$¢ btony Sluzowej jamy ustnej, owrzodzenia dzigset, niezyt nosa.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych




Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9, Przedawkowanie

Objawy

U wigkszoS$ci pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ w dawkach wigkszych niz terapeutyczne
mogg wystapi¢ takie objawy, jak nudnosci, wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga
takze wystapi¢ szumy uszne, bol glowy, zawroty glowy i krwawienie z zoladka i jelit. Ciezkie zatrucie
wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i objawia si¢ sennoscia, a bardzo rzadko, takze pobudzeniem
i dezorientacja lub $pigczka. Bardzo rzadko mogg wystapi¢ napady drgawkowe. W cigzkim zatruciu
moze wystapi¢ kwasica metaboliczna. Czas protrombinowy (INR) moze by¢ zwigkszony. Moze
wystapi¢ ostra niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby, bezdech, nagte zmniejszenie ci$nienia
tetniczego, spowolnienie lub przyspieszenie pracy serca i migotanie przedsionkow. U pacjentow

Z astmg moze wystapi¢ zaostrzenie objawow astmy.

Dlugotrwale stosowanie dawek wigkszych niz zalecane lub przedawkowanie moze spowodowacé
kwasice kanalikowa nerek 1 hipokaliemig.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Stosuje si¢ leczenie objawowe i podtrzymujace. Nalezy kontrolowaé
parametry zyciowe. Nalezy rozwazy¢ podanie doustne wegla aktywnego w ciggu 1 godziny od
przedawkowania. W przypadku wystapienia czestych lub przedtuzajacych si¢ napaddéw drgawkowych,
nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z astmag nalezy podac leki
rozszerzajace oskrzela.

Z uwagi na znaczne wigzanie produktu leczniczego z biatkami osocza hemodializa jest nieskuteczna.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego; kod ATC: M 01 AE 01

Ibupar forte jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, wykazujagcym stabe do umiarkowanego
dziatanie przeciwbolowe oraz dzialanie przeciwgoraczkowe. Mechanizm dziatania przeciwzapalnego
I przeciwgoraczkowego polega na hamowaniu syntezy prostaglandyn; nie wyklucza si¢ jednak
istnienia innych mechanizmow. Przeciwbolowe dziatanie ibuprofenu moze zaleze¢ rowniez m.in.

od hamowania lipooksygenazy, odpowiedzialnej za syntez¢ leukotrienéw, uwazanych za mediatory
reakcji bolowej. Mozliwe sg takze inne mechanizmy dziatania przeciwbolowego.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajgce na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane
jednoczesnie. Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wplywu
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).


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

Dziatanie przeciwzapalne ibuprofenu powoduje objawowa poprawe w chorobach gos¢cowych.
Zahamowanie syntezy prostaglandyn powoduje zmniejszenie skurczu mig¢$nia macicy, hamowanie
agregacji ptytek krwi, a takze takie niepozadane dziatania, jak uszkodzenie blony §luzowej zotadka,
retencja ptynow, reakcje bronchospastyczne i inne.

5.2. Wladciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ibuprofen wchtania si¢ z przewodu pokarmowego w okoto 80%. Stezenie zwigksza si¢ liniowo wraz
z dawka. Maksymalne stezenie w surowicy wystepuje w ciggu 1 do 2 godzin od podania doustnego.
Pokarm i leki zobojetniajace sok zotadkowy nie zmniejszajg wchtaniania.

Ibuprofen wiaze si¢ w ponad 99% z biatkami osocza, gtéwnie z albuminami.

Dystrybucja

Objetos¢ dystrybucji ibuprofenu ocenia si¢ na od 0,12 1/kg do 0,2 1/kg.

Ibuprofen powoli przenika do jam stawowych i dlatego jego dzialanie w go$écu wystepuje dopiero
w kilka do kilkunastu godzin od podania. Nalezy to uwzgledni¢ zar6wno podczas ustalania
dawkowania, jak i oceny wynikéw leczenia.

Metabolizm
Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do 2 metabolitow.

Eliminacja

Ibuprofen jest wydalany gtéwnie przez nerki w postaci nieaktywnych metabolitow. W ciagu 24 godzin
cata podana dawka ulega wydaleniu. Niewielka ilo$¢ jest wydalana z katem.

Okres poltrwania w surowicy wynosi okoto 2 godziny.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach toksycznos$ci ostrej i podostrej u szczurow stwierdzono wystepowanie krwiomoczu,
krwawej biegunki, wzde¢, obnizenie pragnienia i taknienia (po podaniu dawek od 0,25 g/kg mc.
do 6,5 g/kg mc.).

Po podaniu mniejszych dawek tj. od 20 mg/kg mc./dob¢ do 80 mg/kg mc./dobe¢ nie obserwowano
wyzej wymienionych objawow.

Po podawaniu ibuprofenu w dawce 1/30 DL 50 tj. 11,7 mg/kg mc. przez 6 tygodni nie stwierdzono
istotnych odchylen w badanych parametrach hematologicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna (101)
Skrobia ziemniaczana

Krzemionka koloidalna bezwodna
Kroskarmeloza sodowa

Alkohol poliwinylowy

Sodu laurylosiarczan

Sodu stearylofumaran

Sktad otoczki:

makrogol (4000)

hypromeloza (E 5)

hypromeloza (E 15)
hydroksypropyloceluloza

zotcien pomaranczowa (E 110) lak
czerwien koszenilowa (E 124)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.
10 szt. — 1 blister po 10 szt.;

20 szt. — 2 blistry po 10 szt.;

30 szt. — 3 blistry po 10 szt.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak specjalnych wymagan. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady

nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndéw

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10105

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 grudnia 2003 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 marca 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



