CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen Dr. Max, 400 mg, kapsutki migkkie

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka zawiera 400 mg ibuprofenu.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu
Kazda kapsutka zawiera 50 mg sorbitolu (E 420).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka migkka.

Przezroczysta, owalna, migkka kapsutka zelatynowa, zawierajaca bezbarwng do jasnozotte;j,
przezroczysta, lepka ciecz.
Wymiary: 15,25 mm x 10 mm.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Do kroétkotrwatego leczenia objawowego tagodnego lub umiarkowanego bolu, takiego jak bol gtowy,
ostry migrenowy bol gtowy z aurg lub bez aury, bol zebow, bol urazowy tkanek migkkich, bol
miesigczkowy, bol stawdw i kosci, nerwobol, bol reumatyczny oraz goraczka i bol zwigzany z
przezigbieniem lub grypa.

Produkt leczniczy Ibuprofen Dr. Max jest wskazany u dorostych i mtodziezy o masie ciata wigkszej
niz 40 kg (w wieku 12 lat i starszych).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawoOw (patrz punkt 4.4).

Dorosli i mtodziez o masie ciata 40 kg i powyzej (w wieku 12 lat i wigcej):

Dawka poczatkowa: 400 mg. W razie potrzeby mozna przyja¢ dodatkowsg dawke 400 mg. Odpowiedni
odstep miedzy dawkami nalezy okresli¢ na podstawie objawow i zalecanej maksymalnej dawki
dobowej. Dla dawki 400 mg nie powinien on wynosi¢ mniej niz 6 godzin. Nie przekracza¢ dawki
1200 mg w ciggu 24 godzin.

W leczeniu migrenowego bolu gtowy dawka powinna wynosi¢ jedna kapsutke 400 mg w dawce
pojedynczej. W razie potrzeby kolejng dawke 400 mg mozna poda¢ w odstepie od 4 do 6 godzin. Nie
przekracza¢ dawki 1200 mg w ciagu 24 godzin.



Zaleca si¢ konsultacje z lekarzem jesli u dorostych ten produkt leczniczy stosowany jest przez ponad 3
dni w leczeniu migrenowego bdlu gtowy lub goraczki lub przez ponad 4 dni w leczeniu bolu, albo gdy
objawy nasilg si¢.

Dzieci i mtodziez

Jesli u mlodziezy (w wieku 12 lat i powyzej) ten produkt leczniczy jest stosowany przez ponad 3 dni
lub w przypadku nasilenia objawow, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Produkt leczniczy Ibuprofen Dr. Max nie jest zalecany dla mlodziezy o masie ciata ponizej 40 kg oraz
dla dzieci ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku
Nie jest konieczne specjalne dostosowanie dawki. Osoby starsze powinny by¢ szczegdlnie starannie
monitorowane ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek:

U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie jest konieczne
zmniejszenie dawki, ale nalezy zachowac ostrozno$¢ (patrz punkt 4.4). Ibuprofen jest
przeciwwskazany u pacjentow z cigzka niewydolnoscig nerek (patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby:

U pacjentéw z tfagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby nie jest konieczne
zmnigjszenie dawki, ale nalezy zachowac ostroznos¢ (patrz punkt 4.4). Ibuprofen jest
przeciwwskazany u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 4.3).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tylko do krotkotrwalego stosowania.

Kapsulki nalezy potyka¢ w catosci popijajac duzg iloscig wody. Kapsutek nie nalezy zu¢.

Pacjenci z wrazliwym zotgdkiem powinni przyjmowac ibuprofen podczas positku.

Przyjmowanie ibuprofenu po positku moze op6zni¢ poczatek jego dziatania. Jesli tak si¢ stanie, nie
nalezy przyjmowac wigcej ibuprofenu niz podano w punkcie 4.2 (Dawkowanie) lub przed uptywem
odpowiedniego odstepu czasu pomig¢dzy dawkami.

4.3 Przeciwwskazania

Ibuprofen jest przeciwwskazany:

- u pacjentéw z nadwrazliwoscia na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

- u pacjentow, u ktérych wczesniej wystapita reakcja nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, obrzek
naczynioruchowy, zapalenie blony §luzowej nosa, pokrzywka lub astma) zwigzane z przyjeciem
kwasu acetylosalicylowego (aspiryny) lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
(NLPZ).

- u pacjentow z czynna lub nawracajacg choroba wrzodowa zotadka lub krwawieniem w
wywiadzie (dwa lub wiecej odrebne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

- u pacjentow z krwawieniem lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzanymi
z wczesniejszym leczeniem NLPZ.

- u pacjentow z ciezka niewydolnos$cia watroby, ciezka niewydolno$cig nerek lub cigzka
niewydolnoscig serca (klasa IV wg NYHA) (patrz punkt 4.4).

- u pacjentow z krwawieniem z naczyn mozgowych lub z innym czynnym krwawieniem.

- u pacjentdw z niewyjasnionymi zaburzeniami uktadu krwiotworczego.

- u pacjentow z cigzkim odwodnieniem (spowodowanym wymiotami, biegunka lub
niewystarczajacym spozyciem ptynow).

- w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6).



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Dziatania niepozadane mozna zminimalizowac¢ przez zastosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia objawow (patrz wptyw na przewod pokarmowy oraz
uktad krazenia).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania ibuprofenu u pacjentow z niektorymi stanami

chorobowymi, ktorych przebieg moze ulec nasileniu:

- wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra porfiria przerywana),

- zaburzenia krzepnigcia krwi (ibuprofen moze wydhuzaé czas krwawienia),

- bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym,

- toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — zwigkszone ryzyko
aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8),

- nadci$nienie t¢tnicze i (lub) niewydolnos¢ serca, poniewaz czynno$¢ nerek moze ulec
pogorszeniu (patrz punkty 4.3 i 4.8),

- u pacjentow, u ktorych wystepuje katar sienny, polipy btony sluzowej nosa lub przewlekta
obturacyjna choroba ptuc, gdyz istnieje u nich zwigkszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje
te moga wystapi¢ w postaci napadoéw astmy (tak zwana astma analgetyczna), obrzgku
Quinckego lub pokrzywki,

- tagodne do umiarkowanego zaburzenie czynnosci nerek,

- tagodne do umiarkowanego zaburzenie czynnosci watroby,

- u pacjentow wykazujacych reakcje alergiczne na inne substancje, gdyz wystepuje u nich
zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci, rowniez w przypadku zastosowania ibuprofenu.

Dzieci i mtodziez
Istnieje ryzyko zaburzen czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy.

Osoby w podesztym wieku

U o0s6b w podesztym wieku obserwuje si¢ zwigkszong czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
po podaniu NLPZ, szczegdlnie krwawien i perforacji z przewodu pokarmowego, ktore moga
prowadzi¢ do zgonu.

Uktad oddechowy
U pacjentoéw ze stwierdzang aktualnie lub w wywiadzie astmg oskrzelowg lub chorobg alergiczng
moze wystapi¢ skurcz oskrzeli.

Inne NLPZ
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu i innych lekéw z grupy NLPZ, w tym
selektywnych inhibitorow cyklooksygenazy 2 (patrz punkt 4.5).

Zaburzenia czynnoS$ci nerek
Zaburzenie nerek, gdyz czynno$¢ nerek moze ulec dodatkowego pogorszeniu (patrz punkty 4.3 1 4.8).

Uwaza sig, ze regularne przyjmowanie lekow przeciwbolowych, zwlaszcza taczenie kilku substancji
czynnych moze doprowadzi¢ do statego uszkodzenia nerek, niosgc ryzyko niewydolnosci nerek
(nefropatia analgetyczna). Ryzyko to jest wigksze podczas wysitku fizycznego zwigzanego z utratg
soli i odwodnieniem. Nalezy tego unikac.

Zaburzenia czynno$ci watroby
Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 i 4.8).

Zalecane jest przerwanie stosowania ibuprofenu w przypadku wystgpienia zaburzen czynnos$ci
watroby zwigzanych z przyjmowaniem leku. Zazwyczaj stan zdrowia normalizuje si¢ po odstawieniu
produktu leczniczego. Zaleca si¢ okresowe monitorowanie poziomu glukozy we krwi.



Uktad krazenia i naczynia mézgowe

Nalezy zachowac ostroznos¢ (pacjent powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg) przed
rozpoczeciem leczenia u pacjentdw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie 1 (lub) niewydolnoscia
serca, poniewaz opisywano zatrzymywanie ptynéw, nadcisnienie t¢tnicze oraz obrzeki zwigzane z
leczeniem NLPZ.

W przypadku pacjentow z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowg niewydolnos$cia
serca (NYHA II-III), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub)
chorobami naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po starannym rozwazeniu, przy
czym nalezy unikac¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobe). Nalezy takze starannie rozwazy¢
wlaczenie dlugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepujg czynniki ryzyka incydentéw
sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu), zwlaszcza
jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Badania kliniczne sugeruja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg na dobg)
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu mig¢snia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania
epidemiologiczne nie wskazujg, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg na
dobe) jest zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych.

Zgtaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Ibuprofen Dr.
Max. Zespot Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace
wtornie do reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwezeniem tetnic wiencowych i
mogace prowadzi¢ do zawatu mig$nia sercowego.

Zaburzenia ptodnosci u kobiet
Potencjalne uposledzenie ptodnosci kobiet, patrz punkt 4.6.

Przewod pokarmowy

NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz choroby te moga
ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Obserwowano krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacje, ktore moga
powodowac zgon, podczas stosowania wszystkich NLPZ, w kazdym okresie leczenia, z lub bez
pojawienia si¢ wczesniejszych objawow ostrzegawczych lub wystgpowania zdarzen dotyczacych
przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego jest wigksze po
zastosowaniu duzych dawek NLPZ, u pacjentow z wrzodami trawiennymi w wywiadzie, szczegdlnie
powiktanymi krwawieniem lub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podesztym wieku. U tych
pacjentdow nalezy rozpoczyna¢ leczenie od najmniejszej dostepnej dawki.

U takich pacjentow oraz u pacjentow wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego lub innymi lekami, ktére moga zwigksza¢ ryzyko dziatan niepozadanych obrebie
przewodu pokarmowego (patrz nizej oraz punkt 4.5), nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami
dziatajacymi ochronnie (np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej).

Pacjenci z toksycznym dziataniem dotyczgcym przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie
osoby w podesztym wieku, powinny zglasza¢ wszelkie nietypowe objawy ze strony przewodu
pokarmowego (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), w szczegdlnosci na poczatku
leczenia.



Nalezy zachowac ostroznos$¢ u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktore moga zwigkszaé
ryzyko choroby wrzodowej lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki przeciwptytkowe takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Jesli u pacjentow przyjmujacych ibuprofen wystapi krwawienie lub owrzodzenie w obrebie uktadu
pokarmowego, leczenie nalezy przerwac.

Cigzkie skorne dziatania niepozgdane (SCAR)

Cigzkie skome dziatania niepozadane (SCAR), w tym ztuszczajace zapalenia skory, rumien
wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa wysypka z eozynofilig i objawami ogolnoustrojowymi (zespét DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszos¢ tych realizacji
wystapita w ciggu pierwszego miesigca. Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadcza o
wystapieniu tych realizacji, nalezy natychmiast odstawié ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie
alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).

W wyjatkowych przypadkach przyczyng ciezkich powiktan zakazen skory i tkanek migkkich moze
by¢ zakazenie wirusem ospy wietrznej. Obecnie nie jest mozliwe wykluczenie roli NLPZ w nasileniu
tych zakazen. Dlatego zaleca si¢ unikanie stosowania ibuprofenu w przypadku zakazenia wirusem
ospy wietrzne;.

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Ibuprofen Dr. Max moze maskowa¢ objawy podmiotowe zakazenia, co moze prowadzi¢ do
op6znionego rozpoczecia stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia.
Zjawisko to zaobserwowano w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan
bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli produkt leczniczy Ibuprofen Dr. Max 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.

Inne uwagi
Bardzo rzadko obserwowano cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwo$ci (na przyktad wstrzas

anafilaktyczny). Leczenie nalezy przerwaé po wystgpieniu pierwszych objawow reakcji
nadwrazliwos$ci po przyjeciu/podaniu ibuprofenu. Wykwalifikowany personel medyczny musi
wdrozy¢ niezbedne procedury medyczne odpowiadajace wystepujacym objawom.

Ibuprofen moze okresowo hamowac agregacje ptytek krwi (agregacje trombocytow). Dlatego, zaleca
si¢ uwazne monitorowanie pacjentow z zaburzeniami krzepnigcia krwi.

W przypadku dlugotrwatego podawania ibuprofenu konieczne jest regularne kontrolowanie wartosci
wskaznikow czynno$ci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

Dhugotrwale przyjmowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych podczas bolu gtowy moze ten bol
pogorszy¢. W takiej sytuacji lub gdy istnieje podejrzenie wystgpowania takich objawow, pacjent
powinien skonsultowac si¢ z lekarzem i przerwac leczenie. U pacjentow, u ktorych wystepuja czgste
boéle glowy lub codzienne bole gtowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow
stosowanych w bolu gtowy moga cierpie¢ na bol glowy zwigzany z naduzywaniem lekow (ang.
medication oveuse headache, MOH). Bolu glowy zwigzanego z naduzywaniem lekow nie wolno
leczy¢ poprzez zwigkszanie dawek produktu leczniczego.

Podczas stosowania ibuprofenu odnotowano przypadki wystepowania objawow aseptycznego
zapalenia opon moézgowych, takich jak sztywny kark, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka lub



dezorientacja. Objawy te byly obserwowane u pacjentdOw z zaburzeniami autoimmunologicznymi
(takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tgcznej).

Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasili¢ dziatania niepozadane lekow z grupy
NLPZ, w szczegdlnosci dziatania niepozgdane w obrgbie przewodu pokarmowego lub osrodkowego
uktadu nerwowego.

Podczas stosowania ibuprofenu, pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli wystapia: objawy
owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwawienia, zaburzenia widzenia lub inne zaburzenia oka,
wysypka skorna, zwigkszenie masy ciata lub obrzgk.

W przypadku wystgpienia zaburzen widzenia, mroczkow przed oczami, zaburzen w percepcji
kolorow, konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego.

Sorbitol

Ten produkt leczniczy zawiera 50 mg sorbitolu w kazdej kapsutce.

Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie produktow zawierajacych
fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajgcego fruktoze (lub sorbitol).

Sorbitol zawarty w produkcie leczniczym moze wptywac na biodostepnos¢ innych, podawanych
rownoczesnie droga doustng, produktow leczniczych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nalezy unikac¢ laczenia ibuprofenu z nastepujacymi lekami:

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy 2
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi NLPZ, w tym selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2, gdyz moze to zwigkszaé ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.

Kwas acetylosalicylowy
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwos¢ nasilenia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze hamowac kompetycyjnie dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje plytek krwi, w przypadku skojarzonego podawania tych
substancji. Pomimo braku pewnosci dotyczacej ekstrapolacji tych danych w odniesieniu do danych
klinicznych, mozliwos¢, ze regularne, dtugotrwale stosowanie ibuprofenu moze zmniejsza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego nie moze by¢ wykluczona. Brak jest
klinicznie istotnego wptywu w przypadku sporadycznego uzycia ibuprofenu (patrz punkt 5.1).

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

Leki moczopedne, inhibitory ACE, leki beta-adrenolityczne oraz antagonisci receptora angiotensyny II
NLPZ moga ostabia¢ dziatanie lekow moczopednych i innych lekow przeciwnadcisnieniowych. U
niektorych pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek (np. pacjentow odwodnionych lub 0sob w
podesztym wieku z zaburzeniami czynnos$ci nerek) jednoczesne stosowanie inhibitorow ACE, lekow
beta-adrenolitycznych lub antagonistow receptora angiotensyny Il oraz lekoéw hamujacych
cyklooksygenazg moze doprowadzi¢ do dalszego pogarszania czynnosci nerek, w tym do wystgpienia
ostrej niewydolnosci nerek, ktora jest jednak zazwyczaj przemijajaca. Z tego wzgledu leki w takich
skojarzeniach nalezy podawac ostroznie, szczegdlnie u 0sob w podesztym wieku. Pacjentow nalezy
odpowiednio nawodni¢ i rozwazy¢ kontrolowanie czynno$ci nerek po rozpoczeciu leczenia
skojarzonego, a nast¢pnie okresowo.

Leki moczopedne oszczedzajace potas




Jednoczesne stosowanie ibuprofenu oraz lekéw moczopednych oszczedzajacych potas moze
prowadzi¢ do wystapienia hiperkaliemii (zaleca si¢ sprawdzenie stezenia potasu w surowicy krwi).

Kortykosteroidy
Zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwplytkowe 1 selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Digoksyna
NLPZ moga zwigkszy¢ niewydolnos¢ serca, zmniejszy¢ wskaznik przesaczania ktebuszkowego (GRF)

1 zwigkszy¢ stezenie digoksyny w surowicy krwi. Kontrola st¢zenia digoksyny w surowicy nie jest
rutynowo wymagana podczas prawidlowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Fenytoina
Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z fenytoing moze zwigksza¢ stezenie fenytoiny w surowicy krwi.

Kontrola stgzenia fenytoiny w surowicy nie jest rutynowo wymagana w przypadku prawidtowego
stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Lit
Istniejg dowody na mozliwos¢ zwigkszenia stgzen litu w osoczu. Kontrola stezenia litu w surowicy nie
jest rutynowo wymagana w przypadku prawidtowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Metotreksat
Podanie ibuprofenu w ciggu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezen metotreksatu i nasilenia jego dziatania toksycznego.

Cyklosporyna
Ryzyko dziatania uszkadzajacego nerki wskutek podania cyklosporyny jest zwigckszone w przypadku

jednoczesnego podania niektorych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Tego dzialania nie
mozna rowniez wykluczy¢ w przypadku jednoczesnego stosowania cyklosporyny i ibuprofenu.

Mifepryston
Nie nalezy stosowaé NLPZ przez 8-12 dni po podaniu mifeprystonu, gdyz NLPZ mogg zmniejszaé

skuteczno$¢ mifeprystonu.

Sulfinpirazon
Produkty lecznicze zawierajace sulfipirazon moga spowalnia¢ wydalanie ibuprofenu.

Probenecyd
Produkty lecznicze zawierajace probenecyd moga zmniejszac¢ klirens lekow z grupy NLPZ oraz moga

zwigkszac ich st¢zenie w surowicy.

Takrolimus
Mozliwos¢ zwigkszonego ryzyka nefrotoksycznosci w razie jednoczesnego podawania NLPZ i
takrolimusu.

Zydowudyna
Zwigkszone ryzyko toksyczno$ci hematologicznej w razie jednoczesnego podawania NLPZ i

zydowudyny. Zaleca si¢ przeprowadzanie badan krwi po uptywie 1-2 tygodni od rozpoczecia
jednoczesnego stosowania tych produktow leczniczych. Istniejg dowody na zwigkszone ryzyko
dostawowych wylewow krwi 1 krwiakow u HIV-dodatnich pacjentéw z hemofilig otrzymujacych
jednoczesnie zydowudyne 1 ibuprofen.

Pochodne sulfonylomocznika



NLPZ moga zaréwno zwickszy¢ jak 1 zmniejszy¢ dziatanie hipoglikemizujace sulfonylomocznikow.
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania tych produktéw leczniczych.

Antybiotyki chinolonowe

Wyniki badan na zwierzetach wskazujg, ze NLPZ moga zwigkszac ryzyko drgawek zwigzanych z
antybiotykami chinolonowymi. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony mogg by¢ zagrozeni
zwigkszonym ryzykiem wystgpienia drgawek.

Aminoglikozydy
NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow.

Alkohol, bisfosfoniany, oksypentyfilina (pentoksyfilina) oraz sulfipirazon
Moga nasila¢ dolegliwosci przewodu pokarmowego oraz zwigkszac ryzyko krwawienia lub
owrzodzenia.

Baklofen
Zwickszenie toksycznosci baklofenu.

Ginkgo biloba
Jednoczesne stosowanie NLPZ z ekstraktem z mitorzebu japonskiego moze zwigkszac ryzyko

krwawienia.

Inhibitory CYP2C9

Jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze zwigkszy¢ ekspozycje na ibuprofen
(substrat CYP2C9). W badaniu z worykonazolem i flukonazolem (inhibitory CYP2C9)
zaobserwowano zwigkszong ekspozycje na S (+) - ibuprofen o okoto 80 do 100%. Nalezy rozwazy¢
dostosowanie dawki ibuprofenu w przypadku jednoczesnego podawania silnych inhibitoréw CYP2C9
1 ibuprofenu, szczeg6lnie w przypadku przyjmowania duzych dawek ibuprofenu z worykonazolem lub
flukonazolem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na ciaz¢ i (lub) rozwdj zarodka lub
ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugerujg zwigckszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Uwaza sie, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem
trwania leczenia.

Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czestosci
przed- i poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujgcych 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 powodowaé matowodzie wskutek zaburzen
czynnos$ci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalne
po jego przerwaniu. Dlatego, w pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac¢ ibuprofenu,
chyba, zZe jest to wyraznie konieczne. Jesli ibuprofen stosowany jest u kobiety starajacej si¢ zajs¢ w
cigze lub w pierwszym badz drugim trymestrze cigzy, nalezy stosowac jak najmniejsza dawke, przez
jak najkrotszy mozliwy okres. Nalezy rozwazy¢ przedporodowe monitorowanie w kierunku
malowodzia po ekspozycji na ibuprofen przez kilka dni od 20. tygodnia cigzy. W przypadku
stwierdzenia matowodzia nalezy zaprzesta¢ stosowania ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy, podanie inhibitorow syntezy prostaglandyn moze narazaé
. ptod na:



- dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (w tym przedwczesne zamknigcie
przewodu tetniczego i nadci$nienie ptucne);
- zaburzenia czynnosci nerek (patrz powyzej);

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

W zwiazku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkt
4.3).

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity mogg w matych dawkach przenika¢ do mleka matki. Dotychczas nie sg
znane szkodliwe dziatania u niemowlat. Dlatego ibuprofen moze by¢ stosowany, u kobiet karmiacych
piersiag, w leczeniu bolu i gorgczki, krotkotrwale 1 w zalecanych dawkach. Bezpieczenstwo stosowania
po dlugotrwatym stosowaniu nie zostato ustalone.

Ptodnosé

Istniejg pewne dowody, iz leki hamujace cyklooksygenaze (odpowiedzialng za syntez¢ prostaglandyn)
moga powodowac zaburzenia plodnosci u kobiet poprzez wplyw na owulacje¢. Dziatanie to jest
przemijajace po zakonczeniu terapii.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ibuprofen nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednak, poniewaz w przypadku stosowania duzych dawek moga wystapic¢
objawy takie jak zmgczenie, senno$¢, zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia (rzadko
odnotowywane), zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn moze w pojedynczych
przypadkach by¢ zaburzona. Objawy te sg nasilone w przypadku zazycia produktu leczniczego z
alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia zotadka i jelit. Moga wystapic:
choroba wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami prowadzace do
zgonu, szczegoOlnie u pacjentdéw w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu zglaszano
wystepowanie nudnosci, wymiotow, biegunki, wzde¢, zapar¢, niestrawnosci, boléw brzucha,
smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia btony Sluzowej jamy ustne;j,
zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Le$niowskiego-Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej
obserwowano zapalenie blony §luzowej zotadka.

Nalezy uwzgledni¢, ze ponizsze dziatania niepozadane sg przede wszystkim zalezne od dawki i r6znig
si¢ dla kazdego indywidualnego przypadku. Zwtlaszcza ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu
pokarmowego jest uzaleznione od przyjmowanej dawki oraz czasu trwania leczenia. Inne znane
czynniki ryzyka, patrz punkt 4.4.

Badania kliniczne i dane epidemiologiczne sugeruja, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie w
duzych dawkach (2400 mg na dobe) przez dtugi czas, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem
ryzyka wystapienia tetniczych incydentow zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu serca lub
udaru) (patrz punkt 4.4).

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekdw, nadci$nienia tetniczego i
niewydolnosci serca.



W poréwnaniu do pacjentdow z chorobami reumatycznymi, ktorzy przyjmujg ibuprofen w duzych
dawkach niektore z wymienionych ponizej dziatan niepozadanych wystepuja rzadziej, jesli
maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg.

Nastepujace dziatania niepozadane moga by¢ zwigzane z ibuprofenem i wynikajg z konwencji
czestotliwosci MedDRA i klasyfikacji uktadow i narzadow. Grupy czestosci sa klasyfikowane zgodnie
z nastepujacymi konwencjami: Bardzo czesto (> 1/10), Czesto (> 1/100 do < 1/10), Niezbyt czgsto

(= 1/1 000 do < 1/100), Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), Czestos¢
nieznana (nie mozna oszacowac na podstawie dostepnych danych).

# Patrz ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych” ponizej.

Klasyfikacja ukladow i
narzadow

Czestotliwos¢

Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu
chlonnego

Bardzo rzadko

Zaburzenia wskaznikow morfologii krwi
(anemia, leukopenia, trombocytopenia,
pancytopenia, agranulocytoza)#

Zaburzenia ukltadu
immunologicznego

Niezbyt czgsto Reakcje nadwrazliwo$ci z wysypka skorng i
swigdem, plamica i wykwity skorne, jak rOwniez
napady astmy (mozliwe w polgczeniu ze
spadkiem ci$nienia t¢tniczego) (patrz punkt 4.4)

Rzadko Toczen rumieniowaty uktadowy

Bardzo rzadko

Cigzkie, uogodlnione reakcje nadwrazliwosci.
Objawami mogg by¢: obrzek twarzy, obrzek
jezyka, obrzek krtani ze zwezeniem drog
oddechowych, dusznosé, przyspieszenie
czynnosci serca, spadek ci$nienia krwi do
momentu wstrzasu zagrazajacego zyciu (patrz
punkt 4.4). Zaostrzenie stanéw zapalnych
zwiazanych z infekcja (np. rozwoj martwiczego
zapalenia powiezi) wystepujacej podczas
stosowania NLPZ#

Zaburzenia psychiczne Rzadko Depresja, splatanie, omamy, reakcje
psychotyczne
Zaburzenia uktadu Czesto Bole glowy (patrz punkt 4.4), sennos¢, zawroty

nerwowego

glowy, zmeczenie, pobudzenie, zawroty glowy,
bezsennos$¢, rozdraznienie

Bardzo rzadko

Aseptyczne zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych#

Zaburzenia oka Niezbyt czgsto Zaburzenia widzenia#
Rzadko Niedowidzenie toksyczne
Zaburzenia ucha i blednika | Rzadko Szumy uszne

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Kotatanie serca, niewydolnos¢ serca (patrz
punkt 4.4), zawal migs$nia sercowego, ostry
obrzgk plucny, obrzek (patrz punkt 4.4)

Czestos¢ nieznana

Zespot Kounisa

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadcis$nienie tetnicze (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Niezbyt czgsto

Niezyt blony §luzowej nosa, skurcz oskrzeli

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czgsto

Dolegliwosci ze strony uktadu pokarmowego
takie jak zgaga, niestrawnosc¢, bol brzucha i
nudnosci, wymioty, wzdecia z oddawaniem
gazéw, biegunka, zaparcia
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Czgsto Owrzodzenie przewodu pokarmowego, czasem
z krwawieniem oraz perforacjg (patrz punkt 4.4),
krwawienie mogace prowadzi¢ do anemii,
smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace
zapalenie btony §luzowej jamy ustnej, zapalenie
okreznicy, zaostrzenie zapalenia jelita grubego,
komplikacje dotyczace uchytkow jelita grubego
(perforacje, przetoka)

Niezbyt czesto Niezyt blony $luzowej zotadka

Bardzo rzadko Zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, zwezenia
jelita
Zaburzenia watroby i1 drog | Bardzo rzadko Zaburzenia czynnosci watroby, uszkodzenie
zotciowych watroby, w szczego6lnosci po dtugotrwatym

leczeniu, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie
watroby, zoltaczka.

Zaburzenia skory i tkanki Niezbyt czesto Nadwrazliwo$¢ na Swiatlo

podskdrne;j Bardzo rzadko Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)
(w tym rumien wielopostaciowy, ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),
lysienie, martwicze zapalenie powi¢zi (patrz
punkt 4.4). W wyjatkowych przypadkach
podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej
moga wystapi¢ ciezkie zakazenia skory i
powiktania dotyczace tkanek migkkich

Czgsto$¢ nieznana | Reakcja na lek z eozynofilig i objawami
ogolnoustrojowymi (zespot DRESS), ostra
uogodlniona osutka krostkowa (AGEP)
Zaburzenie nerek i drog Niezbyt czgsto Tworzenie si¢ obrzgkow, w szczegolnosci u
z06lciowych pacjentéw z nadci$nieniem t¢tniczym lub
niewydolno$cig nerek, zespdt nerczycowy,
$rddmigzszowe zapalenie nerek, ktoremu moze
towarzyszy¢ ostra niewydolnos$¢ nerek#

Rzadko Martwica brodawek nerkowych#
Cigza, potdg i okres Bardzo rzadko Zaburzenia miesigczkowania
okotoporodowy
Badania diagnostyczne Rzadko Zwickszenie st¢zenia azotu mocznikowego we

krwi, aktywnos$ci aminotransferaz i fosfatazy
alkalicznej, zmniejszenie ste¢zenia hemoglobiny i
hematokrytu, zahamowanie agregacji ptytek
krwi, wydhuzenie czasu krwawienia,
zmniejszenie st¢zenia wapnia w surowicy,
zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we
krwi

Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Do pierwszych objawow przedmiotowych i podmiotowych mozna zaliczy¢: goraczke, bol gardta,
owrzodzenie blony sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, duze zmeczenie, krwawienie z nosa i
ze skory. Zaburzenia sktadu krwi mogg wystapi¢ w szczegdlnosci po dlugotrwalym stosowaniu
ibuprofenu w duzych dawkach. Podczas dtugotrwalej terapii nalezy regularnie wykonywac badania
krwi (patrz punkt 4.4).
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Zaburzenia uktadu immunologicznego
Moga by¢ zwigzane z dziataniem lekow z grupy NLPZ. Je$li podczas stosowania ibuprofenu wystgpia

objawy infekcji lub objawy te ulegng zaostrzeniu, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Nalezy
sprawdzi¢ czy wskazane jest zastosowanie terapii przeciwzapalnej lub antybiotyku.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Podczas stosowania ibuprofenu, obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon mo6zgowo -
rdzeniowych, takie jak sztywnos¢ karku, bdl glowy, nudno$ci, wymioty, goraczka lub zaburzenia
swiadomosci. Wydaje si¢, ze zaburzenia te mogg wystgpowac czesciej u pacjentow, u ktorych
wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy, zaburzenia tkanki taczne;.

Zaburzenia oka

Odnotowano przypadki wystgpienia odwracalnych zaburzen oka takich jak niedowidzenie, zaburzenia
widzenia oraz zmiany w percepcji kolorow. W takich przypadkach nalezy przerwac stosowanie
ibuprofenu.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Moga wystapi¢ zaburzenia nerek, w szczegolnosci podczas dtugotrwatego przyjmowania produktu
leczniczego w duzych dawkach. Nagle pogorszenie czynno$ci nerek moze by¢ powigzane z 0go6lng
reakcjg nadwrazliwosci.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

U dzieci przyjecie dawki wigkszej niz 400 mg/kg mc. moze powodowac objawy. U dorostych efekt
dawka-odpowiedz jest stabiej okreslony. Okres pottrwania w przedawkowaniu wynosi 1,5-3 godziny.

Objawy

U wigkszos$ci pacjentow, ktorzy przyjeli istotne klinicznie ilosci NLPZ, wystapia jedynie nudnosci,
wymioty, bole w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Mozliwy jest rowniez szum w uszach, bole glowy
i krwawienie z przewodu pokarmowego. W cigzkich zatruciach obserwuje si¢ toksyczno$¢ w
osrodkowym uktadzie nerwowym, objawiajacg si¢ sennoscig, czasami pobudzeniem i zaburzeniami
orientacji, utratg przytomnosci (u dzieci wystepujg drgawki miokloniczne) lub $pigczka. W rzadkich
przypadkach wystepuja drgawki. W cigzkich zatruciach moze rozwing¢ si¢ kwasica metaboliczna i
moze ulec wydtuzeniu czas protrombinowy/INR, prawdopodobnie na skutek oddzialtywania na
czynniki krzepniecia w uktadzie kragzenia. Moze dojs¢ do ostrej niewydolnosci nerek i uszkodzenia
watroby. U chorych na astme mozliwe jest zaostrzenie astmy. Ponadto, moze wystapi¢ niedoci$nienie
tetnicze, depresja oddechowa oraz sinica.

Dhugotrwale stosowanie dawek wigkszych niz zalecane lub przedawkowanie moze prowadzi¢ do
cewkowej kwasicy nerkowej i hipokaliemii.

Postepowanie
Leczenie powinno by¢ objawowe i podtrzymujace. Powinno obejmowac zapewnienie droznosci drog

oddechowych i monitorowanie czynnosci serca i objawdw zyciowych do czasu stabilizacji stanu
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pacjenta. Zaleca si¢ przeprowadzenie ptukania zotgdka Iub doustne podanie wegla aktywowanego,
jesli pacjent zgtosi si¢ w ciggu godziny od przyjecia wigcej niz 400 mg leku na kg masy ciata. W
przypadku, gdy ibuprofen ulegl juz wchtonigciu, nalezy podac substancje alkalizujace w celu
przyspieszenia wydalania ibuprofenu w moczu. Czeste lub przedtuzajace si¢ drgawki nalezy leczy¢
dozylnym diazepamem lub lorazepamem. W astmie nalezy poda¢ leki rozszerzajace oskrzela. Brak
specyficznego antidotum.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego.
Kod ATC: MO1A EO1

Mechanizm dziatania

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktéry w konwencjonalnych
modelach zwierzecych stanu zapalnego wykazal skuteczno$¢ w hamowaniu syntezy prostaglandyn. U
ludzi ibuprofen zmniejsza bol zwigzany ze stanem zapalnym, obrzek oraz goraczke. Ponadto,
ibuprofen w przemijajacy sposob hamuje indukowang przez ADP oraz kolagen agregacj¢ ptytek krwi.

Dane z badan sugeruja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dzialanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki podawane sg
rownoczesnie. W niektorych badaniach farmakodynamicznych wykazano, ze po podaniu pojedynczej
dawki 400 mg ibuprofenu w okresie od 8 godzin przed podaniem lub do 30 minut od podania kwasu
acetylosalicylowego (81 mg) o natychmiastowym uwalnianiu, nastgpowato ostabienie wplywu kwasu
acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu i agregacj¢ 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 sig¢, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia
klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Absorpcja
Migkkie kapsutki z ibuprofenem sktadajg si¢ z ibuprofenu rozpuszczonego w hydrofilowym

rozpuszczalniku wewnatrz zelatynowej otoczki. Po spozyciu otoczka zelatynowa rozpada si¢ w soku
zotadkowym, uwalniajgc natychmiast rozpuszczony ibuprofen do wchtaniania.

Po podaniu doustnym ibuprofen jest czeSciowo wchlaniany w zotadku, a nastgpnie catkowicie w
jelicie cienkim.

Mediana maksymalnego stezenia w osoczu jest osiggana okoto 30 do 60 minut po podaniu. Natomiast
maksymalne stgzenie kwasu w osoczu po podaniu doustnym farmaceutycznej postaci ibuprofenu o
normalnym uwalnianiu wystgpuje po uptywie 1-2 godzin.

Dystrybucja
Wiazanie z bialkami osocza wynosi okoto 99%.

Metabolizm i eliminacja
Po przeksztatceniu metabolicznym w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja), farmakologicznie

nieczynne metabolity sg catkowicie wydalane, gtownie przez nerki (90%), jak rowniez wraz z z6kcia.
Okres poéttrwania w fazie eliminacji u zdrowych oséb oraz u 0so6b z chorobami watroby i nerek wynosi
od 1,8 do 3,5 godziny.
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U os6b w podesztym wieku nie stwierdza si¢ zadnych szczegolnych rdznic w zakresie profilu
farmakokinetycznego.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksycznos¢ subchroniczna i przewlekta ibuprofenu w doswiadczeniach na zwierzetach ujawniata sig
glownie w postaci uszkodzen 1 owrzodzen przewodu pokarmowego. Badania in vitro 1 in vivo nie
dostarczyty klinicznie znaczacych dowodoéw na potencjalne dziatanie mutagenne ibuprofenu.

W badaniach na szczurach i myszach nie stwierdzono dziatania rakotworczego ibuprofenu. Ibuprofen
wywolywatl zahamowanie owulacji u krolikow, jak rowniez zaburzenia implantacji u r6znych
gatunkow zwierzat (krolik, szczur, mysz). Badania eksperymentalne wykazaty, ze ibuprofen przenika

przez tozysko, za$ po dawkach toksycznych dla matki obserwowano zwigkszong czestosé
wystepowania wad rozwojowych ptodu (np. wady przegrody miedzykomorowej serca).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Zawarto$¢ kapsutki:

Makrogol 400 (E 1521)

Sorbitanu oleinian (E 494)

Powidon K30

Potasu wodorotlenek (E 525)

Skiad kapsufki:

Zelatyna (E 441)

Makrogol 400 (E 1521)

Sorbitol, ciekty (E 420)

Trojglicerydy o $redniej dtugos$ci tancucha

Sktad nablyszczacza:
Alkohol izopropylowy

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowan: 10, 12, 20, 24, 30, 48 1 50 kapsutek miekkich.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob

zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praga 1

Republika Czeska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 26015

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2020-09-14

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2024-10-10
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