CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kidofen, 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.
Czopki o barwie biatej do lekko zo6ttej w ksztalcie jednostronnie zaostrzonej torpedy.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie bolu o nasileniu matym do umiarkowanego jak np.:

- Dbole w trakcie zabkowania i bole zebow,

- bole glowy,

- bole uszu,

- bole gardta,

- Dbole pooperacyjne,

- bole na skutek uszkodzenia tkanek migkkich, stawow i kosci,
- bole i goraczka wystepujace w przezigbieniu i grypie.

Produkt leczniczy w czopkach stosuje sig, gdy podanie produktu w formie doustnej jest niemozliwe
lub gdy wystepuja wymioty.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Maksymalna dobowa dawka ibuprofenu wynosi od 20 do 30 mg/kg masy ciata podawana w 3 do 4
podzielonych dawkach wedtug ponizszego schematu:

Dzieci o masie ciata od 12,5 kg do 17 kg (w wieku od 2 do 4 lat): dawka poczatkowa to 1 czopek.
W razie potrzeby nastepnie 1 czopek po 6 do 8 godzinach.
Nie stosowa¢ wiecej niz 3 czopki (375 mg ibuprofenu) w ciagu 24 godzin.

Dzieci o masie ciata od 17 kg do 20,5 kg: dawka poczatkowa to 1 czopek.
W razie potrzeby nastepnie 1 czopek po 6 godzinach.
Nie stosowa¢ wiecej niz 4 czopki (500 mg ibuprofenu) w ciagu 24 godzin.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci o masie ciala mniejszej niz 12,5 kg, gdyz dla tych
dzieci zalecane sa produkty zawierajace mniejszg ilo$¢ ibuprofenu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby przed zastosowaniem produktu leczniczego
powinni skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Stosowanie produktu leczniczego nie powinno trwaé dhuzej niz 3 dni.



Sposdb podawania
Podanie doodbytnicze.

Jezeli objawy utrzymuja si¢ przez kilka dni, nasilaja si¢ lub jesli wystapig nowe objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny
do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u pacjentow:

- z nadwrazliwo$cig na ibuprofen lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1 oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

- u ktorych wystgpowaly skurcz oskrzeli, astma, zapalenie btony §luzowej nosa lub pokrzywka po
przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;

- z krwawieniem z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwigzanymi ze stosowaniem
NLPZ;

- z czynng lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawieniem (dwa lub
wigcej osobne przypadki potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia);

- Z cigzka niewydolnoscia watroby lub nerek oraz ci¢zka niewydolnoscig serca;

- W ostatnim trymestrze cigzy (patrz punkt 4.6);

- ze skazg krwotoczna;

- U dzieci o masie ciata ponizej 12,5 kg.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow:

- Z mieszang chorobg tkanki tacznej (uktadowy toczen rumieniowaty — patrz punkt 4.8);

- z zaburzeniami zoladkowo-jelitowymi wiaczajac przewlekle zapalenie jelit,
(wrzodziejace zapalenie dwunastnicy, choroba Le$niowskiego-Crohna), choroby odbytu i
odbytnicy;

- z nadci$nieniem tetniczym i (lub) zaburzeniem czynno$ci Serca,;

- Z zaburzeniami czynnos$ci nerek;

- z zaburzeniami czynnosci watroby;

- zaburzeniami krzepniecia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia).

Skurcz oskrzeli moze wystapi¢ u pacjentow z czynng lub w wywiadzie astma oskrzelowa,
przewlektym zapaleniem btony $luzowej nosa, zapaleniem zatok, polipami nosa lub alergia. W
przypadku odwodnienia nalezy poda¢ odpowiednio duzg ilos¢ pltyndow. Szczegdlng ostroznosé nalezy
zachowa¢ u dzieci z cigzkimi odwodnieniem, spowodowanym biegunka, poniewaz odwodnienie to
moze si¢ przyczyni¢ do powstania ostrej niewydolnosci nerek.

Szczegolng ostroznos¢ nalezy zachowaé u pacjentow bezposrednio po duzych zabiegach
chirurgicznych.

U pacjentéw z niewydolnosciag serca, nerek lub watroby, otrzymujacych leki moczopedne lub ze
znaczng utratg ptynéw, spowodowana duzym zabiegiem chirurgicznym, nalezy rozwazy¢ $ciste
monitorowanie diurezy i czynnos$ci nerek.

Stosowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny
do fagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é (pacjent powinien skontaktowacé sie z lekarzem lub
farmaceutg) przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i (lub)
niewydolno$cig serca w wyniku zatrzymywania ptynéw, nadci$nieniem t¢tniczym lub obrzekiem
zwigzanym ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ w wywiadzie.



Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego i lekow z grupy NLPZ, wlaczajac
selektywnie inhibitory cyklooksygenazy-2.

Wplyw na uklad krazenia i naczynia mézgowe

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobe) przez dlugi okres czasu moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwickszeniem ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie, badania epidemiologiczne
nie wskazuja, ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobe) jest zwigzane ze
zwigkszeniem ryzyka zawalu serca.

Zespot Kounisa

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem Kidofen. Zespot Kounisa
definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace wtornie do reakcji
alergicznej lub nadwrazliwosci, zwiazane ze zwe¢zeniem tgtnic wiencowych i mogace prowadzi¢ do
zawatu mies$nia sercowego.

Pacjenci w podeszlym wieku

U os6b w wieku podesztym wystepuje zwickszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych po
zastosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, szczegdlnie krwawienia z przewodu
pokarmowego i perforacji, ktére moga by¢ $miertelne.

Krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenie i perforacja

Podczas stosowania lekéw NLPZ w réznych okresach leczenia obserwowano wystgpienie krwotoku z
przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacje, ktére mogg by¢ Smiertelne i ktore niekoniecznie
musza by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moga wystapi¢ u pacjentow, u ktérych takie
objawy ostrzegawcze wystepowaty.

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia i perforacji zwigksza si¢ wraz ze
zwigkszeniem dawki NLPZ oraz u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegolnie
powigzanego z krwawieniem lub perforacjg (patrz punkt 4.3) oraz u pacjentéw w podesztym wieku.
Pacjenci ci powinni rozpoczynaé leczenie, stosujgc najmniejsza dostepng dawke. U tych pacjentow,
jak rowniez u pacjentéw stosujacych jednoczesnie mate dawki aspiryny lub innych lekéw
zwigkszajacych ryzyko zaburzen zotadkowo-jelitowych (patrz ponizej oraz punkt 4.5), nalezy
rozwazy¢ leczenie skojarzone ze srodkami ochraniajgcymi (np. mizoprostol lub inhibitory pompy
protonowej).

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osoby w wieku podesztym,
powinni poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego
(szczegoblnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ u pacjentow stosujacych jednoczesnie produkty mogace
zwigkszy¢ ryzyko owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub
leki antyagregacyijne jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystgpienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia u pacjentow
stosujacych produkt leczniczy, leczenie nim nalezy przerwac.

NLPZ powinny by¢ stosowane ze szczegolng ostroznoscia u pacjentéw z chorobami przewodu
pokarmowego oraz przewleklymi zapalnymi chorobami jelit (wrzodziejace zapalenie jelita grubego,
choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz moze nastapic nasilenie choroby (patrz punkt 4.8
Dziatania niepozadane).

Ciezkie skorne dzialania niepozgdane (SCAR)

Ciezkie 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 ogdlnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogodlniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byly



zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ tych reakcji wystgpita
W ciggu pierwszego miesigca.

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

Wplyw na plodnosé

Istniejag dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (synteze prostaglandyn) moga powodowaé
zaburzenia ptodnosci u kobiet przez wptyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu leczenia.

Maskowanie objawéw zakazenia podstawowego

Kidofen moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczgcia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano
w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrzne;.
Jesli produkt leczniczy Kidofen stosowany jest z powodu gorgczki 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 ostrzezenia

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze zapoczatkowac wystapienie cigzkich

zakazen skornych i powiktan dotyczacych tkanek mickkich. Obecnie nie mozna wykluczy¢ dziatania
NPLZ w zwigkszeniu tych zakazen. Z tego powodu zaleca si¢ unikania stosowania ibuprofenu u
pacjentdow Z 0Spa wietrzna.

W przypadku wystgpienia zaburzenia widzenia pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem
okulista.

Podczas dlugotrwatego stosowania duzych dawek lekow przeciwbdlowych moga wystgpié bole
glowy, ktérych nie nalezy leczy¢ poprzez zwigkszanie dawki leki przeciwbolowego.

Dlugotrwate stosowanie lekow przeciwbolowych, szczegolnie w potaczeniu z innymi lekami
przeciwbolowymi moze prowadzi¢ do powstania niewydolnosci nerek (nefropatia wywotana przez
leki przeciwbolowe).

Pacjenci dlugotrwale leczeni powinni mie¢ kontrolowang czynno$¢ nerek, watroby i uktadu
krwiotworczego.

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:

- z kwasem acetylosalicylowym lub innymi NLPZ i glikokortykosteroidami — zwigkszaja ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych w obrebie przewodu pokarmowego;

- leki zmniejszajace cis$nienie tetnicze krwi i leki moczopedne, poniewaz NLPZ moga zmniejszy¢ ich
skutecznos¢. Istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia objawow niepozadanych zwigzanych z
zaburzeniami czynnos$ci nerek jak np. hiperkaliemia.

U pacjentow, u ktorych takie zaburzenia wystapily, powinno si¢ zaleci¢ przyjmowanie duzych ilosci

ptynow;

- lit - NLPZ moga powodowac zwigkszenie stgzenia litu w osoczu;

- metotreksat — NLPZ moga powodowac zwigkszenie stezenia metotreksatu w osoczu,

- takrolimus — istnieje zwigkszone ryzyko uszkodzenia nerek;

- cyklosporyna — NLPZ mogg powodowa¢ zwiekszone ryzyko uszkodzenia nerek;

- kortykosteroidy — zwigksza si¢ ryzyko wystapienia krwawienia z zotadka Iub jelit i owrzodzenia
(patrz punkt 4.4);

- leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga zwigkszaé dziatanie lekow przeciwzakrzepowych
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4);

- leki antyagregacyjne i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny: zwigkszone ryzyko
krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4).



Z danych klinicznych wynika, ze ibuprofen podawany jednoczes$nie z matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego moze hamowac¢ jego dziatanie zapobiegajace agregacji ptytek. Jednakze dane te
s ograniczone i niejednoznaczne, po ekstrapolacji danych ex vivo na przypadki kliniczne, co
uniemozliwia oceng wptywu podczas regularnego stosowania ibuprofenu, a w przypadku
sporadycznego stosowania ibuprofenu przyjmuje si¢, ze dziatanie istotne klinicznie nie wystgpuje
(patrz punkt 5.1).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Produkt leczniczy przeznaczony dla dzieci. Na rynku dostepne sg inne produkty lecznicze zawierajace
ibuprofen jako substancje czynng przeznaczone dla osob dorostych.

Cigza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze negatywnie wplywac na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia, wad
wrodzonych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitoro6w syntezy prostaglandyn we wczesnym
okresie cigzy. Uwaza sig, ze ryzyko wzrasta wraz z dawka i czasem leczenia. Ryzyko bezwzglgdne
wad uktadu krazenia wzrastato z wartosci ponizej 1% do okoto 1,5 %. U zwierzat, podawanie
inhibitoréw syntezy prostaglandyn wykazato zwigckszony wptyw na poronienia przed i po implantacji
oraz $miertelno$¢ zarodka i ptodu. Ponadto, u zwierzat ktorym podawano inhibitory syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy zglaszano zwigkszone wystgpowanie réznych wad
rozwojowych, w tym uktadu krazenia.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie produktu leczniczego Kidofen moze powodowaé matowodzie
spowodowane zaburzeniami czynno$ci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczgciu
leczenia i zwykle ustgpuje po jego przerwaniu. Ponadto zgtaszano przypadki zwezenia przewodu
tetniczego po leczeniu w drugim trymestrze cigzy, z ktorych wigkszos$¢ ustgpita po zaprzestaniu
leczenia.

W zwigzku z tym, w pierwszym i drugim trymestrze ciazy nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego
Kidofen, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jesli Kidofen stosuje kobieta starajaca si¢ zajS¢ w
ciazg lub podczas pierwszego i drugiego trymestru ciazy, nalezy zastosowac¢ dawke jak najmniejsza, a
czas trwania leczenia jak najkrotszy. Kilka dni po 20. tygodniu cigzy nalezy rozwazy¢ przedporodowa
obserwacje¢ w celu wykrycia matowodzia lub zwegzenia przewodu t¢tniczego po narazeniu na produkt
leczniczy Kidofen. W razie stwierdzenia matowodzia lub zwe¢zenia przewodu tetniczego nalezy
zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Kidofen.

Stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn w trzecim trymestrze cigzy moze narazié

ptod na:

- toksyczne dziatanie dotyczace ptuc i serca (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu tetniczego
1 nadci$nienie ptucne),

- zaburzenia czynnos$ci nerek (patrz powyzej).

u matki i dziecka w koncowym okresie cigzy wystapi¢ moze:

- wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwptytkowe nawet podczas stosowania bardzo matych
dawek,

- zahamowanie skurczow macicy skutkujace opdznionym lub wydtuzonym porodem.

W zwigzku z powyzszym stosowanie produktu leczniczego Kidofen w trzecim trymestrze cigzy jest
przeciwwskazane (patrz punkty 4.3 i 5.3).

Karmienie piersig

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersig w matej ilosci. Dotychczas
nie stwierdzono szkodliwego wptywu na niemowle karmione piersia, dlatego podczas krotkotrwatego
stosowania ibuprofenu w zalecanej dawce, w celu zmniejszenia bolu i goraczki, zwykle nie ma
koniecznosci przerwania karmienia piersia.



Plodnosé
Patrz punkt 4.4 dotyczacy ptodnosci u kobiet.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Krotkotrwate stosowanie produktu leczniczego nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizszy wykaz dziatan niepozadanych dotyczy ibuprofenu stosowanego krotkotrwale w leczeniu
boélu o nasileniu stabym do umiarkowanego lub leczeniu goraczki.

Podczas stosowania ibuprofenu w innych wskazaniach lub dtugotrwale moga wystapi¢ takze inne
dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane zostaly opisane z uwzglednieniem czgsto$ci wystepowania zgodnie z ponizsza
konwencja:

Bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (= 1/1 000 do <1/100), rzadko

(> 1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko:

* obrzek, nadcis$nienie tgtnicze 1 niewydolnosc¢ serca byty zgtaszane w zwigzku z leczeniem lekami z
grupy NLPZ.

Czgsto$¢ nieznana:

* zespot Kounisa.

Zaburzenia zoladka i jelit

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sg zaburzenia Zotadkowo-jelitowe.

Czesto:

» zaburzenia zoladkowo-jelitowe takie jak dyspepsja, bole brzucha i nudnosci.

Niezbyt czgsto:

* biegunka, wzdecia, zaparcia i wymioty,

* choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu
pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, zwlaszcza u pacjentéw w podesztym wieku (patrz
punkt 4.4),

* smoliste stolce, krwawe wymioty, wrzodziejace zapalenie btony sluzowej jamy ustne;j,
zaostrzenie zapalenia jelita grubego i choroba Crohna (patrz punkt 4.4),

* zapalenie btony §luzowej zotadka,

* miejscowe podraznienie odbytu.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Niezbyt czgsto:
* bole glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, szumy uszne i zmeczenie.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko

* moze wystapi¢ zmniejszenie wydalania mocznika, obrzgk. Ponadto moze wystapic¢ srodmiazszowe
zapalenie nerek, zespol nerczycowy, ostra niewydolnos¢ nerek,

 martwica brodawek nerkowych, zwlaszcza podczas dtugotrwatego stosowania,

* zwigkszenie stezenia mocznika w surowicy.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Bardzo rzadko:

* zaburzenia czynnos$ci watroby, uszkodzenie watroby szczegdlnie podczas dtugotrwatego stosowania.
Ostre zapalenie watroby.



Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko:

« zaburzenia liczby krwinek (anemia, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia,
agranulocytoza). Pierwszymi objawami s3: goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenie btony
$luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, znaczne wyczerpanie, krwawienia z nosa lub wylewy
podskorne.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Bardzo rzadko:

* mogg wystapi¢ cigzkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w tym, ztuszczajace zapalenie skory,
zespol Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka).

W wyjatkowych przypadkach mogg wystapi¢ cigzkie zakazenia skory i tkanek migkkich jako
powiklania w przebiegu ospy wietrzne;j.

Czestos¢ nieznana:

* polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogélnymi (zespot DRESS),
* ostra uogolniona osutka krostkowa (AGEP),

* reakcje nadwrazliwosci na $wiatto.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Bardzo rzadko:

* u pacjentdw ze wspolistniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty
uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas podawania ibuprofenu obserwowano objawy
jatowego zapalenia opon moézgowych jak sztywnos¢ karku, béle glowy, nudno$ci, wymioty,
goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Niezbyt czgsto:
¢ reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i Swigdem.

Bardzo rzadko:
* cigzkie reakcje nadwrazliwos$ci: obrzgk twarzy, obrzgk jezyka i krtani, dusznos¢, tachykardia,
hipotonia lub cigzki wstrzgs, nasilenie objawow astmy.

Z badan klinicznych i epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie
dtugotrwale w duzych dawkach (2400 mg na dobg¢) moze by¢ zwiazane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po zastosowaniu dawki powyzej 200 mg/kg masy ciala istnieje ryzyko wystapienia dzialania
toksycznego.
A) objawy przedawkowania:


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

Do objawdéw przedawkowania nalezg nudno$ci, wymioty, bol brzucha, bole i zawroty glowy, sennos¢,
oczoplas, nicostre widzenie, szumy uszne, rzadko hipotensja, niewydolno$¢ nerek i utrata
przytomnosci.

W cigzkim zatruciu moze wystapi¢ kwasica metaboliczna.

B) leczenie przedawkowania

Nie istnieje specyficzne antidotum.

Pacjent powinien by¢ leczony objawowo. W niektorych przypadkach nalezy zastosowa¢ leczenie
podtrzymujace.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

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

Kod ATC: M 01 AE 01

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, przeciwbolowym i przeciwgoraczkowym.
Dodatkowo ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje ptytek.

Z danych klinicznych wynika, ze ibuprofen podawany jednoczesnie z malymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego moze hamowac¢ jego dziatanie zapobiegajace agregacji ptytek. W badaniu, w
ktorym pojedyncza dawke 400 mg ibuprofenu podawano w trakcie 8 godzin przed lub 30 minut po
podaniu kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu (81 mg) nastapito ostabienie
wptywu kwasu acetylosalicylowego na tworzenie trombosanu lub agregacj¢ ptytek. Jednakze po
ekstrapolacji danych ex vivo na przypadki kliniczne sg one tak ograniczone i niejednoznaczne, ze
uniemozliwia to oceng wptywu regularnego stosowania ibuprofenu, a w przypadku doraznie
stosowanego ibuprofenu przyjmuje si¢, ze dzialanie istotne klinicznie nie wystgpuje.

Klinicznie wykazano skuteczno$¢ ibuprofenu w leczeniu boléw o nasileniu matym do umiarkowanego
jak np. bole w trakcie zabkowania i bole z¢bow, bole glowy, bdle uszu, bole gardia, bole
pooperacyjne, bole na skutek uszkodzenia tkanek miekkich, stawow i kosci, jak rowniez w bolu i
goraczee wystepujacych w przeziebieniu i grypie.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono specjalnych badan farmakokinetycznych u dzieci.

Ibuprofen w postaci czopkow w dawce 60 mg po podaniu doodbytniczym wchtania si¢ szybko

i prawie calkowicie. Maksymalne stezenie w osoczu osiaga juz po 0,75 godziny od podania czopkow
w dawce 60 mg.

Ibuprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza i przenika do ptynu synowialnego.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gtownych nieaktywnych metabolitow, ktore w
tej postaci lub w postaci sprzezonej wydalane sa przez nerki razem z nieznaczng ilo$cia ibuprofenu w
postaci nie zmienionej. Wydalanie przebiega gtownie przez nerki — szybko i catkowicie.

Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Nie obserwowano zmian farmakokinetycznych u os6b w wieku podesztym.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Subchroniczne i przewlekte dziatanie toksyczne ibuprofenu obserwowane w badaniach prowadzonych
na zwierzetach powodowato gtownie uszkodzenia i owrzodzenia przewodu pokarmowego. Badania in
vitro nie wykazywaly potencjalnej mutagennosci ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszach nie
wykazano rakotworczego wptywu ibuprofenu. Ibuprofen stosowany u krolikow prowadzit do
zahamowania owulacji. Badania eksperymentalne wykazaty, ze ibuprofen przenika przez bariere



lozyskowa. Podawanie ibuprofenu u zwierzat powodowato zaburzenia implantacji i $miertelnos¢
ptodu. Dodatkowo zaobserwowano u badanych zwierzat wzrost przypadkdéw powstawania wad
rozwojowych ptodu w tym wad sercowo-naczyniowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Thuszez staly (A)
Thuszcz staty (B)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blister PVC/PVDC/PE zawierajacy 5 czopkow.
10 czopkow (2 blistry po 5 sztuk) pakowane wraz z ulotka dla pacjenta w tekturowe pudetko.

6.6  Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Tel. + 48 42 22-53-100

Email: aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 19840

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5 marca 2012 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 1 lutego 2017 r.
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10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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