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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibufen Baby, 60 mg, czopki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden czopek zawiera 60 mg ibuprofenu (Zbuprofenum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Czopki.

Biate lub prawie biate czopki o cylindrycznym ksztalcie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Goraczka réznego pochodzenia (takze w przebiegu zakazen wirusowych,w przebiegu odczynu
poszczepiennego).

Bole réznego pochodzenia o nasileniu matym do umiarkowanego:

- bole glowy, gardta i migéni towarzyszace przezigbieniu i grypie;

- bole migéni, stawdw i koéci, na skutek urazéw narzadu ruchu (nadwyrezenia, skrecenia);
- bole na skutek urazéw tkanek migkkich, bdle pooperacyjne;

- béle zgbow, w tym bole na skutek zabkowania;

- bole glowy;

- bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Podanie doodbytnicze.

Nie stosowac u dzieci w wieku ponizej 3 miesiaca zycia.
Nie stosowac u dzieci o wadze ponizej 6 kg.

Nie nalezy przekraczaé jednorazowej dawki 10 mg/kg mc.
Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu wynosi 20-30 mg na kg mc., podzielona na 3 do 4
pojedynczych dawek.

Zwykle stosowana dawka:

Wiek (waga) Dawka jednorazowa Dawka dobowa
od 3 do 9 miesigcy 1 czopek 3 razy na dobe, w
(od 6 do 8 kg) odstgpach co 6 do 8

godzin. Nie stosowacé
wigcej niz 3 czopki w
ciggu doby.

i
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od 9 miesiecy do 2 lat 1 czopek 4 razy na dobg, w

(od 8 do 12 kg) odstepach co 6 godzin,
Nie stosowac wiecej niz 4
czopki w ciggu doby.

Bez konsultacji z lekarzem pacjent nie powinien stosowac produktu diuzej niz 3 dni.

Dzieciom ponizej 6 miesiaca zZycia mozna podaé produkt leczniczy tylko po konsultacji lekarskie;.
Produkt leczniczy przeznaczony do doraznego stosowania. Jezeli objawy utrzymujg sie lub nasilaja
lub jesli wystapig nowe objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

e znadwrazliwoscia na ibuprofen lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza preparatu oraz na
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

e u ktorych po przyjgciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaly kiedykolwiek w przeszto$ci objawy alergii w postaci
niezytu nosa, pokrzywki, skurczu oskrzeli lub astmy oskrzelowej;

e zchorobg wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy czynna lub w wywiadzie, perforacjq lub
krwawieniem (dwa lub wigcej niezaleznych, potwierdzonych przypadkow owrzodzenia lub
krwawienia), rowniez tymi wystgpujacymi po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4);

o zcigzka niewydolnoScia watroby, cigzka niewydolnoscig nerek lub cigzka niewydolno$cia
serca (patrz punkt 4.4);

e przyjmujacych jednocze$nie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych — patrz punkt 4.5);

o w Il trymestrze ciazy (patrz punkt 4.6);

e ze skaza krwotoczng;

e uniemowlat o masie ciata nieprzekraczajacej 6 kg (wiek: do 3 miesiecy).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z:

e toczniem rumieniowatym ukltadowym oraz mieszang chorobg tkanki tacznej;

e chorobami odbytu i odbytnicy;

e chorobami przewodu pokarmowego oraz przewleklymi zapalnymi chorobami jelit
(wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna);

* nadci$nieniem tetniczym i (lub) zaburzeniem czynnosci serca;

e zaburzeniami czynno$ci nerek (nalezy monitorowac czynno$¢ nerek — na skutek stosowania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze dojé¢ do pogorszenia czynnosci nerek);

e zaburzeniami czynnos$ci watroby;

e zaburzeniami krzepnigcia krwi (ibuprofen moze przedtuzy¢ czas krwawienia).

Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres konieczny do tagodzenia
objawow zmniejsza ryzyko dzialan niepozadanych (patrz wptyw na przewod pokarmowy i uktad
krgzenia ponizej).

U pacjentow w podesztym wieku ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (zwlaszcza krwawienia z
przewodu pokarmowego i perforacji) na skutek stosowania produktu leczniczego jest wigksze niz u
pacjentéw mtodszych. Czgstos¢ wystepowania oraz zwiekszenie dziatan niepozadanych mozna
zmnigjszy¢, stosujac najmniejszq mozliwa dawke terapeutyczna przez najkrotszy mozliwy okres.
Przewlekte stosowanie niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych u pacjentéw w podesztym wieku nie
jest zalecane.

U 0sdb z czynng lub przebyta astma oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu
leczniczego moze spowodowaé skurcz oskrzeli.



Istnigje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $miertelne i ktére niekoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawezymi lub moze
wystapi¢ u pacjentow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaly. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawic produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegolnie osoby w wieku
podesztym, powinni by¢ poinformowani, ze nalezy zglosic lekarzowi wszelkie nietypowe objawy
dotyczace uktadu pokarmowego (szczegdlnie krwawienie), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.
Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejszg dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostrozno$é stosujac produkt leczniczy u pacjentow, stosujgeych jednoczesnie inne
leki, ktére moga zwigkszaé ryzyko zaburzen Zoladkowo-jelitowych lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna lub leki antyagregacyjne jak kwas
acetylosalicylowy.

U pacjentow przyjmujacych produkt leczniczy, u ktérych wystapito krwawienie z przewodu
pokarmowego lub jego owrzodzenie, nalezy zaprzestaé leczenia.

Z badan klinicznych 1 danych epidemiologicznych wynika, Zze przyjmowanie ibuprofenu, szczegdlnie
w duzych dawkach (2400 mg na dobg) przez dhugi okres czasu moze by¢ zwigzane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatordw tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie, badania epidemiologiczne
nie wskazuja, Zze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na dobg) jest zwigzane ze
zwiekszeniem ryzyka zawatu serca.

Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie réznych lekdéw przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnos$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Podczas dlugotrwatego stosowania duzych dawek lekow przeciwbolowych moga wystapic bole
gtowy, kidrych nie nalezy leczy¢ poprzez zwigkszanie dawki leku przeciwbolowego.

Pacjenci dlugotrwale leczeni powinni mie¢ monitorowana czynnosc nerek, watroby i uktadu
krwiotworczego.

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich Smiertelne, wlaczajac zapalenie skory zhuszezajace, zespot
Stevensa-Johnsona 1 toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskdrka byly bardzo rzadko raportowane w
zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwieksze ryzyko wystapienia tych ciezkich reakeji
wystgpuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkow w pierwszym miesiacu stosowania produktu.
Nalezy zaprzestaé stosowania produktu po wystapieniu pierwszych objawdw: wysypka skdrna,
uszkodzenia blony §luzowej jamy ustnej lub inne objawy nadwrazliwoéci.

W wyjatkowych przypadkach mogg wystapié¢ cigzkie zakazenia skory i tkanek migkkich jako
powiklania w przebiegu ospy wietrznej.

Obecnie nie mozna wykluczy¢ dziatania lekow z grupy NLPZ w zwiekszaniu tych zakazen. Z tego
powodu zaleca sig unikania stosowania ibuprofenu u chorych na ospg wietrzng.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenazg (syntezg prostaglandyn) moga powodowac
zaburzenia ptodno$ci u kobiet przez wplyw na owulacjg. Dziatanie to jest przemijajace 1 ustgpuje po

zakonczeniu terapii.

Podczas stosowania ibuprofenu notowano pojedyncze przypadki toksycznej ambliopii, dlatego
wszelkie zaburzenia widzenia nalezy zgtaszac lekarzowi.

Leki z grupy NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i1 goraczki.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Ibuprofenu (podobnie jak innych lekéw z grupy NLPZ) nie nalezy stosowac jednocze$nie z ponizej
wymienionymi lekami:



e kwasem acetylosalicylowym: w przypadku jednoczesnego podawania z ibuprofenem,
dziatanie hamujace agregacje plytek krwi matych dawek kwasu acetylosalicylowego moze
by¢ zaburzone.

7, danych klinicznych wynika, Ze ibuprofen podany jednoczesnie z matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego moze hamowac jego dziatanie zapobiegajace agregacji ptytek krwi.
Jednakze dane te sa ograniczone i nigjednoznaczne, po ekstrapolacji danych ex vivo na
przypadki kliniczne widaé, Ze nie mozna wyciagnaé jednoznacznych wnioskow dotyczacych
regularego stosowania ibuprofenu, natomiast w przypadku sporadycznego stosowania
ibuprofenu przyjmuje sig, ze nie ma istotnej klinicznie interakcji (patrz punkt 5.1);

» kwasem acetylosalicylowym lub innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub
lekami przeciwbolowymi: ze wzgledu na zwiekszenie ryzyka wystgpowania dziatan
niepozadanych;

e Jekami moczopgdnymi oraz przeciwnadcisnieniowymi (zwlaszeza inhibitory ACE i
antagoniéci angiotensyny II): ibuprofen moze zmniejszac¢ dziatanie moczopedne i
przeciwnadci$nieniowe. U niektorych pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek (np. pacjenci
odwodnieni lub w podesztym wieku) jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) z inhibitorami ACE lub antagonistami angiotensyny II moze
spowodowa¢ dalsze pogorszenie czynnosci nerek, az do ostrej niewydolnoéci nerek (zwykle
odwracalnej). Z tego wzgledu nalezy zachowa¢ ostroznoé¢ podczas stosowania leczenia
skojarzonego, zwlaszcza u pacjentéw w podesztym wieku. Pacjentéw tych nalezy
odpowiednio nawadniac oraz $ci$le monitorowaé czynnos¢ nerek na poczatku leczenia oraz
okresowo w trakcie trwania kuracji;

e lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze NLPZ mogg
zwigkszaé dziatanie lekdw zmniejszajacych krzepliwosé krwi;

e litem i metotreksatem: dowiedziono, Ze niesteroidowe leki przeciwzapalne moga powodowac
zwiekszenie stezenia w osoczu zarowno litu jak i metotreksatu; zaleca sie kontrole litu i
metotreksatu w surowicy;

e zydowudyna — istnieja dowody na wydluzenie czasu krwawienia u pacjentow leczonych
jednoczesnie ibuprofenem i zydowudyna;

o 7 kortykosteroidami — zwieksza sie ryzyko dziatan niepozadanych w obrebie przewodu
pokarmowego;

e cyklosporyna — istniejg ograniczone dane o mozliwych interakcjach obejmujacych zwigkszone
ryzyko dziatania toksycznego na nerki;

e digoksyng — moze zwigkszy¢ stezenie digoksyny w osoczu. Podczas stosowania przez okres 3
dni monitorowanie stezenia digoksyny zwykle nie jest konieczne;

o takrolimusem — mozliwe zwiekszenie ryzyka dzialania toksycznego na nerki;

e lekami przeciwzakrzepowymi oraz selektywnymi inhibitorami zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI) — mozliwe zwigkszenie ryzyka krwawien zoladkowo-jelitowych;

e mifeprystonem — NPLP nie powinny by¢ uzywane 8-12 dni po zastosowaniu mifepristonu,
poniewaz NLPZ moga zmniejsza¢ jego dziatanie;

e antybiotykami z grupy chinolondéw - badania na zwierzetach wskazuja, ze NLPZ moga
zwigkszy¢ ryzyko drgawek zwigzanych z antybiotykami z grupy chinolonéw. Pacjenci
przyjmujacy jednoczesnie NLPZ i chinoliny majg zwickszone ryzyko wystapienia drgawek.

e glikozydami nasercowymi: NLPZ mogg nasila¢ objawy niewydolnosci serca i zwigkszac
stezenie glikozyddw nasercowych w osoczu;

e aminoglikozydami: moga zmniejsza¢ czynno$¢ nerek u podatnych pacjentow, moze
zmniejszy¢ sie wydalanie aminoglikozddw 1 zwiekszy¢ ich stezenie w surowicy;

e probenecydem: moze zmniejsza¢ metabolizm i wydalanie lekdéw z grupy NLPZ i ich
metabolitow;

e doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi: moze nastapi¢ zmniejszenie metabolizmu
pochodnych sulfonylomocznika, przedtuzenie okresu pottrwania i zwiekszy¢ sie ryzyko
hipoglikemii.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza



Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu u kobiet w cigzy.
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mieé¢ niekorzystny wptyw na ciazg i (lub) rozwoj ptodu.
Dane epidemiologiczne wykazuja, ze podczas przyjmowania inhibitoréw syntezy prostaglandyn w
poczatkowym okresie cigzy zwigksza sig¢ ryzyko poronienia, wystapienia wad rozwojowych serca i
przewodu pokarmowego ptodu. Uwaza sig, ze ryzyko to zwigksza sig¢ wraz z dawka i czasem trwania
leczenia.

Badania na zwierzetach wykazaty, Zze stosowanie inhibitorow syntezy prostaglandyn w trakcie fazy
przedimplantacyjnej oraz poimplantacyjnej zarodka zwigksza ryzyko utraty cigzy oraz powoduje
wzrost SmiertelnoSci zarodkowej lub ptodowej. Przyjmowanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn w

trakcie organogenezy ptodu zwigksza czgstos¢ wystgpowania réznych wad rozwojowych, wliczajac w
to wady ukladu krazenia.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy ibuprofenu nie nalezy podawac chyba, Ze jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli ibuprofen jest stosowany przez kobietg starajaca sig zajs¢ w cigzg lub w

czasie pierwszego i drugiego trymestru ciazy, dawka powinna by¢ tak mata, a czas trwania leczenia
tak krotki, jak tylko to mozliwe.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga powodowacd:
- toksyczny wplyw na uktad krazenia i oddechowy: przedwczesne zamykanie przewodu
tetniczego Botalla, wywotanie nadci$nienia ptucnego u plodu;
- zaburzenia czynno$ci nerek mogace prowadzi¢ do niewydolnoéci i matowodzia u ptodu;
- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dziatanie hamujace agregacje plytek krwi, ktére moze
wystapi¢ nawet po podaniu bardzo matych dawek,
- hamowanie skurczéw macicy prowadzace do opdznionego lub wydtuzonego porodu.

W zwiazku z powyzszymi dziataniami, w trzecim trymestrze cigzy stosowanie ibuprofenu jest
przeciwwskazane.

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmiacych piersia w niewielkim stgzeniu
(0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz jak dotad nie ma doniesien o szkodliwym wplywie
ibuprofenu na niemowleta, przerwanie karmienia nie jest koniecznie w trakcie krotkotrwatego leczenia
ibuprofenem w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i goraczki.

Plodno$¢ — patrz punkt 4.4
4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku krotkotrwatego stosowania, produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostgpnych bez recepty zaobserwowano
dzialania niepozadane wymienione ponizej. Stosujac ibuprofen w innych wskazaniach i dtugotrwale
moga wystapi¢ inne dzialania niepozadane.

Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug czgstoéci wystgpowania stosujac nastgpujace okreslenia:
- bardzo czesto (= 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)

- czestose nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).



Zaburzenia zoladka i jelit

Niezbyt czesto: zgaga, niestrawno$é, biegunka, bol brzucha, nudnosci, miejscowe podraznienie
odbytu.

Rzadko: wzdgcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony sluzowej Zoladka.

Bardzo rzadko: smotowate stolce, krivawe wymioty, wrzodziejace zapalenie blony §luzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i choroby Crohna.

Moze wystapi¢ choroba wrzodowa zotadka 1 (lub) dwunastnicy z krwawieniem lub bez, czasem ze
skutkiem $miertelnym, szczegblnie u 0s6b w podesztym wieku i perforacja.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto: bole glowy.

Rzadko: zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie, drazliwosc i uczucie zmgczenia.

W pojedynczych przypadkach opisywano: depresjg, reakcje psychotyczne i szumy uszne.

Zaburzenia nerek i drog moczowych

Rzadko: obrzeki.

Bardzo rzadko: zmniejszenie ilosci wydalanego moczu, ostra niewydolnos¢ nerek, martwica brodawek
nerkowych, zwigkszenie stezenia sodu w osoczu (retencja sodu), zmniejszenie ilosci wydalanego
mocznika i zwigkszenie stgzenia mocznika w surowicy.

Zaburzenia watroby i drég zotciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie podczas dlugotrwatego stosowania.
Zobttaczka zastoinowa, zapalenie watroby, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych w
surowicy.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Bardzo rzadko: zaburzenia wskaZznikéw morfologii krwi (anemia, anemia hemolityczna, anemia
aplastyczna, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa
goraczka, bol gardta, powierzchowne owrzodzenia blony §luzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).

Zaburzenia skory i tkanki podskémej

Niezbyt czgsto: wysypki skome.

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskorka.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czesto: pokrzywka i §wiad.

Bardzo rzadko: obrzek twarzy, jezyka i krtani, duszno$¢, tachykardia — zaburzenia rytmu serca,
hipotensja — zmnigjszenie ci$nienia tgtniczego krwi, wstrzas. Zaostrzenie astmy i skurcz oskrzeli.

U pacjentéw z istniejacymi chorobami autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy,
mieszana choroba tkanki tgcznej) podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki
objawow wystgpujacych w aseptycznym zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych jak sztywnos¢ karku,
bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko: obrzek, nadci$nienie tetnicze, niewydolnos¢ serca zwiazane ze stosowaniem lekow z
grupy NLPZ w duzych dawkach.

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

4.9 Przedawkowanie

Po zastosowaniu dawki powyzej 200 mg/kg masy ciala istnieje ryzyko wystapienia dzialania
toksycznego. U dorostych doktadna dawka mogaca spowodowaé takie objawy nie jest precyzyjnie
okreslona. Okres péttrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.



Objawy

U wigkszo$ci pacjentdw przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub biegunka. Mogg takze wystapic: szumy uszne, zaburzenia widzenia,
bol glowy i krwawienie z Zoladka lub jelit. Cigzkie zatrucie wplywa na o$rodkowy uktad nerwowy i
objawia sig sennoscia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $piaczka. Bardzo
rzadko moga wystapic¢ napady drgawkowe. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica
metaboliczna, a czas protrombinowy/ INR moze by¢ zwickszony. Moga wystapié: ostra niewydolnosé
nerek lub uszkodzenie watroby.

U pacjentow z astma moze wystgpic zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Nalezy monitorowaé czynno$é
serca 1 kontrolowac¢ objawy czynnoéci zyciowych, o ile sg stabilne. W przypadku wystapienia czgstych
lub przedhuzajacych sig¢ napadéw drgawkowych, nalezy podaé¢ dozylnie diazepam lub lorazepam.

W przypadku pacjentéw z astma nalezy podac leki rozszerzajace oskrzela.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

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

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego, wykazujacym dziatanie przeciwbolowe,
przeciwzapalne 1 przeciwgoraczkowe.

Mechanizm dziatania przeciwzapalnego ibuprofenu zwiazany jest ze zmniejszeniem syntezy i
uwalniania prostaglandyn poprzez hamowanie aktywnosci cyklooksygenazy prostaglandynowej, ktora
katalizuje przemiang kwasu arachidonowego do prostaglandyn, nie wyklucza sig jednak istnienia
innych mechanizmow.

Wykazano, Ze dziatanie przeciwgoraczkowe i przeciwbolowe ibuprofenu rozpoczyna sig¢ w ciagu 30
minut od przyjecia produktu leczniczego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doodbytniczym ibuprofen wchlania sig szybko i prawie catkowicie. Maksymalne st¢zenie
w surowicy wystepuje w ciggu 45 minut od podania.

Ibuprofen wigzany jest w ponad 99% z biatkami osocza krwi.

Ibuprofen i jego metabolity sa catkowicie i szybko wydalane z organizmu przez nerki. Okres
pottrwania wynosi okoto 2 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W doswiadczeniach przeprowadzonych na zwierzetach, subchroniczne i przewlekte dziatanie
toksyczne ibuprofenu zostato zaobserwowane w obrgbie przewodu pokarmowego (zmiany chorobowe
i owrzodzenia). Badania in-vifro 1 in-vivo nie przyniosly zadnych klinicznie znaczacych dowoddw na
mutagenno$¢ ibuprofenu. Badania na szczurach i myszach nie przyniosty zadnych dowodow na
kancerogenne dziatanie ibuprofenu. Ibuprofen hamowat owulacjg u samic krélika i prowadzit do
zaburzen implantacji u réznych gatunkow zwierzat (krolikow, szczurow 1 myszy). Badania
do$wiadczalne wykazaly, ze ibuprofen przenika prze barierg tozyska. Po podaniu dawek toksycznych
dla matki w badaniach na zwierzgtach, obserwowano zwigkszong czgsto$é wystepowania wad
rozwojowych (np. ubytki przegrody miedzykomorowej).



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Witepsol H 15

Witepsol W 45

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem 1 wilgocia.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

5 lub 10 czopkdow.
W tekturowym pudetku znajdujq si¢ 1 Iub 2 blistry z folii PVC/PE zawierajace 5 czopkow.

6.6  Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

N385

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

45//‘/1/&0'!

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

/JS_//‘/‘(?XM'



