4C.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU
LECZNICZEGO

1. Nazwa handlowa produktu leczniczego.
Ibuprofen, 200 mg, tabletki drazowane

2. Sklad jakoSciowy i iloSciowy substancji czynnej:
tabletka zawiera 200 mg Ibuprofenum (ibuprofenu)

3. Posta¢ farmaceutyczna.
TABLETKI DRAZOWANE

4. Szczegdlowe dane kliniczne,

4.1. Wskazania do stosowania,
Objawowe leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw oraz zapalenia kosci i stawdow.

Béle o umiarkowanym lub stabym nasileniu: béle zgbow, béle stawdw, bole migsni,
objawy grypy i przezigbienia, bolesne miesigczkowanie, bdle glowy, Stany goraczkowe
réznego pochodzenia,

4.2. Dawkowanie i sposob podawania.

Ibuprofen stosowany jako lek przeciwreumatyczny stosuje si¢ u 0séb dorostych oraz dzieci
powyzej 12 roku zycia w dawce 1200-2400 mg na dobe w 3 - 4 dawkach podzielonych.,
Nie nalezy stosowaé dobowej dawki wigkszej niz 2400 mg.

Touprofen stosowany jako lek przeciwbélowy oraz przeciwgoraczkowy, podajemy u oséb
dorostych oraz dzieci powyzej 12 roku zycia w dawkach 200-400 mg co 4-6 godzin w
zaleznosci od nasilenia bélu. Dawka maksymalna wynosi 1200 mg na dobe.

Stosujac ibuprofen jako lek przeciwgoraczkowy u dzieci; 5 mg/ kg mc. jesli goraczka nie
jest wigcksza niz 39 stopni, jesli goraczka jest wicksza — 10 mg/kg mc. Maksymalna dawka
dobowa 40 mg/ kg mc.

Tabletki ibuprofenu zawierajace 200 mg substancji czynnej moga by¢ stosowane u dzieci o
takiej masie ciata by podanie jednej tabletki nie stanowito przekroczenia dawki podanej

powyzej.

4.3. Przeciwwskazania.
Nadwrazliwo$¢ na ktdrykolwiek skiadnik leku. Nadwrazliwo$é na inne niesteroidowe leki
przeciwzapal_ge (objawy nadwrazliwosci po przyjeciu: astma, pokrzywka, niezyt blony
‘$luzowej nosa). Czynna lub niedawno przebyta choroba wrzodowa zoladka i dwunastnicy.
Ostatni {rymestr ciazy.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i specjalne Srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania.
Szczegblnie ostroznie stosowac u 0s6b:

- chorych na astmg oskrzelowa lub z astma oskrzelowa w wywiadzie - u takich oséb
odnotowywano skurcze oskrzeli,

-z przebytymi schorzeniami zoladkowo-jelitowymi,

-z zaburzeniami czynnosci nerek, watroby lub serca - pedczas stosowania ibuprofenu i
innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych nalezy monitorowac czynnosé nerek.
U pacjentéw, u ktdrych ryzyko wystapienia objawow niepozadanych jest zwigkszone,
nalezy stosowad najmniejsze dawki skuteczne przez mozliwie najkrotszy okres,

-z nadcisnieniem i niewydolnoécia serca — nasilenie obrzgkéw podczas stosowania
ibuprofenu,

- u pacjentéw w podeszlym wieku ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych jest
zwiekszone.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podezas stosowania ibuprofenu z lekami wymienionymi
ponizej, poniewaz odnotowywano wystepowanie interakcji.

Leki przeciwnadcis$nieniowe: ibuprofen zmniejsza dziatanie przeciwnadcisnieniowe.

Leki moczopedne: ibuprofen zmniejsza dzialanie moczopedne. Leki moczopgdne mogg
zwiegkszad ryzyko uszkodzenia nerek przez niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

Glikozydy nasercowe: NLPZ moga nasilaé uszkodzenia migsnia sercowego, zmniejszac
przesgczanie kigbuszkowe (GFR), zwigkszaé stezenie glikozydéw nasercowych w osoczu
krwi.

Zwiazki litu: NLPZ zmniejszaja eliminacje litu.

Metotreksat: NLPZ zmniejszajg eliminacj¢ metotreksatu,

Cyklosporyna: NLPZ zwigkszaja ryzyko wystgpienia uszkodzenia nerek,

Mifepriston: NLPZ nie nalezy stosowane przez 8 do 12 dni po przyjmowaniu mifepristonu.

Inne niesteroidowe leki przeciwzapalne: nalezy unikaé¢ wspélnego stosowania dwu lub
wiecej NLPZ.

Kortykosteroidy: ibuprofen zwigksza ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego.
Leki przeciwzakrzepowe: ibuprofen nasila dzialanie przeciwzakrzepowe.

Chemioterapeutyki z grupy chinolondéw: badania przeprowadzone na zwierzetach
wskazujg, ze NLPZ moga zwigkszaé ryzyko wystapienia drgawek.
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4.6. Cigza i laktacja.

Ibuprofen bardzo tatwo pokonuje barierg foZzyskowa. Nie nalezy stosowac ibuprofenu w

. trzecim trymestrze ciazy. Nie opisano, wad wrodzonych, ale podawany w trzecim
trymestrze moze powodowaé zamknigcie przewodu tgtniczego, nadeisnienie plucne
noworodka oraz op6Znienie porodu. W pierwszych 6 miesigcach ciazy lek moze byé
stosowany jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Lek {atwo przenika do gruczotu sutkowego, lecz nie opisano szkodliwego oddziatywania
na niemowle karmione piersia. Nie zaleca sie stosowania ibuprofenu w okresie karmienia

piersia.

4.7. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i
obslugiwania urzgdzen mechanicznych.

Brak danych dotyczacych wplywu na sprawnosé psychofizyczna, zdolno$é prowadzenia
pojazdow mechanicznych i obstugi urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozgdane.
Uklad pokarmowy- najczgsciej obserwowane przypadki dziatan niepozadanych: nudnosei,
wymioty, biegunka lub zaparcia, niestrawnos¢, béle brzucha, krwawienia z przewodu
pokarmowego (smotowate stolce, krwawe wymioty).

Po przyjeciu ibuprofenu obserwowano wystapienie reakeji nadwrazliwosci w rodzaju:
- niespecyficznych reakcji alergicznych i anafilaktycznych,

- reakeji ze strony uktadu oddechowego (astma, nasilenie istniejacej astmy, skurcz
oskrzeli, dusznosc)

- zaburzenia skorne: rézne rodzaje wysypki, $wiad, pokrzywka, obrzgk naczynioruchowy
1 mniej czeste: pecherzowe schorzenia skory (martwica rozptywna naskérka oraz

rumien wielopostaciowy).
Uk{adu sercowo-naczyniowego — notowano wystgpowanie obrzekdw,

Inne objawy niepozadane rzadko wystgpowaly po przyjeciu NLPZ i nie zawsze zostat
okreslony ich zwigzek przyczynowy ze stosowaniem leku,

Nerki: nefrotoksycznos$é w réznych postaciach ($r6dmigzszowe zapalenie nerek, zesp6t
nerczycowy, uszkodzenie nerek)

Watroba: zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby, zoltaczka

Objawy neurologiczne i ze strony narzadoéw zmystéw: zaburzenia widzenia, zapalenie
nerwu wzrokowego, bole glowy, parestezje, depresja, dezorientacja, omamy, szumy uszne,
zawroty glowy, oszotomienie, zte samopoczucie, zmeczenie i sennosé.

Uktad krwionosny — trombocytopenia, neutropenia, agranulocytoza, niedokrwisto$é
aplastyczna, niedokrwisto$é hemolityczna;

Reakcje skdrne - nadwrazliwosé na swiatlo (patrz zaburzenia skérne).
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4.9. Przedawkowanie.
W nastepstwie przedawkowania pochodnymi kwasu propionowego moga wystapic¢ objawy
ze strony:

- ofrodkowego ukladu nerwowego ( letarg, sennosé ),
- przewodu pokarmowego (bdle brzucha, nudnosei, wymioty ).

W razie przedawkowania nalezy oprozni¢ zotadek przez sprowokowanie wymiotow lub
plukanie zoladka.

Poniewaz lek jest wydalany w moczu, korzystne jest podawanie Srodkéw zasadowych,
zobojetniajacych pH moczu oraz pobudzenie diurezy. Ponadto nalezy podawaé wegiel
leczniczy w celu zredukowania absorpcji.

5. Wlasciwos$ci farmakologiczne.

Grupa farmakoterapeutyczna w kodzie ATC: M 01 AE 01

5.1, Whasciwosci farmakodynamiczne.

NLPZ hamujg aktywnosé cykloksygenazy, enzymu powodujacego konwersje kwasu
arachidonowego do prostaglandyn.

Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego. Wystepuje w formie racemiczne;.
Stwierdzono, ze aktywnos¢ biologiczna wykazuje [+]S-izomer. [-]R izomer wolno i w
sposob niekompletny przechodzi w forme [+]S-izomeru. Dzialanie przeciwreumatyczne
ibuprofenu zwiazane jest z jego dzialaniem przeciwzapalnym, przeciwbdlowym oraz
przeciwgoraczkowym. Dziatanie przeciwbdlowe polega na hamowaniu impulséw
bdélowych poprzez zmniejszanie aktywnosci prostaglandyn. Dziatanie przeciwgoraczkowe
zwiazane jest z wplywem ibuprofenu na podwzgérzowy osrodek regulacji temperatury.

Ibuprofen znajduje zastosowanie w leczeniu choréb reumatoidalnych. Sita i zakres
dziatania ibuprofenu jest zblizona do kwasu salicylowego, indometacyny oraz naproksenu.
Wykazuje dziatanie przeciwobrzgkowe, poprawia ruchomosé stawdw. Ibuprofen
stosowany jest takze w przypadku boléw miesigczkowych. Dziata przeciwbolowo,
zmniejsza napigeie w miednicy malej, zmniejsza napig¢eie migs$nia macicy, zmniejsza
stezenie prostaglandyn E; (PGE; ) oraz prostaglandyn F, (PGF; ) co powoduje
zmniejszenie skurczéw.

Ibuprofen stosowany jest w leczeniu chordb reumatycznych takich jak: reumatoidaine
zapalenie stawOw oraz zespoly pokrewne, zesztywniajace zapalenie stawéw kregostupa,
zespol bolesnego barku, uktadowe choroby tkanki iacznej, trudne przypadki artrozy, ostre
dnawe zapalenie stawdw. Ibuprofen moze by¢ pomocny w leczeniu boléw réznego
pochodzenia: boléw zgbdw, bolow stawdw, boldéw miesigezkowych, bolow glowy
pochodzenia naczyniowego. Ibuprofen stosowany jest takze w stanach goraczkowych
réznego pochodzenia.
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5.2. Whasciwos$ci farmakokinetyczne.

Ibuprofen bardzo szybko i calkowicie wehiania sig z przewodu pokarmowego. Szybkoéé
wchianiania jest procesem zaleznym od stopnia wypelnienia zotadka (na czczo wehtania
_sig znacznie szybciej). Ibuprofen czedciowo wehiania si¢ w zoladku a w znacznej czesei w
jelicie cienkim. Dostepnosé biologiczna mierzona dla formy racemicznej wynosi powyzej
80%. Stezenie we krwi osiaga po okresie 1 do 2 godzin po podaniu doustnym. StegZenie
skuteczne wynosi 10 pg /ml. Okres péttrwania ibuprofenu wynosi 2 godziny, natomiast
znacznie dtuzej utrzymuje sie jego stezenie w jamach stawowych (ok. 24 godzin).
Wzgledna objetosé dystrybucji wynosi 0,14 1/kg . Ibuprofen taczy sie w 99 % z biatkami
osocza, Ulega metabolizmowi w watrobie do nieaktywnych metabolitow. Wydalany jest z
organizmu przez nerki, Klirens wynosi 0,75 ml /min x kg. Nie wykazuje tendencji do
kumulowania w organizmie. Dzialanie przeciwboélowe utrzymuje si¢ przez okres 4 do 6
godzin, a dzialanie przeciwgoraczkowe 6 do 8 godzin.

5.3 Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa

Toksyczno$é ostra.
LDsp u poszezegdlnych gatunkow zwierzat wynosi:
myszy: 495 mg/kg i.p. oraz 1255 mg/kg p.o.
szezury: 626 mg/kg i.p. oraz 1050 mg/kg p.o.

6. Szczegélowe dane farmaceutyczne.

6.1. Wykaz substancji pomocniczych.

Skrobia kukurydziana, skrobi glikolan sodowy, hypromeloza, dwutlenek krzemu
koloidalny, guma arabska, cukier, talk, dwutlenek tytanu E171, wosk biaty, wosk
Carnauba.

6.2. Niezgodnosci.
Brak

6.3. Okres trwaloSci.
3 lata.

6.4, Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu,
Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej tj. od 15°C do 25°C w suchym miejscu, chronié
od swiatla.

'Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci.
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6.5. Rodzaj i zawartos¢ opakowania.
Blister, pojemnik z tworzywa sztucznego lub stoik szklany w kartoniku tekturowym
zawierajace 10, 30 lub 60 tabletek.

Saszelka zawierajaca 2 tabletki.
Pojemnik z tworzywa sztucznego lub sloik szklany zawierajace 500 tabletek.

7. Podmiot odpowiedzialny

AFLOFARM
Fabryka Lekéw Sp. z 0.0.

95-054 Ksawerdw; ul. Szkolna 31

8. Nr Pozwolenia na dopuszezenie do obrotu: 9866

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz data
jego przedluzenia

10. Data zatwierdzenia lub cz¢Sciowej zmiany tekstu Charakterystyki
Produktu Leczniczego.
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