CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
IBUPROM Max, 400 mg, tabletki drazowane
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka drazowana zawiera:
Ibuprofen (Ibuprofenum) 400 mg

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: laktoza i sacharoza.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka drazowana

Tabletka barwy bialej, o podtuznym ksztalcie, obustronnie wypukta, z cukrowa otoczka.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Bdle o roznej etiologii o nasileniu stabym do umiarkowanego, w tym: bole glowy, migrena, bole
zgbow, bole migsniowe, bole okolicy ledzwiowo-krzyzowej, bole kostne i stawowe, nerwobole.
Bolesne miesiaczkowanie.

Goraczka (migdzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych chorob zakaznych).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat: 1 tabletka doustnie co 4 godziny po positkach.

Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 3 tabletki na dobg (maksymalna dawka dobowa 1200 mg w
dawkach podzielonych).

Produktu leczniczego nie nalezy podawac dzieciom w wieku ponizej 12 lat.

Osoby w podesztym wieku: nie jest wymagana modyfikacja dawkowania (patrz punkt 4.4)

Nalezy stosowac najmniejsza skuteczna dawke, przez najkrotszy okres, do ztagodzenia objawow.
Jezeli konieczne jest stosowanie produktu leczniczego dtuzej niz 3 dni lub pogarsza si¢ stan pacjenta,
pacjent powinien skontaktowac sig z lekarzem.

4.3. Przeciwwskazania

Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentow:

— znadwrazliwos$cia na ibuprofen lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza produktu
leczniczego wymieniona w punkcie 6.1.,

— u ktdrych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ) wystgpowaty kiedykolwiek w przeszto$ci objawy alergii w postaci
kataru, pokrzywki lub astmy oskrzelowej,

— Z czynna lub w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja lub
krwawieniem, rowniez tymi wystgpujacymi po zastosowaniu NLPZ,

— ze skaza krwotoczna,

— Z cigzka niewydolnos$cia watroby, ci¢zka niewydolno$cia nerek lub cigzka niewydolnoscia
serca,

Stronalz8



— w I trymestrze ciazy,
— przyjmujacych jednoczesnie inne niesteroidowe leki przeciwzapalne w tym inhibitory COX-2
(zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych).

4.4, Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow:

- u ktorych wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tacznej — ze
wzgledu na zwigkszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mézgowych,

- u ktorych wystepuja choroby przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie
jelita grubego, choroba Le$niowskiego i Crohna) — ze wzgledu na mozliwo$¢ zaostrzenia
choroby,

- u ktorych wystepuje nadcis$nienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnos$ci serca w wywiadzie — ze
wzgledu na mozliwo$¢ zatrzymania ptyndw i obrzgki zwiazane z przyjmowaniem NLPZ,

- u ktérych wystgpuja zaburzenia czynnosci nerek — ze wzgledu na ryzyko dalszego pogorszenia
czynnosci nerek,

- u ktorych wystepuja zaburzenia czynnosci watroby,

- u ktorych wystepuje czynna lub w wywiadzie astma oskrzelowa oraz choroby alergiczne — ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia skurczu oskrzeli,

- w podesztym wieku — ze wzgledu na ryzyko zwigkszenia dziatan niepozadanych,

- przyjmujacych leki wymienione w punkcie 4.5.

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres
konieczny do tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wptyw na przewod
pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji, ktore
moze by¢ $§miertelne i ktdre nickoniecznie musi by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moze
wystapi¢ u pacjentdow, u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystepowaty. W razie wystapienia
krwotoku z przewodu pokarmowego czy owrzodzenia, nalezy natychmiast odstawi¢ produkt
leczniczy. Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczeg6lnie osoby w wieku
podesztym, powinni by¢ poinformowani, ze nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych
objawach dotyczacych uktadu pokarmowego (szczeg6lnie o krwawieniu), zwtaszcza w poczatkowym
okresie terapii. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt leczniczy u pacjentéw, stosujacych jednoczesnie inne
leki, ktére moga zwigksza¢ ryzyko zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy
lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna (acenokumarol) lub leki antyagregacyjne jak kwas
acetylosalicylowy.

Wplyw na uktad krazenia i naczynia mozgowe:

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

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ (pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta) przed zastosowaniem produktu leczniczego u pacjentéw z nadcis$nieniem i (lub)
niewydolno$cig serca z zatrzymaniem ptyndéw, nadci$nieniem i obrzgkiem zwiazanych ze
stosowaniem NLPZ w wywiadzie.

Istnieja dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze (synteze prostaglandyn) moga powodowaé

zaburzenia ptodnos$ci u kobiet przez wptyw na owulacjg. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po
zakonczeniu terapii.
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Jednoczesne, dlugotrwale stosowanie roznych lekow przeciwbolowych moze prowadzi¢ do
uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Cigzkie reakcje skorne, niektore z nich Smiertelne, wlaczajac zapalenie skory ztuszczajace, zespot
Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna naskorka byty bardzo rzadko raportowane w
zwiazku ze stosowaniem lekow z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia tych cigzkich reakcji
wystepuje na poczatku terapii, w wigkszosci przypadkoéw w pierwszym miesiacu stosowania produktu.
Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po wystapieniu pierwszych objawow: wysypka skorna,
uszkodzenia btony $luzowej lub inne objawy nadwrazliwosci.

Ze wzgledu na zawartos¢ sacharozy i laktozy w produkcie leczniczym pacjenci z rzadkimi
dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp), zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy, nie powinni przyjmowacé tego produktu.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac ibuprofenu jednoczesnie z nastgpujacymi lekami:

— kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych,

— leki przeciwnadcisnieniowe, np. moczopgdne, gdyz NLPZ moga powodowa¢ zmniejszenie
skutecznos$ci dziatania tych lekow,

— leki przeciwzakrze, gdyz NLPZ moga nasila¢ dziatanie lekow zmniejszajacych krzepliwos¢ krwi,

— lit i metotreksat — NLPZ moga zwigksza¢ stezenie w o0soczu litu i metotreksatu,

— kortykosteroidy — NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko krwawien z przewodu pokarmowego,

— zydowudyna — moze wydtuza¢ czas krwawienia,

— kwas acetylosalicylowy w dawkach kardioprotekcyjnych — przewlekte stosowanie ibuprofenu
moze hamowa¢ przeciwzakrzepowe dziatanie kwasu acetylosalicylowego.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego w pierwszych dwoch trymestrach ciazy z powodu
braku danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ibuprofenu w tym okresie.

Produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ w III trymestrze ciazy, gdyz ibuprofen hamuje czynnos¢
skurczowa macicy i moze spowodowac opdznienie akcji porodowej oraz przedtuzenie jej trwania,
przedwczesne zamknigcie przewodu tgtniczego Botalla.

Produkt leczniczy moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie
konieczne. W nielicznych badaniach wykazano, iz ibuprofen przenika do mleka kobiet karmiacych
piersia w bardzo matlej ilosci (0,0008% zastosowanej dawki). Poniewaz jak dotad nie ma doniesien o
szkodliwym wptywie produktu leczniczego na niemowlgta, przerwanie karmienia piersia nie jest
koniecznie w trakcie krotkotrwalego leczenia ibuprofenem w dawkach stosowanych w leczeniu bolu i
goraczki.

Wplyw produktu leczniczego na ptodnos¢ - patrz punkt 4.4

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

Brak danych dotyczacych dziatan niepozadanych produktu leczniczego Ibuprom Max majacych
wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych, obstuge urzadzen mechanicznych w ruchu

i sprawnos¢ psychofizyczna podczas stosowania produktu w zalecanych dawkach i przez zalecany
okres.
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4.8. Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych zostata sklasyfikowana w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>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)

Czesto$¢ nieznana (brak mozliwo$ci oceny na podstawie dostgpnych danych)

Wykaz ponizszych dzialan niepozadanych zawiera wszystkie dziatania niepozadane, zaobserwowane
podczas leczenia ibuprofenem, rowniez te wystepujace po dlugotrwatej terapii duzymi dawkami,
stosowanej u pacjentéw z choroba reumatyczna. Podane czestosci wystgpowania, wykraczajace poza
bardzo rzadkie doniesienia, dotycza krotkotrwatego stosowania dawek dobowych do maksymalnej
dawki 1200 mg ibuprofenu w postaci doustnej oraz do maksymalnej dawki 1800 mg w postaci
czopkdéw doodbytniczych.

W odniesieniu do ponizszych reakcji niepozadanych na produkt leczniczy, nalezy pamigtac, Ze sa one
w zdecydowanej wigkszosci zalezne od dawki, a ich wystgpowanie jest indywidualnie zmienne.

Najczgsciej obserwowane reakcje niepozadane dotycza przewodu pokarmowego zakonczone zgonem.
Wystapi¢ moga owrzodzenia, perforacja czy krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy o skutku
$miertelnym, w szczegolnosci u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 4.4). Po podaniu produktu
leczniczego opisywano wystgpowanie nudnosci, wymiotdw, biegunki, wzdgcia z oddawaniem gazow,
zaparcia, niestrawnosci, bolu brzucha, smolistych Stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego
zapalenia btony §luzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz
punkt 4.4). Mniej czgsto obserwowano zapalenie blony $§luzowej zotadka. Ryzyko krwawienia z
przewodu pokarmowego jest w szczegbdlny sposob zalezne od zakresu dawek oraz od czasu
stosowania produktu leczniczego.

W zwiazku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzgkdéw, nadcisnienia tetniczego i
niewydolnosci serca.

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

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze:
Bardzo rzadko: opisywano zaostrzenie stanéw zapalnych zwiazanych z zakazeniem (np.
wystapienie martwiczego zapalenia powigzi) powigzane ze stosowaniem niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych. Jest to by¢ moze zwiazane z mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Ibuprom Max wystapia lub nasila si¢ objawy
zakazenia, pacjentowi nalezy zaleci¢ niezwloczne zgloszenie sig do lekarza. Nalezy oceni¢,
czy istnieja wskazania do zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego (antybiotykoterapia).

Podczas stosowania ibuprofenu obserwowano objawy aseptycznego zapalenia opon
madzgowo-rdzeniowych ze sztywnoscia karku, bolem gtowy, nudnosciami, wymiotami,
goraczka lub zaburzeniami §wiadomosci. Wydaje sig, iz predyspozycjg do tego wykazuja
pacjenci z zaburzeniami autoimmunologicznymi (SLE, mieszana choroba tkanki taczne;j).
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Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:
Bardzo rzadko: zaburzenia wskaznikow morfologii krwi (niedokrwistos$¢, leukopenia,
matoptytkowo$¢, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sa goraczka, bol
gardta, powierzchowne owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
zmeczenie, krwawienie (np. siniaki, wybroczyny, plamica, krwawienie z nosa).
Podczas dlugotrwalej terapii nalezy systematycznie sprawdza¢ wskazniki morfologii krwi.

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci z wysypka skorna i §wiadem, jak réwniez napady
dusznosci (mozliwe wystapienie w polaczeniu ze spadkiem cis$nienia tgtniczego).
Bardzo rzadko: cigzkie uogolnione reakcje nadwrazliwosci. Moga one wystapi¢ jako obrzgk
twarzy, obrzek jezyka, obrzek wewngetrzny krtani z uposledzeniem droznos$ci drog
oddechowych, niewydolnosci oddechowe;j, przyspieszenia czynnos$ci serca, spadku ci§nienia
krwi, do zagrazajacego Zyciu wstrzasu wiacznie.
Pacjenta nalezy poinformowac, by w takim przypadku natychmiast powiadomit lekarza i nie
przyjmowat wigcej produktu leczniczego Ibuprom Max.

Zaburzenia psychiczne:
Bardzo rzadko: reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia uktadu nerwoweqo:
Niezbyt czesto: bole glowy, zawroty glowy, bezsenno$é, pobudzenie, drazliwos$¢ 1 zmeczenie.

Zaburzenia oka:
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i blednika:
Rzadko: szumy uszne.

Zaburzenia serca:
Bardzo rzadko: kotatanie serca, niewydolnos¢ serca, zawat migénia sercowego.

Zaburzenia naczyniowe:
Bardzo rzadko: nadci$nienie tetnicze.

Zaburzenia zotadka i jelit:
Czgsto: zgaga, bole brzucha, nudno$ci, wymioty, wzdegcia z oddawaniem gazow, biegunka,
zaparcia i niewielkie krwawienie z przewodu pokarmowego, mogace prowadzi¢ w
wyjatkowych przypadkach do niedokrwistosci.
Niezbyt czgsto: owrzodzenia przewodu pokarmowego, potencjalnie z krwawieniem i
perforacja, wrzodziejace zapalenie btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia
okreznicy i choroby Crohna, zapalenie blony $luzowej zotadka.
Bardzo rzadko: zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, tworzenie si¢ przeponopodobnych
zwezen jelita.
Pacjenta nalezy poinformowac, by w przypadku wystapienia ostrego bolu nadbrzusza,
smolistych stolcéw lub krwawych wymiotéw odstawit produkt leczniczy i natychmiast zgtosit
si¢ do lekarza.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych:
Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegolnie podczas dtugotrwatego
stosowania, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie watroby.

Zaburzenia skory:
Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskorka. W wyjatkowych przypadkach, podczas zakazenia wirusem ospy
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wietrznej moga wystapi¢ cigzkie zakazenia skory i powiktania dotyczace tkanek migkkich
(patrz rowniez "Zakazenia i zarazenia pasozytnicze").

Zaburzenia nerek i drog moczowych:
Rzadko: martwica brodawek nerkowych, zwigkszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi.
Bardzo rzadko: tworzenie si¢ obrzekow, w szczegolnosci u pacjentdOw z nadci$nieniem
tetniczym lub niewydolnoscia nerek, zespot nerczycowy, srddmiazszowe zapalenie nerek,
ktéremu moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek. Z tego wzgledu nalezy regularne
weryfikowa¢ czynno$¢ nerek.

4.9. Przedawkowanie

U dzieci jednokrotne przyjgcie dawki powyzej 400 mg moze spowodowac objawy przedawkowania.
U dorostych doktadna dawka mogaca spowodowac takie objawy nie jest precyzyjnie okreslona. Okres
poéttrwania podczas przedawkowania wynosi 1,5 do 3 godzin.

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych klinicznie znaczace dawki NLPZ moga wystapi¢: nudnosci,
wymioty, bol w nadbrzuszu lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapi¢: szumy uszne, bol gtowy i
krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzkie zatrucie wptywa na osrodkowy uktad nerwowy i
objawia si¢ sennoscia, a bardzo rzadko takze pobudzeniem i dezorientacja lub $piaczka. Bardzo
rzadko moga wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystapi¢ kwasica
metaboliczna, a czas protrombinowy (ang. INR) moze by¢ zwigkszony. Moga wystapié: ostra
niewydolno$¢ nerek lub uszkodzenie watroby. U pacjentow z astma moze wystapi¢ zaostrzenie
objawow astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum. Leczenie jest objawowe i podtrzymujace. Lekarz moze zleci¢ plukanie
zotadka. Nalezy monitorowac czynnosc¢ serca i kontrolowac objawy czynnos$ci zyciowych, o ile sa
stabilne. Nalezy rozwazy¢ podanie doustnie wegla aktywowanego w ciagu 1 godziny od
przedawkowania. W przypadku wystapienia czgstych lub przedluzajacych si¢ napaddéw drgawkowych,
nalezy poda¢ dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku pacjentéw z astma nalezy podac leki
rozszerzajace oskrzela.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne pochodne kwasu
propionowego.
Kod ATC: M01AEO1

Ibuprofen (pochodna kwasu propionowego) nalezy do grupy niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ). Wykazuje dziatanie przeciwbolowe, przeciwzapalne i przeciwgoraczkowe.
Dziatanie leku wynika z jego zdolno$ci do hamowania syntezy prostaglandyn. Zmniejszenie syntezy
prostaglandyn nastgpuje w wyniku hamowania enzymu cyklooksygenazy kwasu arachidonowego
(COX-2) indukowanej w przebiegu procesu zapalhego, co prowadzi do zahamowania syntezy
cyklicznych nadtlenkow, bezposrednich prekursorow prostaglandyn. Niewybiorcze rownoczesne
hamowanie drugiej formy cyklooksygenazy — izoenzymu COX-1 (tzw. postaci konstytutywnej),
powoduje wystgpowanie dziatan niepozadanych produktu leczniczego Ibuprom Max, takich jak:
zmniejszenie syntezy prostaglandyn (chroniacych btong §luzowa przewodu pokarmowego),
uszkodzenie nerek oraz zmniejszenie syntezy tromboksanu.

Ponadto ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje ptytek.
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5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ibuprofen wchtania sig¢ szybko i dobrze z przewodu pokarmowego - czgsciowo
w zoladku, czgsciowo w jelicie cienkim. Biodostgpnos¢ ibuprofenu w postaci racemicznej wynosi
71%.

Poczatek dziatania terapeutycznego w leczeniu doraznym wystepuje po okoto 30 minutach od
podania. Z biatkami osocza wiaze si¢ w ponad 90%. Maksymalne st¢zenie w surowicy osiaga po 1 do
2 godzin od podania. Dobrze, cho¢ dtuzej dyfunduje do jam stawowych, osiagajac w ptynie
maziowkowym maksymalne stezenie po 7 do 8 godzinach. Okres péttrwania wynosi dla ibuprofenu
okoto 2 godzin. Ibuprofen metabolizowany jest w watrobie do karboksylowanych i hydroksylowanych
pochodnych. W ciagu 24 godzin po podaniu ostatniej dawki, w ponad 75% wydalany jest przez nerki
w postaci nieczynnych metabolitéw - pochodnych karboksylowanych kwasu propionowego (2-(p-(2-
karboksy-propyl)-fenyl) okoto 37%), pochodnych hydroksylowanych kwasu propionowego (2-(p-(2-
hydroksymetyl-propyl)-fenyl) okoto 25%), oraz w postaci nie zmienionej (okoto 14%).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach obserwowano uszkodzenia i owrzodzenia przewodu pokarmowego.

W badaniach przedklinicznych prowadzonych na szczurach i krolikach, podawanie cigzarnym
samicom ibuprofenu w dawkach kilkakrotnie wigkszych niz dawki stosowane u ludzi nie powodowato
znamiennego statystycznie, w stosunku do grupy kontrolnej, zwigkszenia deformacji plodéow. Brak
dziatania teratogennego obserwowano rowniez w grupie myszy szczepu C57BL/6J, ktérym podawano
ibuprofen w ilo$ci ponad 100 razy wigkszej niz dawki stosowane u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Skiad rdzenia:

Laktoza

Powidon

Skrobia kukurydziana

Talk

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sktad otoczki:
Sacharoza

Talk

Skrobia kukurydziana
Tytanu dwutlenek
Wosk Carnauba
Wosk biaty

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznoSci

3 lata
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6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie nalezy przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister z folii PVC/PVDC/Al w tekturowym pudetku.

6 szt. (1 blister po 6 szt.)

12 szt. (1 blister po 12 szt.)

24 szt. (2 blistry po 12 szt.)

Butelka z zakrgtka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) w tekturowym pudetku.

24 szt. (1 butelka po 24 szt.)
48 szt. (1 butelka po 48 szt.)

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.
6.6. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

US Pharmacia Sp. z 0.0.

ul. Ziebicka 40

50 — 507 Wroctaw

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9700

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.12.2002
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.08.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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