CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ibuprofen B. Braun, 400 mg/100 mL, roztwér do infuz

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 4 mg ibuprofenu.
Kazda butelka o pojemrioi 100 mL zawiera 400 mg ibuprofenu.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Kazdy ml roztworu zawiera 9,10 mg chlorku sodu (3,58s0du).
Kazda butelka o pojemroi 100 mL zawiera 910 mg chlorku sodu (358 mg sodu)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny do bladtiego roztwor do infuzji niezawiergly castek statych.
pH: 6,8-7,8

Osmolarné¢: 310-360 mOsm/I

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

Ibuprofen B. Braun jest wskazany do stosowaniarodych w krétkotrwatym leczeniu objawowym
ostrego boélu o umiarkowanym nasileniu oraz w kréitketym leczeniu objawowym ggezki —w
sytuacjach, w ktérych podanie depgdozylng jest uzasadnione klinicznie ze wedli na niemanosé
wykorzystania innych drog podawania.

4.2 Dawkowanie i sposOb podawania
Dawkowanie

Dziatania niepgadane mana zminimalizowa poprzez stosowanie naisiej skutecznej dawki przez
mozliwie najkrétszy czas konieczny do opanowania objavwpatrz punkt 4.4).

Stosowanie powinno ograniczsie do sytuacji, w ktérych podanie drpdoustna nie jest whciwe.
Nalezy jak najszybciej przé§ na leczenie doustne.

Ten produkt leczniczy jest wskazany weznie do krétkotrwatego leczenia ostrych objawdviei
nalezy stosowd go diwej niz przez 3 dni.

Nalezy utrzymywa& odpowiedni stopi& nawodnienia pacjenta, by zminimalizawgzyko maliwych
dziatar niepazgdanych w obgbie nerek.

Dorosli

Dawka zalecana to 400 mg ibuprofenu co 6 do 8 godzialenosci od potrzeb. Zalecana
maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg i nieaygky przekraczé&



Pacjenci w podesztym wieku

Jak w przypadku wszystkich niesteroidowych lekéwepiwzapalnych (NLPZ), podczas leczenia
pacjentéw w podesztym wieku najezachowa srodki ostranosci, gdyz osoby te g generalnie
bardziej podatne na wygtowanie dziata niepazadanych (patrz punkty 4.4 i 4.8) igziej wysepuja
u nich zaburzenia czynéa nerek, witroby i uktadu kgzenia, a take stosuj one rownolegle inne
leki. W szczegolngi, u pacjentéw z tej grupy wiekowej zaleca siosowanie najnszej skutecznej
dawki przez meliwie najkrétszy czas konieczny do opanowania olBjawWyniki leczenia naley
weryfikowat w regularnych odgpach czasu, a w przypadku stwierdzenia braku Koriyb
wystapienia nietolerancji podawanie leku naig@rzerwa.

Niewydolno§é nerek

W przypadku stosowania NLPZ u pacjentow z niewydéatia nerek naley zachowa srodki
ostraznosci. U pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zateniami czynnéci nerek naley
stosow@ mniejsz dawle pocztkows, utrzymupc ja na maliwie najnizszym poziomie, a produkt
podawd przez maliwie najkrotszy czas konieczny do opanowania olbjawjednoczénie
monitorupgc czynnd¢ nerek. Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazamacjentow z eizka
niewydolnacig nerek (patrz punkt 4.3).

Niewydolno§é watroby

W przypadku stosowania NLPZ u pacjentow z niewydéatia watroby naley zachowa srodki
ostraznoéci, chat nie obserwowano gdiic w profilu farmakokinetycznym. U pacjentéw z éamymi
lub umiarkowanymi zaburzeniami czyrigowatroby leczenie nalgy rozpoczyné od obnkzonych
dawek, dawk utrzymywa na maliwie najnizszym poziomie, produkt podawarzez maliwie
najkrotszy czas, a pacjenta uange monitorowd. Ten produkt leczniczy jest przeciwwskazany u
pacjentdéw z @izka niewydolndgcia czynnaci watroby (patrz punkt 4.3).

Dzieci i mtodziez

Tego produktu leczniczego nie najestosowd u dzieci i mtodziey. Nie badano stosowania produktu
Ibuprofen B. Braun u dzieci i mtodz Nie okr&lono zatem bezpiecastwa stosowania ani
skutecznéci tego produktu.

Sposbb podawania

Podanie dgylne. Produkt leczniczy przeznaczony do stosowamigcznie w lecznictwie
zamknitym.
Roztwér naley podawé w infuzji dazylnej trwagcej 30 minut.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwraliwosé¢ na substangjczynry, inne NLPZ lub na ktakolwiek substanej pomocnicz
wymieniorg w punkcie 6.1.;

. Wystepujagce w wywiadzie przypadki skurczu oskrzeli, astmireslowej, nieytu btony
sluzowej nosa, obeku naczynioruchowegaoghlz pokrzywki zwhzanych z przyjmowaniem
kwasu acetylosalicylowego (ASA) lub innych niestdoavych lekdéw przeciwzapalnych

(NLPZ);

. Schorzenia, w przebiegu ktorych wystije zwekszona tendencja do krwawuiieuib dochodzi do
krwawienia, np. matoptytkowg;

. Czynna choroba wrzodowa, czynne krwawienie z owaenth trawiennegogblz stwierdzona w

wywiadzie nawracaga choroba wrzodowa lub nawragzg krwawienie z owrzodzenia
trawiennego (co najmniej dwa oddzielone w czasiekumentowane epizody owrzodzenia lub
krwawienia);

. Stwierdzone w wywiadzie krwawienie lub perforacjarzewodu pokarmowego w zyziku z
zastosowaniem NLPZ;



. Czynne krwawienie z nacaymdzgowych lub inne czynne krwawienie;

. Ciezka niewydolné¢ watroby lub nerek;

. Ciezka niewydolngc serca (IV klasa wg NYHA);

. Ciezkie odwodnienie (wskutek wymiotow, biegunki lub ddstatecznej podg ptynéw);
. Cigza —ostatni trymestr (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatania niepgadane mana zminimalizowa poprzez stosowanie naiszej skutecznej dawki przez
mozliwie najkrétszy czas konieczny do opanowania olbjavwpatrz punkt 4.8).

Nalezy unika jednoczesnego stosowania produktu Ibuprofen BuBraNLPZ, w tym selektywnych
inhibitoréw cyklooksygenazy-2 (koksybéw).

Czestaé¢ wyskpowania dziath niepazadanych zwazanych ze stosowaniem NLPZ jestisza u
pacjentow w podesztym wieku; dotyczy to szczegoknieawienia z przewodu pokarmowego i
perforacji przewodu pokarmowego, ktore mégnczy¢ sic zgonem (patrz punkt 4.8).

Zagraenia dla przewodu pokarmowego:

Krwawienie z przewodu pokarmowego, owrzodzeniewali pokarmowego lub perforacj
przewodu podczas leczenia opisywanprzypadku stosowania wszystkich NLPZi+te zaréwno z
poprzedzajcymi objawami ostrzegawczymi, jak i bez nich, azéak wystpowaniem powikta ze
strony przewodu pokarmowego w przeselpjak i bez tego rodzaju powikda

Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzotz@nzewodu pokarmowego lub perforacji
przewodu pokarmowego wzrasta wraz z daWNkPZ, u pacjentéw z owrzodzeniami trawiennymi w
wywiadzie, szczegolnie w przypadku powikia krwawieniem lub perforagj(patrz punkt 4.3), a
takze u os6b w podesztym wieku. Pacjenci ci powinnpozzyng stosowanie tego produktu
leczniczego od najmniejszej dgshej dawki. U tych pacjentow, a taku pacjentow wymagggych
jednoczesnego stosowania kwasu acetylosalicylo&gé) w niskich dawkach lub innych
substancji czynnych stwarzaajch zagraenie dla przewodu pokarmowego (patrz geporaz punkt
4.5), naley rozwary¢ jednoczesne zastosowanie substancji czynnych iglesa sluzowkg przewodu
pokarmowego (np. mizoprostolu lub inhibitoréw pongrgtonowej).

Pacjenci ze stwierdzonymi w wywiadzie dziataniaokistycznymi w ob¢bie przewodu pokarmowego,
szczegolnie osoby w podesztym wieku, powinni zgaseszelkie nietypowe objawy brzuszne
(szczegolnie krwawienie z przewodu pokarmowego)agecza w pocgkowym okresie stosowania
tego produktu leczniczego.

Zaleca s} zachowanie ostimosci u pacjentow stosagych jednoczenie inne leki mogce zwiksz&
ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego lub krwangie przewodu pokarmowego, np.doustne
glikokortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, taiag warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny lub leki przeciwptytkowe, takék kwas acetylosalicylowy (ASA) (patrz punkt
4.5).

Nalezy zaprzestastosowania produktu Ibuprofen B. Braun w przypadistpienia u pacjenta
krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenizwodu pokarmowego (patrz punkt 4.3).

NLPZ nalery stosowé z zachowaniem ostznosci u pacjentow z chorobami uktadu pokarmowego w
wywiadzie (wrzodziejcym zapaleniem jelita grubego, chogdtesniowskiego-Crohna), gdymoze
dojs¢ do zaostrzenia tych schofiz@patrz punkt 4.8).

Wplyw na uklad kzenia, i kigzenie mézgowe

Badania kliniczne wskazljze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza wiajudawce (2400 mg/deh
moze by zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wypienia ttniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatugénia sercowego lub udaru). Weaju og6inym badania
epidemiologiczne nie wskazpjze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np.
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< 1200 mg/dob) jest zwhzane ze zwkszeniem ryzyka wyspienia ttniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadigniem ¢tniczym, zastoinow niewydolndcia
serca (NYHA 1I-111), rozpoznas choroly niedokrwienn serca, chorabnaczyi obwodowych i (lub)
choroly naczyi moézgowych leczenie ibuprofenem nglstosowa po jego starannym rozweaniu,
przy czym naley unikat stosowania w diych dawkach (2400 mg/dep

Nalezy takze starannie rozwg¢ wiaczenie diugotrwatego leczenia pacjentdw, u ktomyghtepuja
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowychdgignienie ttnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszczasjewymagane s dwze dawki ibuprofenu (2400 mg/deb

Powane reakcje skorne

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ bardzo rzadko opisywagikia reakcje skorne, w egci

przypadkéw zakaczone zgonem, w tym przypadki ztuszezajgo zapalenia skéry, zespotu Stevensa-
Johnsona oraz toksycznego martwiczego oddzielanizaskorka (patrz punkt 4.8). Napksze

ryzyko pojawienia sitych reakcji wydaje giwystpowa: na pocatku stosowania tego produktu
leczniczego: w wikszaici przypadkdw reakcje te pojawdagic w pierwszym miegicu stosowania.
Nalezy zaprzestastosowania produktu Ibuprofen B. Braurslijeylko pojawia si¢ pierwsze objawy
wysypki skornej, zmiany w obbie btonsluzowych lub jakiekolwiek inne objawy nadwitiavosci.

Niewydolngé wgtroby lub nerek

Ibuprofen naley stosowa z zachowaniem osttnosci u pacjentéw z chorobamigivoby lub nerek w
wywiadzie, szczegolnie w przypadku jednoczesnegzelgia lekami moczaponymi, gdy
zahamowanie dziatania prostaglandyrzenprowadzi do zatrzymania ptynéw w organizmie i
zaburzenia czynrici nerek. Ibuprofen u tych pacjentéw ngl@podawé w mazliwie najmniejszej
dawce regularnie monitorow&zynnac¢ nerek.

W przypadku odwodnienia nalezapewné odpowiedm poda ptyndéw. Szczegoknostraznosé
nalezy zachowa u pacjentow odwodnionych, np. z powodu biegunitizgpdwodnienie mze
stanow€ czynnik przyspieszagy rozwoj niewydolngci nerek.

Regularne stosowanie lekéw przeciwbolowych, szdmgdilku réznych przeciwbdlowych
substancji czynnych jednocrée, maze prowadat do uszkodzenia nerek z towarzysym ryzykiem
rozwoju ich niewydolnéci (nefropatia analgetyczna). Ryzyko to jestksze u 0s6b w podesztym
wieku oraz pacjentdéw z niewydolémia nerek, niewydolngia serca, niewydolrnieia watroby oraz
pacjentdéw przyjmujcych leki moczogdne lub inhibitory ACE. Po odstawieniu NLPZ starjpata
zwykle powraca do stanu sprzed leczenia.

Podobnie jak inne NLPZ, ibuprofen amwywotywa tagodne zwikszenie wartéci niektérych
parametrow czynrigiowych watroby, a take znaczne zwkszenie aktywnéci aminotransferaz. i
dojdzie do znacznego zykiszenia wartéci tych parametréw, natg przerwag stosowanie tego
produktu leczniczego (patrz punkt 4.3).

Reakcje rzekomoanafilaktyczne

Standardowo podczas infuzji ddnej, szczegolnie na pogku jej wykonywania, zalecagsiciste
monitorowanie stanu pacjenta, co na celu wykryeiergualnej reakcji anafilaktycznej na substancj
czynry lub substancje pomocnicze.

Ciezkie ostre reakcje nadwaiwosci (np. wstras anafilaktyczny) wyspuja bardzo rzadko.
Natychmiast po pojawieniuespierwszych objawdw reakcji nadwiavosci po podaniu produktu
Ibuprofen B. Braun nals przerw& leczenie tym produktem i wdirgc leczenie objawowe.
Wykwalifikowany personel powinien wdigé odpowiednie pogpowanie medyczne stosownie do
wystepujacych objawdw.



Zaburzenia uktadu oddechowego:

Konieczne jest zachowanie ostnesci w przypadku podawania tego produktu leczniczeggjentom,
ktérzy obecnie chorgjlub w przesziéci chorowali na astmoskrzelovd, przewlekie zapalenie btony
sluzowej nosa lub choroby alergiczne, gaypisywano przypadki, w ktérych NLPZ wywotaty u
takich pacjentéw skurcz oskrzeli, pokrzyslkib obrzk naczynioruchowy.

Wptyw na krew i uktad krwiotwérczy
Ibuprofen mae okresowo hamowaczynndé plytek krwi (agregagj trombocytéw), prowadc do
wydtuzenia czasu krwawienia i zgkiszonego ryzyka krwotokow.

Ibuprofen nalgy stosowd z zachowaniem szczegolnej ostroici u pacjentéw przyjmagych ASA
w celu zahamowania agregacji ptytek krwi (patrzkiyd.5i 5.1).

Stan pacjentéw z zaburzeniami krzegia lub poddawanych zabiegowi chirurgicznemu nalatem
monitorowa. Szczegolg czujnaé, jezeli chodzi o stan pacjenta, najezachowa u pacjentéw
bezpdrednio po diych zabiegach chirurgicznych.

W trakcie dtugotrwalego stosowania ibuprofenu konie jest regularne kontrolowanie parametrow
czynnagciowych watroby i nerek oraz morfologii krwi obwodowe;j.

U pacjentéw z wrodzonymi zaburzeniami metabolizratfip/n (np. porfirg osty przerywan)
ibuprofen nalgy stosowa tylko po szczego6towej ocenie bilansu kai@yi zagraen.

Spazywanie alkoholu podczas stosowania NLPZzemprowadat do zwikszonego wyspowania
dziatah niepazgdanych zwazanych z przyjmowansubstang czynrg, szczegélnie dziata
niepazadanych dotycgcych przewodu pokarmowego §rodkowego uktadu nerwowego.

U pacjentéw z niektérymi schorzeniami konieczn¢ r@ehowanie ostémosci, gdyz moze dofé¢ do
zaostrzenia objawéw. Ostramnie to obejmuje pacjentéw, u ktérych:

. Wystepuja reakcje alergiczne na inne substancjgeyz zwigkszone ryzyko wysgpienia
reakcji nadwraliwosci dotyczy rownie stosowania tego produktu leczniczego.

. Wystepuje gagczka sienna, polipy nosa lub przewlekte chorobwaditoddechowego
przebiegajce z zaburzeniami wentylacji typu obturacyjnegaeyz u tych pacjentow
wystepuje zwekszone ryzyko reakcji alergicznych. Reakcje te ymggé postd napadow
astmy oskrzelowej (tzw. astma analgetyczna), gfornaczynioruchowego Quincke’go lub
pokrzywki.

Aseptyczne zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych

U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym ($blisywano przypadki aseptycznego
zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych po zastosovibn@ofenu. Ché prawdopodobikstwo
rozwoju aseptycznego zapalenia opon mozgowo-rdagmio jest weksze u pacjentow chorgych
na SLE i pokrewne choroby tkankcknej, to schorzenie to opisywano rowniecz:sci pacjentow, u
ktorych nie stwierdzangadnych choréb przewlektych. Fakt ten rigleatem bré pod uwag przy
podawaniu omawianego produktu leczniczego (patnkipd.8).

Wplyw na narzd wzroku

U pacjentéw przyjmujcych ibuprofen doustnie opisywano przypadki zamegarwidzenia lub
obnizonej ostréci wzroku, mroczkéw wzrokowych oraz zabuizeidzenia barw. Ji u pacjenta
pojawiy si¢ wymienione objawy, naky przerw& podawanie ibuprofenu, a pacjenta skierowa
badanie okulistyczne obejmge ocer widzenia centralnego i badanie widzenia barw.

Inne
Dilugotrwatle stosowanie lekéw przeciwbolowychzamavywotywa bél gltowy, ktérego nie wolno
leczy¢ zwiekszonymi dawkami tego produktu leczniczego.



W wyjatkowych przypadkach ospa wietrznazadoy¢ powodem aizkich powiklah zakanych w
obrebie skéry i tkanki podskdrnej. W oparciu o dgste dane nie nima wykluczy, ze pewn rolg w
nasilaniu tych zakeen mog odgrywa NLPZ. W zwizku z tym zaleca siunikat stosowania
produktu leczniczego Ibuprofen B. Braun w przypadkpy wietrznej.

NLPZ mog; maskowa objawy toczacego s¢ zakaenia.

Whpltyw na wyniki bada laboratoryjnych

- czas krwawienia (me by wydtuzony jeszcze przez 1 delpo odstawieniu omawianego
produktu leczniczego),

- stezenie glukozy we krwi (mie ulec obnieniu),

- klirens kreatyniny (mg2e ulec obnieniu),

- hematokryt lub gtzenie hemoglobiny (megulec obnkeniu),

- stezenie azotu mocznika we krwi orazzatnie kreatyniny i potasu w surowicy (mpgiec
podwyzszeniu),

- badania czynnii watroby: zwigkszona aktywng transaminaz.

Srodki ostroznosci dotyczace substancji pomocniczych:

Ten produkt leczniczy zawiera 15,56 mmol (358 nagjusna butelé& Nalezy uwzgkdnic to u
pacjentéw z kontrolowarzawartdcia sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, w tym inhibitory cyklooksygenazy-2 icsdédiny

Wskutek dziatania synergistycznegozne podanie dwdch lub glkiszej liczby NLPZ mae

prowadz¢ do zwikszonego ryzyka owrzodagrzewodu pokarmowego lub krwawienia z przewodu
pokarmowego. Nalg w zwigzku z tym uniké stosowania ibuprofengdznie z innymi NLPZ (patrz
punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy
Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowibgmpiofenu nie jest zalecane ze wextyl na
mozliwo$¢ nasilenia dziak@ niepazgdanych.

Dane déwiadczalne wskazgj ze ibuprofen mge kompetycyjnie hamowadziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polege¢ na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leksggpodawane
jednoczénie. Pomimo braku pewsa, czy dane te mma ekstrapolowado sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy, ze regularne, dtugotrwale stosowanie ibuprofenuaramgranicza dziatanie
kardioprotekcyjne malych dawek kwasu acetylosabeygo. Uwaa sk, ze sporadyczne
przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znacze&lhiégcznego (patrz punkt 5.1).

Sole litu

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu i preparatouwniifie prowadzt do zwekszenia stzenia tych
produktéw leczniczych w surowicy.

Konieczne jest kontrolowanieggenia litu w surowicy.

Glikozydy nasercowe (digoksyna)

NLPZ mog; nasila niewydolnd¢ serca, zmniejszaempo przesczania ktbuszkowego i zwiksz&
stezenie glikozydow nasercowych w osoczu. Zaleearsinitorowanie gtzenia digoksyny w
surowicy.

Fenytoina
Stezenie fenytoiny w osoczu me ulegé zwigkszeniu podczas jednoczesnego stosowaniu ibuprofenu

w zwiazku z czym mee tez uleg& zwigkszeniu ryzyko wysgipienia dziata toksycznych.

Leki hipotensyjne (leki moczaine, inhibitory ACE, beta-adrenolityki i antagsgiireceptora
angiotensyny 1)




Leki moczogdne i inhibitory ACE mog nasil& dziatanie nefrotoksyczne NLPZ. NLPZ mipg
ostabi& dziatanie lekow moczaglnych i innych lekow hipotensyjnych, w tym inhiliéov ACE i
lekow beta-adrenolitycznych. U pacjentéw z zabugatrynndcia nerek (np. pacjentow
odwodnionych lub pacjentéw w podesztym wieku z dgdzory czynndcia nerek) jednoczesne
stosowanie inhibitora ACE antagonistow receptogi@ansyny Il razem z inhibitorem
cyklooksygenazy miae prowadz do dodatkowego pogorszenia czygeiomerek, w tym do ostrej
niewydolndgci nerek, ktora zwykle jest odwracalna. Wymieniéoenbinacje lekdéw nalegy zatem
stosowaé z zachowaniem ostzoosci, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku. &atej naley
poinstruowa, aby przyjmowat odpowiedspilo$¢ ptyndw, a w pocgtkowym okresie leczenia
skojarzonego naky rozwazy¢ okresowe kontrolowanie parametrow czyfeiowych nerek.

Jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami Ake prowadzat do hiperkaliemii.
Leki moczopdne oszexizagce potas

Jednoczesne stosowanieza@rowadzi do hiperkaliemii (w zwjzku z czym zalecasi
kontrolowanie sfzenia potasu w surowicy).

Kaptopryl
Z bada doswiadczalnych wynikaze ibuprofen znosi wywolywane przez kaptopryl gezone

wydalanie sodu.

Kortykosteroidy
Zwigkszone ryzyko owrzodagprzewodu pokarmowego lub krwawiie przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4).

Leki przeciwptytkowe (np. klopidogrel i tyklopidymavybidrcze inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI)

Zwigkszone ryzyko krwawigez przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4). NLPZnakzy taczye z
tyklopidyna ze wzgédu na ryzyko sumowaniaeshamugcego wptywu na czynrsé ptytek krwi.

Metotreksat

NLPZ hamuj wydzielanie cewkowe metotreksatu, cozm@rowadat do wystpienia pewnych
interakcji metabolicznych skutkagych obnkeniem klirensu metotreksatu. Podanie ibuprofenu w
okresie 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatie prowadat do podwyszenia stzenia
metotreksatu i nasilenia jego dziakmksycznych. Naley zatem uniké jednoczesnego stosowania
NLPZ i dwych dawek metotreksatu. Najeponadto rozway¢ potencijalne ryzyko interakcji w
przypadku leczenia niskimi dawkami metotreksatazegolnie pacjentow z zaburzpozynndcia
nerek. Podczas leczenia skojarzonegozyateonitorowa czynnagé nerek.

Cyklosporyna
Ryzyko uszkodzenia nerek przez cyklosperjest zwekszone w przypadku jej stosowania w

skojarzeniu z niektorymi niesteroidowymi lekami gcizvzapalnymi. Dziatania tego nie oma
wykluczy¢ w przypadku skojarzonego stosowania cyklosponyibyprofenu.

Leki przeciwzakrzepowe
NLPZ mog nasila dziatanie lekdw przeciwzakrzepowych, np. warfargpgtrz punkt 4.4). W
przypadku jednoczesnego ich stosowania zaleaasnitorowanie parametrow ukfadu krzegma.

Pochodne sulfonylomocznika
NLPZ mog; nasil& dziatanie hipoglikemizace pochodnych sulfonylomocznika. W przypadku
jednoczesnedo ich stosowania zale¢argnitorowanie gtzenia glukozy we krwi.

Takrolimus
Zwigkszone ryzyko nefrotoksyczém.



Zydowudyna
Istniejg dane wskazygpe na zwgkszone ryzyko wylewow krwi do stawdw i powstawiakiaviakéw u

zakazonych wirusem HIV chorych na hemoéilotrzymupcych jednoczénie zydowudynr i ibuprofen.
Podczas jednoczesnego stosowania zydowudyny i NhéZ2 wystpowa: zwigkszone ryzyko
hematologicznych dziadetoksycznych. Zalecagbznaczenie morfologii krwi obwodowej 1-2
tygodni po rozpocaxiu leczenia skojarzonego.

Probenecyd i sulfinpirazon
Produkty lecznicze zawietgje probenecyd lub sulfinpirazon mpogpowalnig wydalanie ibuprofenu
Z organizmu.

Chinolony
Z danych uzyskanych w badaniach na zwit@h wynikaze NLPZ mog zwigksz& ryzyko drgawek

zwigzanych ze stosowaniem chinolonéw. Pacjenci przyjoyuNLPZ z chinolonami magby¢
naraeni na zwgkszone ryzyko drgawek.

Inhibitory CYP2C9

Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z inhibitoranPZY9 mae prowadz do zwikszenia
ekspozycji na ibuprofen (ktory jest substratem CEPR W badaniu z worykonazolem i
flukonazolem (ktoresinhibitorami CYP2C9) wykazano zgkszory ekspozyaj na S(+)-ibuprofen o
okoto 80-100%. W przypadku jednoczesnego stosovlmie dziatagcych inhibitoréw CYP2C9
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu, szczegodlnie w padiu stosowania dych dawek
ibuprofenu z worykonazolem albo flukonazolem.

Mifepryston
Jesli NLPZ s3 stosowane w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonog one ostabiajego
dziatanie.

Alkohol

Nalezy unikat stosowania ibuprofenu u os6b uzalenych od alkoholu (14-20 drinkéw na tydZie
lub wigcej) ze wzgidu na zwgkszone ryzyko istotnych dziataniepazgdanych dotyczcych przewodu
pokarmowego, w tym krwawienia.

Antybiotyki aminoglikozydowe
NLPZ mog; upasledza wydalanie antybiotykdw aminoglikozydowych i nasilah dziatanie
toksyczne.

Wyciagi roslinne
Mitorzab dwuklapowy mee zwiksza& ryzyko krwawié zwigzanych ze stosowaniem NLPZ.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza
Hamowanie syntezy prostaglandynzemiekorzystnie wptywana cize i (lub) rozwoj zarodkowo-

ptodowy. Dane uzyskane w badaniach epidemiologidzrsygeruj zwickszone ryzyko poronig
wystepowania wad wrodzonych serca i wytrzewienia ps@t@niu inhibitorow syntezy
prostaglandyn we wczesnejzy. Odnotowano wzrost bezwzginego ryzyka rozwoju wad
wrodzonych uktadu kzenia z poniej 1% do okoto 1,5%. Ryzyko to, jalkesiwaza, wzrasta ze
zwiekszeniem stosowanej dawki i wydkniem okresu stosowania.

U zwierat wykazanoze podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn prevdo zwikszenia strat
przed- i poimplantacyjnych oraz do zk$zenia przypadkéw obumarcia zarodka lub ptoduaRgn

u zwierzt otrzymupcych inhibitory syntezy prostaglandyn w okresieamggenezy odnotowywano
zwigkszory czgstas¢ wystpowania ranych wad wrodzonych, w tym dotygz/ch ukfadu kgzenia
(patrz punkt 5.3).



W pierwszym i drugim trymestrzeagly ibuprofenu nie naley podawa, chybaze jest to
bezwzgtdnie konieczne. W przypadku stosowania ibuprofekahiety probujcej zagé¢ w cigze badz
w pierwszym lub drugim trymestrzeaey, nalery stosowa jak najmniejsz dawke i podawa lek
mozliwie najkrécej.

W trzecim trymestrze gky wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mepwodowé:
- w organizmie ptodu:

. do dziata toksycznych w olabie uktadu kgzenia i uktadu oddechowego (z
przedwczesnym zamlgtiem przewoduetniczego i rozwojem nadgiienia ptucnego),
. do dysfunkcji nerek, ktéra me ulega progresji do niewydolnii nerek i matowodzia;
- w organizmie matki i noworodka, pod koniegzgi:
. do ewentualnego wydkenia czasu krwawienia, efektu antyagregacyjnegoykhaze
wystapi¢ nawet przy bardzo niskich dawkach,
. do zahamowania czyném skurczowej macicy prowadeego do opgnienia lub

wydtuzenia akcji porodowe;j.

W zwigzku z powyszym stosowanie ibuprofenu jest przeciwwskazane&cim trymestrze gy
(patrz punkt 4.3).

Karmienie piersy

Ibuprofen i jego metabolity magorzenik& w matych s¢zeniach do mleka kobiecego. Do chwili
obecnej nie zidentyfikowan@dnych przejawéw szkodliwego dziatania na niemgtaylw zwihzku z
czym nie jest konieczne przerywanie karmienia piara czas krotkotrwatego stosowania tego
produktu leczniczego w mniejszych dawkach,chalecane jest przerwanie karmienia pievsi
przypadku stosowania dawek przekragzgth 1200 mg na dedub stosowania diugotrwatego, ze
wzgledu na maliwos¢ zahamowania syntezy prostaglandyn u noworodka.

Ptodngi¢:

Ibuprofen mae upagledza ptodnaé. Stosowanie ibuprofenu nie jest wskazane u kokiéte planuj
zajs¢ w cigze. Nalezy rozwazy¢ zaprzestanie stosowania ibuprofenu u kobiet, kigag problemy z
zajsciem w cize lub ktore poddawane $adaniu ptodnici.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn

W przypadku jednorazowego lub krétkotrwatego stamma nie ma konieczidoi zachowywania
zadnychsrodkow ostranosci. Jednake wystpowanie istotnych dziateniepazadanych, takich jak
zmeczenie i zawroty glowy, mi@ updledza reaktywndé, a zdolné¢ prowadzenia pojazdow i/lub
obstugiwania maszyn nie by upciledzona. Do tego rodzaju objawow szczegolnisitedochodzi
w przypadku jednoczesnego gpaania alkoholu.

4.8 Dziatania niepazadane

Przy ocenie dziataniepazadanych stosuje sinastpujaca konwencg czestasci wystpowania:
Bardzo czsto:>1/10

Czesto:>1/100 do <1/10

Niezbyt czsto:>1/1000 do <1/100

Rzadko:>1/10 000 do <1/1000

Bardzo rzadko: <1/10 000

Czestas¢ nieznana —ezgstas¢ nie maze by okreslona na podstawie deginych danych

Najczscie] zgtaszane dziatania niepolane dotycz uktadu pokarmowego. Magvystpic: choroba
wrzodowa, perforacja lub krwawienie z przewodu pol@vego, ktére w ggci przypadkoéw mog
prowadz¢ do zgonu, szczegdlnie u 0s6b w podesztym wiektr{paunkt 4.4). Po podaniu tego
produktu leczniczego opisywano przypadki nugamovymiotdw, biegunki, wzek, zaparcia,
dyspepsiji, bolu brzucha, smolistych stolcéw, wyrdnokrwig, wrzodziejcego zapalenia btony
sluzowej jamy ustnej, zaostrzenia zapalenia jelitédbggo i choroby Laniowskiego-Crohna (patrz
punkt 4.4). Rzadziej stwierdzano przypadki zapalddnysluzowejzotadka. W szczegdlriai
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ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest zadeod zakresu podawanych dawek i czasu
stosowania.

Bardzo rzadko opisywanoggkie reakcje nadwediwosci (w tym reakcje w miejscu podania infuzji,
wstrzs anafilaktyczny), a tede ciezkie reakcje skdérne, np. reakcjecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddziesinimskorka (zespét Lyella), runtie
wielopostaciowy i tysienie.

W zwigzku ze stosowaniem niesteroidowych lekow przecialraeh opisywano przypadki
zaostrzenia stanu zapalnego spowodowanego przezerad (np. rozwéj martwiczego zapalenia
powigzi). Jest to prawdopodobnie zwane z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

W przebiegu ospy wietrznej mogvysigpi¢: skorne reakcje fotoalergiczne, alergiczne zapalen
naczyi, a w wygtkowych przypadkach etkie zakaenia skory i powiktania w obbie tkanki
podskaérnej (patrz punkt 4.4).

W zwigzku ze stosowaniem NLPZ opisywano przypadki ekdzv, nadcinienia ttniczego i
niewydolngci serca.

Z bada klinicznych wynikaze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza wejuawce (2400 mg/deh
moze byt zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wygienia ttniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (np. zawatu e$hia sercowego lub udaru mézgu) (patrz punkt 4.4).

Zakaenia i Bardzo W zwigzku ze stosowaniem niesteroidowych lekow
zakaenia rzadko przeciwzapalnych opisywano przypadki zaostrzeriast
pasaytnicze zapalnego spowodowanego przez zekéa (np. rozwoj

martwiczego zapalenia poyei). Jest to prawdopodobnie
zZwigzane z mechanizmem dziatania niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych.

Zaburzenia krwi i | Bardzo Zaburzenia krwiotworzenia (niedokrwisto agranulocytoza
uktadu chtonnego | rzadko leukopenia, matoptytkowd i pancytopenia). Pierwszymi
objawami g: gorgczka, zapalenie gardta, powierzchowne
owrzodzenia jamy ustnej, objawy grypopodobne, oasil
zmeczenie, krwawienia z nosa i podskorne wylewy krwi.

Zaburzenia uktadu Niezbyt Reakcje nadwrdiwosci ze zmianami skornymiswiadem, a
immunologicznegq czgsto takze napady astmy (ktérym mgtpwarzyszy spadki
cisnienia ttniczego)
Bardzo Toczenr uktadowy rumieniowaty, ¢ikie reakcje
rzadko nadwraliwosci, obrzk twarzy, gzyka, wewmtrznej czsci

krtani i towarzyszce zwezenie drég oddechowych,
dusznda¢, kotfatanie serca, spadekmienia ttniczego i
zagraajacy zyciu wstras.

Zaburzenia Niezbyt Lek, niepokdj ruchowy
psychiczne czesto
Rzadko Reakcje psychotyczne, nerwébyalrazliwosc, sphtanie lub
dezorientacja i depresja
Zaburzenia uktadu Bardzo Zmeczenie lub bezsenif bol glowy, zaburzenia
nerwowego czesto rownowagi
Niezbyt Bezsenng&t, pobudzenie psychoruchowe, di&@osc¢ lub
czesto zmeczenie
Bardzo Aseptyczne zapalenie opon médzgowo-rdzeniowych
rzadko (sztywna¢ karku, bol glowy, nudnizi, wymioty, gogsczka

lub sphtanie).

Szczegdlnie predysponowani wyglaje pacjenci z
chorobami autoimmunologicznymi (SLE, mieszana charg
tkanki lacznej).
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Zaburzenia oka | Niezbyt Zaburzenia widzenia
czesto
Rzadko Odwracalne niedowidzenie toksyczne
Zaburzenia ucha | Czesto Zawroty gtowy
| btednika Niezbyt Szumy uszne
czgsto
Rzadko Zaburzenia stuchu
Zaburzenia serca Bardzo | Kofatanie serca, niewydolséserca, zawat ania
rzadko sercowego
Zaburzenia Bardzo Nadcgnienie ttnicze
naczyniowe rzadko
Zaburzenia uktady Bardzo Astma oskrzelowa, skurcz oskrzeli, dusghioswiszczcy
oddechowego, rzadko oddech
klatki piersiowej i
srodpiersia
Zaburzenia Bardzo Zgaga, bol brzucha, nudém, wymioty, wzdcia, biegunka,
zotadkowo- czesto zaparcia oraz nieznaczna utrata krwi z przewodu
jelitowe pokarmowego maga w wyptkowych przypadkach
wywotaé niedokrwistdé
Czsto Owrzodzenia przewodu pokarmowego, w przebiegryéh
moze dogé¢ do krwawienia i perforacji. Wrzodzigje
zapalenie blongluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalen
jelita grubego i choroby Ls@iowskiego-Crohna
Niezbyt Zapalenie btongluzowejzotadka
czgsto
Rzadko Zwzenie przetyku, zaostrzenie choroby uchytkowej jelit
nieswoiste krwotoczne zapalenie jelita grubego.
Krwawienie z przewodu pokarmowego megrowada do
niedokrwistdci i wymiotow krwawych
Bardzo Zapalenie przetyku, zapalenie trzustki, powstawanie
rzadko przeponowatych zgzen swiatta jelita.
Zaburzenia Rzadko Zo6ttaczka, zaburzenia czynsm watroby, uszkodzenie
watroby i drog watroby, szczegdlnie przy diugotrwatym stosowaniu,
z0tciowych niewydolng¢ watroby, ostre zapalenieatvoby
Czgstas¢ Niewydolna¢ watroby
nieznana
Zaburzenia skory i| Czesto Wysypka skorna
tkanki podskornej | Niezbyt Reakcja polekowa z eozynafiili objawami ogélnymi
czesto (zespot DRESS)
Niezbyt Pokrzywkaswiad, plamica (w tym plamica alergiczna),
czesto wysypka skérna
Bardzo Pecherzowe reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-
rzadko Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanjenaskorka
(zespot Lyella), rumik wielopostaciowy, tysienie.
Skarne reakcje fotoalergiczne i alergiczne zapaleaczy.
W wyjatkowych przypadkach w przebiegu ospy wietrznej
mog wystpi¢ ciezkie zakaenia skéry i powiktania w
obrebie tkanki podskérnej (patrz punkZakazenia i
zaraenia pasgytnicze’).
Zaburzenia Rzadko Sztywn& karku
migsniowo-
szkieletowe i
tkanki lacznej
Zaburzenia nerek | Niezbyt Zmniejszone wydalanie moczu i powstanie gkéxv,
drog moczowych | czesto szczegolnie u pacjentdéw z nagideniem etniczym lub

ia

niewydolndgcia nerek, zespotem nerczycowym,
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srodmigzszowym zapaleniem nerek, ktoremuz@o
towarzyszy ostra niewydolné& nerek.

Rzadko Uszkodzenie tkanek nerek (martwica brodaveekowych),
szczegolnie w przypadku diugotrwatego stosowania,
zZwiekszone stzenie kwasu moczowego w surowicy krwi.

Zaburzenia ogolng Czesto Bal i uczucie pieczenia w miejscu podania
| stany w miejscu | Czestasé Reakcje w miejscu wstrzykgtia, np. obrzk, krwiak lub
podania nieznana | krwawienie.

Zgtaszanie podejrzewanych dzigkaieporadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: £22819-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Objawy

W przypadku przedawkowania mppgojawic si¢ objawy ze strony @wodkowego uktadu nerwowego
obejmupce bdl gtowy, szumy uszne, zaburzenia réwnowagh ptzedomdleniowy, utrat
przytomndci i ataksg, a take bol brzucha, nudioi i wymioty. Oprocz tego midiwe jest
krwawienie z przewodu pokarmowego, az@akaburzenia czyngoiowe wgtroby i nerek. Mae tez
dojs¢ do spadku énienia ttniczego, depresji oddechowej i sinicy.

W ciezkim zatruciu mae wystpi¢ kwasica metaboliczna.

Leczenie

Leczenie ma charakter objawowy, brak jest swoistagmotum.

Leczenie w przypadku zatrucia uzai@ne jest od rozlegkai i nasilenia zaburzeoraz objawow
klinicznych i jest zgodne z powszechnie peryini zasadami w intensywnej terapii.

5.  WLA SCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki@vzeapalne i przeciwreumatyczne. Pochodne
kwasu propionowego. lIbuprofen

Kod ATC: MO1AEO1

Ibuprofen to niesteroidowy lek przeciwzapalny, ktér badaniach na zwiegtach z ayciem
konwencjonalnych modeli dwiadczalnych procesu zapalnego okazakkuteczny, prawdopodobnie
dzigki hamowaniu syntezy prostaglandyn. U ludzi ibuprofvykazuje dziatanie przeciwggzkowe i
zmniejsza bol i obkrk zwigzany ze stanem zapalnym. Ponadto ibuprofen w spad@bacalny

hamuje agregagjptytek krwi indukowan przez ADP i kolagen.

Dane déwiadczalne wskazaj ze ibuprofen mge kompetycyjnie hamowadziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polege¢ na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leksggpodawane
jednoczénie. Niektére badania farmakodynamiczne wykazadypo podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylogdalieego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minugg@goodaniu, wysipuje ostabienie wplywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie trombaksalm agregaej ptytek. Pomimo braku
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pewngci, czy dane te nima ekstrapolowado sytuacji klinicznych, nie nima wykluczy, ze
regularne, diugotrwale stosowanie ibuprofenuenogranicza dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uiaast, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Ibuprofen B. Braun jest podawanyagtnie, w zwigzku z czym proces wchtaniania nie zachodzi, a
biodostpnai¢ ibuprofenu jest catkowita.

Po daylnym podaniu ibuprofenu u ludziegenie maksymalne (Cmax) enancjom&rignancjomeru
czynnego) i enancjomeRiosigane jest po okoto 40 minutach przy infuzji trygcagj 30 minut.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybucji szacuje sina poziomie od 0,11 do 0,21 I/kg.
Ibuprofen wykazuje wysoki stopievigzania z biatkami osocza, gtéwnie albuminami.

Metabolizm

Ibuprofen metabolizowany jest wgtwobie do dwdéch nieczynnych metabolitow, a tewraz z
niezmetabolizowanym ibuprofenem sg-wydalane przez nerki albo w postaci niezmienioakyo
Sprzzonej.

Po podaniu doustnym ibuprofen ulegascaowemu wchtongciu w zotadku, a nasfpnie catkowitemu
wchtonieciu w jelicie cienkim. Po zmetabolizowaniu wtnobie (w reakcjach hydroksylacji i
karboksylacji) farmakologicznie nieczynne metalyolitegaj catkowitej eliminacji, gtéwnie drag
nerkows (90%), ale réwnie z z6kcia.

Eliminacja
Wydalanie przez nerki przebiega szybko i jest calten Okres péitrwania w fazie eliminacji wynosi
okoto 2 godzin.

Liniowos¢ lub nieliniowasé
Po podaniu jednorazowym (w zakresie dawek od 20@an800 mg) ibuprofen wykazuje liniowow
zakresie pola powierzchni pod krzywaleznosci stzenia od czasu.

Zaleznaosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne

Wystepuje korelacja midzy stzeniem ibuprofenu w osoczu, jego wdavosciami
farmakodynamicznymi, a cacowym profilem bezpieczsstwa. Farmakokinetyka ibuprofenu po
podaniu daylnym i doustnym cechujesttereoselektywriaia.

Mechanizm dziatania i wkaiwosci farmakologiczne ibuprofenu podawanego drdgzylna i doustn
nie r@nia si¢ od siebie.

Zaburzenia czynigi nerek

U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czyémimerek stwierdzanow poréwnaniu ze zdrowymi
osobami z grupy kontrolnejzwiekszone sizenie niezwgzanego §-ibuprofenu, wysze wartéci
AUC dla (§-ibuprofenu oraz zwkszony stosunek enancjomeryczny AUER).

U pacjentéw ze schytkaywniewydolndcia nerek poddawanych dializoterapii frakcja wolna
ibuprofenu stanowitarednio 3%, podczas gdy u zdrowych ochotnikowl9%. Cizkie upaledzenie
czynnaci nerek mae prowadzt do kumulacji metabolitow ibuprofenu. Znaczenieotegawiska nie
jest znane. Metabolity doa usua¢ hemodializ (patrz punkty 4.3 1 4.4).

Zaburzenia czyn@ci wgtroby

U pacjentéw z marskaia watroby przebiegajca z umiarkowanym updedzeniem czynni@i watroby
(6-10 punktow na skali Childa-Pugha) leczonych ibtgnem w postaci racematu stwierdzono
srednio 2-krotne wydlzenie okresu péttrwania oraz znacznigsay wspoétczynnik enancjomeryczny
AUC (SR) w poréwnaniu z grupkontrolrg ztozona ze zdrowych ochotnikow, co sugeruje
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upcsledzenie inwersji metaboliczndR)-ibuprofenu do farmakologicznie czynnego enancjange
(patrz punkty 4.3 i 4.4).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Przejawy toksyczriwi podostrej i przewlektej ibuprofenu w deiadczeniach na zwiegtach miaty
gtéwnie posta zmian i owrzodze przewodu pokarmowego. W badaniagalvitro i in vivo nie
stwierdzonazadnych istotnych klinicznie dowod&wiadczcych o dziataniu mutagennym
ibuprofenu. W badaniach na szczurach i myszacktnierdzonazadnych cech wskazigych na
dziatanie rakotworcze ibuprofenu.

Ibuprofen prowadzit do zahamowania owulacji u k@l oraz do zaburzeimplantacji u rénych
gatunkow zwierat (u krélikow, szczuréw, myszy). W badaniachha@dczalnych na szczurach i
krélikach wykazanoze ibuprofen przenika przezAgsko. Przy stosowaniu dawek toksycznych dla
organizmu matki obserwowano u potomstwa szczurdiwksmory czestasé wystepowania wad
wrodzonych (przypadki ubytku przegrodyehitykomorowej).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Arginina

Sodu chlorek

Kwas solny (do ustalania pH)

Sodu wodorotlenek (do ustalania pH)

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

W zwiazku z brakiem badezgodndci farmaceutycznej dla tego produktu leczniczegonaley
miesza& go z innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres wanosci

36 miesgcy

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt rigleuzy¢ natychmiast po otwarciu.
6.4 Specjalna&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy nie wymaga szczegdélnych warungéechowywania.
Warunki przechowywania produktu leczniczego poweslym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzajizawart@é opakowania

Ibuprofen B. Braun dostarczany jest w butelkactbPE o pojemngci 100 mL z wieczkiem typu
Twincap. Butelki dosgfpne g w opakowaniach zbiorczych po 10 i 20 butelek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ibuprofen B. Braun jest wskazany do stosowania woggednorazowej; wszelkie pozostadn
roztworu naley usuryé. Przed podaniem roztwér najepoddd kontroli wzrokowej, by upewnisie,
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ze jest on przejrzysty i bezbarwny. Nie riglgo wywac, jesli w roztworze znajdyj si¢ widoczne
czgstki state.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznirztib jego odpady natg usura¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozowlenie nr

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16.05.2019
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