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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
Pabi-Ibuprofen 200, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera 200 mg ibuprofenu (Tbuprofenum)
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

¢ Bole stabe do umiarkowanych réznego pochodzenia, np. bdle glowy, réwniez migrenowe,
bole zebdow, migsni, kosci 1 stawdw, bole pourazowe, nerwobole,

¢ Goraczka réznego pochodzenia (m.in. w przebiegu grypy i przezigbienia).

e Bolesne miesigczkowanie,

® Objawowe leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw oraz choroba zwyrodnieniowa
stawow.

¢ Objawowe leczenie mtodzienczego reumatoidalnego zapalenia stawdw.
4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrotszy okres

konieczny do lagodzenia objawdéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Dorodli i dzieci powyzej 12 lat:

Zalecana dawka dobowa wynosi od 1200 mg do 1800 mg w dawkach podzielonych.
U niektorych pacjentéw mozna podawaé ibuprofen w dawce podtrzymujacej od 600 mg do
1200 mg na dobe w dawkach podzielonych. W stanach ciezkich lub ostrych korzystne moze by¢
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zwickszanie dawki, az do opanowania fazy ostre], nie przekraczajac 2400 mg ibuprofenu na dobg

w dawkach podzielonych.

Dzieci ponizej 12 lat:

Dawka dobowa wynosi zwykle 20 mg/kg mec. w dawkach podzielonych.
W mlodzieficzym reumatoidalnym zapaleniu stawow podaje si¢ do 40 mg/kg mc. na dobg
w dawkach podrzielonych.

Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 7 kg.

Osoby w wieku podesziym:

Nie jest wymagana zmiana dawkowania, o ile nie jest zaburzona czynno$é watroby i (lub) nerek.
W przypadku zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby dawke nalezy ustala¢ indywidualnie.
U pacjentdw w wieku podesztym zwigksza sie ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych. Jezeh
zastosowanie NLPZ jest konieczne, nalezy zastosowaé najmniejsza dawke skuteczng

i obserwowa¢ pacjenta ze wzgledu na krwawienia z przewodu pokarmowego w ciggu 4 tygodni

od rozpoczecia podawania NLPZ.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowa¢ w trakcie lub po positku.
Tabletek nie nalezy dzielié.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$é na ibuprofen lub ktdrgkolwiek z substancji pomocniczych.
Czynna lub wystepujaca w przesziosei choroba wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy,
perforacja lub krwawienie, réwniez wystepujace po zastosowaniu NLPZ (patrz punkt 4.4).
Cigzka niewydolno$é watroby, ciezka niewydolnos¢ nerek lub cigzka niewydolno$¢ serca.
Istniejace lub wystepujace w przesziosci objawy alergii w postaci kataru, pokrzywki lub astmy
oskrzelowej, po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych.
Trzeci trymestr cigzy.
Jednoczesne przyjmowanie innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, w tym
wybiérezych inhibitoréw COX-2 (zwiekszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych).
Skaza krwotoczna.
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4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentow, u ktérych

wystepuja:

- toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroba tkanki tgcznej — moze wystapic
zwickszone ryzyko rozwoju jalowego zapalenia opon mézgowych (patrz punkt 4.8),

- choroby przewodu pokarmowego oraz przewlekle zapalne choroby jelit (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego i Crohna) — moze wystapié zaostrzenie
choroby (patrz punkt 4.8),

- nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnodci serca w wywiadzie - opisywano
zatrzymanie plyndéw i obrzeki zwiazane z przyjmowaniem NLPZ (patrz punkt 4.3 i punkt
4.8),

- zaburzenie czynnosci nerek —~ istnieje ryzyko dalszego pogorszenia czynnosci nerek (patrz
punkt 4.3 i punkt 4.8),

- zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkt 4.3 1 punkt 4.8).

U pacjentdw z czynng lub przebytg astma oskrzelowa oraz chorobami alergicznymi zastosowanie

produktu leczniczego moze wywolaé skurcz oskrzeli.
U pacjentéw w podesztym wieku istnieje zwigkszone ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.

Przyjmowanie leku w najmniejszej skutecznej dawce przez najkrotszy okres konieczny do
lagodzenia objawdéw zmniejsza ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.2 oraz
wplyw na przewdd pokarmowy i uktad krazenia ponizej).

Wplyw na przewéd pokarmowy
Istnieje ryzyko wystapienia krwotoku z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji,
ktére moga mieé skutek $miertelny 1 ktdre nickoniecznie muszg byé poprzedzone objawami
ostrzegawczymi lub moga wystapi¢ u pacjentéw, u ktdrych takie objawy ostrzegawcze
wystepowaty. W przypadku wystapienia krwawienia lub owrzodzenia przewodu pokarmowego
nalezy przerwad stosowanie ibuprofenu. Nalezy poinformowad pacjentdw z chorebami przewodu
pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie pacjentéw w podesztym wieku, o koniecznosci
zglaszania lekarzowi wszelkich nietypowych objawdw dotyczacych przewodu pokarmowego
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(szczegdlnie krwawienia), zwlaszcza w poczatkowym okresie leczenia. Pacjenci ci powinni

stosowac jak najmniejszg dawke produktu leczniczego.

Nalezy zachowa¢ ostrozmosé stosujgc ibuprofen u pacjentéw przyjmujacych jednoczesnie inne
leki, kiére moga zwigkszy¢ ryzyko wystapienia zaburzen zotadka i jelit lub krwawienia, takie jak
kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe, takie jak acenokumarol Iub leki antyagregacyjne,
takie jak kwas acetylosalicylowy.

Wplyw na uklad krqtenia i naczynia mozgowe

Pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie lub lagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolnoscia serca, tak jak z zatrzymaniem plyndw i z obrzekami nalezy odpowiednio
kontrolowa¢ 1 wydawa¢ wlasciwe zalecenia. Zatrzymanie plynéw 1 obrzeki byly zglaszane

w zwigzku z leczeniem NLPZ.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu,
szczegblnie w duzych dawkach (2400 mg na dobe) przez dhugi okres czasu moze byé zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zatorow teinic (np. zawat serca lub udar). Generalnie, badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie matych dawek ibuprofenu (np. < 1200 mg na
dobg) jest zwiazane ze zwi¢kszeniem ryzyka zawahu serca.

Pacjenci z niekontrolowanym nadcis$nieniem t¢iniczym, zastoinows niewydolnoscig serca,
chorobg niedokrwienng serca, choroba tetnic obwodowych lub choroba naczyi mézgu powinni
by¢ leczeni ibuprofenem bardzo rozwaznie. Podobna rozwage nalezy zachowac przed
rozpoczgciem dhugotrwalego leczenia pacjentdw z czynnikami ryzyka chordb ukiadu krazenia
(np. nadcisnienie t¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palnie tytoniu).

Jednoczesne, dhugotrwate stosowanie lekdw przeciwbdlowych moze prowadzié do uszkodzenia

nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna).

Cigzkie reakcje skérne, niektére z nich $miertelne, whaczajac ztuszczajgce zapalenie skory,
zespdl Stevensa-Johnsona i martwice toksyczno-rozplywna naskérka, byly bardzo rzadko
raportowane w zwigzku ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Najwigksze ryzyko wystapienia
tych ciezkich reakeji istnieje na poczatku terapii, w wigkszos$ci przypadkow w pierwszym
miesiacu stosowania. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po wystapieniu pierwszych
objawdw wysypki skérngj, uszkodzenia blony sluzowej lub innych objawdw nadwrazliwosci.
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NLPZ moga powodowad zaburzenia widzenia (mroczki, zaburzenia widzenia barwnego).

W takim przypadku nalezy odstawi¢ produkt leczniczy i przeprowadzi¢ badanie okulistyczne.

Ibuprofen dziata antyagregacyjnie, jednak dziatanie to jest mniejsze niz w przypadku kwasu
acetylosalicylowego. Moze jednak powodowaé wydhizenie czasu krwawienia, co wymaga
zachowania ostroznosci u pacjentéw z zaburzeniami krzepnigcia oraz leczonych lekami

przeciwzakrzepowymi.

Stosowanie ibuprofenu moze niekorzystnie wplywaé na plodnosc u kobiet i nie jest ono zalecane
u kobiet, ktére planuja zajscie w ciaze. W przypadku kobiet, ktére maja trudnosci z zaj$ciem
w cigze lub, u ktorych przeprowadzane sa badania w zwigzku z nieptodnoscia, nalezy rozwazyé

odstawienie ibuprofenu.

Ze wzgledu na zawartos¢ zélcieni pomaraficzowej (E 110) oraz czerwieni koszenilowej (E 124)

produkt leczniczy moze powodowad reakcje alergiczne.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci o masie ciata ponizej 7 kg.
Ze wzgledu na to, Ze tabletki nie nalezy dzieli¢, u dzieci, ktérym nie mozna podaé catej tabletki,

zaleca si¢ stosowanie ibuprofenu w innej postaci.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ibuprofenu, podobnie jak innych lekéw z grupy NLPZ, nie nalezy stosowac jednoczesnie

Z ponizej wymienionymi lekami:

- kwasem acetylosalicylowym lub innymi lekami z grupy NLPZ: zwicksza sie ryzyko
wystapienia dzialan niepozadanych,

- lekami przeciwnadci$nieniowymi: leki z grupy NLPZ moga zmniejszy¢ skutecznosé dziatania
lekéw zmniejszajacych cisnienie tetnicze krwi,

- lekami moczopednymi: istniejg nieliczne dowody na zmniejszenie skutecznosci dzialania

lekéw moczopednych,
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lekami przeciwzakrzepowymi: z nielicznych danych klinicznych wynika, ze leki z grupy
NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekéw obnizajgcych krzepliwosé krwi, NLPZ moga

zwigkszad dzialanie takich lekéw przeciwzakrzepowych, jak acenokumarol (patrz punkt 4.4),

litem i metotreksatem: dowiedziono, ze leki z grupy NLPZ moga powodowaé zwickszenie
stezenia w osoczu zarGwno litu jak i metotreksatu; zaleca sie kontrole litu i metotreksatu
W SUToOwicy,

zydowudyna: istnieja dowody na wydluzenie ckresu krwawienia u pacjentéw leczonych
jednoczenie ibuprofenem i zydowudyna,

kortykosteroidami: rownoczesne stosowanie NLPZ i kortykosteroiddw moze zwickszat
ryzyko dziatan niepozadanych, zwlaszcza dotyczacych przewodu pokarmowego,
glikozydami nasercowymi: NLPZ mogg nasilaé objawy niewydolno$ci serca i zwigkszaé
stezenie glikozydow nasercowych w osoczu,

mifeprystonem: NLPZ stosowane w okresie 8-12 dni po podaniu mifeprystonu moga
zmnigjszy¢ jego skutecznogé,

cyklosporyna: réwnoczesne stosowanie NLPZ i cyklosporyny zwigksza ryzyko dziatania
nefrotoksycznego,

antybiotykami chinolonowymi: jednoczesne stosowanie NLPZ z antybiotykami

chinolonowymi zwigksza ryzyko wystapienia drgawek.

4,6. Cigza lub laktacja

U zwierzgt podawanie inhibitordw syntezy prostaglandyn okazato sie zwigckszac 1los¢

niepowodzen ciazy, zardwno tych wystepujacych przed, jak i po zagniezdzeniu sig jajeczka

oraz $miertelnogei ptodu. Ponadto u zwierzat, ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn

w okresie organogenezy stwierdzono wigksza ilo$¢ réznych wad rozwojowych, w tym sercowo-

naczyniowych.

Wobec braku odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan u ludzi, produkt leczniczy

moze byé stosowany w pierwszym i drugim trymestrze cigzy tylko wtedy, gdy jest to

bezwzglednie konieczne.

Ibuprofen zmniejsza skurcz mig$nia macicy. Dziatanie ibuprofenu na ptéd moze spowodowac

przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego Botalla, co moze prowadzi¢ do rozwoju

nadcisnienia phucnego u noworodka. Nie nalezy stosowa¢ ibuprofenu w ostatnich trzech

miesiacach cigzy.
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Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mieka kobiet karmiacych piersia w niewielkim

stgzeniu. Jest mato prawdopodobne, aby ibuprofen wptywal niekorzystnie na niemowleta.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu

Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw
mechanicznych, obstugiwania urzgdzer mechanicznych w ruchu oraz na sprawnosé

psychofizyczng.

4.8. Dzialania niepoZgdane

Dziatania niepozadane zostaly zestawione wg czestosci ich wystepowania, zaczynajac od
najezesciej wystepujacych, wg nastepujacej konwencji: bardzo czesto (= 1/10), czgsto
(21/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (< 1/10 000},

Zaburzenia zolgdka i jelit

Niezbyt czgsto: niestrawnodé, bdl brzucha, nudnodcl, béle w nadbrzuszu, bole kurczowe w jamie
brzusznej, dyskomfort w nadbrzuszu, zgaga.

Rzadko: biegunka, wzdegcia, zaparcia, wymioty, zapalenie blony §luzowej zotadka

Bardzo rzadko: smoliste stolce, krwiste wymioty, wrzodziejace zapalenia blony §luzowe]j jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia okr¢znicy i choroby Crohna.

Moze wystgpi¢ choroba wrzodowa Zotadka i (lub) dwunastnicy, perforacja, krwawienie

z przewodu pokarmowego, czasem ze skutkiem $miertelnym, szeczegdlnie u 0s6b w podesziym
wieku (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia ukdadu nerwowego

Niezbyt cze¢sto: bodl glowy.
Rzadko: zawroty glowy, bezsennos€ lub sennos¢, pobudzenie, nerwowost i uczucie zmeczenia.

Bardzo rzadko: jalowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, zaburzenia §wiadomosci.

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko: depresja, zaburzenia emocjonalne.
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Zaburzenia ucha i blednika

Bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchu.

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto: mroczki, niewyrazne widzenie, podwdjne widzenie, zaburzenia widzenia

barwnego.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Bardzo rzadko: azotemia, krwiomocz, niewydolnos¢ nerek, w tym ostra niewydolno$é nerek,
martwica brodawek nerkowych, zmniejszenie klirensu kreatyniny, wielomocz, zmnigjszenie

ilosci wydalanego moczu, zwigkszenie stezenia sodu w surowicy (retencja sodu).

Zaburzenia watroby i drég idlciowych

Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, dodatnie testy czynnosciowe watroby, szczegdlnie

podczas dhugotrwatego stosowania, zapalenie watroby, Zoltaczka.

Zaburzenia krwi i ukfadu chionnego
Bardzo rzadko: agranulocytoza, niedokrwistos$¢ aplastyczna, niedokrwisto$¢ hemolityczna,
niekiedy z dodatnim odezynem Coombsa, eozynofilia, leukopenia, neutropenia, trombocytopenia

z plamica lub bez, zmnigjszenie st¢zenia hemoglobiny lub hematokrytu.

Zaburzenia skéry I tkanki podskérnej

Czesto: wysypki, w tym plamisto-grudkowe,

Niezbyt czesto: pokrzywka, §wiad, tysienie.

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespét Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozplywna naskorka.

Zaburzenia meiabolizmu i odiywiania

Czesto: zmniejszenie taknienia.

Zaburzenia ukiadu immunologicznego

Niezbyt czesto: zespdt objawdw z bdlami brzucha, goraezka, dreszezami, nudnosciami

i wymiotami.
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Bardzo rzadko: ostre reakcje nadwrazliwosci takie jak: obrzek twarzy, jezyka, krtani,
duszno$¢, niedocisnienie tetnicze, czgstoskurcz lub ostry wstrzas. reakcje bronchospastyczne,

zaosirzenie astmy, skurez oskrzeli.

Zaburzenia serca

Podczas stosowania lekéw z grupy NLPZ w duzych dawkach odnotowano wystepowanie
obrzekdw, nadcisnienia i niewydolnogci serca.

Z badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, ze przyjmowanie ibuprofenu,
szczegodlnie diugotrwale w duzych dawkach, moze byé zwigzane z niewielkim zwigkszeniem

ryzyka zatorow tetnic (np. zawat serca lub udar), patrz punki 4.4.

Inne:

Niezbyt czesto: suchosé blony §luzowe] jamy ustnej, owrzodzenia dzigsel, niezyt nosa.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

U wigkszosci pacjentow przyjmujacych leki z grupy NLPZ w dawkach wigkszych niz
terapeutyczne moga wystapié takie objawy, jak nudnosci, wymioty, bél w nadbrzuszu

lub rzadziej biegunka. Moga takze wystapié szumy uszne, bol glowy, zawroty glowy i
krwawienie z zoladka i jelit. Cigzkie zatrucie wplywa na o§rodkowy ukfad nerwowy i objawia si¢
sennoscia, a bardzo rzadko, takze pobudzeniem i dezorientacia lub $piaczka. Bardzo rzadko mogg
wystapi¢ napady drgawkowe. Podczas cigzkich zatrué moze wystapié¢ kwasica metaboliczna,

a czas protrombinowy (INR) moze byé zwiekszony. Moze wystapié ostra niewydolnosé nerek
lub uszkodzenie watroby, bezdech, nagle zmniejszenie ci$nienia tetniczego, spowolnienie

lub przyspieszenie pracy serca i migotanie przedsionkow. U pacjentéw z astmg moze wystapié

zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie

Nie ma swoistego antidoturn. Stosuje sig leczenie objawowe i podirzymujace. Nalezy
kontrolowaé parametry zyciowe. Nalezy rozwazy¢ podanie doustne wegla aktywowanego

w ciagu 1 godziny od przedawkowania. W przypadku wystapienia czestych lub przedhuzajacych
sie napadéw drgawkowych, nalezy podaé dozylnie diazepam lub lorazepam. W przypadku
pacjentdw z astma nalezy poda¢ leki rozszerzajace oskrzela.
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Z uwagi na znaczne wigzanie produktu leczniczego z bjatkami osocza hemodializa jest

nieskuteczna.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Pabi-Ibuprofen 200 jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, wykazujacym stabe do
umiarkowanego dziatanie przeciwbolowe oraz dzialanie przeciwgoraczkowe. Mechanizm
dziatania przeciwzapalnego i przeciwgoragczkowego polega na hamowaniu syntezy
prostaglandyn; nie wyklucza sig jednak istnienia innych mechanizméw. Przeciwbolowe dziatanie
ibuprofenu moze zaleze¢ réwniez m.in. od hamowania lipooksygenazy, odpowiedzialnej za
syntezg leukotriendw, uwazanych za mediatory reakeji bdlowej. Mozliwe sa i inne mechanizmy
dziatania przeciwbdlowego.

Ibuprofen wykazuje réwniez zdolno$¢ odwracalnego zahamowania agregacji pltytek krwi.
Dziatanie przeciwzapalne ibuprofenu powoduje objawowa poprawe w chorobach gosécowych.
Zahamowanie syntezy prostaglandyn powoduje zmniejszenie skurczu mig¢énia macicy, powoduje
rowniez hamowanie agregacii ptyiek krwi, a takze takie niepozadane dziatania ibuprofenu, jak

uszkodzenie blony $luzowej zotadka, retencja pltynéw, reakcje bronchospastyczne i inne.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Ibuprofen jest wehlaniany z przewodu pokarmowego w okolo 80%. Stezenie produktu
leczniczego zwigksza sie liniowo wraz z dawka. Maksymalne stezenie ibuproferm w surowicy
wystepuje w ciagu 1 do 2 godzin od podania doustnego.

Pokarm i leki zoboj¢tniajace sok zotadkowy nie zmniejszaja wehianiania ibuprofenu.
Ibuprofen wiaze si¢ w ponad 99% z biatkami osocza, giéwnie z albuminami. Objgtodé

dystrybucji ibuprofenu ocenia si¢ na od 0,12 I’kg do 0,2 I/kg.
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Ibuprofen powoli przenika do jam stawowych i dlatego jego dzialanie w gosécu wystgpuje
dopiero w kilka do kilkunastu godzin od podania. Nalezy to uwzglgdni¢ zaréwno podezas
ustalania dawkowania, jak 1 oceny wynikéw leczenia.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do 2 metabolitéw. Produkt leczniczy jest wydalany
gléwnie przez nerki w postaci nieaktywnych metabolitow. W ciagu 24 godzin cala podana dawka
ibuprofenu ulega wydaleniu. Niewielka ilo$é ibuprofenu jest wydalana z katem.

Okres pdlirwania w surowicy wynosi okolo 2 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach toksycznoséé po wielokrotirym podaniu ibuprofenu przejawiala sig
glownie w formie zmian i owrzodzen w obrgbie przewodu pokarmowego.

Badania in vitro i in vivo nie daly istotnego klinicznie dowodu na mutagenne dziatanie
ibuprofenu. Badania na myszach i szczurach nie wykazaty rakotwoérczego dziatania ibuprofenu.
Tbuprofen hamowat owulacje u krdlikéw oraz powodowal zaburzenia zagniezdzenia si¢ jajeczka
u réznych innych gatunkéw zwierzat (krdlikdw, myszy, szczurdw). Badania eksperymentalne na
myszach i krolikach wykazaty, Ze ibuprofen przekracza barierg krew-tozysko. Po podaniu dawek
toksycznych dla matki, stwierdzono wigksza ilo$¢ wad rozwojowych (ubytkéw przegrody

migdzykomorowej) u potomstwa szczurdw.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Rdzen:

celuloza mikrokrystaliczna (101),

skrobia ziemniaczana (gat. Superior standard),
krzemionka koloidalna bezwodna,
kroskarmeloza sodowa,

alkohol poliwinylowy,

sodu laurylosiarczan,

sodu stearvlofumaran.

Otoczka:
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hypromeloza (E5),

hypromeloza (E15),
hydroksypropyloceluloza,

Z0kcien pomaranczowa (E 110) lak,

czerwien koszenilowa (E 124) barwnik.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznosci

3 lata

6.4. Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywanin

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: blister z folii PVC/Al zawierajacy 10 lub 20 tabletek powlekanych.
Opakowanie jednostkowe zawiera 3 blistry po 20 tabletek lub 6 blistréw po 10 tabletek

w tekturowym pudelku.

6.6. Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostatosci

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
10159
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE

DO OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA
20.01.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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