CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nurofen Express Caps, 200 mg, kapsutki migkkie

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda kapsutka, mickka zawiera 200 mg ibuprofenu.

Substancje pomocnicze:
Sorbitol (E 420) 22,26 mg/kapsutke
Czerwien koszenilowa (E 124) 0,485 mg/kapsutke

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsuitki, migkkie.
Czerwona, owalna, przezroczysta kapsutka, miekka z nadrukiem identyfikacyjnym.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

W krotkotrwalym objawowym leczeniu fagodnego lub umiarkowanego bolu, takiego jak bol glowy, bolesne
miesigczkowanie, bol zeba, oraz goraczki i bolu wystepujacych w przebiegu przezigbienia.

Nurofen Express Caps jest przeznaczony do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci o masie ciata od 20
kg (w wieku okoto 6 lat).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Do stosowania doustnego, wytacznie do krotkotrwatego stosowania. Kapsutek nie nalezy rozgryzac.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢ stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy mozliwy
okres konieczny do tagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

Produkt leczniczy przeznaczony dla dorostych oraz dzieci o masie ciata powyzej 20 kg (w wieku okoto

6 lat).

Dorosli i mlodziez o masie ciala > 40 kg:

Dawka poczatkowa wynosi 200 mg lub 400 mg ibuprofenu. Jesli zachodzi potrzeba, mozna zastosowaé
dodatkowe dawki 1 lub 2 kapsutek (200 mg do 400 mg ibuprofenu). Nalezy zastosowa¢ odpowiednia
przerwe pomigdzy dawkami, zgodnie z obserwowanymi objawami oraz maksymalng zalecang dawka
dobowa. Przerwa ta nie powininna wynosi¢ mniej niz 6 godzin w przypadku dawki 400 mg oraz mniej niz
4 godziny w przypadku dawki 200 mg. Nie nalezy przekracza¢ dawki catkowitej 1200 mg ibuprofenu w
ciggu 24 godzin.




Masa ciala Pojedyncza dawka Maksymalna dawka
jako liczba kapsulek | dobowa jako liczba

kapsulek
>40 kg 1 lub 2 kapsutki 6 kapsutek (odpowiada
Mtodziez, doro$li oraz osoby w (odpowiada 200 mg 1200 mg ibuprofenu)
podesztym wieku lub 400 mg
ibuprofenu)
Dzieci < 39 kg:

Produkt leczniczy Nurofen Express Caps nalezy stosowa¢ wylacznie u dzieci o masie ciala wynoszacej co
najmniej 20 kg. Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu wynosi 20-30 mg na kg masy ciata, podzielona na 3
do 4 pojedynczych dawek, podawanych w odstepach od 6 do 8 godzin. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej
zalecanej dawki dobowej. Nie nalezy przekracza¢ dawki catkowitej 30 mg/kg mc. w ciagu 24 godzin. W
przypadku stosowania produktu leczniczego Nurofen Express Caps u dzieci, obowigzuja nast¢pujace
zalecenia dotyczace dawkowania:

Masa ciala Pojedyncza dawka Maksymalna dawka
jako liczba kapsulek |dobowa jako liczba
kapsulek
Dzieci 20 kg — 29 kg 1 (odpowiada 200 mg |3 (odpowiada do 600 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)
Dzieci 30 kg — 39 kg 1 (odpowiada 200 mg |4 (odpowiada do 800 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

W przypadku dzieci i mtodziezy pacjent powinien zasiggnaé porady lekarza, jesli podawanie produktu
leczniczego jest konieczne przez wigcej niz 3 dni lub jesli objawy ulegajg nasileniu.

W przypadku dorostych pacjent powinien zasiggna¢ porady lekarza, jesli podawanie produktu leczniczego
jest konieczne przez wigcej niz 3 dni podczas leczenia gorgczki lub przez wigcej niz 4 dni podczas leczenia
bolu, lub jesli objawy ulegajg nasileniu.

Zaleca si¢, by pacjenci z dolegliwo$ciami przewodu pokarmowego przyjmowali produkt leczniczy Nurofen
Express Caps podczas jedzenia.

Dziatanie produktu leczniczego Nurofen Express Caps moze si¢ opdzni¢ w przypadku przyjecia wkrotce po
positku. Jesli tak si¢ stanie, nie nalezy przyjmowac wigcej produktu leczniczego Nurofen Express Caps niz
zalecane w punkcie 4.2 (dawkowanie) lub przed uplywem wlasciwej przerwy pomigdzy dawkami.

Szczegélne grupy pacjentéw

Dzieci i mtodziez:
W celu uzyskania informacji o stosowaniu u dzieci i mtodziezy, patrz rowniez punkt 4.3.

Osoby w podesztym wieku:
Nie jest wymagane dostosowanie dawki. Ze wzgledu na profil potencjalnych dziatan niepozadanych (patrz
punkt 4.4), zaleca si¢, by osoby w podeszlym wieku szczegdlnie uwaznie monitorowac.

Zaburzenia czynnosci nerek:
U pacjentdéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci nerek nie jest konieczne zmniejszenie
dawki (pacjenci z cigzka niewydolno$cia nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 5.2):




U pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci watroby nie jest konieczne
zmniejszenie dawki (pacjenci z cigzka niewydolnoscig watroby, patrz punkt 4.3).

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na ibuprofen, czerwien koszenilowa (E124) lub na ktérgkolwiek inng substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1
o U pacjentdéw, u ktorych wystepowatly reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, astma, zapalenie

btony Sluzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzanymi z przyjeciem kwasu
acetylosalicylowego (ASA), ibuprofenu lub innych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ)

. Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwawienie w wywiadzie
(dwa lub wiecej niezalezne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia)

. Krwawienie lub perforacja przewodu pokarmowego w wywiadzie, zwigzane z wcze$niejszym
leczeniem NLPZ

. U pacjentoéw z cigzkg niewydolno$cia watroby, ciezka niewydolnoscia nerek lub cigzka

niewydolnoscig serca (klasa IV wg NYHA) (patrz réwniez punkt 4.4)

Dzieci o masie ciata ponizej 20 kg

U pacjentdéw z krwawieniem z naczyn moézgowych lub z innym czynnym krwawieniem

U pacjentéw z niewyjasnionymi zaburzeniami uktadu krwiotworczego

U pacjentdéw z cigzkim odwodnieniem (wywotanym wymiotami, biegunkg lub niewystarczajacym
spozyciem ptyndéw)

. Trzeci trymestr cigzy (patrz punkt 4.6)

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przyjmowanie produktu leczniczego w najmniejszej skutecznej dawce przez najkroétszy okres konieczny do
tagodzenia objawow zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz wplyw na przewo6d pokarmowy i uktad
krazenia ponizej).

Osoby w podesztym wieku

U 0s6b w podesztym wieku czesciej wystepuja reakcje niepozadane po podaniu NLPZ, w szczeg6lnosci w
postaci krwawienia z przewodu pokarmowego lub jego perforacji, ktore to zdarzenia mogg prowadzi¢ do
zgonu (patrz punkt 4.2). Osoby w podesztym wieku maja zwigkszone ryzyko skutkéw dziatan
niepozadanych.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentéw z niektorymi schorzeniami, ktérych przebieg moze ulec

pogorszeniu:

o toczen rumieniowaty uktadowy oraz mieszana choroby tkanki tacznej, ze wzgledu na zwigkszone
ryzyko jalowego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (patrz punkt 4.8)

o wrodzone zaburzenia metabolizmu porfiryn (np. ostra przemijajaca porfiria)

o zaburzenia zotadka i jelit i przewlekle choroby zapalne jelit (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego,
choroba Crohna) (patrz punkt 4.8)

. wystepujace w wywiadzie nadci$nienie tetnicze i (lub) zaburzenie czynnosci serca, poniewaz

zglaszano przypadki zatrzymania ptynow i obrzekéw w zwiazku z leczeniem NLPZ (patrz punkty 4.3 i

4.8)

zaburzenie czynnosci nerek, gdyz pogorszeniu moze ulec czynnos¢ nerek (patrz punkty 4.3 i1 4.8)

zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkty 4.3 1 4.8)

bezposrednio po duzym zabiegu chirurgicznym

u pacjentow reagujacych w przeszlosci alergicznie na inne substancje, gdyz w przypadku

zastosowania produktu leczniczego Nurofen Express Caps wystepuje u nich roéwniez zwigkszone

ryzyko reakcji nadwrazliwos$ci

o u pacjentow, u ktorych wystepuje katar sienny, polipy nosa lub przewlekte obturacyjne zaburzenia
oddechowe, gdyz istnieje u nich zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznych. Reakcje te
moga wystapi¢ w postaci napadow dusznosci (tak zwana astma analgetyczna), obrzeku Quinckego lub
pokrzywki.



Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Nurofen Express Caps moze maskowaé¢ objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do opdznionego rozpoczecia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano w
przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiklan bakteryjnych ospy wietrznej. Jesli lek
Nurofen Express Caps stosowany jest z powodu goraczki lub bdlu zwigzanych z zakazeniem, zaleca si¢
kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowaé si¢ z
lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Inne NLPZ
Jednoczesne stosowanie z NLPZ, w tym z selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2, zwicksza ryzyko
wystapienia reakcji niepozadanych (patrz punkt 4.5), dlatego nalezy takiego potaczenia unikac.

Przewod pokarmowy:

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacj¢ przewodu pokarmowego mogace zakonczy¢ si¢ zgonem,
opisywano po zastosowaniu wszystkich NLPZ, w kazdym momencie leczenia, z objawami towarzyszacymi
lub bez, lub zdarzen dotyczacych przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Jesli u pacjenta stosujacego ibuprofen wystapi krwawienie lub owrzodzenie przewodu pokarmowego, zaleca
si¢ odstawienie produktu leczniczego.

Ryzyko krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego wzrasta wraz z wigkszymi
dawkami NLPZ, u pacjentow z owrzodzeniem w wywiadzie, szczegodlnie jesli byto ono powiktane
krwotokiem Iub perforacja (patrz punkt 4.3) oraz u 0s6b w podeszlym wieku. U pacjentow tych leczenie
nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostgpnej dawki. U tych pacjentow, jak rowniez u pacjentow
wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu acetylosalicylowego lub innymi
substancjami czynnymi mogacymi zwigkszac ryzyko zmian w obrgbie przewodu pokarmowego (patrz nizej
oraz punkt 4.5) nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ochronnymi (np. mizoprostol lub inhibitory
pompy protonowe;j).

Pacjentom, u ktorych wystepuje dziatanie toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego w wywiadzie,
szczegolnie osobom w podesztym wieku, zaleca sie zglaszanie wszelkich niepokojacych objawow
brzusznych (zwlaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego), w szczeg6lnosci w poczatkowych etapach
leczenia.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow otrzymujacych leki mogace zwiekszac ryzyko owrzodzenia lub
krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, selektywne
inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny Iub leki przeciwptytkowe, takie jak ASA (patrz punkt 4.5).
NLPZ nalezy podawac ostroznie osobom z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie (wrzodziejace
zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), gdyz stany te moga ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Ciezkie skorne dzialania niepozadane (SCAR)

CiezKkie skérne dzialania niepozadane (SCAR), w tym zluszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka (TEN)
polekowa wysypka z eozynofilig i objawami uktadowymi (zesp6t DRESS), oraz ostra uogélniona osutka
krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do Smierci, byty zglaszane w zwiazku z
stosowaniem ibuprofenem (patrz punkt 4.8). Wiekszos¢ tych realizacji wystapila w ciggu pierwszego
miesigca.

Jesli objawy przedmiotowe i podmiotowe $wiadcza o wystapieniu tych reakceji , nalezy natychmiast
odstawic ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia (stosownie do przypadku).

W wyjatkowych przypadkach, przyczyng cigzkich powiktan infekcyjnych skory i tkanek migkkich moze by¢
ospa wietrzna. Zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Nurofen Express Caps w przypadku

ospy wietrzne;j.

Whplyw na uklad krazenia i naczynia moézgowe




Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentéw leczonych produktem Nurofen Express Caps. Zespot
Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace wtornie do reakcji
alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zwe¢zeniem tgtnic wiencowych i moggce prowadzi¢ do zawatu
migénia sercowego.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobg), moze by¢
zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na
przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogdlnym badania epidemiologiczne nie wskazuja,
ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg/dobe) jest zwiazane ze zwigkszeniem
ryzyka wystagpienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentdéw z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, zastoinowg niewydolnos$cig serca
(NYHA II-III), rozpoznang choroba niedokrwienng serca, chorobg naczyn obwodowych i (lub) chorobg
naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu, przy czym nalezy
unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobeg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlgczenie dlugotrwalego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja czynniki
ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, palenie tytoniu),
zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Inne uwagi
Bardzo rzadko obserwowane sg cigzkie, ostre reakcje nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas anafilaktyczny).

Po wystapieniu pierwszych objawow reakcji nadwrazliwosci po przyjeciu lub podaniu produktu leczniczego
Nurofen Express Caps, nalezy przerwaé leczenie. Specjalistyczny personel musi wdrozy¢ wymagane
procedury medyczne odpowiadajace wystgpujagcym objawom.

Ibuprofen, substancja czynna produktu leczniczego Nurofen Express Caps, moze tymczasowo hamowacé
czynnos¢ plytek krwi (agregacje trombocytow). Z tego wzgledu zaleca sig, by pacjentéw z zaburzeniami
krzepniecia uwaznie monitorowac.

W przypadku dlugotrwalego stosowania produktu leczniczego Nurofen Express Caps, wymagane jest
regularne kontrolowanie parametréw wskaznikow czynnosci watroby, czynnosci nerek oraz morfologii krwi.

W wyniku dlugotrwatego stosowania jakiegokolwiek rodzaju lekéw przeciwbolowych, moga wystapic¢ bole
glowy, ktorych nie nalezy leczy¢ zwiekszonymi dawkami tego produktu leczniczego. W takim przypadku
nalezy przerwac przyjmowanie leku i pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem. Diagnoze bolu glowy
spowodowanego naduzywaniem lekow (ang. MOH - medication overuse headache) nalezy podejrzewac u
pacjentow, ktoérzy maja czgste lub codzienne bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania
lekow tagodzacych bol glowy.

W przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu, dziatania niepozadane zwigzane z substancja czynng, w
szczegolnosci te odnoszace si¢ do przewodu pokarmowego lub osrodkowego uktadu nerwowego, moga ulec
nasileniu podczas stosowania NLPZ.

Nerki:

Na og6t nawykowe przyjmowanie lekow przeciwbolowych, szczegolnie skojarzenie kilku réznych substancji
przeciwbdélowych, moze prowadzi¢ do trwatego uszkodzenia nerek z ryzykiem niewydolnosci nerek
(nefropatia analgetyczna). Ryzyko to moze wzrosng¢ podczas wysitku fizycznego zwiazanego z utrata soli i
odwodnieniem. Nalezy wigc tego unikac.

Dzieci i mtodziez:
U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko zaburzenia czynnosci nerek.

Zaburzenie ptodnos$ci u kobiet:
Patrz punkt 4.6




Specjalne ostrzezenia
Ten produkt leczniczy zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadka, dziedziczng nietolerancjg fruktozy nie powinni
przyjmowac tego produktu leczniczego.

Ten produkt leczniczy zawiera czerwien koszelinowg. Substancja ta moze powodowac reakcje alergiczne.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Inne NLPZ, w tym selektywne inhibitory cyklooksygenazy-2: Nalezy unika¢ rOwnoczesnego stosowania
dwach lub wigcej NLPZ, ze wzgledu na mozliwe zwigkszenie ryzyka wystepowania dziatan niepozadanych
(patrz punkt 4.4).

Kwas acetylosalicylowy (ASA):
Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowanie Ibuprofenu z ASA, poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko
wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4)

Dane doswiadczalne sugeruja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dzialanie matych dawek aspiryny
polegajace na hamowani agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane jednoczesnie. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne,
dhugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu
acetylosalicylowego. Uwaza sig, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia
klinicznego (patrz punkt 5.1).

Ibuprofen (podobnie jak inne NLPZ) Mozliwe skutki:

nalezy stosowaé z zachowaniem

ostroznosci jednoczes$nie z nastepujacymi

lekami:

Glikozydy nasercowe, np. digoksyna: NLPZ moga nasila¢ niewydolno$¢ serca, zmniejsza¢ GFR i
zwigkszac stezenie glikozydow w osoczu krwi. Jednoczesne
stosowanie produktu leczniczego Nurofen Express Caps z
lekami zawierajacymi digoksyn¢ moze zwigkszac stezenie
tych lekéw w surowicy krwi. Weryfikacja stezenia
digoksyny w surowicy nie jest rutynowo wymagana podczas
prawidlowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Kortykosteroidy: Kortykosteroidy moga zwigksza¢ ryzyko reakcji
niepozadanych, gtownie w obrebie przewodu pokarmowego
(owrzodzenie lub krwawienie w obrgbie przewodu
pokarmowego) (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwplytkowe i selektywne Zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego

inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (patrz punkt 4.4).

(SSRI):

Leki przeciwzakrzepowe: NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak warfaryna (patrz punkt
4.4).

Fenytoina: Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Nurofen
Express Caps z lekami zawierajacymi fenytoing moze
zwigkszac stezenie tych lekow w surowicy krwi.
Weryfikacja stezenia fenytoiny w surowicy nie jest
rutynowo wymagana w przypadku prawidtowego stosowania
(maksymalnie przez 4 dni).




Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Nurofen
Express Caps z lekami zawierajacymi lit moze zwickszaé
stezenie tych lekdw w surowicy krwi. Weryfikacja stezenia
litu w surowicy nie jest rutynowo wymagana w przypadku
prawidlowego stosowania (maksymalnie przez 4 dni).

Probenecyd i sulfinpyrazon:

Produkty lecznicze zawierajace probenecyd lub
sulfinpyrazon mogg opdznia¢ wydalanie ibuprofenu.

Leki przeciwnadci$nieniowe (inhibitory
konwertazy angiotensyny, leki beta-
adrenolityczne oraz antagoni$ci
angiotensyny II) i moczopedne:

NLPZ moga zmniejsza¢ dziatanie lekow moczopednych oraz
innych lekow przeciwnadci$nieniowych. U niektorych
pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek (np. pacjenci
odwodnieni lub osoby w podesztym wieku z zaburzona
czynnoscig nerek), jednoczesne stosowanie inhibitorow
konwertazy angiotensyny (ACE), lekow beta-
adrenolitycznych lub antagonistow angiotensyny Il oraz
preparatow hamujacych cyklooksygenazg moze doprowadzic¢
do dalszego pogorszenia czynnosci nerek, w tym do
wystapienia ostrej niewydolnosci nerek, ktora jest jednak
zwykle odwracalna. Z tego wzgledu, jednoczesne stosowanie
tych produktow leczniczych powinno odbywac si¢ z
zachowaniem ostrozno$ci, w szczeg6lnosci u osoéb w
podesztym wieku. Pacjentéw nalezy odpowiednio nawodni¢,
ponadto nalezy rozwazy¢ monitorowanie czynno$ci nerek po
wlaczeniu leczenia skojarzonego, a nastgpnie okresowe jej
weryfikowanie. Leki moczopgdne mogg zwigkszac ryzyko
nefrotoksycznego dziatania NLPZ.

Diuretyki oszczedzajace potas:

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Nurofen
Express Caps oraz diuretykow oszczedzajacych potas moze
prowadzi¢ do wystapienia hiperkaliemii (zaleca si¢
sprawdzenie st¢zenia potasu w surowicy krwi).

Metotreksat: Istnieja dowody na potencjalny wzrost stgzenia metotreksatu
w osoczu. Podanie produktu leczniczego Nurofen Express
Caps w ciagu 24 godzin przed lub po podaniu metotreksatu
moze prowadzi¢ do zwigkszenia st¢zenia metotreksatu i
nasilenia jego dzialania toksycznego.

Cyklosporyna: Zwickszenie ryzyka nefrotoksycznosci.

Takrolimus: Ryzyko dziatania nefrotoksycznego ulega zwigkszeniu w
przypadku jednoczesnego zastosowania tych dwoch
produktow leczniczych.

Zydowudyna: Istniejg dane wskazujace na zwigkszone ryzyko krwawienia

do stawu oraz powstawania krwiakow u HIV-dodatnich
hemofilikow otrzymujacych jednoczesne leczenie
zydowudyng i ibuprofenem.

Pochodne sulfonylomocznika:

Badania kliniczne wykazaly interakcje pomigdzy
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi a lekami
przeciwcukrzycowymi (pochodnymi sulfonylomocznika).
Choc¢ dotychczas nie opisano interakcji pomig¢dzy
ibuprofenem a pochodnymi sulfonylomocznika,
zapobiegawczo zaleca si¢ kontrole stezenia glukozy we krwi
w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow.




Antybiotyki z grupy chinolonéw: Dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazuja, ze
NLPZ mogg zwigkszaé ryzyko drgawek zwigzanych ze
stosowaniem antybiotykow z grupy chinolonéw. Pacjenci
przyjmujacy NLPZ i chinolony mogg by¢ narazeni na
zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

Inhibitory CYP2C9 Jednoczesne stosowanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9
moze zwigksza¢ ekspozycje na ibuprofen (substrat
CYP2C9). W badaniach z worykonazolem oraz
flukonazolem (inhibitory CYP2C9), wykazano zwigkszong o
okoto 80 do 100% ekspozycje S (+)-ibuprofenu. Nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu w przypadku
jednoczesnego podawania inhibitorow CYP2C9,
szczegodlnie gdy ibuprofen w duzych dawkach jest podawany
z worykonazolem lub flukonazolem.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptyna¢ na cigze i (lub) rozwoj zarodka lub ptodu.

Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz wystgpowania
wad wrodzonych serca i wytrzewienia wskutek zastosowania inhibitora syntezy prostaglandyn we wczesnej
cigzy. Ryzyko bezwzgledne wad uktadu krazenia wzrastato z warto$ci ponizej 1% do okoto 1,5 %. Uwaza
sie, ze ryzyko zwigksza si¢ wraz z dawka oraz czasem trwania leczenia.

Wykazano, ze u zwierzat podanie inhibitora syntezy prostaglandyn powoduje zwigkszenie czestosci przed- i
poimplantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i plodu. Ponadto u zwierzat otrzymujacych inhibitor
syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszong czgsto§¢ wystepowania roznorodnych
wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowac¢ matowodzie wynikajace z zaburzenia
czynnosci nerek ptodu. Stan ten moze wystapi¢ wkrotce po rozpoczeciu leczenia i jest zwykle odwracalny po
odstawieniu leku. Ponadto stwierdzano zwegzenie przewodu tgtniczego po leczeniu w drugim trymestrze. W
wiekszosci przypadkow objawy ustapity po zaprzestaniu leczenia. Z tego wzgledu wpierwszym i drugim
trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, o ile nie jest to wyraznie konieczne. Jesli ibuprofen
stosowany jest u kobiety starajacej si¢ zaj$¢ w cigze lub w trakcie pierwszego lub drugiego trymestru ciazy,
czas trwania leczenia powinien by¢ jak najkrotszy, a dawka jak najmniejsza. W przypadku stosowania
ibuprofenu przez kilka dni po rozpoczeciu 20. tygodnia cigzy nalezy rozwazy¢ monitorowanie pacjentki
przed porodem pod katem matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego. W przypadku stwierdzenia
matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy przerwac stosowanie ibuprofenu.

W trzecim trymestrze cigzy, podanie inhibitorow syntezy prostaglandyn moze narazaé
. ptod na:
- toksycznosc¢ sercowo-ptucng (przedwczesne zwezenie/zamknigceie przewodu tetniczego i
nadci$nienie plucne);
- zaburzenia czynno$ci nerek, mogace przeksztatca¢ si¢ w niewydolnos$¢ nerek z matowodziem
(patrz powyzej);

J matke i noworodka, pod koniec cigzy, na:
- mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dzialanie antyagregacyjne ujawniajgce si¢ nawet po bardzo
matych dawkach;
- zahamowanie skurczow macicy, skutkujgce op6znionym lub wydhuzonym porodem.

W zwiazku z powyzszym, ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy.




Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity moga w matych dawkach przenika¢ do mleka kobiecego. Dotychczas nie sa
znane szkodliwe dziatania u niemowlat, tak wigc po krotkotrwalym stosowaniu w zalecanych dawkach, w
celach przeciwbolowych oraz przeciwgoraczkowych, przerwa w karmieniu piersig nie jest zwykle
konieczna.

Plodnosé

Istniejg dowody na to, ze leki hamujace cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn moga powodowaé
zaburzenie ptodnosci kobiet przez wplyw na owulacje. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu leczenia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nurofen Express Caps nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn w ruchu.

W zwigzku z tym, Ze podczas stosowania produktu leczniczego Nurofen Express Caps w duzych dawkach
moga wystgpi¢ dziatania niepozadane dotyczace osrodkowego ukladu nerwowego, takie jak zmeczenie i
zawroty gtowy, w pojedynczych przypadkach dochodzi¢ moze do uposledzenia zdolnos$ci reakcji i zdolnosci
aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym i w obstudze maszyn. Powyzsze ostrzezenie ma szczegdlne
zastosowanie w przypadku zazycia produktu leczniczego z alkoholem.

4.8 Dzialania niepozadane

Wykaz ponizszych dziatan niepozadanych zawiera wszystkie dziatania niepozadane, zaobserwowane
podczas leczenia ibuprofenem, réwniez te wystepujace po dlugotrwalej terapii duzymi dawkami, stosowanej
u pacjentdw z chorobg reumatyczng. Podane czgsto$ci wystepowania, wykraczajace poza bardzo rzadkie
doniesienia, dotyczg krotkotrwatego stosowania dawek dobowych do maksymalnej dawki 1200 mg
ibuprofenu w postaci doustnej oraz do maksymalnej dawki 1800 mg w postaci czopkéw doodbytniczych.

W odniesieniu do ponizszych reakcji niepozadanych na produkt leczniczy, nalezy pamietaé, ze sag one w
zdecydowanej wickszos$ci zalezne od dawki, a ich wystepowanie jest indywidualnie zmienne.

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane dotycza przewodu pokarmowego. Dziatania niepozadane
zazwyczaj zalezg od dawki; w szczeg6lnosci ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego jest zalezne od
zakresu dawek oraz czasu stosowania produktu leczniczego.

Moga wystapi¢ wrzody trawienne, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, niekiedy
prowadzace do zgonu, szczegolnie u pacjentéw w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Po podaniu produktu leczniczego opisywano wystepowanie nudnosci, wymiotow, 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 czesto obserwowano zapalenie blony Sluzowej zotadka.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zglaszano wystgpowanie obrzekdéw, nadci$nienia tetniczego i niewydolnosci
serca.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe), moze by¢
zwiazane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na
przyktad zawatu migsnia sercowego lub udaru moézgu) (patrz punkt 4.4).

Opisywano zwigzane z zakazeniem zaostrzenie stanow zapalnych (np. wystapienie martwiczego zapalenia
powigzi) wskutek stosowania niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Jest to prawdopodobnie zwigzane z
mechanizmem dziatania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.



Jesli podczas stosowania produktu leczniczego Nurofen Express Caps wystapia lub nasilg si¢ objawy
zakazenia, pacjentowi nalezy zaleci¢ niezwtoczne zgloszenie si¢ do lekarza. Nalezy oceni¢, czy istnieja
wskazania do zastosowania leczenia przeciwinfekcyjnego / antybiotykoterapia.

Podczas dlugotrwatego leczenia nalezy kontrolowa¢ morfologie krwi.
Pacjent powinien by¢ poinstruowany, aby poinformowac¢ lekarza i przerwac przyjmowanie produktu
Nurofen Express Caps, jesli wystgpuje jeden z objawdw reakcji nadwrazliwos$ci, co moze nastgpi¢ nawet

przy pierwszym uzyciu. W takim przypadku wymagana jest natychmiastowa pomoc lekarza.

Pacjenta nalezy poinformowac¢, aby w przypadku wystgpienia silnego bolu nadbrzuszu, smolistych stolcow
lub krwawych wymiotow odstawil produkt leczniczy i natychmiast zglosit si¢ do lekarza.

Zdarzenia niepozadane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu przedstawiono ponizej wedtug klasyfikacji
uktadéw 1 narzadow oraz czestosci wystgpowania. Czgsto$¢ wystepowania okre§lono w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (=1/10)

Czesto (21/100 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 (czg¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)

Nalezy zauwazy¢, ze w kazdej grupie czegstosci wystepowania, dziatania niepozadane przedstawione sg w
kolejnosci ich malejacej cigzkosci.

Zakazenia i zarazenia | Bardzo rzadko Podczas zakazenia wirusem ospy wietrznej moze
pasozytnicze wystapi¢ zaostrzenie stanow zapalnych
zwigzanych z zakazeniem (np. wystgpienie
martwiczego zapalenia powiezi), a w
wyjatkowych przypadkach ciezkie zakazenia
skory 1 powiktania dotyczace tkanek migkkich

Zaburzenia krwi i Bardzo rzadko Zaburzenia uktadu krwiotworczego

ukladu chlonnego (niedokrwisto$¢, leukopenia, matoptytkowosé,
pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi
objawami moga by¢ goraczka, bol gardta,
powierzchowne owrzodzenia jamy ustnej, objawy
grypopodobne, ci¢zkie ostabienie, krwawienia z
nosa oraz krwawienia skorne i siniaki. W takich
przypadkach pacjent powinien zaprzestaé¢
stosowania tego leku, unika¢ samoleczenia lekami
przeciwbolowymi i przeciwgoragczkowymi i
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas dlugotrwatej terapii nalezy regularne
weryfikowa¢ wskazniki morfologii krwi.

Zaburzenia ukladu Reakcje nadwrazliwoéci obejmujace’
immunologicznego

Niezbyt czgsto Pokrzywka i $wiad
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Bardzo rzadko

Ciezkie, uogodlnione reakcje nadwrazliwosci.
Moga one wystapi¢ jako obrzgk twarzy, obrzek
jezyka lub krtani, dusznos¢, czestoskurcz, spadek
ci$nienia krwi (anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy lub ci¢zki wstrzas).
Zaostrzenie astmy.

Czgstos¢ nieznana

Reaktywno$¢ drog oddechowych, w tym astma,
skurcz oskrzeli lub dusznosé

Zaburzenia psychiczne

Bardzo rzadko

Reakcje psychotyczne, depresja.

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu nerwowego, takie jak bol
glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie,
rozdraznienie lub zmegczenie.

Bardzo rzadko

Aseptyczne zapalenie opon moézgowo-

rdzeniowych?
Zaburzenia oka Niezbyt czesto Zaburzenia widzenia.
Zaburzenia ucha i Rzadko Szumy uszne.

blednika

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

Niewydolnos$¢ serca, kotatanie serca i obrzeki,
zawal mig$nia sercowego.

Czestos¢ nieznana

Zespo6t Kounisa

Zaburzenia
naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadcisnienie tgtnicze, zapalenie naczyn.

Zaburzenia zoladka i
jelit

Czesto

Dolegliwosci zotadka i jelit, takie jak bole
brzucha, nudnosci i niestrawno$¢, biegunka,
wzdecia z oddawaniem gazow, zaparcia, zgaga,
wymioty, niewielkie krwawienie z przewodu
pokarmowego, ktora w wyjatkowych przypadkach
moze prowadzi¢ do niedokrwistosci.

Niezbyt czesto

Owrzodzenia przewodu pokarmowego,
potencjalnie z krwawieniem i perforacja.
Wrzodziejace zapalenie btony $luzowej jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego oraz
choroby Crohna (patrz punkt 4.4), zapalenie btony
sluzowej zotadka.

Bardzo rzadko

Zapalenie przelyku, zapalenie trzustki, tworzenie
si¢ przeponopodobnych zwezen jelita.

Zaburzenia watroby i
droég zélciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie
watroby, w szczegolnosci po dtugotrwatym
leczeniu, niewydolno$¢ watroby, ostre zapalenie
watroby.

Zaburzenia skory i

Niezbyt czesto

Roézne rodzaje wysypki.
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tkanki podskérnej Bardzo rzadko Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) (w
tym rumien wielopostaciowy, ztuszczajace
zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),
lysienie

Czestos¢ nieznana Polekowa reakcja z eozynofilia i objawami
ogo6lnymi (zespot DRESS). Ostra uogélniona
osutka krostkowa (AGEP). Reakcje
nadwrazliwosci na §wiatto.

Zaburzenia nerek i Rzadko W rzadkich przypadkach moze wystgpic

drog moczowych uszkodzenie tkanki nerki (martwica brodawek
nerkowych) oraz zwigkszenie stezenia mocznika
we krwi, takze rzadko moze wystgpi¢: zwickszone
stezenie kwasu moczowego we krwi.

Bardzo rzadko Tworzenie si¢ obrzekdw, w szczegdlnosci u
pacjentéw z nadci$nieniem t¢tniczym lub
niewydolnos$cig nerek, zespot nerczycowy,
srodmigzszowe zapalenie nerek, ktoremu moze
towarzyszy¢ ostra niewydolnos¢ nerek. Z tego
wzgledu nalezy regularne weryfikowaé¢ czynnosé
nerek.

Badania Rzadko Zmniejszenie stezenia hemoglobiny.

Opis wybranych dzialan niepozadanych

'Po zastosowaniu ibuprofenu zglaszano wystepowanie reakcji nadwrazliwosci, ktore moga obejmowaé: (a)
nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje, (b) zaburzenia drog oddechowych, wlaczajac astme, zaostrzenie
astmy, skurcz oskrzeli i dusznos¢ lub (c¢) rozmaite choroby skory, wlaczajac wysypke roznego typu, $wiad,
pokrzywke, plamice, obrzek naczynioruchowy oraz rzadziej, ztuszczajace i pgcherzowe dermatozy (w tym
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, zespdt Stevensa-Johnsona i rumien wielopostaciowy).

? Patogeneza polekowego aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych nie zostata w petni poznana.
Jednakze dostgpne dane dotyczace zaleznego od NLPZ aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych
wskazujg na reakcje immunologiczne (ze wzglgdu na czasowy zwigzek z przyjmowaniem produktu oraz
ustgpowanie objawow po odstawieniu). U pacjentdow z istniejagcymi chorobami auto-immunologicznymi (np.
toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej) podczas leczenia ibuprofenem
odnotowano pojedyncze przypadki objawdw wystepujacych w aseptycznym zapaleniu opon moézgowo-
rdzeniowych, takich jak sztywno$¢ karku, bol gtowy, nudnosci, wymioty, goraczka, dezorientacja.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie
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U dzieci przyjecie dawki wigkszej niz 400 mg/kg mc ibuprofenu moze spowodowaé wystapienie objawow
przedawkowania. U dorostych skutek odpowiedzi na dawke jest mniej wyraznie okreslony.

Objawy przedawkowania:

U wigkszosci pacjentow, po przyjeciu klinicznie istotnych ilosci NLPZ wystepuja jedynie nudnosci,
wymioty, bdle brzucha lub rzadziej biegunka. Mozliwy jest oczoplas, zaburzenia widzenia, szumy uszne,
bol glowy 1 krwawienie z przewodu pokarmowego. Cigzsze zatrucie wplywa toksycznie na osrodkowy uktad
nerwowy i objawia si¢ zaburzeniami rOwnowagi, zawrotami glowy, sennoscig, a sporadycznie takze
pobudzeniem i dezorientacjg lub $pigczka. Sporadycznie mogg wystgpi¢ napady drgawkowe. Diugotrwale
stosowanie dawek wyzszych niz zalecane lub przedawkowanie moze spowodowac kwasice kanalikow
nerkowych i hipokaliemi¢. Podczas cigzkich zatru¢ moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna. Moze takze
wystapi¢ hipotermia i hiperkaliemia, a czas protrombinowy/INR moze by¢ zwigkszony, prawdopodobnie z
powodu zaktocen dziatania znajdujacych si¢ w krwioobiegu czynnikéw krzepnigcia. Moze wystapic ostra
niewydolno$¢ nerek, niewydolnos¢ watroby, hipotensja, depresja oddechowa i sinica. U pacjentéw z astma
moze wystapic zaostrzenie objawow astmy.

Leczenie przedawkowania:

Nie istnieje specyficzne antidotum.

Leczenie powinno mie¢ charakter objawowy i podtrzymujacy, zapewniajacy drozno$¢ droég oddechowych i
monitorowanie czynno$ci serca i czynnos$ci zyciowych, o ile sg stabilne. Nalezy rozwazy¢ doustne podanie
wegla aktywnego lub ptukanie zotadka w ciggu 1 godziny od przyjecia potencjalnie toksycznej dawki. Jesli
dawka ibuprofenu juz zostala wchionieta, mozna podaé substancje alkaliczne w celu zwiekszenia wydalania
kwasu ibuprofenu z moczem. W przypadku cz¢stych lub dlugotrwatych drgawek nalezy zastosowac dozylnie
diazepam lub lorazepam. W przypadku objawow astmy nalezy poda¢ lek rozszerzajacy oskrzela. Nalezy
skontaktowac sie z lokalnym centrum zatru¢ w celu uzyskania porady lekarskiej.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne kwasu
propionowego.
Kod ATC: MO1A EO1

Ibuprofen jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ), ktérego skutecznos¢ hamowania syntezy
prostaglandyn zostala potwierdzona w konwencjonalnych modelach zwierzecych stanu zapalnego. U ludzi
ibuprofen zmniejsza bol zwigzany ze stanem zapalnym, obrzgk oraz goraczke. Ponadto, ibuprofen w
odwracalny sposob hamuje indukowang przez ADP oraz kolagen agregacje ptytek krwi.

Dane doswiadczalne wskazuja, Ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane jednoczesnie.
Niektore badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki ibuprofenu (400 mg)

w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o natychmiastowym uwalnianiu

(81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu kwasu acetylosalicylowego na
powstawanie tromboksanu lub agregacj¢ ptytek. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowaé
do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze regularne, dlugotrwate stosowanie ibuprofenu moze
ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze
sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Po doustnym podaniu, ibuprofen czgsciowo wchtania si¢ w zotadku, a nastepnie catkowicie w jelicie
cienkim.

Po przeksztatceniu metabolicznym w watrobie (hydroksylacja, karboksylacja), farmakologicznie nieczynne
metabolity sg calkowicie wydalane, glownie przez nerki (90 %), jak rowniez wraz z zo6tcig. Okres pottrwania
w fazie eliminacji u zdrowych 0s6b oraz u 0séb z chorobami watroby i nerek wynosi od 1,8 do 3,5 godziny,
wigzanie z biatkami osocza wynosi okoto 99 %.

Maksymalne stezenia w osoczu po doustnym podaniu postaci farmaceutycznej o zwyklym uwalnianiu
(tabletka) wystepuja po 1 - 2 godzinach. Jednakze po doustnym podaniu kapsutek migkkich Nurofen Express
Caps, ibuprofen szybciej wchtania si¢ z przewodu pokarmowego. W 2 badaniach farmakokinetycznych, czas
do osiagniecia maksymalnych stezen w osoczu (Tmax) dla tabletek zawierajacych ibuprofen w postaci kwasu
wynosit 60 1 90 minut, w poréwnaniu do odpowiednio 35 i 40 minut po podaniu migkkich kapsutek Nurofen
Express Caps. Po podaniu produktu leczniczego Nurofen Express Caps $rednia warto$¢ Cpax uzyskiwana jest
dwa razy szybciej w poréwnaniu do postaci farmaceutycznej o zwyktym uwalnianiu (tabletka, ,,Nurofen").
Ibuprofen wykrywany jest w osoczu przez ponad 8 godzin po podaniu produktu leczniczego Nurofen
Express Caps.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢ subchroniczna i po podaniu wielokrotnym ibuprofenu w do§wiadczeniach na zwierzetach
ujawniata si¢ gtdwnie w postaci zmian i owrzodzen przewodu pokarmowego. Badania in vitro i in vivo nie
dostarczyty klinicznie znaczacych dowodow na potencjalne dziatanie mutagenne ibuprofenu. W badaniach
na szczurach i myszach nie stwierdzono dziatania rakotworczego ibuprofenu. Ibuprofen wywotywat
zahamowanie owulacji u krolikéw, jak rowniez zaburzenia implantacji u r6znych gatunkow zwierzat (krolik,
szczur, mysz). Badania eksperymentalne wykazaly, ze ibuprofen przenika przez tozysko, zas po dawkach
toksycznych dla matki obserwowano zwickszong czesto$¢ wystgpowania wad rozwojowych ptodu (np. wady
przegrody miedzykomorowej serca).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze:

Makrogol 600

Potasu wodorotlenek (min. 85 % sumy zasad, w przeliczeniu na KOH)
Woda oczyszczona

Sktad kapsufki:

Sorbitol ciekly, czgsciowo odwodniony
Zelatyna

Czerwien koszelinowa (E 124)

Tusz:

OPACODE WB white NS-78-18011
tytanu dwutlenek (E 171),

glikol propylenowy,

hypromeloza 3 CP

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.
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6.3 OKkres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z biatego, matowego laminatu PVC/PVDC, szczelnie zgrzane z folig aluminiowa o grubosci 20 pm.
Kazdy blister zawiera 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24 kapsulek. Blistry pakowane sg w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan moga by¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
ul. Okunin 1
05 — 100 Nowy Dwér Mazowiecki

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

16931

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.06.2010 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 02.09.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI

PRODUKTU LECZNICZEGO

23.04.2025
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