LT/H/0162/001-002/11/006/G and 11/007
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Paduden Express, kapsutki miekkie, 200 mg

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna kapsutka migkka zawiera 200 mg ibuprofenu.
Substancja pomocnicza 0 znanym dzialaniu:

Sorbitol ciekty, czgsciowo odwodniony (E 420) 51,02 mg
Tartrazyna (E 102) 0,12 mg

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Kapsutka migkka
Migkkie kapsutki zelatynowe o ksztatcie owalnym (okoto 14 mm x 8 mm), w kolorze zoitym,
wypetnione przezroczystym ptynem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Paduden Express, 200 mg jest wskazany do stosowania u osob dorostych

i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat w celu tagodzenia objawow w postaci bolu o nasileniu od
umiarkowanego do $redniego, takich jak bol gtowy, bol miesigczkowy, bol zebow, goraczka i bol

w przebiegu grypy i przezigbienia, bole migsni, bole reumatyczne i goragczka reumatyczna oraz bol po
szczepieniu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Nalezy stosowac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy okres konieczny do ztagodzenia
objawow (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Doro$li i mtodziez w wieku powyzej 12 lat (mtodziez o masie ciata > 40 kg):

dawka poczatkowa wynosi 200 mg albo 400 mg ibuprofenu. W razie potrzeby mozna przyjacé
dodatkowe dawki w postaci jednej lub dwoch kapsutek (200 mg lub 400 mg ibuprofenu). Nalezy
wybra¢ odpowiedni odstep pomiedzy kolejnymi dawkami w zaleznosci od obserwowanych objawow
i maksymalnej zalecanej dawki dobowej. Powinien on wynosi¢ nie mniej niz sze$¢ godzin

w przypadku dawki 400 mg i nie mniej niz cztery godziny w przypadku dawki 200 mg. Nie nalezy
przekraczac¢ tacznej dawki 1200 mg ibuprofenu w ciagu 24 godzin.
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Masa ciala Pojedyncza dawka Maksymalna dawka
wyrazona w liczbie dobowa wyrazona
kapsulek W liczbie kapsulek

> 40 kg 1 lub 2 kapsuiki (co 6 kapsutek (co

Mtodziez, dorosli i 0soby odpowiada 200 mg odpowiada 1200 mg

W podesztym wieku lub 400 mg ibuprofenu)
ibuprofenu)

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy nie jest odpowiedni do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Stosowanie
u dzieci, patrz rowniez punkt 4.3.

Pacjenci w wieku powyzej 65 lat
Nalezy oceni¢ dawkowanie, poniewaz moze by¢ konieczne zmniejszenie zazwyczaj stosowanej
dawki.

Dotyczy mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat: jesli konieczne jest stosowanie tego produktu
leczniczego przez okres dtuzszy niz trzy dni, lub jesli objawy ulegna nasileniu, nalezy przeprowadzi¢
oceng sytuacji kliniczne;j.

Dotyczy o0s6b dorostych: jesli bol utrzymuje si¢ dtuzej niz pig¢ dni, goraczka utrzymuje si¢ dtuzej niz
trzy dni, bol albo goraczka ulegna nasileniu albo wystapia inne objawy, nalezy przeprowadzi¢ ocene
sytuacji klinicznej.

Zaburzenia czynnosci nerek:
U pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek o nasileniu od fagodnego do umiarkowanego nie jest
konieczne zmniejszenie dawki (pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek, patrz punkt 4.3).

Zaburzenia czynnosci wgtroby (patrz punkt 5.2):
U pacjentow z zaburzeniem czynnosci watroby o nasileniu od matego do umiarkowanego nie jest

konieczne zmniejszenie dawki (pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby, patrz punkt 4.3).

Sposdb podawania

Do podawania doustnego. Nie nalezy zu¢ kapsutek migkkich.

Zaleca sig, aby pacjenci z wrazliwym zotadkiem przyjmowali produkt leczniczy Paduden Express
200 mg wraz z positkiem.

W przypadku przyjecia produktu leczniczego Paduden Express 200 mg kapsutka migkka krotko po
spozyciu positku rozpoczecie dziatania produktu moze by¢ opoznione. Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby
nie przyjmowat wiekszej dawki produktu leczniczego Paduden Express 200 mg niz zalecana

w punkcie 4.2 (dawkowanie) albo odczekat do uptywu wlasciwego czasu przed podaniem kolejne;j
dawki.

W celu uniknigcia uszkodzenia zotadka nie zaleca si¢ przyjmowania ibuprofenu z alkoholem.
Przyjmowanie ibuprofenu przez pacjentdw systematycznie spozywajacych alkohol (co najmniej trzy
porcje alkoholu — piwa, wina, alkoholu wysokoprocentowego — na dobe) moze powodowaé
krwawienie z zotadka.

4.3 Przeciwwskazania
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- Nadwrazliwo$¢ na ibuprofen, inne NLPZ lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Pacjenci, ktorzy wczesniej wykazali reakcje nadwrazliwosci (np. skurcz oskrzeli, astma, zapalenie
btony §luzowej nosa, obrzek naczynioruchowy lub pokrzywka) zwigzane z przyjeciem kwasu
acetylosalicylowego (aspiryny) lub innych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).

— Czynna lub stwierdzona w wywiadzie choroba wrzodowa zotadka lub krwawienie (dwa albo wigcej
odrebne epizody potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia).

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

— Pacjenci z czynna chorobg zapalna jelit.

— Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz punkt 4.4).

— Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt 4.4).

— Pacjenci ze skazg krwotoczng lub innymi zaburzeniami uktadu krzepnigcia.

— Pacjenci z cigzka niewydolnoscia serca (klasa IV wg klasyfikacji Nowojorskiego Towarzystwa
Kardiologicznego [New York Heart Association, NYHA]).

— Ostatni trymestr cigzy (patrz punkt 4.6).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

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

Wplyw na przewod pokarmowy

Opisywano krwawienie, owrzodzenie lub perforacje przewodu pokarmowego mogace zakonczy¢ si¢
zgonem po zastosowaniu wszystkich lekow z grupy NLPZ w dowolnym momencie leczenia,

z wystepowaniem albo bez wystepowania objawow ostrzegawczych, badz zdarzen dotyczacych
przewodu pokarmowego w wywiadzie.

Ryzyko wystgpienia krwawienia, owrzodzenia lub perforacji przewodu pokarmowego zwigcksza si¢
wraz ze zwigkszeniem dawki leku z grupy NLPZ, u pacjentdw z chorobg wrzodowa w wywiadzie,
szczegoOlnie jesli byto ono powiktane krwotokiem lub perforacja (patrz punkt 4.3), oraz u os6b

w podesztym wieku. Pacjenci ci powinni stosowac jak najmniejsza dawke produktu leczniczego.

U tych pacjentow oraz u pacjentow wymagajacych jednoczesnego leczenia matymi dawkami kwasu
acetylosalicylowego lub innymi lekami zwigkszajacymi ryzyko dotyczace uktadu pokarmowego
nalezy rozwazy¢ leczenie skojarzone z lekami ostonowymi (np. mizoprostolem lub inhibitorami
pompy protonowej) (patrz ponizej i punkt 4.5).

Pacjenci, u ktorych wystgpito dziatanie toksyczne w obrebie przewodu pokarmowego

w wywiadzie, zwlaszcza osoby w podesztym wieku, powinni zglasza¢ wszelkie niepokojace objawy
ze strony jamy brzusznej (szczegodlnie krwawienia z przewodu pokarmowego), szczegdlnie w
poczatkowych etapach leczenia.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych jednoczesnie produkty lecznicze, ktore moga
zwigksza¢ ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny lub
leki antyagregacyjne takie jak kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia przewodu
pokarmowego u pacjentow przyjmujacych ibuprofen, nalezy natychmiast zaprzestac leczenia (patrz
punkt 4.3).

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z chorobg przewodu pokarmowego
w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Crohna), poniewaz stany te mogg ulec
zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).
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Wplyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe
W celu uniknigcia problemdw sercowo-naczyniowych nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki
dobowej wynoszacej 1200 mg.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ (omowié to z lekarzem lub farmaceuts) przed rozpoczeciem leczenia

U pacjentow, u ktérych stwierdzono w wywiadzie nadci$nienie tgtnicze lub niewydolno$¢ serca,
poniewaz zglaszano wystepowanie zatrzymania ptynéw, nadci$nienia t¢tniczego i obrzeku w zwigzku
z leczeniem z zastosowaniem NLPZ.

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow
zatorowozakrzepowych (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 zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentow
zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowa niewydolno$cia
serca (NYHA II-1II), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, choroba naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania duzych dawek (2400 mg/dobg).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wlaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktérych wystepuja
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwlaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Zglaszano przypadki zespotu Kounisa u pacjentow leczonych produktem Paduden Express. Zespot
Kounisa definiuje si¢ jako objawy ze strony uktadu sercowo-naczyniowego wystepujace wtornie do
reakcji alergicznej lub nadwrazliwosci, zwigzane ze zw¢zeniem tetnic wiencowych i mogace
prowadzi¢ do zawalu mig$nia sercowego.

Zagrozenia dermatologiczne

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR)

Ciezkie skorne dziatania niepozadane (SCAR) w tym ztuszczajace zapalenie skory, rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona (SJS), toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka
(TEN), polekowa reakcja z eozynofilia i objawami ogolnoustrojowymi (zespot DRESS) oraz ostra
uogolniona osutka krostkowa (AGEP), mogace zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do $mierci, byty
zglaszane w zwigzku ze stosowaniem ibuprofenu (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢ tych reakcji wystgpita
W ciggu pierwszego miesigca. Jesli objawy przedmiotowe 1 podmiotowe swiadczg o wystgpieniu tych
reakcji, nalezy natychmiast odstawi¢ ibuprofen i rozwazy¢ zastosowanie alternatywnego leczenia
(stosownie do przypadku).

Zaburzenia czynnosci nerek i (lub) watroby

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania ibuprofenu u pacjentéw ze stwierdzong

w wywiadzie chorobg watroby lub nerek, szczegodlnie podczas jednoczesnego stosowania lekow
moczopednych, poniewaz nalezy wzia¢ pod uwagg, ze inhibicja syntezy prostaglandyn moze
powodowac zatrzymanie ptynéw i pogorszenie czynnosci nerek. W przypadku podawania ibuprofenu
tym pacjentom nalezy stosowac jak najnizszg dawke i regularnie monitorowac czynno$¢ nerek (patrz
punkty 4.3 4.8).

W przypadku odwodnienia nalezy zadba¢ o dostateczng podaz ptynow.
U odwodnionych nastolatkow istnieje ryzyko wystgpienia zaburzen czynnosci nerek.

Zasadniczo regularne stosowanie lekow przeciwbolowych, a zwlaszcza skojarzen réznych substancji
0 dziataniu przeciwbolowym, moze powodowac trwate uszkodzenie nerek, ktore wigze si¢ z ryzykiem
niewydolno$ci nerek (nefropatia postanalgetyczna). Na wysokie ryzyko wystgpienia tej reakcji
narazeni sg pacjenci w podeszlym wieku, pacjenci z niewydolnoscia nerek, niewydolno$cia serca,
zaburzeniami czynnos$ci watroby oraz pacjenci przyjmujacy leki moczopgdne lub inhibitory ACE.
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Przerwanie leczenia z zastosowaniem NLPZ skutkuje zazwyczaj powrotem do stanu sprzed
rozpoczgcia leczenia.

Podobnie jak inne leki z grupy NLPZ, ibuprofen moze powodowa¢ nieznaczne przejéciowe
podwyzszenie niektdrych parametrow czynno$ci watroby, a takze istotne podwyzszenie aktywnos$ci
transaminaz (SGOT i SGPT). W przypadku istotnego wzrostu wartosci tych parametrow nalezy
przerwac leczenie (patrz punkty 4.2 i 4.3).

Maskowanie objawow zakazenia podstawowego

Paduden Express moze maskowac objawy zakazenia, co moze prowadzi¢ do op6znionego rozpoczecia
stosowania wlasciwego leczenia, a przez to pogarsza¢ skutki zakazenia. Zjawisko to zaobserwowano
w przypadku pozaszpitalnego bakteryjnego zapalenia ptuc i powiktan bakteryjnych ospy wietrzne;j.
Jesli Paduden Express stosowany jest z powodu goraczki lub bolu zwigzanych z zakazeniem, zaleca
si¢ kontrolowanie przebiegu zakazenia. W warunkach pozaszpitalnych pacjent powinien skonsultowac
si¢ z lekarzem, jesli objawy utrzymuja si¢ lub nasilaja.

Pacjenci W podeszlym wieku

U os6b w podesztym wieku, po zastosowaniu lekow z grupy NLPZ, czesciej wystepuja dziatania
niepozadane, szczego6lnie krwawienia i perforacje przewodu pokarmowego, ktére moga zakonczy¢ si¢
zgonem (patrz punkt 4.2).

Inni

Podobnie jak w przypadku innych lekoéw z grupy NLPZ, moga rowniez wystapi¢ reakcje alergiczne,
takie jak reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne, mimo braku wczesniejszej ekspozycji na ten produkt
leczniczy.

Zaburzenia oddychania
U pacjentow z wystepujaca obecnie albo stwierdzong w wywiadzie astmg oskrzelowa albo choroba
alergiczng moze wystapi¢ skurcz oskrzeli (patrz punkt 4.3).

TRU oraz choroby mieszane tkanki tqcznej

W rzadkich przypadkach u pacjentow leczonych ibuprofenem obserwowano jatowe zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych. Chociaz moze ono wystgpowac z wigkszym prawdopodobienstwem

U pacjentow z toczniem rumieniowatym uktadowym (TRU) i pokrewnymi chorobami tkanki tacznej,
zglaszano jego wystepowanie u pacjentow bez przewlektych choréb podstawowych, nalezy zatem
bra¢ pod uwage mozliwos¢ jego wystagpienia w przypadku podawania tego produktu leczniczego
(patrz punkt 4.8).

Dzieci i mlodziez
U odwodnionych dzieci i mtodziezy istnieje ryzyko wystapienia zaburzen czynnos$ci nerek.

Inne leki z grupy NLPZ
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z lekami z grupy NLPZ, w tym z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy typu 2 (patrz punkt 4.5).

W ramach zachowania ostroznos$ci u pacjentow poddawanych dtugotrwalemu leczeniu ibuprofenem
nalezy monitorowaé¢ czynnos$¢ nerek, czynno$¢ watroby, czynno$¢ uktadu krwiotworczego i wyniki
badan morfologicznych krwi.

Podczas podawania produktu pacjentom bezposrednio po przebytym powaznym zabiegu
chirurgicznym konieczne jest szczegdlne monitorowanie medyczne.

Podczas dlugotrwatego leczenia z zastosowaniem wysokich dawek lekow przeciwbolowych moga
wystepowac bole gtowy, ktorych nie nalezy leczy¢, podajac wyzsze dawki produktu leczniczego.
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W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze powodowac cig¢zkie zakazenia skory i powiktania
dotyczace tkanek miekkich. Dotychczas nie udato sie wykluczy¢ roli lekow z grupy NLPZ w nasilaniu
tych zakazen. Nalezy zatem unika¢ podawania ibuprofenu w przypadku ospy wietrznej.

U pacjentow z ostra porfiriag przerywana nalezy stosowac¢ ibuprofen wylacznie po przeprowadzeniu
rygorystycznej oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Inne komentarze

Dostepne sa pewne dowody wskazujace, ze produkty lecznicze hamujace dziatanie
cyklooksygenazy/synteze prostaglandyn powodujg obnizenie ptodnosci u kobiet ze wzgledu na wptyw
na owulacje. Dzialanie to mozna odwroci¢ przez przerwanie leczenia (patrz punkt 4.6).

Ostrzezenia dotyczqgce substancji pomocniczych

Produkt leczniczy moze powodowac reakcje alergiczne, poniewaz zawiera tartrazyne (E 102).

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na kapsutke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od potasu”.

Produkt leczniczy zawiera 51,02 mg sorbitolu (w postaci sorbitolu ptynnego, czgsciowo
odwodnionego) w kazdej kapsutce, co odpowiada 0,73 mg/kg.

Wplyw na wyniki badan diagnostycznych

— Czas krwawienia (moze by¢ wydtuzony do jednego dnia po przerwaniu leczenia).

— Stezenie glukozy we krwi (moze by¢ obnizone).

— Klirens kreatyniny (moze by¢ obnizony).

— Hematokryt lub stezenie hemoglobiny (moga by¢ obnizone).

— Stezenie azotu mocznikowego we krwi oraz stezenie kreatyniny i potasu w surowicy (moga by¢
podwyzszone).

— W przypadku badan czynnos$ci watroby: podwyzszenie aktywno$ci transaminaz.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ogolnie rzecz biorac, leki z grupy NLPZ powinny by¢ stosowane ostroznie w potaczeniu z innymi
lekami, ktore moga podwyzsza¢ ryzyko owrzodzenia przewodu pokarmowego, krwawienia
z przewodu pokarmowego albo zaburzen czynno$ci nerek.

Ibuprofenu nie nalezy stosowa¢ w potgczeniu z:

- kwasem acetylosalicylowym: jednoczesne stosowanie ibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego
nie jest co do zasady zalecane ze wzgledu na potencjalne ryzyko zaostrzenia dziatan niepozadanych.
Dane eksperymentalne sugeruja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ wptyw obnizenia dawki
kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi w przypadku jednoczesnego podawania. Chociaz
nie ma pewnosci co do mozliwos$ci ekstrapolacji tych danych do sytuacji klinicznej, nie mozna
wykluczy¢ mozliwos$ci, ze regularne, dlugoterminowe stosowanie ibuprofenu moze ograniczac
kardioprotekcyjne dziatanie podawania niskich dawek kwasu acetylosalicylowego. W przypadku
doraznego stosowania ibuprofenu nie uznaje si¢ zadnych istotnych klinicznie skutkow za
prawdopodobne (patrz punkt 5.1).

- innymi lekami z grupy NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2: nalezy
unika¢ stosowania dwoch albo wigcej NLPZ (w tym aspiryny), gdyz moze to prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4).

Ibuprofen nalezy stosowac ostroznie w potaczeniach z:

- lekami przeciwplytkowymi i selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4) NLPZ nie nalezy laczy¢
z tyklopidyna ze wzgledu na ryzyko natozenia si¢ dziatania hamujacego aktywnos$é phytek krwi.

- lekami przeciwzakrzepowymi: NLPZ moga zwigksza¢ dziatanie lekow przeciwzakrzepowych,
takich jak warfaryna (patrz punkt 4.4).



LT/H/0162/001-002/1B/005

- mifeprystonem: NLPZ nie nalezy podawa¢ w ciggu 8—12 dni od podania mifeprystonu, gdyz
moze to spowodowac ostabienie dziatania mifeprystonu.

- pochodnymi hydantoiny i sulfonamidu: moze dojs¢ do nasilenia dziatania toksycznego tych
substancji. Stezenie fenytoiny w osoczu moze ulec zwigkszeniu w trakcie jednoczesnego leczenia

z zastosowaniem ibuprofenu;

- litem: NLPZ moga podwyzsza¢ stezenie litu w 0soczu, prawdopodobnie poprzez zmniejszenie
klirensu nerkowego. Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania, chyba ze stezenie litu bedzie
monitorowane. Nalezy wzia¢ pod uwage obnizenie dawki litu.

- metotreksatem podawanym w dawce 15 mg/tygodniowo albo wigkszej: jezeli NLPZ

I metotreksat sg podawane w okresie 24 godzin, moze dojs$¢ do zwigkszenia stgzenia metotreksatu

w osoczu (wydaje si¢, ze klirens nerkowy moze ulec zmniejszeniu pod wptywem NLPZ),

a w konsekwencji do zwigkszenia ryzyka toksyczno$ci metotreksatu. Nalezy zatem unika¢ stosowania
ibuprofenu u pacjentow otrzymujacych wysokie dawki metotreksatu;

- metotreksatem podawanym w matych dawkach, mniej niz 15 mg/tydzien. ibuprofen zwigksza
stezenie metotreksatu. Podczas stosowania w skojarzeniu z niskimi dawkami metotreksatu wyniki
badan krwi pacjenta powinny by¢ $cisle monitorowane, szczeg6dlnie w pierwszych kilku tygodniach
podawania w skojarzeniu. Wzmozone monitorowanie bedzie rowniez konieczne w przypadku
pogorszenia czynnosci nerek, nawet nieznacznego, i U pacjentow w podeszitym wieku; konieczne
bedzie rowniez monitorowanie czynnosci nerek w celu uniknigcia ewentualnego zmniejszenia klirensu
metotreksatu.

- glikozydami nasercowymi (digoksyng) NLPZ mogg powodowa¢ zaostrzenie niewydolnosci
serca, zmniejsza¢ warto$¢ wspotczynnika GFR oraz zwigkszac stezenie glikozydow w osoczu. NLPZ
mogg podwyzszaé stezenie digoksyny w osoczu, zwigkszajac tym samym ryzyko wystapienia
toksycznego dziatania digoksyny.

- pentoksyfiling: U pacjentow przyjmujacych ibuprofen w skojarzeniu z pentoksyfiling ryzyko
krwawienia moze ulec zwigkszeniu, dlatego zaleca si¢ monitorowanie czasu kwawienia.

- probenecydem i sulfinpyrazonem: moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia ibuprofenu w 0S0czu.
Interakcja ta moze wynika¢ z dziatania hamujacego w miejscu sekrecji kanalikowej w nerkach

i glukuronokoniugacji oraz moze wymaga¢ dostosowania dawki ibuprofenu.

- antybiotykami z grupy chinolonow: dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazujg, ze
leki z grupy NLPZ mogg zwigkszac ryzyko wystapienia drgawek zwigzanych ze stosowaniem
antybiotykow z grupy chinolonéw. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony moga by¢ narazeni na
zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek.

- tiazydami, substancjami powigzanymi z tiazydami, petlowymi lekami moczopednymi i lekami
moczopednymi zmniejszajgcymi wydalanie potasu: NLPZ moga mie¢ dziatanie odwrotne do dzialania
moczopednego tych lekéw. Jednoczesne stosowanie NLPZ i lekow moczopednych moze zwigkszaé
ryzyko nefrotoksyczno$ci spowodowanej przez NLPZ w wyniku ograniczenia przeptywu nerkowego
krwi. Podobnie jak w przypadku innych NLPZ leczenie w skojarzeniu z lekami moczopgdnymi
oszczedzajacymi potas moze by¢ zwigzane z podwyzszeniem stgzenia potasu i dlatego konieczne jest
monitorowanie st¢zenia tego jonu W 0SOCZU.

- pochodnymi sulfonylomocznika: NLPZ moga wzmagaé dziatanie hipoglikemiczne pochodnych
sulfonylomocznika poprzez przemieszczanie miejsca ich wigzania z biatkami osocza. Moze by¢
konieczne dostosowanie ich dawki.

- cyklosporyng, takrolimusem: ich jednoczesne podawanie z NLPZ moze zwigkszaé ryzyko
nefrotoksyczno$ci ze wzgledu na obnizong synteze prostaglandyn w nerkach. W przypadku
jednoczesnego stosowania nalezy $cisle monitorowac czynno$¢ nerek;

- lekami przeciwnadcisnieniowymi (inhibitory ACE i antagonisty angiotensyny I1) i lekami
moczopednymi: leki z grupy NLPZ mogg zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania tych lekéw. U niektorych
pacjentow z uposledzong czynnoscia nerek (np. pacjentow odwodnionych albo pacjentow

W podesztym wieku z uposledzong czynno$cig nerek) jednoczesne podawanie inhibitorow ACE albo
antagonistow angiotensyny |l z lekami hamujacymi cyklooksygenaze moze skutkowaé dalszym
pogorszeniem czynno$ci nerek, w tym mozliwo$cia wystgpienia ostrej niewydolno$ci nerek, ktora jest
zazwyczaj odwracalna. Nalezy uwzgledni¢ te interakcje w przypadku pacjentow przyjmujacych
koksyby jednocze$nie z inhibitorami ACE albo antagonistami angiotensyny Il. W zwiazku z tym
nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku podawania skojarzenia tych lekow, zwlaszcza u pacjentow
W podesztym wieku. Pacjenci powinni by¢ odpowiednio nawodnieni, a po rozpoczeciu leczenia
towarzyszacego, a nastepnie okresowo, nalezy zwracac szczegdlng uwage na monitorowanie
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czynnosci nerek. Leki moczopedne mogg zwigkszaé ryzyko nefrotoksycznego dziatania lekow z grupy
NLPZ;

- lekami trombolitycznymi: moze by¢ zwigkszone ryzyko krwawienia;

- zydowudyng: W przypadku stosowania lekow z grupy NLPZ jednoczesnie z zydowudyna ryzyko
wystapienia toksyczno$ci hematologicznej jest zwigkszone. Istniejg dane dotyczace zwiekszonego
ryzyka krwawienia do stawu i powstawania krwiakow u chorych z HIV (+) z hemofilig leczonych
jednoczesnie zydowudyna i ibuprofenem.

- aminoglikozydami: Leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ wydalanie aminoglikozydow;

- wyciggami ziofowymi: mitorzab dwuklapowy moze zwigkszaé ryzyko krwawienia w przypadku
jednoczesnego stosowania z lekami z grupy NLPZ;

- kortykosteroidami: zwigkszone ryzyko krwawienia albo owrzodzen przewodu pokarmowego
(patrz punkt 4.4);

- lekami przeciwplytkowymi i selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI):
moga zwiekszac ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4);

- Zywnoscig.: podawanie ibuprofenu z pokarmem spowalnia tempo wchtaniania (patrz punkt 5.2);
- baklofenem: ibuprofen moze nasila¢ toksyczne dziatanie baklofenu ze wzgledu na mozliwg
akumulacj¢ na skutek niewydolnosci nerek wywotanej stosowaniem ibuprofenu;

- Zywicami jonowymiennymi: podawanie ibuprofenu jednoczes$nie z zywicami jonowymiennymi
(cholestyraming) powoduje zmniejszenie wchianiania ibuprofenu i potencjalne zmniejszenie jego
skutecznosci poprzez wigzanie leku w miejscu podstawnika anionowego w czasteczce zywicy;

- takrynq. podawanie ibuprofenu jednoczesnie z takryng powoduje zwickszenie toksycznosci
takryny na skutek potencjalnego wypierania leku z wigzan z biatkami osocza, co moze prowadzi¢ do
epizodow majaczenia;

- inhibitorami CYP2C9: jednoczesne podawanie ibuprofenu z inhibitorami CYP2C9 moze
zwigkszac ekspozycje na ibuprofen (substrat CYP2C9). W badaniu dotyczacym worykonazolu

i flukonazolu (inhibitory CYP2C9) wykazano zwigkszenie ekspozycji na (S)-(+)-ibuprofen o0 80 do
100%. Nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ibuprofenu w przypadku jednoczesnego podawania
silnych inhibitoréw CYP2C9, w szczegolnosci w przypadku podawania wysokich dawek ibuprofenu
jednoczesnie z worykonazolem lub flukonazolem.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Zahamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wpltyna¢ na cigze lub rozwéj zarodka lub

ptodu. Dane pochodzace z badan epidemiologicznych sugeruja zwigkszone ryzyko poronienia oraz
wystepowania wad rozwojowych serca i wytrzewienia po zastosowaniu inhibitora syntezy
prostaglandyn we wczesnej cigzy. Caltkowite ryzyko wystepowania wad rozwojowych uktadu
sercowo-naczyniowego wzrastato z mniej niz 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 prowadzi do zwigkszenia czgstosci
przed- i po-implantacyjnych strat cigz oraz obumarcia zarodka i ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy opisywano zwigkszona
czestos¢ wystepowania réznorodnych wad rozwojowych, w tym wad uktadu sercowo-naczyniowego.

Od 20. tygodnia cigzy stosowanie ibuprofenu moze powodowac matowodzie spowodowane
zaburzeniami czynnosci nerek ptodu. Moze ono wystapi¢ krotko po rozpoczeciu leczenia i zwykle
ustepuje po jego przerwaniu. Ponadto, zgtaszano przypadki zwezenia przewodu tetniczego po leczeniu
w drugim trymestrze, z ktorych wigkszo$¢ ustgpila po zaprzestaniu leczenia. W zwigzku z tym, w
pierwszym i drugim trymestrze cigzy nie nalezy stosowac ibuprofenu, chyba ze jest to wyraznie
konieczne. Jesli ibuprofen ma by¢ podany kobiecie planujacej cigze lub kobiecie bedacej w pierwszym
lub drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowa¢ najmniejszg mozliwg skuteczng dawke oraz
najkrotszy mozliwy okres stosowania produktu. Kilka dni po 20. tygodniu cigzy nalezy rozwazy¢
przedporodowa obserwacje w celu wykrycia matowodzia i zwezenia przewodu tetniczego po
narazeniu na ibuprofen. W razie stwierdzenia matowodzia lub zwezenia przewodu tetniczego nalezy
zaprzesta¢ stosowania ibuprofenu.
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Podczas trzeciego trymestru cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn mogg naraza¢ ptdd na:
— dziatanie toksyczne na uktad krazenia i oddechowy (przedwczesne zwezenie/zamknigcie przewodu
tetniczego i nadcisnienie ptucne);

— zaburzenia czynno$ci nerek (patrz powyzej);

Matke i ptéd w koncowym okresie ciazy na:

— mozliwe wydluzenie czasu krwawienia, dzialanie antyagregacyjne, ktore moze wystapic juz po
zastosowaniu bardzo matych dawek;

— opOznienie lub wydtuzenie akcji porodowej spowodowane hamowaniem skurczow macicy.

W zwiagzku z tym ibuprofen jest przeciwwskazany w trzecim trymestrze cigzy (patrz punkty 4.3 1 5.3).

Karmienie piersia

Ibuprofen i jego metabolity mogg przenika¢ do mleka kobiet karmigcych piersig w bardzo matych
ilosciach. Dotychczas nie sg znane szkodliwe skutki dziatania u niemowlat, wigc po krotkotrwatym
stosowaniu w zalecanych dawkach, w celach przeciwbdlowych oraz przeciwgoraczkowych, przerwa
w karmieniu piersig nie jest konieczna.

Plodnos¢

Istniejg pewne dowody potwierdzajace, ze leki hamujace cyklooksygenaze / synteze prostaglandyn
mogg zaburza¢ ptodnos¢ u kobiet poprzez wptyw na owulacje, a ich stosowanie nie jest zalecane
w przypadku kobiet starajacych si¢ zajs¢ w cigze. Dziatanie to ust¢puje po przerwaniu leczenia.

W przypadku stosowania ibuprofenu u kobiet chcacych zaj$¢ w cigze nalezy stosowac najnizszg
dawke przez jak najkrotszy czas. W przypadku kobiet, u ktorych wystepuja trudnos$ci z zajsciem

W cigze¢ albo poddawanych badaniom pod katem plodnosci, nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania
tego produktu leczniczego.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku podania pojedynczej dawki lub stosowania przez krotki okres, Paduden Express,
200 mg, kapsutki miekkie nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Pacjenci, u ktorych wystapig zawroty gtowy, zaburzenia widzenia albo inne zaburzenia o$rodkowego
uktadu nerwowego w trakcie przyjmowania ibuprofenu, powinni powstrzymac si¢ od prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsza lista dzialan niepozadanych obejmuje wszystkie znane reakcje niepozadane na leczenie

z zastosowaniem ibuprofenu, réwniez w wysokich dawkach i w przypadku dtugotrwatego leczenia
pacjentow z reumatyzmem. Ustalone czgstosci wystgpowania wykraczajgce poza bardzo rzadkie
przypadki dotycza krotkotrwalego stosowania dawki dobowej wynoszacej maksymalnie 1200 mg
ibuprofenu w postaci farmaceutycznej podawanej doustnie.

Nalezy zauwazy¢, ze wymienione ponizej dzialania niepozadane sg zazwyczaj zalezne od dawki
i rOZnig si¢ u poszczegodlnych osob.

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi sa zaburzenia zotadka i jelit.

Moga wystgpi¢ owrzodzenia, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego, czasami ze
skutkiem $miertelnym, szczeg6lnie u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Po podaniu zgtaszano wyst¢gpowanie nudno$ci, wymiotdw, biegunki, wzdeé, zaparc, niestrawnosci,
bolow brzucha, smolistych stolcow, krwawych wymiotow, wrzodziejacego zapalenia jamy ustnej,
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zaostrzenia zapalenia jelita grubego i choroby Crohna (patrz punkt 4.4). Rzadziej obserwowano
zapalenie btony §luzowej zoladka.

W zwigzku z leczeniem NLPZ zgtaszano wystepowanie obrzgkoéw, nadci$nienia tetniczego

1 niewydolno$ci serca.

Badania kliniczne sugeruja, ze przyjmowanie ibuprofenu, szczeg6lnie w duzych dawkach (2400 mg na
dobe) przez dtugi czas moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem ryzyka zakrzepow tetniczych
(na przyktad zawat serca lub udar) (patrz punkt 4.4).

Zaostrzenie stanu zapalnego zwigzanego z zakazeniem (np. rozwoj martwiczego zapalenia powi¢zi)
opisano jako pokrywajace si¢ czasowo z podawaniem NLPZ. Prawdopodobnie wigze sig to
Z mechanizmem dziatania tych lekow.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem ibuprofenu; podano je w ujeciu
wedtug klasyfikacji uktadow 1 narzadoéw oraz czgstosci wystepowania. Do okreslenia czgstosci
wystepowania dziatan niepozadanych stosowane sg nastgpujace okreslenia: bardzo czesto (> 1/10),
czesto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000),
bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych). W kazdej grupie czgstosci wystepowania dziatania niepozadane przedstawione sg w
kolejnosci ich malejacej cigzkosSci.

Klasyfikacja ukladow Czestosé Zdarzenie niepozadane

i narzadow

Zakazenia i zarazenia Bardzo rzadko Opisywano ostry stan zapalny zwigzany
pasozytnicze z zakazeniem (np. rozwodj martwiczego

zapalenia powiezi).

W wyjatkowych przypadkach w przebiegu
ospy wietrznej mogg wystapic cigzkie
zakazenia skory i powiktania w obrebie

tkanki.
Zaburzenia krwi i uktadu Bardzo rzadko Zaburzenia uktadu krwiotworczego
chtonnego (niedokrwisto$¢, leukopenia,

matoptytkowos$¢, pancytopenia,
agranulocytoza).

Pierwszymi objawami sg: goraczka, bol
gardta, powierzchowne owrzodzenia btony
sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne,
cigzkie ostabienie, niewyjasnione
krwawienia i siniaki.

Pacjenta nalezy poinformowac, by w takich
przypadkach natychmiast odstawil produkt,
aby unikatl samoleczenia lekami
przeciwbolowymi lub przeciwgoragczkowymi
1 skonsultowat si¢ z lekarzem.

Zaburzenia psychiczne Bardzo rzadko Reakcje psychotyczne, depresja.
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwo$ci obejmujace’:
immunologicznego Niezbyt czgsto Pokrzywke i $wiad

Bardzo rzadko Cigzkie reakcje nadwrazliwosci.

Objawy mogg obejmowac: obrzgk twarzy,
obrzek jezyka, obrzek wewngtrzny krtani ze
zwezeniem drog oddechowych, dusznosé,
tachykardig, niedocisnienie te¢tnicze
(anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub
cigzki wstrzgs). Zaostrzenie astmy.

Nieznana Reaktywnos¢ drog oddechowych obejmujaca
astmg, skurcz oskrzeli i dusznos$¢.
Zaburzenia uktadu nerwowego | Nieznana Bdl glowy, zawroty glowy, bezsennos$¢,

10
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pobudzenie, rozdraznienie lub zmeczenie.

Bardzo rzadko

Jalowe zapalenie opon mézgowych?

Zaburzenia oka

Niezbyt czgsto

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia ucha i blednika

Rzadko

Szumy uszne

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko

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

Nieznana

Zespot Kounisa

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko

Nadci$nienie tgtnicze, zapalenie naczyn

Zaburzenia zotadka i jelit

Czesto

Dolegliwosci ze strony zotadka i jelit, takie
jak bol brzucha, nudnosci i niestrawnosc.
Biegunka, wzdecia, zaparcia, zgaga,
wymioty, i niewielkie krwawienie z
przewodu pokarmowego, ktore moze
prowadzi¢ w wyjatkowych przypadkach do
niedokrwistosci.

Niezbyt czgsto

Owrzodzenia przewodu pokarmowego,
krwawienie i perforacja przewodu
pokarmowego. Wrzodziejace zapalenie jamy
ustnej, zaostrzenie zapalenia jelita grubego
oraz choroby Crohna (patrz punkt 4.4),
zapalenie Zotadka.

Bardzo rzadko

Zapalenie przetyku i powstawanie
przeponowego zwezenia §wiatla jelita,
zapalenie trzustki.

Zaburzenia watroby
i drog zoétciowych

Bardzo rzadko

Zaburzenia czynno$ci watroby, uszkodzenie
watroby, w szczego6lnosci po dtugotrwatym
leczeniu, niewydolnos¢ watroby, ostre
zapalenie watroby.

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Niezbyt czgsto

Rézne wysypki skérne

Bardzo rzadko

Cigzkie skorne dziatania niepozadane
(SCAR) (w tym rumien wielopostaciowy,
zhuszczajace zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka). Lysienie.

Nieznana Polekowa reakcja z eozynofilia i objawami
0g6Inymi (zespot DRESS)
ostra uogodlniona osutka krostkowa (AGEP)
Reakcje nadwrazliwo$ci na §wiatlo.
Zaburzenia nerek i drog Rzadko Uszkodzenie tkanki nerki (martwica

moczowych

brodawek nerkowych) i zwiekszone stezenie
mocznika we Krwi.

Bardzo rzadko

Tworzenie si¢ obrzekow, w szczegdlnosci

u pacjentéw z wysokim cisnieniem Krwi lub
niewydolno$cig nerek, zespot nerczycowy
lub $rédmigzszowe zapalenie nerek, ktoremu
moze towarzyszy¢ ostra niewydolno$¢ nerek.

Badania diagnostyczne

Rzadko

Zmniejszone stezenie hemoglobiny

! Po leczeniu ibuprofenem obserwowano reakcje nadwrazliwosci. Moga one obejmowac (a)
nieswoiste reakcje alergiczne i anafilaksje; (b) reakcje ze strony drog oddechowych obejmujaca astme,
zaostrzong astme, skurcz oskrzeli, duszno$¢ lub (c¢) rézne choroby skory, w tym wysypki réznego
rodzaju, $wiad, pokrzywke, plamice, obrzgk naczynioruchowy, a w rzadszych przypadkach
zhuszczajace i pecherzowe choroby skory (w tym nekroliza naskorka, zespot Stevensa-Johnsona

i rumien wielopostaciowy).
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2 Patogeneza polekowego jalowego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych nie jest jeszcze w petni
znana. Jednakze, dostepne dane dotyczace jatowego zapalenia opon médzgowo-rdzeniowych
zwigzanego ze stosowaniem NLPZ wskazuja na reakcje nadwrazliwosci (ze wzgledu na czasowy
zwiagzek z przyjmowaniem leku i ustapienie objawow po odstawieniu leku). Warto zauwazy¢, ze
obserwowano pojedyncze przypadki objawow jatowego zapalenia opon mozgowo-rdzeniowych (np.
sztywnos¢ karku, bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, goraczka albo dezorientacja) podczas leczenia
ibuprofenem pacjentéw z wczesniejszymi zaburzeniami autoimmunologicznymi (takimi jak toczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tacznej).

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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

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 zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Wigkszo$¢ przypadkow przedawkowania przebiegata bezobjawowo. Istnieje ryzyko wystapienia
objawow przy dawkach ibuprofenu wigkszych niz 80-100 mg/kg.

Objawy po przedawkowaniu wystepuja zazwyczaj w ciagu 4 godzin. Lagodne objawy wystepuja
najczesciej i obejmuja bol brzucha, nudno$ci, wymioty, letarg, sennos¢, bol gtowy, oczoplas, szum
w uszach i ataksje. Rzadko wystepowaly umiarkowane albo ciezkie objawy, takie jak krwawienie
z przewodu pokarmowego, niedocisnienie tetnicze, hipotermia, kwasica metaboliczna, napady
drgawkowe, zmiany w czynno$ci nerek, $pigczka, dusznos¢/zespot ostrej dusznosci wystepujacy

u 0s6b dorostych i przemijajace epizody bezdechu (u dzieci po spozyciu duzych ilosci).

W przypadku ciezkiego zatrucia moze wystapic¢ kwasica metaboliczna.

Leczenie:

Nalezy zastosowac leczenie objawowe i wspomagajace, zapewni¢ droznos¢ drog oddechowych oraz
monitorowac prace serca i czynnosci zyciowe pacjenta do czasu ich ustabilizowania. Nie jest znane
specyficzne antidotum. W przypadku ilosci, ktore z niewielkim prawdopodobienstwem przyczynia si¢
do wywotania objawoéw (mniej niz 50 mg/kg ibuprofenu), mozna podawa¢ wode w celu
zminimalizowania dolegliwosci zotadkowo-jelitowych.

Nalezy rozwazy¢ podanie wegla aktywowanego, jesli pacjent zgtasza sie w ciggu 1 godziny od
przyjecia potencjalnie toksycznej ilosci produktu. Oproznianie zotadka przez wymioty nalezy
rozwaza¢ jedynie w ciggu 60 minut po podaniu. Z tego wzglgdu nie nalezy rozwaza¢ ptukania
zotadka, chyba zZe pacjent przyjat zagrazajaca zyciu ilos¢ produktu leczniczego i nie uptyngto wigcej
niz 60 minut od jego przyjecia.

Korzysci z podejmowania dziatan takich jak diureza wymuszona, hemodializa lub hemoperfuzja sa
watpliwe, poniewaz ibuprofen silnie wigze si¢ z biatkami osocza.

Dlugotrwale stosowanie w dawkach wiekszych niz zalecane lub przedawkowanie moze spowodowac
nerkowa kwasice kanalikowa i1 hipokaliemig.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
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Grupa farmakoterapeutyczna: niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, pochodne
kwasu propionowego. Kod ATC: MO1AEOQ1

Mechanizm dzialania

Ibuprofen to niesterydowy lek przeciwzapalny (NLPZ) o wiasciwosciach przeciwbolowych

i przeciwgorgczkowych, ktory dziata poprzez zapobieganie syntezie prostaglandyn poprzez
kompetycyjng i odwracalng inhibicj¢ roznych izoform cyklooksygenazy (cyclooxygenase, COX),
zardwno na poziomie obwodowym, jak i W osrodkowym ukladzie nerwowym.

Dziatanie przeciwbdlowe NLPZ jest zwigzane z inhibicja nadmiernego wytwarzania prostaglandyn
(PG). Wydaja si¢ one W istotnym stopniu uwrazliwia¢ nocyceptywne zakonczenia nerwowe na
poziomie obwodowym, zwigkszajac skutek alogeniczny bradykininy. Na poziomie centralnym
ibuprofen jest w stanie hamowac synteze cyklooksygenazy typu 3, uznang za katalityczng dawke
frakcyjng cyklooksygenazy typu 1, ktora jest najczgstsza izoforma stezenia glukozy w 0soczu

w o$rodkowym uktadzie nerwowym.

Dziatanie przeciwzapalne jest takze zwigzane z hamowaniem syntezy prostaglandyn, poniewaz
odpowiedzi zapalnej zawsze towarzyszy uwolnienie roznych prostanoidéw o silnych wlasciwosciach
wazodylatacyjnych, powodujace zwigkszenie rozmiaru te¢tniczek przedwtosowatych, prowadzace do
typowego czerwonego koloru skory w obszarach objetych stanem zapalnym. Dodatkowo wzmacniaja
one wptyw bradykininy oraz histaminy na przepuszczalno$¢ naczyn, wspomagajac tworzenie
charakterystycznych obrzekdéw zapalnych.

Dziatanie przeciwgoragczkowe zwigzane jest z hamowaniem syntezy PGE1 w podwzgorzu.
Ponadto ibuprofen odwracalnie hamuje agregacje ptytek krwi.

Dane eksperymentalne sugeruja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowaé wptyw matych dawek
kwasu acetylosalicylowego na agregacje ptytek krwi w przypadku jednoczesnego podawania.
Niektore z badan farmakodynamicznych wskazuja, ze pojedyncze dawki 400 mg ibuprofenu zazywane
w okresie 8 godzin przed lub w ciggu 30 minut po podaniu kwasu acetylosalicylowego

0 natychmiastowym uwalnianiu (81 mg) zmniejszajg wptyw kwasu acetylosalicylowego na tworzenie
sie tromboksanu lub agregacje ptytek krwi. Chociaz nie ma pewnoséci co do mozliwos$ci ekstrapolacji
tych danych do sytuacji klinicznej, nie mozna wykluczy¢ mozliwosci, ze regularne, dlugoterminowe
stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ kardioprotekcyjne dziatanie matych dawek kwasu
acetylosalicylowego. W przypadku doraznego stosowania ibuprofenu nie uznaje si¢ zadnych istotnych
klinicznie skutkéw za prawdopodobne (patrz punkt 4.5).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne
Ibuprofen jest lekiem posiadajacym liniowa farmakokinetyke.

Wchtanianie

Paduden Express, 200 mg kapsutki zelatynowe migkkie, zawiera 200 mg ibuprofenu rozpuszczonego
w rozpuszczalniku hydrofilowym w Zelatynowej otoczce. Po spozyciu zelatynowa otoczka roztozy si¢
w sokach zotgdkowych, uwalniajac ibuprofen w postaci rozpuszczalnej do natychmiastowego
wchianiania. Mediana szczytowego st¢zenia w osoczu jest osiggana okoto 30 minut po podaniu na
czczo.

Badania farmakokinetyki wykazaty, ze przecietne maksymalne stezenie w 0soczu osiggano znacznie
szybciej przy podaniu 1 ptynnej kapsutki 400 mg ibuprofenu (32,5 minuty) niz przy podaniu 2 tabletek
ibuprofenu 200 mg (90 minut). Badanie to wykazato rowniez, ze ibuprofen w kapsutce ptynne;j
zapewnia takg samg predkos¢ wchianiania co tabletki, zatem oba produkty lecznicze uznaje si¢ za
rownowazne pod wzgledem leczenia.
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Jesli produkt leczniczy podawany jest z jedzeniem, osiggniecie szczytowych stezen w osoczu moze si¢
opdznic.

Eliminacja

Okres péttrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 2 godzin.

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch metabolitow, ktore wykazuja brak aktywnosci
farmakologicznej. Ibuprofen oraz jego metabolity sa czgsciowo sprzggane z kwasem glukuronowym.
Jest on usuwany gtownie przez nerki i W wigkszo$ci wraz z moczem, 90% w postaci nieaktywnych
metabolitow sprzezonych z kwasem glukuronowym oraz 10% w postaci niezmienionej. Lek jest
wydalany praktycznie w catosci 24 godziny po podaniu ostatniej dawki.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ibuprofen nie wykazywat dziatania teratogennego u réznych gatunkow zwierzat. Zaréwno badania
mutagennosci, jak i kancerogenezy daty negatywne wyniki.

W niektorych badaniach reprodukcyjnych prowadzonych na zwierzetach zaobserwowano zwigkszenie
wystepowania dystocji oraz przenoszenia cigzy zwigzane z hamowaniem syntezy prostaglandyn
wywotywanym przez NLPZ.

Ibuprofen doprowadzit do zahamowania owulacji u krolikow oraz zaburzen implantacji u réznych
gatunkow zwierzat (krolika, szczura, myszy). Badania eksperymentalne na szczurach oraz krolikach
wykazaty, ze ibuprofen przenika przez tozysko. U szczuréw po podaniu dawek toksycznych dla matki
nastgpito zwigkszenie wystgpowania wad rozwojowych u potomstwa (ubytkow przegrody
migdzykomorowe;j).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen kapsulki

Makrogol 600

Potasu wodorotlenek

Woda oczyszczona

Otoczka kapsulki

Zelatyna

Sorbitol ciekly, czesciowo odwodniony (E 420)

Tartrazyna (E 102)

Triglicerydy kwasow tluszczowych o sredniej dlugosci tancucha

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Paduden Express jest dostarczany w opakowaniach blistrowych.
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Opakowania blistrowe

Nieprzezroczyste blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku
Opakowanie zawierajace 10 kapsutek migkkich.

Opakowanie zawierajace 20 kapsutek miekkich.

Opakowanie zawierajace 30 kapsutek miekkich.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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