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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Iburion 400 mg tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY 1 ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 400 mg ibuprofenu (Thuprofenum).
Substancje pomocnicze: Jedna tabletka zawiera 1,4 mg sacharozy.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1,

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlckana.
Tubletka 400 mg: biata lub prawie biata, powlekana tabletka w ksztatcie kapsutki z rowkiem
dzielacym po obu stronach.

Tabletki mozna dzieli¢ na polowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1  Wskazania do stosowania

Ostre stany bolowe o nasileniu od fagodnego do umiarkowanego, np. bl glowy, bole zgbow, bole
plecow, bale migsni i stawdw, Goraczka w przebiegu infekeji gormych drég oddechowych. Bolesne
miesigezkowanie bez przyczyny organicznej.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

leczenie nalezy rozpoczynaé od najmniejszej skutecznej dawki, tak aby pozniej mozna je byto
skorygowa¢ w zaleznosci od reakeji terapeutycznej i potencjalnych dziatan niepozadanych. Podezas
dlugotrwalego leczenia nalezy dazy¢ do osiagnigeia malej dawki podtrzymujace).

Dzialania niepozadane mozna zmniejszy¢ do minimum poprzez stosowanie najmniejszej skuteczne)
dawki przez jak najkrotszy okres niezbedny do opanowania objawéw (patrz punkt 4.4).

Ostre stany bolowe i gorqezka w przebiegu infekeji gornych drog oddechowych:

Dorosli i dzieci w wicku powyzej 12 lat: 200 mg do 400 mg w dawee pojedynczej lub 3-4 razy na
dobe, przy czym maksymalna dawka dobowa wynosi 1200 mg. Odstep pomiedzy dwoma dawkami
powinien wynosi¢ co najmniej 4 godziny. Nie stwierdzono, aby pojedyncze dawki powyzej 400 mg
wywieraly jakiekolwick dodatkowe dziatanie przeciwbdlowe.

Dzicci w wieku od 6 do 12 lat (0 masie ciala = 20 kg): 200 mg 1 - 3 razy na dobe. Odstep pomigdzy
dwoma dawkami powinien wynosic¢ 6 do 8 godzin.

Bolesne miesiqezkowanie

400 mg 1-3 razy na dobg w razie potrzeby. Odstep pomigdzy dwoma dawkami powinien wynosic¢ co
najmniej 4 godziny. leczenie rozpoczyna si¢ od chwili wystapienia pierwszych objawow bolesnego
miesiaczkowania. Y LA e T A
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U pacjentéw z niewydolnoseia nerek nalezy zredukowaé dawke.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na ibuprofen lub na ktérakolwiek substancje pomocenicza produktu leczniczego.
Ze wzgledu na reakcje krzyzowe nie nalezy podawaé produktu leczniczego Iburion pacjentom,
u ktorych po zastosowaniu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych wystgpowaty objawy astmy, zapalenia blony §luzowej nosa lub pokrzywki.
Stany ze zwigkszong sklonnoéeig do krwawien.

Krwawienie z przewodu pokarmowego lub perforacja w wywiadzie, zwiazane ze stosowaniem NLPZ.
Czynna lub nawracajaca choroba wrzodowa zolqdka i (lub) dwunastnicy W wywiadzie (dwa lub
wiecej oddzielnych epizodow udokumentowanego owrzodzenia lub krwawienia).

Marskosé watroby,

Ciezka niewydolnos¢ serca i cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (filtracja kigbuszkowa ponizej
30 ml/minutg).

Trzeci trymestr ciazy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Nalezy unikaé jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Iburion i NLPZ, w tym selektywnych
inhibitorow cvklooksygenazy-2.

Dzialania niepozadane mozna zmniejszy¢ do minimum poprzez stosowanie najmniejszej skuteczne)
dawki przez jak najkrotszy okres czasu niezbgdny do opanowania objaw6w (patrz punkt 4.2

i informacja na temat ryzyka dotyczacego przewodu pokarmowego i uktadu krazenia ponizej).
Dlatego konieczne jest indywidualne ustalenie najmniejszej skutecznej dawki u kazdego pacjenta.

U pacjentow w podesztym wieku istnieje wieksze ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem NLPZ, w tym zwlaszcza krwawien z przewodu pokarmowego i (lub)
perforacji, kiore moga by¢ émiertelne. U pacjentow w podeszlym wieku najezescie] wystepuja
zaburzenia czynnosci nerek, serca lub watroby.

Pacjenci, u ktorych wystgpowaly dziatania niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego,
swlaszeza w podeszlym wieku, powinni zglaszaé wszelkie nietypowe objawy brzuszne (zwlaszcza
krwawienie dotyczace przewodu pokarmowego) szezegdlnie w poczgtkowym okresie leczenia.
Nalezy zachowaé ostroznosé w leczeniu pacjentow w podesztym wieku, u ktérych na ogol stwierdza
sie zwigkszong czestodé wystgpowania dzialan niepozadanych. Powiklania, np. krwotok z przewodu
pokarmowego i (lub) perforacja, czgsto sq cigzsze u 0s6b w podeszlym wieku i moga sig pojawiac bez
objawow ostrzegawczych, nawet jesli nie wystegpowaly w przesztosci.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji zwigksza si¢
wraz ze zwickszaniem dawek NLPZ u pacjentow z owrzodzeniem przewodu pokarmowego

w wywiadzie, zwlaszeza, jesli nastapilo powiktanie krwotokiem lub perforacjq (patrz punkt 4.3),

i u pacjentoéw w podeszlym wieku. U pacjentow tych leczenie nalezy rozpoczynaé od jak najmniejszej
dawki. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie u nich leczenia skojarzonego z lekami ostonowymi (np.
mizoprostolem lub inhibitorami pompy protonowej), podobnie jak u pacjentow wymagajacych
rownoczesnego stosowania kwasu acetylosalicylowego w malej dawce lub innych lekow, ktore moga
zwieksza¢ ryzyko powiktan dotyczacych przewodu pokarmowego (patrz ponizej i punkt 4.5).

Potencjalnie $miertelne krwawienia 2 przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje
obserwowano po stosowaniu wszystkich NLPZ, po roznych okresach leczenia, z objawami

ostrzegawezymi lub bez, u 0sob z cigzkimi zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi w wywiadzie lub bez.

Nalezy odstawié¢ produkt leczniczy lburion u pacjentow, u ktorych wystapi krvawienie z przewodu
pokarmowego lub owrzodzenia.
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NLPZ nalezy podawaé ostroznie pacjentom z owrzodzeniem przewodu pokarmowego w wywiadzie
(wrzodzicjace zapalenie okreznicy, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz moze ono
doprowadzi¢ do zaostrzenia stanu pacjentow (patrz punkt 4.8).

Pacjentéw 7 toczniem rumieniowatym ukladowym, z zaburzeniami hematologicznymi lub

7 zaburzeniami krzepniecia nalezy starannic obserwowaé podezas leczenia NLPZ. W przypadku
leczenia pacjentow chorych na astmg konieczne jest zachowanie ostroznosci.

Nalezy rozwazy¢ ryzyko zatrzymania plynow i wystapienia zaburzen czynnosci nerek w przypadku
leczenia pacjentow z niewydolnoseig serca o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego, choroba
nerek lub choroba watroby, zwlaszceza jesli jednoczesnie stosowane sq leki moczopedne.

7 badan klinicznych i danych epidemiologicznych wynika, Ze stosowanie ibuprofenu, szezeghlnie

w duzych dawkach (2400 mg na dobe) przez dtugi okres czasu, moze by¢ zwiazane z niewielkim
zwigkszeniem ryzyka zatoréw tetnic (np. zawat serca lub udar). Generalnie badania epidemiologiczne
nie wskazuja, ze przyjmowanic malych dawek ibuprofenu (np. < 1200mg na dobe) jest zZwigzane ze
zwiekszeniem ryzyka zawalu serca.

W zwiazku ze stosowaniem NLPZ obserwowano (bardzo rzadko) cigzkie reakcje skorne, czasem
$miertelne, w tym zhuszezajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczna martwica
naskorka (patrz punkt 4.8), Wydaje sig, ze najwigksze ryzyko tych reakcji wystepuje w poczatkowym
okresie leczenia: w wigkszosci przypadkéw pojawily sig one w pierwszym miesiacu leczenia. Produkt
leczniczy Iburion nalezy odstawié¢ w momencie pojawienia sig pierwszych objawow wysypki skornej,
zmian na blonach $luzowych lub jakichkolwiek innych objawow nadwrazliwosci.

Nalezy zachowaé 0stroznosé u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie leki, ktére moga zwigkszac
ryzyko wystapienia owrzodzenia lub krwawienia, takie jak doustne kortykosteroidy, leki
przeciwzakrzepowe, m.in. warfaryna, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki
antyagregacyjne, m.in. kwas acetylosalicylowy (patrz punkt 4.5).

Stosowanie produktu leczniczego Iburion moze prowadzi¢ do zmniejszenia plodnosci, w zwigzku
7 czym nie jest zalecane u kobiet, ktore planuja ciaze. Dotyczy to wszystkich lekow, ktore hamuja
cyklooksygenaze/synteze prostaglandyn. Dziatanie to jest przemijajace i ustgpuje po zakonczeniu
leczenia.

Produkt leczniczy Iburion, tabletki 400 mg zawiera sacharoze. Z tego wzgledu tego produktu
leczniczego nie powinni przyjmowaé pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi schorzeniami typu
nietolerancji fruktozy, zespolu zlego wehlaniania glukozy i galaktozy lub niedoboru sacharazy-
izomaltazy.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nalezy unikaé jednoczesnego podawania nastepujacych lekow z produktem leczniczym Iburion:
kwas acetylosalicylowy, kortykosteroidy, metotreksat, tyklopidyna, leki przeciwzakrzepowe, np.

warfaryna, inne leki antyagregacyjne i selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Kwas acetylosalicylowy. Lekow z grupy NLPZ nie nalezy faczy¢ z kwasem acetylosalicylowym,
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko krwawienia.

Kortykosteroidy. Zwigkszone ryzyko owrzodzenia lub krwawienia z przewodu pokarmowego (patrz
punkt 4.4).

Metotreksat. Thuprofen zmniejsza klirens kanalikowy metotreksatu o polowg. Ibuprofen moze nasilac
dziatania toksyczne metotreksatu w duzych i matych dawkach. Dlatego nalezy unikac takiego leczenia

skojarzonego.
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Tvklopidvna. Lekéw z grapy NLPZ nie nalezy taczyé z tyklopidyna ze wzgledu na addytywne
dziatanie hamujace na czynnoscé pytek krwi.

Leki przeciwzakrzepowe. NLPZ mogy nasilaé dziatanie lekow przeciwzakrzepowych, np, warfaryny
(patrz punkt 4.4). Dane z badaf dowodza, ze ibuprofen zwigksza wplyw warfaryny na czas
krwawienia. Interakcja ta moze mie¢ rowniez komponent metaboliczny, poniewaz leki z grupy NLPZ
i warfaryna sq metabolizowane przez ten sam enzym CYP 2C9.

Leki antyagregacyjne. Jednoczesne leczenie zwigksza ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu
pokarmowego (patrz punkt 4.4).

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, SSRI. Stosowanie zarowno SSRI, jak i NLPZ
wiaze sie ze zwigkszonym ryzykiem krwawienia, np. z przewodu pokarmowego. Ryzyko to zwigksza
si¢ podezas stosowania lekow z tych grup réwnoczesnie. Jego mechanizm moze wiazac si¢ ze
zmniejszeniem wychwytu serotoniny w plytkach krwi (patrz punkt 4.4).

W przypadku nastepujacych skojarzen z produktem leczniczym Iburion moga by¢ konieczne
korekty dawkowania: inhibitory ACE, antagonisei receptora angiotensyny [I, leki blokujgce
receplory beta-adrenergiczne, cyklosporyna, lit, diuretyki petlowe, takrolimus, tiazydy.

NLPZ moga ostabia¢ dziatanie lekéw moczopednych i innych lekow przeciwnadeisnieniowych .

Inhibitory ACE i antagonisci angiotensyny I1. U pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek (np.

u pacjentow odwodnionych i (lub) pacjentow w podesztym wieku) jednoczesne stosowanie
inhibitoréw ACE i antagonistow receptora angiotensyny Il z NLPZ, w tym z selektywnymi
inhibitorami cyklooksygenazy-2, wiaze sie ze zwigkszeniem ryzyka ostrej niewydolnosei nerek, ktore
jest na ogol odwracalne. Dlatego skojarzenie to nalezy podawac ostroZnie osobom z niewydolnoscig
nerek, zwlaszeza w podeszlym wieku. Konieczne jest wlasciwe nawodnienie pacjentow i takze nalezy
rozwazy¢ monitorowanie czynnosci nerek po rozpoczeciu leczenia skojarzonego i kontynuowac je
okresowo (patrz punkt 4.4).

Leki blokujqee receptory beta-adrenergiczne. Leki przeciwzapalne z grupy NLPZ zmnig; 5zajq
dzialanie przeciwnadcisnieniowe lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Zagadnienie to
zbadano gléwnie w przypadku indometacyny,

Cyklosporyna i takrolimus. Zaklada sig, ze podawanie lekéw z grupy NLPZ rownoczesnie

z cyklosporyng lub takrolimusem moze zwigksza¢ ryzyko dziatania nefrotoksycznego ze wzgledu na
zmnigjszenie syntezy prostacykliny w nerkach. Dlatego niezbedna jest uwazne kontrolowanie
czynnosci nerek podczas leczenia skojarzonego.

Lit. Ibuprofen zmnicjsza klirens nerkowy litu. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia litu
w surowicy, Stosowania tego skojarzenia nalezy unikac, jezeli nie jest mozliwe czeste kontrolowanie
stezenia litu w surowicy i ewentualne zmniejszenie dawki litu,

Tiazydy, petlowe leki moczopedne. NLPZ (indometacyna i pochodne kwasu propionowego) moga
zmnicjszaé dzialanie moczopedne furosemidu i bumetanidu (petlowych lekow moczopednych), by¢
moze wskutek zahamowania syntezy prostaglandyn. Moga rowniez ostabia¢ dzialanie hipotensyjne

tiazydow,
4.6 Cigza i laktacja

Cigza: Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wplywac na przebieg ciazy i (lub) na
rozwdj zarodka lub plodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazujg na zwigkszone ryzyko
poronicnia i wystapienia wad rozwojowych serca podezas stosowania terapii inhibitorami syntezy
prostaglandyn we wezesnym okresie cigzy. Ryzyko bezwzgledne wystapienia wad uktadu krazenia
i wytrzewienia wrodzonego zwigkszylo si¢ z mniej niz 1% do ok. 1,5%. Wydaje sig, ze ryzyko to
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zwicksza sie wraz z dawka i czasem trwania leczenia. W badaniach na zwierzetach, ktorym podawano
inhibitory syntezy prostaglandyn, wykazano ryzyko utraty ciazy w trakcie fazy przedimplantacyjnej
oraz poimplantacyjnej zarodka oraz zwigkszong $miertelnos¢ zarodka lub ptodu. Ponadto u zwierzat
otrzymujacych inhibitor syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy stwierdzono zwigkszenie
czestodei wystepowania roznego rodzaju wad wrodzonych, lacznie z wadami wrodzonymi w obrebie
ukladu krazenia. Ibuprofenu nie nalezy stosowaé w pierwszym i drugim trymestrze cigzy, jesli nie jest
to bezwzglednie konieczne, W przypadku stosowania ibuprofenu u kobiety planujacej ciaze

Jub u kobiety w pierwszym lub drugim trymestrze ciazy nalezy jej podac jak najmniejsza dawkg oraz
nalezy stosowac ibuprofen przez mozliwie najkrotszy okres czasu.

Stosowanie wszystkich inhibitoréw syntezy prostaglandyn w trzecim trymestrze ciaZy moze wigzac
si¢ z ryzykiem wystapienia u ptodu:

- dziatania toksycznego na ukfad serce i pluca (z przedwezesnym zamknigeiem przewodu tetniczego
i nadcisnieniem plucnym wilacznie),

- zaburzet czynnosci nerek, ktore moga prowadzié¢ do niewydolnosei nerek i malowodzia.

Stosowanie wszystkich inhibitorow syntezy prostaglandyn pod koniec cigZy moze wigzac si¢

z ryzykiem wystapienia u matki i noworodka:

- wydluzenia czasu krwawicnia z powodu dziatania antyagregacyjnego plytek krwi, ktore moze
wystapi¢ juz po zastosowaniu bardzo matych dawek.

- opdznienia lub wydhizenia akeji porodowej spowodowanej hamowaniem skurczow macicy.

W zwiazku z tym stosowanie produktu leczniczego Iburion jest przeciwwskazane w trzecim
trymestrze cigzy.

Laktacja: 1buprofen przenika do mleka kobiet karmiacych piersia, jednak w przypadku stosowania
dawek leczniczych ryzyko wplywu na niemowle wydaje si¢ malo prawdopodobne.

4.7  Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Mozliwym dziataniem nicpozadanym leczenia ibuprofenem sa zaburzenia widzenia. Wystepuja
niezbyt czesto, jednak nalezy o nich pamigta¢ w sytuacji, gdy konieczna jest petna ostro$¢ wzroku, np.
podczas prowadzenia samochodu.

4.8  Dzialania niepozgdane

Dzialania niepozadane zwiazane z leczeniem produktem leczniczym Iburion sg przede wszystkim
zwiazane z dzialaniem farmakologicznym ibuprofenu na syntezg prostaglandyn. Najczesciej
obserwowanymi zdarzeniami nicpozadanymi sq zaburzenia zotadka i jelit. W przypadku stosowania
produktu leczniczego sporadycznic, bez przekraczania maksymalnej dawki dobowej 1200 meg,
dzialania nicpoZzadane wystepujy rzadzic;.

Czgsto Zaburzenia ogolne Zmecezenie, bol glowy.
I stany w miejscu
podania:

(> 1/100)  Zaburzenia zolqdka  Niestrawnosé, biegunka, zaparcia, nudnogei, wymioty, bol
ijelit brzucha.

Zaburzenia skory: Wyprysk.

Niezbyt Zuburzenia zoladka  Krwotoki, owrzodzenia, wrzodziejace zapalenie blony
Czeslo i jelit: sluzowej jamy ustnej.
(17100 do  Zaburzenia skory Pokrzywka, $wiad, plamica, obrzgk naczynioruchowy.
<1/1000) i thanki podskérnej:

Zaburzenia ukladu Zapalenie blony §luzowej nosa, astma.

oddechowego, klatki _

: NELNEN Y SRk AU
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plersiowej
i Srodpiersia:

Zaburzenia Bezsennosé, tagodny Igk.
psvehiczne!
Zaburzenia oka: Zaburzenia widzenia.
Zaburzenia ucha Zaburzenia stuchu.
i blednika:

Rzadko Zaburzenia ogdlne Obrzgki, reakcje anafilaktyczne.
i stany w miejscu
podania:

(= 1/1000)  Zaburzeniua serca: Niewydolnos¢ serca, nadcisnienie tgtnicze, zatrzymanie

plynéw.

Zaburzenia krwi Leukopenia, trombocytopenia.

i uktadu chionnego:

Zaburzenia zolqdka  Zapalenie blony $luzowej zotadka, krwioplucie, zapalenie

i jelit: okrgznicy, smoliste stolce, perforacja, wzdecia z oddawaniem
pazéw, zaostrzenie wrzodziejgeego zapalenia okreznicy
i choroby Lesniowskiego-Crohna.

Zaburzenia skory Reakeje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona,

i thanki podskornej:  toksyczna nekroliza naskérkowa, rumien wielopostaciowy.

Zaburzenia watroby — Zaburzenia watroby.

i drog zolciowych:

Zaburzenia ukladu Jalowe zapalenie opon mozgowych.

HEIWOWELO:
Zaburzenia Depresja, dezorientacja.
psychiczne:

Zaburzenia nerek Zaburzenia czynnosci nerek.
i drdg moczowych:

Zaburzenia oka: Niedowidzenie toksyczne.

Moga wystapi¢ owrzodzenia trawienne, perforacja lub krwawienia z przewodu pokarmowego, czasem
dmiertelne, zwlaszeza u pacjentéw w podesztym wieku (patrz punkt 4.4).

Osoby ze stwierdzonymi uczuleniami lub astma sq narazone na zwigkszone ryzyko wystapienia
reakcji nadwrazliwosci.

Ibuprofen moze powodowaé wydluzenie czasu krwawienia poprzez odwracalne zahamowanie
agregacji plytek krwi. W wigkszosci zaobserwowanych przypadkéw jalowego zapalenia opon
mozgowych istniata juz jakas forma autoimmunologicznej choroby podstawowe.

7Zglaszano wystgpowanie obrzekow, nadeisnienia tetniczego i niewydolnosci serca w zwiazku
z leczeniem NLPZ,

7 badania klinicznego i danych epidemiologicznych wynika, ze stosowanic ibuprofenu, zwlaszcza
w duzej dawcee (2400 mg na dobe) przez dugi czas, moze by¢ zwigzane z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatoréw tetnic (np. zawatu serca lub udaru mozgu, patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Toksyeznosé: Istnieje ryzyko wystapienia objawéw dzialania toksycznego po zastosowaniu dawek
=80-100 mg/kg. Dawka 560 mg/kg spowodowala cigzkie zatrucie u dziecka w wieku 15 miesigey.

U sze$cioletniego dziecka dawka 3.2 g spowodowata zatrucie o nasileniu od niewielkiego do
umiarkowanego, dawka 2,8-4 g u dziecka w wicku 1Y roku oraz dawka 6 g u dziecka w wieku 6 lat
poddanego plukaniu zotadka spowodowaly ciezkie zatrucie, dawka 8 g przyjeta przez osobe dorosta
spowodowala umiarkowane zatrucie, a dawka > 20 g przyjeta przez osobe dorosta spp\jvo_dowala
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bardzo cigzkie zatrucie. Dawka 8 g przyjeta przez szesnastolatka i dawka 12 g w skojarzeniu
z alkoholem przyjeta przez nastolatka spowodowaty zaburzenia nerek.

Objawy: Nudnosci, bol brzucha, wymioty (mogg by¢ krwiste). Bole glowy, szumy uszne,
oszolomienie, utrata przytomnosci, skurczowe bole. Oczoplas, niewyrazne widzenie. Bradykardia,
niedociénienio tetnicze. Kwasica metaboliczna, hipernatremia, powiklania nerkowe, krwiomocez,
ewentualnie niewydolno$¢ watroby, Hipotermia. Pojedyncze przypadki ARDS.

Leczenie: W razie potrzeby plukanie zotadka oraz podanie wegla aktywowanego. W razie potrzeby
leki zobojetniajace sok zoladkowy, W przypadku obnizenia ci$nienia tetniczego poda¢ ptyny dozylnie
i zastosowaé w razie potrzeby leki o dzialaniu inotropowo dodatnim, Zapewni¢ wystarczajaca diureze.
Korekta rownowagi kwasowo-zasadowej i zaburzefi gospodarki elektrolitowej. Ogolne leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wlhasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Niesteroidowe leki przeciwzapalne i przeciwreumatyczne, NLPZ,
kod ATC: MO1AEO].

Iburion nalezy do grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i przeciwreumatycznych (NLPZ).
Zawiera kwas 2-(4-izobutylofenylo)propionowy zwany ibuprofenem, co stanowi jego nazwe
generyczna, Ibuprofen wywiera dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe.
Dziatanie przeciwzapalne jest poréwnywalne z dzialaniem kwasu acetylosalicylowego

i indometacyny. Uwaza sig, e wlasciwosci farmakologiczne ibuprofenu wiaza si¢ z jego zdolnoscia
do hamowania syntezy prostaglandyn. Produkt leczniczy wydhuza czas krwawienia poprzez
odwracalne zahamowanie agregacji plytek krwi.

[buprofen hamuje syntezg prostacykliny w nerkach. Dziatanie to nie ma wigkszego znaczenia

u pacjentow z prawidlowa czynnoseia nerek. Jednak u pacjentow z przewlekly niewydolnoscig nerek,
serca lub watroby, jak réwniez w sytuacjach, w ktorych dochodzi do zmian objgtosci osocza,
zmniejszona synteza prostaglandyn moze prowadzié do ostrej niewydolnosci nerek, zatrzymania
phynow i niewydolnosci serca (patrz punkt 4.3 i 4.4).

5.2  Wilasciwosci farmakokinetycezne

Wechlanianie przebiega szybko. Produkt leczniczy osiaga maksymalne stezenie w 0soczu w ciggu 1-2
godzin, Okres pottrwania produktu leczniczego w osoczu wynosi okolo 2 godzin, Co najmniej 60%
dawki ibuprofenu wydala si¢ z moczem (gléwnie jako metabolit). Reszta jest eliminowana z kalem po

wydzieleniu do zokei. Cala podana dawka zostaje wydalona w ciagu 24 godzin. Ibuprofen wigze si¢
z biatkami osocza w okoto 99%.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak jest danych nieklinicznych uznanych za istotne dla klinicznego bezpieczenstwa stosowania poza
danymi uwzglednionymi w pozostalych punktach niniejszej charakterystyki produktu leczniczego.

0. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:
Tabletki 400 mg:
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Krzemionka koloidalna bezwodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia Zzelowana

Dekstrany

Kroskarmeloza sodowa

Magnezu stcarynian

Otoczka:

Sacharoza

Hypromeloza

Polisorbat 80

Tytanu dwutlenek (E 171)

Glicerol 85 %

Magnezu stearynian

6.2  Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce przechowywania
Brak specjalnych zaleceni dotyczgcych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister PVC/Aluminium; 10, 20 i 30 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie,
6.6  Szczegolne srodki ostroznosei dotyczgee usuwania i przygotowania leku do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

B PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Lspoo
Finlandia

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: AS R G
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA PRZEDLUZEN]A POZWOLENIA
Jocd 09 %0

YR
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2005, 0% .30
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