Ibufen (Ibuprofenum). Sktad i posta¢: Kazdy czopek zawiera 200 mg ibuprofenu. Biate lub prawie biate czopki o torpedowym ksztatcie.
Wskazania: Goraczka réznego pochodzenia (miedzy innymi w przebiegu grypy, przeziebienia lub innych choréb zakaznych). Posta¢
czopkow jest szczegdlnie zalecana w przypadkach, gdy przyjmowanie ibuprofenu w postaci doustnej jest niemozliwe lub u pacjenta
wystepujg wymioty. Dawkowanie i sposéb podawania: Dziatania niepozadane mozna ograniczyé, stosujgc najmniejszg skuteczng dawke
przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawow. Nie stosowac u dzieci o wadze ponizej 20 kg. Nie nalezy przekracza¢
jednorazowej dawki 10 mg/kg mc. Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu u dzieci w wieku do 12 lat wynosi 20-30 mg na kg mc.,
podzielone na 3 do 4 pojedynczych dawek. Zwykle stosowana dawka: Dzieci od 6 do 9 lat (20 - 29 kg): dawka poczatkowa 1 czopek.
Potem, w razie potrzeby 1 czopek co 8 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 3 czopki (600 mg ibuprofenu). Dzieci od 10 do 12 lat
(30 - 39 kg): dawka poczatkowa 1 czopek. Potem, w razie potrzeby 1 czopek co 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 4 czopki
(800 mg ibuprofenu). Dorosli i mtodziez powyzej 12 lat (powyzej 40 kg): dawka poczatkowa 1 - 2 czopki. Potem, w razie potrzeby 1 lub 2
czopki co 4 - 6 godzin. Maksymalna dawka dobowa wynosi 6 czopkéw (1200 mg ibuprofenu). Minimalna przerwa pomiedzy kolejnymi
dawkami wynosi 4 - 6 godzin. Jesli u dzieci i mtodziezy zachodzi konieczno$¢ stosowania tego produktu leczniczego diuzej niz przez 3 dni
lub objawy nasilg sie, nalezy skonsultowaé sie z lekarzem. Produkt leczniczy przeznaczony do doraznego stosowania. Pacjenci z
zaburzeniami czynnosci nerek: u pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek nie ma potrzeby zmniejszenia
dawki. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: u pacjentéw z tagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby nie ma
potrzeby zmniejszenia dawki. Pacjenci w podesztym wieku: dostosowanie dawki nie jest wymagane. Pacjentéw w podesztym wieku nalezy
monitorowa¢ pod wzgledem wystapienia dziatan niepozadanych. Sposéb podawania: Podanie doodbytnicze. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg produktu lub na inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ); Produkt leczniczy jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktérych po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci reakcje nadwrazliwosci w postaci skurczu oskrzeli, astmy
oskrzelowej, niezytu btony $luzowej nosa, obrzeku naczynioruchowego lub pokrzywki; Czynna choroba wrzodowa Zotgdka i (lub)
dwunastnicy lub nawracajgce owrzodzenie lub krwawienie z przewodu pokarmowego w wywiadzie (dwa lub wiecej odrebne epizody
potwierdzonego owrzodzenia lub krwawienia); Ciezka niewydolno$¢ watroby, ciezka niewydolnoscig nerek; Ciezka niewydolnos¢ serca
(klasa IV wg NYHA); Ostatni trymestr cigzy; Skaza krwotoczna; Nie stosowa¢ u dzieci o masie ciata ponizej 20 kg. Ostrzezenia i zalecane
srodki ostroznosci: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z: toczniem rumieniowatym
uktadowym oraz mieszang chorobg tkanki tacznej — ze wzgledu na zwigekszone ryzyko aseptycznego zapalenia opon mézgowo-
rdzeniowych; chorobami przewodu pokarmowego oraz przewlektymi zapalnymi chorobami jelit (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego,
choroba Le$niowskiego-Crohna), poniewaz stany te mogg ulec nasileniu; nadcisnieniem tetniczym i (lub) niewydolnoscig serca w
wywiadzie — nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas rozpoczynania leczenia; obrzek, nadcisnienie tetnicze i (lub) zaburzenia czynnosci serca
moga wystgpi¢ w wyniku pogorszenia czynnosci nerek i (lub) zatrzymania ptynéw w organizmie; zaburzeniami czynnosci nerek — ze
wzgledu na pogorszenie czynnosci nerek; zaburzeniami czynnosci watroby; zaburzeniami krzepniecia krwi (ibuprofen moze przedtuzyé
czas krwawienia); zaburzeniami odbytu lub odbytnicy. Przyjmowanie produktu w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres
konieczny do tagodzenia objawéw zmniejsza ryzyko dziatan niepozadanych (patrz ponizej: wptyw na uktad krazenia i krgzenie mézgowe
oraz ukfad pokarmowy). U pacjentéw w podesztym wieku jest zwigkszona czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych po
niesteroidowych lekach przeciwzapalnych, zwtaszcza krwawienia z przewodu pokarmowego i perforacji, ktére mogg by¢ $miertelne. U
pacjentow z czynng lub przebytg astma oskrzelowg oraz chorobami alergicznymi zazycie produktu leczniczego moze spowodowaé skurcz
oskrzeli. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania ibuprofenu z innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi, w tym selektywnymi
inhibitorami COX-2. Istnieje ryzyko wystapienia zaburzenia czynnosci nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy. Wptyw na ukfad krazenia i
krazenie mézgowe: Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe), moze byé zwigzane
z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub
udaru). W ujeciu ogélnym badania epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. £ 1200 mg/dobe)
jest zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych. W przypadku pacjentow z
niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig serca (NYHA II-1ll), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca,
chorobg naczyn obwodowych i (lub) chorobg naczyn mézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowacé po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobe). Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwatego
leczenia pacjentéw, u ktérych wystepujg czynniki ryzyka incydentéw sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia,
cukrzyca, palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sa duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe). Wptyw na uktad pokarmowy: Krwawienie
z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacje, ktére moze byé smiertelne odnotowywano po wszystkich NLPZ i wystepowaty one
na kazdym etapie leczenia, poprzedzone lub nie objawami ostrzegawczymi albo powaznymi chorobami przewodu pokarmowego (w tym
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, chorobg Lesniowskiego-Crohna). Ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia
lub perforacji wzrasta wraz ze zwiekszeniem dawki NLPZ, u pacjentéw z owrzodzeniem w wywiadzie, zwtaszcza powiktanym krwotokiem
lub perforacjg oraz u os6b w podesztym wieku. U tych pacjentdw leczenie nalezy rozpoczyna¢ od najmniejszej dostgpnej dawki. Pacjentom,
u ktorych wystepuje dziatanie toksyczne dotyczace przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczegdlnie osobom w podesztym wieku, zaleca
sie zgtaszanie wszelkich niepokojacych objawow brzusznych (zwtaszcza krwawienia z uktadu pokarmowego), w szczegdlnosci w
poczatkowych etapach leczenia. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ u pacjentéw, przyjmujgcych jednoczes$nie inne leki, ktére moga zwiekszac
ryzyko zaburzen zotadkowo-jelitowych lub krwawienia, takie jak kortykosteroidy lub leki przeciwzakrzepowe jak warfaryna, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki antyagregacyjne jak kwas acetylosalicylowy. U pacjentéw przyjmujacych produkt
leczniczy, u ktérych wystgpito krwawienie z przewodu pokarmowego lub jego owrzodzenie, nalezy zaprzestac leczenia. Cigezkie reakcje
skorne: W zwigzku ze stosowaniem NLPZ zgtaszano wystepowanie ciezkich reakcji skornych, takze sSmiertelnych, w tym ztuszczajacego
zapalenia skory, zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskérka. Wydaje sig, ze ryzyko zwigzane z
wystapieniem tych reakcji u pacjentoéw jest najwieksze na wczesnym etapie terapii, przy czym w wiekszosci przypadkow poczatek reakcji
miat miejsce w pierwszym miesigcu leczenia. Zgtaszano przypadki ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP) zwigzane ze stosowaniem
produktow zawierajgcych ibuprofen. Nalezy zakonczy¢ stosowanie ibuprofenu w chwili pojawienia sie pierwszych przedmiotowych i
podmiotowych objawoéw ciezkich reakcji skérnych, takich jak wysypka, zmiany na btonach sluzowych lub jakiekolwiek inne oznaki
nadwrazliwosci. W wyjatkowych przypadkach, przyczyng ciezkich powiktan infekcyjnych skory i tkanek miekkich moze by¢ ospa wietrzna.
Obecnie nie jest mozliwe wykluczenie roli NLPZ w nasileniu tych zakazen. W zwiazku z tym zaleca sie unikanie stosowania ibuprofenu w
przypadku ospy wietrznej. Jednoczesne, diugotrwate stosowanie réoznych lekéw przeciwbélowych moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerek z
ryzykiem niewydolnosci nerek (nefropatia postanalgetyczna). Ryzyko to moze by¢ zwiekszone podczas wysitku fizycznego, zwigzanego z
utratg soli i odwodnieniem i dlatego nalezy unikaé jednoczesnego, diugotrwatego stosowania réznych lekdw przeciwbdlowych. Tak jak inne
leki z grupy NLPZ, ibuprofen moze maskowac¢ objawy infekcji. Podczas stosowania ibuprofenu notowano pojedyncze przypadki toksycznej
ambliopii, dlatego wszelkie zaburzenia widzenia nalezy zgtaszac lekarzowi. Bardzo rzadko obserwowano ciezkie, ostre reakcje



nadwrazliwosci (na przyktad wstrzas anafilaktyczny). Po wystapieniu pierwszych objawoéw reakcji nadwrazliwosci po zastosowaniu produktu
leczniczego, nalezy przerwac leczenie. Personel medyczny powinien wdrozy¢ specjalistyczne leczenie w zaleznosci od wystepujacych
objawow. Dziatania niepozadane: Podczas krotkotrwatego stosowania ibuprofenu w dawkach dostepnych bez recepty zaobserwowano
dziatania niepozadane wymienione ponizej. Podczas leczenia choréb przewleklych moga wystapi¢ dodatkowe zdarzenia niepozadane.
Dziatania niepozadane uszeregowano wedtug czestosci wystepowania stosujac nastepujace okreslenia: bardzo czesto (= 1/10); czesto (=
1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=[] 1/1 000 do <1/100); rzadko (= 1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); czestos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Bardzo rzadko: aseptyczne zapalenie
opon moézgowo-rdzeniowych. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: Bardzo rzadko: zaburzenia ukfadu krwiotwérczego (anemia, anemia
hemolityczna, anemia aplastyczna, leukopenia, trombocytopenia, pancytopenia, agranulocytoza). Pierwszymi objawami sg gorgaczka, bdl
gardfa, powierzchowne owrzodzenia btony sluzowej jamy ustnej, objawy grypopodobne, zmeczenie, krwawienie z nosa, krwawienia
Srédskorne. Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt czesto: reakcje nadwrazliwosci z pokrzywka i Swigdem. Bardzo rzadko: u
pacjentow z istniejacymi chorobami auto-immunologicznymi (takimi jak toczen rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba tkanki tgcznej)
podczas leczenia ibuprofenem odnotowano pojedyncze przypadki objawdéw aseptycznego zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych, jak
sztywnos$¢ karku, bol glowy, nudnosci, wymioty, gorgczka, dezorientacja. Ciezkie reakcje nadwrazliwosci. Objawami moga by¢: obrzek
twarzy, jezyka i krtani, dusznos$¢, tachykardia, hipotensja (anafilaksja, obrzek naczynioruchowy lub ciezki wstrzgs). Zaostrzenie astmy i
skurcz oskrzeli. Zaburzenia psychiczne: Bardzo rzadko: nerwowos¢. Zaburzenia ukfadu nerwowego: Niezbyt czesto: bdle glowy. Rzadko:
zawroty glowy, bezsenno$é, pobudzenie i uczucie zmeczenia. W pojedynczych przypadkach opisywano: depresje i reakcje psychotyczne.
Zaburzenia oka: Bardzo rzadko: zaburzenia widzenia. Zaburzenia ucha i btednika: Bardzo rzadko: szumy uszne, zawroty gtowy. Zaburzenia
serca: Bardzo rzadko: obrzek, nadcisnienie tetnicze i niewydolno$¢ serca zwigzane ze stosowaniem lekéw z grupy NLPZ. Zaburzenia
uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rodpiersia: Bardzo rzadko: astma, skurcz oskrzeli, bezdech i swiszczacy oddech. Zaburzenia
zotadka i jelit: Najczes$ciej obserwowane reakcje niepozadane dotyczg objawdw ze strony przewodu pokarmowego. Niezbyt czesto:
niestrawnosé, bol brzucha i nudnosci, wzdecia, miejscowe podraznienie odbytu. Rzadko: biegunka, wzdecia z oddawaniem gazdw,
zaparcia, wymioty. Bardzo rzadko: choroba wrzodowa zotgdka i dwunastnicy, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego,
smotowate stolce, krwawe wymioty, czasem ze skutkiem Smiertelnym szczegdlnie u oséb w podesztym wieku; wrzodziejgce zapalenie
btony Sluzowej jamy ustnej, zapalenie btony sluzowej zotadka, owrzodzenie btony sluzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy i
choroby Lesniowskiego-Crohna. Zaburzenia watroby i drog zotciowych: Bardzo rzadko: zaburzenia czynnosci watroby, szczegdlnie
podczas diugotrwatego stosowania. Zéttaczka, zapalenie watroby. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej: Niezbyt czesto: wysypki skorne
réznego typu. Bardzo rzadko: ciezkie postaci reakcji skornych takie jak reakcje pecherzowe, w tym zespot Stevensa-Johnsona, rumien
wielopostaciowy, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka. Czesto$¢ nieznana: reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ogélnymi
(zespot DRESS), ostra uogdlniona osutka krostkowa (AGEP). Zaburzenia nerek i drég moczowych: Bardzo rzadko: ostra niewydolnos¢
nerek; martwica brodawek nerkowych, szczegdlnie po dtugotrwatym stosowaniu, zwigzana ze zwiekszeniem ilosci mocznika w surowicy i
obrzekiem. Krwiomocz, srédmigzszowe zapalenie nerek, zespot nerczycowy, biatkomocz. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:
Bardzo rzadko: obrzek, obrzek obwodowy. Badania diagnostyczne: Bardzo rzadko: zmniejszenie stezenia hemoglobiny i hematokrytu.
Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe), moze byé zwigzane z niewielkim
wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub udaru mézgu).
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. 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 Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21
309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 23824 wydane przez MZ. Dodatkowych informac;ji o
leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02.
www.polpharma.pl. Lek wydawany bez recepty. ChPL: 2020.01.15



