CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kidofen duo, (100 mg + 125 mqg)/5 ml, zawiesina doustna

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

5 ml zawiesiny doustnej zawiera 100 mg ibuprofenu (Ibuprofenum) i 125 mg paracetamolu
(Paracetamolum).

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sacharoza, makrogologlicerolu rycynooleinian.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina doustna
Zawiesina 0 barwie prawie biatej do bezowej i malinowym posmaku.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie goraczki 1 bolow réoznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego, bolow
pooperacyjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy do stosowania doustnego. Do opakowania dotgczona jest miarka lub strzykawka
doustna z adapterem, utatwiajaca dawkowanie.

Dawkowanie
Maksymalna dawka dobowa ibuprofenu wynosi 20 do 30 mg/kg masy ciata na dobe, podana wedtug
ponizszego schematu.

IBU — ibuprofen
PAR — paracetamol

Dzieci

2 - 3 lata (10 - 16 kg): 5 ml (100 mg IBU + 125 mg PAR) 3 razy na dob¢
4-6lat (17 - 20 kg): 7 ml (140 mg IBU + 175 mg PAR) 3 razy na dobg
7-9lat (21 - 30 kg): 10 ml (200 mg IBU + 250 mg PAR) 3 razy na dobg
10 - 12 lat (31 - 40 kg): 14 ml (280 mg IBU + 350 mg PAR) 3 razy na dobg

Doro$li i mlodziez w wieku powyzej 12 lat
20 ml (400 mg IBU + 500 mg PAR) 3 razy na dobe

Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Sposoéb podawania

Produkt jest przeznaczony do stosowania w sytuacjach, kiedy paracetamol lub ibuprofen stosowane
oddzielnie sg nieskuteczne.

Nie nalezy stosowac wigkszej dawki produktu leczniczego niz zalecana.

Produkt leczniczy przeznaczony do doraznego stosowania.

Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé po positku.




Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujgc najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1;

- reakcje nadwrazliwosci w wywiadzie (np. skurcz oskrzeli, obrzgk naczynioruchowy, astma,
zapalenie blony §luzowej nosa lub pokrzywka) po przyjeciu kwasu acetylosalicylowego lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ);

- czynne lub w wywiadzie owrzodzenie, perforacja lub krwawienie z przewodu pokarmowego
wlaczajac w to przypadki zwigzane z przyjeciem lekéw z grupy NLPZ;

- cigzka niewydolno$¢ watroby;

- cigzka niewydolnos¢ nerek;

- ciezka niewydolnos¢ serca (klasa IV wg NYHA);

- zaburzenia krzepnigcia;

- jednoczesne stosowanie z innymi lekami z grupy NLPZ, w tym selektywnymi inhibitorami
cyklooksygenazy-2 (COX-2) (zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt
4.8);

- ostatni trymestr cigzy;

- w przypadku jednoczesnego stosowania innych lekow zawierajacych paracetamol — zwigkszone
ryzyko wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ryzyko zwigzane z przedawkowaniem paracetamolu jest wicksze u pacjentow z alkoholowa
niewydolno$cig watroby bez objawow marskosci. W przypadku przedawkowania pacjent musi
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, nawet jesli czuje si¢ dobrze, poniewaz istnieje ryzyko
opoznionego powaznego uszkodzenia watroby.

W celu zmniejszenia ryzyka dziatan niepozadanych nalezy zastosowac najmniejszg skuteczng dawke
w najkrétszym czasie koniecznym do tagodzenia objawow (patrz punkt 4.2 oraz zaburzenia dotyczace
uktadu pokarmowego i uktadu krazenia).

Osoby w podeszltym wieku

U 0s6b w podesztym wieku, po zastosowaniu lekow z grupy NLPZ, czgsciej wystepuja dziatania
niepozadane, szczegolnie krwawienie 1 perforacje przewodu pokarmowego, ktére moga zakonczy¢ sie
zgonem.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentdw, u ktorych
wystepuja:

Zaburzenia serca, nerek i wgtroby

Podanie lekow z grupy NLPZ moze prowadzi¢ do zaleznego od dawki hamowania syntezy
prostaglandyn oraz przyspiesza¢ wystgpienie zaburzen czynnos$ci nerek. Ryzyko wystapienia
powyzszych reakcji jest najwieksze u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek, serca, watroby,
u 0s6b przyjmujacych leki moczopegdne oraz u 0s6b w podesztym wieku. U tych pacjentéw nalezy
monitorowa¢ czynnos$¢ nerek.

Wphyw na uktad krgzenia i naczynia mozgowe
Pacjentow z nadcis$nieniem tetniczym w wywiadzie lub tagodna do umiarkowanej zastoinowa
niewydolno$cig serca, nalezy odpowiednio kontrolowac i wydawa¢ wlasciwe zalecenia.

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

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

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentow, u ktorych wystepuja
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza je§li wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobg).

Krwawienie, owrzodzenie lub perforacja przewodu pokarmowego

Podczas stosowania lekow NLPZ w r6znych okresach terapii obserwowano wystapienie krwotoku

z przewodu pokarmowego, owrzodzenie lub perforacje, ktdére moga by¢ Smiertelne i ktore
niekoniecznie muszg by¢ poprzedzone objawami ostrzegawczymi lub moga wystapic¢ u pacjentow,

u ktorych takie objawy ostrzegawcze wystgpowaly.

Ryzyko wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego, owrzodzenia lub perforacji przewodu
pokarmowego zwigksza si¢ wraz ze zwickszeniem dawki leku z grupy NLPZ, u pacjentow z chorobg
wrzodowa w wywiadzie, szczegolnie powigzanego z krwawieniem lub perforacjg (patrz punkt 4.3)
oraz u pacjentow w podesztym wieku. Pacjenci ci powinni rozpoczynac¢ leczenie stosujac najmniejsza
dostepng dawke. U tych pacjentow, jak rowniez 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).

Pacjenci z chorobami przewodu pokarmowego w wywiadzie, szczeg6lnie osoby w podesztym wieku,
powinni poinformowac¢ lekarza o wszelkich nietypowych objawach dotyczacych uktadu pokarmowego
(szczegdlnie o krwawieniu), zwlaszcza w poczatkowym okresie terapii.

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

U pacjentéw, u ktorych wystgpito krwawienie z przewodu pokarmowego lub owrzodzenie nalezy
zaprzestac leczenia.

Leki z grupy NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z chorobami przewodu pokarmowego
w wywiadzie (wrzodziejace zapalenie jelita grubego, choroba Lesniowskiego-Crohna), poniewaz
stany te mogg ulec zaostrzeniu (patrz punkt 4.8).

Toczen rumieniowaty ukiadowy (SLE) oraz choroby mieszane tkanki fgcznej
U pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym (SLE) lub mieszanymi chorobami tkanki tgcznej
istnieje ryzyko wystapienia jalowego zapalenia opon mozgowych (patrz punkt 4.8).

Reakcje skorne

Bardzo rzadko po zastosowaniu NLPZ opisywano ci¢zkie, niekiedy zakonczone zgonem, reakcje
skorne, w tym zluszczajace zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
oddzielanie sie naskorka (patrz punkt 4.8). Najwicksze ryzyko wystapienia tych reakcji u pacjentow
obserwuje si¢ we wczesnym etapie terapii. W wigkszo$ci przypadkow poczatek wystapienia reakcji
nastepowat w ciggu pierwszego miesigca leczenia. Nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu po
wystgpieniu pierwszych objawow wysypki skornej, zmian na btonach §luzowych lub innych objawéw
nadwrazliwosci.

W wyjatkowych przypadkach ospa wietrzna moze zapoczatkowaé wystapienie cigzkich zakazen
skornych 1 powiktan dotyczacych tkanek migkkich. Obecnie nie mozna wykluczy¢ dziatania NPLZ w
zwigkszeniu tych zakazen. Z tego powodu zaleca si¢ unikania stosowania ibuprofenu u chorych na
ospe¢ wietrzng.



Zaburzenia ptodnosci

Stosowanie ibuprofenu moze niekorzystnie wplywac na ptodnos$¢ u kobiet i nie jest ono zalecane u
kobiet, ktore planujg zajscie w cigzg. W przypadku kobiet, ktore majg trudnosci z zajsciem w cigze lub
ktore sa poddawane badaniom w zwigzku z nieptodnos$cia, nalezy rozwazy¢ odstawienie ibuprofenu.

Produkty lecznicze z grupy NLPZ moga maskowac objawy zakazenia i goraczki.

W przypadku wystgpienia zaburzenia widzenia pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem
okulista.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku

Produkt leczniczy zawiera sacharoze i dlatego pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami
zwigzanymi z nietolerancja fruktozy, zespotem zlego wchtaniania glukozy - galaktozy lub niedoborem
sacharazy - izomaltazy, nie powinni przyjmowac produktu leczniczego.

Produkt leczniczy zawiera makrogologlicerolu rycynooleinian, ktory moze powodowac niestrawnosc i
biegunke.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy (podobnie jak wszystkie pozostate leki zawierajgce paracetamol) jest
przeciwwskazany do stosowania jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi paracetamol —
zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.8).

Produkt leczniczy (podobnie jak wszystkie pozostate leki zawierajace ibuprofen oraz leki z grupy
NLPZ ) jest przeciwwskazany do jednoczesnego stosowania z:

- kwasem acetylosalicylowym, chyba ze kwas acetylosalicylowy podawany jest w matych dawkach
(nie wiecej niz 75 mg na dobe) na zlecenie lekarza, poniewaz zwigksza si¢ ryzyko dziatan
niepozadanych;

- innymi lekami z grupy NLPZ w tym selektywnymi inhibitorami cyklooksygenazy-2 (COX-2),
poniewaz zwigkszaja ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.

Produkt leczniczy (podobnie jak wszystkie pozostate leki zawierajace paracetamol) nalezy stosowacé

z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw leczonych jednoczesnie:

- chloramfenikolem - zwigkszenie stezenia chloramfenikolu w osoczu;

- cholestyraming - cholestyramina zmniejsza szybko$¢ wchtaniania paracetamolu. W zwiazku z tym,
jesli konieczne jest maksymalne zniesienie bolu nie nalezy przyjmowac cholestyraminy w ciagu
godziny od przyjecia produktu leczniczego;

- metoklopramidem i domperydonem - zwigkszaja szybko$¢ wchtaniania paracetamolu z przewodu
pokarmowego. Jednakze nie trzeba unika¢ jednoczesnego zastosowania tych lekow;

- warfaryng - po dlugotrwalym, regularnym przyjmowaniu paracetamol moze zwigksza¢ dziatanie
przeciwzakrzepowe warfaryny i innych lekow z grupy kumaryn, co moze prowadzi¢ do
zwickszonego ryzyka krwawien; dawki przyjmowane sporadycznie nie maja na to istotnego wptywu.

Produkt leczniczy (podobnie jak wszystkie pozostale leki zawierajace ibuprofen) nalezy stosowaé

z zachowaniem ostroznosci u pacjentéw leczonych jednoczesnie:

- lekami przeciwzakrzepowymi - leki z grupy NLPZ moga zwickszac dziatanie lekow
przeciwzakrzepowych, np. warfaryny;

- lekami przeciwnadcisnieniowymi - leki z grupy NLPZ moga zmniejsza¢ dzialanie tych lekow;

- lekami przeciwptytkowymi i selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) -
zwigkszone ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego;

- kwasem acetylosalicylowym

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na

mozliwos$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane do$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek

kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane

jednocze$nie. Pomimo braku pewno$ci, czy dane te mozna ekstrapolowa¢ do sytuacji klinicznych, nie




mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie

kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza si¢, ze sporadyczne

przyjmowanie ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1);

- glikozydami nasercowymi - leki z grupy NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko niewydolnosci serca,
zmniejsza¢ wartos¢ wspotczynnika GFR oraz zwigksza¢ stezenie glikozydéw w 0soczu;

- cyklosporyna - zwigkszone ryzyko dziatania neurotoksycznego;

- kortykosteroidami - zwickszone ryzyko owrzodzenia lub wystapienia krwawienia z przewodu
pokarmowego;

- diuretynami - ostabienie dziatania diuretykow. Diuretyki moga zwigkszac ryzyko dziatania
nefrotoksycznego lekow ze strony NLPZ;

- litem - zmniejszone wydalanie litu;

- metotreksatem - zmniejszone wydalanie metotreksatu;

- mifeprystonem- nie nalezy stosowac lekéw z grupy NLPZ przez 8-12 dni po podaniu
mifeprystonu, gdyz dziatanie mifeprystonu moze ulec zmniejszeniu;

- takrolimusem - ze wzgledu na wzrost ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych ze strony nerek;

- antybiotykami z grupy chinolonow - dane uzyskane w badaniach na zwierzetach wskazuja, ze leki
z grupy NLPZ moga zwieksza¢ ryzyko wystapienia drgawek zwiazanych ze stosowaniem
antybiotykow z grupy chinolonow. Pacjenci przyjmujacy NLPZ i chinolony mogg by¢ narazeni na
zwigkszone ryzyko wystapienia drgawek;

- zydowudyna - zwigkszone ryzyko toksycznosci hematologicznej w przypadku jednoczesnego
podania zydowudyny i lekow z grupy NLPZ. Istniejg dane dotyczace zwigkszonego ryzyka
krwawienia do stawu i powstawania krwiakow u chorych z HIV (+) z hemofilig leczonych
jednoczes$nie zydowudyna i ibuprofenem.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciagza

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze mie¢ negatywny wplyw na przebieg ciazy i (lub) rozwoj
zarodka lub ptodu.

Dane epidemiologiczne wykazuja zwigkszone ryzyko poronienia, wad wrodzonych serca po
zastosowaniu inhibitoré6w syntezy prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Uwaza si¢, ze ryzyko
wzrasta wraz z dawkg i czasem leczenia. U zwierzat, podawanie inhibitoréw syntezy prostaglandyn
wykazato zwigkszony wplyw na poronienia przed i po implantacji oraz $miertelno$¢ zarodka i ptodu.
Ponadto, u zwierzat ktérym podawano inhibitory syntezy prostaglandyn w okresie organogenezy
zglaszano zwigkszone wystepowanie roznych wad rozwojowych, w tym uktadu krazenia.

W pierwszym i drugim trymestrze cigzy produktu leczniczego nie nalezy podawac chyba, zZe jest to
bezwzglednie konieczne. Jesli produkt jest stosowany przez kobiete starajaca si¢ zajs¢ w ciaze lub w
czasie pierwszego i drugiego trymestru ciazy, nalezy poda¢ najmniejsza skuteczna dawke
terapeutyczng i stosowac przez mozliwie najkrotszy okres.

W trzecim trymestrze cigzy wszystkie inhibitory syntezy prostaglandyn moga wptywac na ptod,

wywotujac nastgpujace zaburzenia:

- toksyczne dziatanie na uktad krazenia i oddechowy (przedwczesne zamknigcie przewodu tetniczego
Bottala i nadci$nienie ptucne);

- zaburzenia czynnosci nerek, ktore moga doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek z matowodziem.

U matki i dziecka w koncowym okresie cigzy:

- mozliwe jest wydtuzenie czasu krwawienia, dziatanie przeciwagregacyjne, mogace wystapic¢ nawet
podczas stosowania bardzo matych dawek;

- hamowanie skurczéw macicy, skutkujace opdznionym lub wydtuzonym porodem.

W zwigzku z powyzszym stosowanie produktu leczniczego w trzecim trymestrze cigzy jest

przeciwwskazane.

Karmienie piersia




Ibuprofen i jego metabolity przenikaja do mleka kobiet karmigcych piersia w matej ilosci. Dotychczas
nie stwierdzono szkodliwego wptywu na niemowle karmione piersia, dlatego podczas krotkotrwatego
stosowania ibuprofenu w zalecanej dawce zwykle nie ma koniecznosci przerwania karmienia piersia.
Paracetamol jest wydzielany do mleka kobiet karmigcych piersia w matych ilosciach.

Z dostepnych danych wynika, ze karmienie piersig nie jest przeciwwskazaniem do zastosowania
paracetamolu.

Plodno$¢
patrz punkt 4.4

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W przypadku krétkotrwatego stosowania, produkt leczniczy nie ma wptywu lub wywiera nieistotny
wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze w niektorych
przypadkach moga wystapi¢ zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia widzenia, w takim przypadku nie
nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obshugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w czasie stosowania produktu leczniczego, sa
wymienione ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow oraz czgsto$cig wystepowania.

Czesto$¢ wystgpowania okreslono w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (= 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do <1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Dzialania niepozadane wynikajace z obecnosci ibuprofenu w produkcie leczniczym:

Klasyfikacja ukladow i

narzadéw wg MedDRA Czestos¢ wystepowania | Dzialania niepozadane

anemia, leukopenia, matoptytkowos¢,
pancytopenia, agranulocytoza; pierwszymi
objawami sa: goraczka, bol gardta,
Zaburzenia kKrwi Bardzo rzadko powierzchowne owrzodzenie btony

i ukladu chlonnego (<1/10 000) Sluzowej jamy ustnej, objawy
grypopodobne, wyczerpanie znacznego
stopnia, krwawienie z nosa lub wylewy
podskoérne;

zaburzenia czynnos$ci watroby, uszkodzenie
Zaburzenia watroby Bardzo rzadko watroby, szczeg6lnie podczas

i drog zélciowych (<1/10 000) dlugotrwatego stosowania, 0stre zapalenie
watroby;

cigzkie postacie reakcji skornych, takie jak
Bardzo rzadko rumien wielopostaciowy; W wyjatkowych
(<1/10 000) przypadkach moga wystapié¢ ciezkie
zakazenia skory i tkanek migkkich jako
powiklania w przebiegu ospy wietrzne;j,
reakcje pecherzowe wlgczajac zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze
Czestos¢ nieznana oddzielanie naskorka;

reakcja polekowa z eozynofilig i objawami

Zaburzenia skory
i tkanki podskoérnej




og6lnymi (zespot DRESS).

Zaburzenia zoladka
i jelit

Czesto
(> 1/100 do < 1/10)

zaburzenia zotgdkowo — jelitowe, takie jak:
dyspepsja, bole brzucha i nudnosci

Niezbyt czgsto
(= 1/1000 do <1/100)

biegunka, wzdecia, zaparcia, wymioty,
choroba wrzodowa zotadka, perforacja lub
krwawienie z przewodu pokarmowego,
objawiajace si¢ smolistymi stolcami lub
krwawymi wymiotami, niekiedy
zakonczone zgonem, zwlaszcza u 0sob w
podeszlym wieku; wrzodziejace zapalenie
btony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie
zapalenia jelita grubego i choroba Crohna,
zapalenie blony $luzowej zotadka;

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Niezbyt czgsto
(> 1/1000 do <1/100)

bole gtowy;

Rzadko
(> 1/10 000 do <1/1000)

zawroty glowy, bezsenno$¢, pobudzenie,
drazliwo$¢ i uczucie zmeczenia; w
pojedynczych przypadkach opisywano:
depresjg, reakcje psychotyczne i szumy
uszne;

Zaburzenia nerek
i drég moczowych

Rzadko
(> 1/10 000 do <1/1000)

obrzeki;

Bardzo rzadko

rozne postacie objawow dziatania
neurotoksycznego, w tym §rodmigzszowe
zapalenie nerek, zespol nerczycowy oraz
ostra lub przewlekta niewydolno$¢ nerek,

< :

(<1/10 000) martwica brodawek nerkowych, zwlaszcza
podczas dlugotrwatego stosowania,
zwigkszenie stezenia mocznika w surowicy;,

Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto

immunologicznego

(= 1/1000 do <1/100)

pokrzywka, swiad,




Bardzo rzadko
(<1/10 000)

cigzkie reakcje nadwrazliwosci jak: obrzek
twarzy, jezyka, 1 krtani, dusznos$¢,
tachykardia — zaburzenia rytmy serca,
hipotensja — nagle zmniejszenie cisnienia
tetniczego krwi, wstrzas, zaostrzenie astmy
1 skurcz oskrzeli; u pacjentéw z istniejacymi
chorobami autoimmunologicznymi (toczen
rumieniowaty uktadowy, mieszana choroba
tkanki tgcznej) podczas podawania
ibuprofenu odnotowano pojedyncze
przypadki objawow wystepujacych w
aseptycznym zapaleniu opon mézgowo-
rdzeniowych, jak sztywnos¢ karku, bol
glowy, nudnosci, wymioty, goraczka,
dezorientacja;

Zaburzenia serca

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

obrzegk, nadci$nienie tetnicze, niewydolnosé
Serca;

Dzialania niepozadane wynikajace z obecno$ci paracetamolu w produkcie leczniczym:

Klasyfikacja ukladow i
narzadéw wg MedDRA

Czesto$é wystepowania

Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi
i ukladu chlonnego

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

zmniejszenie liczby ptytek krwi
(matoptytkowos¢), leukocytow (leukopenia,
agranulocytoza);

Zaburzenia watroby
i drog zétciowych

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

powiekszenie watroby;

Zaburzenia skory
i tkanki podskornej

Rzadko
(> 1/10 000 do <1/1000)

pokrzywka, rumien, zapalenie skory;

Zaburzenia zoladka
i jelit

Niezbyt czgsto
(= 1/1000 do <1/100)

wymioty, biegunka;

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwlaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystapienia tgtniczych incydentow zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu migs$nia sercowego lub udaru mozgu) (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie 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 Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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49 Przedawkowanie

W razie zamierzonego lub przypadkowego przedawkowania produktu leczniczego moga wystapié
objawy przedawkowania. Wczesne objawy przedawkowania sa zwigzane z dziataniem ibuprofenu,
natomiast pozniejsze zalezne sg od paracetamolu. W przypadku przedawkowania paracetamolu nalezy
podja¢ natychmiastowe dziatania. Pomimo braku istotnych wczesnych objawdw pacjent powinien by¢
skierowany do szpitalnego oddzialu ratunkowego. Nalezy postgpowac zgodnie z ustalonymi
standardami postepowania.

W cigzkim zatruciu moze wystgpi¢ kwasica metaboliczna.

Ibuprofen

Objawy przedawkowania

U wigkszos$ci pacjentow po przyjeciu znacznych ilosci lekow z grupy NLPZ wystapia objawy
ograniczone do nudnosci, wymiotow, bolow nadbrzusza lub znacznie rzadziej biegunki. Ponadto mogg
wystapi¢ Szumy uszne, bol glowy oraz krwawienie z przewodu pokarmowego. W przypadku ciezkiego
przedawkowania objawy zatrucia obejmuja os§rodkowy uktad nerwowy i objawiaja si¢ sennoscia,
sporadycznie pobudzeniem oraz dezorientacjg lub $pigczkg. W rzadkich przypadkach moga wystgpié
drgawki. W przypadku cigzkiego przedawkowania moze wystapi¢ kwasica metaboliczna oraz
wydhluzony czas protrombinowy. U pacjentow odwodnionych moze wystapi¢ ostra niewydolnosé¢
nerek oraz uszkodzenie watroby. U chorych na astme¢ mozliwe jest zaostrzenie objawow.

Postgpowanie po przedawkowaniu:

Nie istnieje specyficzne antidotum. Jesli pacjent zgtosi si¢ w ciggu godziny od zazycia leku nalezy
podaé wegiel aktywowany w ilosci: 50g; dzieci 1g/kg masy ciata. Nalezy stosowaé leczenie objawowe
1 podtrzymujace.

Kontrole stezenia elektrolitow oraz monitoring czynnos$ci serca nalezy prowadzi¢ we wszystkich
przypadkach z objawami zatrucia.

Paracetamol

Objawy przedawkowania paracetamolu

w pierwszych 24 godzinach sa: blados¢, nudno$ci, wymioty, nadmierne pocenie, sennos¢, ogdlne
ostabienie. Objawy uszkodzenia watroby moga wystapic¢ po 12 do 48 godzinach od przedawkowania
i objawia¢ si¢ rozpieraniem w nadbrzuszu, powrotem nudnosci i zoltaczka.

Postepowanie po przedawkowaniu:

W przypadku, gdy przedawkowanie nastgpito do godziny nalezy rozwazy¢ podanie wegla
aktywowanego.

W okresie do 24 godzin od przedawkowania paracetamolu mozna zastosowa¢ leczenie
N-acetylocysteing, jednakze jej najlepsza skuteczno$¢ osiggana jest do 8 godzin od przedawkowania.
Skutecznos$¢ tego antidotum gwattownie maleje po tym czasie.

Pacjenci, u ktorych po 24 godzinach od przedawkowania paracetamolu wystgpiag objawy ciezkiej
niewydolno$ci nerek powinni by¢ leczeni zgodnie z ustalonymi standardami postepowania.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: uktad migsniowo-szkieletowy, niesteroidowe leki przeciwzapalne
I przeciwreumatyczne, pochodne kwasu propionowego: Ibuprofen w potaczeniach
Kod ATC: M 01 AE 51

Farmakologiczne dziatanie ibuprofenu i paracetamolu r6zni si¢ pod wzgledem miejsca i Sposobu
dziatania. Te komplementarne sposoby dziatania maja takze charakter synergiczny co powoduje, ze
produkt ma silniejsze wtasciwosci przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe niz jego substancje czynne
stosowane oddzielnie.



Ibuprofen jest pochodng kwasu propionowego. Wykazuje dziatanie przeciwzapalne, przeciwbolowe i
przeciwgorgczkowe. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu aktywnosci izoenzymdow
cyklooksygenazy: COX-1 i COX-2, co prowadzi do hamowania syntezy prostanoidow: prostaglandyn
i tromboksanu. Ibuprofen, poprzez hamowanie cyklooksygenazy, zwlaszcza jej izoenzymu COX-2
powoduje zmniejszenie syntezy cyklicznych nadtlenkéw, bedacych bezposrednimi prekursorami
prostaglandyn, ktére wykazuja dziatanie prozapalne oraz biora udziat w powstawaniu i przekaznictwie
czucia bolu. Ponadto ibuprofen hamuje odwracalnie agregacje plytek krwi. Wykazano, ze sposrod
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych I generacji, ibuprofen charakteryzuje si¢ najwieksza
zdolno$cia blokowania COX-2 i najkorzystniejszym wspotczynnikiem stezen hamujacych COX-
1/COX-2. Stad wynika jego wzglgdnie niewielka toksyczno$¢, mniejsza czgstos¢ wystepowania
dziatan niepozadanych oraz lepsza tolerancja w poréwnaniu z innymi niesteroidowymi
przeciwzapalnymi lekami | generacji.

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji plytek 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 agregacje ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

Paracetamol wykazuje dziatanie przeciwbolowe i przeciwgoraczkowe. Paracetamol poprzez
hamowanie cyklooksygenazy kwasu arachidonowego, hamuje synteze prostaglandyn w osrodkowym
uktadzie nerwowym. Skutkiem tego dziatania jest zmniejszenie wrazliwo$ci na dziatanie takich
mediatoréw jak kininy i serotoniny, co powoduje podwyzszenie progu bélowego.

Skojarzenie w jednym produkcie, dziatajacego osrodkowo paracetamolu oraz charakteryzujacego si¢
obwodowym mechanizmem dziatania — ibuprofenu jest potgczeniem dwodch substancji o ré6znych
mechanizmach dzialania przeciwbolowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Substancje czynne produktu leczniczego sa szybko wchtaniane z przewodu pokarmowego, ibuprofen
w okoto 80%, paracetamol prawie catkowicie.

Po podaniu doustnym, maksymalne stezenie we krwi ibuprofenu, osiagane jest po 1-2 godzinach,

a paracetamolu po 10-60 minutach.

Dystrybucja
Ibuprofen wiaze si¢ w ponad 98 % z biatkami osocza krwi, gtéwnie albuminami.

Paracetamol wigze si¢ z biatkami krwi w 20-50 %. Objeto$¢ dystrybucji paracetamolu szacowana jest
w granicach od 0,69 I/kg do 1,36 I/kg.

Metabolizm

Ibuprofen jest metabolizowany w watrobie do dwoch gtownych nieaktywnych metabolitow, ktore

w takiej postaci lub w postaci sprzgzonej wydalane sg przez nerki wraz z nieznaczng ilo$cig
ibuprofenu w postaci niezmienionej.

Paracetamol rowniez jest metabolizowany gtownie w watrobie, gdzie ulega sprzeganiu z kwasem
glukuronowym i jonami siarczanowymi, w 85-90% (oba metabolity sa nieaktywne). Tylko niewielka
jego czes¢, okoto 5% wydalana jest w postaci niezmienionej przez nerki. Mniej niz 10% dawki ulega
utlenieniu przy udziale cytochromu P-450 do toksycznego metabolitu posredniego N-acetylo-p-
benzochinoiminy. Metabolit ten szybko ulega detoksykacji poprzez reakcje sprzegania z watrobowym
glutationem, a nastepnie wydalany z moczem w postaci nietoksycznego merkapturanu.
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W przypadku przedawkowania paracetamolu zasoby watrobowego glutationu mogg si¢ wyczerpac,
powodujac znaczne nagromadzenie toksyn w organizmie, co moze doprowadzi¢ do uszkodzenia
komorek watrobowych, ich martwicy i ostrej niewydolnosci watroby.

Eliminacja

Ibuprofen i jego metabolity sa catkowicie i szybko wydalane z organizmu przez nerki. Okres
pottrwania ibuprofenu wynosi okoto 2 godzin.

Okres péltrwania paracetamolu W fazie eliminacji wynosi 1 -3 godzin. Wydalany jest z moczem,
gtéwnie w postaci sprzezonej- glukuroniandw i siarczandéw, w okoto 10% w postaci sprzgzone;j

z glutationem. Mniej niz 5% paracetamolu wydalone jest w postaci niezmienionej.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane dotyczace profilu bezpieczenstwa toksykologicznego ibuprofenu i paracetamolu potwierdzono w
badaniach doswiadczalnych na zwierzetach i rozlegltych doswiadczeniach klinicznych z udziatem
ludzi. Brak jest nowych danych nieklinicznych istotnych dla osoby przepisujacej produkt leczniczy,
innych niz dane, ktore zostaty przedstawione w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Makrogologlicerolu rycynooleinian
Sodu chlorek

Kwas cytrynowy

Sodu benzoesan

Guma ksantan

Sacharoza

Sacharyna sodowa

Glicerol

Hypromeloza

Taumatyna

Sodu cytrynian

Aromat malinowy AR 0320
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 6 miesiecy

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z szkta barwnego, zamknigta bialg zakretka aluminiowa z miarka, w tekturowym pudetku
:)lflt‘zelka z szkta barwnego, zamknieta biatg zakretkg aluminiowa z dozownikiem w formie strzykawki

doustnej i z adapterem, w tekturowym pudetku.
1 op.-100 ml
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6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100
aflofarm@aflofarm.pl

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 21238

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.05.2013 r

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19.05.2018 r

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

listopad 2018 r.
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