VI. 2 Elementy do podsumowania podawanego do publicznej wiadomosci.

VI. 2.1 Przeglqd epidemiologii choroby

Odczuwanie bdlu jest powszechnym zjawiskiem wsrdd dzieci. Szacuje sie, ze ta dolegliwo$é moze
dotyczy¢ nawet 83% dzieci w wieku szkolnym. Przewaznie nie powinna budzi¢ obaw, jednak trwaty
bdl i zwigzane z nim odczuwanie cierpienia uposledza funkcjonowanie (Clinch). BAl wigze sie z
wieloma stanami patologicznymi dotyczgcymi wszystkich uktadéw w organizmie i obejmuje miedzy
innymi bdl gtowy, migrene, nerwobdle, bdl zebdw, bél gardta, bél plecéw, bdle miesniowe oraz bdle
miesigczkowe.

Bol gtowy wystepuje u dzieci réwnie czesto, co u dorostych i dotyka ok. 53% populacji. 0,2 - 0,3%
spoteczenstwa doswiadczyto przynajmniej raz w zyciu klasterowego bélu gtowy. Migrena dotyka 15%
populacji, chroniczny bdl gtowy — 4%, zas bdl glowy potencjalnie wynikajgcy z naduzywania leku
dotyczy 1 - 2% badanych (Stovner). Udokumentowane przypadki migreny wsrdd dzieci i dorostych
stanowig od 0,5% do 13,6%, a czestotliwos$¢ tej dolegliwosci wzrasta z wiekiem. Migrena wystepuje
szczegolnie czesto u chtopcéw w wieku od 3 do 7 lat (Pinto).

Bole zebdéw sg bardzo powszechnym zjawiskiem wsrdd dzieci i dotyczg takie populacji
odznaczajgcych sie niskim poziomem wystepowania prochnicy na przestrzeni wielu lat. Zaleznie od
kraju czestotliwos¢ wystepowania bélow zebéw u dzieci wynosi od 5% do 33%. Procent dzieci, ktore
doswiadczyty przynajmniej raz w zyciu bdlu zeba, jest wiekszy wsrdd dzieci starszych i dzieci
z nizszych grup spoteczno-ekonomicznych.

Bdle miesniowo-szkieletowe stanowig 64% bdléw zaobserwowanych u dzieci i dorostych. Zauwazono,
ze najwiecej epizoddw bdlu miesniowo-szkieletowego przypada na wiek czternastu lat (Clinch).

Bol uwazany jest za jeden z potencjalnie istotnych czynnikdédw ryzyka dotyczgcych $miertelnosci
(Sokka).

Goraczka jest powszechnym objawem wsrdd dzieci zgtaszajacych potrzebe opieki medyczne;j.
W wiekszosci przypadkdw chorobe gorgczkowa diagnozuje sie juz przed trzecim rokiem zycia; prawie
jedna trzecia wizyt pediatrycznych jest spowodowana gorgczka. U znacznej czesci dzieci gorgczka jest
objawem samoograniczajacej sie infekcji wirusowej lub infekcji bakteryjnej o rozpoznawalnym zrddle
pochodzenia.

VI 2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Analgetyki nieopioidowe, w tym paracetamol, ibuprofen i inne niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ), okazujg sie przydatne w leczeniu bélu o natezeniu od tagodnego do umiarkowanego (stopien
| drabiny analgetycznej) i pozwalajg na skuteczniejsze zniesienie bdélu w potgczeniu z opioidami
w trakcie leczenia bélu o wiekszym natezeniu (Chiaretti). Stosuje sie je w objawowym leczeniu
réznego rodzaju béléw, standw zapalnych i gorgczki. Ibuprofen wykazuje dziatanie farmakologiczne
o charakterze podobnym do dziatania pozostatych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych. Dzieki
swojemu dziataniu farmakologicznemu ibuprofen stosuje sie powszechnie w celu tagodzenia standw
bdélowych, takich jak migrena, bdle zebdw, béle miesigczkowe, miesniowo-szkieletowe i bdle stawow
wynikajgce ze schorzen reumatycznych. To jeden z najpopularniejszych lekéw stosowanych w celu
obnizenia goraczki u dzieci.



Zaréwno IBUPROM dla Dzieci, 20 mg/ml, zawiesina doustna, jak i IBUPROM dla Dzieci Forte, 40
mg/ml, zawiesina doustna, zapewniajg skuteczne i bezpieczne leczenie réznych typoéw bodlu i gorgczki

oraz szybki poczatek dziatania leczniczego.

VI 2.3 Nieznane informacje dotyczqgce korzysci wynikajqcych z leczenia

Nieznane.

VI.2.4 Podsumowanie zagrozen dotyczqcych bezpieczenstwa

Ryzyko

Wiedza na ten temat

Mozliwos¢ zapobiegania

Nadwrazliwos¢ na
ibuprofeniinne
niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ),
kwas acetylosalicylowy

Niektdre osoby mogg by¢ uczulone
na ibuprofen. Reakcje alergiczne po
zastosowaniu ibuprofenu moga
takze wystgpic¢ u oséb uczulonych
na inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ), kwas
acetylosalicylowy.

Tak, ryzyko moze zostac
zminimalizowane przez stosowanie
produktu zgodnie z informacjami
zawartymi w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta oraz poprzez
skonsultowanie sie z lekarzem w
przypadku wystgpienia objawéw
zmian skérnych.

Pacjenci z astmag i
chorobami alergicznymi

U oséb z czynng lub przebytg astma

oskrzelowg oraz chorobami

alergicznymi zazycie leku moze

spowodowac skurcz oskrzeli.

Tak, ryzyko moze zostaé
zminimalizowane przez stosowanie
produktu zgodnie z informacjami
zawartymi w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta czyli przez nie stosowanie
produktu leczniczego u
predysponowanych pacjentdow.

Ciezkie reakcje skdrne
(Zespot Stevensa —
Johnsona toksyczna
nekroliza naskorka,
rumien
wielopostaciowy),
ciezkie zakazenia skory
jako powiktania podczas
ospy wietrznej

Ciezkie reakcje skorne, z ktdrych
niektdre mogg zakonczyc sie
zgonem, obejmujgce $wiad,
ztuszczanie i oddzielanie sie skory,
(zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskdrka) i rumien
wielopostaciowy (ciezka reakcja
alergiczna skéry powodujaca
plamy, czerwone lub fioletowe
pregi lub pecherze na skorze,
moggaca rowniez wystepowac na
ustach, oczach i innych wilgotnych
czesciach ciata), obserwowano w
bardzo rzadkich przypadkach w
powigzaniu ze stosowaniem NLPZ.

Tak, ryzyko moze zostac
zminimalizowane przez stosowanie
produktu zgodnie z informacjami
zawartymi charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta.

Nalezy przerwac podawanie
ibuprofenu po pierwszym wykryciu
wysypki na skdrze, zmian na
btonach sluzowych lub kazdego
innego objawu zmian skérnych.




Ryzyko

Wiedza na ten temat

Mozliwos¢ zapobiegania

Najwyzsze ryzyko wystgpienia tych
reakcji wystepuje
najprawdopodobniej w
poczatkowym okresie leczenia:
poczatek objawdéw wypada w
wiekszosci przypadkéw w przeciggu
pierwszego miesigca leczenia.

Zaburzenia morfologii
krwi

Zmniejszenie ilosci komadrek krwi
obserwowano: u mniej niz 1 na
10000 wystepowata
niedokrwistos$¢ (zmniejszenie
stezenia czerwonego barwnika krwi
hemoglobiny, zaburzenia
morfologii krwi, zmniejszenie liczby
biatych krwinek (leukocytopenia),
zmniejszenie liczby ptytek krwi
(trombocytopenia), zmniejszenie
ilosci wszystkich typow biatych
krwinek (pancytopenia), lub
catkowita utrata okreslonych
rodzajéw biatych krwinek
(agranulocytoza).

Tak, ryzyko moze zostaé
zminimalizowane przez stosowanie
produktu zgodnie z informacjami
zawartymi w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta.

W przypadku wystgpienia nagtej
goraczki, bolu gardta, zakazenia lub
niespodziewanego krwawienia z
nosa czy skory nalezy skonsultowac
sie z lekarzem.

Zaostrzenie stanow
zapalnych zwigzanych z
zakazeniem

Bardzo rzadko (wystepujgce u
mniej niz 1 na 10000 pacjentéw)
opisywano zaostrzenie stanéw
zapalnych zwigzanych z
zakazeniem. jest ono
prawdopodobnie zwigzane z
mechanizmem dziatania NLPZ.

Tak, ryzyko moze zostac
zminimalizowane przez stosowanie
produktu zgodnie z informacjami
zawartymi w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta.

Jesli wystgpig objawy zakazenia lub
nasilg sie w trakcie stosowania leku
nalezy niezwtocznie skonsultowad
sie z lekarzem.

Pacjenci z grup ryzyka (z
choroba wrzodowg,
nadcisnieniem,
zaburzeniami funkcji
serca, watroby lub
nerek)

Jak w przypadku stosowania innych
lekdw z grupy NLPZ, nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosc
podczas leczenia pacjentéw z grup
ryzyka, jednakze w populacji
pediatrycznej schorzenia te nie
wystepujg czesto.

Tak, ryzyko moze zostaé
zminimalizowane przez stosowanie
produktu zgodnie z informacjami
zawartymi w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta, szczegdlnie jesli
rekomendowany czas leczenia nie
bedzie przekraczany.

Pacjenci stosujacy
niektore inne leki (m.in.
NLPZ, kwas

Ibuprofenu (podobnie jak innych
lekéw z grupy NLPZ) nie nalezy
stosowaé jednoczesnie z ponizej

Tak, ryzyko moze zostaé
zminimalizowane przez stosowanie
produktu zgodnie z informacjami




Ryzyko

Wiedza na ten temat

Mozliwos¢ zapobiegania

acetylosalicylowy, leki
obnizajace cisnienie,
moczopedne,
kortykosteroidy)

wymienionymi lekami:
-lekami przeciwnadci$snieniowymi:

leki z grupy NLPZ mogg powodowac

mniejszg  skutecznos¢  dziatania
lekéw zmniejszajacych cisnienie
tetnicze krwi,

-lekami  moczopednymi: istniejg

nieliczne dowody na zmniejszenie

skutecznosci dziafania lekéw
moczopednych,
-lekami przeciwzakrzepowymi: z

nielicznych  danych  klinicznych
wynika, ze NLPZ mogg zwiekszac
dziatanie lekédw zmniejszajacych
krzepliwos¢ krwi, takich jak np.
warfaryna (acenokumarol) (patrz
punkt 4.4),
-litem i metotreksatem:
dowiedziono, ze niesteroidowe leki
przeciwzapalne mogg powodowac
zwiekszenie stezenia w osoczu
zaréwno litu jak i metotreksatu;
zaleca sie kontrole litu w surowicy,
-zydowudyng - istniejg dowody na
wydtuzenie czasu krwawienia u
pacjentdw leczonych jednoczesnie
ibuprofenem i zydowudyna,

- z kortykosteroidami - zwieksza sie
ryzyko dziatan niepozgadanych w

obrebie przewodu pokarmowego.

zawartymi w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta, szczegdlnie poprzez
unikanie stosowania ibuprofenu ze
wspomnianymi lekami.

Wazne potencjalne ryzyka

Nie zidentyfikowano

Wazine brakujace informacje

Nie zidentyfikowano




VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych srodkow minimalizacji ryzyka dla kazdego problemu
dotyczgcego bezpieczenstwa

Kazdy produkt leczniczy opisany jest w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza
lekarzom, farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia informacji na temat stosowania leku,
zwigzanego z nim ryzyka oraz zalecen dotyczgcych minimalizacji tego ryzyka. Ulotka dla pacjenta (PL)
zawiera skrocong wersje tego dokumentu, sformutowang w sposéb zrozumiaty dla o0sdb
niezwigzanych z medycyna lub farmacjg. Srodki ostroznosci opisane w tych dokumentach okreélane
sg jako standardowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyka produktu leczniczego oraz ulotka dla pacjenta dotyczace produktu leczniczego
IBUPROM dla Dzieci, 20 mg/ml, zawiesina doustna IBUPROM dla Dzieci Forte, 40 mg/ml, zawiesina
doustna sg dostepne na stronie internetowe] zawierajgcej EPAR (Europejskie Publiczne Streszczenie
Oceniajace) ibuprofenu.

W przypadku omawianego produktu leczniczego nie majg zastosowania zadne dodatkowe $rodki
minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Plan rozwoju po dopuszczeniu do obrotu (jesli dotyczy)

Nie dotyczy

VI.2.7 Podsumowanie zmian w planie zarzqdzania ryzykiem

Nie dotyczy.



