RMP: Ibuprofen Sensilab, 400 mg, tabletki powlekane Version 4 (2015)

VI.2 Podsumowanie danych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania produktu leczniczego Ibuprofen Sensilab, 400 mg, tabletki
powlekane, przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Produkt leczniczy Ibuprofen Sensilab, 400 mg, tabletki powlekane jest przeznaczony dla dorostych,
mtodziezy oraz dzieci o masie ciata powyzej 40 kg i w wieku powyzej 12 lat. Substancja czynna
leku - ibuprofen jako niesteroidowy Ilek przeciwzapalny (tzw. NLPZ) wykazuje dziatanie
przeciwzapalne, przeciwbdélowe oraz przeciwgorgczkowe. Dolegliwosci bdlowe oraz gorgczka to
bardzo czeste objawy stanu zapalnego. Mogg by¢ one spowodowane dysfunkcjg narzadéw uktadu
ruchu, infekcjg bakteryjng lub wirusowg. Niektore dolegliwosci bolowe mogg by¢ zwigzane z picig
zenska np. w przebiegu krwawienia miesigczkowego. Powszechng dolegliwoscig jest réwniez
migrena, dotyczaca czesci populacji.

Produkt jest zalecany w leczeniu bdlow réznego pochodzenia o nasileniu od stabych
do umiarkowanych (bdle gtowy, m. in. bdl napieciowy i migrena, bdle zebdéw, nerwobdle, bdle
miesniowe, stawowe i kostne, bdle towarzyszace grypie i przeziebieniu), w goraczce réznego
pochodzenia (m.in. w przebiegu przeziebienia, grypy lub choréb zakaznych) oraz w bolesnym
miesigczkowaniu.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Ibuprofen jest wskazany w leczeniu bdlow rdznego pochodzenia o nasileniu od stabych
do umiarkowanych (bdle gtowy, m. in. bdl napieciowy i migrena, bdle zebdéw, nerwobdle, bdle
miesniowe, stawowe i kostne, bdle towarzyszace grypie i przeziebieniu), w goraczce rdéznego
pochodzenia (m.in. w przebiegu przeziebienia, grypy lub choréb zakaznych) oraz w bolesnym
miesigczkowaniu.

Wykazuje dziatanie przeciwbdlowe, przeciwgorgczkowe oraz przeciwzapalne. Dostepnos$é dawki
200 mg lub 400 mg pozwala optymalnie dobra¢ dawke dla danej grupy wiekowej i/lub wagowej
pacjentow oraz nasilenia objawdw.

Lek Ibuprofen Sensilab, 400 mg, tabletki powlekane, jest zalecany do krétkotrwatego leczenia
(3-5 dni) bez konsultacji z lekarzem u oséb dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat oraz o masie
ciata powyzej 40 kg. Z uwagi na moc leku Ibuprofen Sensilab, 400 mg, tabletki powlekane, jest
przeciwwskazany u dzieci ponizej 12 lat. U miodszych dzieci tj. w wieku 6-12 lat o masie ciata
ponizej 40 kg stosuje sie nizsze dawki ibuprofenu tj. 200 mg. Substancja czynna zawarta w leku -
ibuprofen, jest stosowana rowniez u dzieci mtodszych, w tym niemowlat, w postaci zawiesiny.
Wskazuje to na duzy profil bezpieczenstwa leku.

VI1.2.3 Brakujace dane odnoszace sie do korzysci z leczenia

Ibuprofen jest substancjg stosowang od lat. Szeroki zakres populacji docelowej, w ktérej stosuje
sie ten lek jest potwierdzeniem zaréwno skutecznosci jak i bezpieczenstwa terapii.
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VI.2.4

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Podsumowanie kwestii dotyczacych bezpieczenstwa

Ryzyko

Aktualny stan wiedzy

Mozliwos¢ zapobiegania

Uczulenie na ibuprofen
(nadwrazliwosc)

Leku nie nalezy stosowac

u pacjentéw, u ktorych
wystepujg objawy uczulenia
takie jak obrzek
naczynioruchowy, skurcz
oskrzeli, niezyt btony $luzowej
nosa lub reakcje skorne,
pokrzywka po zastosowaniu
lekéw zawierajacych ibuprofen
lub inne leki z grupy NLPZ.
Moze dojs$¢ réwniez do
zaostrzenia astmy.

Monitorowanie wczesnych
objawdéw alergicznych lub
reakcje alergiczne

w wywiadzie.

Stosowanie leku nalezy
przerwac po pojawieniu sie
pierwszych objawow
wskazujacych na uczulenie:
wysypki skérnej, zmian na
btonach $luzowych i innych
objawdéw uczuleniowych.
Odpowiednie informacje
znajdujq sie w Ulotce dla
pacjenta w punkcie 2:
Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ibuprofen
Sensilab oraz w punkcie 4.
Mozliwe dziatania niepozadane.

Choroby nerek i/lub watroby
(niewydolnos¢ nerek i/lub
watroby)

Nieprawidtowa praca watroby
lub nerek moze zaktdcac
metabolizm ibuprofenu w tych
narzadach, co moze prowadzi¢
do zmiany efektu
farmakologicznego leku lub
wywotac objawy toksyczne.

U pacjentéow z ciezkimi
chorobami watroby i/lub nerek
nie nalezy stosowac lekéw
zawierajacych ibuprofen.

U pacjentéw z nieprawidtowa,
czynnoscig nerek zaleca sie
obnizenie dawki z jedno-
czesnym monitorowaniem
funkcji nerek.

Odpowiednie informacje
znajdujq sie w Ulotce dla
pacjenta w punkcie 2:
Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ibuprofen
Sensilab oraz w punkcie 4.
Mozliwe dziatania niepozgadane.

Wrzody zotadka i dwunastnicy,
krwawienia z przewodu
pokarmowego (Zaburzenia
zotadkowo-jelitowe)

U niektorych pacjentéw po
zastosowaniu ibuprofenu lub
innych lekéw z grupy NLPZ
moze wystapi¢ bdl zotadka lub
krwawienia z przewodu
pokarmowego w postaci
smotowatych stolcow oraz
fusowatych wymiotow.

Lek nie powinien by¢
stosowany przez pacjentow

z choroba wrzodowa zotadka
lub dwunastnicy, perforacjq lub
krwawieniem.

Zaleca sie stosowanie leku

w najnizszej skutecznej dawce
przez najkrotszy okres. Osoby
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Ryzyko

Aktualny stan wiedzy

Mozliwos¢ zapobiegania

W przypadku zaburzen
zotadkowo-jelitowych

w przesztosci objawy moga by¢
nasilone.

starsze podczas stosowania
ibuprofenu lub innych lekow

z grupy NLPZ powinny zwrocic¢
uwage na jakiekolwiek objawy
ze strony brzucha.

Podczas leczenia pacjenci nie
powinni pi¢ alkoholu - moze
dojs$¢ do podraznienia
przewodu pokarmowego.
Odpowiednie informacje
znajduja sie w Ulotce dla
pacjenta w punkcie 2:
Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ibuprofen
Sensilab oraz w punkcie 4.
Mozliwe dziatania niepozadane.

Nadcisnienie i choroby serca
(Zaburzenia sercowo-
naczyniowe)

U niektoérych pacjentéw
stosowanie lekow
zawierajacych m.in. ibuprofen
w duzych dawkach przez
dtuzszy okres moze
powodowac zwiekszone ryzyko
wystepowania obrzekow,
nadciénienia, zawatu serca

i udaru.

Pacjenci cierpiacy na ciezkie
nadcisnienie lub ciezka
niewydolnos¢ serca nie powinni
stosowac tego leku. Pacjenci z
jakimikolwiek chorobami serca
lub nadcisnieniem (réwniez

w wywiadzie) w trakcie
stosowania tego leku powinni
zachowacd ostroznosc.
Odpowiednie informacje
znajdujq sie w Ulotce dla
pacjenta w punkcie 2:
Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ibuprofen
Sensilab oraz w punkcie 4.
Mozliwe dziatania niepozgadane.

Krwawienie z naczyn
mozgowych lub inne
krwawienie

Przyczyng moga by¢ zmiany
w naczyniach lub stan zapalny
naczyn.

Lek nie powinien by¢
stosowany u pacjentow

z krwawieniem modzgowo-
naczyniowym lub innym
krwawieniem.

Odpowiednie przeciwskazania
oraz ostrzezenia znajduja sie w
Ulotce dla pacjenta

w punkcie 2: Informacje wazne
przed zastosowaniem leku
Ibuprofen Sensilab

Zmiany zwigzane z czynnikami
krwi (skaza krwotoczna)

Moze dojs$¢ do zaburzen
w tworzeniu komorek krwi lub

Nalezy unika¢ stosowania
lekéw zawierajacych ibuprofen
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Ryzyko

Aktualny stan wiedzy

Mozliwos¢ zapobiegania

do zaburzen krzepniecia krwi.
Nalezy wzigc¢ to pod uwage
rowniez u pacjentow
stosujacych leki
przeciwzakrzepowe.

u pacjentéw z zaburzeniami
uktadu krwiotworczego

0 niewyjasnionej przyczynie.
Nalezy zachowac ostroznosé

u pacjentoéw z zaburzeniami
krzepniecia krwi.

Odpowiednie informacje
znajduja sie w Ulotce dla
pacjenta w punkcie 2:
Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ibuprofen
Sensilab oraz w punkcie 4.
Mozliwe dziatania niepozadane.

Ciezkie odwodnienie

Uporczywe wymioty, biegunka
lub niedostateczne
nawodnienie moze prowadzic¢
do ciezkiego odwodnienia. Tym
samym moze dojs$¢

do nasilenia sie efektow
toksycznych w nerkach
(zwtaszcza u dzieci

i mtodziezy).

Pacjenci w stanie ciezkiego
odwodnienia nie powinni
stosowac lekow zawierajacych
ibuprofen.

Odpowiednie przeciwskazania
oraz ostrzezenia znajduja sie w
Ulotce dla pacjenta

w punkcie 2: Informacje wazne
przed zastosowaniem leku
Ibuprofen Sensilab

Stosowanie ibuprofenu

z innymi lekami, zwtaszcza z
NLPZ (w tym z kwasem
acetylosalicylowym) lub
inhibitorami COX-2
(Interakcje ibuprofenu

z innymi lekami)

Jak kazdy lek, réwniez ten lek
moze powodowac interakcje
z innymi lekami. Moze to
powodowac nasilenie
wystepowania dziatan
niepozadanych.

Pacjenci powinni zwréci¢ uwage
na inne leki stosowane
jednoczesnie z ibuprofenem. W
razie watpliwosci nalezy
poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty.

Odpowiednie informacje
znajduja sie w Ulotce dla
pacjenta w punkcie 2:
Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ibuprofen
Sensilab oraz w punkcie 4.
Mozliwe dziatania niepozgadane.

Stosowanie ibuprofenu
w czasie picia alkoholu
(Interakcje ibuprofenu
z alkoholem)

W zwigzku z wywotywaniem
przez alkohol draznigcego
efektu na przewdd pokarmowy
oraz wpltyw na centralny ukfad
nerwowy jednoczesne
stosowanie ibuprofenu moze
nasila¢ objawy niepozadane

w obrebie tych uktadow.

Nalezy unikac stosowania
ibuprofenu facznie z alkoholem
gdyz moze dojs¢ do nasilenia
sie dziatan niepozadanych.
Odpowiednie informacje
znajduja sie w Ulotce dla
pacjenta w punkcie 2:
Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ibuprofen
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Ryzyko

Aktualny stan wiedzy

Mozliwos¢ zapobiegania

Sensilab oraz w punkcie 4.
Mozliwe dziatania niepozgdane.

Stosowania ibuprofenu w
ostatnich 3 miesigcach cigzy
(Trzeci trymestr cigzy)

Stosowanie ibuprofenu moze
powodowaé wystepowanie
ryzyka dla ptodu, kobiety
ciezarnej lub noworodka

Stosowanie ibuprofenu w
ostatnich 3 miesigcach cigzy
jest przeciwwskazane
Odpowiednie informacje
znajduja sie w Ulotce dla
pacjenta w punkcie 2:
Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ibuprofen
Sensilab

Inne sktadniki leku: laktoza,
czerwnien koszenilowa (E124) i
azorubina (E122)

(Substancje pomocnicze)

W sktadzie leku Ibuprofen
Sensilab zostaty uzyte
substancje pomocnicze:
laktoza i substancje barwigce -
czerwien koszenilowa

i azorubina. W zwigzku

z zawartoscig laktozy pacjenci
z nietolerancja niektorych
cukréw nie powinni stosowac
lekéw zawierajacych laktoze.
Barwniki: czerwien koszenilowa
i azorubina moze powodowac
reakcje alergiczne.

Przed zastosowaniem nalezy
sprawdzi¢ substancje
pomocnicze, ktdre wchodzg

w skfad produktu leczniczego.
Odpowiednie informacje
znajdujq sie w Ulotce dla
pacjenta w punkcie 2:
Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ibuprofen
Sensilab

Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyko

Aktualny stan wiedzy (wlaczajac przyczyne uznania za

potencjalne ryzyko)

Dtugotrwate leczenie (dtuzej niz
zalecone 3 dni) bez konsultacji
z lekarzem

Dtugotrwate leczenie bez konsultacji z lekarzem moze
powodowac wystepowanie dziatan niepozadanych lub ich
nasilenie. Lek powinien by¢ stosowany w najnizszej skutecznej
dawce przez najkrotszy okres czasu niezbedny

do kontrolowania objawdw.

Odpowiednie informacje znajduja sie na poczatku Ulotki dla
pacjenta oraz w punkcie 2: Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ibuprofen Sensilab oraz w punkcie 4.

Mozliwe dziatania niepozgdane.

Zalecane dawkowanie dla
dzieci, mtodziezy i dorostych
w zaleznosci od masy ciata

i wieku pacjenta

Produkt leczniczy Ibuprofen Sensilab w dawce 400 mg nie
powinien by¢ stosowany przez dorostych, mtodziez i dzieci

0 masie ciata ponizej 40 kg oraz w wieku ponizej 12 lat.
Stosowanie leku u 0s6b o nizszej masie ciata moze prowadzi¢ do
przedawkowania leku, natomiast podawanie leku dzieciom

w wieku ponizej 6 lat moze stac sie przyczyng zachtysniecia sie

5
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Ryzyko

Aktualny stan wiedzy (wiaczajac przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

tabletka.

Odpowiednie informacje znajdujq sie w punkcie 3: Jak stosowacd
lek Ibuprofen Sensilab i w punkcie 2: Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ibuprofen Sensilab oraz w
punkcie 4. Mozliwe dziatania niepozadane.

Stosowanie przez pacjentow w
wieku powyzej 65 lat

U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat istnieje wyzsze ryzyko
wystepowania dziatan niepozadanych niz u pacjentéw miodszych.
W zwigzku z tym zaleca sie konsultacje z lekarzem przed
zastosowaniem leku.

Odpowiednie informacje znajdujq sie w punkcie 2: Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Ibuprofen Sensilab i w punkcie
3: Jak stosowac lek Ibuprofen Sensilab.

Inne wspotistniejgce choroby
np. choroby
autoimmunologiczne

(toczen rumieniowaty uktadowy
lub mieszana choroba tkanki
tacznej)

U pacjentéw z wspotistniejgcymi chorobami
autoimmunologicznymi (toczen rumieniowaty uktadowy lub
mieszana choroba tkanki facznej) podczas leczenia ibuprofenem
bardzo rzadko mogg wystgpi¢ objawy jatowego zapalenia opon
mozgowych tj. sztywnosc¢ karku, bdl glowy, nudnosci, wymioty,
goraczka, dezorientacja.

Odpowiednie informacje znajduja sie w Ulotce dla pacjenta w
punkcie 2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Ibuprofen Sensilab oraz w punkcie 4. Mozliwe dziatania
niepozgdane.

Polekowe bédle gtowy

Dtugotrwate stosowanie lekdéw przeciwbdlowych z powodu bdlu
gtowy moze nasila¢ ten bdl. W przypadku podejrzenia lub
pewnosci, ze taka sytuacja ma miejsce, nalezy zasiegna¢ porady
lekarskiej i przerwac leczenie. Polekowych bdléw gtowy nalezy
sie spodziewac u pacjentéw, u ktérych czesto lub codziennie
wystepujq bdle gtowy, pomimo (lub z powodu) regularnego
stosowania lekdw przeciwbdlowych.

Odpowiednie informacje znajduja sie w Ulotce dla pacjenta

w punkcie 2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Ibuprofen Sensilab

Pierwszy i drugi trymestr cigzy i
laktacja

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza,

ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego
leku. Zaleca sie unikanie stosowania leku w pierwszych 6
miesigcach cigzy.

Sporadycznie moze by¢ stosowany podczas karmienia piersig — w
zalecanej dawce oraz przez mozliwie najkrotszy czas.
Odpowiednie informacje znajduja sie w Ulotce dla pacjenta

w punkcie 2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Ibuprofen Sensilab

Przemijajgce zaburzenia
ptodnosci

Podobnie jak pozostate leki z grupy NLPZ moze powodowacd
przemijajace zaburzenia ptodnosci u kobiet.
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Ryzyko Aktualny stan wiedzy (wiaczajac przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

Odpowiednie informacje znajdujg sie w Ulotce dla pacjenta
w punkcie 2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Ibuprofen Sensilab

Zastosowanie wiekszej dawki Niektorzy pacjenci moga nieswiadomie stosowac wiecej niz jeden
leku niz zalecana lek zawierajacy ibuprofen lub mogg wykorzystac lek
(Przedawkowanie) do przeprowadzenia proby samobdjczej.

Przypadkowe przedawkowanie moze by¢ skutkiem zastosowania
nieodpowiedniej do masy ciata dawki leku. Pierwszym objawem
przedawkowania moze by¢ nasilenie sie dziatan niepozadanych.
Odpowiednie informacje znajdujq sie w punkcie 3: Jak stosowaé
lek Ibuprofen Sensilab i w punkcie 2: Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ibuprofen Sensilab oraz w punkcie 4.
Mozliwe dziatania niepozgdane.

Wazne brakujace informacje

Nie dotyczy

VI1.2.5 Podsumowanie dziatan dotyczacych minimalizacji ryzyka

Nie sg konieczne dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka zwigzane z kwestiami bezpieczenstwa.

VI1.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Nie planuje sie badan po dopuszczeniu leku do obrotu.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do Planu Zarzadzania Ryzykiem
w porzadku chronologicznym

Jest to czwarte opracowanie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego Ibuprofen
Sensilab, 400 mg, bedace uaktualnieniem trzech poprzednich wydan w ponizszym zakresie:

Wersja 1 (2014), datowana na 17.02.2014, ztozona 27.02.2014, zostata zaktualizowana o uwagi
z etapu oceny dokumentacji klinicznej oraz z etapu weryfikacji drukéw informacyjnych,
przeprowadzonych przez Agencje Narodowg (dodanie informacji o ryzyku zaburzenia czynnosci
nerek u odwodnionych dzieci i mtodziezy, przyjmujacych ibuprofen oraz o interakcji ibuprofenu
z mifepristonem).

Wersja 2 (2015), datowana na 29.05.2015, ztozona 02.06.2015, zostata uzupetniona zgodnie
z uwagami z oceny eksperta w zakresie odpowiedniej klasyfikacji zidentyfikowanych oraz
potencjalnych ryzyk, dotyczacych stosowania produktu leczniczego w okresie cigzy i karmienia
piersig, u odwodnionych pacjentow oraz wystepowania polekowych bolow gtowy.
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Wersja 3 (2015), datowana na 30.07.2015, ztozona 30.07.2015 zostata uzupetniona o ogdlne
zalecenia Agencji Narodowej w czesci V i VI.



