V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktow leczniczych
IBUPROFEN MEDICEOQO, zawiesina doustna 100mg/5ml oraz IBUPROFEN MEDICEO

FORTE, zawiesina doustna 200mg/5ml przeznaczone do wiadomosci publicznej

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Wskazania do stosowania;:

Stany gorgczkowe roznego pochodzenia, miedzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub
innych chorob zakaznych, a takze w przebiegu odczynu poszczepiennego.

Mnogo$¢ typdw rhino-, adeno- i innych wiruséw sprawia, ze kazdy z nas podatny

jest na przezigbienie przez cate zycie, a reinfekcje rowniez sa powszechne. Sposrod
zakazonych coronawirusem, 80 proc. ma dodatnie przeciwciata na poczatku objawdéw, co
Swiadczy o wczesniejszym zachorowaniu. Przezigbienie jest gldéwng przyczyng wizyt u
lekarza, a takze absencji w szkole 1 w pracy. Wysoka zapadalno$¢ to charakterystyczna cecha
epidemiologiczna przezigbienia. Wigkszo$¢ dorostych przezigbia si¢ srednio 2—4 razy w roku,
wiekszos¢ dzieci — 8-9 razy [E. Mik Przew Lek 2003, 6, 9, 20-27].
Grypa jest chorobg rozpowszechniong na catym $wiecie. Epidemie wystepuja najczgscie] w
chtodnych porach roku. W Polsce szczyt zachorowan na grype i grypopodobne choroby
wirusowe przypada na okres miedzy styczniem a marcem. Na $wiecie umiera rocznie z
powodu grypy 10000 do 40000 oséb. W Polsce, wedlug danych z lat 1959-1998, liczba
zgondOw waha si¢ od 66 do 5940 rocznie [Brydak L.: Komentarz [W:] Morbidity and
Mortality Weekly Report. 1999, 44 (No. RR-4):54-60].

Bole roznego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego, takie jak:
— bole glowy, gardta i miesni (np. w przebiegu zakazen wirusowych,),
— bdle zebow, bole po zabiegach stomatologicznych, bole na skutek zgbkowania,
— bole stawow i kosci, na skutek urazow narzgdu ruchu (np. skrecenia),
— bole na skutek urazow tkanek migkkich,
— bole pooperacyjne,
— bole uszu wystepujgce w stanach zapalnych ucha srodkowego.
W codziennej praktyce lekarskiej bdl jest jednym z najczestszych powoddéw konsultacji.

Dos$wiadczaja go wszyscy, z wyjatkiem ludzi z wrodzong niewrazliwo$cia na bol.



Najczestsza przyczyna bolu jest choroba zwyrodnieniowa stawoéw. W Polsce 8 ml 0s6b cierpi
na to schorzenie, bdle krzyza wystepuja u 7 % dorostych, osteoporoza u 4 mlin. Bol
towarzyszy nowotworom zto§liwym, na ktére cierpi 120000 oséb z czego, wg onkologdw,
75% odczuwa bol. 70% osdéb miewa migrenowe bole glowy przynajmniej raz w roku,
natomiast co pigta osoba skarzy si¢ na bol przewlekty. Jeden na pigciu Europejczykow cierpi

z powodu bolu, z czego 35 % codziennie. (Hilgier M., Od boélu do bolu, PZWL 2008)

Dzieci czesto doswiadczajg 1 zglaszaja dolegliwosci bolowe (np. Goodman i McGrath 1991).
Typowe rodzaje bolow u dzieci to ostre bole nocyceptorowe (np. gtowy czy zgbdw), choc
dzieci cierpia takze na przewlekle dolegliwosci bolowe, w tym w przebiegu chorob
nieuleczalnych. Bol wigze si¢ ze stresem emocjonalnym i niesprawnoscig. Analiza duzej i
reprezentatywnej grupy dzieci w wieku szkolnym pod katem wszystkich dolegliwo$ci
bolowych wykazala, Ze okoto 25% dzieci ma nawracajace lub wregez przewlekle dolegliwosci
bolowe trwajace przez 3 1 wigcej miesigcy (Perquin et al. 2000, Perquin et al. 2001). Osiem
procent dzieci w wieku szkolnym twierdzito, ze ich dolegliwosci bolowe sa nie tylko
przewlekte, ale takze bardzo nasilone. Analiza ta potwierdzita takze wczesniejsze doniesienia,

ze dzieci najczgsciej skarzg si¢ na bole gtowy, konczyn lub brzucha.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Produkty lecznicze IBUPROFEN MEDICEO zawiesina doustna 100mg/5ml oraz
IBUPROFEN MEDICEO FORTE zawiesina doustna 200mg/5ml stosowane zgodnie z
zaleceniami producenta sg bezpieczne, a korzysci zwigzane z ich stosowaniem przewyzszaja
potencjalne ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych. W badaniach klinicznych ibuprofen
jest dobrze tolerowany po podaniu doustnym oraz wykazuje wysoka skuteczno$¢ w leczeniu
stanow bedacych wskazaniami do stosowania produktow leczniczych IBUPROFEN
MEDICEO zawiesina doustna 100mg/5ml oraz IBUPROFEN MEDICEO FORTE zawiesina
doustna 200mg/5ml. Dziatania niepozadane najczgéciej obserwowano w przypadkach
przyjmowania wysokich dawek, przekraczajacych zalecane dawkowanie u ludzi lub w
przypadkach dlugoterminowej terapii. Produkty lecznicze IBUPROFEN MEDICEO
zawiesina doustna 100mg/5ml oraz IBUPROFEN MEDICEO FORTE zawiesina doustna
200mg/5ml zalecane sa wg producenta w stanach gorgczkowych réznego pochodzenia,

miedzy innymi w przebiegu grypy, przezigbienia lub innych choréb zakaznych, a takze w



przebiegu odczyndw poszczepiennych. Produkty te wg producenta zalecane w leczeniu bolu

r6znego pochodzenia o nasileniu stabym do umiarkowanego, takich jak: bole glowy, gardta 1

mig$ni (np. w przebiegu zakazen wirusowych), bodle zgboéw, bodle po zabiegach

stomatologicznych, bole na skutek zabkowania, bdle stawow i1 kosci, na skutek urazow

narzadu ruchu (np. skrecenia), bole na skutek urazéw tkanek miekkich, bole pooperacyjne

oraz bole uszu wystepujace w stanach zapalnych ucha srodkowego. Biorac pod uwage profil

dziatania farmakologicznego, stosowanie substancji czynnej produktu jest w petni

uzasadnione w wymienionych wskazaniach — preparaty wykazuja dziatanie zgodne ze

wskazaniami.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzys$ciami z leczenia

Brak

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje

Mozliwosci zapobiegania

Istnieje ryzyko wystgpienia
krwotoku z przewodu
pokarmowego, owrzodzenia
lub perforacji, ktéore moga

mie¢ skutek $miertelny i

- choroba wrzodowa ktore niekoniecznie musza
zotadka, perforacja lub by¢ poprzedzone objawami
krwawienie z przewodu ostrzegawczymi lub moga
pokarmowego wystapi¢ u pacjentow, u
ktorych takie objawy

ostrzegawcze wystepowaty.
W przypadku wystapienia
krwawienia lub owrzodzenia

przewodu pokarmowego

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢
stosujac ibuprofen u pacjentow
przyjmujacych jednoczes$nie inne
leki, ktore moga zwigkszy¢
ryzyko wystgpienia zaburzen
zotadka 1 jelit lub krwawienia,
takie jak kortykosteroidy lub leki
przeciwzakrzepowe, takie jak
warfaryna (acenokumarol) lub
leki antyagregacyjne, takie jak
kwas acetylosalicylowy.

Jezeli wystapi krwawienie z
przewodu pokarmowego lub

owrzodzenie u pacjentow




Ryzyko

Doste¢pne informacje

Mozliwosci zapobiegania

nalezy przerwaé stosowanie
ibuprofenu. Nalezy
poinformowac pacjentéw z
chorobami przewodu
pokarmowego w wywiadzie,
szczegOlnie pacjentow w
podesztym wieku, o
konieczno$ci zgtaszania
lekarzowi wszelkich
nietypowych objawow
dotyczacych przewodu
pokarmowego (szczeg6lnie
krwawienia), zwlaszcza w
poczatkowym okresie
leczenia. Tacy pacjenci
powinni stosowac jak
najmniejszg dawke produktu
leczniczego. U tych
pacjentoOw oraz u pacjentow
wymagajacych skojarzonego
stosowania matych dawek
kwasu acetylosalicylowego
lub innych lekéw
zwigkszajacych ryzyko
wystgpienia reakcji uktadu
pokarmowego nalezy
rozwazy¢ leczenie
skojarzone z lekami
ostonowymi (np.
mizoprostolem lub
inhibitorami pompy

protonowej).

otrzymujacych produkt, leczenie

nalezy przerwac.




Ryzyko

Doste¢pne informacje

Mozliwosci zapobiegania

- zaburzenia Sercowo-

naczyniowe

Badania kliniczne i dane
epidemiologiczne wskazuja,
ze stosowanie ibuprofenu
(zwlaszcza w duzych
dawkach 2400 mg na dobg)
oraz w dtugotrwalym
leczeniu moze by¢ zwigzane
z niewielkim zwickszeniem
ryzyka zatorow tetnic (np.
zawal serca lub udar).
Badania epidemiologiczne
nie wskazuja, ze
przyjmowanie matych dawek
ibuprofenu (np. < 1200 mg
na dobg) jest zwigzane ze
zwigkszeniem ryzyka zawatu

serca.

Nalezy zachowac szczego6lng
ostrozno$¢ przed zastosowaniem
produktu leczniczego u
pacjentdw z nadci$nieniem
tetniczym 1 (lub) niewydolnos$cia
serca z zatrzymaniem ptynow,
nadci$nieniem i obrzekiem, ktore
sg zwigzane ze stosowaniem
NLPZ w wywiadzie. W takich
przypadkach pacjent powinien
poradzi¢ si¢ lekarza lub

farmaceuty.

- cigzkie postacie reakcji
skornych, takie jak rumien
wielopostaciowy, reakcje
pecherzowe, w tym zespot
Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka,
wyjatkowo moga wystapic
cigzkie zakazenia skory i
tkanki miekkiej skory jako
powiktania podczas ospy

wietrznej

Ciezkie reakcje skorne,
niektore z nich Smiertelne,
wlaczajac ztuszczajace
zapalenie skory, zespot
Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka,
byly bardzo rzadko
raportowane w zwigzku ze
stosowaniem lekow z grupy
NLPZ. Najwigksze ryzyko
wystapienia tych cigzkich
reakcji istnieje na poczatku

terapii, w wigkszosci

Nalezy zaprzesta¢ stosowania
produktu po wystapieniu
pierwszych objawoéw wysypki
skornej, uszkodzenia btony
sluzowej lub innych objawow
nadwrazliwosci.

Tak wigc zaleca si¢, aby unikac
stosowania ibuprofenu w

przypadku ospy wietrznej.




Ryzyko

Doste¢pne informacje

Mozliwosci zapobiegania

przypadkéw w pierwszym
miesigcu stosowania.

W wyjatkowych
przypadkach ospa wietrzna
moze by¢ zrédlem ciezkich
powiktanych zakazen skory 1
tkanek miekkich. W chwili
obecnej nie mozna
wykluczy¢ wplywu lekow z
grupy NLPZ na pogorszenie

si¢ tych zakazen.

- stosowanie leku w
duzych dawkach przez

dhuzszy okres czasu

Z badan klinicznych i danych
epidemiologicznych wynika,
ze przyjmowanie ibuprofenu,
szczegollnie dlugotrwale w
duzych dawkach (2400 mg
na dobe¢) moze by¢ zwigzane
z niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatorow tetnic (np.
zawal serca lub udar).
Badania epidemiologiczne
nie wskazuja, ze
przyjmowanie matych dawek
ibuprofenu (np. < 1200 mg
na dobg) jest zwigzane ze
zwigkszeniem ryzyka zawalu

serca.

- zaburzania naczyn

moézgowych

Z badan klinicznych i danych
epidemiologicznych wynika,
7e na zaburzenia w obrebie

naczyn mozgowych

Nie nalezy stosowa¢ produktu u
pacjentow z krwawieniami

naczyniowo-mozgowymi.




Ryzyko

Doste¢pne informacje

Mozliwosci zapobiegania

szczegoblnie narazone sg
osoby przyjmujace ibuprofen
dhlugotrwale w duzych
dawkach (2400 mg na dobg)
co moze by¢ zwigzane z
niewielkim zwigkszeniem
ryzyka zatorow tetnic (np.

udar).

- zaburzenia nerek 1 drog

moczowych

Jednoczesne, dtugotrwate
stosowanie lekow
przeciwbolowych moze
prowadzi¢ do uszkodzenia
nerek z ryzykiem
niewydolnosci nerek
(nefropatia
postanalgetyczna). To
ryzyko moze zostac¢
zwigkszone pod wplywem
wysitku fizycznego
zwigzanego z utratg soli i
odwodnieniem, dlatego

nalezy go unikac.

Podczas dhugotrwatego
podawania ibuprofenu,
wskazana jest regularna kontrola

czynnosci nerek.

- zaburzenia watroby
zwlaszcza w terapii

dhugotrwatej

Podczas dtugotrwatego
podawania ibuprofenu,
wskazana jest regularna kontrola

parametrow watroby.

- reakcje nadwrazliwosci /

alergie

Cigzkie, ostre reakcje
nadwrazliwosci (np. wstrzas
anafilaktyczny) s

obserwowane bardzo rzadko.

Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby w
przypadku wystapienia reakcji
nadwrazliwosci natychmiast
poinformowat.

Po zaobserwowaniu pierwszych




Ryzyko

Doste¢pne informacje

Mozliwosci zapobiegania

objawow nadwrazliwosci
leczenie musi by¢ przerwane.
Personel medyczny powinien
wdrozy¢ niezbedne
postepowanie dostosowane do

objawow.

- stosowanie leku u 0osob

starszych

U pacjentow w podesztym
wieku istnieje zwigkszone
ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych w zwigzku ze
stosowaniem lekow z grupy
NLPZ, szczegdlnie
krwawien i perforacji
przewodu pokarmowego,
ktoére moga prowadzi¢ do

zgonu.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢
podczas stosowania produktu u

pacjentéw w podesztym wieku.

- stosowanie leku w

ostatnim trymestrze cigzy

Podczas trzeciego trymestru
cigzy wszystkie inhibitory
syntezy prostaglandyn moga
naraza¢ ptdd na wystapienie:
- dziatania toksycznego na
uktad krazenia i ptuca (wraz
z przedwczesnym
zamknigciem przewodu
tetniczego 1 nadci$nieniem
plucnym),

- zaburzenia czynno$ci
nerek, ktore moga prowadzic¢
do niewydolnos$ci nerek 1

matowodzia;

a matke 1 ptod w koncowym

Produkt leczniczy jest
przeciwwskazany w trzecim

trymestrze cigzy.




Ryzyko

Doste¢pne informacje

Mozliwosci zapobiegania

okresie cigzy na wystgpienie:

- wydtuzonego czasu
krwawienia, dziatania
antyagregacyjnego, ktore
moze wystapic juz po
zastosowaniu bardzo matych
dawek,

- opoznienia lub wydluzenia
akcji porodowej
spowodowane hamowaniem

skurczow macicy.

- niewydolnos¢ nerek u

odwodnionych dzieci

Jednoczesne, dlugotrwate
stosowanie lekow
przeciwbolowych moze
prowadzi¢ do uszkodzenia
nerek z ryzykiem
niewydolnosci nerek
(nefropatia
postanalgetyczna).

Istnieje ryzyko wystgpienia
niewydolnosci nerek u

odwodnionych dzieci.

Ryzyko niewydolnosci nerek
moze zosta¢ zwickszone pod
wplywem wysitku fizycznego
zwigzanego z utratg soli i
odwodnieniem, dlatego nalezy

go unikac.

- stosowanie ibuprofenu z
innymi lekami z grupy
inhibitoréw

cyklooksygenazy typu 2

Nie stosowac¢ ibuprofenu
jednocze$nie z innymi
niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi, w tym

inhibitorami COX-2

- ryzyko zwigzane ze
stosowaniem ibuprofenu
przez osoby doroste

jednoczes$nie przyjmujace

Skojarzone stosowanie z
kwasem acetylosalicylowym
nie jest zalecane, gdyz moze

to zwigkszac ryzyko

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢
stosujac ibuprofen u pacjentéw
przyjmujacych jednoczesnie

kwas acetylosalicylowy, gdyz




Ryzyko Doste¢pne informacje Mozliwosci zapobiegania

kwas acetylosalicylowy w | wystgpienia dziatan zwigksza to ryzyko wystapienia
dawce wigkszej niz 75 niepozadanych dotyczacych | krwawien.
mg/dobe przewodu pokarmowego. Nie zaleca si¢ skojarzonego

stosowania z

kwasem acetylosalicylowym,
gdyz moze to zwigkszac ryzyko
wystapienia dziatan
niepozadanych dotyczacych

przewodu pokarmowego.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje (wraz z przyczyng dlaczego

zagrozenie uznano za potencjalne ryzyko)

- zaostrzenie stanéw zapalnych
zwigzanych z zakazeniem (np.
rozw0j martwiczego zapalenia
powiezi) skojarzone z
niesteroidowymi lekami

przeciwzapalnymi

Bardzo rzadko zostato opisane zaostrzenie stanéw
zapalnych zwigzanych z zakazeniem (np. rozwdj
martwiczego zapalenia powiezi) skojarzone z
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Jest to
prawdopodobnie zwigzane z mechanizmem dziatania
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby natychmiast
skontaktowat si¢ z lekarzem jesli objawy zakazenia
wystapig lub pogorszg si¢ w trakcie stosowania produktu.
Nalezy zbada¢ czy istniejg wskazania do leczenia

przeciwzakaznego lub terapii antybiotykami.

- stosowanie ibuprofenu w

poczatkowym okresie cigzy

Hamowanie syntezy prostaglandyn moze wptywac
niekorzystnie na przebieg cigzy i (lub) rozwoj zarodka
lub ptodu. Dane z badan epidemiologicznych wskazuja
na zwigkszone ryzyko poronienia, wystgpienia wad
rozwojowych serca i przewodu pokarmowego u ptodu
podczas stosowania terapii inhibitorami syntezy

prostaglandyn we wczesnym okresie cigzy. Ryzyko
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Ryzyko

Doste¢pne informacje (wraz z przyczyna dlaczego

zagrozenie uznano za potencjalne ryzyko)

bezwzglednego wystgpienia wad uktadu sercowo-
naczyniowego zwigkszylo si¢ z mniej niz 1% do okoto
1,5%. Wydaje sie, ze ryzyko to zwicksza si¢ wraz z
dawkga i czasem trwania leczenia. U zwierzat, podawanie
inhibitorow syntezy prostaglandyn powoduje utrate cigzy
w trakcie fazy przedimplantacyjnej oraz
poimplantacyjnej zarodka, a takze $miertelno$¢ zarodka
lub ptodu. Ponadto podawanie inhibitoréw syntezy
prostaglandyn w okresie organogenezy ptodu wigzato si¢
ze zwigkszong czgstoscig wystgpowania roznych wad
rozwojowych, z wadami uktadu krazenia wiacznie.
Ibuprofenu nie nalezy podawac podczas pierwszego i
drugiego trymestru cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne. Jesli ibuprofen ma by¢ podany kobiecie
planujacej cigze lub kobiecie bedacej w pierwszym lub
drugim trymestrze cigzy, nalezy zastosowa¢ najmniejsza
mozliwg skuteczng dawke oraz najkrotszy mozliwy okres

stosowania produktu.

- stosowanie leku u dzieci od 3 do

6 miesigca

Brak wystarczajacych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku u niemowlat ponizej 6
miesigca zycia. U 0s6b tych lek mozna podawac tylko po

konsultacji z lekarzem.

Istotne brakujace informacje

Ryzyko

Uzyskane informacje

- stosowanie leku u dzieci ponizej

3 miesigca zycia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku u 0so6b ponizej 3
miesigca zycia. Produkt leczniczy nie jest wskazany do

stosowania u dzieci ponizej 3 miesigca zycia.

11




Ryzyko Uzyskane informacje

- stosowanie leku w celu leczenia | Brak wystarczajacej ilosci danych dotyczacych
przetrwatego przewodu tetniczego | skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu w
(Botalla) u noworodkow leczeniu przetrwatego przewodu tetniczego (Botalla) u
noworodkow. Podmiot odpowiedzialny nie prowadzit
badan w kierunku skuteczno$ci ww. wskazania lecz
istnieje prawdopodobienstwo zastosowania omawianych

produktow off-label.

VIL.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywno$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do

okres§lonych zagrozen

Dane na temat zagrozen i wskazowek ich zapobiegania, zmniejszania i postgpowania
w razie ich wystgpienia zawarte s3 w Charakterystyce Produktu Leczniczego 1 Ulotce dla
pacjenta. Brak pozarutynowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko dla produktéw
leczniczych IBUPROFEN MEDICEO, 100 mg/5 ml, zawiesina doustna oraz IBUPROFEN
MEDICEO FORTE, 200 mg/5 ml, zawiesina doustna

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu do obrotu
Nie dotyczy
VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w

porzadku chronologicznym

Brak
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