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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

	

	Ibalgin® Baby, oralna suspenzija, 100 mg/5ml
Pakovanje: boca, 100ml



	Proizvođač:
	Zentiva, k.s.

	Adresa:
	U Kabelovny 130, 120 37 Prague 10, Dolni Mecholupy, Republika Češka

	Podnosilac zahtjeva:
	sanofi-aventis d.s.d.

	Adresa:
	Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114, 81000 Podgorica, Crna Gora


1.
NAZIV LIJEKA

Ibalgin® Baby, 100 mg/5ml, oralna suspenzija

INN: ibuprofen

2. 
KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

5 ml oralne suspenzije sadrži 100 mg ibuprofena.
Pomoćna supstanca: sorbitol
Za kompletnu listu pomoćnih supstanci, vidjeti dio 6.1.

3. 
FARMACEUTSKI OBLIK
Oralna suspenzija 

Izgled lijeka: ružičasta viskozna suspenzija.

4. 
KLINIČKI PODACI
4.1. 
Terapijske indikacije

Simptomatska terapija juvenilnog reumatoidnog artritisa.

Brza i efikasna terapija groznice, uključujući pireksiju nakon imunizacije i brzo i efikasno olakšavanje simptoma prehlade i gripa, kao i blagih do umjerenih bolova kao što su bolna upala grla, bol pri nicanju zuba, zubobolja, bolovi u ušima, glavobolja, manji bolovi i uganuća.

4.2. 
Doziranje i način primjene

Doziranje

Neželjena dejstva mogu se smanjiti primjenom najmanje efikasne doze u najkraćem periodu neophodnom za kontrolu simptoma (vidjeti dio 4.4).

Odrasli:
Preporučena doza ibuprofena je 1200-1800 mg na dan u podijeljenim dozama. Doza održavanja kod nekih pacijenata može biti 600-1200 mg na dan. U teškim ili akutnim stanjima može biti korisno povećavati dozu dok akutna bol ne bude pod kontrolom, obezbjeđujući da ukupna dnevna doza ne pređe 2400 mg, primijenjena u podijeljenim dozama. 

Djeca:
Ibuprofen sirup je indikovan za kratkotrajnu primjenu kod snižavanja povišene tjelesne temperature kod djece starije od 3 mjeseca. Ibuprofen se ne preporučuje djeci tjelesne mase manje od 5 kg.  

Dnevna doza ibuprofena je 20-30 mg/kg tjelesne mase, podijeljeno u više doza.

Navedeno doziranje može se postići primjenom oralne suspenzije koncentracije 20mg/ml prema sljedećoj tabeli:

	Uzrast / tjelesna masa
	Učestalost
	Pojedinačna doza

	3-6 mjeseci (~ 5-7 kg)
	Do 3 puta na dan
	2.5 ml (50 mg)

	6-12 mjeseci (~ 7-10 kg)
	3 puta na dan
	2.5 ml (50 mg)

	1-2 godine (~ 10-14.5 kg)

	3 do 4 puta na dan
	2.5 ml (50 mg)

	3-7 godina (~ 14.5-25 kg)

	3 do 4 puta na dan
	5 ml (100 mg)

	8-12 godina (~ 25-40 kg)

	3 do 4 puta na dan
	10 ml (200 mg)


U terapiji juvenilnog reumatoidnog artritisa može se primijeniti do 40 mg/kg tjelesne mase u podijeljenim dozama. 

Starije osobe

Posebno podešavanje doze nije neophodno, osim ako ne postoji poremećaj funkcije bubrega ili jetre. Tada treba pažljivo prilagoditi doziranje toj grupi.

Način primjene

Da bi se postigao brži efekat lijeka, lijek se može uzeti na prazan stomak. Pacijentima sa osjetljivim želucem preporučeno je uzimanje lijeka sa hranom.

Dobro promućkajte bocu prije upotrebe. Moguća je pojava prolaznog osjećaja pečenja u ustima i grlu.

4.3. 
Kontraindikacije

Ibuprofen je kontraindikovan kod:

· Pacijenata sa poznatom preosjetljivošću na aktivnu supstancu ili bilo koju od pomoćnih supstanci (za listu pomoćnih supstanci vidjeti dio 6.1.)

· Ibuprofen ne treba davati pacijentima koji su ranije ispoljili reakcije preosjetljivosti (npr. astma, urtikarija, angioedem ili rinitis) usljed uzimanja acetilsalicilne kiseline/aspirina ili drugih NSAIL

· Teške srčane insuficijencije

· Teške hepatične insuficijencije

· Teške renalne insuficijencije (glomerularna filtracija manja od 30ml/min)

· Stanja koja uključuju povećanu mogućnost za krvarenja ili aktivna krvarenja

· Pacijenata sa gastrointestinalnim krvarenjem ili perforacijom u anamnezi, prilikom ranije terapije NSAIL

· Kod pacijenata sa ulcerativnim kolitisom, Crohn-ovom bolešću, rekurentnom peptičkom ulceracijom ili gastrointestinalnom hemoragijom u anamnezi (2 ili više različitih epizoda potvrđene ulceracije ili krvarenja). 

· Trudnica u trećem trimestru trudnoće.

4.4. 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka

Neželjena dejstva se mogu smanjiti korišćenjem najmanje efikasne doze u najkraćem mogućem periodu potrebnom za kontrolu simptoma (vidjeti dio 4.2).

Kao i pri upotrebi drugih NSAIL, ibuprofen može maskirati znake infekcije.

Ibuprofen sirup sadrži sorbitol. Pacijenti sa rijetkim nasljednim oboljenjem netolerancije na fruktozu, glukozo-galaktoznom malapsorpcijom, ili nedostatkom saharoza-izomaltaze, ne smiju koristiti ovaj lijek. To treba uzeti u obzir kod pacijenata sa dijebetes melitusom. Može biti štetan za zube. 

Starije osobe

Starije osobe imaju povećanu učestalost neželjenih reakcija na NSAIL, naročito gastrointestinalna krvarenja i perforacije, koje mogu biti potencijalno fatalne.

· Gastrointestinalno krvarenje, ulceracije i perforacije 

Ibuprofen treba primjenjivati sa oprezom kod pacijenata sa peptičkim ulkusom i drugim gastrointestinalnim bolestima u anamnezi budući da se njihovo stanje može pogoršati (vidjeti dio 4.3).

Gastrointestinalno krvarenje, ulceracije i perforacije koje mogu biti fatalne opisane su kod svih NSAIL, bilo kada u toku terapije, sa ili bez upozoravajućih simtoma ili ozbiljnih GI događaja u anamnezi. 

Rizik od GI krvarenja, ulceracija i perforacija je veći sa povećanjem doze NSAIL, kod pacijenata sa ulkusnom bolešću u anamnezi, naročito ako je bila udružena sa hemoragijom i perforacijom (vidjeti dio 4.3) i kod starijih osoba. Kod ovih pacijenata terapiju treba početi najmanjom mogućom dozom. 

Kombinovanu terapiju sa zaštitinim agensima (npr. misoprostol ili inhibitori protonske pumpe) treba razmotriti kod ovih pacijenata i kod pacijenata koji istovremeno uzimaju male doze acetilsalicilne kiseline ili drugih ljekova koji povećavaju gastrointestinalne komplikacije (vidjeti dolje i dio 4.5).

Istovremenu primjenu ibuprofena i drugih NSAIL, uključujući selektivne inhiobitore ciklooksigenaze 2, treba izbjegavati zbog povećanog rizika od ulceracija ili krvarenja (vidjeti dio 4.5).

Pacijenti sa gastrointestinalnim oboljenjima u anamnezi, naročito starije osobe, treba da prijave sve neuobičajene abdominalne simptome (naročito gastrointestinalna krvarenja), posebno u početnim fazama terapije.

Preporučuje se oprez kod pacijenata koji istovremeno upotrebljavaju ljekove koji mogu povećati rizik od ulceracija ili krvarenja, kao što su oralni kortikosteroidi, antikoagulansi kao što je varfarin, selektivni inhibitori preuzimanja serotonina ili antiagregacioni ljekovi kao što je acetilsalicilna kiselina (vidjeti dio 4.5).

Ukoliko se kod pacijenata na terapiji lijekom ibuprofen pojavi GI krvarenje ili ulceracija, terapiju treba prekinuti.

· Respiratorni poremećaji

Oprez je potreban pri primjeni lijeka ibuprofen kod pacijenata koji boluju ili su bolovali od bronhijalne astme, hroničnog rinitisa ili alergijskih bolesti, jer ibuprofen može izazvati bronhospazam, urtikariju ili angioedem kod ovih pacijenata.

· Kardiovaskularna, renalna i hepatična insuficijencija

Oprez je potreban kod pacijenata sa renalnom, hepatičnom ili kardiovaskularnom insuficijencijom budući da upotreba NSAIL može dovesti do pogoršanja renalne funkcije. Uobičajena istovremena primjena različitih ljekova protiv bolova povećava ovaj rizik. Kod pacijenata sa renalnom, hepatičnom ili srčanom insuficijencijom treba primjenjivati najmanju efikasnu dozu, u toku što kraćeg vremenskog perioda i potrebno je pratiti bubrežnu funkciju naročito kod pacijenata kod kojih je primjena lijeka dugotrajna (vidjeti dio 4.3).

· Kardiovaskularni i cerebrovaskularni efekti

Ibuprofen treba primjenjivati sa oprezom kod pacijenata sa srčanom insuficijencijom ili hipertenzijom u anamnezi jer je opisan edem u toku primjene ibuprofena.

Epidemiološki podaci ukazuju da primjena ibuprofena, naročito u visokim dozama (2400 mg na dan) i pri dugotrajnoj terapiji, može dovesti do malog povećanja rizika od arterijske tromboze kao što je infarkt miokarda ili moždani udar. Sprovedene epidemiološke studije ne ukazuju na vezu primjene niskih doza ibuprofena (npr. ≤ 1200 mg na dan) sa povećanjem rizika od arterijske tromboze, posebno infarkta miokarda. 

Kod pacijenata sa nekontrolisanom hipertenzijom, kongestivnom srčanom insuficijencijom, ustanovljenom ishemijskom bolešću srca, bolešću perifernih arterija i/ili cerebrovaskularnom bolešću, ibuprofen treba primjenjivati samo nakon pažljivog razmatranja i procjene. Slično razmatranje treba uraditi i prije uvođenja dugotrajne primjene lijeka kod pacijenata sa faktorima rizika od nastanka kardiovaskularnih događaja (npr. hipertenzija, hiperlipidemija, diabetes mellitus, pušenje).

· Dermatološki efekti

Primjena NSAIL veoma rijetko može dovesti do izuzetno ozbiljnih i potencijalno fatalnih kožnih reakcija kakve su eksfolijativni dermatitis, Stevens-Johnson sindrom i toksična epidermalna nekroliza (vidjeti dio 4.8). Najveći rizik od nastanka ovih reakcija je na početku terapije, u većini slučajeva u prvom mjesecu liječenja. Terapiju lijekom ibuprofen treba prekinuti pri prvoj pojavi osipa na koži, mukoznih lezija ili drugih znakova preosjetljivosti.
· Renalni efekti 
Potreban je oprez pri uvođenju terapije ibuprofenom kod znatno dehidriranih pacijenata. Postoji rizik od renalne insuficijencije naročito kod dehidrirane djece i adolescenata.

Dugotrajna primjena ibuprofena, kao i drugih NSAIL, može dovesti do renalne papilarne nekroze, kao i drugih patoloških promjena bubrega. Renalna toksičnost primijećena je kod pacijenata kod kojih renalni prostaglandini imaju kompenzatornu ulogu u održavanju renalne perfuzije. Kod ovih pacijenata primjena NSAIL može dovesti do dozno-zavisnog smanjenja u pogledu stvaranja prostaglandina i posljedično do sniženog protoka krvi kroz bubrege. Ovo dalje može usloviti nastanak bubrežne dekompenzacije. Pacijenti sa najvećim rizikom od ove reakcije su pacijenti sa postojećom insuficijencijom bubrega, srca, oslabljenom funkcijom jetre, pacijenti na terapiji ACE inhibitorima i diureticima, kao i starije osobe. Prekid terapije NSAIL obično dovodi do oporavka bubrežne funkcije.

· Hematološki efekti

Ibuprofen kao i drugi NSAIL može uticati na agregaciju trombocita i produžiti vrijeme krvarenja kod zdravih pacijenata.
· Aseptični meningitis
U rijetkim slučajevima kod pacijenata na terapiji ibuprofenom opisana je pojava aseptičnog meningitisa. Iako se aseptični meningitis češće javlja kod pacijenata sa sistemskim eritematoznim lupusom i drugim bolestima vezivnog tkiva, prijavljeni su slučajevi i kod pacijenata koji nisu imali hronične bolesti.
4.5. 
Interakcije sa drugim ljekovima i druge vrste interakcija

Potreban je oprez prilikom istovremene primjene lijeka Ibuprofen i bilo kog od navedenih ljekova jer su opisane interakcije kod nekih pacijenata.
	Istovremena upotreba ibuprofena sa ljekovima:
	Mogući efekti:

	Drugi NSAIL i selektivni inhibitori ciklooksigenaze 2 (COX-2)
	Izbjegavati istovremenu primjenu dva ili više NSAIL, uključujući COX-2 inhibitore, jer mogu da povećaju rizik od nastanka neželjenih događaja (vidjeti dio 4.4).

	Kardiotonični glikozidi
	NSAIL mogu pogoršati srčanu insuficijenciju, smanjiti stepen glomerularne filtracije i povećati nivo kardiotoničnih glikozida u plazmi

	Kortikosteroidi
	Povećan rizik od gastrointestinalnih ulceracija ili krvarenja sa NSAIL (vidjeti dio 4.4).

	Antikoagulansi
	NSAIL mogu da pojačaju dejstvo antikoagulanasa, kao što je varfarin (vidjeti dio 4.4).

	Inhibitori agregacije trombocita i selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI), kao što su klopidogrel i tiklopidin
	Povećan rizik od gastrointestinalnog krvarenja (vidjeti dio 4.4).

	Acetilsalicilna kiselina
	Generalno kao i kod drugih ljekova koji sadrže NSAIL, istovremena primjena ibuprofena i acetilsalicilne kiseline se ne preporučuje zbog potencijalnog povećanja rizika od neželjenih reakcija.

Eksperimentalni podaci ukazuju na to da pri istovremenoj upotrebi ibuprofen može inhibirati efekat primjene niskih doza acetilsalicilne kiseline na agregaciju trombocita. Međutim, ograničenja ovih podataka i nepouzdanost pri ekstrapolaciji ex vivo podataka na kliničku situaciju, ukazuju da se ne može izvesti čvrst zaključak za redovnu primjenu ibuprofena i nijedan klinički relevantni efekat nije vjerovatan za povremenu primjenu (vidjeti dio 5.1).

	Litijum
	Smanjena eliminacija litijuma.

	Antihipertenzivi, beta blokatori i diuretici
	NSAIL mogu umanjiti efekat antihipertenziva kao što su ACE inhibitori, blokatori angiotenzina tipa II, beta blokatori i diuretici. Diuretici mogu povećati rizik od nefrotoksičnosti NSAIL.

	Metotreksat
	NSAIL mogu inhibirati tubularnu sekreciju i smanjiti eliminaciju metotreksata.

	Ciklosporin
	Povećan rizik od nefrotoksičnosti.

	Takrolimus
	Moguće je povećanje rizika od nefrotoksičnosti kada se NSAIL primjenjuju istovremeno sa takrolimusom.

	Zidovudin
	Povećan rizik od hematološke toksičnosti kada se NSAIL primjenjuju istovremeno sa zidovudinom. Postoje dokazi o povećanom riziku od hemartroze i hematoma kod HIV (+) osoba sa hemofilijom koje istovremeno primaju zidovudin i ibuprofen.

	Hinolonski antibiotici
	Istraživanja na životinjama pokazuju da NSAIL mogu povećati rizik od konvulzivnih napada povezanih sa primjenom hinolonskih antibiotika. Pacijenti koji istovremeno koriste ove ljekove imaju veći rizik od pojave konvulzija.

	CYP2C9 inhibitori
	Istovremena primjena ibuprofena i CYP2C9 inhibitora može povećati izloženost ibuprofenu (CYP2C9 supstrat). U studiji sa vorikonazolom i flukonazolom (CYP2C9 inhibitori), povećana je izloženost S(+)-ibuprofenu za oko 80 do 100%. Smanjenje doze ibuprofena treba razmotriti kada se istovremeno primjenjuju potentni CYP2C9 inhibitori, naročito kada se primjenjuju visoke doze ibuprofena zajedno sa vorikonazolom ili flukonazolom.

	Derivati sulfonil uree
	NSAIL mogu pojačati efekte derivata sulfoniluree. Rijetko je opisivana hipoglikemija kod pacijenata koji su na terapiji derivatima sulfoniluree i koji su primali ibuprofen.

	Holestiramin
	Istovremena primjena sa ibuprofenom može smanjiti resorpciju ibuprofena u gastrointestinalnom traktu. Međutim, klinički značaj je nepoznat.

	Aminoglikozidi
	NSAIL mogu da smanje izlučivanje aminoglikozida.

	Biljni ekstrakti
	Ginkgo biloba može potencirati rizik od krvarenja pri istovremenoj primjeni sa NSAIL.

	Mifepriston
	Smanjena efikasnost lijeka teoretski se može dogoditi usljed antiprostaglandinskih osobina NSAIL, uključujući i acetilsalicilnu kiselinu. Ograničena saznanja ukazuju da istovremena primjena NSAIL na dan primjene prostaglandina ne utiče neželjeno na efekte mifepristona ili prostaglandina na sazrijevanje cerviksa ili kontraktilnost uterusa i ne smanjuje kliničku efikasnost za terminaciju trudnoće.


4.6. 
Primjena u periodu trudnoće i dojenja
Plodnost
Primjena ibuprofena može da utiče na smanjenje plodnosti i ne preporučuje se ženama koje pokušavaju da zatrudne. Kod žena koje imaju problema da ostanu trudne ili koje su na ispitivanju plodnosti, treba uzeti u obzir obustavu primjene ibuprofena.

Trudnoća
Inhibicija sinteze prostaglandina može neželjeno uticati na trudnoću i/ili na embrio-fetalni razvoj. Podaci iz epidemioloških studija ukazuju na povećan rizik spontanih pobačaja, srčanih malformacija i gastrošize nakon primjene inhibitora sinteze prostaglandina u ranoj trudnoći. Smatra se da se rizik povećava sa povećanjem doze i dužinom primjene lijeka. Kod životinja je primjena inhibitora sinteze prostaglandina povećala pre- i postimplatacione gubitke i embrio-fetalnu smrtnost. Smatra se da se rizik povećava sa povećanjem doze i dužinom primjene lijeka. Pored toga, povećana je incidenca različitih malformacija, uključujući kardiovaskularne, ukoliko se inhibitori sinteze prostaglandina daju u periodu organogeneze.

Ibuprofen ne treba primjenjivati u toku prvog i drugog trimestra trudnoće, osim ukoliko nije neophodno. Ako se ibuprofen daje ženama koje pokušavaju da zatrudne ili tokom prvog i drugog trimestra trudnoće, doze trebaju da su najniže, a terapija što je kraće moguća. 

U toku trećeg trimestra trudnoće, svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izložiti fetus sljedećim rizicima:

- kardiopulmonalna toksičnost (sa preranim zatvaranjem ductus arteriosus-a i plućnom hipertenzijom)

- renalna disfunkcija koja može da progredira u renalnu insuficijenciju sa oligohidramniozom. 

Primjena inhibitora sinteze prostaglandina na kraju trudnoće može imati sljedeće rizike po majku ili novorođenče: 

- produženje vremena krvarenja 

- inhibicija kontrakcija uterusa, što može dovesti do odlaganja ili usporavanja porođaja.

Zbog toga je ibuprofen kontraindikovan u trećem trimestru trudnoće.

Porođaj

Primjena ibuprofena se ne preporučuje tokom porođaja. Početak porođaja može biti odložen, a trajanje porođaja produženo sa većom sklonošću ka krvarenju i kod majke i kod djeteta.

Dojenje

U ograničenom broju do sada dostupnih studija uočeno je da se NSAIL mogu izlučiti u majčino mlijeko u veoma malim koncentracijama. Zbog toga primjenu NSAIL treba izbjegavati u periodu dojenja.

4.7. 
Uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama

Uzimanje ibuprofena može da utiče na vrijeme reagovanja pacijenta. Ovo treba imati u vidu u slučajevima kada je neophodna povećana opreznost, npr. prilikom upravljanja motornim vozilima ili rukovanja mašinama.

4.8. 
Neželjena dejstva

Neželjena dejstva koja su prijavljena za ibuprofen su veoma slična neželjenim dejstvima drugih NSAIL.

Gastrointestinalni poremećaji: Najčešće primijećena  neželjena dejstva su gastrointestinalni poremećaji. Mučnina, povraćanje, dijareja, flatulencija, konstipacija, dispepsija, bol u abdomenu, melena, hematemeza, ulcerativni stomatitis, gastrointestinalno krvarenje i pogoršanje kolitisa  i Chron-ove bolesti (vidjeti dio 4.3) su prijavljeni posle primjene ibuprofena. Povremeno su primijećeni gastritis, ulkus duodenuma i želuca i gastrointestinalne perforacije. 

Prolazni osjećaj pečenja u ustima ili grlu mogu da nastanu prilikom primjene ibuprofen sirupa.

Imunološki poremećaji: Mogu da se jave reakcije preosjetljivosti u toku primjene NSAIL i to: a) nespecifična alergijska reakcija i anafilaksa, b) reaktivnost respiratornog trakta uključujući astmu, pogoršanje astme, bronhospazam ili dispneja ili c) razni kožni poremećaji uključujući različite tipove raša, pruritus, urtikarija, purpura, angioedem i, veoma rijetko, multiformni eritem i bulozne dermatoze (uključujući Steven-Johnson-ov sindrom i toksičnu epidermalnu nekrolizu).

Infekcije i infestacije: Opisano je pogoršanje zapaljenja povezanih sa infekcijama (npr. razvoj nekrotizirajućeg fascitisa) i istovremenom primjenom NSAIL. Ako se znaci infekcije pojave ili se pogoršaju tokom primjene ibuprofena, pacijenti odmah treba da se jave ljekaru.

Poremećaji na nivou kože i potkožnog tkiva: u izuzetnim slučajevima, u toku infekcije izazvane ovčijim boginjama mogu da se jave teške infekcije kože i komplikacije mekog tkiva (vidjeti dio Infekcije i infestacije).

Kardiološki i vaskularni poremećaji: Klinički i epidemiološki podaci ukazuju na to da primjena ibuprofena, naročito visokih doza (2400 mg/dan) i pri dužoj primjeni mogu da dovedu do malog povećanja rizika od nastanka arterijske tromboze kao što je infarkt miokarda ili moždani udar (vidjeti dio 4.4).

Neželjene reakcije povezane sa primjenom ibuprofena prikazane su prema  MedDRA klasifikaciji sistema organa. Prema učestalosti ispoljavanja neželjene reakcije su rangirane na sljedeći način: veoma često (≥ 1/ 10); često (≥1/100, <1/10); povremeno (≥1/1000 i <1/100); rijetko (≥1/10 000 i <1/1000); veoma rijetko (≤1/10 000) i nepoznato (nije moguće odrediti iz dostupnih podataka).

	MedDRA klasifikacija Sistema organa
	Učestalost
	Neželjena reakcija


	Infekcije i infestacije
	Povremeno
	Rinitis

	
	Rijetko
	Aseptični meningitis (vidjeti dio 4.4)

	Poremećaji krvi i limfnog sistema
	Rijetko 
	Leukopenija,trombocitopenija, neutropenija,agranulocitoza, aplastična anemija i hemolitička anemija.

	 Imunološki poremećaji
	Rijetko 
	Anafilaktična reakcija

	Psihijatrijski poremećaji
	Povremeno 
	Nesanica, anksioznost

	
	Rijetko
	Depresija, stanje konfuzije 

	Poremećaji nervnog sistema 
	Često 
	Glavobolja, vrtoglavica

	
	Povremeno 
	Parestezija, somnolencija

	
	Rijetko 
	Optički neuritis

	Poremećaji oka
	Povremeno
	Poremećaji  vida

	
	Rijetko
	Toksična  optička neuropatija

	Poremećaji čula sluha i labirinta 
	Povremeno
	Poremećaji sluha, tinitus, vertigo

	Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremećaji 
	Povremeno
	Astma, bronhospazam, dispneja

	Gastrointestinalni poremećaji
	Često
	Dispepsija, dijareja, mučnina, povraćanje, abdominalni bol, nadimanje, konstipacija, melena, hematemeza, gastrointestinalno krvarenje

	
	Povremeno 
	Gastritis, ulkus duodenuma, ulkus želuca, ulceracije usta, gastrointestinalne perforacije

	
	Veoma rijetko
	Pankreatitis 

	
	Nepoznate učestalosti
	Kolitis i Crohn-ova bolest

	Hepatobilijarni poremećaji
	Povremeno
	Hepatitis, žutica, abnormalna funkcije jetre 

	
	Veoma rijetko
	Hepatična insuficijencija

	Poremećaji kože i potkožnog tkiva
	Često
	Osip

	
	Povremeno 
	Urtikarija, pruritus, purpura, angioedem, reakcije fotoosjetljivosti

	
	Veoma rijetko
	Teški oblici kožnih reakcija (na primjer multiformni eritem, bulozne reakcije uključujući Stevens-Johnson-ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza).

	Poremećaji bubrega i urinarnog trakta


	Povremeno
	Nefrotoksičnost različitih oblika npr. tubulointersticijalni nefritis, nefrotski sindrom i renalna insuficijencija

	Opšti poremećaji i stanja na mjestu davanja
	Često 
	Umor 

	
	Rijetko 
	Edem 

	Kardiološki poremećaji
	Veoma rijetko
	Srčana insuficijencija, infarkt miokarda (vidjeti dio 4.4)

	Vaskularni poremećaji
	Veoma rijetko
	Hipertenzija 


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Prijavljivanje neželjenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog značaja jer obezbjeđuje kontinuirano praćenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka Agenciji za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS):

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.calims.me
nezeljenadejstva@calims.me
putem IS zdravstvene zaštite

4.9. 
Predoziranje i mjere koje je potrebno preduzeti
Toksičnost

Znaci i simptomi toksičnosti generalno nisu primijećeni pri dozama nižim od 100 mg/kg kod djece i odraslih. Međutim, u nekim slučajevima je neophodna posebna njega. Kod djece se mogu javiti znaci i simptomi toksičnosti nakon unosa jednakog ili većeg od 400mg/kg.

Simptomi

Većina pacijenata koja je unijela znatne količine ibuprofena ispoljiće simptome u roku od 4 do 6 sati. Najčešće prijavljeni simptomi predoziranja su mučnina, povraćanje, bol u abdomenu, letargija i pospanost. Efekti na centralni nervni sistem (CNS) uključuju glavobolju, tinitus, vrtoglavicu, konvulzije i gubitak svijesti. Nistagmus, metabolička acidoza, hipotermija, efekti na bubrege, gastrointestinalno krvarenje, koma, apneja, dijareja, depresija CNS i respiratornog sistema bili su simptomi koji su se javljali rijetko. Opisani su slučajevi kardiovaskularne toksičnosti, uključujući hipotenziju, bradikardiju i tahikardiju. U slučaju značajnog predoziranja moguća je renalna insuficijencija i oštećenje jetre. Veliko predoziranje se uglavnom dobro podnosi ukoliko nisu korišćeni i drugi ljekovi. 

Terapijske mjere

Ne postoji specifičan antidot. Kod odraslih osoba se u toku prvog sata po uzimanju doze veće od 400 mg/kg može primijeniti gastrična lavaža praćena opštim mjerama.
5. 
FARMAKOLOŠKI PODACI

5.1. 
Farmakodinamski podaci

Farmakoterapijska grupa: Antiinflamatorni i antireumatski ljekovi, derivati propionske kiseline
ATC kod: M01AE01
Ibuprofen je nesteroidni antiinflamatorni lijek, derivat propionske kiseline sa analgetskim, antiinflamatornim i antipiretskim dejstvom. Terapeutski efekti se kao i kod drugih NSAIL postižu inhibicijom enzima ciklooksigenaze, što rezultira značajnom redukcijom sinteze prostaglandina. Ovakve osobine ibuprofena dovode do olakšanja simptoma inflamacije, bola i groznice.

Eksperimentalni podaci ukazuju da primjena ibuprofena može inhibirati efekte malih doza acetilsalicilne kiseline na agregaciju trombocita pri istovremenoj primjeni. Podaci iz jedne studije pokazali su da primjena jedne doze od 400 mg ibuprofena 8 sati prije ili pola sata nakon primjene acetilsalicilne kiseline (oblik sa trenutnim oslobađanjem, 81 mg) dovodi do smanjenja efekta acetilsalicilne kiseline na stvaranje tromboksana ili agregaciju trobmocita. Međutim, ograničenja ovih podataka i nepouzdanost pri ekstrapolaciji ex vivo podataka na kliničku situaciju ukazuju da se ne može izvesti čvrst zaključak za redovnu primjenu ibuprofena i nijedan klinički relevantni efekat nije vjerovatan pri povremenoj primjeni ibuprofena.

5.2. 
Farmakokinetički podaci
Ibuprofen je racemska smeša [+]S- i [-]R- enantiomera.

Resorpcija

Nakon oralne primjene, ibuprofen se brzo resorbuje iz gastrointestinalnog trakta sa 80-90% bioraspoloživosti. Maksimalna koncentracija u serumu se postiže nakon 1-2 sata od primjene lijeka sa trenutnim oslobađanjem.

Studije koje uključuju standardni obrok pokazuju da hrana ne utiče značajno na ukupnu bioraspoloživost. 

Distribucija

Ibuprofen se u visokom stepenu vezuje za proteine plazme (99%). Ibuprofen ima mali volumen distribucije, oko 0.12-0.2 l/kg kod odraslih.

Metabolizam

Ibuprofen se brzo metaboliše u jetri putem citohroma P450, u najvećoj mjeri izoenzimom CYP2C9  do dva glavna neaktivna metabolita, 2-hidroksiibuprofena i 3-karboksiibuprofena. Nakon oralne primjene lijeka, nešto manje od 90% oralne doze ibuprofena se izlučuje putem bubrega, preko oksidativnih metabolita ili njihovih glukuronskih konjugata. Veoma malo nepromijenjenog ibuprofena se izlučuje putem bubrega. 

Eliminacija 

Izlučivanje putem bubrega je brzo i potpuno. Poluvrijeme eliminacije je oko 2 sata. Izlučivanje ibuprofena je gotovo potpuno 24 sata nakon poslednje doze.

Posebne populacije

Starije osobe

Ako ne postoji renalna insuficijencija, postoje samo male, klinički neznačajne razlike u farmakokinetičkom profilu i izlučivanju putem urina između mlađih i starijih osoba.

Djeca

Sistemsko izlaganje ibuprofenu u terapijskim dozama prilagođenim tjelesnoj težini (5 mg/kg do 10 mg/kg tjelesne težine) kod djece starosti iznad 1 godine slično je kao kod odraslih.

Djeca starosti od 3 mjeseca do 2.5 godine imaju veći volume distribucije (l/kg) i klirens (l/kg/h) ibuprofena nego djeca uzrasta od 2.5 do 12 godina.

Renalna insuficijencija

Kod pacijenata sa blagom renalnom insuficijencijom primijećen je porast nevezanog (S)-ibuprofena, veće vrijednosti količine u krvi (PIK) za (S)-ibuprofen i viša vrijednosti koncentracije lijeka u krvi (PIK) odnosa enantiomera (S/R) u poređenju sa zdravim dobrovoljcima u kontrolnoj grupi.

Kod pacijenata koji su u terminalnom stadijumu bolesti i koji su na dijalizi, srednja slobodna frakcija ibuprofena bila je oko 3% u poređenju sa 1% kod zdravih dobrovoljaca. Teška bubrežna insuficijencija može dovesti do akumulacije metabolita ibuprofena. Značaj ovog efekta još nije poznat. Metaboliti se mogu ukloniti hemodijalizom (vidjeti odjeljke 4.2, 4.3 i 4.4).

Hepatična insuficijencija

Kod oboljenja jetre uzrokovanog alkoholom, sa blagom do umjerenom hepatičnom insuficijencijom farmakokinetički parametri nisu bili značajno izmijenjeni.

Kod pacijenata sa cirozom i umjerenom hepatičnom insuficijencijom (Child-Pugh-ov skor 6-10) liječenih sa racemskim ibuprofenom poluvrijeme eliminacije je bilo 2 puta duže i ukupna količina lijeka u krvi (PIK) odnosa enantiomera (S/R) je bila značajno niža u poređenju sa zdravim dobrovoljcima u kontrolnoj grupi, ukazujući na insuficijenciju metaboličke inverzije (R)-ibuprofena u aktivni (S)-enantiomer (vidjeti odjeljke 4.2, 4.3 i 4.4).

5.3. 
Pretklinički podaci o bezbjednosti 
Nema pretkliničkih informacija značajnih za bezbjednost lijeka, osim informacija koje su već navedene u ovom dokumentu. 

6. 
FARMACEUTSKI PODACI

6.1. 
Lista pomoćnih supstanci

70% sorbitol (nekristališući);

saharin natrijum;

dispergovana celuloza RC 591;

karmeloza natrijum;

natrijum benzoat;

polisorbat 60;

limunska kiselina, bezvodna;

aroma maline;

boja crvene trešnje 149;

voda, prečišćena.
6.2. 
Inkompatibilnosti

Nije primjenljivo.

6.3.
Rok upotrebe

3 godine.

Rok upotrebe nakon otvaranja: 6 mjeseci. 

Lijek se ne smije koristiti posle isteka roka upotrebe označenog na pakovanju

6.4. 
Posebne mjere upozorenja pri čuvanju lijeka

Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti i vlage.
6.5. 
Vrsta i sadržaj pakovanja

Pakovanje: u kartonskoj kutiji se nalazi smeđa boca hidrolitičke klase stakla III sa bijelim zatvaračem sa navojem PP podvijenim na bocu, graduisani špric sa klipom i nosač šprica, uputstvo za pacijenta. 

Veličina pakovanja: 1 x 100 mL (1 boca sadrži 100 mL suspenzije).

6.6. 
Posebne mjere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primjene lijeka 

Lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6.7. 
Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

7. 
NOSILAC DOZVOLE 

sanofi-aventis d.s.d.

Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114

81000 Podgorica, Crna Gora

8. 
BROJ PRVE DOZVOLE/ OBNOVE DOZVOLE

Ibalgin® Baby, oralna suspenzija, 100 mg/5ml, boca, 100ml: 2030/15/167 – 2260 

9. 
DATUM PRVE DOZVOLE/ DATUM OBNOVE DOZVOLE

Ibalgin® Baby, oralna suspenzija, 100 mg/5ml, boca, 100ml:  17.04.2015. godina
10. 
DATUM POSLEDNJE REVIZIJE TEKSTA SAŽETKA OSNOVNIH KARAKTERISTIKA LIJEKA
April, 2015. godina
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