САЖЕТАК КАРАКТЕРИСТИКА ЛИЈЕКА
1. НАЗИВ ЛИЈЕКА

BlokMax® Rapid, 400 mg, филм таблете

ИНН: ибупрофен 

2. КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВНИ САСТАВ

Једна филм таблета садржи 400 mg ибупрофена (у облику ибупрофен лизина 684 mg).

За списак свих ексципијенаса, погледати дио 6.1.

3. ФАРМАЦЕУТСКИ ОБЛИК

Филм таблета.
Издужене, биконвексне, филм таблете бијеле до кремастo бијеле боје са подионом линијом са једне стране. Подиона линија служи само да олакша ломљење да би се лијек лакше прогутао, а не за подјелу на једнаке дозе.
4. КЛИНИЧКИ ПОДАЦИ

4.1. Терапијске индикације

Лијек BlokMax® Rapid je индикован за краткотрајну, симптоматску терапију благих до умјерених болова као што су: главобоља, мигрена, зубобоља, дисменореја, болови у мишићима, болови у леђима, реуматски болови, затим грознице и симптома удружених са обичном прехладом и грипом.

Лијек BlokMax® Rapid je индикован за примјену код одраслих и адолесцената изнад 12 година старости и тјелесном масом од најмање 40 kg.
4.2. Дозирање и начин примјене
Само за краткотрајну употребу.

Дозирање

Одрасли, старије особе и адолесценти узраста од 12 до 18 година:
За ублажавање симптома потребно је користити најнижу ефикасну дозу у што краћем временском интервалу (погледати дио 4.4).
Ако је код дјеце и адолесцената потребно узимати лијек дуже од 3 дана или ако се симптоми погоршају, треба се обратити љекару.

Одрасли треба да се консултују са љекаром ако симптоми потрају или се погоршају, или ако је потребно узимати овај лијек дуже од 10 дана. 
Дјеца и адолесценти између 12 и 18 година: Узмите 1 таблету са водом, до три пута дневно, по потреби. 
Одрасли: Узмите једну таблету са водом, до три пута дневно, по потреби. 
Интервал између двије дозе не треба да буде краћи од 4 сата.

Не смије се узети више од 3 таблете у било ком периоду од 24 сата.
Нежељена дејства се могу умањити примјеном најниже ефикасне дозе лијека током најкраћег временског интервала неопходног за ублажавање симптома (погледати дио 4.4).

Начин примјене:

За оралну примјену.

Код пацијената који имају осјетљив желудац препоручује се да узимају лијек са храном.

4.3. Контраиндикације

- Преосјетљивост на ибупрофен или на било коју од помоћних супстанци (наведених у дијелу 6.1).
- Пацијенти који су раније имали реакције преосјетљивости (нпр. астма, ринитис, ангиоедем или уртикарија) као одговор на ацетилсалицилну киселину или друге нестероидне антиинфламаторне љекове (НСАИЛ).

- Активна или раније понављана појава улкуса/крварења на органима за варење (двије или више различитих епизода доказане улцерације или крварења).

- Историја гастроинтестиналног крварења или перфорације, повезаних са ранијим НСАИЛ терапијама.

- Озбиљна срчана инсуфицијенција (NYHA класа IV), бубрежна инсуфицијенција или хепатична инсуфицијенција (погледати дио 4.4).

- Посљедњи триместар трудноће (погледати дио 4.6).
4.4. Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека

Нежељена дејства лијека се могу смањити примјеном најниже ефикасне дозе у најкраћем временском интервалу неопходном за ублажавање симптома (погледати кардиоваскуларне и гастроинтестиналне ризике у наставку текста).

Код старијих особа је повећана учесталост нежељених дејстава на НСАИЛ, посебно гастроинтестиналних крварења и перфорација, које могу бити потенцијално фаталне.

Респираторни поремећаји:
Бронхоспазам се може јавити код пацијената који имају бронхијалну астму или алергијске болести или их имају у историји болести.
Други нестероидни антиинфламторни љекови:
Истовремену употребу ибупрофена и нестероидних антиинфламаторних љекова, укључујући селективне инхибиторе циклооксигеназе-2, треба избјегавати (погледати дио 4.5).

Системски еритеmaтозни лупус и мјешовита обољења везивног ткива:
Пацијенти са системски еритематозним лупусом као и пацијенти са мјешовитим обољењем везивног ткива имају повећани ризик од асептичног менингитиса (погледати дио 4.8).

Бубрежни поремећаји:

Оштећење бубрега као и функција бубрега се може додатно погоршати (погледати дјелове 4.3 и 4.8).

Постоји ризик од оштећења бубрега код дехидриране дјеце и адолесцената.

Оштећење функције јетре:

Дисфункција јетре (погледати дјелове 4.3. и 4.8).
Маскирање симптома постојеће инфекције

Лијек BlokMax® Rapid може маскирати симптоме инфекције, што може довести до одложеног започињања одговарајућег лијечења и тако погоршати исход инфекције. Ово је примијећено код ванболнички стечене бактеријске пнеумоније и бактеријских компликација варичеле. Када се лијек даје за повећану тјелесну температуру или ублажавање болова повезаних са инфекцијом, савјетује се праћење инфекције. У ванболничким условима, пацијент треба да се консултује са љекаром ако се симптоми наставе или погоршају.
Кардиоваскуларни и цереброваскуларни ефекти:
Потребан је опрез (консултација са љекаром или фармацеутом) прије започињања лијечења пацијената са историјом повишеног крвног притиска и/или срчане инсуфицијенције, с обзиром на то да су пријављени случајеви задржавања течности, хипертензије и едема повезани са НСАИЛ терапијом. 

Клиничка испитивања наводе да примјена ибупрофена, посебно у високим дозама (2400 mg дневно), може бити повезана са благо повећаним ризиком од артеријских тромботичких догађаја (нпр. инфаркт миокарда или мождани удар). Уопштено, епидемиолошке студије не наводе да су мале дозе ибупрофена (нпр. ≤ 1200 mg дневно) повезане са повећаним ризиком од артеријских тромботичких догађаја.

Пацијенти са неконтролисаном хипертензијом, конгестивном срчаном инсуфицијенцијом (NYHA II-III), дијагностикованом исхемијском болешћу срца, периферном артеријском болести, и/или цереброваскуларном болести могу се лијечити ибупрофеном само након пажљивог разматрања, а примјену високих доза (2400 mg/дан) треба избјегавати.

Примјену лијека такође треба пажљиво размотрити прије почетка дуготрајне терапије код пацијената са факторима ризика за кардиоваскуларне догађаје (нпр. хипертензија, хиперлипидемија, дијабетес мелитус, пушење), посебно уколико се препоручују високе дозе ибупрофена (2400 mg/дан).

Погоршање плодности код жена:
Постоје неки докази да љекови који инхибирају синтезу циклооксигеназе/простагландина могу изазвати погоршање плодности код жена дјеловањем на овулацију. Након прекида терапије долази до нормализације.

Гастроинтестинални ефекти:
НСАИЛ треба пажљиво давати пацијентима са историјом гастроинтестиналних обољења (улцерозни колитис, Кронова болест) јер може доћи до њиховог погоршања (погледати дио 4.8). Гастроинтестинално крварење, улцерација или перфорација, који могу бити фатални, пријављени су са свим НСАИЛ у било ком тренутку за вријеме лијечења, са симптомима упозорења или ранијом историјом гастроинтестиналних стања или без њих.

Ризик од гастроинтестиналног крварења, улцерације или перфорације је већи са повећањем доза НСАИЛ, код пацијената са историјом улкуса, посебно у случају компликација крварењем или перфорацијом (погледати дио 4.3), и код старијих особа. Ти пацијенти би требало да започну лијечење најмањом расположивом дозом.

Пацијенти са историјом гастроинтестиналне токсичности, посебно старије особе, треба да пријаве све неуобичајене абдоминалне симптоме (посебно гастроинтестинално крварење), посебно у почетним фазама лијечења.

Савјетује се опрез пацијентима који истовремено узимају љекове који могу повећати ризик од улцерације или крварења, као што су орални кортикостероиди, антикоагуланси као што је варфарин, селективни инхибитори поновног преузимања серотонина или антитромботици као што је ацетилсалисилна киселина (погледати дио 4.5).

Када дође до гастроинтестиналног крварења или улцерације код пацијената који узимају ибупрофен, терапију треба прекинути.

Tешке кожне реакције:

Тешке кожне реакције, неке од њих смртоносне, укључујући ексфолијативни дерматитис, Stevens-Johnson-ов синдром и токсичну епидермалну некролизу, пријављене су у вези са употребом НСАИЛ (погледати дио 4.8). Чини се да су пацијенти под највећим ризиком од тих реакција у раној фази лијечења: почетак реакције се јавља у највећем броју случајева током првог мјесеца лијечења. Акутни генерализовани пустулозни егзантем је пријављен у вези са употребом љекова који садрже ибупрофен. Требало би престати са употребом ибупрофена при првој појави осипа коже, мукозних лезија или било ког другог знака преосјетљивости.

4.5. Интеракције са другим љековима и друге врсте интеракција
Ибупрофен (као и другe НСАИЛ) треба избјегавати у комбинацији са:

Ацетилсалицилном киселином: Истовремена примјена ибупрофена и ацетилсалицилне киселине се углавном не препоручује због веће могућности појаве нежељених реакција, осим ако љекар није савјетовао примјену ниске дозе ацетилсалицилне киселине (не више од 75 mg дневно) (погледати дио 4.4).

Експериментални подаци наводе да ибупрофен може компетитивно да инхибира дејство ниских доза ацетилсалицилне киселине на агрегацију тромбоцита када се примјењују истовремено. Иако постоје неизвјесности у погледу екстраполације ових података на клиничку ситуацију, не може се искључити могућност да регуларна, дуготрајна употреба ибупрофена може смањити кардиопротективни ефекат ниске дозе ацетилсалицилне киселине. Нема клинички релевантног ефекта који се сматра вјероватним код повремене употребе ибупрофена (погледати дио 5.1).

Другим НСАИЛ, укључујући селективне инхибиторе циклооксигеназе-2: Избјегавати истовремену употребу два или више НСАИЛ, јер то може повећати ризик од нежељених реакција (погледати дио 4.4).

Ибупрофен би требало користити уз опрез у комбинацији са:
Кортикостероидима: јер они могу повећати ризик од гастроинтестиналне улцерације или крварења (погледати дио 4.4).
Антихипертензивима (AЦE инхибитори, бета блокатори и ангиотензин II антагонисти) и диуретицима: јер НСАИЛ могу да умање дејство тих љекова. Код неких пацијената са оштећеном бубрежном функцијом (нпр. дехидрирани пацијенти или старији пацијенти са оштећеном бубрежном функцијом), истовремена примјена АЦЕ инхибитора или антагониста ангиотензина II и агенаса који инхибирају циклооксигеназу можe да резултује даљим погоршањем функције бубрега, укључујући могуће акутно oштећење бубрега, које се обично може нормализовати. Ове интеракције треба узети у обзир код пацијената који узимају инхибиторе циклооксигеназе истовремено са АЦЕ инхибиторима или антагонистима ангиотензина II. Стога, комбинација љекова треба да се примјењује уз опрез, посебно код старијих особа. Пацијенте би требало адекватно хидрирати и требало би узети у обзир праћење бубрежне функције по започињању истовремене терапије, а периодично касније. Диуретици могу да повећају ризик од нефротоксичности НСАИЛ-а.

Антикоагулансима: НСАИЛ могу да појачају дејство антикоагуланаса, као што је варфарин (погледати дио 4.4). 

Антиагрегационим љековима и селективним инхибиторима поновног преузимања серотонина: повећани ризик од гастроинтестиналног крварења (погледати дио 4.4). 
Кардиотоничним гликозидима: НСАИЛ могу да погоршају срчану инсуфицијенцију, да смање брзину гломеруларне филтрације и да повећају нивое гликозида у плазми. 

Литијумом: Постоје докази за потенцијално повећање концентрације литијума у плазми.

Метотрексатом: Постоје докази за потенцијално повећање концентрације метотрексата у плазми. 

Циклоспорином: Повећани ризик од нефротоксичности. 

Мифепристоном: НСАИЛ не треба користити 8-12 дана након узимања мифепристона, јер НСАИЛ могу да умање дејство мифепристона.
Такролимусом: Могући повећан ризик од нефротоксичности када се НСАИЛ примјењују са такролимусом. 

Зидовудином: Повећани ризик од хематолошке токсичности када се НСАИЛ дају са зидовудином. Постоји доказ за повећани ризик од хемартрозе и хематома код ХИВ (+) особа обољелих од хемофилије који примају истовремену терапију зидовудином и ибупрофеном. 

Хинолонским антибиотицима: Подаци на животињама наводе да НСАИЛ могу да повећају ризик од конвулзија који је повезан са хинолонским антибиотицима. Пацијенти који узимају НСАИЛ и хинолоне могу да имају повећан ризик од настанка конвулзија. 

4.6. Плодност, трудноћа и дојење
Плодност:

Погледати дио 4.4. Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека који се односи на плодност жена.

Трудноћа:

Инхибиција синтезе простагландина може неповољно да дјелује на трудноћу и/или фетални/ембрионални развој. Подаци из епидемиолошких студија наводе повећан ризик од побачаја и срчаних деформитета и гастрозе након коришћења инхибитора синтезе простагландина у раној трудноћи. Апсолутни ризик за срчане деформитете је био повећан са мање од 1% на око 1.5%. Вјерује се да се ризик повећава са дозом и трајањем терапије. 

Код животиња се показало да давање инхибитора синтезе простагландина резултује повећаним губитком плода прије и послије имплантације и ембриофеталним леталитетом. Уз то, повећани број случајева разних деформитета, укључујући кардиоваскуларне, пријављен је код животиња којима је дат инхибитор синтезе простагландина током периода органогенезе. 

Од 20. недјеље трудноће надаље, употреба BlokMax® Rapid може да изазове олигохидрамнион који је посљедица бубрежне дисфункције фетуса. Ово се може десити убрзо након почетка лијечења и обично је реверзибилно након прекида лијечења. Поред тога, пријављена су сужења ductus arteriosus-а након примјене лијека у другом триместру, од којих је већина нестала након престанка лијечења. Због тога, током првог и другог триместра трудноће, лијек BlokMax® Rapid не треба давати осим ако је изричито неопходно. Ако лијек BlokMax® Rapid користе жене које покушавају да затрудне, или се користи током првог и другог триместра трудноће, требало би давати најмању дозу током најкраћег периода неопходног за лијечење. Пренатално праћење олигохидрамниона и сужења ductus arteriosus-а треба размотрити након излагања ибупрофену неколико дана, од 20. недјеље гестације надаље. Примјена лијека BlokMax® Rapid мора се прекинути ако се утврди олигохидрамнион или сужење ductus arteriosus-а.
За вријеме трећег триместра трудноће, сви инхибитори синтезе простагландина могу изложити 

· фетус:

- кардиопулмоналној токсичности (прерано сужење/затварање ductus arteriosus-а и плућна хипертензија);
- бубрежној дисфункцији (погледати изнад);

· мајку и новорођенче, на крају трудноће:

- могућем продуженом крварењу, антиагрегационом дејству које може да се испољи чак и при веома малим дозама;

- инхибицији контракција утеруса, што резултује одложеним или продуженим порођајем.

Сходно томе, лијек BlokMax® Rapid је контраиндикован за вријеме трећег триместра трудноће (погледати дио 4.3).
Дојење:

У ограниченом броју студија, ибупрофен се појављује у мајчином млијеку у веома малој концентрацији и није вјероватно да ће утицати неповољно на одојче. 

4.7. Утицај на способност управљања возилима и руковање машинама
Приликом примјене препоручене дозе и дужине терапије, не очекује се утицај на способност управљања возилима и руковањe машинама.

4.8. Нежељена дејства

Нежељена дејства која су повезана са примјеном ибупрофена су наведена у тексту испод, класификована према класи система органа и учесталости. Учесталост је дефинисана као: веома често (≥1/10), често (≥1/100 до <1/10), повремено (≥1/1000 до <1/100), ријетко (≥1/10000 до <1/1000), веома ријетко (<1/10000) и непознато (не може се процијенити на основу доступних података). 

Cписак сљедећих нежељених дејстава се односи на оне који су имали искуства са ибупрофеном у ОТС дози (максимално 1200 mg дневно) за краткотрајну употребу. Приликом лијечења хроничних стања, дуготрајном тeрапијом може доћи до појаве додатних нежељених дејстава.

Најчешће се јављају гастроинтестинална нежељена дејства. 

Нежељена дејства су углавном дозно зависна, посебно ризик од појаве гастроинтестиналног крварења зависи од опсега дозе и трајања лијечења.

Клиничке студије сугеришу да употреба ибупрофена, посебно високих доза (2400 mg/дан) може бити повезана са малим повећањем ризика од артеријских тромботичних догађаја (на примјер инфаркта миокарда или можданог удара) (погледати дио 4.4).

	Класа система органа
	Учесталост
	Нежељено дејство

	Поремећаји крви и лимфног система


	веома ријетко


	Поремећаји хематопоезе (анемија, леукопенија, тромбоцитопенија, панцитопенија, агранулоцитоза).

Први знаци су: грозница, бол у грлу, површински улцери уста, симптоми слични грипу, тешка исцрпљеност, необјашњиво крварење и модрице. 

	Поремећаји имуног система
	
	Реакције преосјетљивости које укључују1:

	
	повремено
	Уртикарију и пруритус

	
	веома ријетко
	Тешке реакције преосјетљивости.

Симптоми могу бити отицање лица, језика и гркљана, диспнеја, тахикардија, хипотензија (анафилактички шок, ангиоедем или тежак шок).

	
	непознато
	Реакције респираторног тракта у које спадају астма, погоршање астме, бронхоспазам или диспнеја.

	Поремећаји нервног система
	повремено
	Главобоља

	
	веома ријетко
	Асептички менингитис2

	Кардиолошки поремећаји 
	непознато
	Срчана инсуфицијенција и едем

	Васкуларни поремећаји 
	непознато
	Хипертензија

	Гастроинтестинални поремећаји
	повремено
	Абдоминални бол, мучнина, диспепсија

	
	ријетко
	Дијареја, флатуленција, констипација и повраћање

	
	веома ријетко
	Пептички улкус, перфорација или гастроинтестинално крварење, мелена, хематемеза, понекад фатално, посебно код одраслих. Улцерозни стоматитис, гастритис.

	
	непознато
	Егзацербрација колитиса и Кронове болести (погледати дио 4.4)

	Хепатобилијарни поремећаји
	веома ријетко
	Поремећаји јетре

	Поремећаји коже и поткожног ткива
	повремено
	Различити осипи на кожи

	
	веома ријетко
	Tешки облици кожних реакција као што су булозне реакције, укључујући Stevens - Johnson-ов синдром, мултиформни еритем и токсичну епидермалну некролизу.

	
	непознато
	Реакција на лијек са еозинофилијом и системским симптомима (DRESS синдром), акутни генерализовани пустулозни егзантем (АGEP).

Реакције фотосензитивности

	Поремећаји бубрега и уринарног система

	веома ријетко
	Акутна ренална инсуфицијенција, папиларна некроза, посебно код дуготрајне употребе, удружена са повећаним нивоом урее у серуму и едемом.

	
	непознато
	Ренална инсуфицијенција 

	Испитивања
	веома ријетко
	Смањени нивои хемоглобина у крви


Опис одабраних нежељених реакција:

1Реакције преосјетљивости су пријављене послије третмана ибупрофеном. Оне се могу састојати од:

(а) неспецифичних алергијских реакција и анафилаксе,

(б) активности респираторног система која обухвата: астму, отежану астму, бронхоспазам, диспнеју или 
(ц) поремећаје коже, укључујући различите врсте осипа, пруритус, уртикарију, пурпуру, ангиоедем и, ријетко, ексфолиативне и булозне дерматозе (укључујући епидермалну некролизу и еритему мултиформе).

2Патогени механизам асептичног менингитиса изазваног љековима није у потпуности схваћен. Међутим, расположиви подаци о асептичком менингитису изазваном примјеном НСАИЛ-а указују на реакцију преосјетљивости (због временске повезаности са уносом лијека и нестанка симптома након прекида узимања лијека). Напомињемо да су током лијечења ибупрофеном код пацијената са постојећим аутоимуним поремећајима (као што су: системски еритематозни лупус, комбинована болест везивног ткива) пријављени појединачни случајеви симптома асептичног менингитиса (као што су: крут врат, главобоља, мучнина, повраћање, грозница или дезоријентација). 
Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Пријављивање нежељених дејстава након добијања дозволе је од великог значаја јер обезбјеђује континуирано праћење односа корист/ризик примјене лијека. Здравствени радници треба да пријаве сваку сумњу на нежељено дејство овог лијека Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):
Институт за љекове и медицинска средства 

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица
тел: +382 (0) 20 310 280

фаx:+382 (0) 20 310 581
www.cinmed.mе
nezeljenadejstva@cinmed.mе
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



4.9. Предозирање 

Код дјеце, узимање више од 400 mg/kg може да проузрокује симптоме. Код одраслих, дозно зависни одговор је мање јасно изражен. Полувријеме елиминације код предозирања је 1.5-3 сата.

Симптоми

Код већине пацијената који су узели клинички значајне количине НСАИЛ-а неће се испољити други симптоми осим мучнине, повраћања, епигастричног бола или, рјеђе, дијареје. Тинитус, главобоља и гастроинтестинално крварење су такође могући. Код тежег тровања, примијећено је токсично дејство на централни нервни систем, које се манифестује као поспаност, повремена узбуђеност и дезоријентисаност или кома. Понекад се код пацијената јављају конвулзије. Код тешког тровања може доћи до метаболичке ацидозе, а протромбинско вријеме/INR може бити продужено, вјероватно усљед ометања дејства фактора коагулације у крвотоку. Може доћи до акутне инсуфицијенције бубрега и оштећења јетре. Погоршање астме је могуће код астматичара.

Терапијске мјере

Терапија би требало да буде симптоматска и супортивна и да укључује одржавање дисајних путева проходним и праћење срчаних и других виталних знакова, док се не стабилизују. Размотрити оралну примјену активног угља ако се пацијент појави у року од сат времена од узимања потенцијално токсичне количине. Ако су конвулзије учестале или дуготрајне, треба их лијечити интравенском примјеном диазепама или лоразепама. Дати бронходилататоре за астму.
5. ФАРМАКОЛОШКИ ПОДАЦИ

5.1. Фармакодинамски подаци

Фармакотерапијска група: Нестероидни антиинфламаторни и антиреуматски љекови, деривати пропионске киселине.
АТЦ код: M01AE01
Ибупрофен лизин је лизинска со ибупрофена. Ибупрофен је дериват пропионске киселине, НСАИЛ који је показао ефикасност путем инхибиције синтезе простагландина. Код људи, ибупрофен ублажава инфламаторни бол, оток и грозницу. Поред тога, ибупрофен реверзибилно инхибира агрегацију тромбоцита.

Клинички докази показују да, када се узме доза од једне таблете ибупрофен лизина од 684 mg (еквивалентно 400 mg ибупрофена), ефекти ублажавања болова могу трајати до 8 сати.

Експериментални подаци показују да ибупрофен може компетитивно да инхибира дејство ниске дозе ацетилсалицилне киселине на агрегацију тромбоцита када се ова два лијека користе истовремено. Неке фармакодинамичке студије су показале да је, када је узета појединачна доза ибупрофена од 400 mg у периоду од 8 сати прије или 30 минута након ацетилсалицилне киселине са тренутним ослобађањем (81 mg), дошло до смањеног дејства ацетилсалицилне киселине на формирање тромбоксана или агрегацију тромбоцита. Иако постоје неизвјесности у погледу екстраполације ових података на клиничку ситуацију, не може се искључити могућност да регуларна, дуготрајна употреба ибупрофена може смањити кардиопротективни ефекат ниске дозе ацетилсалицилне киселине. Нема клинички релевантног ефекта који се сматра вјероватним код повремене употребе ибупрофена (погледати дио 4.5).

Једна таблета садржи 684 mg ибупрофен лизина. Након оралне примјене, ибупрофен лизин се разлаже на ибупрофенску киселину и лизин. Лизин нема познату фармаколошку активност. Фармаколошке особине ибупрофен лизина су стога исте као и особине ибупрофенске киселине.
5.2. Фармакокинетички подаци
Већина фармакокинетичких података који су добијени након примјене ибупрофенске киселине се могу примијенити и на ибупрофен лизин.

Ибупрофен се добро ресорбује из гастроинтестиналног тракта. У великом проценту се везује за протеине плазме.

Максимална концентрација у плазми се постиже 45 минута након примјене уколико се узима на празан стомак. Када се узима са храном, максимална концентрација се постиже 1-2 сата након примјене. Међутим, ибупрофен се брже ресорбује из гастроинтестиналног тракта уколико се примјењује у облику ибупрофен лизина, и максимална концентрација у серуму се постиже приближно 38 минута од примјене када се примјењује на празан стомак.

Ибупрофен се метаболише у јетри у два главна метаболита који се примарно излучују путем бубрега као такви или у виду главних конјугата, заједно са занемарљивом количином непромијењеног ибупрофена. Екскреција путем бубрега је брза и потпуна. Полувријеме елиминације је приближно 2 сата.

Нема значајних разлика у фармакокинетичком  профилу код старијих особа.

У ограниченим испитивањима, ибупрофен се излучује у мајчино млијеко у веома малим концентрацијама.

5.3. Претклинички подаци о безбједности 
Нема релевантних информација осим оних садржаних у другим одјељцима Сажетка карактеристика лијека.

6. ФАРМАЦЕУТСКИ ПОДАЦИ

6.1. Листа помоћних супстанци (ексципијенаса)
Таблетно језгро:

Целулоза, микрокристална, силиконизована

Коповидон

Натријум скроб гликолат (тип А)
Магнезијум стеарат

Облога таблете:

Opadry 200 Series White (поливинил алкохол парцијално хидролизован; титан диоксид (Е 171); талк; макрогол 4000; метакрилна киселина и етил акрилат кополимер; натријум бикарбонат.).

6.2. Инкомпатибилности
Није примјењиво.

6.3. Рок употребе

Три (3) године. 
6.4. Посебне мјере упозорења при чувању лијека

Чувати на температури до 30˚C.
6.5. Врста и садржај паковања

Таблете су паковане у блистер паковање од бијеле PVC/PVdC/-Aлуминијумске фолије. Сваки блистер садржи 10 таблета. 
Картонска кутија садржи 10 филм таблета (1 блистер) и Упутство за лијек.

6.6. Посебне мјере опреза при одлагању материјала који треба одбацити након примјене лијека (и друга упутства за руковање лијеком) 

Нема посебних захтјева.

Сву неискоришћену количину лијека или отпадног материјала након његове употребе треба уклонити у складу са важећим прописима.

7. НОСИЛАЦ ДОЗВОЛЕ 

АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора

8. БРОЈ ДОЗВОЛЕ ЗА СТАВЉАЊЕ ЛИЈЕКА У ПРОМЕТ
BlokMax® Rapid, филм таблета, 400 mg, блистер, 10 х 400 mg: 2030/21/728 - 7933
9. ДАТУМ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ/ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ ЗА СТАВЉАЊЕ ЛИЈЕКА У ПРОМЕТ
BlokMax® Rapid, филм таблета, 400 mg, блистер, 10 х 400 mg: 14.05.2021. године
10. ДАТУМ РЕВИЗИЈЕ ТЕКСТА 

Март, 2023. године
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