КРАТКА ХАРАКТЕРИСТИКА НА ПРОДУКТА
1.
ИМЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ
БлокМАКС Форте за деца 200 mg/5 ml перорална суспензия

BlokMAX Forte for kids 200 mg/5 ml oral suspension 
2.
КАЧЕСТВЕН И КОЛИЧЕСТВЕН СЪСТАВ
1 ml перорална суспензия съдържа 40 mg ибупрофен (ibuprofen). 
Помощно(и) вещество(а) с известно действие: 
натриев бензоат (E211) 2 mg/ml. 
За пълния списък на помощните вещества вижте точка 6.1.
3.
ЛЕКАРСТВЕНА ФОРМА
Перорална суспензия.
Почти бяла до кремаво-бяла суспензия с аромат на грозде.
4.
КЛИНИЧНИ ДАННИ
4.1
Терапевтични показания
Този лекарствен продукт е предназначен за употреба при деца с телесно тегло от 7 kg (6 месеца) до 40 kg (12 години).
За краткосрочно симптоматично лечение на лека до умерена болка.
За краткосрочно симптоматично лечение на висока температура.
4.2
Дозировка и начин на приложение
Дозировка
Най-ниската ефективна доза трябва да се използва за възможно най-краткото време, необходимо за облекчаване на симптомите (вж. точка 4.4).

За болка и висока температура: Дневната доза е 20-30 mg ибупрофен/kg телесно тегло в разделени дози. 
	Тегло (възраст) на детето 
	Единична доза 
	Честота за 24 часа 

	7-9 kg (6-11 месеца) 
	50 mg/1,25 ml 
	3 до 4 пъти 

	10-15 kg (1-3 години) 
	100 mg/2,5 ml 
	3 пъти 

	16-19 kg (4-5 години) 
	150 mg/3,75 ml 
	3 пъти 

	20-29 kg (6-9 години) 
	200 mg/5 ml 
	3 пъти 

	30-40 kg (10-12 години) 
	300 mg/7,5 ml 
	3 пъти 


Единичните дози трябва да се прилагат приблизително на всеки 6-8 часа.
Не се препоръчва употреба при деца на възраст под 6 месеца или с телесно тегло под 7 kg.
За пациенти с чувствителен стомах се препоръчва БлокМАКС Форте за деца да се приема по време на хранене.
За краткосрочна употреба.
Ако се изисква прием на това лекарство за повече от 3 дни или ако симптомите се влошат, трябва да се потърси консултация с лекар.
Нежеланите реакции могат да бъдат намалени до минимум чрез използване на най-ниската ефективна доза за най-краткото време, необходима за контролиране на симптомите (вж. точка 4.4).
Специални групи пациенти
Нарушена бъбречна функция (вж. точка 5.2)
Не се налага намаляване на дозата при пациенти с леко до умерено увреждане на бъбречната функция; трябва обаче да се внимава (вж. точка 4.4). Използването на този продукт е противопоказано при пациенти с тежка бъбречна недостатъчност (вж. точка 4.3).
Нарушена чернодробна функция (вж. точка 5.2)
Не се налага намаляване на дозата при пациенти с леко до умерено увреждане на чернодробната функция; трябва обаче да се внимава (вж. точка 4.4). Използването на този продукт е противопоказано при пациенти с тежка чернодробна недостатъчност (вж. точка 4.3).
Начин на приложение 
За перорално приложение.
Бутилката трябва да се разклати добре преди употреба.
4.3
Противопоказания
· Свръхчувствителност към активното вещество или към някое от помощните вещества, изброени в точка 6.1. 
· Пациенти, които в миналото са имали реакции на свръхчувствителност (напр. бронхоспазъм, астма, ринит, ангиоедем или уртикария), свързани с ацетилсалицилова киселина (АСК), ибупрофен или други нестероидни противовъзпалителни средства (НСПВС). 
· Пациенти с анамнеза на стомашно-чревно кървене или перфорация, свързани с предишно лечение с НСПВС. 
· Пациенти с активна или анамнеза за рецидивираща пептична язва/кървене (два или повече отделни епизода на доказана язва или кървене).
· Пациенти с цереброваскуларни или други активни кръвоизливи.
· Пациенти с тежка чернодробна недостатъчност или тежка бъбречна недостатъчност.
· Пациенти с тежка сърдечна недостатъчност (NYHA IV).
· Пациенти с неуточнени хемопоетични нарушения.
· По време на последния триместър на бременността (вж. точка 4.6).
· Пациенти с тежка дехидратация (причинена от повръщане, диария или недостатъчен прием на течности).
4.4
Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба
Нежеланите реакции могат да бъдат намалени до минимум чрез използване на най-ниската ефективна доза за най-краткото време, необходима за контролиране на симптомите.
Пациенти в старческа възраст 
При пациенти в старческа възраст съществува увеличена честота на нежеланите реакции към НСПВС, особено стомашно-чревно кървене и перфорация, които могат да бъдат фатални. Пациентите в старческа възраст са изложени на повишен риск от последиците от нежелани реакции.
 Необходимо е повишено внимание при пациенти със:
· системен лупус еритематозус (SLE) и смесена съединително-тъканна болест поради повишен риск от асептичен менингит (вж. точка 4.8).
· вродени нарушения на метаболизма на порфирин (напр. остра интермитентна порфирия).
· стомашно-чревни заболявания и хронични възпалителни чревни заболявания (улцерозен колит, болест на Крон) (вж. точка 4.8).
· анамнеза за хипертония и/или сърдечна недостатъчност, тъй като има съобщения за задържане на течности и оток във връзка с лечение с НСПВС (вж. точка 4.3 и точка 4.8).
· бъбречно увреждане, тъй като бъбречната функция може допълнително да се влоши (вж. точка 4.3 и точка 4.8).
· чернодробно увреждане (вж. точка 4.3 и точка 4.8).
· непосредствено след сериозна операция.
· при сенна хрема, назални полипи или хронични обструктивни респираторни заболявания, тъй като при тях съществува по-висок риск от възникване на алергични реакции. Тези алергични реакции може да се представят като астматични атаки (т. нар. аналгетична астма), едем на Квинке или уртикария.
· алергични реакции към други вещества в анамнезата, тъй като за тях също съществува повишен риск от реакции на свръхчувствителност при употреба на този лекарствен продукт.
Респираторен тракт
Бронхоспазъм може да се появи при пациенти, страдащи от или с анамнеза за бронхиална астма или алергично заболяване. 
Други НСПВС
Едновременната употреба с НСПВС, включително селективни инхибитори на циклооксигеназа-2, трябва да се избягва.
Стомашно-чревна безопасност
Има съобщения за стомашно-чревно кървене, язва или перфорация, които могат да бъдат фатални, с всички НСПВС по всяко време на лечението, със или без предупредителни симптоми или анамнеза за сериозни стомашно-чревни събития.
Рискът от стомашно-чревно кървене, язва или перфорация е по-висок с нарастване на дозата на НСПВС и при пациенти с анамнеза за язва, особено ако е усложнена с кръвоизлив или перфорация (вж. точка 4.3), и при пациенти в старческа възраст. Тези пациенти трябва да започнат лечение с най-ниската възможна доза.
За тези пациенти трябва да се обмисли комбиниранa терапия със защитни лекарствени продукти (напр. мизопростол или инхибитори на протонната помпа), а също и за пациенти, за които се изисква едновременно приложение на ниска доза ацетилсалицилова киселина (АСК) или други лекарствени продукти, които могат да увеличат стомашно-чревния риск (вж. по-долу и точка 4.5).
Пациенти с анамнеза за стомашно-чревна токсичност, особено такива в старческа възраст, следва да съобщават всички необичайни коремни симптоми (особено стомашно-чревно кървене), особено в началния етап на лечението.
Препоръчва се повишено внимание при пациенти, получаващи съпътстващи лекарства, което може да увеличи риска от язва или кървене като перорални кортикостероиди, антикоагуланти като варфарин, селективни инхибитори на обратното захващане на серотонина или тромбоцитни антиагреганти като ацетилсалицилова киселина (АСК) (вж. точка 4.5).
Когато при пациенти, получаващи ибупрофен, възникне стомашно-чревно кървене или язва, лечението трябва да бъде прекратено. 
НСПВС следва да се дават внимателно при пациенти с анамнеза за стомашно-чревно заболяване (улцерозен колит, болест на Крон), тъй като това състояние може да се влоши (вж. точка 4.8).
Тежки кожни реакции
Много рядко във връзка с използването на НСПВС са докладвани сериозни кожни реакции, някои от тях фатални, включително ексфолиативен дерматит, синдром на Стивънс-Джонсън и токсична епидермална некролиза (синдром на Лайъл) (вж. точка 4.8). Изглежда пациентите са изложени на най-висок риск от тези реакции рано в хода на лечението, появата на реакцията в повечето случаи настъпва в рамките на първия месец от лечението. Съобщава се за остра генерализирана екзантемална пустулоза (AGEP)) във връзка с лекарства, съдържащи ибупрофен. Приемът на БлокМАКС Форте за деца трябва да се прекрати при първата поява на обрив по кожата, лезии по лигавиците или друг признак на свръхчувствителност.
В изключителни случаи варицелата може да бъде в основата на сериозни инфекциозни усложнения на кожата и меките тъкани (вж. точка 4.8). Към днешна дата не може да се изключи ролята на НСПВС във влошаването на тези инфекции. Така че е препоръчително да се избягва употребата на ибупрофен при варицела.
Сърдечно-съдови и мозъчно-съдови реакции
Клинични проучвания показват, че използването на ибупрофен, особено във високи дози (2400 mg/ден), може да се свързва с леко повишен риск от артериални тромботични събития (напр. инфаркт на миокарда или инсулт). Като цяло епидемиологичните изследвания не показват, че ниска доза ибупрофен (например ≤ 1200 mg/ден) е свързана с повишен риск от артериална тромбоза.
Пациенти с неконтролирана хипертония, застойна сърдечна недостатъчност (NYHA II-III), установена исхемична болест на сърцето, периферна артериална болест и/или мозъчносъдови заболявания трябва да се лекуват с ибупрофен след внимателна преценка и трябва да се избягват високи дози (2400 mg/ден).
Трябва също да се направи внимателна преценка преди започване на дългосрочно лечение на пациенти с рискови фактори за сърдечно-съдови събития (напр. хипертония, хиперлипидемия, захарен диабет, пушене), особено ако се изискват високи дози ибупрофен (2400 mg/ден).
Други бележки
Много рядко се наблюдават реакции на тежка остра свръхчувствителност (напр. анафилактичен шок). При първите признаци на реакция на свръхчувствителност след приемане/прилагане на ибупрофен, лечението трябва да бъде прекратено. От специалист трябва да се започнат необходимите медицински мерки, съгласно симптомите. 
Ибупрофенът може временно да инхибира тромбоцитната агрегация. Следователно пациентите с нарушения на коагулацията трябва да се наблюдават внимателно.
При продължително приложение на ибупрофен се изисква редовно анализиране на чернодробната функция, бъбречната функция, както и на броя на кръвните клетки.
Продължителната употреба на всякакъв вид болкоуспокояващо за главоболие може да влоши главоболието. Ако ситуацията е такава или има подозрение, че е такава, трябва да се получи медицинска помощ и лечението трябва да бъде прекратено. Диагностицирането на главоболие поради прекаляване с лекарства трябва да се има предвид при пациенти, които имат често или ежедневно главоболие въпреки (или поради) редовната употреба на лекарства за главоболие.
При използване на НСПВС и едновременна консумация на алкохол, активното вещество, свързано с нежеланите реакции, особено тези, които се отнасят до стомашно-чревния тракт или централната нервна система, може да се увеличи.
Маскиране на симптомите на подлежащите инфекции

БлокМАКС Форте за деца може да маскира симптомите на инфекция, което може да доведе до забавяне на започване на подходящо лечение и по този начин да влоши изхода от инфекцията. Това се наблюдава при бактериална пневмония, придобита в обществото, както и при бактериалните усложнения на варицела. Когато БлокМАКС Форте за деца се прилага за лечение на повишена температура или за облекчаване на болката във връзка с инфекция, се препоръчва наблюдение на инфекцията. При извънболнични условия пациентът трябва да се консултира с лекар, ако симптомите персистират или се влошават.
Бъбречни
Като цяло редовната употреба на аналгетици, особено комбинацията от различни аналгетични лекарствени продукти, може да доведе до трайно увреждане на бъбреците с риск от бъбречна недостатъчност (аналгетична нефропатия).
Има риск от бъбречна недостатъчност при дехидратирани деца.
Този лекарствен продукт съдържа 2 mg натриев бензоат във всеки ml.
Този лекарствен продукт съдържа по-малко от 1 mmol натрий (23 mg) за доза, т.е. може да се каже, че практически не съдържа натрий. 
4.5
Взаимодействие с други лекарствени продукти и други форми на взаимодействие
Едновременната употреба на ибупрофен със следните лекарствени продукти трябва да се избягва:
Други НСПВС, включително селективни инхибитори на циклооксигеназа-2:
Едновременната употреба на два или повече НСПВС трябва да се избягва, тъй като това може да увеличи риска от нежелани реакции (вж. точка 4.4).
Ацетилсалицилова киселина:
Едновременното приложение на ибупрофен и ацетилсалицилова киселина по принцип не се препоръчва поради увеличения потенциал за нежелани реакции.
Експериментални данни показват, че когато се прилагат едновременно, ибупрофен конкурентно може да инхибира ефекта на ниската доза ацетилсалицилова киселина върху тромбоцитната агрегация. Въпреки че има неясноти по отношение на екстраполацията на тези данни към клиничната ситуация, не може да се изключи възможността редовната, дългосрочна употреба на ибупрофен да намали кардиопротекторния ефект на ниската доза ацетилсалицилова киселина. Никакъв клинично значим ефект не се счита за вероятен при нередовна употреба на ибупрофен (вж. точка 5.1).
Ибупрофен трябва да се използва внимателно в комбинация със следните лекарствени продукти:
Антихипертензивни средства (АСЕ инхибитори, бета-рецепторни блокери и антагонисти на ангиотензин II) и диуретици: НСПВС могат да намалят ефекта на тези лекарствени продукти. При някои пациенти с компрометирана бъбречна функция (напр. дехидратирани пациенти или пациенти в старческа възраст с нарушена бъбречна функция) едновременното приложение на ACE инхибитор, бета-рецепторни блокери или aнтагонисти на ангиотензин II, а и лекарства, които инхибират циклооксигеназата, може да доведе до допълнително влошаване на бъбречната функция, включително възможна остра бъбречна недостатъчност, която обикновено е обратима. Следователно тази комбинация трябва да се прилага с повишено внимание, особено в старческа възраст. След започване на комбинирано лечение и периодично след това пациентите трябва да бъдат адекватно хидратирани и да бъде проследявана бъбречната им функция. Диуретиците могат да увеличат риска от нефротоксичност на НСПВС.
Сърдечни гликозиди (нап. дигоксин): НСПВС могат да изострят сърдечната недостатъчност, да намалят GFR и да увеличат плазмените нива на гликозида. Едновременната употреба на ибупрофен с дигоксин може да повиши серумното ниво на дигоксин. При правилна употреба (максимум 3 дни) проверка на серумните нива на дигоксин не се изисква, по правило.
Литий: има доказателства за потенциално увеличение на плазмените нива на лития. При правилна употреба (максимум 3 дни) проверка на серумните нива на лития не се изисква, по правило.
Калий-съхраняващи диуретици: едновременното приложение на ибупрофен и калий-съхраняващи диуретици може да доведе до хиперкалиемия (препоръчва се проверка на серумния калий).
Фенитоин: eдновременната употреба на ибупрофен с фенитоин може да повиши серумното ниво на фенитоин. При правилна употреба (максимум 3 дни) проверка на серумните нива на фенитоин не се изисква, по правило.
Метотрексат: има доказателства за потенциално увеличение на плазмените нива на метотрексат. Приложението на ибупрофен в рамките на 24 часа преди или след прилагане на метотрексат може да доведе до повишени концентрации на метотрексат и увеличаване на неговия токсичен ефект.
Такролимус: когато НСПВС се дават с такролимус, е възможно повишаване на риска от нефротоксичност.
Циклоспорин: повишен риск от нефротоксичност.
Кортикостероиди: повишен риск от стомашно-чревни язви или кървене (вж. точка 4.4).
Антикоагуланти: НСПВС могат да засилят ефектите на антикоагуланти като варфарин (вж. точка 4.4).
Антитромбоцитни лекарствени продукти и селективни инхибитори на обратното захващане на серотонина (SSRI): повишен риск от стомашно-чревно кървене (вж. точка 4.4).
Сулфонилуреи: клинични проучвания показват взаимодействия между НСПВС и приемани перорално антидиабетни средства (сулфанилурейни продукти). Въпреки че досега няма описани взаимодействия между ибупрофен и сулфанилурейни продукти, се препоръчва проверка на стойностите на кръвната захар като предпазна мярка при едновременно приемане.
Зидовудин: има данни за повишен риск от хемартрози и хематом при ХИВ(+) хемофилици, получаващи едновременно лечение със зидовудин и ибупрофен. 
Пробенецид и сулфинпиразон: лекарствени продукти, които съдържат пробенецид или сулфинпиразон могат да забавят екскрецията на ибупрофен.
Баклофен: може да се появят токсични ефекти на баклофен след прием на ибупрофен.
Ритонавир: Ритонавир може да повиши плазмените концентрации на НСПВС.
Аминогликозиди: НСПВС могат да намалят екскрецията на аминогликозидите.
Хинолонови антибиотици: данни от проучвания при животни показват, че НСПВС могат да увеличат риска от конвулсии, свързани с хинолоновите антибиотици. При пациенти, приемащи НСПВС и хинолони, може да съществува повишен риск от развитие на конвулсии.
CYP2C9 инхибитори: едновременното приложение на ибупрофен с CYP2C9 инхибитори може да увеличи експозицията на ибупрофен (субстрат на CYP2C9). В проучване с вориконазол и флуконазол (CYP2C9 инхибитори) е доказана повишена експозиция на S(+)-ибупрофен с приблизително 80-100%. Трябва да се обмисли намаляване на дозата на ибупрофен, когато се прилагат едновременно мощни CYP2C9 инхибитори, особено когато високи дози ибупрофен се прилагат с вориконазол или флуконазол.
Каптоприл: експериментални проучвания показват, че ибупрофен инхибира ефекта на каптоприл върху натриевата екскреция.
Холестирамин: при едновременно приложение на ибупрофен и холестирамин, абсорбцията на ибупрофен се забавя и намалява (25%). Лекарствените продукти трябва да се прилагат с интервал от няколко часа.
4.6
Фертилитет, бременност и кърмене
Бременност
Инхибирането на синтеза на простагландини може да повлияе неблагоприятно върху бременността и/или развитието на зародиша. Данни от епидемиологични проучвания показват повишен риск от спонтанен аборт, сърдечни малформации и гастросхизис след използване на инхибитор на синтеза на простагландини в ранна бременност. Смята се, че рискът се увеличава с дозата и продължителността на лечение. Абсолютният риск за сърдечносъдови малформации е увеличен от по-малко от 1% до приблизително 1,5%. 
При животни е доказано, че приложението на инхибитор на синтеза на простагландини води до повишена загуба преди и след имплантиране и до ембриофетална смъртност. В допълнение, при животни има съобщения за повишена честота на различни деформации, включително сърдечносъдови, при прилагане на инхибитор на синтеза на простагландини по време на органогенезата. 
От 20-ата седмица от бременността нататък употребата на БлокМАКС Форте за деца може да причини олигохидрамнион, дължащ се на нарушение на бъбречната функция на фетуса. Това може да се появи скоро след започване на лечението и обикновено е обратимо при прекратяване му. В допълнение, има съобщения за стесняване на ductus arteriosus след лечение през втория триместър, повечето от които отзвучават след прекратяването на лечението. Следователно, по време на първия и втория триместър на бременността ибупрофен не трябва да се дава, освен ако не е наложително. Ако ибупрофен се използва от жена, която се опитва да зачене, или по време на първия и втория триместър от бременността, дозата трябва да се поддържа толкова ниска, колкото е възможно, и продължителността на лечението да е възможно най-кратка.
След експозиция на ибупрофен в продължение на няколко дни от 20-ата гестационна седмица нататък трябва да се обмисли антенатално проследяване за олигохидрамнион и стесняване на ductus arteriosus. Употребата на БлокМАКС Форте за деца трябва да се преустанови, ако се установи олигохидрамнион или стесняване на ductus arteriosus.
По време на третия триместър на бременността всички инхибитори на синтеза на простагландини могат да изложат:
· плода на:
· сърдечносъдова токсичност (преждевременно стесняване/затваряне на ductus arteriosus и белодробна хипертония),
· бъбречна дисфункция, която може да прогресира до бъбречна недостатъчност с олигохидрамнион (вж. по-горе);
· майката и новороденото в края на бременността на:
· евентуално удължаване на времето на кървене, антиагрегиращ ефект, който може да възникне дори при много ниски дози,
· инхибиране на маточните контракции, което води до забавено или продължително раждане.
Следователно ибупрофен е противопоказан по време на последния триместър на бременността.
Кърмене
Ибупрофен и неговите метаболити може да преминават в ниски концентрации в кърмата. Към днешна дата не са известни вредни ефекти за кърмачетата, така че за краткосрочно лечение с препоръчителната доза за болка и висока температура прекъсване на кърменето обикновено не е необходимо.
Фертилитет
Има известни данни, че вещества, които потискат циклооксигеназата/простагландиновия синтез, може да причинят увреждане на женския фертилитет чрез въздействие върху овулацията. Това е обратимо при прекратяване на лечението.
4.7
Ефекти върху способността за шофиране и работа с машини
При краткосрочна употреба този лекарствен продукт не повлиява или повлиява пренебрежимо способността за шофиране и работа с машини.
4.8
Нежелани лекарствени реакции
Списъкът на следните нежелани лекарствени реакции включва всички нежелани реакции, наблюдавани при лечение с ибупрофен, също и такива при продължително дългосрочно лечение при пациенти с ревматизъм. Посочените честоти, които са извън съобщенията за много редки честоти, се отнасят до краткосрочно използване на дневни дози до максимум 1200 mg ибупрофен за перорални дозирани форми и максимум 1800 mg за супозитории.
При следните нежелани лекарствени реакции трябва да се има предвид, че те са предимно зависими от дозата и се различават при различните пациенти.
Най-често наблюдаваните нежелани реакции са от стомашно-чревен характер. Нежеланите реакции са най-вече дозозависими, по-специално рискът от поява на стомашно-чревно кървене, който зависи от дозовия диапазон и продължителността на лечението. Може да възникнат пептични язви, перфорация или стомашно-чревно кървене, понякога фатално, особено в старческа възраст (вж. точка 4.4). След приложение са докладвани гадене, повръщане, диария, метеоризъм, запек, диспепсия, коремна болка, мелена, хематемеза, улцерозен стоматит, обостряне на колит и болест на Крон (вж. точка 4.4). По-рядко се наблюдава гастрит.
Във връзка с лечение с НСПВС са съобщени отоци, хипертония и сърдечна недостатъчност.
Клинични проучвания показват, че използването на ибупрофен, особено при висока доза (2400 mg дневно), може да се свързва с леко повишен риск от артериални тромботични събития (напр. инфаркт на миокарда или инсулт) (вж. точка 4.4).
Описано е обостряне на възпаления, свързани с инфекции (напр. развитие на некротичен фасциит), съвпадащо с употребата на НСПВС. Това вероятно е свързано с механизма на действие на нестероидните противовъзпалителни средства.
Ако се появят или се влошат признаците на инфекция по време на използването на БлокМАКС Форте за деца, се препоръчва пациентът незабавно да посети лекар. Трябва да се изследва дали има индикация за антимикробно/антибиотично лечение.
При дългосрочно лечение кръвната картина трябва да се проверява редовно.
Пациентът трябва да бъде инструктиран да информира лекар веднага и да спре приема на БлокМАКС Форте за деца, ако се появи един от симптомите на реакциите на свръхчувствителност, които могат да се появят дори при първа употреба; необходима е незабавна помощ от лекар.
Пациентът трябва да бъде инструктиран да прекрати лечението с лекарствения продукт и незабавно да посети лекар, ако възникне силна болка в горната част на корема, или при проява на мелена или хематемеза.
Нежеланите реакции, които са свързани с ибупрофен, са дадени по-долу, изброени по системо-органни класове. Честотата се определя както следва:
Много чести: ≥ 1/10
Чести: ≥1/100 до < 1/10
Нечести: ≥1/1 000 до < 1/100
Редки: ≥1/10 000 до < 1/1 000
Много редки: <1/10 000
С неизвестна честота: от наличните данни не може да бъде направена оценка
При всяко групиране в зависимост от честотата, нежеланите реакции се изброяват в низходящ ред по отношение на тяхната сериозност.
	Системо-органен клас
	Честота
	Нежелана реакция

	Инфекции и инфестации
	Много редки
	По време на варицелна инфекция може да възникне обостряне на възпаление, свързано с инфекции (напр. развитие на некротичен фасциит), в изключителни случаи могат да се появят тежки кожни инфекции и усложнения на меките тъкани.

	Нарушения на кръвта и лимфната система
	Много редки
	Хемопоетични нарушения (анемия, левкопения, тромбоцитопения, панцитопения, агранулоцитоза). Първите признаци са: висока температура, възпалено гърло, повърхностни рани по устата, грипоподобни симптоми, силна умора, кръвотечение от носа, кървене по кожата и поява на синини. В такива случаи пациентът трябва да бъде съветван да прекрати лечението с този лекарствен продукт, да избягва самостоятелно лечение с аналгетици или антипиретици и да се консултира с лекар.

	Нарушения на имунната система
	
	Реакции на свръхчувствителност, състоящи се от1:

	
	Нечести
	Уртикария и пруритус

	
	Много редки
	Тежки реакции на свръхчувствителност. Симптомите могат да бъдат: оток на лицето, подуване на езика и ларинкса, диспнея, тахикардия, хипотония (анафилаксия, ангиоедем или тежък шок), обостряне на астма.

	
	С неизвестна честота
	Реактивност на дихателните пътища, включваща астма, бронхоспазъм или диспнея.

	Психични нарушения
	Много редки
	Психотични реакции, депресия

	Нарушения на нервната система
	Нечести
	Нарушения на централната нервна система, като главоболие, замайване, безсъние, възбуда, раздразнителност или умора.

	
	Много редки
	Асептичен менингит 2

	Нарушения на очите
	Нечести
	Зрителни нарушения

	Нарушения на ухото и лабиринта
	Редки
	Тинитус

	Сърдечни нарушения
	Много редки
	Сърдечна недостатъчност, палпитации и едем, инфаркт на миокарда

	Съдови нарушения
	Много редки
	Хипертония, васкулит

	Стомашно-чревни нарушения
	Чести
	Стомашно-чревни оплаквания, като коремна болка, гадене и диспепсия, диария, метеоризъм, запек, киселини, повръщане и малки загуби на кръв в стомашно-чревния тракт, които могат да причинят анемия в изключителни случаи.

	
	Нечести
	Стомашно-чревни язви, перфорация или стомашно-чревно кървене, улцерозен стоматит, обостряне на колит и болест на Крон (вж. точка 4.4), гастрит.

	
	Много редки
	Езофагит и образуване на интестинални, подобни на диафрагма структури, панкреатит.

	Хепатобилиарни нарушения
	Много редки
	Чернодробна дисфункция, чернодробно увреждане, особено при дългосрочно лечение, чернодробна недостатъчност, остър хепатит.

	Нарушения на кожата и подкожната тъкан
	Нечести
	Различни кожни обриви

	
	Много редки
	Тежки форми на кожни реакции като булозни реакции, включително синдром на Стивънс-Джонсън, еритема мултиформе и токсична епидермална некролиза , алопеция

	
	С неизвестна честота

	Лекарствен обрив с еозинофилия и системни симптоми (DRESS)
Остра генерализирана екзематозна пустулоза (AGEP)
Реакции на фоточувствителност

	Нарушения на бъбреците и пикочните пътища
	Редки

	Увреждане на бъбречната тъкан (папиларна некроза) и повишена концентрация на урея в кръвта също могат да се наблюдават рядко; повишени концентрации на пикочна киселина в кръвта.

	
	Много редки
	Образуване на едеми, особено при пациенти с артериална хипертония или бъбречна недостатъчност, нефротичен синдром, интерстициален нефрит, който може да бъде придружен от остра бъбречна недостатъчност

	Изследвания
	Редки
	Понижени нива на хемоглобин


Описание на подбрани нежелани реакции
1 Има съобщения за реакции на свръхчувствителност след лечение с ибупрофен. Те могат да се състоят от неспецифична алергична реакция и анафилаксия, активност на дихателните пътища, включваща астма, утежнена астма, бронхоспазъм или диспнея, или различни кожни заболявания, включително обриви от различен тип, пруритус, уртикария, пурпура, ангиоедем и по-рядко ексфолиативни и булозни дерматози (включително токсична епидермална некролиза, синдром на Стивънс-Джонсън и еритема мултиформе).
2 Патогенният механизъм на индуцирания от лекарството асептичен менингит не е напълно изяснен. Наличните данни за свързан с НСПВС асептичен менингит обаче насочват към имунна реакция (поради временна връзка с приема на лекарствен продукт и изчезване на симптомите след прекратяване на приема на лекарствения продукт). Единични случаи на симптоми на асептичен менингит (като например скованост на врата, главоболие, гадене, повръщане, повишена температура или замъгляване на съзнанието) са наблюдавани по време на лечение с ибупрофен при пациенти със съществуващи автоимунни заболявания (като системен лупус еритематозус, смесена съединителнотъканна болест).
Съобщаване на подозирани нежелани реакции
Съобщаването на подозирани нежелани реакции след разрешаване за употреба на лекарствения продукт е важно. Това позволява да продължи наблюдението на съотношението полза/риск за лекарствения продукт. От медицинските специалисти се изисква да съобщават всяка подозирана нежелана реакция чрез:

Изпълнителна агенция по лекарствата

ул. „Дамян Груев“ № 8 

1303 София 

Teл.: +359 2 8903417

уебсайт: www.bda.bg
4.9
Предозиране
Дози ибупрофен над 400 mg/kg могат да причинят симптоми на токсичност, докато рискът от токсични ефекти не трябва да се изключва при доза над 100 mg/kg.
Симптоми
Симптомите на предозиране могат да включват гадене, повръщане, коремна болка или по-рядко диария. Възможни са също нистагъм, замъглено зрение, шум в ушите, главоболие и стомашно-чревно кървене. При по-сериозно отравяне се наблюдава токсичност в централната нервна система, проявяваща се като световъртеж, замаяност, сънливост, понякога възбуждане и дезориентация, загуба на съзнание или кома. Понякога пациентите развиват конвулсии. При тежко отравяне може да възникне метаболитна ацидоза. Може да настъпи хипотермия и хиперкалиемия, а протромбиновото време/INR може да се удължи вероятно поради намесата в действията на циркулиращите фактори на коагулацията. Може да настъпи остра бъбречна недостатъчност, увреждане на черния дроб, хипотензия, дихателна депресия и цианоза. При астматици е възможно обостряне на астмата.
Лечение 
Няма наличен специален антидот.
Лечението трябва да бъде симптоматично и поддържащо, и включва поддържане на отворени дихателни пътища и мониторинг на сърдечните и жизнените показатели до стабилизиране. Трябва да се обмисли перорално приложение на активен въглен или изпразване на стомаха, ако пациентът пристигне в рамките на един час от поглъщането на потенциално токсично количество. Ако ибупрофен вече е абсорбиран, могат да се приложат алкални вещества за насърчаване на екскрецията на киселинния ибупрофен с урината. Ако са чести или продължителни, конвулсиите трябва да бъдат лекувани интравенозно с диазепам или лоразепам. За астма трябва да се прилагат бронходилататори. Трябва да се свържете с местния център по токсикология за медицински съвет.
5.
ФАРМАКОЛОГИЧНИ СВОЙСТВА
5.1 
Фармакодинамични свойства
Фармакотерапевтична група: противовъзпалителни и антиревматични продукти - нестероиди; деривати на пропионовата киселина, ATC код: M01AE01
Ибупрофен е нестероидно противовъзпалително средство (НСПВС), което е доказало своята ефикасност в обикновените експериментални животински модели на възпаление чрез инхибиране на синтеза на простагландин. При хората ибупрофен намалява болката, подуването и повишената температура при възпаление. Освен това ибупрофен обратимо инхибира агрегацията на тромбоцитите.
Клиничната ефективност на ибупрофен е доказана при симптоматично лечение на лека до умерено силна болка като зъбобол, главоболие и при симптоматично лечение на висока температура.
Дозата за обезболяване за деца е от 7 до 10 mg/kg на доза с максимум 30 mg/kg/ден. БлокМАКС Форте за деца съдържа ибупрофен, който в отворено проучване показва начало на антипиретично действие след 15 минути и понижава температурата при деца до 8 часа.
Експериментални данни показват, че когато се дозират едновременно, ибупрофен конкурентно може да инхибира ефекта на ниската доза ацетилсалицилова киселина върху тромбоцитната агрегация. Някои фармакодинамични проучвания показват, че при единични дози ибупрофен 400 mg, взети в рамките на 8 часа преди или до 30 минути след незабавно освобождаване на доза ацетилсалицилова киселина (81 mg), е настъпил намален ефект на ацетилсалициловата киселина върху образуването на тромбоксан или тромбоцитната агрегация. Въпреки че има неясноти по отношение на екстраполацията на тези данни към клиничната ситуация, не може да се изключи възможността редовната, дългосрочна употреба на ибупрофен да намали кардиопротекторния ефект на ниската доза ацетилсалицилова киселина. Никакъв клинично значим ефект не се счита за вероятен при нередовна употреба на ибупрофен (вж. точка 4.5).
5.2
Фармакокинетични свойства
Не са провеждани специални проучвания на фармакокинетиката при деца. Данните от литературата потвърждават, че усвояването, метаболизмът и елиминирането на ибупрофен при деца протича по същия начин, както при възрастните.
Абсорбция
След перорално приложение ибупрофен частично се абсорбира в стомаха и след това напълно в тънките черва. 
Разпределение 
Свързването с плазмените протеини е около 99%.
Биотрансформация и елиминиране
След чернодробен метаболизъм (хидроксилиране, карбоксилиране, конюгиране) фармакологично неактивните метаболити се елиминират напълно, главно през бъбреците (90%), както и по жлъчния път. Елиминационният полуживот за здрави хора, както и за пациенти, страдащи от чернодробни или бъбречни заболявания, е от 1,8 до 3,5 часа. 
Бъбречно увреждане
Тъй като ибупрофен и неговите метаболити се елиминират предимно чрез бъбреците, пациентите с различна степен на бъбречно увреждане може да проявят променена фармакокинетика на активното вещество. При пациенти с бъбречно увреждане се съобщава за понижено свързване с протеини, повишени плазмени нива за общия ибупрофен и несвързания (S)-ибупрофен, по-високи стойности на AUC за (S)-ибупрофен и повишени енантиомерни съотношения AUC (S/R) в сравнение със здрави индивиди. При пациенти с краен стадий на бъбречно заболяване, получаващи диализа, средната свободна фракция на ибупрофен е около 3% в сравнение с около 1% при здрави доброволци. Тежко увреждане на бъбречната функция може да доведе до акумулиране на метаболити на ибупрофен. Значението на този ефект е неизвестно. Метаболитите могат да бъдат отстранени с хемодиализа (вж. също точка 4.3).
Чернодробно увреждане
Алкохолно чернодробно заболяване с леко до умерено чернодробно увреждане не води до съществено променени фармакокинетични параметри. Чернодробно заболяване може да промени диспозиционната кинетика на ибупрофен. При пациенти с цироза с умерено чернодробно увреждане (6-10 по Child Pugh) се наблюдава средно 2-кратно удължаване на полуживота и енантиомерното съотношение AUC (S/R) е значително по-ниско в сравнение със здрави контроли, предполагащо увреждане на метаболитната инверсия на (R)-ибупрофен за активния (S)-енантиомер (вж. също точка 4.3).
5.3
Предклинични данни за безопасност
Подострата и хронична токсичност на ибупрофен в експерименти при животни се изявява главно под формата на лезии и улцерации в стомашно-чревния тракт. 
In vitro и in vivo проучвания не дават клинично значими доказателства за мутагенния потенциал на ибупрофен. В проучвания при плъхове и мишки не са намерени доказателства за канцерогенни ефекти на ибупрофен.
Ибупрофен инхибира овулацията при зайци и води до нарушения на имплантацията при различни животински видове (заек, плъх, мишка). Експериментални проучвания при плъхове и зайци показват, че ибупрофен преминава през плацентата. След приложение на токсични за майката дози възниква повишена честота на малформации (дефекти на междукамерната преграда) в потомството при плъхове.
Оценка на риска за околната среда (ERA)
Ибупрофен представлява риск за водната среда (вж. точка 6.6).
6.
ФАРМАЦЕВТИЧНИ ДАННИ
6.1
Списък на помощните вещества
Глицерол 
Ксантанова гума
Микрокристална целулоза 
Кармелоза натрий 
Полисорбат 80 
Динатриев едетат
Сукралоза 
Лимонена киселина монохидрат
Натриев цитрат дихидрат 
Натриев бензоат (E211)
Аромат на грозде 
(съдържа пропиленгликол E1520,   
ароматизиращи вещества)
Аромат, маскиращ вкуса
Пропиленгликол E1520 
Ароматизиращи компоненти
Емулсия симетикон 30%
Натриев хлорид
Вода, пречистена
6.2
Несъвместимости
Неприложимо.
6.3
Срок на годност
2 години.
След първоначално отваряне: 6 месеца. 
6.4
Специални условия на съхранение
Този лекарствен продукт не изисква специални условия за съхранение.
6.5 Вид и съдържание на опаковката
100 ml от пероралната суспензия е опакована в стъклена кафява бутилка от 125 ml (тип III), снабдена с капачка (PP), защитена срещу отваряне от деца.
Картонената кутия съдържа една бутилка и една градуирана спринцовка за перорални форми. Спринцовката за перорални форми от 5 ml е градуирана на 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml и 5 ml за измерване на дозите.
6.6
Специални предпазни мерки при изхвърляне и работа
Този лекарствен продукт представлява риск за околната среда (вж. точка 5.3). Неизползваният лекарствен продукт или отпадъчните материали от него трябва да се изхвърлят в съответствие с местните изисквания.
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