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оБщАя хАРАктвРистикА л['кАРстввнного пРвпАРАтА

1. нАимвновАнивлв'кАРствБнногопРвпАРАтА
}}4буфен Форте, 200 мг/5 мл, суспензия для приема внутрь

2. кАчвстввннь1й и количвстввннь!й сост
2.1 Фбщее опиоание
{{4бупрофен
'2.2 (ачественньтй и количествен!]ьтй состав
Активное вещество _ ибупрофен 200 мг/5 мл
Бспомогательньте вещества' наличие которьтх надо учить|вать в составе лекаротвенного
препарата: натрия бензоат (Б211), мальтитол жидкий (Б965)' натрий.
[1олньтй спиоок вспомогательнь1х веществ см. в пункте 6.1.

з. лвкАРстввннАяФоРмА
€успензия для приема внутрь
€успензия белого или почти белого цвета со специфинеским запахом.

4. клиничвскивдАннь|в

4.1 |[оказания к прип{енению
.{ети в возрасте от 7 до 12 лет:
Ревматичеокая или мь11печна'1 боль, головная боль, зубт*ая боль, лихорадка, оимптомь1
простудь1 и гриппа.

4.2 Ре:кипл дозирования и способ прип{е!{еп1|я
Реэхипл дозирования
.{ля приема внутрь и только для краткосрочного применения.
[{репарат оледует принимать в наименьтпей эффективной дозе в течение кратвайтпего
периода времени, необходимого для облегнения симцтомов (см. раздел 4.4). !ля детей с
массой тела более 20 кг суточна'{ доза составляет 20 мг/кг массь] тела в несколько
приемов. [1ри использовании поотавляемого дозирутощего устройства этого мо)кно
добиться при соблтодении следук)щих указаний:

Бозраст ребенка 0днократная доза 9астота приема препарата в течение
суток

7 9 лет 200 мг (5 мл) 3 раза
10 12 лет 300 мг (7'5 мл) 3 рыза

Ёоли оимптомьт у ребенка сохраня|отся более трех дней, следует обратиться к врачу.
[1репарат следует назначать только детям в возрасте от 7 до 12 лет с массой тела более
20 кг.

{{4нтервал ме)кду приемами дол)кен составлять не менее четь]рех часов; не следует
превь|1пать рекомендуему}о суточнуто дозу.
[1ациентам с нару1пениями со сторонь] }(елудка рекомендуется принимать препарат во
время едьт.

"''' -рЁсйуьлики БвлАРусь
при*аз й,,"истеоства-здравоо^оанения
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Ёсли у детей в возрасте от 7 до 12 лет препарат требуетоя принимать более трех дней,
или еоли тя)кесть симптомов увеличиваетоя, следует обратитьоя к врану. |1репарат
следует назначать только детям с массой тела более 20 кг.

0собьпе группь1 пациен | ов
[{очечная недоотаточность (ом. раздел 5.2)
9 пациентов с нару1пением функции почек легкой и оредней отепени тяжести е71и)|<е|1ия

дозьт не требуется (информаци!о о применении у пациентов с тяжелой почечной
недостаточностьто ом. в разделе 4.3).

[1еченочная недоотаточность (ом. раздел 5.2)
)/ пациентов о нару1пением функции печени легкой и средней отепени тяжеоти
сни)кения дозь1 не требуетоя (информацито о применении у пациентов с тяжель|м
нару1цением функции печени см. в разделе 4.3).

€пособ прпменения
.{ля перорального применения.
|]ациентам о повьттпенной ч/вствительность!о )келудка рекомендуется принимать
препарат во время едь1.

|1еред употреблением взболтать до получения однородной суслензии.
[1рилагаемьтй к упаковке мерньтй отаканчик оо тпкалой позволяет точно дозировать
препарат.

4.з ||ротивопоказания
[ипертувствительность к действутощему вещеотву или к лтобому из
вопомогательнь1х веществ, перечисленнь|х в разделе 6.1.
Реакции гиперчувствительности в анамнезе (например' бронхоспазм, бронхиальная
астма' ринит, ангионевротический отек или крапивница), связаннь;е с
ацетилсалициловой кислотой, ибупрофеном или другими нестероиднь|ми
противовоопалительнь1ми препаратами (нпвп). )1{ещ'донно-китпенное
кровотечение или перфорапия язвь| желудочно-ки!печного тракта в анамнезе,
связаннь]е с пред1пеству!ощей терапией Ё|1Б|{.
3розивно_язвенньте заболевания органов }келудочно-ки1печного тракта или
язвенное кровотечение в активной фазе или в анамнезе (Ава или более
подтвер)кденнь1х эпизода язвенной болезни или язвенного кровотенения).
1{ереброваскулярное или иное кровотечение в активной фазе.
.{екомпенсированная печеночна'{ недостаточность или декомпеноированн:ш{
г1очечная недоотаточнооть.
!екомпенсированна'1 сердечна'1 недоотаточнооть (функциональньтй клаос 1! по
классификации шунА).
Ёеутонненньте нару1пения кроветворения.
111 тримеотр беремоннооти (ом. раздел 4.6).
1яя<елое обезво:кивание (вьтзванное рвотой, диареей или недостаточнь1м
потреблением :кидкости).

1.4 0собьле указания и мерь| предосторо)кности при применении
Риск развития не)келательнь]х реакций можно свести к минимуму при приеме
препарата коротким курсом в минимальной эффективной дозе, необходимой для
уотранения симптомов.

[{о:кильте пациенть1: у по)киль|х пациентов отмечается более вьтсокая чаотота
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кровотечений и [ерфораций, которь|е могут приводить к летапьному исходу. у
поя{иль1х пациентов повь11пен риск сохранения последствий не)келательнь|х реакций.

€леёуетп сс;блю0атпь осп!оро)юнос1пь прц назначе1!цц препаратпа слеёу1ош|!.!1,! 2руппа^1

пацнен/пов:
11ациентьт с оистемной краоной волнанкой, а так)ке оо оме1паннь|м заболеванием
соединительной ткани вследствие повь|1пенного риска аоептичеокого менингита
(см. раздел 4.8).

_ |1ациенть| с вро)кденнь1м нару|шением обмена порфиринов (например, о острой
интермиттирутошей порфирией).
|1ациентьт о )келудочно-ки1печнь]ми нару1пениями и хроническими
воопалительнь1ми заболеваниями китпенника (язвенньлй колит, болезнь 1{рона)
(см. раздел 4.8).
|{ациентьт с артериальной гипертензией и/или серденной недостаточностьто в
анамнезе! так как при применении Ё|]Б[1 возмо}|(на задер)кка )кидкости в

организме и появление отеков (см. раздельл 4.3 и 4.8).
[1ациентьт с нару|пением функции почек в связи с риском дапьнейтшего

ухуд1пения функции пояек (см. раздель] 4.3 и 4.&).
_ [1ациенть| с нару1пением функции пенени (см. раздель| 4.3 и 4-8)-
_ |1ациентьт сразу после проведения больтпой операции.

|1ациентьт о поллинозом} наза.'1ьнь]ми полипами или хроничеокими
обструктивньтми заболеваниями дьтхательной системь1 в связи с гтовь|1шеннь|м

риском развития аллергичеоких реакций. Фни могут проявляться в виде
приотупов уду1пья (так назьтваемая (аогтириновая> бронхиальная астма), отека
1{винке или крапивниць!.

_ |]ациенть1, у которь1х ранее возникапи аллергические реакции на другие вещеотва!
так как при приеме этого препарата также повь|тпается риск возникновения реакций
гиперчувотвительности.

17а ру н.т е т т п я с о с !п о Ро н ь! 0 ьт х а уп с.т ь н о й с [] с !п (у ь]

Бронхоспазм мо)кет развиться у пациентов с бронхиальной аотмой или аллергическими
заболеваниями во время проведения лечения или в анамнезе.

.[руеые Р0Б0
€ледует избегать сопутотвутошей терапии с другими Ё[{Б[{, вклтопая селективнь|е
ингибиторьт циклоокоигеназь:-2.

Б. тнян ше тта :тсе--туёонно-к иисен н ьт й :прак:п
|1ри применении всех Ё[1Б|] в лтобое время в ходе лечения получень1 сообщения о

)келудочно-ки1!ечнь1х кровотечениях, язвах или перфорации, в том числе о летальнь1м
исходом! независимо от на]1ичия настораживатощих симптомов или оерьезнь1х
жел) дочно-ки11|еч н ь:х я влен и й в анам !.{е]е.

Риск развития желудочно-ки1печного кровотечения, изъязвлен'1я или перфорации вьттле

при применении более вьтооких доз Ё|{Б|] и у пациентов с наличием язвь1 в анамнезе, в

особенности ослоясненной кровотечением или перфорацией (см. раздел 4.3), а также у
по)киль1х лкэдей. _!{енение этих пациентов необходимо начинать с применения
препарата в наименьтпей возмоткной дозе.

! этих пациентов' как и у пациентов, которь1м требуется одновременньтй прием низких
доз ацетилс[1лициловой киолоть1 или других средств. которь1е повь!1па1от риск раввития

министЁРством здРАвоохРАнЁния
Р8спуБлики БЁлАРусь

поика3 мини'стерс_ва здра8о0ч03нения
Республи|и Беларусь

)келудочно-ки1печнь1х не)келательнь|х явлении, о
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одновременного применения гастропротекторньтх средств (например, мизопростола
или ингибиторов протонного насооа) (ом. ниже и раздел 4.5).
|{ациентьт о проявлениями )келудочно-ки1печной токоичнооти в анамнезе' оообенно
по)киль1е пациенть|! дол)кнь| сообщать о лтобьгх необьтчньтх симптомах оо оторонь]

органов бртотпной полости (оообенно х{елудочно-ки1печном кровотечении), в
особенности на начальном этапе лечения.

(ледует соблтодать осторожнооть при назначении препарата пациент.1м, получатощим
сог1утству1ощу}о терапи!о препаратами' которь1е повьт1па1от риск язвьт или
кровотечения, такими как гл!ококортикостероидь| для |1риема внутрь' антикоагулянть1
(например, варфарин), селективньте ингибиторьт обратного захвата серотони:т\аили
антитромбоцитарнь1е препаратьт (например, ацетилс.1лициловая кислота) (см. раздел
4.5).

|{ри возникновения )келудочно-ки1печного кровотечения или язвь| у пациентов'
пощ/чатощих ибупрофен, лечение следует прекратить.

Ё|{Б|{ следует с осторо)кностьто назначать гтациентам с заболеваниями желудочно-
ки1печного тракта в анамнезе (язвенньтй колит, болезнь 1(рона) в связи с риоком их
обострения (см. раздел 4.8).

[яэюельте ко)юнь!е реакцшн
€ерьезньте ко)кнь1е реакции' некоторь]е из них со омертельнь1м исходом, в том чиоле
эксфолиативньтй дерматит, синдром €тивеноа-!х<онсона и токсический эпидермальньтй
некролиз' диагноотировались на фоне применения Ё|{Б[[ в редких сщ/ча'{х (см. раздел
4.8). [{редполагается! что пациенть1 наиболее подвержень! развитию этих реакций на
раннем ')тапе терапии: начало реакции в подавля!ошем больпшинспве сл) чаев
проиоходит в течение первого месяца лечения. [1ри применении препаратов,
оодержащих ибупрофен, возникали олучаи оотрого генералйзованного
экзантематозного пустулеза (АсвР). |1рименение ибупрофена оледует прекратить при
первом появлении признаков и симптомов тя)кель|х ко}кнь|х реакций, таких как сь1пь на
коже' поражения слизисть1х оболонек, или лтобьтх других признаков
гиг1ерчувствительности.

йаскс:рованне с!1.ип!п().1!ов 1.)с!!ов]!о?о и;:фекциотт ттоао заболеваньця

|1репарат может маскировать оимптомь| инфекционного заболевания, что мо)кет
привести к задер)кке нача1]а ооответотву}ощего лечения и тем оамь1м ухуд1пить исход
заболевания. |{одобньте случаи регистрировали при бактериальной внобольничной
пневмонии и бактериальнь!х осложнениях ветряной оспь:. Ёсли препарат назнача}о'1

при повь|тпении температурь1 тела или для облегчения боли при инфекции,

рекомендуется проводить мониторинг инфекционного заболевания. |{ри амбулаторном
лечении пациент дол)кен обратиться к врачу' если оимптомь] оохраня1отся или
уоилива1отся. Б исклточительнь1х случаях ветряная оспа мо)кет сопрово)хдаться
серьезнь!ми инфекционньтми осложнениями со отороньт ко)ки и мягких тканей. 1аким
образом, ибупрофен не рекомендуетоя назначать при ветряной оспе.

(ер0ентто-сосуёшс1пь!е ш цереброваскулярньсе эффектпьт
Результатьт клинических исследований свидетельству!от о том, что применение
ибупрофена, в особенности в вь!ооких дозах (2400 мг в сутки), мо>кет бьтть связано с
небольллим повь|11.1ением риска развития артериальнь!х тромботивеских явлений
(например, инфаркта миокарда или иноульта). Б целом эпидемиологические

-у_твЁР)кдЁн0
''*йс 

гг ,с''ом здРАво'охРАч( пия

исследования свидетельотву}от о том, что
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(11200 мг в сутки) не овязано о повь11шеннь1м риоком развития инфаркта миокарАа'

} пациентов с неконтролируемой артериальной гипертензией, застойной оерАенной

недостаточностьто (11-111 функционального класса по классификапии шунА)'

уотановленной ицтемической болезньто серАша, заболеванием периферических артерий

и/или цереброваскулярнь]м заболеванием ибупрофен следует применять только после

тщательного учета воех рисков; следует избегать назначения вь|соких доз

(2400 мг/сутки).
1акже следует с осторо)кнооть}о назначать длительну1о терапи1о препаратом пациентам

о факторами риска сердечно-сосудисть|х собьттий (такими как артериальн.|я

гипертензия, гиперлипидемия, сахарньтй диабет, курение), особенно если необходимьт

вь1сокие дозьт ибупрофена (2400 мг/сутки).

[1ронне пршменаттшя

]я:кельте острь1е реакции гиперчувствительности (например, анафилактинеский шок)

возника{от очень редко. [1ри появлении первь1х признаков реакции
гиперчувствительности после приема препарата ||4буфен Форте лечение необходимо

прекратить. (пециапистьт, про1пед1пие соответству]ощу!о подготовку! должнь1

предпринять необходимьте с меди цинской точки зрения мерь| в ооответотвии с

иметощимися симптомами.

14бупрофен может временно ингибировать функцито тромбоцитов (агрегацито

'р'мбош'то"). 
1аким образом, следует проводить тщательное наблтодение за

соотоянием пациентов о нару1пениями сверть1ваемости крови'

[1ри длительном применении препарата }}4буфен Форте необходимо регулярно

'й",''*'', 

показатели функции печени и почек! а так)ке проводить общий анализ крови'

длительное применение лтобьтх обезболиватощих для облегнения головной боли мо:кет

усугубить ее. |1ри возникновении подобной ситуации или при подозрении на нее

-'"ду"' обрати!ьоя за медицинской помощь1о и гтрекратить лечение' [оловнуто боль'

вь1званну}о чрезмернь1м использованием лекаротвеннь|х средств' можно предполо)кить

упациентов,укоторь!хвозникак)тчасть1еилиежедневнь|еголовнь]е0оли,несмотряна
регулярньтй прием (или вследствие регулярного приема) средств от головной боли'

|1ри употреблении алкоголя во время применения Р|{Б11 могут усиливаться
не)келательнь|е реакции' связаннь|е с действующими веществами' особенно оо сторонь1

желудочно-ки1печного тракта или центральной нервной системь1'

Бла:янтае [!а почк11

Б целом рецлярное применение анальгетиков, оообенно комбинации различнь]х
ана-|тьгетиков' может привеоти к стойкому поражени|о почек с риском почечной

недостаточности (анальгетинеокая нефропатия).
(ушествует риск возникновения нару1пения функции понек у Аетей с обезвоясиванием'

[[очечньтй канальцевьтй ацидоз и гипока.]]иемия могут возникать после острой

передозировки и у пациенгов! приниматощих препарать| ибупрофена в течение

длительного времени в вь1соких дозах (обьтнно более 4 недель)' в том чиоле вь]1пе

рекомендуемой сутовной дозьт.

1нфорзаацня о вспо71о?а'пе][ьнь[х вещес1пвах

5 мл суспензии содер>кат 20 мг бензоата натрия'

5 мл суспензии оодержат 2,4 г мальтитола )кидкого. }{еобходимо принимать во внимание

утв ЁР)кдЁно
министЁРством здРАвоохРАн€ния

РвспуБлики БЁлАРусь
приказ министерства здрав0охранения

Республики Беларусь

у пациентов с редкой вро>кденной нег1ереносим
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!анньтй препарат содер)кит 8,81мг натрия на 5 мл оуспензии. Ёеобходимо учитьтвать
пациентам! находящимся на диете о ограничением поступления натрия.

4.5 Бзаиптодействия с другими лекарственнь!ми препаратами и другие видь|
взаиплодействия

лекар9!цс!дщщц-!р9]р!цщ

,\руене Ё!1Б[/, в 1по71 ч1]с.пе селек1пцвнь.е шнатлбшпорьт |{€[-2:
€ледует избегать одновременного применения двух и более препаратов из групль1

Ё[1Б|] в связи с повьт1пением риска возникновения нежелательнь|х реакций (см. раздел
4.4).

Ац е пш-п с апшцтлт о в ая к1,! с л о 1па :

Фдновременное применение ибупрофена и ацетилсалициловой киолотьт обьтчно не

рекомендуется в овязи с возможность!о усиления нежелательнь|х реакций.
(огласно экоперимента.[тьнь|м данньтм' при одновременном применении ибупрофен

может конкурентно подавлять антиагрегантньлй эффект мальтх доз ацетилсалициловой
киолоть|. Ёесмотря на неопределенность относительно экотраполяции этих данньтх на

клиническу!о практику' нельзя исклточить возмо)кнооть того, что регулярное
длительное применение ибупрофена мо)1{ет онизить кардиопротекторньтй эффект

низких доз ацетилса.'1ициловой кислотьт. |1ри краткосронном применении ибупрофена
вероятность клинически значимь1х эффектов мала (см. раздел 5.1).

ибупрофен следует приме
лекапственнь!ми соедс гвауи:

|нпотпенза;втчьте среёспова (шнан6нп'торьт А[сР, бетпа-аёре:тоб.токатпорьт ц ан/па?оншсп!ь[

аненотпензнна !|) ш 0нуреп'тпкш 
"Ё|1Б|{ могут снижать эффективность препаратов этих групп. )/ некоторьтх пациентов с

нару]пением функции понек (например, при обезво:кивании или у по)]иль1х пациентов

со сни:кенной функцией понек) применение ингибиторов А[1Ф, бета-адреноблокаторов
или антагонистов рецег1торов ангиотензина 11 в комбинации со средотвами,
ингибирутощими циклооксигеназу, мо)кет привести к дальнейгпему ухуд1пени!о

функции почек, вкл1очФ| возможнуто остру}о почечну1о недостаточность' котора'{

обь;нно обратима. 11оэтому данну}о комбинацито следует применять с осторожность}о'

особенно у пожиль]х пациентов. Ё{еобходимо обеспечить достаточное потребление

)кидкости пациентами! а также контроль функции почек после нача!1а сопутствутощей

терапии и периодически по мере ее проведения.

,{иуретики могут повь1|1]ать нефротоксинность Ё|]Б[1.

€ерёенньте елпкозтдёьс (напршмер' ёнеокснт с) :

Ё[{Б[1 могут усуцбить сердечнуто недостаточность, снизить €1{Ф и увелинить
концентрацито сердечнь1х гликозидов в плазме крови. Фдновременное применение
ибупрофена с лекарственнь|ми оредотвами, содер)кащими дигокоин' мо)кет повь1сить

уровень дигокоина в сь]воротке крови. [{ри применении в соответотвии с

рекомендациями (не более 3 дней) контроль уровня дигоксина в сь|воротке крови! как

правило' не требуется.

! [репаратпьт лштпшя:

€уществутот даннь|е о вероятности утв Ё Р_>к дв н(]
министЁРством здРАвоохРАн€ни'{

азме крови.



0п-|р001}95:'_Р{ -ву

|{ри применении в соответствии о рекомендациями (не более 3 дней) контроль уровня
лития в сь]воротке крови' как правило, не требуется.

!{алшйс бер е е ающше ёшурелпт;кш :

Фдновременное применение ибупрофена и калийсберегатощих диуретиков мо)кет
привести к гиперкациемии (рекомендуется контролировать уровень калия в сь1воротке
крови).

Фетушпошту:

Фдновременное применение ибупрофена с лекаротвеннь1ми средствап{и, содержащими
фенитоин, может повь!оить уровень фенитоина в сь|воротке крови. |1ри применении в
соответствии о рекомендациями (не более 3 дней) контроль уровня фенитоина в
сь1воротке крови, как правило' не требуется.

йетпотпрексатп:
€ушествутот даннь|е о вероятнооти увеличения концентрации метотрекоата в плазме
крови. [1рием ибупрофена в течение 24 часоь до или пооле приема метотрексата может
привести к повь11пени!о концентрации метотрексата и усилени!о его токсического
дейотвия.

7акролшмус:
|1ри одновременном назначении Б|1Б|1 и такролимуса повь11пается риск
нефротокоияности.

|{шкпоспорнн:
9величение риска нефротоксичности.

-[л нэ коко ртп шко с тп ер о н 0 ьт :

[{овьттпенньтй риск образования язв 81{[ и я{елудочно-ки{шечного кровотечения (см.

раздел 4.4).

Антпшкоаеулянтпьт :

Ё[1Б|! могут усиливать эффектьт антикоагулянтов' например} варфарина (см. раздел
4.4).

Атттпштпролпбоцш1парнь.е препара1пь1 ц селек1пшвнь!е шнэшбштпорьт обратпноео захва1/!а
серо,поннна (|4@ 1€):
|1овьттпенньтй риск возникновения желудочно-ки1печного кровотечения (см. раздел 4.4).

!! р о пз в о с) тт ьт е сул ь ф о н шл'м о н е в шн ьт :

Б клинических иоследованиях вь|явлень| взаимодействие ме:кду Ё{|{Б|{ и
противодиабетичеокими оредствами (производньтми сульфонилмоневиньт). Ёесмотря
на то' что взаимодействие ме:клу ибупрофеном и производньтми сульфонилмочевинь|
до сих пор не описано' в качестве мерь1 предосторо)кности при одновременном приеме

рекомендуется контролировать уровень гл!окозь] в крови.

3нёовуёын:
14метотся даннь|е о повь|1пенном риоке возникновения гемарщоза и гематом у Б149-
поло)кительньтх пациентов с гемофилией, получав1пих совместное лечение
зидовудином и ибупрофеном.

-утвЁР)кдЁноминистЁРством здРАвоохРАн€ния
РЁспуБлики БЁлАРусь

поика.] мичистерс гва здравоохоа']е'{/я
оеспублиги Бе'|а0у!ь 

-

|1 ро б е не цш0 н сульфпт;пнр азо н.'
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)1екарственньте средства' содер)кащие пробенецид или сульфинпиразон! могут
задерх{ивать вь1ведение ибупрофена.

Баюпофен:
|]осле начала приема ибупрофена мо)кет проявляться токоическое действие баклофена.

Рштпотсавшр:

Ритонавир мох(ет повь11пать концентраци!о !{[{Б|] в плазме крови.

А-мнноелыкозтл0ьт:
Ё[18[{ могут сни)кать вь1ведение аминогликозидов.

Ат тпнбпотпнкц хштт олотс ово ео ря0 а.'

,{аннь:е, полученнь|е в исоледованиях на )кивотнь|х' свидетельотвутот о том' что Б[{Б|{
повь!1па1от риок судорожнь!х приступов' связаннь]х о применением антибиотиков
хинолонового ряда. ! пациентов' получа1ощих совместное лечение Ё[{Б|1 и
антибиотиками хинолонового ряда' повьт1пается риск развития судоро)кньтх приступов.

!1нанбштпор ьт нз офе рлае н паа € [ Р 2 ( 9 :

11ри одновременном применении ибупрофена с ингибиторами изофермента суР2с9'
экспозиция ибупрофена (субстрата изофермента €1Р2(9) мо>кет повьттпаться. Б
исоледовании с применением вориконазола и флуконазола (ингибиторов изофермента
суР2с9) экогтозиция $(+)-ибупрофена повь11па.11ась примерно на 80-100 о%. (ледует

рассмотреть возмо)кность снижения дозь1 ибупрофена при одновременном применении
мощнь!х ингибиторов изофермента €1Р2€9, особенно при одновременном применении
ибупрофена в вь1соких дозах с вориконазолом или флуконазолом.

Ёаптпопро+п :

[1о данньтм экспериментальнь!х исследований, ибупрофен йнгибирует лействие
каг1топрила на вь1ведение натрия.

Ёолестпшралпнтт:

|{ри одновременном применении ибупрофена и колестирамина абсорбция ибупрофена
замедляется и сни)кается (25 |о)- |4нтеръал между приемом лекарственнь|х средств
дол)кен соотавлять несколько часов.

4.6 Фертильность, беременность и лактация

Берел;енностпъ
[1одавление оинтеза простагландинов мо>кет неблагоприятнь|м образом влиять на
течение беременности и|или развитие эмбриона/плода. ,{анньте эпидемиологических
исследований подтвер)кда]от повь|1пение риска самопроизвольного аборта и развития
пороков сердца и гастрошизиса после лрименения ингиби горов синте3а
простагландинов на ранних ороках беременности. €читаетоя' что риск возраотает о

увеличением дозь] препарата и продолжительнооти терапии. Абсолтотньтй риск
развития гтороков оердечно-сооудистой системьт увеличивалоя с <1 оА до
приблизительно 1,5 оА. |1рименение ингибитора синтеза простагландинов у )кивотнь1х
приводило к повь11пенито частоть| пред- и постимплантационньтх потерь и гибели
эмбриона и плода. 1{роме того, у )кивотнь1х' получав1пих ингибитор синтеза
простагландинов в период органогенеза' повь][]]ш1ась частота различнь1х пороков
развития' вклточая пороки оердечно-оосуАиотой сиотемь1.

-у'твЁР 
)к дЁно

мип;с1гРством здРАвоо}РАнЁЁия
РЁспуБлики ББлАРусь

пои\аз миаистерс'ва здравоо\ра{ен'^я

Республики ьела0усь 

-
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Ёачиная с 20-й недели беременности применение препарата ||4буфен Форте мо>кет
вь!звать маловодие воледствие нару11'1ения функции почек плода. !аннь:й эффект может
развиться вокоре гтооле начала лечения и обьтчно обратим после прекращения лечения.
(роме того, пощ/чень1 сообщения о случа'{х су)кения артери21льного протока после
приема препарата во втором тримеотре, больтпинство из которь]х разре1пились пооле
прекращения лечения. 1аким образом, ибупрофен не оледует применять в первом и во
втором триместрах беременности, за исклточением случаев явной необходимости. [|ри
назначении ибупрофена женщинам, планиру1ощим беременнооть, или в ] и 11

триместрах беременнооти следует применять наимень1пу]о возмо)кну]о эффективнуто
дозу в течение как моя(но более короткого срока лечения. |1ри применении г]репарата
14буфен Форте в тенение нескольких дней с 20-й недели беременнооти следует
расомотреть целеоообразнооть антенатального мониторинга на предмет маловодия и
сужения артериального протока. |{ри вьтявлении маловодия и су)\{он\1я артериа.г1ьного
протока терапито препаратом ||4буфен Форте следует прекратить.

Б |11 тримеотре беременности все ингибиторьт оинтеза простагландинов моцт оказать
следутощее влияние на плод:

сердечно-легочнФ{ токсичность (пре:кдевременное оуткение/закрь|тие
артери[тльного протока и развитие легочной гипертензии)

_ нару1пение функции понек (см. вьттпе), которая мо)кет прогрессировать с

развитием почечной недостаточности и ма]-ловодия
воздейотвие на мать и новорожденного при применении в конце беременнооти:
_ возмо)кно удлинение времени кровотечения, антиагрегантньтй эффект, которьтй

мо)кет проявляться да)ке при приеме препарата в очень низких дозах;
ослабление маточнь|х сокращений, приводящее к отсрочке или пролонгации
родов.

€оответственно, ибупрофен противопоказан в третьем триместре беременности.

[руо н ос' в с кар.у!1 !.! в а н ц с
||{бупрофен и его метаболить1 могут в низких конценщациях проникать в грудное
молоко. Б настоящее время данньте о неблагоприятном воздействии на младенцев
отоутотву}от' поэтому в случае краткосрочного лечения боли и лихорадки с
соблтодением рекомендуемого ре)кима дозирования приостановка грудного
вскармливания обьтчно не требуется.

Фертпшльностпь
Ряд данньлх свидетельству]от о том, что применение лекарственнь|х препаратов,
ингибирутощих циклооксигеназьт / синтез простагландинов' мо)кет привести к
нару1пенито детородной функции у женщин за счет влияния на овуляци!о. 3тот эффект
обратим после прекращения лечения.

Блияние на способность управлять транспортнь|ми средствами и работать с
механизмами

|{ри краткосронном применении лекарственнь1й препарат не оказь1вает влияния 
'1лиоказь|вает незначительное влияние на способность управлять щанопортнь|ми

оредотвами и работать с механизмами.

4.8 }{еэкелательнь|е реакции

|1редставленньтй ни:ке перенень нежелательнь]х реакций вкл1очает все не)келательнь]е

реакции' описаннь!е при применении ибупрофена, в том числе в вь1 в течение

утвЁР>кдЁно

4.7

миниотЁРотвом здРАвоохРАнЁния
РЁспуБлики БЁлАРусь

пои.а3 мивистерства здра8о0/ранения
Респу0лики ов]1аруьь
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длительного времени у пациентов с ревматизмом. }казанная чаотота, за иоклн)чением
очень редких сообщений, относится к краткосрочной терапии с применениом
ибупрофена в форме для приема внутрь в сутонной дозе до 1200мг и в форме
суппозиториев в сутонной дозе до 1800 мг.

[1ри рассмотрении следу}ощих не)келательнь|х реакций необходимо учить1вать' что их
вь|ра)кенность преимущественно зависит от дозь] и варьируется у разнь1х пациентов.

Ёе:келательньте реакции, связанньте с применением ибупрофена, приведень1 ни)ке.
Ёежелательньле реакции распределень| по системно-органньтм классам и частоте
возникновения_ категопии частоть1 о я слелуто|{гим о0оазом:
Фчень часто: >1/10 {асто: >1/100. но <1/10

Бечасто: >1/1 000. но <1/100 Редко: >1/10 000, но <1/1000

Фнень редко: <1/10 000 {астота неизвеотна: на основании
иметощихся даннь|х оценить невозмо)|(но

Б кокдой категории частоть1 нея(елательг|ь]е реакции представлень1 в порядке

умень1пения степени серьезности.

9аще всего возникатот )келудочно-ки1печнь1е не)келательнь|е явления. Ёе:келательньте
явления преимущественно явля1отся дозозависимь|ми, в частности! риск желудочно-

ки1печного кровотечения зависит от диапазона доз и продол)кительности лечения. йогут
возникать пептические язвь:, перфорация или х{елудочно-ки1печное кровотечение!

иногда со смертельнь|м исходом' особенно у гтожиль1х пациентов (см. раздел 4.4). Аа
фоне терапии сообщацось о то1пноте! рвоте, диарее, метеоризме, запоре! диогтепсии, боли

в )кивоте' мелене' рвоте кровьто! язвенном стоматите! обострении колита и болезни

1{рона (ом. раздел 4.4). Реже набл:одался гастрит.

Ёа фоне терапии Ё|{Б|] сообщалось о развитии отеков, артери]льной гипертензии и
серленной недос ! а'точнос] и.

Результатьт клинических исследований свидетельству}от о том' что применение
ибупрофена, в особенности в вь|соких дозах (2400 мг в сутки), мо:кет бьтть связано с
небольтпим повь]1пением риска развития артериальнь1х тромботинеских явлений
(например, инфаркта миок арда |1л|1 инсульта) (см. раздел 4.4).

Фписаньл слунаи обострения воспаления инфекционной этиологии (например, развитие
некротизирун]щего фасциита), совпадак)щие с применением Ё|{Б|{. 3то может бьтть
связано с механизмом действия Ё|]Б[1.

Ёсли во время применения препарата 14буфен Форте симптомьт инфекции возникатот или

усилива1отся! пациенту следует немедленно обратитьоя к врачу. Реобходимо провеоти

обследование для определения показании к проведени1о
противомикробной/антибактериацьной терапии.

|{ри длительной терапии следует регулярно проводить общий анализ крови.

[1ациенту оледует сообщить о необходимости немедленно обратиться к врачу и
прекратить прием препарата 14буфен Форте при появлении лтобого из симптомов
реакций гиперчувствительности' которь1е моцт возникать да)ке при первом приеме
препарата; в этом случае необходима неотлох{ная медицинока'{ помощь.

ратиться

миьистгРством здРАвоо} ''\]{ 
ьл,'гЁРством здРАв(..)0хРАнЁни'|'

)Ёспу6лики БЁлАРусь {

министерства здраБ0ох0анен':я
РЁспу6лики БЁлАРусь

|{ациенту следует прекратить прием лекарственно

приказ
Республики 6еларусь
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к врачу в олучае возникновения оильной боли в верхней части )кивота' мелень] или рвоть1
с кровь}о.

€истеплно-органньтй
класс

9астота Ёе:келательная ракция

||4нфекции А йнва3|114 Фнень редко Фбострение воогталения, овязанного с
инфекциями (например, развитие
некротизиру!ощего фаоциита), в
исключительнь!х сщ/ча'{х при ветряной оспе
моцт возникать тяжель!е ко)кнь1е инфекции и
осло)кнения со сторонь| мягких тканей.

Ёарутпения со
сторонь1 крови и
лимфатинеской
системь|

Фнень редко Ёарутпения кроветворения (анемия,
лейкопения, тромбоцитопения! панцитопения,

агранулоцитоз). |1ервьтми симптомами
являтотся лихорадка, боль в горле)
поверхноотнь]е язвьт слизистой оболонки рта,
гриппоподобньте оимптомьт' сильное
истощение' носовь|е кровотечения'
кровотечения из оосудов кожи и кровоподтеки.
Б таких сщ/ч.ш{х пациенту следует прекратить
прием препарата, избегать самолечения
ана.'1ьгетиками или жаропонижатощими
оредотв.1п{и и о6ратиться к врачу.

Ё{арутпения со
сторонь1 иммунной
системьт

Ёечасто Реакции гигтерчувствительности, в том числе]:

(рапивница и зул.

0нень редко 1яжельте реакции гиперчувотвительности. 1{

возможнь|м оимптомам относят отек лица'
язь|ка и гортани' одь11]]ку' тахикардито!
артериальну}о гипотензито (анафилакоито,
ангионевротичеокий отек или тя:кельтй тпок).
Фбострение бронхиальной аотмьт.

9астота
неизвестна

|1овьтш.тенная реактивность дьтхательньтх путей,
вклтоная бронхиа"]1ьнуто астму, бронхоспазм или
одь11пку.

|{сихичеокие
оасстоойства

Фнень редко |1сихотические реакции, депреосия.

Ёарутпения со
сторонь1 нервной
системьт

Ёечасто Ёарутпения со сторонь] центральной нервной
системь!' такие как !оловна'] боль,
головокружение, беосонница, возбу>кдение,
о:вдоа)кительность или уот.}лость.

0нень редко Асептический менингит2.

Ёарутпения со
оторонь! органа зрения

Ёечасто Ёарутпение зрония.

Ёарутпения
сторонь| органа
и лабиринта

слуха
со Редко |[1ум в утпах.

Ёарутпения со
сторонь| сердца

Фяень редко (ерлеяная недостаточность, серлпебиение и
отеки, инфаркт миокарда.

}{арутпения оо
сторонь! оооудов

Фнень редко Артериальная гипертензия, васкулит.

11
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Фни
, (б)

[елудонно-китпенньте
нару1пения

9асто }1{елудонно-китпечнь|е нару1пения' такие как
боль в :кивоте' то1пнота и дислелсия' диарея'
метеоризм. }апор. из)кога. рвота и небольгшое
)келудочно-ки|печное кровотечение! которое в

иск.]]!очительнь1х олучаях может приводить к
анемии.

Ёечасто 9звьт >келудонно-ки1печного тракта, перфорация
или желудочно-ки1печное кровотечение,
язвенньтй отоматит' обострение колита и
болезни (рона (см. раздел 4.4). гаотрит.

Фяень редко 3зофагит и образование диафрагмоподобньтх
стриктур ки1печника' панкреатит.

Ёарутпения со
оторонь] печени и
желчевь|водящих
путей

Фнень редко Ёарутпение функции печени, поракение печени,
оообенно при длительной тералии, печеночна'1
недостаточность, оотрьтй гепатит.

Ёарутления оо
оторонь| кожи и
подко:кной клетчатки

Ёечасто Различньте кожнь|е вьтсьтпания.

Фнень редко 1я>кельте формьт ко>кньтх реакций, такие как
буллезньте реакции' вклточая синдром €тивенса-
,{жонсона, многоформнуто эритему и
токоический эпидермальньтй некролиз'
алопеция.

9астота
неизвестна

!екарственная реакция с эозинофилией и
оиотемнь1ми симптомами ()&Б55-оиндром),
острь:й : енерализован н ь:й экзантемато зн ьтй

пуотулез.
Реакции фото.тувствительности.

Ёарутпения
метаболизма и
литания

{астота
неизвестна

€ни:кение аппетита.
[ипокапиемия* (номера для опиоания
вьтбранной нех<елательной реакции дол)кнь!
обновляться во всей таблице).

Ёарутпения оо
сторонь1 почек и
мочевь|водящих путей

Редко Б редких случаях так)ке мо)кет наблтодаться
повре)кдение тканей почек (папиллярнь:й
некроз) и повьт1пение концентрации мочевинь| в
крови; повь|1пение концентрации мочевой
кислоть1 в крови.

0нень редко Фтеки, особенно у пациентов с артериальной
гипертензией или почечной недостаточностьто'
нефротинеским оиндромом' интеротициальнь]м
нефритом, которь|е моцт сопрово)кдатьоя
острой повенной недоотатонностьто.
Фстрая почечная недостаточность.

9астота
неизвестна

йочеточниковая колика, дизурия.
[{очечньтй канальцевьтй ацидоз*.

.}1абораторньте и
инструментш1ьнь1е
даннь]е

Редко €ни:кение уровня гемоглобина.

0писание отдельнь|х не)|(елательнь!х реакций
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активнооть дь1хательньтх путей! вклточая бронхиальнукэ аотму, обострение

бронхиальной аотмьт, бронхоспазм или одь]1пку и (в) разлинньте коя{нь]е заболевания,
вкл1оч.ш{ р:вличньте вь1сь1пания, зуд, крапивницу, пурпуру. ангионевротический отек и,

ре>ке, эксфолиативнь|е и буллезньте дерматозь| (вклтоная токоический эпидермальньтй
некролиз, синдром €тивеноа-!>консона и многоформнуто эритему).

2|{атогенетический механизм .]19карственного ас9птического менингита до конца не
изунен. Фднако име1ощиеся данньте об аоептическом менингите' вь]званном приемом
Ё|{Б|1, указьтва:от на иммунну}о реакци}о (в связи о временной связь1о с приемом
препарата и исчезновением симптомов после отмень1 препарата). 9 пациентов с
аутоиммуннь1ми заболеваниями (такими как сиотемнш{ красн:ш{ волчанка, сме1панное
заболевание соединительной ткани) во время лечения ибупрофеном наблтодалиоь
единичнь|е случаи появления оимптомов асептичеокого менингита' таких как
ригиднооть зать1лочнь]х мь11шц! головна'{ боль, тотпнота, рвота' лихорадка или
спутанность оознания.

*11очечньтй канальцевь;й ацидоз и гипокалиемия зарегистрировань| при применении на
пострегистрационном этагте, как правило, после длительного применения ибупрофена в

дозах, превь1{па]ощих рекомендуемь1е.

€ообщение о не)!(елательнь|х реакциях
Баясно сообщать о подозреваемь1х нея{елательнь1х реакциях после региотрации
лекарственного препарата с цель!о обеспечения непрерь]вного мониторинга
соотно1ления (польза - риск) лекарственного препарата. йедицинским работникам
рекомендуется сообщать о лгобьтх подозреваемь1х не)келательнь|х реакциях
лекарственного прегтарата через национальнь]е системь| сообщения о нежелательньтх

реакциях государств _ членов Бвразийского экономического со1оза.
Республнка Бе'парусь
!|{ к1{ентр экопертиз и иопьлтаний в здравоохранении)
Адрес: 220037, г. \4инск, пер. 1оварищеский, 2а
1елефон: +з7 5 (\7) 242-00-29
Факс: +375 (17) 242-00-29
3лектронная понта: тор1@гсе11т.6у
(айт: }:стр://тттп:т.гсет1-т.Бу/

-]1-вер>кдЁно
"""й. 

й йй" здРАво^о}РАнЁРи9
''''"''"Ё?ойуьлики БвлАРусь

приказ йинистерства-щравоохранения
4.9 1|ередозировка Республики Беларусь

,{озьт ибупрофена' превьт1па!ощие 400 мг/кг, могут вь]зьтвать симптомь| токсичности,
однако риск токсичеоких эффектов так)ке не следует иокл}очать при приеме препарата в

дозе вь]1пе 100 мг/кг.

€имптомь: передозировки
€имптомьт передозировки могут вкл[очать то1]]ноту' рвоту. боль в )кивоте или. ре)ке'
диаре!о. 1ак:ке мо;кет возникать нистагм, нечеткооть зрения' 1пум в у1пах} головна'{
боль и :келуАонно-ки1печнь|е кровотечения. |1ри более серьезнь|х интоксикациях
наблтодатотся токсические реакции центральной нервной оистемь1, проявля}ощиеоя
вертиго' головокру)кением! сонливостьто. иногда возбу)кдением и дезориентацией,

потерей оознания или комой. Б некоторьтх случаях у пациентов развива|отоя судороги.
|{ри серьезной интоксикации может возникнуть метаболинеокий ацидоз, гипотермия и
гиперк.1лиемия; так)ке возмо)кно увеличение протромбинового времени/\4{Ф,
вероятно! вследствие нарутшения действия циркулирутоших факторов сверть1вания

крови. йогут возникнуть остр:ш{ почечна'{ недостаточность, порая{ение печени,
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артериальна'{ гипотензия! угнетение дь]хания и цианоз.

} пациентов, страдатощих бронхиальной астмой, возмо)кно обострение бронхиальной
астмь|.
|1ри серьезной интоксикации мо)кет возникнуть метаболинеокий ацидоз; так:ке
возможно увеличение протромбинового времени/\4ЁФ, вероятно, вследствие
наругпения дейотвия циркулирутощих факторов сверть1вания крови. 1ак:ке могут
развиться остра'{ почечн!1'{ недостаточность и пора)кение пенени. !лительноо
применение в дозах' превь|1пак)щих рекомендуемь|е' мо)кет привести к тя:келой
гипок:1лиемии и почечному канальцевому ацидозу. 0имптомьт могут вкл]очать

угнетение сознания и общуто олабооть (см. раздел 4.4 и раздел 4.8).

"}]ечение
€пецифинеский антидот отсутствует.
-|]ечение передозировки должно бь;ть симптоматичеоким и поддер)киватощим и
вкл]очать обеспечение проходимости дь|хательнь1х путей, а также мониторинг
показателей сердечной деятельности и основнь|х показателей )кизнедеятельности до
отабилизации ооотояния. (ледует раоомотреть возмо)кность приема внутрь
активированного угля или опорожнения желудка' если пациент поступил в течение
часа после приема препарата в потенциа]1ьно токсичной дозе. Боли ибупрофен у:ке
абсорбировался, мо)кно ввести щелочнь1е вещества! чтобьт споообствовать вь1водени}о
кислоть1 ибупрофена с мочой. [1ри настьтх или продол)кительнь|х судоро)кнь!х
приступах следует назначить диазепам или лоразепам внутривенно. [1ри обоотрении
бронхиапьной астмь] следует гтрименять бронходилататорьт.,{ля получения
медицинокой консультации следует обратиться в местньтй токсикологический центр.

5. ФАРмАкологичвскив'свойствА
утвЁР>кдЁнё

министЁРством 3дРАвоохРАн€ни',
РгспуБлики БЁлАРусь

прика3 министерства здрав0охранени.
Реопублики Беларусь5.1 Фарплакодинамическиесвойства

Фармакотерапевтическа'1 группа: |1ротивовоспа.'1ительнь|е и противоревматические
препарать1' нестероиднь|е. |1ропионовой кислоть| производнь|е. ||4бупрофен.
(од А1{ м01Ав01
||4бупрофен - это нестероиднь1й противовоопалительньтй препарат (нпвп)' которьтй
продемонстрировац свото эффективность в общих экспериментальнь|х моделях
воспш]ения на животнь]х за счет подавления синтеза простагландинов. Б организме
неловека ибупрофен уменьтпает вь!раженность следу1ощих оимптомов воспаления:
боль, отек и лихорадка. 1{роме того, ибупрофен обратимо ингибирует агрегацито
тромбоцитов.
(линичеокая эффективность ибупрофена продемонотрирована при симптоматическом
лечении легкой и умеренной боли' в том нисле зубной боли, головной боли, а так:ке
при симптоматичеоком лечении лихорадки.

Анальгетическш{ доза для детей составляет от 7 до 1 0 мг/кг на прием, максим:1льна'{
суточная доза - 30 мг/кг. |1репарат йбуфен Форте содержит ибупрофен; в открь|том
исследовании показано, что )каропони)катощее действие ибупрофена начинается через
15 минут и оохраняется у детей до 8 часов.

(огласно эксгтеримента.'1ьнь1м даннь|м, при одновременном применении ибупрофен
мо)кет конкурентно подавлять антиагрегантньтй эффект маль]х доз ацетилсалициловой
кислоть1. Б некоторьтх фармакодинамичеоких исоледованиях при приеме разовь|х доз
ибупрофена 400 мг в течение 8 н до или в течение 30 мин после приема
ацетилса-[1ициловой кислотьт в форме о немедленнь1м вьтсвобождением (81 мг) влияние
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ацетилоа]тициловой кислоть| на образование тромбоксана или агрегаци1о тромбоцитов
онижалооь. Ёеомотря на неопределенность относительно экстраполяции этих даннь1х
на клиничеоку1о практику' нельзя иоклточить возмо)кность того' что регулярное
длительное применение ибупрофена мо)кет онизить кардиопротекторньтй эффект
низких доз ацетилсалициловой кислотьт. |1ри краткооронном применении ибупрофена
вероятность клинически значимь]х эффектов мала (ом. раздел 4.5).

5.2 Фармакокинетическиесвойства
€пециальньтх иоследований фармакокинетики у детей не проводилось. !-1итературньте

даннь1е подтвер)кда!от, что абсорбция, метаболизм и элиминация ибупрофена у детей
протекатот таким )ке образом, как и у взросль1х.

|1ооле приема внутрь ибупрофен частично абсорбируется в я{елудке' а затем полнооть!о
абсорбируетоя в тонкой китпке. [1осле метаболизма в пенени (гидроксилирование,
карбоксилирование, конъ}огация) фармакологичеоки неактивньте метаболитьт
полностьто вь1водятся! преимущественно почками (90 %)' а также с желчьто' [1ериод
полувь|ведения у здоровьтх добровольцев, а такя(е у пациентов с заболеваниями печени
или почек соотавляет от 1,8 до 3,5 ч. (вязь с белками плазмь| крови - около 99 о%.

|]ациентьт с нарущ9щщ9щ!|уцщццдд9!9к
|1оскольку ибупрофен и его метаболить] вь|водятся преимущеотвенно почками' у
пациентов о разлинной отепеньто нару1пения функции повек фармакокинетика
действутощего вещества мо)кет изменятьоя. 9 пациентов о нару1пением функции понек
сообщалось о сни)кении связь1вания с белками, г1овь11пении уровней общего
ибупрофена и несвязанного (5)-ибупрофена в плазме крови, более вь1соких значениях
А||€ (5)-ибупрофена и увеличении соотно1пения А||( энантиомеров (5/Р) по
сравнени!о со здоровь]ми добровольцами. ! пациентов с терминальной стадией
хронинеской болезни почек! находящихся на диа.'1изе! средняя свободная фракция

ибупрофена составляла около 3 о%, а у здоровь1х добровольцев - примерно 1 о/о'

[я>келое нару1пение функции почек может привести к накопленик) метаболитов
ибупрофена. 3начимость данного эффекта неизвестна. \4етаболитьт вь]водятоя с
помощь!о гемодиапиза (см. так:ке раздел 4.3).

|1ациентьт с нарущ9цд9щ!|ущщцццд95сцц
Алкогольная болезнь печени с легким и умереннь|м нару1пением функции печени не
приводила к существенному измененито фармакокинетических парап{етров.
3аболевание печени мо)кет нарут1]ать кинетику раопределения ибупрофена. 9
пациентов с циррозом печени и умереннь1м нару1пением функции пенени (6 10 баллов
по тпкале {айлда [1ьто) период полувь1ведения в среднем увеличивался в 2 рыза, а
энантиомерное соотно1пение А1-]с (5/к) бьтло значимо ни}ке по сравнени!о со
здоровь1ми добровольцами, что указь!вает на нару1пение метаболичеокой инверсии (Р)-
ибупрофена в активньтй (5)-энантиомер (см. так;ке разлел 4.3).

5.з .(анньпедоклиническойбезопасности
€убхронинеская и хроничеокая токоичнооть ибупрофена в экспериментах на )кивотнь]х
проявлялась преим} щественно в виде поражений и и }ъя }влений желудоч но-ки шеч но! о
тракта. Б исследованиях !п у!тто и !п у!уо клинически значимь|х даннь|х о мутагенном
потенциале ибупрофена не получено. Б исследованиях на крь]оах и мь|1пах даннь1х о
канцерогенном потенциале ибупрофена не получено.
!1бупрофен ингибировал овуляцито у кроликов и приводил к нару1пениям имплантации
у различнь1х видов )кивотнь!х (кролики, крьтсьт, мьттпи). 3копериментальньте

утвЁр>кдЁнс)
министЁРством здРА8оохРАнЁни'

РсспуБлики БЁлАРусь
приказ миниотерства здрав00хранения

Республики Беларусь

исследования на крь|сах и кроликах показа.}1и' что
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плаценту. |[осле введения ибупрофена в дозах' токсичнь1х для самок! у потомства крь1с
повь!11]алаоь частота пороков развития (дефектов мех{)келудочковой перегородки).

6. ФАРмАцввтичвскивсвойствА

6.1 11ерененьвспомогательнь!хвеществ
\4акрогола глицеролгидроксистеарат
1{амедь ксантиновая
[лицерин
Ёатрия бензоат
{инатрия фосфата додекагидрат или динатрия
.]1имонной кислоть1 моногидрат
Ёатрия сахаринат
йапьтитол >кидкий
Ароматизатор <1{ола>

8ода очищенная

6.2 Ёесовместимость
Ёеизвестна.

б.з €рок годности
2 года
Бскрьттьтй флакон необходимо иопользовать в
Ёе применять по истечении срока годнооти.

утвЁрх(дЁно
министЁРством здРАвоохРАн[ния

РЁспуБлики Б[лАРусь
прик3з мич'{с1ерства здрав0о/рачеР'/я

Республики Беларусь

фосфата дигидрат

течение 6 месяцев.

6.4 0собьте }1ерь! предосторо)кности при хранепии
{ранить в оригинальной упаковке для защить] от света, при температуре не вьттпе 25'€.

6.5 !арактер и содер)кание первинной упаковки и специальное оборулование
для использованпя' введения или имплантации

[|о !00 мл в пластиковь:е флаконь] с навинчиваюцейся крьпшкой с :арантийнь:м кольцом
и мернь|м отаканчиком. 1{ахсдьтй флакон вместе о листком-вкладь|1пем помещатот в
индивиду[1льнь1е картоннь|е коробки.

6.6 Фсобьпе мерь! предосторо}кности приуничто)|(ении использованного
лекарствен|{ого препарата или отходов' полученнь|х после прип|енения

Беоь оставтпийся лекарственньтй препарат и отходь1 оледует уничтожить в

установленном порядке.

7. двРя{АтБльРвгистРАционногоудостоввРвния
Фармацевтинеский завод к|]Ф]{БФАР\4А> АФ
ул. |{ельплиньска 19' 83_200 6тарогарА [даньски, |]ольтпа

7.\ пРвдстАвитвль
удостоввРвния

двР)1{Атвл'{ РвгистРАционного

Респуб.пнка Бе.парусь
ФФФ <Акрихин Би9ай>
1-409' ул. Бехтерева, 220026 \[инск
[елефон/факс: +з7517 з68 59 98
Адрес электронной почтьт: зег9е|.1ету.!@а[т1[1т1п.Бу
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8. номвРРшгистРАционногоудостоввРвния

9' дАтА пв'Рвичной Рв'гистРАции (подтввРя{дБния
РвгистРАции' пв'РшРвгистРАции)

!ата первой регистрации:

10. дАтАпвРвсмотРАтвкстА

утвЁР)кдЁн!::
миниот€Ротвом здРАвоохРАнЁни)'

РсспуБлики БЁлАРусь
поиказ министерства здраво0хсачеаи' 

Республики Беларусь
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