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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Brufen 400 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg ibuprofenu.

Pomocna latka se znamym G¢inkem: jedna tableta obsahuje 26 mg laktozy (jako monohydrat).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta
Popis ptipravku: bilé ovalné tablety

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Brufen je indikovan ke kratkodobé symptomatické 1écbé revmatoidni artritidy, véetné Stillovy nemoci,
juvenilni idiopatické artritidy, ankylozujici spondylitidy a jinych séronegativnich spondylartritid a
osteoartrdzy.

Je rovnéz indikovdn k 1écb€ bolesti svali a kloubli, kterd provéazi chifipkovd onemocnéni, k
symptomatické 1€cbé poranéni mekkych tkani, naptiklad podvrtnuti kloubt a natazeni svald,

k tlumeni mirné nebo stfedné siln¢ bolesti naptiklad u bolestivé menstruace, bolesti zubil, pooperacni
bolesti, bolesti zad, k symptomatickému mirnéni bolesti hlavy (vCetné¢ migrény) a jako antipyretikum
pti horecnatych stavech.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani
Pouze pro kratkodobé peroralni uziti.

Vyskyt nezadoucich uc¢inkidl 1ze minimalizovat podavanim nejnizsi u€¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakd onemocnéni (viz bod 4.4).

Dospeéli a dospivajici od 12 let (s hmotnosti > 40 kg)

K 1écbe akutnich bolestivych stavii a horecky je doporucena denni davka 400 mg jednorazoveé nebo 3x
denné s intervalem mezi jednotlivymi davkami 4 - 6 hodin. Maximalni denni davka je 1200 mg.
Davkovani ibuprofenu zavisi na véku a télesné hmotnosti pacienta. Maximalni jednotliva davka pro
dospélé a dospivajici by neméla prekrocit 400 mg ibuprofenu. Vice nez 400 mg ibuprofenu
jednorazove nema lepsi analgeticky ucinek.

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1éCivy pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi



symptomy onemocnéni, je ticba vyhledat 1ékare.

U revmatickych chorob se doporucena denni davka pohybuje v rozsahu 1200-2400 mg v rozdélenych
3-4 davkach. U zéanétlivych forem onemocnéni se obecné podavaji davky vySsi nez u forem
degenerativnich. Celkova denni davka 2400 mg by nem¢la byt prekrocena.

Pediatricka populace

Denni davka u juvenilni idiopatické artritidy je 30-45 mg/kg télesné hmotnosti, rozdélen¢ ve 3-4
dil¢ich davkach. Celkova denni davka nesmi piekrocit 2400 mg.

Brufen 400 mg ve formé potahovanych tablet neni uréen détem do 12 let a dospivajicim s hmotnosti
mensi nez 40 kg. Pro tuto skupinu jsou dostupné jiné Iékové formy ibuprofenu.

Starsi populace

Nesteroidni antirevmatika (NSAID) je tfeba u starSich pacientll pouzivat s obzvlastni opatrnosti,
protoze u téchto pacientli existuje vyssi pravdépodobnost vzniku nezaddoucich ucinki (viz body 4.4 a
4.8). Pokud je 1écba povazovana za nezbytnou, méa byt podavana nejnizsi ddvka po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni symptomi onemocnéni. Béhem lécby NSAID musi byt pacient pravidelng
monitorovan kvili moznosti gastrointestinalnimu krvaceni. U pacientti s omezenou funkei ledvin nebo
jater se musi davkovani stanovit individualné.

Pacienti se sniZenou funkci ledvin
U pacienti s mirnou az stfedni poruchou funkce ledvin neni zapotiebi tiprava davkovani (pacienti s
tézkou renalni insuficienci viz bod. 4.3).

Pacienti se sniZzenou funkci jater
U pacientll s mirnou az stfedni poruchou funkce jater neni zapotiebi uprava davkovani (pacienti s
tézkou poruchou funkce jater viz bod. 4.3).

Zpiisob podani
Rychlejsiho tcinku lze dosdhnout podanim davky na la¢ny zaludek. Pacientim s citlivym zaludkem se
doporucuje uzivat ibuprofen spolu s jidlem.

Tablety pripravku Brufen je tieba zapit dostatecnym mnozstvim vody. Maji byt uzivany celé, bez
kousani, pileni, drceni nebo cucéni, aby nedochazelo k nepfijemnym pocitim v tustech nebo
podrazdéni hrdla.

4.3 Kontraindikace

*  Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

*  Anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 1é¢bé
nesteroidnimi antirevmatiky

*  Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice epizod prokazané
ulcerace nebo krvaceni)

»  Stavy se zvySenou tendenci ke krvaceni nebo aktivni krvaceni

* Pacienti s jiz prokazanymi hypersenzitivnimi reakcemi (napf. astma, ryma, angioedém nebo
koptivka), jako odpoveéd na 1é¢bu kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi
antirevmatiky

*  Pacienti trpici zdvaznym srde¢nim selhanim (tfida IV dle NYHA)

»  Pacienti trpici zdvaznym selhdnim jater

*  Pacienti trpici zdvaznym selhdnim ledvin (glomerularni filtrace nizs$i nez 30 ml/min)

*  vyrazna dehydratace (zplisobend zvracenim, priijmem nebo nedostateCnym piijmem tekutin)

* 3. trimestr gravidity



4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Obecnd upozornéni

Nezadouci ucinky lze minimalizovat podavanim nejmensi u¢inné davky po co nejkratsi dobu nutnou
k 1é¢be piiznaki (viz bod 4.2 a Gastrointestinalni a kardiovaskuldrni poruchy uvedené nize).

Maskovani symptomu zakladniho infekéniho onemocnéni

Stejn€é jako u jinych nesteroidnich antirevmatik i poddvani ibuprofenu muze maskovat projevy
infekéniho onemocnéni. Podavani Brufenu proto mlze vést k opozdénému zahajeni vhodné 1éCby
infekéniho onemocnéni a tim ke zhorSeni prubéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana u
bakteridlni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Brufen podava ke
zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat priubeh
infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s 1ékatem, jestlize symptomy onemocnéni
pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Pti delSim uzivani jakychkoli 1€kt proti bolesti se mtize objevit bolest hlavy, kterd nemiize byt [éCena
podavanim vyssich davek lécivého piipravku.

Konzumace alkoholu je tieba se vyvarovat, jelikoz mize zesilit nezadouci ucinky nesteroidnich
antirevmatik, predevsim téch, které postihuji travici Gstroji a centralni nervovy systém.

Ibuprofen by nemél byt podavan spolecné s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky vcetné selektivnich
inhibitorti cyklooxygendzy, vzhledem k jejich moznému aditivnimu ucinku (viz bod 4.5).

Ibuprofen mtize docasn€ inhibovat funkci krevnich desti¢ek (agregaci trombocytit).

ZvySena opatrnost je nutna u pacientd s poruchou funkce ledvin, jater nebo srdce, protoze uzivani 1éka
ze skupiny nesteroidnich antirevmatik mtize vést ke zhorSeni téchto funkci.

Starsi pacienti
U starsich pacienti je zvyseny vyskyt nezadoucich G¢inkd, zejména gastrointestinalniho krvaceni a
perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.8).

Kardiovaskularni u¢inky

Je tfeba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az stiedné tézkého
srdecniho selhani, protoze v souvislosti s lécbou nesteroidnimi antirevmatiky byla hlaSena retence
tekutin a edémy.

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach (2400 mg/
den), mlze souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych piihod (napf. infarktu
myokardu nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvysené riziko
arterialnich trombotickych ptihod pti podavani nizkych davek ibuprofenu (napt. < 1200 mg/ den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhanim (NYHA II-III), prokazanou
ischemickou chorobou srdec¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt 1éCeni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2400 mg/ den).

Obdobné¢ je tieba zvazit zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacienti s rizikovymi faktory pro
kardiovaskularni choroby (napf. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/ den).



Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace
Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaseny u vsech
nesteroidnich antirevmatik kdykoli béhem 1écby, s varujicimi ptiznaky ale i bez nich, i bez piedchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich piihod.
Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci nebo perforaci stoupa se zvySujici se davkou ptipravku,
u pacientd s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci

sv v

U pacienti se zvySenym rizikem nezadoucich ucinkli, mezi néz patii i pacienti dlouhodobé 1éceni
acetylsalicylovou kyselinou v antiagregacnich davkach nebo jinymi Iéky zvySujicimi gastrointestinalni
riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podévani protektivnich latek (napf. misoprostol
nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star§im véku, musi byt pouceni, aby vcas
hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni ptiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), predevsim
na pocatku lécby.

Obzvlastni opatrnost je doporucovana u pacientli uzivajicich konkomitantni 1écbu, kterd by mohla
zvysovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napt. peroraln€ podané kortikosteroidy, antikoagulancia jako
warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova, viz bod 4.5).

Pokud se béhem 1é¢by ibuprofenem objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni, musi byt 1écba
ukoncena.

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavana s opatrnosti pacientim s anamnézou peptického viedu
nebo dalsiho gastrointestinalniho onemocnéni (naptiklad ulcerézni kolitidou nebo Crohnovou
chorobou), jelikoz existuje riziko zhorSeni téchto onemocnéni (viz bod 4.8).

Respiracni poruchy
ZvySena opatrnost je tfeba u pacientll trpicich bronchidlnim astmatem nebo s vyskytem astmatu v
anamnéze, protoze u nich mize ibuprofen vyvolat bronchospasmus.

Renalni ucinky
Zvlasté u dehydrovanych déti, dospivajicich a u starsi populace existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Obecné lze konstatovat, Ze ¢asté uzivani 1€kl proti bolesti, zvlasté pokud jde o kombinovani nékolika
riznych 1écivych latek proti bolesti, mtize vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem jejich selhani
(analgeticka nefropatie). Riziko takového poSkozeni se zvySuje pii fyzické namaze, ktera je
doprovazena ztratou soli a dehydrataci. Proto je potfeba se fyzické namaze vyhybat.

Opatrnost je vyzadovana u pacientd s hypertenzi a/ nebo srde¢nim selhanim, protoze muze dojit ke
zhorseni funkce ledvin (viz bod 4.3. a 4.8).

Zavazné kozni reakce

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1écbé nesteroidnimi antirevmatiky hlaSeny zavazné kozni reakce, z
nichZ nekteré byly fatalni, véetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy (viz bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohrozeni pacienti na pocatku lécby,
zacatek reakce se nejcastéji objevuje béhem prvniho meésice 1é¢by. V souvislosti

s ptipravky obsahujicimi ibuprofen byl hlasen vyskyt akutni generalizované exantematdzni pustulozy.
Lécba ibuprofenem musi byt ukoncena pfi prvnich znamkach vyskytu vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo
jakychkoli jinych pfiznaki hypersenzitivity.

Ve vyjimeénych piipadech mohou byt pfi¢inou zavaznych infek¢nich komplikaci pokozky a mékkych
tkani plané nesStovice. V soucasné dob¢ nelze mozny negativni u¢inek nesteroidnich protizanétlivych
latek (NSAID) pti zhorSeni téchto infekci vyloucit. Proto se uzivani ibuprofenu pii planych
nestovicich vyhybejte.




Systémovy lupus erythematodes a smiSené onemocnéni pojivové tkané

Opatrnosti je zapotiebi u pacientll trpicich systémovym lupus erythematodes a smiSenym
onemocnénim pojivové tkané€, protoze zde existuje zvySené riziko vzniku aseptické meningitidy (viz
bod 4.8 a nize v textu)

Alergickeé reakce

Zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napfiklad anafylakticky Sok) byvaji hlaSeny vzéacné. Pii
prvnich znamkéch vyskytu jakékoli hypersenzitivni reakce po uziti/podani ibuprofenu se 1écba musi
ukoncit. Opatfeni nutna z 1ékatského hlediska, musi byt zahdjena odbornym personalem v souladu s
existujicimi symptomy.

Opatrnosti je zapotiebi u téch pacientl, u kterych se projevila hypersenzitivni nebo alergicka reakce na
jiné latky. U nich by uziti ibuprofenu mohlo piedstavovat zvysené riziko vzniku dal$i hypersenzitivni
reakce.

Zvysené riziko alergické reakce existuje i u pacientd, ktefi trpi sennou rymou, nosnimi polypy nebo
chronickou obstrukéni plicni nemoci. Takové reakce se mohou projevovat jako astmatické zachvaty
(tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopfivka.

Informace o pomocnych latkach

Ptipravek obsahuje monohydrat lakt6zy. Pacienti se vzadcnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, iplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdézy nemaji tento piipravek
uZivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pti soucasném uziti nasledujicich 1€kt se vyskytly u nékterych pacientti interakce:

Soucasné podani Mozné ucinky:
s ibuprofenem:

Diuretika, ACE inhibitory, beta | Nesteroidni antirevmatika mohou snizovat G¢inek te€chto 1éku.
blokatory a antagonisté Diuretika mohou zvysit riziko nefrotoxicity nesteroidnich
receptoru angiotensinu II antirevmatik. U nekterych pacientl se snizenou funkei ledvin (napf.
u dehydratovanych pacientti nebo starSich pacientil se snizenou
funkeci ledvin) miize soubézné uzivani ACE inhibitoru, beta-
blokatoru nebo antagonisty angiotenzinu II a latek, které inhibuji
cyklooxygenazu, vést k dalsimu zhorSovani funkce ledvin, véetné
ptipadného akutniho selhani ledvin, které je obvykle reverzibilni.
Pti podéavani této kombinace je proto zapotiebi dbat zvysené
opatrnosti, zvlasté u starsich lidi.

Pacienti by méli byt dobte hydratovani a je tfeba zvazit sledovani
parametrd funkce ledvin na poc¢atku kombinované terapie a dale v
pravidelnych intervalech.

Srde¢ni glykosidy Nesteroidni antirevmatika mohou zhorsit srde¢ni selhavani,
redukovat glomerularni filtraci a zvySovat plazmatické hladiny
srdecnich glykosidil (napi. digoxin).

Lithium Soucasné uzivani ibuprofenu a piipravku obsahujicich lithium mdze
mit za nasledek zvyseni hladiny lithia v séru.

Fenytoin Nesteroidni antirevmatika mohou zpomalovat eliminaci fenytoinu.

Methotrexat Nesteroidni antirevmatika mohou inhibovat tubularni sekreci
methotrexatu a sniZzovat clearance methotrexatu.

Cyklosporin Zvysené riziko nefrotoxicity pfi podavani s nesteroidnimi
antirevmatiky.




Mifepriston

Snizena ucinnost 1éCivych piipravki se teoreticky miize vyskytnout
z divodu antiprostaglandinovych cinki nesteroidnich antiflogistik
vcetné kyseliny acetylsalicylové. Omezené udaje naznacuji, Ze i
pokud je nesteroidni antiflogistikum uzito ve stejny den jako
prostaglandin, nema negativni vliv na ptisobeni mifepristonu ¢i
prostaglandinii na dozravani délozniho hrdla nebo délozni
kontraktilitu a nesnizuje klinickou t¢innost 1é¢ivy vyvolaného
ukonceni té¢hotenstvi.

Kortikosteroidy Ibuprofen by mél byt uzivan s opatrnosti v kombinaci
s kortikosteroidy, protoze mize dojit ke zvySeni rizika vyskytu
nezadoucich ucinkd, zejména v gastrointestinalnim traktu
(gastrointestinalni ulcerace a krvaceni) (viz bod 4.3 a bod 4.4).
Antikoagulancia Nesteroidni antirevmatika mohou zesilit uCinky antikoagulancii,

jako je naptiklad warfarin (viz bod 4.4).

Kyselina acetylsalicylova

Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se
obecné nedoporucuje vzhledem k moznosti zvyseného vyskytu
nezadoucich uc¢inkd. Preklinické udaje poukazuji na to, ze
ibuprofen pii sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivn€ inhibovat jeji vliv na agregaci
krevnich desti¢ek. Ackoliv panuje urcita nejistota tykajici se
extrapolace téchto udajt na klinickou situaci, nelze vyloucit
moznost, ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu miize
snizit kardioprotektivni ucinek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové. Pfi obasném

uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz
bod 5.1).

Derivaty sulfonylmocoviny

Nesteroidni antirevmatika mohou potencovat ucinky léciv

s obsahem sulfonylmocoviny. Byly hlaSeny vzacné piipady
hypoglykémie u pacientt 1éCenych derivaty sulfonylmocoviny, ktefi
uzivali ibuprofen.

Antiuratika (probenecid,
sulfinpyrazon)

Nesteroidni antirevmatika mohou snizit u¢inek antiuratik.

Zidovudin

Zvyseni rizika hematologické toxicity, pokud jsou nesteroidni
antirevmatika uzivana soucasné se zidovudinem. Existuji udaje
svedcici o zvySeni rizika vzniku hemartr6z a hematoma u HIV
pozitivnich hemofiliki 1é¢enych soucasné zidovudinem a
ibuprofenem.

Dalsi nesteroidni antirevmatika
vcetné salicylati a selektivnich
inhibitort cyklooxygenazy-2

Je tfeba se vyhnout soucasnému uzivani s jinymi nesteroidnimi
antirevmatiky, vCetné selektivnich inhibitorti Cox-2, z divodu
zesileni jejich ucinkil. Soucasnému uzivani ibuprofenu a dalsich
nesteroidnich antirevmatik je tedy téeba se vyhybat (viz bod 4.4).

Aminoglykosidy Nesteroidni antirevmatika mohou snizovat vylu¢ovani
aminoglykosida.

Cholestyramin Soucasné podavani ibuprofenu a cholestyraminu mize sniZzovat
absorpci ibuprofenu v gastrointestinalnim traktu. Klinicky vyznam
tohoto G¢inku vsak neni znam.

Takrolimus Jsou-li oba 1éCivé ptipravky podavany soucasné, zvySuje to riziko

nefrotoxicity.

Antiagregancia a selektivni
inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI)

Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Rostlinné extrakty

Extrakty z jinanu dvoulalo¢ného (ginkgo biloba) mohou pfi
spolecném uzivani s nesteroidnimi antirevmatiky zvysovat riziko
krvaceni.




Chinolonova antibiotika Z udaju pti uziti u zvirat vyplyva, Ze nesteroidni antirevmatika
mohou zvySovat riziko vzniku ktec¢i zpisobenych chinolonovymi
antibiotiky. U pacientl uzivajicich nesteroidni antirevmatika a
chinolony miize dojit ke zvyseni rizika vzniku kieci.

Inhibitory CYP2C9 Soucasné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 mize zvysit
citlivost k ibuprofenu (je substratem CYP2C9). Ve studii

s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitor CYP2C9), byla
pozorovana zvysena expozice S(+)-ibuprofenu o pfiblizné 80 az
100 %. Pokud jsou soucasn¢ podavany silné inhibitory CYP2C9 a
ibuprofen, je tfeba zvazit snizeni davek ibuprofenu, a to zejména
pokud jsou podavany vysoké davky ibuprofenu spolu

s vorikonazolem nebo flukonazolem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandind mtze mit nezadouci vliv na te€hotenstvi a fetalni/embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratli a srde¢nich malformaci po uzivani
inhibitort syntézy prostaglandini v pocatku tehotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvysilo z mén¢ nez 1% na pfiblizné 1,5%. Predpoklada se, Ze se riziko zvysuje s davkou
a trvanim terapie. U zvifat se prokéazalo, Ze podani inhibitori syntézy prostaglandinti vede k zvySeni
preimplantacnich a postimplantacnich ztrdt a k fetalni/embryonalni letalité. Navic byla hlaSena
zvySend incidence rGznych malformaci vcetné kardiovaskularnich po podani inhibitorti syntézy
prostaglandinil zvifatim v prib&hu organogenetické periody.

V prubéhu prvniho a druhého trimestru nesmi byt ibuprofen podan, pokud to neni zcela nezbytné.
Pokud je ibuprofen podavan zenam, které chtéji ot€hotnét nebo v prvnim a druhém trimestru
téhotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba lécby co nejkratsi.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi v§echny inhibitory syntézy prostaglandini mohou
vystavovat plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfedcasny uzavér duktus arteriosus a pulmonalni hypertense)
- renalni dysfunkci, kterd muze progredovat v renalni selhani s oligohydramniem

matku a novorozence na konci t¢hotenstvi:
- potencialnimu prodlouzeni krvaceni
- inhibici d€loznich kontrakei vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu

Proto je ibuprofen kontraindikovan ve tietim trimestru téhotenstvi.

Porod
Podavani ibuprofenu béhem porodu se nedoporucCuje. Zacatek porodu mize byt zpozdén a trvani
prodlouzeno s vétsi tendenci ke krvaceni jak u matky, tak u ditéte.

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity ptfestupuji do matetského mléka pouze v extrémné nizkych koncentracich
(0,0008 % davky podané matce). Vzhledem k tomu, ze mnozstvi ibuprofenu v matetském mléce je
minimalni, jeho eliminacni poloc€as kratky a dosud nebyly zjistény nezadouci t€inky u kojenych déti,
je ibuprofen povazovén za 1¢k prvni volby k 1é¢bé bolesti a ptiznakii zdnétu u kojicich matek, zejména
pti kratkodobém pouziti. Bezpecnost pii dlouhodobém podéavani nebyla stanovena.

Fertilita
Existuji diikazy, ze 1é¢iva inhibujici cyklooxygendzu/ syntézu prostaglandinid mohou zptsobit poruchu
zenské plodnosti ovlivnénim ovulace. Tento ucinek je reverzibilni po ukonceni 1écby.




4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

U nékterych pacientti uzivajicich ibuprofen se mohou objevit zavraté, toceni hlavy, zrakové zmény a
jiné poruchy centralniho nervového systému (CNS). Vzhledem k tomu, Ze se mohou objevit tyto
nezadouci ucinky, neméli by pacienti vykonavat ¢innosti, jako je fizeni vozidla nebo obsluha strojt,
pokud si nejsou jisti, ze 1écba ibuprofenem nema vliv na jejich schopnost tyto aktivity vykonavat. V
kombinaci s alkoholem toto doporuceni plati jesté ve vyssi mite.

4.8 NeZadouci ucinky

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni. Objevit se mohou peptické viedy,
perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, a to zejména u starSich osob. Po podani
pripravku byla hlasena nevolnost, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie, abdominalni bolesti,
meléna, hemateméza, ulcerézni stomatitida a exacerbace ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby (viz
bod 4.4). Mén¢ Casto byla pozorovana gastritida.

Poruchy imunitniho systému

Po uziti ibuprofenu byly hlaSeny hypersenzitivni reakce. Tyto mohou zahrnovat (a) nespecifické
alergické reakce a anafylaxi (b) reakce dychaci soustavy, vcetné astmatu, zhorSeni astmatu,
bronchospasmus nebo dyspnoe, nebo (c¢) rizné kozni poruchy, véetné¢ vyrazek riznych typu, svédéni,
koptivky, purpury, angioedému a, velmi vzacné, erythema multiforme, bulézni dermatitidy (vCetne
Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy).

Infekce a infestace

Byla popsana exacerbace zanétl souvisejicich s infekci virem herpes varicellae (napf. vznik
nekrotizujici fasciitidy) v ¢asové koincidenci s uzivanim ibuprofenu. Pokud se objevi pfiznaky
infekce nebo se zhorsi béhem uzivani ibuprofenu, pacientovi se doporucuje okamzité se poradit

s lékafem.

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Ve vyjimeénych piipadech se mohou objevit zavazné kozni infekce a béhem infekce varicelou se
mohou objevit komplikace postihujici mekkeé tkané (viz také ,,Infekce a infestace* a bod 4.4).

Srdecni a cévni poruchy

Klinické studie poukazuji na to, Zze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach (2400 mg/
den), mlze souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych piithod (napf. infarktu
myokardu nebo cévni mozkové ptihody) (viz bod 4.4).

Zde uvadime vSechny nezadouci ptihody, které pfinejmensim mohou souviset s ibuprofenem, a to dle
Cetnosti vyskytu a tfid organovych systémii podle MedDRA. Nezadouci ucinky byly zatazeny do
kategorii Cetnosti vyskytu nasledovné: velmi Casté ( 1/10), Casté ( 1/100 az <1/10), méné Casté (
1/1,000 az <1/100), vzacné ( 1/10,000 az <1/1,000), velmi vzacné (<1/10,000) a neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych systému | NeZadouci u¢inky Frekvence

Infekce a infestace ryma mén¢ Casté
aseptickd meninigitida vzacné

Gastrointestinalni poruchy nausea, zvraceni, prijem, zacpa, flatulence,

dyspepsie, bolesti biicha, meléna,

hematemeza, gastrointestinalni krvaceni asté

gastritida, duodenalni vied, gastricky vied,
ulcerace v Ustech, gastrointestinalni perforace | méné Casté




pankreatitida

velmi vzacné

exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby

neni znamo

Poruchy jater a Zlucovych
cest

hepatitida, zloutenka, porucha jaternich funkci

méné Casté

selhani jater

velmi vzacné

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

astma, bronchospasmus, dyspnoe

méné Casté

Poruchy ledvin a mocovych
cest

nefrotoxicita v riiznych forméch napf.
tubulointersticialni nefritida, nefroticky
syndrom a selhani ledvin

méné Casté

papilarni nekréza (predevsim u dlouhodobého
uZzivani)

velmi vzacné

Poruchy krve a lymfatického
systému

trombocytopenie, neutropenie,
agranulocytoza, aplasticka anémie,
hemolyticka anémie, leukopenie

velmi vzacné

Srde¢ni poruchy

srde¢ni selhdvani, infarkt myokardu (viz bod
4.4)

velmi vzacné

Cévni poruchy

hypertenze

velmi vzacné

Psychiatrické poruchy

deprese, zmatenost

vzacné

nespavost, uzkost

méné Casté

Poruchy nervového systému

bolesti hlavy, zavraté

Casté

parestézie, somnolence

méné Casté

opticka neuritida

vzacné

Poruchy imunitniho systému

hypersenzitivni reakce

méné Casté

anafylakticka reakce

velmi vzacné

Poruchy kiize a podkozni
tkang

vyrazka

Casté

urtikarie, pruritus, purpura, angioedém,
fotosenzitivita

méné Casté

tézkeé formy koznich reakci (tj. erythema
multiforme, bul6zni reakce vCetné
Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy)

velmi vzacné

hypersenzitivni syndrom s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom),
akutni generalizovana exantemat6zni
pustuldza

neni znamo

Poruchy oka

poruchy vizu

méne€ casté

toxické opticka neuropatie

vzacné

Poruchy ucha a labyrintu

poruchy sluchu, vertigo, tinnitus

méné Casté

Celkové a poruchy a reakce
v misté aplikace

unava

Casté

edémy

vzacné




HlaSeni podezieni na nezaddouci Géinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Toxicita

Obecné nebyly znamky a ptiznaky toxicity pozorovany pii podani davek do 100 mg/kg u déti nebo
dospélych. Nekteré pripady si vSak mohou vyzadat podptirnou péci. Ukazalo se, ze u déti se znamky a
projevy toxicity projevuji po poziti ddvky 400 mg/kg a vyssi. U dospélych je efekt odpovédi na davku
méné zfejmy. Eliminacni poloc€as u pfedavkovani je 1,5 az 3 hodiny.

Symptomy

U vétSiny pacientd, ktefi pozili vyznamna mnozstvi ibuprofenu, se piiznaky objevi v pribéhu 4 az 6
hodin.

Nejcastéji hlaSenymi symptomy pieddvkovani jsou nevolnost, zvraceni, bolesti bficha, letargie a sucho
v ustech. Pfiznaky plsobeni na centralni nervovy systém (CNS) zahrnuji bolesti hlavy, tinnitus,
zévrat, kieCe a ztratu védomi. Vzacné byly také hldSeny nystagmus, hypotermie, renalni ucinky,
gastrointestinalni krvaceni, kdma, apnoe, titlum CNS a tlum respirac¢niho systému.

Byly také hlaseny piipady kardiovaskuldrni toxicity vcetné hypotenze, bradykardie a tachykardie. V
pripadé zavazné otravy muize dojit k selhani ledvin, rozvoji metabolické acidézy a poskozeni jater. I
znacné predavkovani je obecné dobie tolerovano, pokud nebylo zkomplikovano soucasnym uzitim
dalsich Iéki.

Lécba

Na ptfedavkovani ibuprofenem neexistuje Zadna specificka protilatka. Pacienti maji byt 1é¢eni
symptomaticky dle potfeby. Do jedné hodiny po poziti potencidlné toxické davky ma byt zvazeno
podani aktivniho uhli. V pfipadé potfeby ma byt upravena rovnovaha elektrolytli v séru. Pro

v

nejaktualngjsi informace kontaktujte mistni toxikologické informacni centrum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

propionové
ATC kod: MOT1AEO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

rrrrr

zvitatech, tak u lidi. Terapeuticky efekt je dan vyznamnym sniZzenim syntézy prostaglandini

na podklad¢ inhibice cyklooxygenazy. V dusledku tohoto plisobeni dochazi k symptomatické tleveé od

zanétu a bolesti.

Preklinické tdaje poukazuji na to, ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové muze kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nekteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uzita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem

8 h pted nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvoliiovanim (81 mg), doslo ke
snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Ackoliv
panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udaji na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost,
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ze pravidelné a dlouhodobé uZzivani ibuprofenu muze snizit kardioprotektivni ucinek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pti obCasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Ibuprofen je rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu s biologickou dostupnosti 80-90 %.
Maximdlnich koncentraci v séru dosahuje 1-2 hodiny po podani Iékové formy s okamzitym
uvolfiovanim.

Studie, které zahrnuji standardni jidlo, ukazuji, Ze potrava vyrazné neovlivituje celkovou biologickou
dostupnost.

Distribuce
Ibuprofen se znacné (z 99 %) vaze na plasmatické proteiny. Ibuprofen ma maly distribu¢ni objem,
ktery se u dospélych pohybuje okolo 0,12 — 0,2 I/ kg.

Biotransformace

Ibuprofen je rychle metabolizovan v jatrech prostiednictvim cytochromu P450, zejména jeho formy
CYP2(C9, na dva primarni neaktivni metabolity, 2-hydroxyibuprofen a 3-karboxyibuprofen. Po
peroralnim podani 1éku se o néco méné nez 90 % peroralni davky ibuprofenu vylou¢i do moci jako
oxidativni metabolity a jejich glukuronidové konjugaty. Velmi mala ¢ast ibuprofenu se do moci
vylucuje v nezménéném stavu.

Eliminace

K vylucovani ledvinami dochazi rychle a beze zbytku. Elimina¢ni polocas lékovych forem s
okamzitym uvoliiovanim ibuprofenu je pfiblizn¢ 2 hodiny. Vylucovani ibuprofenu je prakticky
ukonc¢eno do 24 hodin po podani posledni davky.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Bezpecnost ibuprofenu je ovétena dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

V publikovanych toxikologickych studiich s ibuprofenem bylo uvefejnéno ne€kolik vyznamnych tdaja
tykajicich se jeho toxicity. Jak se predpokladalo, hlavnimi toxickymi projevy ibuprofenu u zvitat byly
gastrointestindlni ulcerace a nezadouci ucinky pozorované prevazné pii podani vysokych davek.
Ukézalo se, ze LDso ibuprofenu u zvitat (800-1600 mg/kg) obecné vice nez 60krat prevySovala
nejvyssi jednorazové davky ibuprofenu uzité u lidi ( 12 mg/kg). Ibuprofen nebyl shledan jako
genotoxicky, taktéz v jakémkoliv smyslu nevykazoval reprodukéni ¢i vyvojovou toxicitu.
Hepatotoxicky potencial ibuprofenu byl hodnocen na zéklad¢ zkuSenosti s jinymi NSAID. Ukazalo se,
ze ibuprofen mé na jatra velmi maly az nulovy vliv, coz potvrdilo testovani na kultufe hepatocytd i
reakce jeho metaboliti s plasmatickymi proteiny, kterd mize byt mechanismem hepatotoxického
pusobeni NSAID, jak bylo pozorovano u ibufenaku.

Ibuprofen nevykézal mutagenni potencial in vitro a nebyl shledan jako karcinogenni pro potkany

a mysi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, sodna stil kroskarmelosy, monohydrat laktosy, koloidni
bezvody oxid kiemicity, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat.
Potahova vrstva: hypromelosa, mastek, oxid titanicity (E171).
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/ALl blistr, krabicka
Velikost baleni: 30 a 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Upozornéni:

Text na blistru je v rumunsting:

Preklad textu uvedeného na blistru je uveden v Pribalové informaci

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mlll(lhuddart, Dublin 15, Dublin
Irsko

SoubéZny dovozce: 5
Pharmedex s.r.o0., Lisabonska 799/8, Vysoc¢any, 190 00 Praha 9, Ceska republika
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