sp. zn. sukls234474/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

NUROFEN 200 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna obalena tableta obsahuje ibuprofenum 200 mg.
Pomocné latky se zndmym ucinkem: jedna tableta obsahuje 116,1 mg sachardzy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Obalena tableta.

Bilé az témér bilé hladké lesklé bikonvexni obalené tablety s ¢ernym napisem ,,NUROFEN” na jedné
strané.

4.  KLINICKE UDAIJE

4.1 Terapeutické indikace

Nurofen se pouziva u mirnych az stfedné silnych bolesti, jako jsou bolesti hlavy (véetné migrény), bolesti
zad, bolesti zub(, neuralgie, bolesti pti menstruaci, bolesti sval(i a kloub( a bolesti po operaci.

Nurofen rovnéZ potlacduje horecku a ztiSuje bolesti provazejici chfipku a akutni zanéty hornich cest
dychacich.

Pripravek je urcen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let s hmotnosti vyssi nez 20 kg.
4.2 Davkovani a zplisob podani

Vyskyt nezadoucich ucinkd Ize minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu nutnou
k potlaceni pfiznakd onemocnéni (viz bod 4.4).

Davkovani
Pouze ke kratkodobému uzivani.
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Dospéli a dospivajici od 12 let s télesnou hmotnosti 2 40 kg:
Prvni ddvka obvykle ¢ini 1 az 2 tablety (200 - 400 mg ibuprofenu); ddle se v ptipadé potreby podavaji 1 az
2 tablety (200 — 400 mg ibuprofenu) s ¢asovym odstupem minimalné 4 - 6 hodin.

Maximalni davka je 1 200 mg (6 tablet) v prlibéhu 24 hodin.

Déti od 6 do 12 let:

= s télesnou hmotnosti 30 -39 kg: prvni davka 1 tableta (200 mg ibuprofenu); ddle v pfipadé
potieby 1 tableta (200 mg ibuprofenu) s ¢asovym odstupem minimalné 6 - 8 hodin; maximalni
davka je 4 tablety v pribéhu 24 hodin;

= s télesnou hmotnosti 20-29 kg: prvni davka 1 tableta (200 mg ibuprofenu); ddle v pfipadé
potfeby 1 tableta (200 mg ibuprofenu) s ¢asovym odstupem minimalné 6-8 hodin; maximalni
davka je 3 tablety v pribéhu 24 hodin.

Maximalni doporuéena denni davka nesmi byt pfekrocena.

Pokud je u déti a u dospivajicich nutné podavat tento IéCivy pfipravek déle nez 3 dny nebo pokud se
zhorsi symptomy onemocnéni, je tfeba vyhledat Iékare.

Starsi osoby
Neni nutna zadna zvlastni Uprava davkovani.

Porucha funkce ledvin
U pacientll s mirnou aZ stfedné tézkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uZivat vidy nejnizsi
ucinnou davku a dbat zvysené opatrnosti (pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin, viz bod 4.3).

Porucha funkce jater
U pacientl s mirnou aZ stfedné tézkou poruchou funkce jater se doporucuje uzivat vzdy nejnizsi uc¢innou
davku a dbat zvysené opatrnosti (pacienti s téZzkou poruchou funkce jater, viz bod 4.3).

Zpusob podani
K perordlnimu podani.

Objevi-li se gastrointestinalni obtiZe, doporucuje se poddvat tablety s malym mnozZstvim potravy.

4.3 Kontraindikace

. hypersensitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1;

. precitlivélost na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAID)
projevujici se jako astma, angioedém, urtikaria nebo rinitida;

. anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi [é¢bé NSAID;

. aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied / hemoragie (dvé nebo vice epizod prokazané
ulcerace nebo krvaceni);

. zavazné srdecni selhani (tfida IV dle NYHA);

. zavaind porucha funkce jater nebo ledvin;

= poruchy hemokoagulace a hemopoézy;

= treti trimestr téhotenstvi (viz téZ bod 4.6).
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Vyskyt nezadoucich ucinkd mdze byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu nutnou
ke zlepseni ptiznakl onemocnéni (viz Gastrointestinalni a kardiovaskularni reakce nize).

Jiné NSAID
Pripravek Nurofen se nema poddvat spolecné sjinymi NSAID vcetné selektivnich inhibitor(
cyklooxygenazy-2 (viz bod 4.5).

Gastrointestinalni reakce

Gastrointestindlni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatdlni, byly hlaseny u vSech NSAID
kdykoliv béhem |écby, svarujicimi ptiznaky ale i bez nich, i bez predchozi anamnézy zavainych
gastrointestinalnich pfihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace a perforaci stoupa se zvysujici se davkou pfripravku,
u pacientll s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
U pacientd se zvySenym rizikem nezddoucich ucinkl, mezi néZ patfi i pacienti dlouhodobé léceni
kyselinou acetylsalicylovou v nizkych (antiagregacnich) davkach nebo jinymi léky zvySujicimi
gastrointestinalni riziko (viz ddle a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné poddavani protektivnich latek
(napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestindlni toxicity, obzvlasté ve starSim véku, musi byt pouceni, aby vcas
hlasili vSechny neobvyklé gastrointestindlni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), predevsim na
pocatku lécby.

Zvlastni pozornost je doporucovana u pacientll uZivajicich konkomitantni 1é¢bu, ktera by mohla zvySovat
riziko ulceraci nebo krvaceni (napf. perordlné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin,
SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5)).

Pokud se béhem |écby pfipravkem Nurofen objevi gastrointestindlni viedy nebo krvaceni, 1é¢ba musi byt
ukoncena.

NSAID se maji podavat sopatrnosti pacientim sanamnézou chronickych zanétlivych stfevnich
onemocnéni (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se mlze touto Iécbou zhorsit (viz
bod 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni reakce

Zahdjeni 1écby u pacientld s anamnézou hypertenze a/nebo srdec¢niho selhani je tfeba konzultovat
s |ékafem nebo lékarnikem, protoZe v souvislosti s Iécbou NSAID byly hlaseny pripady retence tekutin,
hypertenze a edémd.

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach (2400 mg/den),
mUZe souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych pfihod (napf. infarktu myokardu
nebo cévni mozkové prihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvySené riziko arteridlnich
trombotickych pfihod pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (napf. < 1200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srdec¢nim selhanim (NYHA lI-lll), prokazanou
ischemickou chorobou srdec¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskuldrnim
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onemocnénim smi byt Ié¢eni ibuprofenem pouze po dlkladném zvazeni a je tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2400 mg/den).

Obdobné je tfeba zvaZit zahajeni dlouhodobé Iécby u pacientl s rizikovymi faktory pro kardiovaskularni
choroby (napf. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koureni), zejména pokud je nutné podavat
vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/den).

Respiracni reakce
U pacientld s alergickym onemocnénim nebo bronchidlnim astmatem i vanamnéze, mlze dojit
k exacerbaci bronchospasmu.

Maskovani symptomi zakladniho infekéniho onemocnéni

Nurofen mlze maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coZz muize vést k opozdénému zahajeni
vhodné lécby a tim ke zhorSeni prlbéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana u bakteridlni
komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. KdyZ se Nurofen poddava ke zmirnéni horecky
nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat pribéh infekce. V prostredi
mimo nemocnici se ma pacient poradit s Iékarem, jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se
zhorsuiji.

Zavainé kozni reakce

V souvislosti s uzivanim NSAID byly ojedinéle hlaseny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré byly
fatalni. Tyto reakce zahrnovaly exfoliativni dermatitidu, Stevenstv-Johnsoniv syndrom a toxickou
epidermalni nekrolyzu (viz bod 4.8). Zda se, Ze nejvétsi riziko téchto reakci hrozi pacientlim na zacatku
terapie, protoze k nastupu reakce dochazi ve vétsiné pripad béhem prvniho mésice lécby.

V souvislosti s pripravky obsahujicimi ibuprofen byl hlasen vyskyt akutni generalizované exantematdzni
pustuldzy. Ibuprofen musi byt vysazen pti prvnim vyskytu symptom( zavaznych koznich reakci, jako je
koZni vyrdzika, slizni¢ni Iéze nebo jakakoliv jind zndmka hypersenzitivity.

Varicella mlze byt vyjimecné pricinou zavazinych komplikaci postihujicich kGzi a mékké tkané.Podil
nesteroidnich antirevmatik na zhorSeni téchto infekci nelze dosud vyloudit. Proto se doporucuje

nepodavat ibuprofen v priibéhu tohoto onemocnéni.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientt:

. se systémovym onemocnénim lupus erythematodes (SLE) a se smiSenou chorobou pojivové tkané
vzhledem ke zvySenému riziku aseptické meningitidy (viz bod 4.8);

. se snizenou funkci ledvin, protoze funkce ledvin se mlzZe zhorsit; u dehydratovanych déti a
dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin;

. s dysfunkci jater;

. s chronickou rhinosinusitidou, nosnimi polypy a bronchidlnim astmatem, protoZe u téchto

nemocnych existuje zvysené riziko alergické reakce s moznymi koZznimi, respira¢nimi i celkovymi
pfiznaky véetné anafylaktické reakce.

U starSich pacientll je zvySeny vyskyt nezadoucich reakci na NSAID, zejména gastrointestinalniho
krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni.

Sacharoza
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Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukézy a galaktézy nebo
sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pfipravek uzivat.

Sodik

Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné obalené tableté, to znamena,
Ze je v podstaté , bez sodiku”.

4.5

Interakce s jinymi lIéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Ibuprofen se nema uzivat v kombinaci s:

kyselinou acetylsalicylovou: soucasné poddavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné
nedoporucuje vzhledem k moznosti zvySeného vyskytu nezadoucich ucinkl; vyjimkou jsou situace,
kdy jsou nizké davky kyseliny acetylsalicylové neprevysujici 75 mg denné predepsany odbornym
Iékafem;

preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mlze kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desti¢ek. Ackoliv panuje
urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udajd na klinickou situaci, nelze vyloudit moznost, Ze
pravidelné a dlouhodobé uzZivani ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni Gcéinek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pfi obcasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv
pravdépodobny (viz bod 5.1);

jinymi NSAID véetné selektivnich inhibitord cyklooxygenazy 2: uZivani dvou nebo vice NSAID
maze zvysit riziko vyskytu nezadoucich Gcéinkl (viz bod 4.4).

Ibuprofen musi byt podavan s opatrnosti v kombinaci s:

kortikosteroidy: pfi soucasném podavani existuje zvysené riziko vzniku peptického viedu a/nebo
krvaceni do gastrointestinalniho traktu (viz bod 4.4);

antihypertensivy (ACE inhibitory a antagonisty angiotensinu Il) a diuretiky: NSAID mohou ucinky
téchto léciv sniZovat; u nékterych pacientl s poskozenou funkci ledvin (nap¥. dehydratovani nebo
star$i pacienti s poskozenou funkci ledvin) mlze soubéiné podavani ACE inhibitord nebo
antagonistl angiotensinu Il a inhibitord cyklooxygendzy zplsobit zhorseni funkce ledvin vcetnég,
obycejné reverzibilniho, akutniho selhani ledvin (tyto interakce je potfeba vzit do Gvahy i pfi
konkomitantni 1é¢bé téchto Iékl a koxibll); zvySend opatrnost je potiebna u starsich pacient(;
pacienti maji byt adekvatné hydratovani a po zahajeni terapie a v pravidelnych intervalech poté se
ma zvazit monitoring rendlnich funkci; diuretika a ACE inhibitory mohou zvySovat nefrotoxicitu
NSAID;

antikoagulancii: NSAID mohou zvySovat ucinnost antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4);
antiagregancii a selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): existuje zvysené
riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4);

kardidlnimi glykosidy: NSAID mohou exacerbovat srdecni selhani, redukovat glomerularni filtraci a
zvySovat hladiny glykosid( v plasmé;

lithiem: existuji dlikazy o zvySeni plazmatické hladiny lithia;

methotrexatem: existuje moznost zvyseni plazmatické hladiny methotrexatu;

cyklosporinem: zvyseni rizika nefrotoxicity;

mifepristonem: NSAID se nemaji poddvat 8 —12 dnl po podani mifepristonu, protoZze NSAID
mohou sniZovat Ucinek mifepristonu;

takrolimem: muiZe dojit ke zvySeni rizika nefrotoxicity pfi soubézném podavani s NSAID;
zidovudinem: pfi soubéZzném poddavani je zvySené riziko hematologické toxicity; existuji dlikazy
o zvy$eném vzniku hematros a hematom u HIV pozitivnich hemofilik(l uzivajicich kombinovanou
terapii s ibuprofenem a zivodudinem;
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. chinolonovymi antibiotiky: studie na zvifatech indikuji, Ze NSAID mohou zvySovat riziko kreci
asociovanych s chinolonovymi antibiotiky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Inhibice syntézy prostaglandind mizZe mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni / embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratl a kardialnich malformaci a gastroschizy
po uzivani inhibitorl syntézy prostaglandini v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvySilo z méné nez 1 % na priblizné 1,5 %. Predpoklada se, ze se riziko zvysSuje s davkou a
trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitorl syntézy prostaglandin( vede k zvyseni pre- a
postimplantacnich ztrat a k fetdlni / embryonalni letalité. Navic byla hlasena zvySena incidence rGznych
malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitor( syntézy prostaglandind zvifatim v pribéhu
organogenetické periody.

Od 20. tydne téhotenstvi mGze uzivani ibuprofenu zpUsobit oligohydramnion v dlsledku poruchy funkce
ledvin u plodu. K tomu muZe dojit kratce po zahajeni I1éCby a po jejim ukonéeni tento stav obvykle odezni.
Kromé toho byly po lécbé ve druhém trimestru hlaseny pripady konstrikce ductus arteriosus, z nichz
vétsina po ukondeni lécby odeznéla. Z téchto divodd nema byt béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné.

Pokud ibuprofen uziva Zena v dobég, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
dnl od 20. gestaéniho tydne je tfeba zvaZit predporodni monitorovani z didvodu mozného vyskytu
oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus
arteriosus ma byt poddvani ibuprofenu ukonceno.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi vsechny inhibitory syntézy prostaglandint mohou vystavit

plod:
= kardiopulmondlni toxicité (s predCasnou konstrikci/uzavérem ductus arteriosus a plicni
hypertenzi);
. renalni dysfunkci (viz vyse);
matku a novorozence na konci téhotenstvi:
. potencidlnimu prodlouZeni krvaceni (antiagregacni ucinek se muizZe objevit uz pfi uZivani velmi
nizkych davek);
. riziku inhibice déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzZeni porodu.

Proto je ibuprofen kontraindikovdn ve tfetim trimestru téhotenstvi.

Kojeni:

Ibuprofen a jeho metabolity prechdazeji do matefského mléka ve velmi nizkych koncentracich. Je
nepravdépodobné, Zze by mél skodlivé ucinky na kojence. Pokud je pripravek uzit kratkodobé v davce
doporucené pro zmirnéni bolesti a horecky, neni potfeba prerusit kojeni. Bezpecnost pfi opakovaném
uzivani nebyla stanovena.
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Fertilita:
Existuji dlkazy o tom, Ze léky, které inhibuji cyklooxygenazu / syntézu prostaglandin(, ovliviiuji ovulaci a
tim mohou zpUsobovat poskozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukondeni
terapie.

Pokud je ibuprofen poddvan Zenam, které chtéji otéhotnét nebo v prvnim a druhém trimestru

evvs

4.7 Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Pfi kratkodobém uzivani a doporuc¢eném davkovani nemd Nurofen zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci tucinky

Nezddouci ucinky jsou obycejné zavislé na davce; zejména vyskyt gastrointestindlniho krvaceni je zavisly
na davce a délce |écby.
Nejcastéjsi nezadouci Ucinky jsou gastrointestinalni.

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

Nasledujici nezadouci ucinky byly hlaseny pfi kratkodobém podavani ibuprofenu v OTC davkach (tj.
maximalné 1200 mg denné). Pfi lé¢bé chronickych onemocnéni a dlouhodobé Iécbé se mohou

vyskytnout i dalsi nezadouci ucinky.

NezZadouci ucinky jsou rozdéleny podle nasledujicich ¢etnosti vyskytu:

velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az<1/10)

méné Casté (>1/1000 az < 1/100)

vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

velmi vzacné (< 1/10000)

neni znamo (z dostupnych udajli nelze urcit)

V ramci kazdé skupiny niZe jsou nezadouci U¢inky usporadany podle sniZujici se zavaznosti.

T¥ida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinky
Poruchy krve a lymfatického velmi vzacné poruchy  krvetvorby (anemie, leukopenie,
systému trombocytopenie, pancytopenie,

agranulocytoza); prvni pfiznaky jsou: horecka,
bolest v krku, povrchové ulcerace Ustni sliznice,
symptomy  pfipominajici  chfipku  (flu-like
syndrom), tézké wvycerpani, krvaceni a tvorba
modftin
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Poruchy imunitniho systému

hypersenzitivni reakce, které mohou pozlstavat

z

a) nespecifickych alergickych reakci a anafylaxe;

b) reaktivity ze strany respiracniho traktu, napf.
astma, bronchospasmus, dyspnoe;

c) rlznych koZnich reakci, napf. rdzné typy
vyrazek, pruritus, urtikarie, purpura,
angioedem, erythema multiforme a zfidkavéji
exfoliativni a buldzni dermatitida (vCetné
toxické epidermalni nekrolyzy a Stevensova-
Johnsonova syndromu)

velmi vzacné

zavainé hypersenzitivni reakce: pfiznaky mohou
byt otok tvare, jazyka nebo hrtanu, dyspnoe,
tachykardie, hypotense, anafylaxie, angioedem
nebo tézky Sok; excerbace astmatu

Poruchy nervového systému

s

méné Casté

bolest hlavy

,

velmi vzacné

aseptickd meningitida*

Srdecni poruchy

velmi vzacné

otoky, hypertenze a srdec¢ni selhani byly hlaseny
v souvislosti s |é¢bou vysokymi davkami NSAID

Cévni poruchy velmivzacné hypertenze
Respiracni, hrudni a velmi vzacné astma
mediastinalni poruchy neni zndmo zvyéend reaktivita dychacich cest, dyspnoe?,

bronchospasmus

Gastrointestindlni poruchy

méné Casté

bolest bricha, nauzea, dyspepsie

Vzacné

prajem, flatulence, zacpa, zvraceni

velmi vzacné

pepticky vied, perforace nebo gastrointestindlni

krvaceni / hemoragie, meléna, hematemeza
nékdy smrtelna zvlasté ustarSich pacientd,
ulcerézni stomatitida, gastritida; exacerbace
ulcerézni  kolitidy a Crohnovy choroby (viz
bod 4.4)

Poruchy jater a Zlu€ovych cest | velmivzacné poruchy jaternich  funkci predevSim pfi

dlouhodobém uzivani

Poruchy klize a podkoZni tkané

méné Casté

razné kozni vyrazky

velmi vzacné

zavainé formy koZnich reakci, jako jsou erythema
multiforme a bulézni reakce véetné toxické
epidermalni nekrolyzy a Stevensova-Johnsonova
syndromu

neni zndmo

hypersenzitivni syndrom s  eozinofili a
systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom), akutni
generalizovana exantematdzni pustuldza,
fotosenzitivni reakce
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Poruchy ledvin a mocovych velmi vzacné akutni  selhani ledvin, papilarni nekréza
cest predevsim pfi dlouhodobém uzivani spojena se
zvySenim sérové koncentrace urey a otoky

neni znamo renalni insuficience

* Mechanismus patogeneze léky - indukované aseptické meningitidy neni Uplné znam. Dostupné udaje
tykajici se aseptické meningitidy indukované NSAIDs poukazuji na hypersenzitivni reakci (kvali ¢asové
souvislosti s uZitim Iéku avymizenim pfiznakl po jeho vysazeni). Béhem lécby ibuprofenem byly
u pacientll s autoimunnimi onemocnénimi (lupus erytematodes, smiSené onemocnéni pojivové tkané)
v ojedinélych ptipadech pozorovany symptomy aseptické meningitidy jako ztuhld Sije, bolest hlavy,
nauzea, zvraceni, horecka nebo dezorientace.

Hlaseni podezieni na nezadouci tcinky:

Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. UmoZnuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik lé¢ivého pfipravku. Zadddme zdravotnické pracovniky, aby
hl3sili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni dstav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

U déti mlze poziti ddvky nad 400 mg/kg vyvolat pfiznaky. U dospélych je na davce zavisld odpovéd méné
zfetelna.

Polocas pfi predavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

PfFiznaky predavkovani:

U vétsiny pacient(, ktefi pozili klinicky vyznamné mnozstvi NSAID, se zaznamena nauzea, vomitus, bolesti
bficha nebo vzacnéji prijem; muizZe se objevit také tinnitus, bolest hlavy a gastrointestinalni krvaceni.
V zdvaznéjsich pripadech predavkovani se toxicita projevuje poruchami CNS: zavrat, ospalost, ojedinéle
excitace, dezorientace, koma ¢i kfece. Pfi tézkém predavkovani se mlze objevit hyperkalémie, a
prodlouZeni protrombinového casu pravdépodobné kvali interferenci s ucinky cirkulujicich faktor(
srazeni krve. V pfipadé zavainé otravy miZe dojit k rozvoji metabolické acidézy. Muize dojit také
k akutnimu selhani ledvin, poskozeni jater, hypotenzi, respiracni depresi a cyandze; u astmatikd je mozna
exacerbace astmatu.

Lécba predavkovani:

Specifické antidotum neni znamo. Lécba je podplrna a symptomaticka. Zahrnuje udrZovani prichodnych
dychacich cest a monitoring kardialnich funkci a vitalnich priznak(. Do jedné hodiny po poZiti potencidlné
toxického mnoiZstvi lze uzit aktivni uhli nebo zvazit vyplach Zaludku. Jestlize uz doSlo kabsorpci
ibuprofenu, je mozné podat alkalické roztoky / Iéky na urychleni vylu€ovani kyseliny ibuprofenové modi.
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V pripadé ¢astych nebo prodlouzenych kiedi je tyto kifeCe mozné lécit intravendznim podanim diazepamu
nebo lorazepamu. Pfi astmatickych ptiznacich je nutné podat bronchodilatacni léky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

.....

propionové
ATC kéd: MO1AEO1

Ibuprofen je derivat kyseliny propionové. Ma analgetické, antipyretické a protizdnétlivé vlastnosti.
V nizsich davkach plisobi analgeticky, ve vysSich protizanétlivé. Protizanétlivy Ucinek je dan inhibici
cyklooxygenazy s naslednou inhibici biosyntézy prostaglandinl. Zanét je zmirfiovan snizenim uvolfiovani
mediator( zanétu z granulocytl, bazofil( a Zirnych bunék. Ibuprofen sniZuje citlivost cév vici bradykininu
a histaminu, ovliviiuje produkci lymfokinl v T lymfocytech a potlacuje vazodilataci. Tlumi téZ agregaci
krevnich desticek. Vyznacuje se dobrou gastrointestindlni sndsenlivosti.

Doba nastupu analgetického ucinku je 0,5 hodiny, maximalniho antipyretického ucinku je dosazeno za
2 — 4 hodiny. Antipyreticky Ucinek trva 4 - 8 hodin, analgeticky 4-6 hodin.

Preklinické udaje poukazuji na to, ze ibuprofen pti sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové muzZe kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, ze pokud byla uzita jednorazova ddvka 400 mg ibuprofenu béhem 8 h
pred nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvolfiovanim (81 mg), doslo ke
snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desti¢ek. Ackoliv panuje
urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto Udaji na klinickou situaci, nelze vyloucit mozZnost, ze
pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni ucinek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové. Pfi ob¢asném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofen je po uZiti rychle vstfebavan travicim traktem a rychle se distribuuje do celého organismu.
Maximalni plasmatické koncentrace dosahuje za 1 -2 hodiny po podan; 45 minut po podani nalac¢no.
Ibuprofen se dobre vaze na plasmatické proteiny. Biologicky polocas je asi 2 hodiny. Ibuprofen se
metabolizuje v jatrech na dva neaktivni metabolity, které se spolu s nemetabolizovanym ibuprofenem
vylucuji ledvinami bud’ samostatné, nebo ve formé konjugatl. VyluCovani ledvinami je rychlé a Uplné, pfi
snizeni vylucovani vsak mlze dojit ke kumulaci léku v organismu.

U starsich pacientl nebyly pozorovany Zadné rozdily ve farmakokinetice.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxicita ibuprofenu v experimentech na zvifecich modelech se projevovala |ézemi a ulceraci
gastrointestinalniho traktu. Ibuprofen nevykdzal mutagenni potencidl in vitro a nebyl shleddn jako

karcinogenni pro potkany a mysi. V experimentalnich studiich bylo prokdzdno, Ze ibuprofen prochazi
placentarni bariérou, neexistuji vsak Zadné dlkazy o jeho teratogennim pusobeni.
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6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

sodna shl kroskarmelosy, natrium-lauryl-sulfat, dihydrat natrium-citratu, kyselina stearova, koloidni
bezvody oxid kfemicity, sodna sul karmelosy, mastek, arabska klovatina ususena disperze, sacharosa,
oxid titanicity (E 171), makrogol 6000, erny inkoust (Selak, cerny oxid Zelezity (E 172), propylenglykol)
6.2 Inkompatibility

Neuplatfiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovdvejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu:

Blistr (Al/bily neprihledny PVC/PVDC) nebo blistr (Al/bily neprihledny PVC), krabicka. pro vSechny

velikosti baleni nebo plastové pouzdro v pfipadé velikosti baleni 12 tablet.

Velikost baleni:
2,4,6,8,10,12, 24, 48 obalenych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlaétni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Reckitt Benckiser (Czech Republic) spol.s.r.o.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika

11/12



8.  REGISTRACNI CisLo

07/376/92-S/C
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