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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
IBUSTRIN 200 mg tablety
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tableta obsahuje 200 mg indobufenu.
Ptipravek obsahuje monohydrat laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tablety k peroralnimu podani.
Popis pripravku: Kulaté bikonvexni bilé tablety velikosti 12 mm v primeéru, na jedné strané s pulici

ryhou, na druhé stran¢ oznacené pismenem I. Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi
polykani, neni ur€ena k déleni davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Antiagregacni 1écba u patologickych stavii, u nichz mtze byt desticCkova hyperaktivita ¢i aktivace
rozhodujicim faktorem pro formovani trombt, jako napt. pfi ischemické chorobé cerebrovaskularni a
srde¢ni, pfi perifernim cévnim postizeni aterosklerotické povahy, pii zilni tromboze, pii poruchach
tukového metabolismu a cukrovce.

Prevence trombogeneze v pribéhu mimotélniho obéhu (véetné hemodialyzy).

Ptipravek je urcen k 1écbé dospélych pacientti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Obvykla denni davka je 400 mg, rozdélend do dvou dil¢ich davek, podavanych v intervalu po 12
hodinach. Doporucuje se uzivat jednu tabletu (200 mg) rano po snidani a druhou tabletu ve ve€ernich
hodinach po vecefi.

Indobufen se vylucuje pfedevsim ledvinami a je proto nutné snizit davku imérné stavu renalnich funkci.
Renalni funkce klesaji s pfibyvajicim vékem a proto 1ékat musi davkovani peclivé zvazit zvlasté u

starSich pacientl (nad 65 let).

Pti Gpraveé davek podle stavu renalnich funkci Ize postupovat podle nasledujiciho schématu:

Clearance kreatininu (ml/min): > 70 200 mg 2x denné
30-80 100 mg 2x denné
<30 100 mg 1x denné
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4.3 Kontraindikace

Indobufen nesmi byt podavan pacientiim se znamou precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo pomocné latky
obsazené v piipravku.

Ptipravek je dale kontraindikovan u pacientl, ktefi trpi gastroduodenalnim viedem, hemoragickou
gastritidou, tézkym poSkozenim jater nebo ledvin ¢i hemoragickou diatézou.

Mezi indobufenem a kyselinou acetylsalicylovou a ostatnimi nesteroidnimi protizanétlivymi léky
existuje moznost zkiizené senzibilizace. Indobufen nesmi byt podavan pacientliim, u nichz tyto léky
vyvolaly symptomy astmatu, rhinitidu nebo kopfivku.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek musi byt podévan se zvlaStni opatrnosti pacientiim s preexistujici 1ézi gastrointestinalniho
traktu a pacientim, ktefi souCasné uzivaji jesté jina antiagregancia a nesteroidni protizanétlivé 1éky.
Pokud se objevi dyspepsie (pyroza, bolesti v epigastriu), davka by méla byt snizena nebo 1é¢ba docasné
prerusena.

U pacientl s renalnim selhanim musi byt davka snizena podle stavu funkci ledvin.

Pokud dojde k vyskytu alergickych reakci, jako je naptiklad vysev kopiivky, 1écbu je nutné ukoncdit.
Ptipravek obsahuje monohydrat laktosy

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galakt6zy, tiplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento pripravek uzivat.

Ptipravek obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

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

Vzhledem k vyrazné vazbé indobufenu na bilkoviny krevni plazmy existuje moznost vytésnéni jinych
1€k z jejich vazby na sérové proteiny. Z tohoto divodu je zapotiebi pravidelné kontrolovat hodnoty
glykémie u pacientil 1é¢enych peroralnimi antidiabetiky. Z téhoz diivodu mtize dojit ke zvyseni uc¢inku

peroralnich antikoagulancii (kumarinovych derivatit) a heparinu.

Pokud je indobufen podavan spolu s t€émito 1éky, musi byt pravidelné sledovan protrombinovy ¢as a
dalsi testy krevni srazlivosti.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

I kdyz béhem studii na zvitatech nebylo pozorovano zadné poskozeni plodu, podavani 1éCivého
ptipravku v pripadech potvrzeného nebo pravdépodobného téhotenstvi a béhem kojeni se nedoporucuje.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema zadné G¢inky na schopnost pacientt fidit automobil nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy krve a lymfatického systému: purpura doprovazejici trombocytopenii
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Poruchy nervového systému: bolest hlavy

Oc¢ni poruchy: krvéceni ze spojivky

Respiracni hrudni a mediastinalni poruchy: hemoptyza, epistaxe

Gastrointestinalni poruchy: hemoragicka gastritida, hemateméza, meléna, krvaceni rekta, erozivni
gastritida, pepticky vied, dyspepsie, bolesti bficha, bolesti v epigastriu, zacpa, prijem, abdominalni
distenze, nauzea a zvraceni, krvaceni dasni ¢i rtu,

Poruchy kiize a podkozni tkané: alergické kozni reakce, svédéni

Poruchy ledvin a mocovych cest: krvaceni z mo¢ového méchyte

Cévni poruchy: mozkové krvaceni

Vysetieni: zvySeni transaminaz, N-mocovina v séru, snizeni kreatininové clearance

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Doposud nebyly hlaSeny zadné ptipady predavkovani, at’ jiz ndhodného ¢i iimyslného. Antidotum pro
ptipad ptedavkovani indobufenem neni zndmo a lécba by proto meéla byt symptomatickd. Rychlost
eliminace 1é¢iva lze podpofit forsirovanou diurézou, hemodialyza vSak neni schopna indobufen z
cirkulace odstranit. Pfipadné gastrointestinalni léze Ize 1é¢it pomoci antacid H2-antagonistl a inhibitori
protonové pumpy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Antikoagulancia, antitrombotika, ATC koéd BO1AC10

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Indobufen je latka, kterda ma schopnost ovlivnit funkce trombocytt. Tento ucinek spociva v reverzibilni
blokadeé destickové cyklooxygenazy s naslednou inhibici biosyntézy tromboxanu A».

Indobufen snizuje agregacni schopnost trombocytl diky inhibici uvolnéni komponent krevnich desticek
(ADP, serotoninu, destickového faktoru 4, beta-tromboglobulinu).

Vyzkum na laboratornich zvifatech a na ¢lovéku prokazal, ze indobufen neovliviiuje plazmatické

koagula¢ni faktory. Cas krvacivosti je jen lehce prodlouzen a po vysazeni 1é¢by se rychle vraci
k normalu.
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Nastup ucinku indobufenu je rychly; béhem nékolika prvnich hodin po podani dochazi k inhibici 95%
produkce destic¢kového tromboxanu. Tento ucinek zdstava neménny i béhem opakovaného privodu latky
dvakrat denné (ustaleny stav).

Vysledky studii provedenych na riznych experimentalnich modelech procesu tromboézy prokazaly, ze
indobufen snizuje trombogenni potencial cévnich §té€pti a plsobi preventivné proti umrti na plicni
embolizaci destickovymi tromby. Béhem in vivo a ex vivo studii na erytrocytech ziskanych od pacientt
s onemocnénim perifernich cév dolnich koncetin, kteti byli l1é¢eni indobufenem, byla zjisténa zvysena
deformovatelnost membran erytrocyta.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika indobufenu se vyznacuje vysokou biologickou dostupnosti a rychlou a kompletni
resorpci po peroralnim podani. Maximalnich plazmatickych hladin je dosazeno pfiblizn¢ za 2 hodiny.
Pfijem potravy neovliviluje biologickou dostupnost Iéku. Biologicky polocas je pfiblizné 8 hodin se
zdanlivym distribu¢nim objemem 15 litrt.

Piiblizné¢ 99% indobufenu se vaze na bilkoviny krevni plazmy a vyluCovani se déje predevsim
ledvinami; 75% podané latky se vylucuje ve formé konjugatu (acylglukuronid) a malé ¢ast v nezménéné
podobg.

Kinetika indobufenu je linearni az do jednorazové aplikace 400 mg.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Studie akutni, subakutni a chronické toxicity provedené u rtiznych zivocisnych druhii (potkan, pes,
kralik) prokazaly, Ze indobufen je dobie snasen.

Indobufen nema zadné teratogenni, embryotoxické ani mutagenni u€inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat laktosy, sodna stl karboxymethylskrobu, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-lauryl-
sulfat, magnesium-stearat.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Blistr (bezbarvy prihledny PVC/Al), krabicka

Velikost baleni: 30 tablet
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6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci piipravku

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Pfizer, spol. s r.o.

Stroupeznického 17

1v50 00 Praha 5

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO

16/182/88-C

9, DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

1.11.1988/27.4.2011

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

24.2.2023
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