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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nurofen Junior pomeran¢ 100 mg Zvykaci mékka tobolka

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENT
Jedna zvykaci mékka tobolka obsahuje ibuprofenum 100 mg.
Pomocné latky se znamym uc¢inkem:

] glukosa 358,3 mg v jedné zvykaci tobolce;

. sacharosa 251,6 mg v jedné Zzvykaci tobolce;

] sojovy lecithin, 0,01 mg v jedné zvykaci tobolce;

] sodik, 0,027 mg (0,001 mmol) v jedné zvykaci tobolce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Zvykaci mékka tobolka.

Oranzové, ¢tvercové, zvykaci mékké zelatinové tobolky s bilym potiskem ,,N100”. Typické rozméry
mekké Zelatinové tobolky jsou strana pfiblizné 5 az 8 mm a uhlopticka 15 az 17 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécivy pripravek je indikovan pro déti od 20 kg télesné hmotnosti (7 let) do 40 kg télesné hmotnosti

(12 let).

Lécivy ptipravek je urcen ke snizeni horecky, ke zmirnéni piiznakt chiipky a akutniho zanétu hornich
cest dychacich a k ulevé od mirné az stfedné silné bolesti, jako jsou bolest v krku, bolest zubti, bolest
usi, bolest hlavy, bolest pii zhmozdéni nebo podvrknuti.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

K peroralnimu podani a ke kratkodobému pouziti.

Je tfeba podavat nejnizsi acinnou davku po nejkrat$i dobu nutnou ke zmirnéni symptomii onemocnéni
(viz bod 4.4).

U déti se ibuprofen davkuje v zavislosti na télesné hmotnosti, jednotliva davka je zpravidla 5 az 10

mg/kg télesné hmotnosti. Maximalni denni davka pripravku Nurofen Junior pomerané je 20 - 30
mg/kg télesné hmotnosti.



Doporucené denni davkovani je:

Hmotnost ditéte (kg) Vék (roky) Jedna davka Maximalni denni
davka
20-29 7-9 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu
(odpovidajici 2 tobolkam) (odpovidajici 6
tobolkam)
30-40 10-12 300 mg ibuprofenu 900 mg ibuprofenu
(odpovidajici 3 tobolkam) (odpovidajici 9
tobolkam)

Jednotlivé davky se maji podavat ptiblizn¢ kazdych 6 az 8 hodin, (nebo s minimalnim intervalem 6
hodin mezi jednotlivymi davkami) v ptipade potieby.

Ptipravek neni urcen pro déti mladsi nez 7 let nebo s hmotnosti nizsi nez 20 kg.

Pokud je u déti nutné podavat tento 1é¢ivy piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi symptomy
onemocnéni, je tfeba vyhledat 1¢kare.

Zvlastni skupiny pacientu:

Porucha funkce ledvin:

U pacientli s mirnou az stiedné t€Zkou poruchou funkce ledvin neni potfeba Uprava davkovani
(pacienti se z&vaznou renalni insuficienci, viz bod 4.3).

Porucha funkce jater:
U pacientt s mirnou az stfedné€ té¢zkou poruchou funkce jater neni potieba tprava davkovani (pacienti
se zavaznou hepatalni dysfunkci, viz bod 4.3).

Zpusob podéani
Peroralni podani.
Tobolky je tieba rozzvykat a poté polknout. Neni nutné je zapijet tekutinou.

4.3 Kontraindikace

. hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod€ 6.1;

. pacienti s anamnézou hypersenzitivni reakce (napf. astma, rinitida, angioedém nebo urtikaria)
v souvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych
1éki (NSAID);

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

= anamnéza gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace ve vztahu k pfedchozi 1é¢bé NSAID;

= zavazné srdeCni selhdni (tfida IV dle NYHA), zavazné rendlni selhani nebo zavazné selhani
jater (viz bod 4.4);

] posledni trimestr gravidity (viz bod 4.6);

] tento 1éCivy pripravek obsahuje sdjovy lecitin; pokud je dité alergické na araSidy nebo sdju,
nesmi tento 1é¢ivy piipravek uzivat;

= cerebrovaskularni nebo jiné aktivni krvaceni;

] neobjasnéné poruchy krvetvorby;

- zavazna dehydratace (zptisobena zvracenim, prijmem nebo nedostatecnym piijmem tekutin).




4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Vyskyt nezadoucich ucinkd lze minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakd onemocnéni (viz nize Gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika).

Stars$i pacienti:
U starSich pacientt je riziko vyskytu nezadoucich reakci na NSAID zvyseno, zvlaste
gastrointestinalniho krvéaceni a perforace, které mohou byt fatalni.

Respiraéni ucinky:
U pacientli s bronchidlnim astmatem nebo alergickym onemocnénim nebo s anamnézou téchto
onemocnéni mize dojit k bronchospazmu.

Jiné NSAID:
Je nutné se vyvarovat soubéznému uzivani ibuprofenu s jinymi NSAID, vcetné selektivnich inhibitori
cyklooxygenazy-2.

SLE a smiSena choroba pojivové tkané:
U pacientl se systémovym onemocnénim lupus erythematodes (SLE) a smiSenou chorobou pojivové
tkané je zvysené riziko aseptické meningitidy (viz bod 4.8).

Metabolismus porfyrint:
Opatrnost je nutna u pacientii s vrozenou poruchou metabolismu porfyrinti (napf. akutni intermitentni
porfyrie).

Renalni ucinky:

U pacientt se snizenou funkci ledvin je nutna opatrnost, protoze se funkce ledvin mtze zhorsit (viz
body 4.3 a 4.8).

U dehydratovanych déti existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Obecné plati, ze habitualni uzivani analgetik, predevsim kombinace nékolika analgeticky pisobicich
1éCivych latek, mize vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem renalniho selhani (analgeticka
nefropatie).

Jaterni ucinky:
Dysfunkce jater (viz body 4.3 a 4.8).

Chirurgicky zakrok:
Opatrnost je nutna bezprosttedné po zdvazném chirurgickém zakroku.

Alergie:

Opatrnost je nutnd u pacientli s anamnézou alergické reakce na jiné latky, protoze u téchto pacientd
existuje zvySené riziko vyskytu hypersenzitivnich reakci taktéz pifi uzivani pfipravku Nurofen Junior
pomeranc.

Opatrnost je nutna u pacientl, ktefi trpi sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni
respiracni chorobou, protoze u téchto pacientl existuje zvySené riziko alergickych reakci. Ty se
mohou projevit jako astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo koptivka.

Velmi vzacné byly pozorovany zavazné akutni hypersenzitivni reakce (naptiklad anafylakticky Sok).
Nurofen Junior pomeran¢ musi byt vysazen pii prvnich piiznacich hypersensitivity. Odborny personal
musi zacit v souladu s pfiznaky s nezbytnymi Iékatskymi opatfenimi.

Maskovani symptomii zakladniho infekéniho onemocnéni

Nurofen Junior pomeran¢ mize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz miize vést k
opozdénému zahdjeni vhodné 1écby a tim ke zhorSeni pribehu infekce. Tato skutec¢nost byla
pozorovana u bakterialni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Nurofen
Junior pomeran¢ podava ke zmirnéni hore¢ky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim,



doporucuje se sledovat pribéh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s 1ékafem,
jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorSuji.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni u¢inky:

Zvlastni opatrnost (konzultace slékaiem nebo Iékarnikem) je potiebna pied zahajenim 1éCby
u pacientil s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani, protoze v souvislosti s terapii NSAID
byla zaznamenana retence tekutin, hypertenze a vznik otok.

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlast¢ ve vysokych davkach (2400
mg/den), miiZze 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 selhdnim (NYHA II-III), prokazanou
ischemickou chorobou srdecni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt 1é¢eni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2400 mg/den).

Obdobn¢ je tieba zvazit zahajeni dlouhodobé 1écby u pacienti s rizikovymi faktory pro
kardiovaskuldrni choroby (napf. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, kouieni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/den).

Porucha fertility:
Existuji jisté dikazy, ze 1€civé ptipravky, které inhibuji cyklooxygenazu / syntézu prostaglandini,
mohou zpuisobit poruchy fertility u Zen, a to ovlivnénim ovulace. Tento G¢inek je reverzibilni a odezni
po ukonceni 1é¢by.

Gastrointestinalni u¢inky:

Nesteroidni antirevmatika musi byt poddvana s opatrnosti pacientiim s gastrointestindlnimi chorobami
v anamnéze (ulcer6zni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se mtze touto 1é¢bou zhorsit
(viz bod 4.8).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
NSAID kdykoliv béhem lécby, s varovnymi piiznaky ale i bez nich, i bez predchozi anamnézy
zavaznych gastrointestinalnich ptihod.

Riziko gastrointestinalniho krvéceni, ulcerace nebo perforaci stoupé se zvysujici se davkou NSAID a
u pacienti s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starSich osob. Tito pacienti by méli zahajovat [é€bu nejnizs§i moznou davkou.

U pacientl se zvySenym rizikem nezadoucich G¢inkti, mezi néZ patii i pacienti dlouhodobé 1éceni
acetylsalicylovou kyselinou v antiagrega¢nich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi gastrointestinalni
riziko (viz dale bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich latek (napt. misoprostol
nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestindlni toxicity, obzvlast¢ ve star§im véku, musi byt pouceni, aby
vcas hlésili vSechny neobvyklé gastrointestindlni pfiznaky (zejména gastrointestindlni krvaceni),
piedevsim na pocatku 1écby.

Obzvlastni opatrnost je doporucovana u pacientl uzivajicich konkomitantni lécbu, kterd by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni, napt. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulacia jako
warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (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.



Zivazné koZni reakce:

V souvislosti s uzivanim NSAID byly velmi vzacné hlaSeny zavazné kozni reakce, z nichZz nékteré
byly fatalni. Tyto reakce zahrnovaly exfoliativni dermatitidu, Stevenstv-Johnsondv syndrom a
toxickou epidermalni nekrolyzu (viz bod 4.8). Zda se, ze nejvétsi riziko téchto reakei hrozi pacientim
na zacatku terapie, protoze k néstupu reakce dochazi ve vétsin€ piipadi béhem prvniho mésice 1écby.
V souvislosti s pripravky obsahujicimi ibuprofen byl hldSen vyskyt akutni generalizované
exantematozni pustulézy (AGEP). Nurofen Junior pomeran¢ musi byt vysazen pii prvnim vyskytu
znamek a ptiznakii zavaznych koznich reakeci, jako je kozni vyrazka, slizni¢ni léze nebo jakakoliv jina
znamka hypersenzitivity.

Varicela mize vyjimecné zpisobit zavazné infekéni komplikace postihujici kizi a mékké tkane.
V piipadé varicely se doporucuje vyhnout se uzivani pripravku Nurofen Junior pomeranc.

Funkce krevnich desticek:
NSAID mohou inhibovat funkci krevnich desticek, proto by mély byt pouzivany s opatrnosti u
pacientt s idiopatickou trombocytopenickou purpurou (ITP) a krvacivou diatézou.

Pii dlouhodobém podavani piipravku Nurofen Junior pomeran¢, se vyzaduji pravidelné kontroly
jaternich hodnot, funkce ledvin, stejné tak i krevniho obrazu.

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli analgetika miZze zplsobit zhorSeni bolesti hlavy. Pokud tato situace
nastala nebo existuje podezfeni, Ze nastala, je tfeba aby se pacient poradil se svym lékaiem a 1écba
musi byt pferusena. U pacientd, ktefi maji casté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kviili)
pravidelnému uzivani 1€k proti bolesti hlavy, je podezieni na diagnoézu bolesti hlavy z naduzivani
léka.

Pfi souCasném pozivani alkoholu a NSAID se mohou nezadouci ucinky souvisejici s 1éCivou latkou,
zejména Ucinky postihujici gastrointestinalni trakt nebo centralni nervovy systém, zesilit.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje glukdzu. Pacienti se vzacnou malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji
tento ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje sachardzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
fruktdzy, malabsorpei glukozy a galaktdézy nebo sacharazo-izomaltazovou deficienci nemaji tento
ptipravek uZzivat.

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

Ibuprofen se nema pouzivat v kombinaci s:

. jinymi NSAID, vcetné selektivnich inhibitorti cyklooxygenazy-2: vyvarujte se soub&znému
uzivani dvou nebo vice piipravki typu NSAID, protoze to muze vést ke zvySenému riziku
vyskytu nezddoucich ucinkt (viz bod 4.4);

. kyselinou acetylsalicylovou (ASA): soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové
se obecné¢ nedoporucuje vzhledem k moznosti zvySeného vyskytu nezddoucich ucink;
experimentalni data naznacuji, Ze ibuprofen mize inhibovat ucinky nizkych davek kyseliny
acetylsalicylové na agregaci desticek, pokud se tyto latky podavaji souCasn€; omezeny rozsah
téchto dat a nejasnosti ohledn¢ extrapolace ex vivo dat do klinické praxe vSak neumoziuji ucinit
ohledn¢ pravidelného uzivani ibuprofenu zadné konecné zavéry. pii pfilezitostném uzivani
ibuprofenu se zadny klinicky relevantni u¢inek nepovazuje za pravdépodobny (viz bod 5.1).

Ibuprofen se musi uZivat se zvySenou opatrnosti v kombinaci s:

= antikoagulancii: NSAID mohou zesilit t¢inky antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4);

] antihypertenzivy (ACE inhibitory, beta-blokatory a antagonisté angiotenzinu II) a diuretika:
NSAID mohou snizit ucinek téchto lécivych piipravki; diuretika mohou zvySovat riziko

nefrotoxicity NSAID; u nekterych pacientti se snizenou funkci ledvin (napf. u dehydratovanych
pacientii nebo starSich pacientd se sniZzenou funkci ledvin) mize mit soucasné podavani




inhibitort ACE, beta-blokatorii nebo antagonisti angiotenzinu II a latek, které inhibuji
cyklooxygenazu, za nasledek dalsi snizeni funkce ledvin, v¢etné mozného akutniho selhani
ledvin, které je obvykle reverzibilni; proto se ma kombinace podavat opatrn€, predevsim
u star$ich pacientli; pacienti maji byt adekvatné hydratovani a je potieba zvazit sledovani funkce
ledvin po zahajeni soucasné 1éby a dale v pravidelnych intervalech; souc¢asné podavani kalium
Setficich diuretik mize zvySovat riziko hyperkalémie;

. kortikosteroidy: zvySené riziko gastrointestinalnich ulceraci nebo krvéaceni (viz bod 4.4);

. antiagregancii a selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): zvysené riziko
gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4);

. kardioglykosidy: NSAID mohou zpiisobit exacerbaci poruchy srde¢ni ¢innosti, mohou snizovat
hodnotu glomerularni filtrace (GFR) a zvySovat hladinu glykosid v plazmé¢; soucasné uzivani
ptipravku Nurofen Junior pomeran¢ s piipravky obsahujicimi digoxin miize zvySovat sérovou
hladinu digoxinu; pfi spravném uzivani (maximalné okolo 3 dni) neni kontrola sérového
digoxinu zpravidla nutné;

. lithiem a fenytoinem: existuji ditkazy o mozném zvyseni hladin lithia v plazmé pfi sou¢asném
podavani s ibuprofenem; pii spravném uzivani neni kontrola sérové hladiny lithia a fenytoin
zpravidla nutna;

. probenecidem a sulfinpyrazonem: 1é¢ivé piipravky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon
mohou prodluzovat vylu¢ovani ibuprofenu;

. methotrexatem: potencialni zvySeni plazmatické hladiny methotrexatu;
. cyklosporinem: zvySené riziko nefrotoxicity;

] mifepristonem: NSAID se nemaji podavat 8 — 12 dnli po podani mifepristonu, protoze NSAID
mohou snizovat u¢inek mifepristonu;

. takrolimem: mozné zvySené riziko nefrotoxicity je pfi kombinaci NSAID a takrolimu;

. zidovudinem: pfi soubé€zném podani existuje zvysené riziko hematologické toxicity; existuje
zvysené riziko hemartréz a hematomu u HIV+ hemofilikd, ktefi uzivaji soucasné zidovudin a
ibuprofen;

= chinolonovymi antibiotiky: idaje ziskané u zvifat naznacuji, ze NSAID mohou v souvislosti

s chinolonovymi antibiotiky zvySovat riziko kieci; u pacientl uzivajicich NSAID a chinolony
muze byt zvysené riziko vzniku kie¢i;

. peroralnimi antidiabetiky: inhibice metabolismu derivaty sulfonylurey, prodluzuje polocas
eliminace a zvyseje riziko hypoglykémie;

. aminoglykosidy: NSAID mohou snizit vyluCovani aminoglykosidi; Déti: Je tieba dbat
opatrnosti pii sou¢asném podavani ibuprofenu s aminoglykosidy;

. CYP2C9 inhibitory: soubézné uzivani ibuprofenu a inhibitort CYP2C9 mize zesilit plsobeni
ibuprofenu (substrat CYP2C9); ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory CYP2C9)
bylo prokézano zvySeni expozice S (+)ibuprofenu pfiblizné¢ o 80 - 100 %; snizeni davky
ibuprofenu by se mélo zvazit pti sou¢asném podavani silnych inhibitori CYP2C9, piedevsim
pokud se podava vysoka davka ibuprofenu bud’ s vorikonazolem, alebo flukonazolem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Inhibice syntézy prostaglandinli mize nepfiznivé ovliviiovat graviditu a/nebo embryonalni / fetalni
Vyvoj.

Udaje z epidemiologickych studii naznaluji zvySené riziko potratu a srdeénich malformaci
a gastroschizy po uzivani inhibitord syntézy prostaglandinii na zacatku téhotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na piiblizné az 1,5 %. Predpoklada se, ze
riziko se zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvitat bylo prokazano, ze podavani inhibitorti syntézy
prostaglandinti zptisobuje zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a embryo-fetalni letality. Mimo to
byla u zvitat, ktera dostavala béhem organogeneze inhibitory syntézy prostaglandinl, zaznamenéana
zvys$ena incidence riznych malformaci, v¢etné€ kardiovaskularnich.



Od 20. tydne téhotenstvi mize uzivani ibuprofenu zplsobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu muze dojit kratce po zahajeni 1é¢by a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé toho byly po 1écbé ve druhém trimestru hlaseny piipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1écby odeznéla. Z té€chto diivodii nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru t€hotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné.

Pokud ibuprofen uziva Zena v dobé¢, kterd se snazi ot¢hotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi, ma uzivat co nejnizs§i davku po co nejkrat§i dobu. Pii podavani ibuprofenu po dobu
nekolika dnd od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit pfedporodni monitorovani z divodu mozného
vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé nalezu oligohydramnia nebo
konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu ukonceno.

Béhem ttetiho trimestru gravidity mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandint vystavit
plod:

. kardiopulmonalni toxicit¢ (pfed¢asna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);
] renalni dysfunkeci (viz vyse);

matku a novorozence, na konci gravidity:

. moznému prodlouzeni ¢asu krvaceni, antiagregacnimu ucinku, ktery se mize vyskytnout i pfi
velmi nizkych davkach;
. inhibici kontrakci délohy, coz ma za nasledek zpozdény nebo prodlouzeny porod.

Proto je ibuprofen béhem tietiho trimestru gravidity kontraindikovany.

Kojeni:

Ibuprofen a jeho metabolity piechazeji v nizkych koncentracich do matefského mléka. Vzhledem k
tomu, ze Skodlivé ucinky na kojence nejsou dosud znamy, neni obecné tieba kojeni pierusit, pokud je
ptipravek uzivan kratkodobé v doporucené déavce.

Fertilita:

Existuji dikazy, ze 1écivé ptipravky, které inhibuji cyklooxygendzu / syntézu prostaglandinti, mohou
zpusobit poruchy fertility u Zen, a to ovlivnénim ovulace. Tento ucinek je reverzibilni a odezni po
ukonceni 1éCby.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nurofen Junior pomeran¢ nema zadny, nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Prehled nasledujicich nezadoucich ucinki zahrnuje vSechny nezadouci Ucinky, které jsou znamy
z 1é¢by ibuprofenem, véetné nezadoucich U¢inkd pti dlouhodobé 1é¢bé vysokymi davkami
urevmatickych pacient. Uvedené Cetnosti, které zahrnuji i velmi vzacna hlaSeni, se tykaji
kratkodobého uzivani dennich davek maximéalné do 1200 mg ibuprofenu u peroralnich lékovych
forem a maximaln¢ 1 800 mg u Cipku.

U nésledujicich nezaddoucich u¢inkt je nutno vzit v potaz, ze jsou pievazné zavislé na davce a lisi se
v ramci interindividualni variability.

Nezadouci ucinky, které mohou souviset s ibuprofenem, jsou uvedeny nize podle tfid organovych
systémi a frekvence. Frekvence jsou definovany 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)
neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

V ramci kazdé skupiny frekvence jsou nezddouci ucinky uvadény v klesajicim potadi zdvaznosti.

Nejcastéji pozorované nezadouci U¢inky jsou gastrointestinalni. Nezadouci Uc¢inky jsou pievazné
zavislé na davce, coz plati zejména pro riziko gastrointestinalniho krvaceni, jez zavisi na velikosti
davky a trvani 1écby. Mohou se objevit peptické viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni,
nekdy fatalni, zejména u starSich pacientdi (viz bod 4.4). Po podani ibuprofenu byla hlaSena nauzea,
zvraceni, prujem, flatulence, zacpa, dyspepsie, bolest bficha, meléna, hematemeze, ulcerdzni
stomatitida, exacerbace ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4). Méné casto byla
pozorovana gastritida.

V souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny edémy, hypertenze a srde¢ni selhani.

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlast¢ ve vysokych davkach (2400
mg/den), miiZze souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych pifihod (napf. infarktu
myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).

Pfi uzivani NSAID byla popsdna téz exacerbace zanéti souvisejicich s infekci (napt. nekrotizujici
fasciitida). To mize souviset s mechanismem uc¢inku NSAID.

Pokud se objevi ptiznaky infekce nebo se tyto ptiznaky pii uzivani piipravku Nurofen Junior
pomeran¢ zhorsi, doporucuje se, aby pacient neprodlené vyhledal lékatskou pomoc. Je potieba
vySetfit, zda se jedna o indikaci pro antimikrobialni/antibiotickou 1écbu.

Pti dlouhodobém uzivani je potieba pravidelné kontrolovat krevni obraz.
Pacienta je tfeba poucit, aby okamzité¢ informoval 1ékate a piestal uzivat Nurofen Junior pomeranc,
jestlize se objevi jeden z ptiznakli hypersenzitivni reakce, k cemuz muaze dojit i pfi prvnim pouziti, a

v takovych piipadech je nevyhnutelna okamzita 1ékai'ska pomoc.

Pacienta je tieba poucit, aby 1éCivy pripravek prestal uzivat a okamzit¢ vyhledal 1ékafskou pomoc,
jestliZe se u n¢j objevi silna bolest v nadbfisku nebo meléna ¢i hematemeza.

Trida organovych Frekvence NeZadouci ucinky
systému
Infekce a infestace velmi vzacné | byla popsana exacerbace zanétli souvisejicich s infekei

(napt. vznik nekrotizujici fascitidy); ve vyjimeénych
pripadech se zavazné kozni infekce a komplikace

v oblasti mékkych tkani mohou objevit béhem infekce
planymi neStovicemi

Poruchy krve a velmi vzacné | poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie, trombo-
lymfatického systému cytopenie, pancytopenie, agranulocytdza); prvnimi
ptiznaky mohou byt horecka, bolest v krku, povrchové
viidky v ustech, ptiznaky pfipominajici chiipku, té¢zka
unava, krvaceni z nosu a do kize a tvorba modfin;
pacient ma byt informovan, Ze v takovych pripadech je
nutné prerusit 1écbu a poradit se s 1ékarem, aby se
predeslo samolécbé jakymkoliv dal$im analgetikem ¢i
antipyretikem.

Psychiatrické poruchy velmi vzacné | psychotické reakce, deprese




Poruchy imunitniho
systému

méne¢ Casté

hypersenzitivni reakce sestavajici z !

urtikarie a pruritus

velmi vzacné

zavazné hypersenzitivni reakce; mohou se projevovat
jako otok obliceje, jazyka a laryngu, dyspnoe,
tachykardie, hypotenze (anafylaxe, angioedém nebo
zévazny $ok); exacerbace astmatu

neni znamo

reaktivita ze strany dychaciho traktu zahrnujici astma,
bronchospasmus nebo dusnost

Poruchy nervového

méné Casté

poruchy centralniho nervového systému, jako jsou

systému bolest hlavy, to¢eni hlavy, nespavost, agitovanost,
podrazdénost nebo tinava
velmi vzacné | aseptickd meningitida’
Poruchy oka méné Casté poruchy vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

vzacné

tinitus

Srdeéni poruchy

velmi vzacné

srdecni selhani, palpitace a otoky, infarkt myokardu

Cévni poruchy

velmi vzacné

hypertenze, vaskulitida

Gastrointestinalni
poruchy

Casté

gastrointestinalni obtiZe, jako je bolest bficha, nauzea a
dyspepsie; prijem, flatulence, zacpa, paleni Zahy,
zvraceni a mirné krvaceni do gastrointestinalniho
traktu, které mize ve vyjimecnych ptipadech
zpUsobovat anemii

méné Casté

gastrointestinalni viedy, perforace nebo krvaceni;
ulcerdzni stomatitida, exacerbace ulcerozni kolitidy a
Crohnovy choroby (viz bod 4.4), gastritida

velmi vzacné

ezofagitida, pankreatitida, tvorba membranovitych
striktur ve stfevech

Poruchy jater a Zlucovych
cest

velmi vzacné

dysfunkce jater, poskozeni jater zejména pri
dlouhodobé 1é¢be, selhani jater, akutni hepatitida

Poruchy kiZe a podkoZni
tkané

méne€ Casté

ruzné kozni vyrazky

velmi vzacné

zévazné formy koznich reakci, jako jsou bul6zni reakce,
véetn¢ Stevens-Johnsonova syndromu, erythema
multiforme a toxické epidermalni nekrolyzy, alopécie

neni znamo | hypersenzitivni syndrom s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS syndrom), akutni generalizovana
exantematozni pustuléza (AGEP), fotosenzitivni reakce
Poruchy ledvin a vzacné vzacng se také muze objevit poskozeni tkan¢ ledvin

mocovych cest

(papilarni nekroza) a zvyseni koncentraci mocoviny
v krvi; zvySena koncentrace kyseliny mo¢ové v krvi

velmi vzacné

tvorba otokd, zejména u pacientl s arterialni hypertenzi
nebo nedostatecnosti ledvin, nefroticky syndrom,
intersticialni nefritida, ktera mtze byt doprovazena
akutni nedostatecnosti ledvin

Vysetireni

vzacné

snizené hladiny hemoglobinu

Popis vybranych nezadoucich ucinkii:
'V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaseny hypersenzitivni reakce. Tyto reakce mohou sestavat

z:

a) nespecifickych alergickych reakci a anafylaxie;
b) reaktivity dychaciho traktu, véetné astmatu, zhorSeni astmatu, bronchospasmu nebo dusnosti;




¢) uréitych koznich poruch, véetné vyrazek ruznych typt, svédéni, koptivky, purpury, angioedému a
vzacnéji exfoliativnich a buloznich dermatéz (véetné toxické epidermalni nekrolyzy, Stevens-
Johnsonova syndromu a erytema multiforme).

2 Mechanismus patogeneze 1éky vyvolané aseptické meningitidy neni upIlné znam. Avsak dostupna
data ohledné aseptické meningitidy souvisejici s NSAIDs poukazuji na imunitni reakci (z ddvodu
¢asového vztahu s uzivanim léciva a vymizenim piiznaki po jeho vysazeni). Jednotlivé ptipady
ptiznaki aseptické meningitidy (jako je ztuhla Sije, bolest hlavy, nauzea, zvraceni, horecka nebo
porucha orientace) byly pozorovany v prabéhu 1é€by ibuprofenem u pacientt se stavajicimi
autoimunitnimi poruchami (jako napft. systémovy lupus erythematodes nebo smiSené onemocnéni
pojivové tkang).

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky:

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€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

Davka presahujici 400 mg/kg ibuprofenu muize zplsobit symptomy toxicity, neni vylouceno riziko
toxicity ani pfi davkach nad 100 mg/kg ibuprofenu. U dospé€lych je na davce zavisla odpovéd’ méne
zietelnd. Polocas eliminace pfi predavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

Piiznaky predavkovani:

U vétsiny pacientd, ktefi pozili klinicky vyznamné mnozstvi NSAID, se zaznamena pouze nauzea,
zvraceni, bolest v epigastriu nebo vzacnéji prujem.

predavkovani se toxicita projevuje poruchami CNS projevujici se jako ospalost, ojedinéle excitace,
dezorientace nebo koma. Vyjimecné u pacientll mize dojit ke kfe¢im. V piipad€ zavazné otravy muze
dojit k rozvoji metabolické acidozy a prodlouZeni protrombinového casu/INR pravdépodobné kvuli
interferenci s t€inky cirkulujicich faktord srazeni krve. Mtze se vyskytnout téz akutni selhani ledvin a
poskozeni jater. U astmatikti mize dojit k exacerbaci astmatu.

Lécba predavkovani:

Lécba by méla byt symptomaticka a podpiirna, zahrnujici prichodnost dychacich cest a monitorovani
srde¢ni ¢innosti a zivotnich funkci, dokud stav pacienta nebude stabilizovan. Pokud se pacient dostavi
do 1 hodiny po poziti potencialné toxického mnozstvi, zvazte peroralni podani aktivniho uhli nebo
vyplach zaludku. V ptipadé Castych nebo delSich kieci je potfeba tyto 1éCit intravendzné podavanym
diazepamem nebo lorazepamem. V pifipad¢€ astmatu poskytnéte bronchodilatancia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

propionové.
ATC kéd: MO1AEO1

Ibuprofen je derivat kyseliny propionové, nesteroidni antiflogistikum (NSAID), jehoz G¢innost byla

prokazana a spociva v inhibici syntézy prostaglandint. U lidi sniZzuje ibuprofen bolest pii zanétech,
otok a horecku. Mimo to ibuprofen reverzibilng inhibuje agregaci krevnich desticek.
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Klinicka u¢innost ibuprofenu byla prokazana pro symptomatickou 1é¢bu mirné az stfedné silné bolesti,
jako je bolest zubd, bolest hlavy a pro symptomatickou 1é¢bu horecky.

Experimentalni data poukazuji na to, Ze ibuprofen muiZze inhibovat ucinek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové na agregaci krevnich desticek, pokud jsou podévany soucasné. V jedné studii, kdy
byla jednorazova davka ibuprofenu 400 mg podana bud’ 8 hodin pfed podanim kyseliny
acetylsalicylové s okamzitym uvoliiovanim (81 mg) nebo v pribéhu 30 minut po jejim podani, se
ucinek kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo na agregaci krevnich desticek snizil. Ale
omezené mnoZzstvi téchto dat a nejasné extrapolace dat ex vivo na klinickou situaci naznacuji, Ze nelze
vytvofit zadné jednoznacné zavery pro pravidelné uzivani ibuprofenu a Ze pro ptilezitostné pouzivani
ibuprofenu se zadny klinicky vyznamny uc¢inek nepovazuje za pravdépodobny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnim podani se ibuprofen castecné absorbuje v zaludku anasledné se Uplné absorbuje
v tenkém stfevé. Maximalni plazmatické koncentrace se objevi 1-2 hodiny po podéni ibuprofenu
vpevné formé s okamzitym uvolnovanim. Poté, co je metabolizovan v jatrech (po hydroxylaci,
karboxylaci, konjugaci), se farmakologicky neaktivni metabolity Gplné eliminuji, pfedev§im ledvinami
(90 %) ataké Zluci. Polocas eliminace u zdravych osob au pacientil, ktefi trpi onemocnénim jater
nebo ledvin je 1,8 az 3,5 hodiny. Vazba na plazmatické bilkoviny je piiblizn¢ 99 %.

Podle limitniho poctu studii, mize ibuprofen a jeho metabolity v malych koncentracich ptechazet do
matefského mléka.

Farmakokinetické parametry ibuprofenu jsou u dospé€lych srovnatelné jako u déti.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu se v pokusech na zvifatech projevovala predevsSim
lézemi a ulceracemi v gastrointestinalnim traktu. Ibuprofen nevykazoval zadny klinicky vyznamny
dikaz o mutagennim potencialu v in vitro a in vivo studiich. Ve studiich na laboratornich potkanech a
mysich se nezjistil zadny dikaz o karcinogennich t¢incich ibuprofenu.

Ibuprofen inhiboval ovulaci u kralikti a vyvolal poruchy implantace u riznych ZzivocisSnych druhii
(kralik, laboratorni potkan, mys). V experimentalnich studiich u laboratornich potkanti a kralik bylo
prokazano, ze ibuprofen prochazi ptes placentu. Po podani davek toxickych pro matku byl pozorovan
zvySeny vyskyt malformaci (defektd ventrikularniho septa) u potomki laboratornich potkanti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zelatina

Cisténa voda

Tekuta glukosa

Sacharosa

Kyselina fumarova (E 297)
Sukralosa

Bezvoda kyselina citronova (E 330)
Draselna sil acesulfamu (E 950)
Dihydrat dinatrium-edetatu
Glycerol

Pomerancové aroma

Cerveny oxid Zelezity (E 172)
Zluty oxid zelezity (E 172)
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Potisk tobolky:

Oxid titanicity (E 171)
Propylenglykol
Hypromelosa 2910/3 (E 464)

Latky pouzité pii vyrobé:

Stfedni nasycené triacylglyceroly
Séjovy lecithin

Kyselina stearova

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte piti teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistry (PVC/PE/PVdAC/Al) v krabicce.

Blistr maze obsahovat 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30 nebo 32 tobolek.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

07/642/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 1. 3. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

21.6.2023
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