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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nurofen pro déti jahoda 40mg/ml peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 40 mg ibuprofenu.
Pomocné latky se zndmym ucinkem:

. roztok maltitolu 2226 mg na 5 ml;

] sodik 9,18 mg (0,40 mmol) na 5 ml;

. propylenglykol (E 1520): 16,45 mg na 5 ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze.

Témér bila viskozni suspenze s jahodovou piichuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ke kratkodobé symptomatické 1é¢bé mirnych az stiedné silnych bolesti (bolest hlavy, bolest v krku,
zubl, bolesti pfi distorzi nebo zhmozdéni).

Ke kratkodobé symptomatické 1é¢bé horecky (véetné postvakcinacni horecky).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Horec¢naté a bolestivé stavy:

Denni déavka pripravku Nurofen pro déti jahoda je 20—30 mg/kg télesné hmotnosti podana

v rozdélenych davkach.

K déavkovani se pouziva pfilozena odmeérka nasledovne:

Télesna hmotnost ditéte (Vék) | MnoZstvi a zptisob podani Cetnost za 24 hodin
20-29 kg (6-9 let) 1 x 200 mg/5 ml (pomoci 3krat

spravného konce 1zi¢ky jedenkrat)
30-40 kg (10-12 let) 1 x 300 mg/7,5 ml (pomoci 1zicky | 3krat

dvakrat (1 x Smla 1 x 2,5 ml))

Davky se podavaji ptiblizné kazdych 6 az 8 hodin.




Ptipravek neni ur¢en pro déti mladsi 6 let véku nebo s té€lesnou hmotnosti nizsi nez 20 kg.

Pouze ke kratkodobému pouziti.
Pokud se ptiznaky onemocnéni zhorsi je tfeba, aby pacient vyhledal 1ékatskou pomoc.

Pokud je nutné podavat tento 1éCivy piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhor$i symptomy
onemocnéni, je tieba poradit se s 1ékatem.

Je tfeba podavat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni symptomt onemocnéni
(viz bod 4.4).

Zvlastni skupiny pacientu:

Porucha funkce ledvin (viz bod 5.2):

U pacientli s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin neni potfeba uprava davkovani
(pacienti se zd&vaznou poruchou funkce ledvin, viz bod 4.3).

Porucha funkce jater (viz bod 5.2):
U pacientl s mirnou az stiedné t¢Zkou poruchou funkce jater neni potieba uprava davkovani (pacienti
se zavaznou poruchou funkce jater, viz bod 4.3).

Zptisob podani
Peroralni podani.
Pacientiim s citlivym zaludkem se doporucuje uzivat ptipravek Nurofen pro déti jahoda s jidlem.

4.3 Kontraindikace

Nurofen pro déti jahoda je kontraindikovany:

. u pacientll s hypersenzitivitou na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli zpomocnych latek
uvedenych v bodé 6.1;

. u pacientil s anamnézou hypersenzitivni reakce (napf. bronchospazmus, astma, rinitida,
angioedém nebo urtikarie) v souvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylové, ibuprofenu nebo
jinych nesteroidnich antiflogistik (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID);

. u pacientl s anamnézou gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace ve vztahu k ptedchozi
1é¢bé NSAID;

. u pacientd s aktivnim nebo anamnesticky rekurentnim peptickym viedem / hemoragii (dvé nebo
vice epizod prokazané ulcerace nebo krvaceni);

. u pacientil s cerebrovaskularnim nebo jinym aktivnim krvacenim;

. u pacientd se zdvaznym selhdnim jater nebo zavaznym renalnim selhanim;

= u pacientl se zdvaznym srdecnim selhanim (tfida IV dle NYHA);

. u pacientd s neobjasnénymi poruchami krvetvorby;

] b&hem posledniho trimestru t€hotenstvi (viz bod 4.6);

] u pacientli se zavaznou dehydrataci (zplsobenou zvracenim, prijmem nebo nedostateénym

ptijmem tekutin).
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Vyskyt nezadoucich ucinkli 1ze minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakid onemocnéni (viz gastroinstestinalni a kardiovaskularni rizika nize).



StarS$i pacienti:

U starSich pacientl je riziko vyskytu nezadoucich U¢inki na NSAID zvySeno, zvlasté
gastrointestinalniho krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni. U starSich pacientl je zvySené
riziko nasledkti nezadoucich tcinkd.

Zvlastni opatrnosti je tieba u pacientii:

. se systémovym onemocnénim lupus erythematodes, stejn€ tak se smiSenou chorobou pojivové
tkané, z divodu zvySeného rizika aseptické meningitidy (viz bod 4.8);

. s vrozenou poruchou metabolismu porfyrint (napi. akutni intermitentni porfyrie);

. s poruchami gastrointestinalniho traktu a chronickymi zanétlivymi onemocnénimi stfev
(ulcerézni kolitida nebo Crohnova choroba) (viz bod 4.8);

. s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani, protoze v souvislosti s terapii NSAID byla
zaznamenana retence tekutin a vznik otoki (viz body 4.3 a 4.8);

. s poruchou funkce ledvin, protoze se funkce ledvin mtze zhorsit (viz body 4.3 a 4.8);
. s poruchou funkce jater (viz body 4.3 a 4.8);
. bezprostiedné po zavazném chirurgickém zakroku;

] se sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni chorobou plic, protoze u téchto
pacientli existuje zvySené riziko alergickych reakci s projevy jako astmatické zachvaty (tzv.
analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopiivka;

] ktefi jiz reagovali alergickou reakci na jiné latky, protoze u téchto pacientll existuje zvysené
riziko vyskytu hypersenzitivnich reakci taktéz pii uzivani tohoto piipravku.

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

Jiné NSAID:
Je nutné se vyvarovat soucCasnému uzivani piipravku s NSAID, vcetn¢ selektivnich inhibitort
cyklooxygenazy-2.

Maskovani symptomii zakladniho infek¢niho onemocnéni

Nurofen pro déti jahoda miize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz muize vést k
opozdénému zahdjeni vhodné lécby a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skutecnost byla
pozorovana u bakterialni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Nurofen
pro déti jahoda podava ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim,
doporucuje se sledovat pribéh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s [ékafem,
jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Gastrointestinalni bezpe¢nost:

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 pfedchozi anamnézy
zavaznych gastrointestinalnich G¢inkda.

Riziko gastrointestinalniho krvéceni, ulcerace nebo perforaci stoupé se zvysujici se davkou NSAID a
u pacientii s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starSich pacientt. Tito pacienti maji zahajovat 1écbu nejniz§i moznou davkou.

U téchto pacientll a také u pacientt, ukterych je tfeba souCasna 1écba nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych 1€kd zvySujicich gastrointestinalni riziko (viz dale bod 4.5), je vhodné
zvazit soucasné podavani protektivnich latek (napt. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).



Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star§im v€ku, musi byt pouéeni, aby
vCas hlasili vSechny neobvyklé gastrointestindlni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni),
predevs§im na pocatku 1écby.

Zvlastni pozornost je doporucovana u pacientl uzivajicich konkomitantni 1é€bu, kterd by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni, napf. perordln€é poddvané kortikosteroidy, antikoagulacia jako
warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo antiagregancia jako
kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

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

Zvlastni pozornost je tieba vénovat pti podavani NSAID pacientiim s anamnézou gastrointestinalniho
onemocnéni (ulcerézni kolitida, Crohnova choroba), protoze muze dojit k exacerbaci téchto
onemocnéni (viz bod 4.8).

Zavazné kozni reakce:

V souvislosti s uzivainim NSAID byly velmi vzacn€ hlaSeny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré
byly

fatalni. Tyto reakce zahrnovaly exfoliativni dermatitidu, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom a toxickou
epidermalni nekrolyzu (viz bod 4.8). Zda se, ze nejvétsi riziko téchto reakci hrozi pacientim na
zacatku terapie, protoze k nastupu reakce dochazi ve vétSin€ pripadi béhem prvniho mésice 1€cby.

V souvislosti s pripravky obsahujicimi ibuprofen byl hlasen vyskyt akutni generalizované
exantematozni pustulozy (AGEP). Nurofen pro déti jahoda musi byt vysazen pfi prvnim vyskytu
znamek a ptiznakii zavaznych koznich reakei, jako je kozni vyrazka, slizni¢ni léze nebo jakakoliv jina
znamka hypersenzitivity.

Vyjimecéné miizou zplsobit zavazné infekéni komplikace ktize a mékkych tkani plané nestovice.
V ptipadé€ planych nestovic se doporucuje vyhnout se uzivani ibuprofenu.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni u¢inky:

Klinické studie poukazuji na to, Zze podavani ibuprofenu, obzvlaste ve vysokych davkach (2400
mg/den), miiZze souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych pifihod (napft. 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 srdecnim selhanim (NYHA II-III), prokazanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt léceni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tieba se vyhnout podavani
vysokych davek (2400 mg/den).

Obdobn¢ je tteba zvazit zahdjeni dlouhodobé 1écby u pacientd s rizikovymi faktory pro
kardiovaskularni choroby (napf. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/den).

DalSi upozornéni:

Velmi vzacné byly pozorovany zavazné akutni hypersenzitivni reakce (naptiklad anafylakticky Sok).
Nurofen pro déti jahoda musi byt vysazen pfi prvnich znamkach hypersenzitivity. Odborny personal
musi zacit v souladu s pfiznaky s nezbytnymi lékatskymi opatfenimi.

Ibuprofen, 1é¢iva latka pripravku Nurofen pro déti jahoda, miZe pfechodné inhibovat funkci krevnich
desticek (agregaci trombocytl). Proto je tieba pacienty s poruchami koagulace peclive sledovat.

Pti dlouhodobém podavani ptipravku Nurofen pro déti jahoda, se vyzaduji pravidelné kontroly
jaternich hodnot, funkce ledvin, stejné tak i krevniho obrazu.



Dlouhodobé uzivani jakéhokoli analgetika mize zpisobit zhorSeni bolesti hlavy. Pokud tato situace
nastala nebo mate podezieni, Ze nastala, mél by ji pacient konzultovat se svym Iékafem a 1é¢ba musi
byt prerusena. U pacientl, kteii maji Casté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kvuli)
pravidelnému uzivani 1€kd proti bolesti hlavy, je podezieni na diagnozu bolesti hlavy z naduzivani
1éka.

Pfi soucasném uzivani alkoholu a NSAID se mohou nezadouci ucinky souvisejici s 1é¢ivou latkou,
zejména ucinky postihujici gastrointestinalni trakt nebo centralni nervovy systém, zesilit.

Renalni ucinky:
Obecné muze mit chronické uzivani analgetik, predev§im kombinace né€kolika analgetik, za nasledek
trvalé poskozeni ledvin s rizikem renalniho selhani (analgeticka nefropatie).

U dehydratovanych déti existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Zvlastni upozornéni o pripravku:

Tento pFipravek obsahuje:

] roztok maltitolu: pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktézy nemaji tento
ptipravek uzivat; vzhledem k obsahu maltitolu mize mit 1éCivy pfipravek mirny laxativni
ucinek; energetickd hodnota maltitolu je 2,3 kcal/g;

. sodik: tento léCivy pripravek obsahuje 27,54 mg sodiku v 15ml suspenze (odpovida
1,836 mg/ml suspenze); je nutno to vzit v ivahu u pacientil na dieté s nizkym obsahem sodiku;

. propylenglykol: tento 1éCivy piipravek obsahuje 16,45 mg propylenglykolu (E 1520) v 5 ml
suspenze.

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

Ibuprofen se nema pouzivat v kombinaci s:

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

= kyselinou acetylsalicylovou (ASA): soutasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové
se obecné nedoporucuje vzhledem k moznosti zvySeného vyskytu nezadoucich ucinku.

. Preklinické tidaje poukazuji na to, ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylové mtize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich destic¢ek.
Ackoliv panuje urcitd nejistota tykajici se extrapolace t€chto tdaji na klinickou situaci, nelze
vyloucit moznost, Ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mutze snizit kardioprotektivni
ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pii ob¢asném uziti ibuprofenu neni klinicky
vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1).

Ibuprofen (stejné jako dalsi NSAID) se musi uZivat se zvySenou opatrnosti v kombinaci

s nasledujicimi lé¢ivymi pripravky:

. antihypertenziva (ACE inhibitory, beta-blokatory a antagonisté angiotenzinu II) a diuretika:
NSAID mohou snizit G¢inek téchto 1éki; u nékterych pacientii se snizenou funkei ledvin (napf.
u dehydratovanych pacientii nebo starSich pacientl se snizenou funkci ledvin) miize mit
soucasné podavani inhibitort ACE, beta-blokatori nebo antagonistd angiotenzinu II a latek,
které inhibuji cyklooxygenazu, za nasledek dalsi snizeni funkce ledvin, vcetné¢ mozného
akutniho selhani ledvin, které je obvykle reverzibilni; proto se ma kombinace podavat opatrné,
pfedev§im u starSich pacientli; pacienti maji byt adekvatné hydratovani aje potieba zvazit
sledovani funkce ledvin po zahajeni soucasné 1é¢by a dale v pravidelnych intervalech; diuretika
mohou zvysovat riziko nefrotoxicity NSAID;

] kardioglykosidy, napt. digoxin: NSAID mohou zpisobit exacerbaci srde¢niho selhani, mohou
snizovat hodnotu glomerularni filtrace (GFR) a zvySovat hladinu glykosidi v plazmé; soucasné




4.6

uzivani pripravku Nurofen pro déti jahoda s pfipravky obsahujicimi digoxin mize zvySovat
sérovou hladinu digoxinu; pfi spravném uzivani (maximalné okolo 3 dni) neni kontrola
sérového digoxinu zpravidla nutng;

lithium: existuji dikazy o mozném zvySeni hladin lithia v plazmé; pfi sprdvném uzivani
(maximalné€ okolo 3 dni) neni kontrola sérové hladiny lithia zpravidla nutna;

draslik Setiici diuretika: soucasné podavani pripravku Nurofen pro déti jahoda a draslik Setficich
diuretik maze vést k hyperkalemii (doporucuje se kontrola hladiny drasliku v séru);

fenytoin: soucasné uzivani ptipravku Nurofen pro déti jahoda s léCivymi piipravky obsahujicimi
fenytoin mtize zvysit sérové hladiny fenytoinu; kontrola sérovych hladin fenytoinu se pfi
spravném pouzivani obvykle nevyzaduje (maximalné€ po dobu 3 dni);

methotrexat: existuje ditkaz o potencidlnim zvySeni plazmatickych hladin methotrexatu; pouziti
ptipravku Nurofen pro déti jahoda v pribéhu 24 hodin pted nebo po podani methotrexatu mize
vést ke zvySeni koncentrace methotrexatu a k zesilneni toxického t€inku;

takrolimus: mozné zvysené riziko nefrotoxicity je pii kombinaci NSAID a takrolimu;
cyklosporin: zvySené riziko nefrotoxicity;

kortikosteroidy: zvySené riziko gastrointestinalnich ulceraci nebo krvaceni (viz bod 4.4);
antikoagulancia: NSAID mohou zesilit ucinky antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4);

antiagregacni latky a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): zvySené
riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4);

derivaty sulfonylurey: klinické testy prokazaly interakce mezi NSAID a antidiabetiky (derivaty
sulfonylurey); ackoli doposud nebyly popsany interakce mezi ibuprofenem a derivaty
sulfonylurey, pfi soubezném uzivani se doporucuji preventivni kontroly hladiny glukézy v krvi;

zidovudin: existuje zvysené riziko hemartrosti a hematomu u HIV+ hemofiliki, ktefi uzivaji
soucasn¢ zidovudin a ibuprofen;

probenecid a sulfinpyrazon: 1é¢ivé ptipravky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon mohou
prodluzovat vylu¢ovani ibuprofenu;

baklofen: po zahajeni 1€cby ibuprofenem se mtize vyvinout toxicita baklofenu;
ritonavir: ritonavir mize zvySovat plazmatické koncentrace NSAID;
aminoglykosidy: NSAID mohou snizit vylu¢ovani aminoglykosidu;

chinolonova antibiotika: daje 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 kieci;

CYP2C9 inhibitory: soubézné uzivani ibuprofenu a inhibitort CYP2C9 mize zvysit plsobeni
ibuprofenu (substrat CYP2C9); ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory CYP2C9)
bylo prokazano zvySeni expozice S (+)ibuprofenu piiblizné o 80 - 100 %; snizeni davky
ibuprofenu by se mélo zvazit pfi souasném podavani silnych inhibitorit CYP2C9, predevsim
pokud se podava vysoka davka ibuprofenu bud’ s vorikonazolem, nebo flukonazolem;

kaptopril: experimentalni studie naznacuji, ze ibuprofen inhibuje uc¢inek kaptoprilu na
vylucovani sodiku;

kolestyramin: pfi soucasném podavani ibuprofenu a kolestyraminu se absorpce ibuprofenu
zpozd'uje a snizuje (25 %); tyto piipravky se maji podavat s nékolikahodinovym odstupem.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:
Inhibice syntézy prostaglandinii miZe nepfizniveé ovliviiovat t€¢hotenstvi a/nebo embryonalni / fetalni

vyvoj.

Udaje z epidemiologickych studii naznaluji zvySené riziko potratu a srdeénich malformaci
a gastroschizy po pouZzivani inhibitord syntézy prostaglandinli na zacatku t¢hotenstvi. Predpoklada se,
ze riziko se zvySuje s davkou a délkou 1éCby. Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se
zvysilo z méné nez 1 % na ptiblizné az 1,5 %. U zvitat bylo prokazano, ze podavani inhibitort syntézy



prostaglandinti zptisobuje zvySeni pre- a postimplantacni ztraty a embryo-fetalni letality. Mimo to byla
u zvifat, kterd dostavala béhem organogeneze inhibitory syntézy prostaglandinti, hlaSena zvySena
incidence riznych malformaci, véetné kardiovaskularnich.

Od 20. tydne tehotenstvi mize uzivani ibuprofenu zplsobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu mtze dojit kratce po zahajeni 1écby a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé toho byly po 1écbé ve druhém trimestru hlasSeny ptipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto divodd nema byt behem prvniho a
druhého trimestru téhotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné.

Pokud ibuprofen uziva zena v dobé¢, ktera se snazi ot¢hotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi, ma uzivat co nejnizsi davku po co nejkratsi 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 tietiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandind vystavit

plod:

. kardiopulmondlni toxicit¢ (pfed¢asnd konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmondlni
hypertenze);

] renalni dysfunkeci (viz vyse);

matku a novorozence, na konci téhotenstvi:

. moznému prodlouzeni Casu krvaceni, antiagregacnimu ucinku, ktery se mtize vyskytnout i pri
velmi nizkych davkéch;
. inhibici kontrakci délohy, coz ma za nasledek zpozdény nebo prodlouzeny porod.

Proto je ibuprofen béhem tietiho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan.

Kojeni:

Ibuprofen ajeho metabolity prechazeji v nizkych koncentracich do matefského mléka. Doposud
nejsou znamy zadné Skodlivé ucinky na kojence. Obecné proto neni nutné pierusit kojeni béhem
kratkodobého uzivani doporucenych davek ibuprofenu pro zmirnéni bolesti a horecky.

Fertilita:

Existuji jisté dikazy, ze 1écivé piipravky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandindg,
mohou zpusobit poruchy fertility u Zen, a to ovlivnénim ovulace. Tento Gc¢inek je reverzibilni a odezni
po ukonecni 1é¢by.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pti kratkodobém pouzivani tento ptipravek nemé zddny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Seznam nasledujicich nezadoucich u€inki zahrnuje vSechny nezadouci ucinky, které jsou znamy
z 1é¢by ibuprofenem, véetné nezadoucich ucinkdt pifi dlouhodobé 1éEbé vysokymi davkami
u revmatickych pacientl. Uvedené cCetnosti, které zahrnuji i velmi vzacna hlaseni, se tykaji
kratkodobého uzivani dennich davek maximalné do 1 200 mg ibuprofenu u peroralnich davkovych
forem a maximaln¢ 1 800 mg u Cipku.

U nésledujicich nezadoucich uc€inki je nutno vzit v potaz, Ze jsou prevazné zavislé na davce a ze mezi
jednotlivci existuji rozdily.



Nezadouci ucinky, které mohou souviset s ibuprofenem, jsou uvedeny nize podle tfid organovych
systémil a frekvence.

velmi Casté: > 1/10 casté: > 1/100 az < 1/10
méng¢ Casté: > 1/1 000 az < 1/100 vzacné: > 1/10 000 az < 1/1 000
velmi vzacné: < 1/10 000 neni znamo: z dostupnych udajii nelze urcit

V ramci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci ucinky uvadény v klesajicim potadi zavaznosti.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestindlni. Nezadouci ucinky jsou pievazné
zavislé na davce, coz plati zejména pro riziko gastrointestinalniho krvéaceni, jez zavisi na davce a
trvani lécby. Mohou se objevit peptické viedy, perforace nebo gastrointestindlni krvaceni, nékdy
smrtelné, zejména u starSich pacienti (viz bod 4.4). Po podani ibuprofenu byla hlaSena nauzea,
zvraceni, prujem, flatulence, zacpa, dyspepsie, bolest bficha, meléna, hematemeza, ulcer6zni
stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4). Mén¢ casto byla pozorovana
gastritida.

V souvislosti s 1é€bou NSAID byly hlaseny edémy, hypertenze a srdecni selhani.

Klinické studie tdaje poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlaste ve vysokych davkach
(2 400 mg/den), miize souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych piihod (napf.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody) (viz bod 4.4).

Pfi uzivani NSAID byla popséna téz exacerbace zanétl souvisejicich s infekci (napf. nekrotizujici
fasciitida). To mize souviset s mechanismem uc¢inku NSAID.

Pokud se objevi znamky infekce nebo se tyto znamky pii uzivani pripravku Nurofen pro déti jahoda
zhorsi, doporucuje se, aby pacient neprodlené vyhledal 1ékaiskou pomoc. Je potieba vysetiit, zda se
jedna o indikaci pro antimikrobidlni/antibiotickou 1é¢bu.

Pti dlouhodobém uzivani je potieba pravidelné kontrolovat krevni obraz.
Pacienta je tfeba poucit, aby okamzit¢ informoval 1ékafe a ptestal uzivat Nurofen pro déti jahoda,
jestlize se objevi jeden z ptiznakli hypersenzitivni reakce, k cemuz muze dojit i pfi prvnim pouziti, a

v takovych piipadech je nevyhnutelna okamzita 1ékafska pomoc.

Pacienta je tfeba poucit, aby 1éCivy pripravek ptestal uzivat a okamzit€¢ vyhledal lékaiskou pomoc,
jestliZze se u n¢j objevi silna bolest v horni ¢asti biicha nebo meléna ¢i hematemeza.

Tridy organovych Frekvence Nezadouci uéinky
systému
Infekce a infestace velmi vzacné | exacerbace zanétl souvisejicich s infekei (napt. vznik

nekrotizujici fasciitidy); ve vyjimecnych pfipadech se
zavazné kozni infekce a komplikace v oblasti mékkych
tkani mohou objevit béhem infekce planymi

nestovicemi
Poruchy krve a velmi vzacné | poruchy krvetvorby (anémie, leukopenie, trombo-
lymfatického systému cytopenie, pancytopenie, agranulocytdza); prvnimi

znamkami jsou horecka, bolest v krku, povrchové
viidky v ustech, ptiznaky pfipominajici chiipku, tézké
vyCerpani, krvaceni z nosu a do kiize a tvorba modfin;
v takovych pripadech je doporuc¢eno ukonceni 1éCby
timto piipravkem i jakymkoliv dal§im analgetikem ¢i
antipyretikem bez pfedchozi konzultace s I¢kafem




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

Psychiatrické poruchy

velmi vzacné

psychotické reakce, deprese

Poruchy nervového

méné Casté

poruchy centralniho nervového systému, jako jsou

systému bolest hlavy, zavraté, nespavost, agitovanost,
podrazdénost nebo inava
velmi vzacné | aseptickd meningitida’
Poruchy oka méng¢ Casté poruchy vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

vzacné

tinitus

Srdecni poruchy

velmi vzacné

srdecni selhani, palpitace a edém, 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 anémii

méné Casté

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

velmi vzacné

ezofagitida a tvorba membranovitych striktur ve
sttevech, pankreatitida

Poruchy jater a Zlucovych
cest

velmi vzacné

dysfunkce jater, poskozeni jater zejména pfi
dlouhodobé 1écbe, selhani jater, akutni hepatitida

Poruchy kiZe a podkoZni
tkané

méné Casté

rizné kozni vyrazky

velmi vzacné

zavazné formy koznich reakci, jako jsou buldzni reakce,
véetné Stevens-Johnsonova syndromu, erythema
multiforme a toxické epidermalni nekrolyzy, alopecie

neni znamo | hypersenzitivni syndrom s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS syndrom); akutni generalizovana
exantemato6zni pustul6za (AGEP); fotosenzitivni reakce
Poruchy ledvin a vzacné vzacné se také mize objevit poSkozeni tkané ledvin

mocovych cest

(papilarni nekroza) a zvyseni koncentraci mocoviny
v krvi; zvySena koncentrace kyseliny mocové v krvi

velmi vzacné

tvorba edemu, zejména u pacientd s arteridlni
hypertenzi nebo nedostate¢nosti ledvin, nefroticky
syndrom, intersticialni nefritida, ktera mtze byt
doprovazena akutni nedostate¢nosti ledvin

Vysetieni

vzacné

snizen¢é hladiny hemoglobinu

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

z.

a) nespecifickych alergickych reakci a anafylaxe;




b) reaktivity dychaciho traktu, véetné astmatu, zhor$eni astmatu, bronchospasmu nebo dusnosti;

¢) ur¢itych koznich poruch, véetné vyrazek riznych typu, svédéni, koptivky, purpury, angioedému a
vzacngji exfoliativnich a buldznich dermatoz (véetné toxické epidermalni nekrolyzy, Stevens-
Johnsonova syndromu a erythema multiforme).

2 Mechanismus patogeneze 1éky vyvolané aseptické meningitidy neni plné zndm. AvsSak dostupna
data ohledn¢ aseptické meningitidy souvisejici s NSAIDs poukazuji na imunitni reakci (z divodu
casového vztahu s uzivanim léCiva a vymizenim pfiznaki po jeho vysazeni). Jednotlivé piipady
pfiznakd aseptické meningitidy (jako je ztuhla §ije, bolest hlavy, nauzea, zvraceni, horecka nebo
zasttené védomi) byly pozorovany v prubéhu 1é¢by ibuprofenem u pacientd se stavajicimi
autoimunitnimi poruchami (jako napt. systémovy lupus erythematodes nebo smiSena choroba
pojivové tkang).

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky:

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Dévka piesahujici 400 mg/kg ibuprofenu miize zpisobit symptomy toxicity, neni vylouceno riziko
toxicity ani pti davkach nad 100 mg/kg ibuprofenu.

Piiznaky predavkovani:

Symptomy piedavkovani mohou zahrnovat nauzea, zvraceni, bolest bficha nebo vziacngji prajem.
Nystagmus, rozmazané vidéni, tinitus, bolest hlavy a gastrointestinalni krvaceni jsou rovnéz mozné.
Predavkovani vétsiho rozsahu se projevi v centralnim nervovém systému jako vertigo, zavraté,
ospalost, ptilezitostné excitace a dezorientace, ztrata védomi nebo koma. Vyjimecn¢ u pacientli mize
dojit ke konvulzim. V piipad¢ zavazné otravy mtze dojit k rozvoji metabolické acidozy. Muze se
objevit hypotermie a hyperkalémie a muze dojit k prodlouzeni protrombinového ¢asu/INR,
pravdépodobné kvili interferenci s u€¢inkem cirkulujicich faktorii srazeni krve. Mize se vyskytnout téz
akutni selhdni ledvin, poskozeni jater, hypotenze, respiracni deprese a cyanodza. U astmatikd mulze
dojit k exacerbaci astmatu.

Lécba predavkovani:

Neexistuje zadné specifické antidotum.

Lécba ma byt symptomaticka a podpurna. Zajistéte pruchodnost dychacich cest a monitorovani
srde¢ni Cinnosti a zivotnich funkci, dokud stav pacienta nebude stabilizovan. Pokud se pacient dostavi
do 1 hodiny po poziti potencidlné toxického mnozstvi, zvazte peroralni podani aktivniho uhli nebo
vyplach Zaludku. Jestlize uz doslo ke vstfebani ibuprofenu, je mozné zvazit podani alkalickych latek
na zvySeni exkrece kyselého ibuprofenu moci. V piipad¢ Castych nebo delSich kieci je potieba tyto
1écit intraven6zné¢ podavanym diazepamem nebo lorazepamem. V pripadé astmatu poskytnéte
bronchodilatancia. Kontaktujte mistni toxikologické centrum se Zadosti o 1ékaiska doporuceni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka 1é¢iva; derivaty kyseliny

propionové.
ATC kéd: MO1AEO1
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Ibuprofen je nesteroidni antiflogistikum (NSAID), jehoZz ucinnost byla prokazana v béznych
experimentalnich modelech zanétu u zvifat a spociva v inhibici syntézy prostaglandint. U lidi snizuje
ibuprofen bolest pii zanétech, otok a horecku. Mimo to ibuprofen reverzibilné inhibuje agregaci
krevnich desticek.

Klinick4 uc¢innost ibuprofenu byla prokazana pro symptomatickou 1écbu mirné az stfedn€ silné bolesti,
jako je bolest zubi, bolest hlavy a pro symptomatickou 1écbu horecky.

Analgeticka dévka pro déti je 7 az 10 mg/kg na davku, pfiCemz maximalni davka je 30 mg/kg/den.
Nurofen pro déti jahoda obsahuje ibuprofen, ktery podle oteviené studie zacind ucinkovat proti
horecce po 15 minutach a snizuje horecku u déti po dobu az 8 hodin.

Preklinické idaje poukazuji na to, ze ibuprofen pfi soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivn¢ inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Né&které
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uZzita 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 urcitd nejistota tykajici se extrapolace téchto udaji na klinickou situaci, nelze vyloudit
moznost, ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni t¢inek nizké
davky kyseliny acetylsalicylové. Pii obc¢asném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv
pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Zadné specifické farmakokinetické studie u déti nebyly provedeny. Literarni data potvrzuji, Ze
absorpce, metabolismus a eliminace ibuprofenu u déti postupuje stejnym zptisobem jako u dospélych.

Po peroralnim podani se ibuprofen Castecné absorbuje v zaludku a nasledné se Upln€é absorbuje
v tenkém stfevé. Poté, co je metabolizovan v jatrech (po hydroxylaci, karboxylaci, konjugaci), se
farmakologicky neaktivni metabolity Gplné eliminuji, pfevazné ledvinami (90 %) a také zIuc¢i. Polocas
eliminace u zdravych osob a u pacientt, ktefi trpi onemocnénim jater nebo ledvin je 1,8 az 3,5 hodiny.
Vazba na plazmatické bilkoviny je ptiblizn€ 99 %.

Porucha funkce ledvin:

Protoze jsou ibuprofen ajeho metabolity eliminovany pfedev§im ledvinami, miize se u pacientl
s riznymi stupni poruchy funkce ledvin projevovat zménéna farmakokinetika 1éku. U pacientt
s poruchou funkce ledvin byla hladSena snizend vazba na bilkoviny, zvySené plazmatické hladiny
celkového ibuprofenu a nevazaného (S)-ibuprofenu, vyssi hodnoty AUC pro (S)-ibuprofen a zvySené
enantiomerické poméry AUC (S/R) v porovnani se zdravymi dobrovolniky. U pacienti v terminalnim
stadiu renalniho onemocnéni na dialyze byla stfedni volna frakce ibuprofenu ptiblizné 3 %
v porovnani s pfiblizné 1 % u zdravych dobrovolnikll. Zavazné porucha funkce ledvin mize mit za
nasledek kumulaci metaboliti ibuprofenu. Vyznam tohoto G¢inku neni znam. Metabolity lze odstranit
hemodialyzou (viz také bod 4.3).

Porucha funkce jater:

Poskozeni jater alkoholem s mirnou az stiedné zavaznou poruchou funkce jater nemélo za nasledek
vyznamné zménéné farmakokinetické parametry. Onemocnéni jater mize zmeénit dispozi¢ni kinetiku
ibuprofenu. U pacientl s cirthozou se stfedné zavaznou poruchou funkce jater (Child Pughovo skore
6-10) bylo pozorovano prumérné dvojnasobné prodlouzeni polocasu a enantiomericky pomér AUC
(S/R) byl vyznamné niz8i v porovnani se zdravymi dobrovolniky, coz svéd¢i o poruse metabolické
inverze (R)-ibuprofenu na aktivni (S)-enantiomer (viz také bod 4.3).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Subchronickd a chronické toxicita ibuprofenu se v pokusech na zvifatech projevovala predevSim
lézemi a ulceracemi v gastrointestinalnim traktu. Ibuprofen nevykazoval zadny klinicky vyznamny
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dikaz o mutagennim potencialu v in vitro a in vivo studiich. Ve studiich na laboratornich potkanech a
mysSich se nezjistil Zadny dtikaz o karcinogennich ucincich ibuprofenu.

Ibuprofen inhiboval ovulaci u kralikti a vyvolal poruchy implantace u riznych Zzivocisnych druht
(kralik, laboratorni potkan, mys). V experimentalnich studiich u laboratornich potkanii a kralikti bylo
prokazano, ze ibuprofen prochézi pies 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

Monohydrat kyseliny citronové

Dihydrat natrium-citratu

Chlorid sodny

Dihydrat sodné soli sacharinu

Polysorbat 80

Domifenium-bromid

Roztok maltitolu

Glycerol

Xanthanova klovatina

Jahodové aroma (obsahuje propylenglykol)

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

50ml, 100ml, 150ml a 200ml lahvicka: 2 roky.

30ml lahvicka: 1 rok.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavajte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda polyethyleneterftalatova (PET) lahvicka sbilym détskym bezpecnostnim uzaveérem
z polyethylenu o vysoké hustoté (HDPE).

Baleni obsahuje davkovac, polypropylenovou (PP) oboustrannou odmérnou 1zicku se 1ziCkou
o objemu 2,5 ml oznacenou vnitini ryskou na 1,25 ml na jedné strané a se 1zickou o objemu 5 ml na
stran¢ druhé.

Lahvicka obsahuje 30, 50, 100, 150 nebo 200 ml peroralni suspenze.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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