Sp. zn. sukls310093/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibuprofen Dr. Max 400 mg mekkeé tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje ibuprofenum 400 mg.

Pomocn4 latka se zndmym ucinkem
Jedna tobolka obsahuje 50 mg sorbitolu (E 420).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Megkké tobolky.

Ciré ovalné mekké Zelatinové tobolky obsahujici bezbarvou az svétle Zlutou, prithlednou, viskozni
tekutinu.
Rozméry: 15,25 mm x 10 mm.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ke kratkodobé symptomatické 1€¢bé mirné az stiedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, akutni zachvat
migrény s aurou nebo bez aury, bolest zubi, bolest pii poranéni mékkych tkani, menstruacni bolest,
bolest svalt a kloubti, neuralgie, bolest doprovazejici revmatickd onemocnéni a horecka a bolest
spojena s akutnim zanétem hornich cest dychacich nebo chtipkou.

Ibuprofen Dr. Max je indikovan u dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti nad 40 kg
(od 12 let).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Je tfeba podévat nejnizsi t€¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni symptomt onemocnéni
(viz bod 4.4).

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

Uvodni davka: 400 mg. Pokud je to nutné, mize byt uzita dalii davka 400 mg. Odpovidajici interval
mezi ddvkami ma byt zvolen na zakladé symptomu a doporucené maximalni denni davky. Interval
nema byt kratsi nez 6 hodin pti davce 400 mg. Neptekracujte davku 1 200 mg béhem 24 hodin.

K 1écbé migrény se uziva davka 1 tobolka 400 mg jednorazove. Pokud je to nutné, uziva se davka
400 mg s odstupem 4 az 6 hodin. Nepiekracujte davku 1 200 mg béhem 24 hodin.



Pokud je u dosp€lych nutné podavat tento 1é¢ivy piipravek déle nez 3 dny k 1é¢b¢é migrény ¢i horecky
nebo déle nez 4 dny k 1é¢be bolesti nebo pokud se piiznaky zhorsuji, pacientovi se doporucuje poradit
se s Iékatfem.

Pediatricka populace

Pokud je u dospivajicich (od 12 let) nutné podavat tento 1é¢ivy ptipravek déle nez 3 dny nebo pokud
se zhor$i symptomy onemocnéni, je tfeba, aby pacient vyhledal Iékate.

Ibuprofen Dr. Max se nedoporucuje pouzivat u dospivajicich s télesnou hmotnosti do 40 kg nebo

u déti do 12 let.

Starsi pacienti
Neni nutné specialni tprava davky. Vzhledem k moznému profilu nezddoucich ucinkti se doporucuje
zv1asté peclivé monitorovani starSich pacientii (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientli s mirnou az stiedn¢€ té¢Zkou poruchou funkce ledvin neni nutna Zadna uprava davkovani,
nicméné je potfebna opatrnost (viz bod 4.4). Ibuprofen je kontraindikovan u pacienti s té¢zkou
poruchou funkce ledvin (viz bod 4.3).

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientl s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce jater neni nutna zadna uprava davkovani,
nicméné je potiebna opatrnost (viz bod 4.4). Ibuprofen je kontraindikovan u pacientt s tézkou
poruchou funkce jater (viz bod 4.3).

Zptsob podani

Peroralni podani.

Pouze ke kratkodobému pouziti.

Tobolky ibuprofenu se polykaji vcelku a zapijeji se dostatecnym mnozstvim vody. Tobolky se nesmé&ji
kousat.

Pacienti s citlivym zZaludkem by méli ibuprofen uzivat s jidlem.

Pokud se ibuprofen uzije kratce po jidle, mize byt ndstup jeho ucinku opozdén. Pokud k tomu dojde,
nesmi pacient uzit vice ibuprofenu, nez je doporuceno v bodé 4.2 (Davkovani), nebo musi vyckat, nez
uplyne odpovidajici davkovaci interval.

4.3 Kontraindikace

Ibuprofen je kontraindikovan u pacienti:

- s hypersensitivitou na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,

- s predchozi hypersenzitivni reakci (napt. bronchospasmus, angioedém, rinitida, urtikarie nebo
astma) na kyselinu acetylsalicylovou (ASA) nebo jiné nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID),

- s aktivnim nebo anamnesticky rekurentnim peptickym viedem/hemoragii (dve nebo vice epizod
prokazané ulcerace nebo krvaceni),

- s anamnesticky gastrointestinalnim krvacenim nebo perforaci ve vztahu k predchozi 1é¢be
NSAID,

- se zavaznou hepatalni insuficienci, zdvaznou renalni insuficienci nebo zavaznym srde¢nim
selhanim (tfida IV dle NYHA) (viz bod 4.4),

- s cerebrovaskularnim nebo jinym aktivnim krvacenim,

- s poruchami krvetvorby neurcené pficiny,

- se zavaznou dehydrataci (zptisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostate¢nym piijmem
tekutin),

- b&hem posledniho trimestru t€hotenstvi (viz bod 4.6).



4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Vyskyt nezddoucich G¢inkl 1ze minimalizovat podédvanim nejnizsi t€inné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakid onemocnéni (viz ucinky na gastrointestinalni trakt a kardiovaskularni
systém).

Opatrnost je tieba pii podavani ibuprofenu pacientim trpicim nasledujicimi potizemi, které se mohou

zhorsit:

- kongenitalni poruchy metabolismu porfyrinu (napt. akutni rekurentni porfyrie),

- poruchy srazlivosti krve (ibuprofen mtize prodlouzit dobu krvaceni),

- bezprostiedné po velkém chirurgickém zakroku,

- systémovy lupus erythematodes a smiSené onemocnéni pojivové tkané€ (napt. zvySené riziko
aseptické meningitidy) (viz bod 4.8),

- u pacienti trpicich sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci,
protoze u téchto pacientl existuje zvySené riziko alergickych reakci. Alergické reakce se mohou
projevit jako zachvaty astmatu (takzvané analgetické astma), Quinckeho edém nebo urtikarie,

- mirna az stfedné tézka porucha funkce ledvin,

- mirnd az stfedné t€zka porucha funkce jater,

- u pacientil, ktefi reaguji alergicky na jiné latky, protoze existuje zvySené riziko reakci
z precitlivélosti po uziti ibuprofenu.

Pediatricka populace
U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Star$i pacienti
Starsi pacienti maji zvySenou Cetnost nezadoucich reakci na NSAID, a to zejména gastrointestinalni

krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni.

Poruchy respirac¢niho systému
U pacientl s bronchialnim astmatem nebo alergickym onemocnénim i v anamnéze mize dojit ke
vzniku bronchospasmu.

Jind NSAID
Soucasné pouzivani ibuprofenu s jinymi NSAID vcetné selektivnich inhibitor cyklooxygenazy-2
zvysuje riziko nezddoucich ucinku a je teba se ho vyvarovat (viz bod 4.5).

Renalni ucinky
Poskozeni ledvin jako rendlni funkce se mize dale zhorSit (viz body 4.3 a 4.8).

Obecné plati, ze navykovy pfijem analgetik, zejména kombinace nékolika 1é¢ivych latek tlumicich
bolest, mize vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem renalniho selhani (analgeticka nefropatie).
Toto riziko mlze byt zvySeno pfi fyzické namaze spojené se ztratou soli a dehydrataci. Proto je tfeba
se toho vyvarovat.

Hepatalni ucinky
Jaterni dysfunkce (viz body 4.3 a 4.8).

Je vhodné prerusit 1é¢bu ibuprofenem, pokud se v souvislosti s jeho podavanim zhorsi jaterni funkce.
Po preruseni 1écby se obvykle zdravotni stav normalizuje. Vhodné je obCasné monitorovani glykemie.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni uc¢inky

Opatrnost (konzultace s 1ékafem nebo lékarnikem) se vyzaduje pred zahajenim 1éCby u pacientti
s hypertenzi a/nebo srde¢nim selhanim v anamnéze, protoze v souvislosti s 1écbou NSAID byly
hlaseny ptipady retence tekutin, hypertenze a edém.




Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhanim (NYHA II-III), prokazanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt 1é¢eni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2 400 mg/den).

Obdobneé je tfeba zvazit zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacienti s rizikovymi faktory pro
kardiovaskularni choroby (napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2 400 mg/den).

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach

(2 400 mg/den), miize souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych ptihod (napft.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvysené
riziko arteridlnich trombotickych ptihod pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (napf.

<1200 mg/den).

U pacientt lécenych piipravkem Ibuprofen Dr. Max byly hlaSeny ptfipady Kounisova syndromu.
Kounistiv syndrom byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k alergické nebo
hypersenzitivni reakci spojené se ziizenim koronarnich tepen a potencidlné vedouci k infarktu
myokardu.

Porucha zenské fertility
Ohledné mozného poskozeni Zenské fertility viz bod 4.6.

Gastrointestinalni (GI) G¢inky
Pacientlim s gastrointestinalnimi chorobami v anamnéze (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba) musi
byt NSAID podavana s opatrnosti, protoze se jejich stav mtize touto [écbou zhorsit (viz bod 4.8).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
NSAID kdykoliv béhem 1écby, s varujicimi ptiznaky ale i bez nich, i bez pfedchozi anamnézy
zavaznych gastrointestinalnich ptihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupa se zvysujici se ddvkou NSAID,
u pacientil s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starSich osob. Tito pacienti maji zahajovat 1é¢bu nejnizs§i moznou davkou.

Kombinovana 1écba s protektivnimi latkami (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy) by
m¢ela byt u téchto pacientll zvazena, a také u pacientll vyzadujicich soubézné podavani nizkych davek
ASA, nebo jinych 1éCivych latek, které mohou zvysit gastrointestinalni riziko (viz nize a bod 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté pokud jde o starsi pacienty, musi hlasit
jakékoli neobvyklé abdominalni symptomy (hlavné gastrointestinalni krvaceni), obzvlasté
v pocate¢nim stadiu 1éCby.

Opatrnost se doporuc¢uje u pacientd uzivajicich soubéznou 1é¢bu, ktera by mohla zvySovat riziko
ulceraci nebo krvaceni, jako napf. peroraln¢€ podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin,
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo antiagregancia jako ASA (viz bod 4.5).

Pokud dojde u pacientd uzivajicich ibuprofen ke gastrointestinalnimu krvaceni nebo vzniknou
ulcerace, 1é¢ba musi byt ukoncena.

Zavazné kozni nezaddouci reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezddouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci

s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantemat6zni
pustulozu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hlaSeny v souvislosti

s pouzitim ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice 1écby.
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Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tieba ibuprofen okamzité vysadit a zvazit
alternativni 1é¢bu (podle potieby).

Vyjimecné se mohou jako komplikace varicelly vyskytnout zavazné infekce kiize a mekkych tkani.
V soucasné dobé nelze vyloucit, ze NSAID pfispivaji ke zhorSeni téchto infekci. V ptipadée varicelly
se proto nedoporucuje ibuprofen uzivat.

Maskovani symptomt zdkladniho infekéniho onemocnéni

Ibuprofen Dr. Max miize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému
zahajeni vhodné 1€¢by a tim ke zhorSeni pribehu infekce. Tato skute¢nost byla pozorovana

u bakterialni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Ibuprofen Dr. Max
podavé ke zmirnéni horeCky 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.

Dalsi upozornéni

Zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napt. anafylakticky Sok) jsou pozorovany velmi vzacné. Pti
prvnich ptiznacich hypersenzitivni reakce po uziti/podani ibuprofenu je nutno 1é¢bu ukoncit. Odborny
personal pak musi zahgjit 1é¢bu podle symptom?.

Ibuprofen muize prechodné inhibovat funkci krevnich desti¢ek (agregaci trombocytil). Proto se
doporucuje peclive sledovat pacienty s poruchami koagulace.

Pti dlouhodobém podavani ibuprofenu je nutna pravidelna kontrola hladiny jaternich enzymt, funkce
ledvin a krevniho obrazu.

Dlouhodobé uzivani jakychkoliv 1éciv proti bolesti hlavy miize tuto bolest zhorsit. Pokud tento stav
nastane nebo jej l1ze predpokladat, je nutné, aby se pacient poradil s 1ékafem, a 1écbu je tieba prerusit.
Na diagnézu bolest hlavy z naduzivani medikace (MOH) je tfeba mit podezfeni u pacientl s ¢astou
nebo kazdodenni bolesti hlavy i ptes (nebo v disledku) pravidelné uzivani 1€kt proti bolesti hlavy.
Tato diagnéza (MOH) nesmi byt [éCena zvySenymi davkami lé¢ivého piipravku.

Béhem [é¢by ibuprofenem byly u pacientli s autoimunitnimi chorobami (jako je systémovy lupus
erythematodes, smiSené onemocnéni pojivové tkang€) zaznamenany piipady aseptické meningitidy jako
ztuhly krk, bolest hlavy, nauzea, zvraceni, horecka nebo dezorientace.

Je tieba se vyvarovat konzumaci alkoholu, protoze miize zesilit nezadouci t¢inky NSAID, hlavné ty,
které postihuji gastrointestinalni trakt nebo centralni nervovy systém.

Pacienti uzivajici ibuprofen musi oznamit svému lékari znamky nebo symptomy gastrointestinalnich
viedid nebo krvaceni, rozmazané vidéni nebo jiné ocni obtize, kozni vyrazku, pfibyvani na vaze nebo
otoky.

Pokud se objevi problémy se zrakem, neostré vidéni, skotom nebo poruchy vnimani barev, je nutno
1é¢bu prerusit.

Sorbitol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 50 mg sorbitolu v jedné tobolce.

Je nutno vzit v ivahu aditivni G¢inek soucasné podavanych ptipravki s obsahem sorbitolu (nebo
fruktozy) a ptijem sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych ptipravcich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych l1é¢ivych ptipravkl uzivanych peroralné.



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

Ibuprofen se nema uzivat v kombinaci s:

Ostatni NSAID v¢etné selektivnich inhibitord cyklooxygendzy-2
Soucasné podavani ibuprofenu s jinymi NSAID vcetné selektivnich inhibitorii cyklooxygenazy-2
zvysuje riziko nezadoucich ucinki a je tieba se mu vyvarovat.

Kyselina acetylsalicylova
Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje vzhledem
k moznosti zvySeného vyskytu nezadoucich ucinki (viz bod 4.4).

Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii souCasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové miize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Ackoliv panuje
urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto tidaji na klinickou situaci, nelze vylouc€it moznost, ze
pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni ¢inek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pfi obCasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 5.1).

Antikoagulancia
NSAID mohou zesilovat u¢inky antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4).

Diuretika, ACE inhibitory, beta-blokatory a antagonisté angiotensinu II

NSAID mohou snizit Gi¢inek diuretik a dalSich antihypertenziv. U né€kterych pacientli se snizenou
renalni funkci (napt. dehydratovani pacienti nebo starsi pacienti se snizenou renalni funkci) miize
soubézné podavani ACE inhibitortl, beta-blokatort ¢i antagonisti angiotensinu II a latek inhibujicich
cyklooxygenazu vést k dal§imu zhorSeni renalni funkce v¢etné mozného akutniho renalniho selhani,
které je obvykle reverzibilni. Proto by tato kombinace méla byt poddvana s opatrnosti, zejména

u starSich pacientl. Pacienti maji byt adekvatné hydratovani a je tieba zvazit monitorovani renalni
funkce po zahajeni soubézné terapie, a dale v pravidelnych intervalech.

Kalium Setfici diuretika
Soubézné podavani ibuprofenu a kalium Setficich diuretik maze vést k hyperkalemii (doporucuje se
kontrolovat hladinu drasliku v séru).

Kortikosteroidy
Zvysené riziko nezadoucich u¢inkd, hlavné postizeni gastrointestinalniho traktu (gastrointestinalni

viedy nebo krvaceni (viz bod 4.4)).

Antiagregancia a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Digoxin

NSAID mohou zhorsit srdecni selhani, snizit GFR a zvysit plazmatické hladiny digoxinu. Pfi
spravném pouzivani neni monitorovani plazmatickych koncentraci digoxinu obvykle zapotiebi
(maximaln€ po dobu 4 dnt1).

Fenytoin

Soubézné podavani ibuprofenu s pfipravky obsahujicimi fenytoin mize zvysit hladiny fenytoinu
v séru. Pfi spravném pouZzivani neni monitorovani plazmatickych koncentraci fenytoinu obvykle
zapotiebi (maximalné po dobu 4 dntl).

Lithium

Existuji dikazy mozného zvySeni plazmatickych hladin lithia pii soubézném podavani s ibuprofenem.
Pfi spravném pouzivani neni monitorovani plazmatickych koncentraci lithia obvykle zapotiebi
(maximalné¢ po dobu 4 dnt1).



Methotrexat
Podavani ibuprofenu béhem 24 hodin pied nebo po podani methotrexatu miize vést ke zvySenym
koncentracim methotrexatu a ke zvySeni jeho toxického ucinku.

Cyklosporin

Riziko poskozeni ledvin zpiisobené cyklosporinem pti soubézném podéavani nékterych nesteroidnich
protizanétlivych léCiv je zvySené. Tento ucinek také nelze vyloucit pii podavani kombinace
cyklosporinu s ibuprofenem.

Mifepriston
NSAID by neme¢la byt pouzivana po dobu 8-12 dni po podani mifepristonu, protoze NSAID mohou
snizit uc¢inek mifepristonu.

Sulfinpyrazon
Lécivé ptipravky s obsahem sulfinpyrazonu mohou zpozdit vylucovani ibuprofenu.

Probenecid
Lécivé ptipravky s obsahem probenecidu mohou snizit clearance NSAID a mohou zvysit jejich sérové
koncentrace.

Takrolimus
Pti soubézném podavani NSAID a takrolimu miize dojit ke zvySeni rizika nefrotoxicity.

Zidovudin

Pti soubézném podavani NSAID a zidovudinu je zvySené riziko hematologické toxicity. Doporucuje
se sledovat krevni obraz 1-2 tydny po zacatku soubézného podavani.

Existuje dikaz zvyseného rizika hemartrdz a hematomti u HIV pozitivnich pacientd s hemofilii
lécenych soucasné zidovudinem a ibuprofenem.

Derivaty sulfonylurey
NSAID mohou, jak zvysit, tak snizit hypoglykemicky vliv sulfonylurey. V ptipadé soubézné 1é¢by je
tteba opatrnosti.

Chinolonova antibiotika
Udaje ziskané u zvitat nasvédcuji tomu, ze NSAID mohou zvysit riziko kie¢i spojené s chinolonovymi
antibiotiky. Pacienti uzivajici NSAID a chinolony mohou mit zvySené riziko vyskytu kieci.

Aminoglykosidy
NSAID mohou snizit vylu¢ovani aminoglykosida.

Alkohol, bisfosfonaty, oxpentifylin (pentoxifylin) a sulfinpyrazon
Mohou zvysit gastrointestindlni nezadouci Gc¢inky a riziko krvaceni nebo vzniku vieda.

Baklofen
Zvysena toxicita baklofenu.

Ginkgo biloba
Soubézné podavani NSAID s extraktem Ginkgo biloba miize zvysit riziko krvaceni.

CYP2C9 inhibitory

Soucasné uzivani ibuprofenu a inhibitordt CYP2C9 muze zvysit pisobeni ibuprofenu (substrat
CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (CYP2C9 inhibitory) byla prokazana zvySena
expozice S(+) ibuprofenu priblizné o 80 az 100 %. Pokud jsou soub&ézné¢ uzivany i u¢inné CYP2C9
inhibitory, a to zejména pii podavani vysokych davek ibuprofenu soucasné s vorikonazolem a nebo
flukonazolem, je potieba zvazit snizeni davky ibuprofenu.




4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mtze mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a fetalni/embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratl a kardialnich malformaci a
gastroschizy po uzivani inhibitord syntézy prostaglandinti v pocatku téhotenstvi. Pfedpoklada se, ze se
riziko zvySuje s davkou a délkou terapie.

U zvifat se prokazalo, ze podani inhibitord syntézy prostaglandinti vede k zvySeni pre- a post
implantacnich ztrat a k embryo-fetalni letalité. Navic byla u zvitat, ktera v priibé¢hu organogeneze
dostavala inhibitory syntézy prostaglandinti, popsana zvysena incidence riiznych malformaci, véetné
kardiovaskuldrnich.

Od 20. tydne t€hotenstvi mize uzivani ibuprofenu zptsobit oligohydramnion v diisledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu miiZze dojit kratce po zahajeni 1écby a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é¢bé€ ve druhém trimestru hlaSeny pfipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétsina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto diivodii nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru t€hotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud ibuprofen
uziva zena v dobé¢, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, ma
20. gestacniho tydne je tfeba zvazit predporodni monitorovani z divodu mozného vyskytu
oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V ptipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce
ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu ukonceno.

Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit plod:

o kardiopulmonalni toxicité (pfedc¢asna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);
o rendlni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci té¢hotenstvi:
o moznému prodlouzeni doby krvacivosti, antiagregacnimu uc¢inku na trombocyty, ktery se
muze objevit i pti velmi nizkych davkach;
o inhibici déloznich kontrakei vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je ibuprofen béhem tietiho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity pfechazeji v nizkych koncentracich do matetského mléka. V soucasné
dobé¢ nejsou znamy Skodlivé G¢inky na kojence. Proto lze ibuprofen kratkodob¢ uzivat béhem kojeni
v doporucenych davkach pti 1é€bé bolesti a horeCky. Bezpecnost po dlouhodobém uzivani nebyla
stanovena.

Fertilita
Existuji urcité ditkazy, ze 1é¢ivé pripravky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandind,
mohou zhorsit plodnost Zeny u¢inkem na ovulaci. Porucha je reverzibilni a odezni po ukonceni 1écby.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ibuprofen neméa zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Ale
vzhledem k tomu, ze pfi uzivani vysokych davek mohou nastat nezadouci G¢inky jako zavrat,
ospalost, vertigo a poruchy vidéni (hlaSené méné Casto), mize byt v jednotlivych ptipadech schopnost
tidit auto a obsluhovat stroje sniZzena. To plati ve vetsi mife pti kombinaci s alkoholem.



4.8 Nezadouci ucinky

Nejcasteji pozorované nezadouci GCinky jsou gastrointestinalni povahy. Mohou se vyskytnout
peptické viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, hlavné u starSich pacientt
(viz bod 4.4). Po podani byla zaznamenana nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zcpa, dyspepsie,
abdominalni bolest, meléna, hematemeza, ulcerdzni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy
choroby (viz bod 4.4). Mén¢ Casto byla zaznamenana gastritida.

Nezadouci ucinky jsou vétSinou zavislé na ddvce a lisi se interindividualné. Zejména riziko vyskytu
gastrointestinalniho krvaceni zavisi na velikosti davky a délce 1écby. Dalsi znamé rizikové faktory viz
bod 4.4.

Klinické studie a epidemiologicka data poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve
vysokych davkach (2 400 mg/den), mize souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich
trombotickych ptihod (napt. infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).

V souvislosti s 1é€bou NSAID byly také hlaseny edémy, hypertenze a srde¢ni selhani.

Nekteré nize uvedené nezadouci t€inky jsou méné Casté, pokud je maximalni denni davka 1 200 mg,
v porovnani s 1é¢bou vysokymi davkami u revmatickych pacientd.

Nasledujici nezadouci tcinky pravdépodobné souvisely s uzivanim ibuprofenu a jsou fazeny dle tiid
organovych systémil a ¢etnosti dle MedDRA. Skupiny Cetnosti jsou klasifikovany podle naslednych
konvenci:

Velmi ¢asté (>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 zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

# Viz ‘Popis vybranych nezadoucich u¢inkii’ nize.
Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: Poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocytoza). #

Poruchy imunitniho systému

Méné caste: Hypersenzitivni reakce jako je urtikarie, pruritus, purpura a exantém, ataka astmatu
(n€kdy s hypotenzi) (viz bod 4.4).

Vzdacne: Syndrom lupus erythematodes.

Velmi vzacné: Zavazné hypersenzitivni reakce. Symptomy mohou zahrnovat: otok tvate, otok jazyka,
vnitini otok hrtanu se zaZenim dychacich cest, dyspnoe, tachykardii, pokles krevniho tlaku az k zivot
ohrozujicimu Soku (viz bod 4.4). ZhorSeni zanétl spojenych s infekei (napt. vznik nekrotizujici
fascitidy) souvisejici s uzivanim nesteroidnich protizanétlivych 1éciv. #

Psychiatrické poruchy
Vzdacne: Deprese, zmatenost, halucinace, psychotické reakce.

Poruchy nervového systému

Casté: Bolest hlavy (viz bod 4.4), spavost, vertigo, zmatenost, agitovanost, zavrat, nespavost,
popudlivost.

Velmi vzacné: Asepticka meningitida. #

Poruchy oka
Meéné casté: Poruchy zraku. #

Vzdacneé: Toxicka amblyopie.



Poruchy ucha a labyrintu
Vzacné: Tinnitus.

Srde¢ni poruchy

Velmi vzacné: Palpitace, srde¢ni selhani (viz bod 4.4), infarkt myokardu, akutni pulmonalni edém,
edém (viz bod 4.4).

Neni znamo. Kounistv syndrom

Cévni poruchy
Velmi vzacné: Arterialni hypertenze (viz bod 4.4).

Respiracéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méné caste: Rinitida, bronchospasmus.

Gastrointestinalni poruchy

Velmi casté: Gastrointestinalni poruchy jako je paleni zahy, dyspepsie, abdominalni bolest a nauzea,
zvraceni, nadymani, prijem, zacpa.

Casté: Gastrointestinalni viedy, nékdy s krvacenim a perforaci (viz bod 4.4), okultni krvacent, které
muze vést k anemii, meléna, hematemeza, ulcerdzni stomatitida, kolitida, exacerbace zanétlivého
onemocnéni stiev, komplikace divertikularni choroby tlustého stieva (perforace, pistéle).

Méné caste: Gastritida.

Velmi vzacné: Ezofagitida, pankreatitida, stievni striktury.

Poruchy jater a zluovych cest
Velmi vzacné: Poruchy jaternich funkcei, poSkozeni jater hlavné pfi dlouhodobém uzivani, selhéni jater,
akutni hepatitida, zloutenka.

Poruchy kiize a podkozni tkané

Meéné casté: Fotosenzitivita.

Velmi vzacné: Zavazné kozni nezddouci reakce (SCAR) (zahrnujici erythema multiforme, exfoliativni
dermatitidu, Stevenstiv-Johnsoniiv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu), alopecie, nekrotizujici
fascitida (viz bod 4.4). Zavazné infekce kiize a mekkych tkani se mohou vyskytnout jako komplikace
v pribéhu planych nestovic.

Neni zndmo: Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptfiznaky (DRESS syndrom), akutni
generalizovana exanthematdzni pustuloza (AGEP).

Poruchy ledvin a mocovych cest

Méné caste: Vznik edému, hlavng u pacientt s arteridlni hypertenzi nebo renalni nedostatecnosti,
nefrotickym syndromem, intersticialni nefritidou, ktera miize byt doprovazena selhanim ledvin. #
Vzacné: Renalni papilarni nekréza. #

Stavy spojené s t€hotenstvim, Sestined€lim a perinatalnim obdobim
Velmi vzacné: Menstruacni poruchy.

VySetieni

Vzdacne: Zvyseni dusiku mocoviny v krvi, sérovych aminotransferaz a alkalické fosfatazy, snizeni
hodnot hemoglobinu a hematokritu, inhibice agregace krevnich desticek, prodlouzeni doby krvaceni,
sniZeni kalcia v séru, zvysSeni kyseliny mocové v séru.

Popis vybranych nezadoucich ucinkii

Poruchy krve a lymfatického systému
Prvni symptomy nebo znamky onemocnéni mohou zahrnovat: horecku, bolest v krku, povrchové
viedy v ustech, symptomy podobné chiipce, silnou tnavu, krvaceni z nosu a ktize. K témto krevnim
dyskraziim miize dojit zejména po dlouhodobém uzivani vysokych davek. Pti dlouhodobé terapii ma
byt krevni obraz pravideln¢ kontrolovan (viz bod 4.4).
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Poruchy imunitniho systému

Poruchy mohou byt spojeny s mechanismem ucinku NSAID. Pokud se v prubéhu podavani ibuprofenu
vyskytnou ptiznaky infekce nebo dojde k jejimu zhorSeni, pacientim je doporuceno okamzité navstivit
1ékate. Je nutno otestovat indikaci antiinfek¢ni/antibiotické 1€cby.

Poruchy nervového systému

Béhem [écby ibuprofenem byly zaznamendny symptomy aseptické meningitidy jako je ztuhlost §ije,
bolest hlavy, nauzea, zvraceni, horecka nebo zakalené védomi. Pacienti s autoimunitnimi poruchami
tvorby kolagenu (SLE, smisené onemocnéni pojivové tkan¢) se zdaji byt predisponovani.

Poruchy oka
Byly zaznamenany reverzibilni poruchy oka jako toxicka amblyopie, rozmazané vidéni a zmény ve

vnimani barev. V piipad¢ takovych reakci je tieba ibuprofen vysadit.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Pti dlouhodobém podavani vyssich davek se mohou vyskytnout riizné stupn€ poskozeni funkce ledvin.
N4hlé zhorseni funkce ledvin mtize byt také spojeno s obecnou reakci z precitlivelosti.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢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

U déti mize poziti vice nez 400 mg/kg ibuprofenu vyvolat symptomy z predavkovani. U dospélych
neni jasn€ dan vztah mezi velikosti davky a reakci pacienta. Polocas predavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

Ptiznaky

VétSina pacientt, ktefi uzili klinicky vyznamna mnozstvi NSAID, nebude mit jiné pfiznaky nez
nauzeu, zvraceni, bolest v epigastriu nebo méné Casto prujem. Tinnitus, bolest hlavy a

na centralni nervovy systém projevujici se zavrati, ospalosti, pfilezitostné excitovanosti nebo
dezorientaci, ztratou védomi (u déti také myoklonickymi zachvaty) nebo komatem. Obcas se

u pacientll objevi kiece. Pfi zavazné otravé se mize vyskytnout metabolicka acidoza a prodlouzeni
protrombinového ¢asu/INR, pravdépodobné v diisledku naruseni ¢inku faktort srazlivosti v krevnim
ob¢hu. Miize dojit k akutnimu renalnimu selhani a poSkozeni jater. U astmatikli je mozna exacerbace
astmatu. Dale je také mozna hypotenze, dechova deprese a cyanoza.

Lécba

Lécba ma byt symptomaticka a podptirna se zachovanim prichodnosti dychacich cest a
monitorovanim srde¢nich a vitalnich funkci az do stabilizace. Vyplach zaludku nebo peroralni podani
aktivniho uhli do 1 hodiny po poziti vice nez 400 mg na kilogram télesné hmotnosti. Pokud byl
ibuprofen jiz absorbovan, je tteba podat alkalické latky, aby se zvysilo vylucovani ibuprofenu moci.
V piipadé cetnych nebo dlouhodobych kieci je tieba 1éCit intravendznim diazepamem nebo
lorazepamem. Pfi astmatu je tfeba podat bronchodilatancia. Neni znamo specifické antidotum.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

propionové.
ATC koéd: MO1AEO1

Mechanismus u¢inku

w1

experimentalnich modelech zanétu u zvitat prokazal ¢inek dany inhibici syntézy prostaglandind.
U lidi ibuprofen snizuje se zanétem spojenou bolest, otoky a horecku. Vedle toho ibuprofen
reverzibilng inhibuje ADP a kolagenem navozenou agregaci trombocytu.

Preklinické udaje poukazuji na to, ze ibuprofen pfi sou¢asném podéavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové miize kompetitivn€ inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nekteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uzita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem
8 h pfed nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvoliiovanim (81 mg), doslo
ke snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Ackoliv
panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto idajti na klinickou situaci, nelze vyloucit
moznost, ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu muze snizit kardioprotektivni u¢inek nizké
davky kyseliny acetylsalicylové. Pfi obCasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv
pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ibuprofen mekké tobolky obsahuje ibuprofen rozpustény v hydrofilnim rozpoustédle uvnitt

zelatinového obalu. Pii poziti se zelatinovy obal rozpada v zalude¢ni §tave a okamzit€ uvoliuje
rozpustény ibuprofen pro absorpci.

Pfi peroralnim podani je ibuprofen ¢astecné absorbovan v zaludku a poté zcela v tenkém stievé.
Primérné maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno ptiblizn€ za 30 az 60 minut po podani.
Maximalni plazmatické koncentrace ibuprofenu ve farmaceutické formé s normalnim uvolfiovanim je
pro porovnani dosazeno za 1-2 hodiny po peroralnim podani.

Distribuce
Vazba na plazmatické proteiny je okolo 99 %.

Biotransformace a eliminace

Po metabolizaci v jatrech (hydroxylace, karboxylace) se farmakologicky inaktivni metabolity zcela
vylouci, zejména ledvinami (90 %), ale také zIuc¢i. Eliminacni polocas u zdravych jedinct a u jedincti
s chorobami jater a ledvin je 1,8 az 3,5 hodiny.

U starSich osob nebyl zaznamenan zadny specificky rozdil ve farmakokinetickém profilu.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu v pokusech na zvifatech se projevila zejména v 1ézich a
ulceracich gastrointestinalniho traktu. Pokusy in vitro a in vivo neodhalily klinicky relevantni dikazy
mutagennich G¢inkt ibuprofenu. Ve studiich na potkanech a mysich nebyly zjistény dikazy
karcinogennich ucinki ibuprofenu.

Ibuprofen vyvolal inhibici ovulace u kralikd a poruchu implantace u riznych zvitecich druht (kralik,
potkan, mys). Experimentélni studie prokazaly, Ze ibuprofen prochazi placentou, po podéani davek
toxickych pro matku byl pozorovan zvySeny pocet malformaci u potomk (ventrikularni defekt septa).
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Tobolka obsahuje:

makrogol 400 (E 1521)

sorbitan-oleat (E 494)

povidon K30

hydroxid draselny (E 525)

Slozeni tobolky:

zelatina (E 441)

makrogol 400 (E 1521)

tekuty nekrystalizujici sorbitol 70% (E 420)
triacylglyceroly se stfednim fetézcem

Lesteni tobolky:
izopropylalkohol

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Prihledny PVC/AL blistr, krabicka.

Velikost baleni: 10, 12, 20, 24, 30, 48 nebo 50 tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO(A)

29/231/19-C
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