sp. zn. sukls310017/2023

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Nurofen pro déti Active 100 mg tablety dispergovatelné v tstech

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna tableta obsahuje ibuprofenum 100 mg.
Pomocna latka se zndmym Ucinkem: jedna tableta obsahuje 12 mg aspartamu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta dispergovatelnd v Ustech.

Popis pripravku: Bilé az témér bilé kulaté tablety, z obou stran s prohlubni a s jahodovym aroma.

4.  KLINICKE UDAIJE

4.1 Terapeutické indikace
Nurofen pro déti Active se pouzivd jako antipyretikum ke sniZeni horecky a jako analgetikum
k tlumeni mirnych az stfedné silnych bolesti, jako jsou bolest hlavy, bolest zubl, bolest pfi
menstruaci, bolest zad a pooperacni bolest. Dale se Nurofen pro déti Active uziva u bolesti a horecky
spojené s akutnim infekénim onemocnénim hornich cest dychacich a chfipkou, bolesti pfi zanétu
stfedniho ucha, bolesti v krku, svalové bolesti a bolesti pti urazech mékkych tkani.
Pfipravek je urcen pro déti od 6 let s télesnou hmotnosti nad 20 kg.

4.2 Davkovani a zplisob podani

Vyskyt nezadoucich Gc¢inkl lze minimalizovat poddvanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni pfiznakll onemocnéni (viz bod 4.4).

Davkovani:
Pripravek je urceny ke kratkodobému uZivani.

Neni urceno pro déti do 6 let nebo s hmotnosti nizsi nez 20 kg.
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Denni davka ptipravku Nurofen pro déti Active je 20-30mg/kg télesné hmotnosti podana
v rozdélenych davkach.

Déti od 6 do 9 let (20-30 kg): Prvni davka je 2 tablety, ddle se v pfipadé potreby podava 1 -
2 tablety kazdych 6 — 8 hodin. Maximalni davka je 6 tablet v pribéhu 24 hodin.

Déti od 10 do 12 let (31-40 kg): Prvni davka je 3 tablety, dale se v pfipadé potfeby podava 1 -
3 tablety kazdych 6-8 hodin. Maximalni davka je 9 tablet v pribéhu 24 hodin.

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

U pacientd s gastrointestinalnimi problémy se doporuduje pfipravek uZivat pfi jidle.

Zpusob podani:

Pro peroralni podani.

Tableta se vklada na jazyk, necha se volné rozpustit a potom se polkne. Neni nutné ji zapit tekutinou.

4.3 Kontraindikace

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

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

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

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

. zavazné srdecni selhani;

. zavaina porucha funkce jater nebo ledvin;

. treti trimestr téhotenstvi (viz téZ bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Vyskyt nezddoucich Gcinki mazZe byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zleps$eni pfiznakl (viz Gastrointestinalni a Kardiovaskularni reakce nize).

Jiné NSAID
Pfipravek se nema poddvat spolecné s jinymi NSAID véetné selektivnich inhibitorl cyklooxygenazy-2
(viz bod 4.5).

Starsi pacienti
U starSich pacientl je zvySeny vyskyt nezadoucich reakci na NSAID, zejména gastrointestindlniho
krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni reakce

Pfripady Kounisova syndromu byly hlaseny u pacient( lécenych pfipravkem Nurofen pro déti Active.
Kounisliv syndrom byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k alergické nebo
hypersenzitivni reakci spojené se zuzienim koronarnich tepen a potencidlné vedouci k infarktu
myokardu.
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Zahdjeni 1éCby u pacientl s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani je tfeba konzultovat
s |ékarem, protoze v souvislosti s |écbou NSAID byly hldseny ptipady retence tekutin, hypertenze a
edémd.

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

Renalni reakce
U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin (viz bod 4.3 a 4.8).

Gastrointestinalni reakce

V souvislosti s pouzivanim neselektivnich NSAIDs se mohou vyskytnout ptipady gastrointestinalniho
krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt i fatalni. Mohou vzniknout bez zavislosti na délce
podavani a bez predchozich varovnych pfiznakll ¢ predchozi anamnézy zévainych
gastrointestinalnich pfihod.

Riziko vzniku gastrointestinadlniho krvaceni, ulcerace i perforace se zvysuje:

. se stoupajici davkou;

. u pacientll s anamnézou viedové choroby, a to predevsim v tom pripadé, pokud byla viedova
choroba komplikovana krvacenim nebo perforaci;

. u starsich pacienty;

u pacientl, ktefi uzivaji latky zvysujici riziko vzniku viedové choroby nebo krvaceni, jako jsou
peroraini kortikosteroidy, antikoagulacia (napf. warfarin), selektivni inhibitory vychytdvani
serotoninu nebo destickové inhibitory (kyselina acetylsalicylova).

U pacientll sanamnézou viedové choroby a u starsich pacientd by méla byt lé¢ba zahdjena co
nejnizsi moznou davkou. U téchto pacientl a také u pacient( vyZadujicich soucasnou terapii nizkymi
davkami kyseliny acetylsalicylové nebo jinych latek zvysujicich gastrointestindlni riziko by mélo byt
zvazeno podani protektivni terapie (napf. misoprostolem nebo inhibitory protonové pumpy).

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

Zvlastni pozornost je doporucovana u pacientd uzivajicich konkomitantni léc¢bu, kterd by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napt. peroralné poddvané kortikosteroidy, antikoagulancia
jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se u pacienta Ié¢eného NSAID objevi gastrointestinalni vied, krvaceni ¢i perforace, musi byt
[é¢ba ukoncena.

Maskovani symptomti zakladniho infekéniho onemocnéni

Nurofen pro déti Active mulZe maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz muize vést
k opozdénému zahajeni vhodné lécby a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skutecnost byla
pozorovana u bakteridlni komunitni pneumonie a bakteridlnich komplikaci varicelly. KdyZ se Nurofen
pro déti Active podavd ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim,
doporucduje se sledovat pribéh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s Iékafem,
jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji.

3/11



Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR):

Zavainé koini nezadouci reakce (SCAR) zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevenslv-Johnsonlv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci s
eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS syndrom), a akutni generalizovanou exantematdzni
pustuldzu (AGEP), které mohou byt Zivot ohroZzujici nebo fatalni, byly hlaSeny v souvislosti s uzivanim
ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice IéCby.

Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, ibuprofen musi byt okamzité vysazen a musi se
zvazit alternativni 1é¢ba (podle potieby).

Ve vyjimecnych pfipadech mohou byt plané nestovice na pocatku zavaznych infekénich onémocnéni
kGze a mékkych tkani.
V soucasnosti nelze vyloucit, Ze NSAID mohou pfispét ke zhorSeni téchto infekci. Proto se

nedoporucuje pouZivat ibuprofen v pfipadé onemocnéni planymi nestovicemi.

Zvlastni opatrnost je nutna u pacienta:

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

. s gastrointestinalnimi poruchami a chronickymi zanétlivymi stfevnimi chorobami (ulcerdzni
kolitida, Crohnova choroba); protoze by mohlo dojit k exacerbaci téchto chorob;

. s priduskovym astmatem; u pacientd s bronchidlnim astmatem nebo alergickym

onemocnénim nebo s anamnézou téchto onemocnéni mlze dojit k bronchospazmu;
. s poruchou krevni srazlivosti;
. poruchou funkce jater (viz bod 4.3 a 4.8).

Béhem dlouhodobého uzivani vysokych davek analgetik se mohou vyskytnout bolesti hlavy, které
nesmi byt Ié¢eny vysSimi ddvkami pripravku.

Vseobecné muzZe vést opakované uzivani analgetik, zvlasté kombinace rliznych typ( analgetik,
k trvalym poruchdm ledvin s rizikem rendiniho selhani (analgeticka nefropatie).

Sodik
Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen3, Ze je
v podstaté , bez sodiku”

Aspartam
Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich
produktl hydrolyzy je fenylalanin.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce
Ibuprofen se nema pouzivat v kombinaci s:

. kyselinou acetylsalicylovou: existuje zvysSené riziko vyskytu nezadoucich ucinkl (viz bod 4.4);
vyjimkou jsou situace, kdy jsou nizké davky kyseliny acetylsalicylové nepfevysujici 75 mg denné
predepsany lékafem;

. preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi soucasném podavani s nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylové mlze kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek.
Ackoliv panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udaji na klinickou situaci, nelze
vyloucit moznost, Ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni
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ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pfi obCasném uZiti ibuprofenu neni klinicky
vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1);

= jinymi NSAID véetné selektivnich inhibitord cyklooxygenazy 2: uzivani dvou nebo vice NSAID
maze zvysit riziko vyskytu nezadoucich ucinkd véetné vzniku peptického viedu a/nebo krvaceni
(viz bod 4.4).

Ibuprofen musi byt pouzivan s opatrnosti v kombinaci s:

. kortikosteroidy/glukokortikoidy a alkoholem: pfi sou¢asném podavani existuje zvySené riziko
gastrointestindlnich ulceraci nebo krvaceni (viz bod 4.4);
. antihypertenzivy (ACE inhibitory a antagonisty angiotensinu Il) a diuretiky: NSAID mohou

ucinky téchto léciv sniZovat; diuretika mohou zvySovat nefrotoxicitu NSAID; soucasné podani
kalium-3etticich diuretik mGze vést k hyperkalemii; rodicim je proto tfeba doporudit, aby dbali
na dostatecény prisun tekutin;

. antikoagulancii: pfi soucasném uzivani ibuprofenu s antikoagulancii (warfarin) se zvysuje jejich
ucinnost (viz bod 4.4);

. probenecidem a sulfapyrazonem: ibuprofen snizuje jejich urikosuricky ucinek;

= antiagregacnimi latkami a selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu_(SSRI): pfi
soucasném podavani existuje zvysené riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4);

. srdecnimi glykosidy (napf. digoxin): NSAID mohou exacerbovat srdecni selhani, redukovat
glomerularni filtraci a zvySovat hladiny glykosidd v plasmé;

. lithiem: existuji dikazy potencidlniho zvyseni plazmatické hladiny lithia;

. fenytoinem: ibuprofen zvySuje plazmatickou hladinu fenytoinu;

. metotrexatem: existuji dlikazy potencialniho zvysSeni plazmatickych hladin metotrexatu;

. cyklosporinem: zvyseni rizika nefrotoxicity;

. mifepristonem: NSAID se nemaji podavat 8 —12 dnll po podani mifepristonu, protoZze NSAID
mohou snizovat Ucinek mifepristonu;

. takrolimem: muZe dojit ke zvySeni rizika nefrotoxicity pri soubézném podavani s NSAID;

. zidovudinem: pfi soubézném podavani je zvysené riziko hematologické toxicity; existuji dlikazy

ozvyseném vzniku hemartros a hematomd uHIV pozitivnich hemofilikd uZivajicich
kombinovanou terapii s ibuprofenem a zidovudinem;

. chinolonovymi antibiotiky: studie na zvifatech indikuji, Ze NSAID mohou v souvislosti
s chinolonovymi antibiotiky zvySovat riziko kfeci; u pacient(l uzivajicich NSAID a chinolony
muze byt zvySené riziko vzniku kreci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini midZe mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni/embryonaini vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratl a kardidlnich malformaci po uzivani
inhibitord syntézy prostaglandini v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvysilo zméné nez 1% na pfiblizné 1,5%. Pfedpoklada se, Ze se riziko zvySuje s davkou
a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitor( syntézy prostaglandin( vede k zvyseni
pre- a postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryonalni letalité. Navic byla hldsena zvySena incidence
raznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitor(i syntézy prostaglandin( zvifatlim
v pribéhu organogenetické periody.

Od 20. tydne téhotenstvi mize uZivani ibuprofenu zpusobit oligohydramnion v disledku poruchy

funkce ledvin u plodu. K tomu muzZe dojit kratce po zahajeni Ié¢by a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaseny pfipady konstrikce ductus
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arteriosus, z nichz vétsina po ukonceni l1éCby odeznéla. Z téchto diivodi nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru téhotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné.

Pokud ibuprofen uziva zena v dobé, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi, ma uzivat co nejnizsi ddvku po co nejkratSi dobu. Pfi podavani ibuprofenu po dobu
nékolika dnl od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit pfedporodni monitorovani z divodu mozného
vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé ndlezu oligohydramnia nebo
konstrikce ductus arteriosus ma byt poddvani ibuprofenu ukonceno.

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

. kardiopulmonalni toxicité (s predCasnou konstrikci/uzavérem ductus arteriosus a plicni
hypertenzi);

. renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci téhotenstvi:

. potencialnimu prodlouzeni krvaceni;

. riziku inhibice déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzZeni porodu.

Proto je ibuprofen kontraindikovdn ve tfetim trimestru téhotenstvi.

Kojeni
Ibuprofen a jeho metabolity mohou v malych koncentracich prestupovat do materského miléka.
Skodlivé Gcinky na kojence nebyly pozorovény, obecné proto neni nutné prerusit kojeni béhem
kratkodobého uzZivani v pfipadé mirné az stfedné silné bolesti a horecky za dodrZeni doporucené
davky.

Fertilita

Existuji dikazy otom Ze léky, které inhibuji cyklooxygendazu / syntézu prostaglandin( ovliviiuji
ovulaci, a tim mohou zplsobovat poskozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je reverzibilni a odezni po
ukonceni terapie.

Pokud je ibuprofen podavan zenam, které chtéji otéhotnét nebo v prvnim a druhém trimestru

svvs

4.7 U&inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

PFipravek nema pfipravek Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

ve

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji pozorované nezadouci Ucinky jsou gastrointestinalni.

Nasledujici pfehled zahrnuje ty nezadouci Ucinky, které byly pozorovany u ibuprofenu (maximalné 1
200 mg denné) pri kratkodobé Iécbé mirnych az stfedné silnych bolesti a horecky. Pfi 1é¢bé jinych
potizi nebo pfi dlouhodobé Ié€bé se mohou vyskytnout i dalsi nezadouci Gcinky.

Nezddouci ucinky, které mohou souviset s ibuprofenem, jsou uvedeny nize podle tfid orgdnovych
systém a frekvence. Frekvence vyskytu jsou:

velmi casté (=1/10)
Easté (>1/100 a? <1/10)
méné casté (>1/1000 az <1/100)
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vzacné
velmi vzacné
neni znamo

(=1/10 000 aZz <1/1000)
(< 1/10000)
(z dostupnych udajli nelze urcit).

v

V rdmci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci ucinky uvadény v klesajicim poradi zavaznosti.

T¥ida organovych systému

Frekvence

Nezadouci tucinky

Poruchy krve a
lymfatického systému

velmi vzacné

poruchy krvetvorby?

Poruchy imunitniho
systému

Casté

hypersenzitivni reakce spojené s urtikarii a pruritem 2

velmi vzacné

zavazné hypersenzitivni reakce: ptiznaky mohou byt
otok obliceje, jazyka, hrtanu a hltanu, tachykardie,
hypotenze, anafylaxe 2, angioedém 2 nebo zavazny $ok

Poruchy nervového
systému

,

Casté

bolest hlavy

méné Casté

zavrat

velmi vzacné

aseptickd meningitida®

Poruchy oka

Casté

poruchy zraku

Srdecni poruchy

neni znamo

srdeéni selhani a otoky*

neni znamo

Kounis(v syndrom

Cévni poruchy

neni znamo

Hypertenze®*

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

velmi vzacné

zvySena reaktivita dychacich cest véetné astmatu,
dyspnoe, bronchospasmu?

Gastrointestindlni poruchy

Casté

bolest bficha, nauzea a dyspepsie

méné Casté

prajem, flatulence, zacpa, zvraceni

velmi vzacné

gastrointestinalni viedy, perforace nebo krvéceni®;
meléna, hematemeza®, ulcerdzni stomatitida, gastritida

neni zndmo

exacerbace ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby®

Poruchy jater a Zlu¢ovych
cest

velmi vzacné

dysfunkce jater’

Poruchy klze a podkoZni
tkané

méné Casté

rGzné kozni vyrazky?

velmi vzacné

zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR) (zahrnujici
exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevensliv-Johnson(v syndrom a toxickou epidermalni
nekrolyzu)

neni znamo

polékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky
(DRESS syndrom), akutni generalizovana

exantematdzni pustuléza (AGEP), fotosenzitivni
reakce

Poruchy ledvin a
mocovych cest

velmi vzacné

akutni selhani ledvin®

Infekce a infestace

velmi vzacné

vyjimecné béhem planych nestovic dochazi k vaznym
infekénim komplikacim kGze a mékkych tkani
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Popis vybranych nezadoucich reakci

! Poruchy krvetvorby zahrnuji anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytéza.
Prvnimi pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viidky v Ustech, pfiznaky pripominajici
chripku, tézka unava, krvaceni z nosu a do klze a tvorba modfin.

2Hypersenzitivni reakce, které mohou pozlistavat z:
a) nespecifickych alergickych reakci a anafylaxe;
b) reaktivity ze strany respiracniho traktu, napt. astma, zhorseni astmatu, bronchospasmus, dyspnoe;

c) rliznych kozZnich reakci, napf. rlzné typy vyrazek, pruritus, urtikarie, purpura, angioedém, a
erythema multiforme a zfidkavéji exfoliativni a buldzni dermatitida (véetné toxické epidermalni
nekrolyzy a Stevensova-Johnsonova syndromu).

¥ Mechanismus patogeneze léky vyvolané aseptické meningitidy neni Uplné znam. AvSak dostupna
data ohledné aseptické meningitidy souvisejici s NSAID poukazuji na imunitni reakci (z dlvodu
Casového vztahu s uzZivanim léciva a vymizenim priznakQl po jeho vysazeni). Jednotlivé pfipady
priznak( aseptické meningitidy (jako je ztuhla Sije, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka nebo
porucha orientace) byly pozorovany v pribéhu lécby ibuprofenem u pacientll se stavajicimi
autoimunitnimi poruchami (jako napf. systémovy lupus erythematodes nebo smiSend choroba
pojivové tkané).

4 Klinické studie a epidemiologické Udaje poukazuji na to, Zze poddvdni ibuprofenu, obzvlasté ve
vysokych davkach (2 400 mg denné) a po dlouhou dobu, miZe souviset s mirnym zvysSenim rizika
arterialnich trombotickych pfihod (napf. infarktu myokardu nebo iktd) (viz bod 4.4).

>V nékterych pFipadech, zvlasté u starsich pacient(l, maZe byt fatalni.
% Viz bod 4.4.
7 Zejména pfi dlouhodobé |1é¢bé.

8 Zejména pfi dlouhodobé 1é¢bé byly pozorovany snizeni vylu¢ovéni moci, zvysend koncentrace
mocoviny v séru, otoky a papilarni nekrdzy.

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky:

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci |éCivého pripravku je dllezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inos( a rizik lé¢ivého ptipravku. Zddame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

8/11


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Pfredavkovani

U déti muze poziti davky nad 400 mg/kg vyvolat priznaky. U dospélych je na davce zavisla odpovéd
méné zretelna.

Polocas pfi predavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

Pfiznaky predavkovani:

U vétsiny pacient(, ktefi potzili klinicky vyznamné mnozZstvi NSAID, se zaznamend nauzea, vomitus,
bolesti bficha, nystagmus, zastfené vidéni nebo vzacnéji hypotenze, prijem. MliZe se objevit také
tinitus, bolest hlavy, ztdta védomi a gastrointestindlni krvaceni. V zavainéjsich pfipadech
predavkovani se toxicita projevuje poruchami CNS projevujici se jako zavrat, ospalost, ojedinéle
excitace, dezorientace, koma Ci krece.

V pripadé zavainé otravy miZe dojit k rozvoji metabolické acidézy a prodlouzeni protrombinového
Casu pravdépodobné kvuli interferenci s ucinky cirkulujicich faktor( srazeni krve. Mize se vyskytnout

téz akutni selhani ledvin a poskozeni jater. U astmatik( mUze dojit k exacerbaci astmatu.

Lécba predavkovani:

Zadné specialni antidotum neexistuje. Pacienty je nutné lé¢it symptomaticky. Zahajte podplirnou
[éCbu podle potfeby a zajistéte prlchodnost dychacich cest a monitorovani srdecni Cinnosti a
zivotnich funkci, dokud stav pacienta nebude stabilizovdan. Do 1 hodiny po poziti potencidlné
toxického mnoistvi, zvazte peroralni podani aktivniho uhli. V pfipadé ¢astych nebo delSich kredi je
potieba tyto lécit intravendzné podavanym diazepamem nebo lorazepamem. V pfipadé astmatu
podejte bronchodilatancia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: nesteroidni protizdnétliva a protirevmaticka Iéciva, derivaty kyseliny
propionové

ATC kdéd: MO1AEO1

Ibuprofen je nesteroidni antirevmatikum (NSAID). Protizanétlivy Uc¢inek je dan inhibici biosyntézy
prostaglandind. Ibuprofen sniZzuje bolest pfi zanétu, zanét a horecku. Tlumi téZz agregaci krevnich
desticek.

Klinicka ucinnost ibuprofenu byla prokazana u bolesti hlavy a zubd, pfi menstruaéni bolesti a pfi
horecce; dale u pacientl sbolestmi a horeckou spojenymi s akutnim infekénim onemocnénim
hornich cest dychacich a chfipkou, zanétem stfedniho ucha a u bolesti krku, bolesti svali a Urazd
meékkych tkani, bolesti zad a pooperacnich bolesti.

Experimentdlni Udaje naznacuji, Ze ibuprofen pfi soucasném podani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové inhibuje jeji ucinek na agregaci desticek. V jedné studii, kdy byla jednotlivda davka
ibuprofenu podana 8 hodin pred podanim kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvolfiovanim (81 mg)
nebo 30 minut po jejim podani, doslo ke snizeni Gcinku ASA na tvorbu tromboxanu nebo doslo
k agregaci trombocytll. AvSak omezenost téchto Udajli a neurcitost extrapolace podminek ,,ex vivo“
do klinické praxe znamend, Ze nelze zaujmout jednoznacné stanovisko pro pravidelné uzivani
ibuprofenu a neni pravdépodobny ani klinicky vyznamny Gcinek pfi jeho pfilezitostném uziti.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
V pfipravku Nurofen pro déti Active jsou chutové maskované granule, které jsou obsazené
v komprimované tableté. Jakmile je tableta vloZena na jazyk, rychle se rozpousti a dojde k uvolnéni
granuli. Granule obsahujici ibuprofen mohou byt pak polknuty bez nutnosti zapiti tekutinou.
Jakmile se tableta pfipravku Nurofen pro déti Active dostane do Zaludku, granule obsahujici
ibuprofen se rychle rozpousti v Zaludedni stavé za uvolnéni hlavné neionizované kyseliny ibuprofenu,

ktera je jedinou slozkou, ktera se vstrebava do plazmy.

Ibuprofen se dobfe vstfebdva z gastrointestinalniho traktu, ve znacné mire se vdie na plazmatické
bilkoviny a difunduje do synovidlni tekutiny.

Stfedni plazmatické koncentrace dosahuje ibuprofen ze 100 mg dispergovatelné tablety za 2,25
hodiny po podani. Pfi uZiti s jidlem mUze byt maximalni hladiny dosazeno pozdéji.

Ibuprofen je metabolizovan v jatrech na dva hlavni metabolity, které jsou spolu s nezménénym
ibuprofenem vylucovany jako takové nebo jako hlavni konjugaty.

Eliminacni polocas je pfiblizné 2 hodiny.

5.3 Predklinické tGdaje vztahujici se k bezpecnosti
Toxicita ibuprofenu se v experimentdlnich studiich na zvifatech projevila jako ulcerace
v gastrointestinalnim traktu. Ibuprofen nemél in vitro mutagenni Ucinky a nevyvolal kancerogenni
ucinky u potkani a mysi. Experimentdlni studie prokazaly, Ze ibuprofen prechazi placentou, ale
nebylo prokazano teratogenni plsobeni.
6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Ethylceluldza, koloidni bezvody oxid kfemicity, hypromelosa 2910/6, mannitol, aspartam, sodna sl
kroskarmelosy, magnesium-stearat, jahodové aroma

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (Al/PVC-AI-PAD), krabicka.
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Velikosti baleni: 4, 6, 10, 12, 18, 20, 24, 30 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlaétni pozadavky.

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

Praha 3, 130 00
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