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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibuprofen STADA 400 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta

Ovalne (14 mm x 8 mm v priemere) biele az takmer biele filmom obalené tablety s vyrazenym "I 6" na
jednej strane

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ibuprofen STADA 400 mg je indikovany na kratkodobu symptomaticki liecbu miernej az stredne
silnej bolesti, ako je bolest’ hlavy, dysmenorea (bolestiva menstruacia), bolest’ zubov, ako aj horacky a

bolesti stvisiacich s beznym prechladnutim.

Ibuprofen STADA 400 mg je indikovany dospelym a dospievajiicim s telesnou hmotnostou vyssou
ako 40 kg (vo veku 12 rokov a starSim).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Iba na kratkodobé peroralne pouzitie.

Neziaduce G¢inky sa m6zu minimalizovat’ pouzitim najnizsej uc¢innej davky pocas najkratSicho ¢asu
potrebného na kontrolu priznakov (pozri ¢ast’ 4.4).

Déavka ibuprofénu zavisi od telesnej hmotnosti a veku pacienta..

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnost'ou od 40 kg (vo veku 12 rokov a star$i)

Odporacana davka je 200 - 400 mg podéavanych ako jednorazova davka podla potreby az 3-krat denne.
Interval medzi ddvkami ma byt najmenej 6 hodin. Maximalna denna davka nema presiahnut’ 1 200 mg
pocas akéhokol'vek 24-hodinového obdobia.

Ak je liek potrebné podavat’ dospelym dlhsie ako 3 dni pri horucke a dlhsie ako 4 dni pri bolesti alebo
sa priznaky zhorsia, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Ak je liek potrebné podavat’ dospievajucim dlhSie ako 3 dni alebo sa priznaky zhorsia, je potrebné
poradit’ sa s lekarom.

Pediatricka populacia
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Ibuprofen STADA nie je uréeny dospievajucim s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 40 kg alebo det'om
vo veku do 12 rokov.

Osobitné populdacie

Starsi ludia

Starsi I'udia maju zvysené riziko zdvaznych nasledkov neziaducich reakcii. Ak sa NSAID povazuju za
nevyhnutné, ma sa pouZit’ najnizsia i¢inna davka a ¢o najkratsie. Pocas liecby NSAID ma byt pacient
pravidelne sledovany na gastrointestindlne krvacanie.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek je potrebna opatrnost’. Davka sa
ma udrziavat’ ¢o najnizSia a ma sa sledovat’ funkcia obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.4). Liek je kontraindikovany
u pacientov so zavaznym zlyhanim obliciek (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene je potrebna opatrnost’. Davka sa
ma udrziavat’ ¢o najnizSia (pozri Cast’ 4.4). Liek je kontraindikovany u pacientov so zavaznym
zlyhanim pecene (pozri Cast’ 4.3).

Sposob podavania

Na peroralne podanie.

Tablety sa maju zapit’ poharom vody. Tablety sa maju prehltnut’ celé a nemaju sa zuvat, 1amat’,
drvit’ ani cmulat’, aby sa predislo neprijemnym pocitom v tUstach a podrazdeniu hrdla. Pacientom s
citlivym zaludkom sa odporuca uzivat’ ibuprofén s jedlom. Ak sa ibuprofén uzije kratko po jedle,
nastup ucinku ibuprofénu sa méze oneskorit’.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

o Anamnéza hypersenzitivnych reakcii (napr. bronchospazmus, astma, urtikaria, angioedém alebo
rinitida) spojenych s uzivanim kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID).

o Anamnéza gastrointestinalneho krvécania alebo perforacie suvisiacej s predchadzajicou liecbou
NSAID.
o Aktivny alebo v anamnéza opakovane sa vyskytujuci pepticky vred alebo gastrointestinalne

krvacanie (dve alebo viac samostatnych epizod preukazanej ulceracie alebo krvacania).
o Zavazné srdcové zlyhavanie (trieda IV podla NYHA).
o Zavazné zlyhavanie peCene alebo zavazné zlyhavanie obliciek.
o Treti trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné bezpenostné opatrenia

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ pouzitim najniz§ej uc¢innej davky pocas ¢o najkratSiecho
obdobia potrebného na kontrolu symptémov (pozri Cast’ 4.2 a gastrointestinalne a kardiovaskularne
ucinky uvedené nizsie).

Stbeznému uzivaniu ibuprofénu s inymi NSAID, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2,
sa treba vyhnut’ kvoli zvySenému riziku ulceracie alebo krvécania (pozri Cast’ 4.5).

Stbezna konzumacia alkoholu s NSAID, vratane ibuprofénu moéze zvysit’ riziko neziaducich ucinkov
na gastrointestinalny trakt, ako je gastrointestinalne krvacanie alebo na centralny nervovy systém,
pravdepodobne v dosledku aditivneho tcinku.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov:
o s vrodenou poruchou metabolizmu porfyrinov (napr. akitna intermitentna porfyria)
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o bezprostredne po rozsiahlej operacii

o s dehydrataciou

o ktori mali hypersenzitivne alebo alergické reakcie na in¢ latky, pretoze by mohli mat’ zvySené
riziko hypersenzitivnych reakcii na Ibuprofen STADA

o ktori trpia sennou nadchou, nosovymi polypmi alebo chronickymi obstrukénymi ochoreniami

dychacich ciest, pretoze u nich existuje zvysené riziko alergickych reakcii. Tieto sa moézu
prejavit’ ako astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edém alebo urtikaria.

Velmi zriedkavo boli pozorované zavazné akutne hypersenzitivne reakcie (napriklad anafylakticky
$ok). Pri prvych priznakoch hypersenzitivnej reakcie po uziti Ibuprofenu STADA sa musi liecba
ukoncit’. Nevyhnutné medicinske opatrenia v zavislosti od priznakov musi nariadit’ §pecializovany
odbornik.

Maskovanie priznakov zakladnych infekcii

Ibuprofén méze maskovat’ priznaky infekcie, o moze viest’ k oneskorenému zacatiu vhodnej lieCby a
tym zhorsit priebeh infekcie. Toto sa pozorovalo pri bakteridlnej komunitne ziskanej pneumonii a
bakterialnych komplikaciach ov¢ich kiahni. Ak sa ibuprofén podava na il'avu od horacky alebo bolesti
v stvislosti s infekciou, odporiaca sa monitorovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je
potrebné, aby sa pacient poradil s lekarom, ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsuju.

Respiraéné poruchy

Opatrnost’ je potrebnd, ak sa ibuprofén podava pacientom trpiacim bronchialnou astmou, chronickou
nadchou alebo alergickymi ochoreniami, alebo s tymito ochoreniami v anamnéze, pretoze bolo
hlasené, ze ibuprofén u tychto pacientov mdze vyvolat’ bronchospazmus, urtikariu alebo angioedém.

Gastrointestinalne krvacanie, ulcerdcia a perfordcia

GI (gastrointestinalne) krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré moézu byt fatalne, boli hlasené pri
vSetkych NSAID a mézu sa vyskytnut’ kedykol'vek pocas lie¢by s varovnymi priznakmi alebo bez
nich alebo so zdvaznymi GI prihodami v anamnéze alebo bez nich.

Riziko GI krvacania, ulceracie alebo perforacie je vysSie so zvySujucimi sa davkami NSAID u
pacientov s vredmi v anamnéze, najma ak boli komplikované krvacanim alebo perforaciou (pozri cast’
4.3) a u star$ich pacientov. U takychto pacientov treba zacat’ liecbu najnizSou dostupnou davkou. U
tychto pacientov, ako aj u pacientov, ktori potrebuji subezne uzivat nizke davky kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych liekov, ktoré pravdepodobne zvysuji gastrointestinalne riziko (pozri
nizsie a Cast’ 4.5), sa ma zvazit kombinovana lieCba s ochrannymi latkami (napr. mizoprostol alebo
inhibitory proténovej pumpy).

Pacienti s gastrointestinalnym ochorenim v anamnéze, najma star$i pacienti, maju hlasit’ akékol'vek
nezvycajné brusné priznaky (najmé gastrointestinalne krvacanie), obzvlast’ v pociato¢nych stadiach
liecby.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov, ktori subezne uzivaju lieky, ktoré by mohli zvysit riziko ulceracie
alebo krvacania, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne inhibitory
spatného vychytavania serotoninu alebo antiagregacné latky ako kyselina acetylsalicylova (pozri ¢ast
4.5).

Ak sa u pacientov uZzivajucich ibuprofén objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, liecba sa
ma ukoncit’.

NSAID sa maju podavat’ s opatrnost'ou pacientom s ulceréznou kolitidou alebo Crohnovou chorobou
v anamnéze, pretoze moze dojst’ k exacerbacii tychto stavov (pozri Cast’ 4.8).

Starsi pacienti
Starsi pacienti majui zvySenu frekvenciu neziaducich reakcii sposobenych uzivanim NSAID, najma

gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mézu byt fatalne (pozri ¢ast’ 4.2).
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Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ti¢inky

Pri liecbe pacientov s hypertenziou a/alebo srdcovym zlyhavanim v anamnéze je potrebna opatrnost’
(konzultacia s lekarom alebo lekarnikom), pretoze v suvislosti s liecbou NSAID bola hlasena retencia
tekutin, hypertenzia a edém.

Klinické studie naznacuju, Ze uzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokej davke (2 400 mg/deii), méze byt’
spojené s miernym zvysSenim rizika arterialnych trombotickych prihod (napriklad infarktu myokardu
alebo cievnej mozgovej prihody). Celkovo epidemiologické Stidie nenaznacuju, ze nizka davka
ibuprofénu (napr. < 1 200 mg/den) je spojend so zvySenym rizikom arterialnych trombotickych prihod.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca (triedy II-IIl NYHA),
diagnostikovanou ischemickou chorobou srdca, periférnou artériovou chorobou a/alebo
cerebrovaskularnym ochorenim maju byt lieceni ibuprofénom len po starostlivom zvazeni a treba sa
vyhnut vysokym davkam (2 400 mg/den).

Pred zacatim dlhodobej liecby pacientov s rizikovymi faktormi kardiovaskularnych prihod (napr.
hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie) je potrebné dosledné zvazenie, najmé ak su
potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/den).

U pacientov liecenych ibuprofénom boli hlasené pripady Kounisovho syndromu. Kounisov syndrom
bol definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundarne k alergickej alebo hypersenzitivnej reakcii
spojenej so zizenim koronarnych artérii a potencidlne vedicej k infarktu myokardu.

Uginky na oblicky

Tak ako pri inych NSAID, dlhodobé poddvanie ibuprofénu viedlo k rendlnej papilarnej nekréze a
inym patologickym zmenam v oblickach. Rendlna toxicita sa pozorovala aj u pacientov, u ktorych
renalne prostaglandiny zohravaji kompenzacnu ulohu pri udrziavani normalnej renalnej perfuzie. U
tychto pacientov mdze podavanie NSAID spdsobit’ od davky zavislé znizenie tvorby prostaglandinov
a nasledne znizenie prietoku krvi oblickami, o moZze sposobit’ zlyhanie obliciek. Najvicsie riziko tejto
reakcie maju pacienti s poruchou funkcie obli¢iek, srdcovym zlyhavanim, dysfunkciou pecene, starsi
l'udia a pacienti uzivajuci diuretika alebo ACE inhibitory. Po vysadeni NSAID zvycajne dochadza

k névratu do stavu pred liecbou.

Systémovy lupus erythematosus (SLE) a zmieSané ochorenie spojivového tkaniva
U pacientov so SLE a zmieSanymi ochoreniami spojivového tkaniva mdze existovat’ zvysené riziko
aseptickej meningitidy (pozri nizsie a Cast’ 4.8).

Zavazné kozné neziaduce reakcie (Severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) vratane exfoliativnej dermatitidy, multiformného erytému,
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), reakcie
zapri¢inenej lickom s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS syndrom) a akutne;j
generalizovanej exantematdznej pustulozy (AGEP), ktoré mozu byt zivot ohrozujice alebo smrtel'né,
boli hlasené v suvislosti s uzivanim iburpofénu. Vacsina tychto reakcii sa vyskytla v priebehu prvého
mesiaca.

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, liecba ibuprofénom sa ma okamzite
ukoncit’ a zvazit’ alternativna liecba (podl'a potreby).

Vynimocne mdzu byt’ ovcie kiahne pri¢inou zavaznych infekénych komplikacii koze a makkych
tkaniv. Doteraz nemozno vylucit’, Ze NSAID moézu prispievat’ pri zhorSovani tychto infekcii. Preto sa
odportcéa vyhnut' sa podavaniu ibuprofénu v pripade ov¢ich kiahni.

ZhorSena zenska fertilita

Existuju dokazy o tom, Ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenédzu/syntézu prostaglandinov, mozu
spdsobit’ zhorsenie Zenskej fertility v dosledku ovplyvnenia ovulacie. Toto je po vysadeni liecby
reverzibilné (pozri Cast’ 4.6).
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Asepticka meningitida

U pacientov lie¢enych ibuprofénom sa v zriedkavych pripadoch pozorovala aseptickd meningitida.
Hoci je pravdepodobnejsie, Ze sa vyskytne u pacientov so systémovym lupus erythematosus a
stvisiacimi ochoreniami spojivového tkaniva, bola hlasena aj u pacientov, ktori nemali zakladné
chronické ochorenie.

Dalsie upozornenia
Ibuprofén moéze doCasne inhibovat’ funkciu krvnych dosticiek (agregaciu trombocytov). Pacienti s
poruchami koaguldcie maju byt starostlivo sledovani.

Pocas dlhodobého uzivania ibuprofénu je potrebné pravidelné sledovanie pecenovych testov, funkcie
oblic¢iek a krvného obrazu.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek typu analgetik pri bolestiach hlavy moéZze viest k ich zhorSeniu.. Ak
sa takato situécia vyskytne alebo existuje podozrenie na iiu, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc a
lie¢bu ukoncit’. Diagnézu bolesti hlavy z nadmerného uzivania liekov (medication overuse headache,
MOH) treba zvazit' u pacientov, ktori maju ¢asté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli)
pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy.

Vo vSeobecnosti moéze pravidelné uzivanie analgetik, najma kombinacie viacerych analgetik, viest' k
trvalému poskodeniu obliciek s rizikom zlyhania oblic¢iek (analgeticka nefropatia). Toto riziko sa
moze zvysit pri fyzickej zat'azi spojenej so stratou soli a dehydrataciou.

Pediatricka populacia
U dehydratovanych deti a dospievajucich existuje riziko poruchy funkcie obliciek.

Pomocna4 latka
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvom sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Antihypertenziva (ACE inhibitory, beta-blokatory a antagonisty angiotenzinu II) a diuretikd: NSAID
modzu znizovat' U¢inok antihypertenziv, ako sit ACE inhibitory, antagonisty receptorov angiotenzinu II,
betablokatory a diuretikd. U niektorych pacientov so zniZenou funkciou obliciek (napr. dehydratovani
pacienti alebo starsi pacienti so znizenou funkciou obli¢iek) modze subezné podavanie ACE inhibitora,
betablokatora alebo antagonistu angiotenzinu II a latok, ktoré inhibuju cyklooxygenazu, viest’ k
d’alSiemu zhorseniu funkcie oblic¢iek vratane mozného akutneho zlyhania obliciek, ktoré je zvycajne
reverzibilné. Preto sa ma tato kombinécia podéavat’ s opatrnost’ou, najma u starSich pacientov. Pacienti
maji byt dostato¢ne hydratovani a po zacati sibeznej liecby, ako aj pravidelne pocas jej trvania, je
potrebné zvazit' sledovanie funkcie obliciek. Diuretika moZzu tiez zvysit’ riziko nefrotoxicity NSAID.

Digoxin, fenytoin, litium

Stbezné uzivanie Ibuprofenu STADA s digoxinom, fenytoinom alebo lieckmi obsahujicimi litium
moze zvysit’ koncentracie tychto lieciv v sére. Pri spravnom uzivani (maximalne pocas 3 alebo 4 dni)
sa spravidla nevyzaduje kontrola koncentracii litia, digoxinu a fenytoinu v sére.

Kolestyramin
Stubezné podavanie ibuprofénu a kolestyraminu spomal’uje a znizuje (o 25 %) absorpciu ibuprofénu.
Tieto lieky sa maju podavat’ v intervale najmenej 2 hodin.

Metotrexat
Uzivanie ibuprofénu do 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu moze viest’ k zvySenym
koncentraciam metotrexatu a zvySeniu jeho toxického ucinku.

Cyklosporin
Zvysené riziko nefrotoxicity.
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Mifepriston

Znizenie uc¢innosti lieku moze teoreticky nastat’ v dosledku antiprostaglandinovych vlastnosti
nesteroidnych protizapalovych lieckov (NSAID) vratane kyseliny acetylsalicylovej. Obmedzené
dokazy naznacuju, ze subezné podavanie NSAID v deii podania prostaglandinu nemé nepriaznivy
vplyv na u€inky mifepristonu alebo prostaglandinu na dozrievanie krcka maternice alebo kontraktilitu
maternice a neznizuje klinickll i€¢innost’ medikamentézneho ukoncenia tehotenstva.

Iné NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygendzy-2
Stbeznému uzivaniu sa treba vyhnut,, pretoze to moze zvysit’ riziko neziaducich u€inkov (pozri cast’
4.4).

Kyselina acetylsalicylova
Stbezné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa vo v§eobecnosti neodporuca kvoli
moznému zvyseniu neziaducich ucinkov.

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén moze kompetitivne inhibovat’ ¢inok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosticiek, ked’ sa uzivaju subezne. Hoci existuji
nejasnosti tykajuce sa extrapoldcie tychto tdajov na klinicku situéciu, nemozno vylucit’ moznost’, Ze
pravidelné, dlhodobé uzivanie ibuprofénu moéze znizit’ kardioprotektivny uc¢inok nizkych davok
kyseliny acetylsalicylovej. Pri prilezitostnom uzivani sa nepovazuje za pravdepodobny Ziadny klinicky
vyznamny uc¢inok (pozri ¢ast’ 5.1).

Kortikosteroidy
Zvysené riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvacania pri uzivani s NSAID (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancia
NSAID mézu zosilnit’ i¢inky antikoagulancii, ako je warfarin (pozri ¢ast’ 4.4).

Chinolonové antibiotika

Udaje zo §tadii na zvieratach naznacuju, ze NSAID mozu zvysit riziko ki€ov spojenych s
chinolénovymi antibiotikami. Pacienti uzivajici NSAID a chinolony m6zu mat’ zvySené riziko vzniku
ktcov.

Sulfonylmocoviny

NSAID mdzu zosiliiovat’ ucinky liekov so sulfonylmocovinou. U pacientov uzivajucich lieky so
sulfonylmocovinou a ibuprofénom sa vyskytli zriedkavé hlasenia o hypoglykémii. Pri sibeznom
uzivani sa odporuc¢a kontrola hodnét glukozy v krvi ako preventivne opatrenie.

Antiagregacne latky a selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania pri uzivani s NSAID (pozri Cast’ 4.4).

Takrolimus
Mozné zvysené riziko nefrotoxicity pri uzivani NSAID s takrolimom.

Zidovudin

Zvysené riziko hematologickej toxicity pri uzivani NSAID so zidovudinom. Existuju dokazy o
zvySenom riziku hemartrézy a hematéomu u HIV(+) hemofilikov, ktori subezne uzivaji zidovudin a
ibuprofén.

Aminoglykozidy
NSAID mézu znizovat’ vylu¢ovanie aminoglykozidov.

Kaptopril
Experimentalne $tadie naznacuji, Ze ibuprofén oslabuje ucinku kaptoprilu na vylu¢ovanie sodika.

Rastlinné extrakty
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Ginkgo biloba mbze zvySovat riziko krvacania pri uzivani s NSAID.

Inhibitory CYP2C9

Stbezné podavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 moze zvysit’ expoziciu ibuprofénu (substrat
CYP2(C9). V studii s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitory CYP2C9) sa preukazala zvySena
expozicia S(+)-ibuprofénu priblizne o 80 az 100 %. Pri sibeznom podavani silnych inhibitorov
CYP2C9 sa ma zvazit zniZzenie davky ibuprofénu, najma ak sa vysoka davka ibuprofénu podava s
vorikonazolom alebo flukonazolom.

Ritonavir
Stbezné uzivanie s ritonavirom moze viest' k zvySenym plazmatickym koncentraciam NSAID.

Alkohol, bisfosfonaty a oxpentifylin (pentoxifylin)
Mozu zosilnit” gastrointestinalne neziaduce Gcinky a zvysit riziko krvacania a ulceracie.

Baklofén
Zvysena toxicita baklofénu.

Draslik Setriace diuretika
Stubezné podavanie ibuprofénu a draslik Setriacich diuretik moze viest’ k hyperkaliémii.

Probenecid a sulfinpyrazon
Lieky, ktoré obsahujt probenecid alebo sulfinpyrazon, mézu spdsobit’ oneskorené vyluovanie
ibuprofénu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo embryonalny/fetalny
vyvin. Udaje z epidemiologickych $tadii naznacuji zvysené riziko potratu, srdcovych malformacii a
gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zac¢iatkoch gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformécii sa zvySilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, ze
riziko sa zvysuje s davkou a trvanim liecby. U zvierat sa preukazalo, ze poddvanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov vedie k zvySenym pre- a postimplanta¢nym stratdm a embryonalnej/fetalnej letality.
Okrem toho bola u zvierat, ktorym boli poddvané inhibitory syntézy prostaglandinov pocas
organogenézy, hlasena aj zvySena incidencia réznych malformacii, vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna gravidity mo6ze uzivanie ibuprofénu spdsobit’ oligohydramnion v dosledku dysfunkcie
obli¢iek plodu. Méze sa to vyskytnut kratko po zacati liecby a po jej ukoncenti je to zvycajne
reverzibilné. Okrem toho sa hlasili pripady zazenia ductus arteriosus po lieCbe v druhom trimestri,
pri¢om vicsina z nich po ukonceni lieCby ustapila. Preto sa ibuprofén nema podavat’ pocas prvého a
druhého trimestra gravidity, pokial to nie je nevyhnutné. Ak ibuprofén uziva zena, ktora sa snazi
otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra gravidity, ddvka ma byt’ ¢o najniz$ia a trvanie
lieCby Co najkratsie. Po expozicii ibuprofénu pocas niekol’kych dni od 20. gesta¢ného tyzdina sa ma
zvazit prenatalne monitorovanie oligohydramnionu a zzenia ductus arteriosus. Ibuprofén sa ma
vysadit’, ak sa zisti oligohydramnion alebo zuZenie ductus arteriosus.

Pocas tretieho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’ plodu:

) kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icnu
hypertenziu);

o dysfunkciu obliciek (pozri vyssie);

matke a novorodencovi na konci gravidity:

o mozné predlZzenie asu krvacania, antiagregacny ucinok, ktory sa méze vyskytnat’ aj pri vel'mi
nizkych davkach;
o inhibiciu kontrakcii maternice, ¢o ma za nasledok oneskoreny alebo predlzeny porod.
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V dosledku toho je ibuprofén pocas treticho trimestra gravidity kontraindikovany (pozri Casti 4.3 a
5.3).

Dojcenie

Len malé mnozstvo ibuprofénu a jeho metabolitu prechddza do I'udského mlieka. Ked’ze doteraz
neboli zaznamenané skodlivé G¢inky na dojcaté, preruSenie dojCenia zvycajne nie je potrebné pocas
kratkodobej liecby odporti¢anou davkou na horucku a bolest’.

Fertilita

Existuju dokazy o tom, Ze lie¢iva, ktoré inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, mézu
ovplyvnenim ovulacie spdsobit’ zniZenie fertility u Zien. Po ukonceni liecby je tento stav reverzibilny.
Pouzivanie ibuprofénu sa neodporti€¢a Zenam, ktoré sa snazia otehotniet’. U zien, ktoré¢ maju tazkosti s
otehotnenim alebo ktoré podstupuju vysetrenia na neplodnost’, by sa malo zvazit' vysadenie
ibuprofénu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ibuprofén vo vSeobecnosti nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Pri vyssich davkach sa vS§ak m6zu vyskytnut’ neziaduce ucinky ovplyviiujiuce
centralny nervovy systém, ako je inava a zavraty, ¢o moze v jednotlivych pripadoch zhorsit
schopnost’ reagovat’, aktivne sa zuCastnovat’ cestnej premavky a obsluhovat stroje. Toto plati vo
vicsej miere v kombindcii s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Nasledujuci zoznam neziaducich t¢inkov sa tyka vsetkych neziaducich Gc¢inkov, ktoré boli hlasené pri
ibuproféne, vratane tych, ktoré sa vyskytli u pacientov s dlhodobou liecbou vysokymi davkami

pri reumatickych ochoreniach. Uvedené frekvencie, ktoré su vyssie ako vel'mi zriedkavé hlasenia,
zahrtnaju kratkodobé uzivanie dennych davok ibuprofénu az do 1 200 mg pri peroralnych liekovych
formach a az do 1 800 mg pri ¢apikoch.

Uvedené neziaduce ¢inky st prevazne zavislé od davky a lisia sa medzi jednotlivymi pacientmi.

Gastrointestindlne poruchy

Najcastejsie pozorované neziaduce udalosti su gastrointestinalneho charakteru. Mézu sa vyskytnut’
peptické vredy, perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie, nickedy fatalne, najma u starSich
pacientov (pozri Cast’ 4.4). Po podani ibuprofénu boli hlasené nauzea, vracanie, hnacka, plynatost’,
zapcha, dyspepsia, bolest’ brucha, meléna, hemateméza, ulcer6zna stomatitida, exacerbacia kolitidy a
Crohnova choroba (pozri ¢ast’ 4.4). Menej Casto bola pozorovana gastritida.

V stvislosti s liecbou NSAID boli hldsené edémy, hypertenzia a srdcové zlyhavanie. Klinické Stidie
naznacuju, ze uzivanie ibuprofénu, najma vo vysokych davkach (2 400 mg/den), moze byt spojené s
miernym zvysSenim rizika arteridlnych trombotickych prihod, napriklad infarktu myokardu alebo
cievnej mozgovej prihody (pozri Cast’ 4.4).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Skupiny frekvencii st klasifikované podl'a nasledovnych konvencii: Vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté (>
1/100 az < 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduca reakcia

Infekcie a ndkazy Vel'mi zriedkavé |V suvislosti s liecbou ibuprofénom boli
hlasené priznaky aseptickej meningitidy so
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stuhnutost'ou krku, bolest'ou hlavy, nauzeou,
vracanim, horiac¢kou alebo zastretym
vedomim. Pacienti s autoimunitnymi
ochoreniami (SLE, zmieSané ochorenie
spojivového tkaniva) sa zdaju byt’
predisponovani. Nekrotizujuca fasciitida.

Poruchy krvi a

lymfatického systému

Vel'mi zriedkavé

Poruchy hematopoézy (anémia, leukopénia,
trombocytopénia, pancytopénia,
agranulocytoza). Prvé priznaky su: horacka,
bolest’ hrdla, povrchové vredy v ustach,
priznaky podobné chripke, extrémna tinava,
nevysvetlite'né krvacanie a modriny.

Poruchy imunitného systému

Menej Casté

Hypersenzitivne reakcie s koznou vyrazkou a
svrbenim, ako aj astmatické zdchvaty (mozno
s poklesom krvného tlaku).

Vel'mi zriedkavé

Zavazné generalizované hypersenzitivne
reakcie. M6Zu sa prejavit’ ako: opuch tvare,
jazyka a hrdla, dychavi¢nost, tachykardia a
pokles krvného tlaku az po Zivot ohrozujuci
sok.

Psychiatrické poruchy

Vel'mi zriedkavé

Depresia, psychotické reakcie.

Poruchy nervového systému

Menej Casté

Bolest” hlavy, somnolencia, vertigo, zavraty,
nespavost’, nepokoj, podrazdenost’ alebo
Unava.

Nezname Opticka neuritida, parestézia.
Poruchy oka Menej Casté Porucha zraku.

Zriedkavé Toxicka opticka neuropatia.
Poruchy ucha a labyrintu Zriedkavé Strata sluchu, tinitus.

Cinnosti

Poruchy srdca a srdcovej

Velmi zriedkavé

Palpitacie, srdcové zlyhavanie, infarkt
myokardu

Nezname

Kounisov syndrom.

Poruchy ciev

Velmi zriedkavé

Arterialna hypertenzia, vaskulitida.

Poruchy dychacej sustavy,

Vel'mi zriedkavé

Astma, bronchospazmus, dychavi¢nost’.

hrudnika a mediastina

Nezname

Rinitida.

traktu

Poruchy gastrointestindlneho

Casté

Gastrointestinalne priznaky, ako je pyroza,
bolest’ zaltidka, nauzea, vracanie, flatulencia,
hnacka, zapcha a mierne gastrointestinalne
krvacanie, ktoré mdze vo vynimocnych
pripadoch spdsobit’ anémiu.
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Menej Casté Gastrointestinalna ulceracia, potencialne s
krvacanim a perforaciou. Ulcer6zna
stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnove;j
choroby (pozri ¢ast’ 4.4), gastritida.

Vel'mi zriedkavé | Pankreatitida, ezofagitida, tvorba
membranovych zazeni ¢revného traktu.

Poruchy pecene a ZIcovych Vel'mi zriedkavé | ZhorSena funkcia pecene, zlyhanie pecene,
ciest akutna hepatitida, poskodenie peCene, najma v
pripade dlhodobe;j liecby.

Poruchy koZe a podkoiného |Menej Casté Rozne kozné vyrazky.
tkaniva

Velmi zriedkavé | Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)
(vratane multiformného erytému, exfoliativne;j
dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy),
alopécia.

Nezname Reakcia zapri¢inend liekom s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS syndrém).
Akttna generalizovana exantematozna
pustuléza (AGEP), reakcie fotosenzitivity.

Poruchy obliciek a mocovych |Casté Poskodenie oblickového tkaniva (papilarna
ciest nekroza), zvySené koncentricie kyseliny

mocovej v krvi, zvySena koncentracia
mocoviny v krvi.

Velmi zriedkavé | Edém, najmi u pacientov s artériovou
hypertenziou alebo zlyhanim obliciek,
nefrotickym syndrémom, intersticialnou
nefritidou, ktora sa méze kombinovat’ s
akutnym zlyhanim obliciek.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Priznaky predavkovania sa mozu vyskytnat pri davke vyssej ako 100 mg/kg. Déavka vyssia ako 400

mg/kg mdze spdsobit’ zavazné priznaky predavkovania vyzadujice lekarsky zasah.

Priznaky predavkovania sa zvyc¢ajne objavia 4 az 6 hodin po uZiti.

U vécsiny pacientov, ktori uzili klinicky vyznamné mnoZzstvo ibuprofénu, sa prejavi ako nauzea,
vracanie, bolest’ brucha alebo zriedkavejsie hnacka. Moze sa vyskytnit’ aj nystagmus, rozmazané
videnie, tinitus, bolest’ hlavy a gastrointestinalne krvacanie. Pri zavaznejsej otrave sa toxicita prejavuje
v centralnom nervovom systéme ako vertigo, zavraty, ospalost’, obCas excitacia a dezorientacia, strata
vedomia alebo koma. Obcas sa u pacientov vyvinu kice.

U deti sa moézu tiez vyvinut’ myoklonické krce.
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Pri zdvaZznej otrave sa moze vyskytnut’ metabolickd aciddza.

Moze sa vyskytniit’ aj hypotermia a hyperkaliémia a protrombinovy ¢as/INR sa mbze predizit,
pravdepodobne v dosledku interferencie s u¢inkami cirkulujucich faktorov zrazanlivosti krvi. M6ze sa
vyskytnut’ akatne zlyhanie obli¢iek, poskodenie pecene, hypotenzia, respiracnd depresia a cyandza. U
pacientov s astmou je mozna exacerbacia astmy. Dlhodobé¢ uzivanie vysSich davok, ako st
odporucané, alebo predavkovanie moze viest' k renalnej tubularnej acidoze a hypokaliémii.

Liecba

V pripade potreby gastricka lavaz, podavanie aktivneho uhlia. V pripade gastrointestinalnych t'azkosti
antacida. V pripade hypotenzie intraven6zne podanie tekutin a v pripade potreby inotropna podpora.
Zabezpedenie dostatoénej diurézy. Uprava portich acidobazickej rovnovéhy a elektrolytov. Dalsia
symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nesteroidové antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny
propiénovej, ATC kod: MO1AEO1

Mechanizmus ucinku

Ibuprofén je nesteroidné protizapalové lie¢ivo (NSAID). V beznych pokusoch na zvieratach sa
preukézala jeho ucinnost’ inhibiciou syntézy prostaglandinov. U l'udi ibuprofén znizuje zapalova
bolest’, opuch a horacku. Okrem toho ibuprofén reverzibilne inhibuje agregaciu krvnych dosticiek.

Klinicka tcinnost’ a bezpecnost’

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén méze pri sibeznom podavani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkych davok kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dostic¢iek. Niektoré
farmakodynamické studie ukazuju, ze ked’ sa jednorazové davky ibuprofénu 400 mg uzili do 8 hodin
pred alebo do 30 mintit po podani davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvol'fiovanim (81
mg), doslo k znizenému tcinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu
krvnych dosti¢iek. Hoci existuji nejasnosti tykajice sa extrapolacie tychto udajov na klinick situaciu,
nemozno vylucit moznost’, Ze pravidelné, dlhodobé uzivanie ibuprofénu moze znizit
kardioprotektivny u¢inok nizkych davok kyseliny acetylsalicylove;j. Pri prilezZitostnom uzivani
ibuprofénu sa nepovazuje za pravdepodobny ziadny klinicky vyznamny G¢inok (pozri ¢ast’ 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Ibuprofén sa rychlo vstrebava z gastrointestinalneho traktu s biologickou dostupnost’ou 80 — 90 %.
Maximalne sérové koncentracie sa dosiahnu jednu az dve hodiny po uziti. Ak sa podava s jedlom,
maximalne sérové koncentracie su nizsie a dosahuji sa pomalSie ako pri uziti nalacno. Jedlo vyrazne
neovplyviiuje celkovu biologick dostupnost’.

Distribticia
Ibuprofén sa vo vel'kej miere viaze na plazmatické bielkoviny (99 %). Ibuprofén ma maly distribu¢ny
objem, ktory je u dospelych priblizne 0,12 — 0,2 1/kg.

Biotransformacia

Ibuprofén sa rychlo metabolizuje v peceni prostrednictvom cytochromu P450, prednostne CYP2C9, na
dva primarne neaktivne metabolity, 2-hydroxyibuprofén a 3-karboxyibuprofén. Po peroralnom uziti
lieku sa o nie¢o menej ako 90 % peroralnej davky ibuprofénu vyluci mo¢om vo forme oxida¢nych
metabolitov a ich glukuronovych konjugatov. Vel'mi malé mnozstvo ibuprofénu sa vylu¢uje mocom v
nezmenenej forme.
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Eliminacia
Vylu¢ovanie oblickami je rychle a Gplné. Pol¢as elimindcie je priblizne 2 hodiny. Vylu¢ovanie
ibuprofénu je prakticky ukoncené 24 hodin po poslednej davke.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Ak nie je pritomné poskodenie funkcie obliciek, existuji len malé, klinicky nevyznamné rozdiely vo
farmakokinetickom profile a vylu¢ovani mo¢om medzi mladymi a star§imi osobami.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek sa v porovnani so zdravymi dobrovolnikmi hlasilo
zvySenie hladiny vol'ného (S)-ibuprofénu, vyssie hodnoty AUC pre (S)-ibuprofén a zvySené pomery
enantiomérov AUC (S/R).

U pacientov s terminalnym §tddiom ochorenia obli¢iek na dialyze bola priemerné vol'na frakcia
ibuprofénu priblizne 3 % v porovnani s priblizne 1 % u zdravych dobrovolnikov. Zdvazné porucha
funkcie oblic¢iek méze viest’ k akumulacii metabolitov ibuprofénu. Vyznam tohto G¢inku nie je znamy.
Metabolity sa daji odstranit’ hemodialyzou (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.4).

Porucha funkcie pecene
Alkoholové ochorenie pecene s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene neviedlo k
podstatne zmenenym farmakokinetickym parametrom.

U pacientov s cirh6zou so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (Childovo-Pughovo skére 6-10)
lie¢enych racemickym ibuprofénom sa pozorovalo priemerné 2-nasobné prediZenie pol¢asu a pomer
AUC enantiomérnov (S/R) bol vyznamne nizsi v porovnani so zdravymi dobrovolnikmi, ¢o naznacuje
zhorSenu metabolicku inverziu (R)-ibuprofénu na aktivny (S)-enantiomér (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.4).

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu sa v $tadiach na zvieratach prejavila najmi vo forme
1ézii a vredov v gastrointestinalnom trakte. Stadie in vitro a in vivo nepreukazali Ziadne klinicky
relevantné dokazy o mutagénnom potenciali ibuprofénu. V §tidiach na potkanoch a mysiach sa
nezistili ziadne dokazy o karcinogénnych ucinkoch ibuprofénu.

Ibuprofén viedol k inhibicii ovulacie u kralikov a k zhor$enej implantécii u réznych druhov zvierat
(kralik, potkan a mys). Experimentalne stidie na potkanoch a kralikoch preukazali, Ze ibuprofén
prechadza placentou. Po podani davok toxickych pre matku sa u potomstva potkanov vyskytol
zvySeny vyskyt malformacii (defekty komorového septa).

Ibuprofén moéze predstavovat’ riziko pre vodné prostredie (pozri Cast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

Celuldza, mikrokrystalicka (E460)

Skrob, predzelatinovany (kukuri¢ny)
Povidon

Laurylsiran sodny (E487)

Kroskarmeloza, sodna sol’ (E468)

Oxid kremicity, koloidny, bezvody (E551)
Stearat horec¢naty (E572)

Filmovy obal
12
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Oxid titani¢ity (E171)

Hypromeloza (E464)

Hydroxypropylceluloza (E463)

Makrogol (E1521)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh a obsah balenia

PVC/Al blistrové balenie vo vonkajsej papierovej Skatulke obsahujice 10 alebo 12 tabliet v blistri
alebo v blistri s jednotlivymi davkami.

Velkosti balenia:

PVC/Al blistre obsahujuce 10, 12, 20, 24, 30, 40, 50, 100 tabliet

PVC/Al perforované blistre s jednotlivymi davkami obsahujtce 10x1, 12 x1, 20 x1, 24 x1, 30 x1, 40
x1, 50 x1, 100 x1 tabletu.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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