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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibalgin Rapidcaps 400 mg
mikké kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ibalgin Rapidcaps 400 mg: Kazda mékka kapsula obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Pomocna latka so znamym ucinkom: sorbitol (E420).
Ibalgin Rapidcaps 400 mg obsahuje 100,7 mg sorbitolu v 1 mikkej kapsule.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Mikka kapsula.

Ibalgin Rapidcaps 400 mg: ovalne priehl'adné ruzovo/Cervené (karminova cerven) mékké zelatinové
kapsuly (priblizne 15 x 10 mm).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ibalgin Rapidcaps je indikovany na symptomatick ul’'avu od bolesti hlavy, migrény, bolesti zubov,
bolesti chrbta, bolesti pri menstrudacii, bolesti svalov, pri neuralgii, od horacky pri prechladnuti a

chripke.

Ibalgin Rapidcaps 400 mg je odporticany pre dospelych a dospievajticich nad 12 rokov (od 40 kg
telesnej hmotnosti).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie
Len na peroralne pouzitie a kratkodob¢ uzivanie.

Dospeli a dospievajuci nad 12 rokov (od 40 kg telesnej hmotnosti)

v

ochorenia.
Dospeli sa maju poradit’ s lekarom, ak priznaky ochorenia pretrvavaji alebo sa zhorsuju, alebo ak je
liek nutné uzivat’ viac ako 10 dni.

Ak u dospievajucich (12 roénych a starSich) je tento liek potrebné podavat’ viac ako 3 dni alebo sa
priznaky ochorenia zhorsuju, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Odporacana davka je jedna mékka kapsula-400 mg ibuprofénu, najviac 3 x denne podl'a potreby.
Interval medzi jednotlivymi davkami ma byt najmenej 4 hodiny.

Davka 1 200 mg ibuprofénu nema byt’ prekrocena pocas 24 hodin.
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Deti mladSie ako 12 rokov (< 40 kg telesnej hmotnosti)
Ibalgin Rapidcaps 400 mg sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov (menej ako 40 kg telesnej
hmotnosti), vzhl'adom na mnozstvo lieciva v jednej kapsule.

Starsi l'udia
U starsich pacientov je ddvkovanie rovnaké ako u dospelych, avSak je nutnd zvySena opatrnost’ (pozri
Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene a obli¢iek
Nie je potrebné ziadne znizenie davky u pacientov s mierne aZ stredne poruchou funkcie obliciek
alebo pecene, avsak je nutna zvysSena opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4.).

Sposob podavania

Kapsuly sa prehitaju celé s dostatoénym mnozZstvom tekutiny.

Kapsula sa mdze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Ak sa uzije s jedlom alebo kratko po jedle, méze byt
nastup ucinku oneskoreny. Avsak uzivanie s jedlom zlepsuje zndSanlivost’ lieku a znizuje
pravdepodobnost’ Zalidocno-¢revnych tazkosti.

Ma sa pouzit’ najnizsia ucinna davka pocas najkratSieho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
symptomov (pozri ¢ast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

- Pacienti s anamnézou reakcii z precitlivenosti (napr. bronchospazmus, astma, rinitida,
angioedém alebo zihl'avka) spojenych s prijmom kyseliny acetylsalicylovej (ASA) alebo inych
nesteroidovych protizapalovych liekov (NSAID);

- Aktivny pepticky vred/krvacanie alebo anamnéza rekurentného peptického vredu/krvacania (dva
alebo viac odlisnych pripadov potvrdeného vredu alebo krvacania);

- Anamnéza gastrointestinalneho krvacania alebo perforacie vo vztahu k predchadzajicej terapii
liekmi zo skupiny NSAID;

- Poruchy hemokoagulacie a hemopoézy;

- Pacienti so zavaznym zlyhanim pecene, zdvaznym zlyhanim obli¢iek alebo zavaznym srdcovym
zlyhanim (trieda [V NYHA). Pozri tiez Cast’ 4.4;

- Pocas posledného trimestra gravidity, pretoze hrozi riziko predcasného uzavretia ductus
arteriosus plodu s moznost'ou pretrvavajucej plicnej hypertenzie. Zaciatok poérodu méze byt’
oneskoreny a ¢as trvania porodu prediZeny, spolu so zvysenou nachylnostou ku krvacaniu
u matky i dietat’a (pozri Cast’ 4.6).

Ibalgin Rapidcaps 400 mg nie je vhodny pre deti do 12 rokov (< 40 kg telesnej hmotnosti), vzhl'adom
na mnozstvo lieCiva v jednej kapsule.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce ucinky mozno minimalizovat’ uzivanim najnizsej ti¢innej davky po €o najkratsi cas potrebny
na zvladnutie priznakov (pozri gastrointestinalne a kardiovaskularne rizikd uvedené nizsie).

Pediatricka populdacia
Existuje riziko poskodenia obli¢iek u dehydratovanych deti a dospievajucich.

Starsi pacienti
Starsi pacienti maju zvySenu frekvenciu neziaducich reakceii spdsobenych uzivanim NSAID, najmi
gastrointestinalneho krvéacania a perforacie, ktoré mozu byt fatalne (pozri Cast’ 4.8.).

Dychacie cesty

U pacientov s bronchidlnou astmou alebo alergickym ochorenim alebo u pacientov, ktori tieto
ochorenia prekonali v minulosti, moze liek vyvolat’ bronchospazmus. U pacientov so sennou nadchou,
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nosnymi polypmi alebo s chronickym obstrukénym respiraénym ochorenim je potrebna opatrnost,
nakol’ko u tychto pacientov je zvySené riziko alergickych reakecii.

Iné NSAID
Je potrebné sa vyhnut’ subeznému uzivaniu ibuprofénu s NSAID, vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygendzy-2 (pozri Cast’ 4.5).

SLE a zmiesané ochorenie spojivoveho tkaniva
Systémovy lupus erythematosus (SLE) a zmieSané ochorenie spojivového tkaniva zvySuju riziko
aseptickej meningitidy (pozri Cast’ 4.8).

Oblicky

Poskodenie obliciek a funkcia obli¢iek sa m6zu zhorsit'(pozri Casti 4.3 a 4.8).

Monitorovanie funkcie obli¢iek sa odporica u rizikovych pacientov, t. j. u pacientov s chorobou srdca
a obliciek lieCenymi diuretikami alebo pocas dehydratacie akejkol'vek etioldgie.

Vseobecne mbze bezné uzivanie analgetik viest k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom
zlyhania oblic¢iek, najmé pri kombinécii niekol’kych lieCiv proti bolestiam (analgeticka nefropatia).
Toto riziko sa mdze zvysit pri fyzickej zatazi spojenej so stratou soli a dehydrataciou.

Z tohto dovodu je potrebné sa takémuto uzivaniu analgetik vyhybat'.

Pecen
Pecenova dysfunkcia (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Pri dlhodobom podavani sa odporica kontrola krvného obrazu a rutinné sledovanie funkcie oblic¢iek

a peCene. Liec¢bu ibuprofénom je vhodné prerusit’ pri zhorseni peceniovych funkcii, pokial’ sa vyskytne
v stvislosti s jeho podavanim. Po preruseni liecCby sa zdravotny stav zvyCajne normalizuje. Ob¢asné
sledovanie glykémie je tiezZ vhodné.

Kardiovaskuldrne a cerebrovaskuldrne uicinky

Opatrnost’ (konzultacia s lekarom alebo lekarnikom) je potrebna pred zaciatkom lieby u pacientov
s anamnézou hypertenzie a/alebo srdcového zlyhania, pretoze v stuvislosti s terapiou NSAID bola
hlasena retencia tekutin, hypertenzia a edémy.

Klinické studie naznacili, ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne),
moze byt spojené s malym zvySenym rizikom arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda). Epidemiologické studie celkovo nenaznacuju, ze by nizke davky
ibuprofénu (< 1 200 mg denne) boli spojené so zvySenym rizikom arterialnych trombotickych prihod.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhanim srdca (triedy 11 — IIl NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii a
cerebrovaskularnym ochorenim maju byt lieceni ibuprofénom len po dékladnom zvazeni a nemaju sa
pouzivat’ vysoké davky (2 400 mg denne).

Pred zacatim dlhodobej liecby pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik kardiovaskularnych udalosti
(napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie) je potrebné dosledné zvazenie, najméa
v pripade, ze st potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg denne).

U pacientov lieCenych Ibalginom Rapidcaps sa hlasili pripady Kounisovho syndrému. Kounisov
syndrom sa definuje ako sekundarne kardiovaskularne priznaky pri alergickej reakcii alebo reakcii z
precitlivenosti spojené so zuzenim koronarnych ciev, ¢o moze viest’ k infarktu myokardu.

Porucha plodnosti u Zien

Existuje dokaz, Ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov m6zu mat’ negativny
vplyv na plodnost’ Zien vzhI'adom na ich ¢inok na ovulédciu. Tento ucinok je reverzibilny po preruseni
liecby. U zien, ktoré¢ majti problémy s otehotnenim alebo ktoré podstupuju vysetrenie neplodnosti, je
potrebné zvazit’ vysadenie ibuprofénu.
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Gastrointestinalny trakt

NSAID sa maju podéavat’ s opatrnost’ou u pacientov s anamnézou gastrointestinalnych ochoreni
(ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba), pretoze by mohlo dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri
Cast’ 4.8).

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mozu byt fatalne, si hlasené pri
vSetkych liekoch zo skupiny NSAID a mézu sa vyskytnit’ kedykol'vek pocas lieCby, a to s varovnymi
priznakmi aj bez nich, a takisto bez predchadzajicej anamnézy gastrointestinalnych prihod.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie sa stupiiuje so zvysujucou sa davkou
liekov zo skupiny NSAID, u pacientov s anamnézou vredovej choroby, zvlast’ ak bola spojena

s komplikaciou krvacania alebo perforacie (pozri ¢ast’ 4.3) a u starSich I'udi. U tychto pacientov treba
zacat’ lie¢bu najnizSou moznou davkou. Kombinovanu lie¢bu s protektivnymi latkami (napriklad
misoprostolom alebo inhibitormi proténovej pumpy) je potrebné zvazit' u tychto pacientov a tiez

u pacientov liecenych subezne nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylovej alebo inych lieciv, ktoré
mozu zvysit’ gastrointestinalne riziko (pozri nizsie a Cast’ 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, najma starsi l'udia, maja informovat’ o akychkol'vek
nezvycajnych abdomindlnych priznakoch (najmé o gastrointestinalnom krvacani), obzvlast' v
uvodnych stadiach liecby.

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov subezne dostavajucich lieky, ktoré mézu zvysSovat’ riziko ulceracie
alebo krvacania, ako st oralne kortikosteroidy alebo antikoagulancia, ako warfarin, SSRI alebo
antiagregacné latky, ako je kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa u pacientov uzivajucich ibuprofén objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, lieba sa
ma ukoncit’.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARs)

V suvislosti s pouzivanim ibuprofénu boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARs),
zahiajuce exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS),
toxickll epidermalnu nekrolyzu (TEN), reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom
DRESS) a akttnu generalizovani exantematoznu pustulozu (AGEP), ktoré mozu byt’ zivot ohrozujice
alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.8). Vacsina tychto reakcii sa vyskytla po€as prvého mesiaca liecby.

Ak sa vyskytnu prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, liecba ibuprofénom sa ma okamzite
prerusit’ a ma sa zvazit alternativna lie¢ba (podl'a potreby).

Fixna liekova erupcia a generalizovand buldzna fixna liekova erupcia

Pri ibuproféne boli hlasené pripady fixnej liekovej erupcie (Fixed Drug Eruption, FDE), vratane
generalizovanej buldznej fixnej lickovej erupcie (Generalised Bullous Fixed Drug Eruption, GBFDE).
Ibuprofén sa nema znovu podéavat’ pacientom s anamnézou FDE alebo GBFDE suvisiacej s
ibuprofénom.

Maskovanie symptomov existujucich infekcii

Ibalgin Rapidcaps moze maskovat’ symptomy infekcie, co mdze viest’ k oneskorenému zacatiu
vhodnej liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skutocnost’ sa pozorovala v pripade
bakteridlnej pneumonie ziskanej v komunite a bakteridlnych komplikacii suvisiacich s ov¢imi
kiahniami. Ak sa Ibalgin Rapidcaps podava na zniZenie horucky alebo zmiernenie bolesti stvisiacej s
infekciou, odportca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa
pacient obratil na lekara, pokial’ symptomy pretrvavaju alebo sa zhorSuju.

Pocas ovcich kiahni sa odporti¢a vyhnut sa uzivaniu lieku Ibalgin Rapidcaps.

Dalsie pozndamky

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek typu lieku proti bolesti hlavy moze stav este zhorSit. Ak nastane
tento stav alebo je podozrenie, ze nastal, je potrebné prerusit’ lieCbu a poradit’ sa s lekdrom. Podozrenie
na diagnozu bolesti hlavy z nadmerného uzivania (medication overuse headache, MOH) je mozné

u pacientov, ktori maju Casté alebo kazdodenné bolesti hlavy, hoci (alebo pretoze) pravidelne uzivaju
lieky proti bolesti hlavy.
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Uzivanie NSAID za stibeznej konzumacie alkoholu moze zvysit’ vyskyt neziaducich Géinkov v suvislosti
s aktivnou latkou, najmé tych, ktoré sa tykaju zazivacieho Ustrojenstva alebo centralneho nervového
systému.

Pomocné latky
Ibalgin Rapidcaps 400 mg obsahuje 100,7 mg sorbitolu v 1 mikkej kapsule.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy nesmi uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Stibezné uzivanie ibuprofénu s NSAID, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2 zvysuje
riziko neziaducich t¢inkov.

Ibuprofén (podobne ako iné NSAID) sa neméd pouzivat v kombindcii s:

e Kyselinou acetylsalicylovou): sibezné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa
neodporuca z dovodu moznych zvySenych neziaducich udalosti.
Experimentalne udaje naznacuj, Ze ibuprofén moze pri su¢asnom davkovani kompetetivne
inhibovat’ uc¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existuju
nejasnosti s ohl'adom na extrapolaciu tychto udajov na klinicku situaciu, neda sa vylic¢it’ moznost,
ze pravidelné dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méze znizit’ kardioprotektivny Gcinok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky
relevantny uc¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri ¢ast’ 5.1).

o [né NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyclooxygendzy-2: je potrebné sa vyhnut stibeznému
uzivaniu dvoch alebo viacerych NSAID, pretoze to moze zvysit riziko neziaducich G¢inkov (pozri
Cast’ 4.4).

Ibuprofén sa ma opatrne pouzivat' v kombinécii s:

o Kortikosteroidmi: pretoze mozu zvysit riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvacania (pozri
Cast’ 4.4).

o Antihypertenzivami a diuretikami: lieky zo skupiny NSAID mo6Zu znizovat’ G¢inok tychto liekov.
U niektorych pacientov so zniZzenou funkciou obli¢iek (napriklad dehydratovanych pacientov alebo
star§ich pacientov so znizenou funkciou obli¢iek) moze stibezné podavanie ACE inhibitorov,
betablokatorov alebo antagonistov angiotenzinu-II a 1atok, ktoré blokuju cyklooxygenazu, mat’ za
nasledok d’alsie zhorSenie funkcie obli¢iek, vratane mozného akiitneho zlyhania obliciek, ktoré je
zvycajne revezibilné. Preto je nutné tato kombinaciu pouZzivat’ s opatrnostou, najma u starSich
pacientov. Pacienti majt byt nalezite hydratovani a je potrebné zvazit’ monitorovanie renalnych
funkcii po zacati sibeznej terapie a d’alej pokracovat’ v potrebnych intervaloch. Diuretikd moézu
zvySovat riziko nefrotoxicity NSAID.

e Draslik Setriacimi diuretikami: Sibezné podavanie ibuprofénu a draslik Setriacich diuretik moze viest
k hyperkaliémii (odporica sa kontrola hladin draslika v sére).

e Antikoagulanciami: lieky zo skupiny NSAID moézu zvysit ucinky antikoagula¢nych liekov ako je
warfarin (pozri Cast’ 4.4).

o Antiagregacnymi liekmi a selektivinymi inhibitormi spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI):
moze zvysit riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

e Srdcovymi glykozidmi: NSAID mdzu zhorSovat’ srdcové zlyhanie, zniZzenie GFR a zvySenie
hladiny glykozidov v krvi.

e Litiom: existuje dokaz pre mozné zvySenie plazmatickych hladin litia.

e Metotrexdtom: existuje dokaz pre mozné zvysenie plazmatickych hladin metotrexatu a zvySenie
jeho toxického ucinku, najma hematologickych toxickych t¢inkov.

e  Baklofénom: existuju klinické udaje, ktoré naznacuji, ze NSAID mo6zu zvySovat’ plazmaticku hladinu
tohto lieku.

e Cyklosporinom: zvysené riziko nefrotoxicity.

e Mifepristonom: NSAID sa nema uzivat’ 8 az 12 dni po uzivani mifepristonu; NSAID mozu znizit
ucinnost’ mifepristonu.
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e Takrolimom: mozné zvysené riziko nefrotoxicity, ak sa NSAID podavaju s takrolimom.

e Zidovudinom: zvySené riziko hematologickej toxicity, ak sa NSAID podavaji so zidovudinom.
Existuju dokazy o zvySenom riziku hemartrozy a hematému u HIV(+) hemofilikov uzivajtacich
subezne zidovudin a ibuprofén.

o Chinolonovymi antibiotikami: 0idaje zo $tadii na zvieratach naznacuju, ze NSAID mozu zvySovat
riziko vzniku ki€ov v suvislosti s chinolénovymi antibiotikami. Pacienti uzivajuci NSAID
a chinolony mézu mat’ zvysené riziko vzniku kf¢ov.

o Derivatmi sulfonylmocoviny: klinické skisky ukazali interakcie medzi nesteroidnymi
protizapalovymi liekmi a antidiabetikami (derivatmi sulfonylmocoviny). Hoci interakcie medzi
ibuprofénom a sulfonylmocovinou neboli do dnesného dia popisané, odporuca sa kontrola hodnét
glykémie ako preventivne opatrenie pri sibeznom uZivani.

o Sulfinpyrazonom, probenecidom: lieky obsahujuce sulfinpyrazon alebo probenecid mézu oneskorit’
vylu€ovanie ibuprofénu.

o Aminoglykozidmi: vzhladom na to, Ze ibuprofén moze znizit klirens aminoglykozidov, ich
subezné podavanie mdze zvysit’ riziko nefrotoxicity a ototoxicity.

e  Pemetrexedom: vzhl'adom na to, Ze subezné podavanie mdze zvysit’ toxické ucinky pemetrexedu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo vyvoj embrya
alebo plodu.

Udaje z epidemiologickych §tidii naznatuji zvysené riziko spontanneho potratu, malformécii srdca
a gastroschizy po pouZzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zaciatkoch gravidity. Absolutne
riziko kardiovaskularnych malformacii bolo zvySené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Je
domnienka, Ze riziko sa zvySuje s davkou a diZkou terapie.

Podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov u zvierat ukazalo zvySenie predimplantacnych

a postimplantac¢nych strat a embryonalnu a fetalnu letalitu. Okrem toho u zvierat, ktoré dostavali pocas
periody organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, bola popisana zvysend incidencia roznych
malformaécii, vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie lieku Ibalgin Rapidcaps sposobit’ oligohydramnion v
dosledku fetalnej renalnej dysfunkcie. Tato situdcia sa moze vyskytnut kratko po zacati liecby

a po jej ukonceni je zvycCajne reverzibilna. Okrem toho boli hlasené pripady zuzenia ductus
arteriosus po lieCbe v druhom trimestri, z ktorych vicsina usttpila po ukonceni liecby. Preto sa
ibuprofén nema podavat pocas prvého a druhého trimestra gravidity, pokial to nie je jednoznacne
nevyhnutné.

Ak Ibalgin Rapidcaps uziva zena, ktora sa snazi otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého

Je potrebné zvazit’ antenatalne sledovanie zamerané na oligohydramnion a zazenie ductus
arteriosus, ak sa Ibalgin Rapidcaps uziva poc¢as niekol’kych dni od 20. tyzdna tehotenstva. Ak sa
zisti oligohydramnion alebo zuZenie ductus arteriosus, liecba liekom Ibalgin Rapidcaps sa ma
ukoncit’.

V priebehu tretieho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit

nasledujicim stavom:

e plod:

- kardiopulmonalnej toxicite (pred¢asné zuzenie/ uzavretie ductus arteriosus a pulmonalna
hypertenzia);

- renalnej dysfunkcii (pozri vyssie);

e matku a novorodenca, na konci gravidity:

- moznému prediZeniu ¢asu krvacania, antiagregaénému ¢inku, ktory moze nastat’ aj pri velmi
nizkych davkach;

- inhibicii kontrakcii maternice, o moZe viest' k oneskorenému alebo predizenému porodu.

Vzhl'adom na tieto fakty je ibuprofén kontraindikovany v tretom trimestri gravidity (pozri ¢ast’ 4.3

as.3).
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Dojcenie

V limitovanych §tadiach sa ibuprofén objavil v materskom mlieku vo vel'mi nizkych koncentraciach
a je nepravdepodobné, ze by nepriaznivo ovplyvnil dojcené dieta.

Fertilita

Existuje dokaz, ze lieky, ktoré¢ inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov m6zu mat’ negativny
vplyv na plodnost’ Zien vzhI'adom na ich t¢inok na ovulciu. Tento G¢inok je reverzibilny po preruSeni

liecby (pozri Cast’ 4.4).

4.7

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri odporu¢anych davkach a dizke lie¢by sa neo¢akéava vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo

obsluhovat’ stroje.

4.8

NeZiaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke st zhrnuté neziaduce liekové reakcie ibuprofénu rozdelené do skupin podl'a

terminolégie MedDRA spolu s ich frekvenciou: vel'mi Casté (> 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),
nezndme (z dostupnych udajov).

V tabul’ke s uvedené neziaduce ucinky, ktoré sa objavili po pouziti ibuprofénu pri OTC davkach
a kratkodobom uzivani. Pri lie¢be chronickych stavov, ktoré vyzaduji dlhodobu lie¢bu, sa m6zu
vyskytnut’ aj iné neziaduce ucinky.

Najcastejsie pozorované neziaduce ucinky su gastrointestinalne. Neziaduce ucinky su vac¢sinou zavislé

na davke, najma riziko vyskytu gastrointestindlneho krvacania je zavislé od rozsahu davkovania

a trvania lieCby.

Trieda
organovych
systémov podla Frekvencia | NeZiaduci tcinok
databazy
MedDRA
Poruchy krvi vel'mi Poruchy krvotvorby (anémia, leukopénia, trombocytopénia,
a lymfatického zriedkavé | pancytopénia, agranulocyt6za).
systému
Prvé priznaky su: horucka, bolest hrdla, povrchové vredy
v Gstach, priznaky podobné chripke, tazké vyCerpanie,
nevysvetlite'né krvacanie a modriny.
Poruchy
imunitného Hypersenzitivne reakcie! pozostévajuce z:
systému menej Casté | Urtikaria, pruritus
vel'mi Zavazné reakcie z precitlivenosti.
zriedkavé | Priznaky mo6zu byt: opuch tvare, jazyka a hrtana, dychavi¢nost’,
tachykardia, hypotenzia, (anafylaxia, angioedém alebo t'azky
$ok).
nezname Reaktivita dychacich ciest zahriajice astmu, zhor§enie astmy
bronchospazmus alebo dyspnoe.
Poruchy nervového | menej Casté | Bolesti hlavy
systemu velmi Asepticka meningitida?
zriedkavé
Poruchy ucha nezname Porucha sluchu
a labyrintu
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Poruchy srdca nezname Zlyhanie srdca a edém, Kounisov syndrom
a srdcovej Cinnosti
Poruchy ciev nezname Hypertenzia
Poruchy . menej asté Bolesti brucha, dyspepsia a nauzea
gastrointestinalneho |— . .
traktu zriedkavé | Hnacka, flatulencia, zdpcha, vracanie
Pepticky vred, perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie,
vel'mi meléna, hemateméza, niekedy fatalne, najma u starSich osob
zriedkavé | (pozri Cast’ 4.4). Ulcerdzna stomatitida, gastritida.
) Exacerbacia ulceréznej kolitidy a Crohnovej choroby (pozri
nezname Cast’ 4.4).
Poruchy pecene vel'mi Poruchy pecene
a zICovych ciest zriedkavé
Poruchy koze menej Casté | R6zne kozné vyrazky
a podkozného velmi Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARSs) (vratane
tkaniva zriedkavé | multiformného erytému, exfoliativnej dermatitidy, Stevensov-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy.
nezname Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(syndrom DRESS), fotosenzitivna reakcia koze, akutna
generalizovana exantemat6zna pustuldéza (AGEP), fixna liekova
erupcia (FDE), vratane generalizovanej buldznej fixnej lickovej
erupcie (GBFDE).
Poruchy obliciek vel'mi Akttne zlyhanie obliciek, papilarna nekréza, zvlast pri
amocovych ciest |zriedkavé | dlhodobom pouZzivani, spojené so zvySenou sérovou
koncentraciou urey a edém.
nezname Porucha funkcie obliciek
Laboratorne vel'mi ZniZena hladina hemoglobinu
a funkcéné zriedkavé
vySetrenia

Klinické studie naznadili, ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne)
moze byt spojené s malym zvySenym rizikom arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarktu
myokardu alebo mozgova prihoda) (pozri ¢ast’ 4.4).

'Boli hlasené reakcie z precitlivenosti a tie sa mézu prejavit’ ako
a) nespecifické alergické reakcie a anafylaxia,
b) reaktivita dychacich ciest, napriklad astma, zhorSenie astmy, bronchospazmus,
dychavicnost’,
c) rdzne kozné ochorenia, vratane roznych typov vyrazok, napriklad svrbenie,
zihlavka, purpura, angioedém a vel'mi zriedkavo exfoliativne a bul6zne
dermatozy (vratane epidermalnej nekrolyzy a multiformného erytému).

*Patogénny mechanizmus aseptickej meningitidy vyvolany liekmi nie je celkom objasneny. AvSak
dostupné udaje o NSAID v suvislosti s aseptickou meningitidou poukazuji na reakcie z precitlivenosti
(vzhl'adom k ¢asovej suvislosti s podanim lieku a vymiznutie priznakov po vysadeni licku).
Poznamenéavame, Ze jednotlivé pripady symptémov aseptickej meningitidy (ako je stuhnuty krk,
bolesti hlavy, nevol'nost’, vracanie, horicka alebo dezorientacia) boli pozorované pocas liecby
ibuprofénom u pacientov s existujicimi autoimunnymi poruchami, (ako systémovy lupus
erythematosus, zmieSané ochorenia spojivového tkaniva).
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Uzitie viac ako 400 mg/kg moze u deti spdsobit’ symptémy. U dospelych je reakcia na davku mene;j
jednoznacna. Polcas pri predavkovani je 1,5-3 hodiny.

Symptomy

U vicsiny pacientov, ktori pozili klinicky vyznamné mnozstvd NSAID sa prejavila iba nevolnost’,
vracanie, bolest’ v epigastriu alebo zriedkavejsie hnacka. Moze sa objavit’ tieZ tinitus, bolest’ hlavy
a gastrointestinalne krvacanie. V zavaznejSich pripadoch otravy sa vyskytuji toxické ucinky na
centrdlny nervovy systém, ktoré sa prejavuji ako zvySena spavost’, ojedinele excitacia a zmétenost’
alebo koma. Obcas sa u pacientov vyskytnu kice. Pri zdvaznejSej otrave sa méze vyskytnat
metabolicka acidoza a protrombinovy ¢as/INR méoze byt predizeny, pravdepodobne v dosledku
interferencie s u¢inkami cirkulujucich faktorov zrdzania krvi. M6ze dojst’ k aktitnemu zlyhaniu
oblic¢iek a poskodeniu pecene. U pacientov s astmou mbze dojst’ k exacerbacii astmy.

Dlhodobé uzivanie vyssich ako odporucanych davok alebo predavkovanie moze viest’ k renalnej
tubularnej acidoze a hypokaliémii.

Liecba pri predavkovani

Liecba ma byt podpornd a symptomaticka. Zahfna udrzovanie priechodnych dychacich ciest

a monitorovanie srdcovych a vitalnych funkcii az do stabilizacie. Do 1 hodiny po poziti potencialne
toxického mnozstva treba zvazit' peroralne podanie aktivneho uhlia. V pripade Castych alebo
predizenych ki¢ov ma byt podany intravenézne diazepam alebo lorazepam. Pri astmatickych
priznakoch je potrebné podat’ bronchodilatancia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: derivaty kyseliny propionovej, ATC kéd: MO1AEO1

Ibuprofén je derivat kyseliny propionovej, NSAID, ktory preukazal svoju ucinnost’ inhibiciou syntézy
prostaglandinov. U l'udi ibuprofén zniZuje bolest’, zapal a horucku. Okrem toho ibuprofén reverzibilne
inhibuje agregaciu krvnych dosticiek.

Klinické dokazy ukazuju, ze pri uziti 400 mg ibuprofénu ucinky proti bolesti mézu trvat’ az 8 hodin.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri suic¢asnom davkovani kompetetivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré
farmakodynamické studie preukazali, Ze pri jednej davke ibuprofénu 400 mg uzitého v priebehu 8
hodin pred alebo v priebehu 30 minut po uziti kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvol'fiovanim
(81 mg), doslo k znizenému G¢inku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu
trombocytov. Hoci existuju nejasnosti s ohl'adom na extrapolaciu tychto tidajov na klinicku situéciu,
neda sa vylucit moznost’, Ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu moze znizit
kardioprotektivny u¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného
pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny G¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’
4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofén sa dobre absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Vo velkej miere sa viaze na plazmatické
bielkoviny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ibalgin Rapidcaps obsahuje ibuprofén rozpusteny v hydrofilnom rozpustadle vo vnutri Zelatinovej
kapsuly. Po uziti sa Zelatinova kapsula rozpada v Zaladkovej §tave a okamzite uvol'iiuje rozlozeny
ibuprofén pre absorpciu. Priemerné maximalne plazmatické koncentracie ibuprofénu sa dosahuju
priblizne 30 minut po podani, ak sa uziju na prazdny zaladok. Priemerné maximalne plazmatické
koncentracie po uziti tabliet ibuprofénu sa dosahuju priblizne za 1 — 2 hodiny po uziti. Priame
porovnanie ibuprofénu vo forme mikkej kapsule a ibuprofénu vo forme tabliet uk4zalo, ze priemerna
maximalna plazmaticka koncentracia sa dosahuje viac ako dvakrat rychlejsie u ibuprofénu v mikkych
kapsulach (32,5 min) v porovnani s tabletami (90 min). UZitie liecku spolu s jedlom méZe predizit
casovy interval dosiahnutia maximalnej plazmatickej koncentracie.

Ibuprofén sa metabolizuje v peceni na dva hlavné metabolity, ktoré sa spolu so zanedbatel'nym
mnozstvom nezmeneného ibuprofénu primarne vylucuju oblickami bud’ samostatne alebo ako
konjugaty. Vylucovanie oblickami je tak rychle a uplné.

Polcas eliminacie je priblizne 2 hodiny.

U starSich osob sa nepozorovali vyznamné zmeny vo farmakokinetickom profile.

V limitovanych Studiach sa ibuprofén objavil v materskom mlieku vo vel'mi nizkych koncentraciach.
53 Predklinické udaje o bezpeénosti

Ziadne relevantné doplitujiice informacie, ktoré by neboli obsiahnuté v inej ¢asti SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

makrogol 600

hydroxid draselny 85 % (E 525)

Zelatina

Cistena voda

sorbitol, Ciastocne dehydrovany roztok (E 420)
karminova Cerven 43 % (E 120)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: PVC/PVdC/Al blister, papierova skatul’ka.

Vel’kost’ balenia:
Ibalgin Rapidcaps 400 mg: 10, 12, 20, 30 a 50 mikkych kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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