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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibuprofen STADA Arzneimittel 400 mg filmom obalené tablety

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

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta

Ovélne (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 Arzneimittel je indikovany na symptomaticku liecbu bolesti a zapalu pri artritickych
ochoreniach (napr. reumatoidna artritida), degenerativnych artritickych stavoch (napr. osteoartritida) a pri
bolestivom opuchu a zapale po poraneniach mékkych tkaniv u dospelych a dospievajucich starsich ako 12

rokov (> 40 kg).

Ibuprofen STADA Arzneimittel je tiez indikovany na symptomaticku lieCbu miernej az stredne silnej bolesti
a horucky u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov (> 40 kg).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Liecba sa ma zacat’ najnizSou davkou, o ktorej sa predpoklada, ze bude ti¢inna, a ktortl je mozné nasledne
upravit’ v zavislosti od terapeutickej odpovede a akychkol'vek neziaducich ucinkov. Pri dlhodobej liecbe ma

byt cielom nizka udrziavacia davka.

Neziaduce uc¢inky sa m6zu minimalizovat’ pouzivanim najnizsej u€innej davky pocas najkratSieho Casu
potrebného na kontrolu priznakov (pozri ¢ast’ 4.4).

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov (= 40 kg)

Reumatické ochorenia a bolestivy opuch a zdpal po poraneniach mdkkych tkaniv

400 mg — 800 mg trikrat denne. Medzi davkami ma uplynuat’ aspon 4 — 6 hodin. Pre rychlejsiu ulavu od
rannej stuhnutosti sa prva davka moZze podat’ nalatno. Davka sa ma znizit’ v pripade rendlnej insuficiencie.
Maximalna davka pocas 24 hodin je 2 400 mg.

Bolest miernej az strednej intenzity
200 mg — 400 mg v jednej davke alebo tri az Styrikrat denne. Medzi davkami ma uplynut’ aspon 4 — 6 hodin.

Jednorazové davky presahujice 400 mg nepreukazali Ziadny dodato¢ny analgeticky Géinok.
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Maximalna davka pocas 24 hodin je 1 200 mg.

Horucka

200 mg — 400 mg jeden az trikrat denne podl'a potreby. Medzi davkami ma uplynit’ aspon 4 — 6 hodin.
Maximalna davka pocas 24 hodin je 1 200 mg.

Pediatricka populdcia

Deti vo veku 6—12 rokov (> 20 kg)

Mierna az stredne silna bolest a horucka

200 mg jeden az trikrat denne. Medzi davkami ma uplynut aspon 4—6 hodin.
Maximalna denné davka: 20 mg/kg telesnej hmotnosti, ale nie viac ako 600 mg.

Tablety sa neodporacaji detom mlads$im ako 6 rokov.

Starsi ludia

Starsi 'udia maju zvysené riziko zavaznych nasledkov neziaducich reakcii. Ak sa NSAID povazuju za
nevyhnutné, ma sa pouzit’ najniz§ia ¢inna davka a ¢o najkratsie. Pocas lieCby NSAID ma byt pacient
pravidelne sledovany na gastrointestinalne (GI) krvacanie. Ak je funkcia obli¢iek alebo pecene poskodena,
davkovanie sa mé posudzovat’ individualne.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek je potrebnd opatrnost’ pri davkovani ibuprofénu. Davkovanie sa ma
posudzovat individualne. Davka sa ma udrZiavat’ ¢o najnizsia a funkcia obli¢iek sa ma monitorovat’ (pozri
Casti 4.3,4.4a5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pe¢ene je potrebna opatrnost’ pri davkovani. Davkovanie sa ma posudzovat’
individualne a davka sa ma udrziavat’ o najnizsia (pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.2).

Spdsob podédvania

Tablety sa maji zapijat’ poharom vody. Tablety sa maju prehltnut’ celé a nemaju sa zuvat, lamat’, drvit’
ani cmul’at’, aby sa predislo neprijemnym pocitom v tistach a podrazdeniu hrdla. Pacientom s citlivym
zaludkom sa odportc¢a uzivat’ ibuprofén s jedlom. Ak sa ibuprofén uzije kratko po jedle, nastup acinku
ibuprofénu sa moze oneskorit’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
. Aktivny vred zaludka alebo dvanastnika alebo anamnéze opakovane sa vyskytujiceho vredu/krvacania
v gastrointestinalnom trakte (dve alebo viac samostatnych epizdd preukazatelnej ulceracie alebo
krvacania).
Zavazné zlyhavanie pecene.
Zavazné zlyhavanie srdca (trieda [V podl'a NYHA).
Zavazné zlyhavanie obliciek (glomeruléarna filtracia pod 30 ml/min).
Stavy so zvySenym sklonom ku krvéacaniu.
Krvacanie alebo perforacia v gastrointestinalnom trakte v stivislosti s predchadzajicou liecbou
NSAID.
Treti trimester gravidity.
. Kvéli skrizenym reakciam sa ibuprofén nema podavat’ pacientom, u ktorych sa po uziti kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych NSAID vyvinuli priznaky astmy, rinitidy alebo urtikarie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
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Vseobecné bezpecnostné opatrenia

Neziaduce G¢inky moZzno minimalizovat’ pouzitim najniz$ej i¢innej davky pocas ¢o najkratSicho obdobia
potrebného na kontrolu symptémov (pozri ast’ 4.2 a gastrointestinalne a kardiovaskularne uc¢inky uvedené
nizsie).

Pri dlhodobom uzivani akychkol'vek liekov proti bolesti sa mdze vyskytnut’ bolest’ hlavy, ktora sa nesmie
liecit’ zvySenymi davkami lieku.

Stbezné konzumécia alkoholu s NSAID moéze zvysit neziaduce ucinky suvisiace s lie¢ivom, najma tie, ktoré
sa tykaju gastrointestinalneho traktu alebo centralneho nervového systému.

Existuju dokazy o tom, ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, mo6zu spdsobit’
zhorSenie zenskej fertility vplyvom na ovulédciu. Toto je po ukonceni lieCby reverzibilné.

Kardiovaskularne ucinky

Pri liecbe pacientov s anamnézou hypertenzie a/alebo mierneho az stredne zavazného srdcového zlyhdvania
je potrebné primarne sledovanie a poradenstvo , pretoze v stvislosti s liecbou NSAID bola hlasena retencia
tekutin a edém.

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

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivinym srdcovym zlyhavanim (NYHA II-1II),
diagnostikovanou ischemickou chorobou srdca, periférnou artériovou chorobou a/alebo cerebrovaskularnym
ochorenim maju byt’ lieCeni ibuprofénom len po starostlivom zvazeni a treba sa vyhnat’ vysokym davkam (2
400 mg/den).

Starostlivo zvazit je potrebné aj zacCatie dlhodobe;j liecby pacientov s rizikovymi faktormi
kardiovaskularnych prihod (napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie), najma ak st
potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/den).

Pri liecbe pacientov s anamnézou hypertenzie a/alebo srdcového zlyhavania je potrebna opatrnost’, pretoze v
suvislosti s lieCbou NSAID bola hlasena retencia tekutin a edém.

U pacientov lieCenych ibuprofénom boli hlasené pripady Kounisovho syndromu. Kounisov syndrém bol
definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundarne k alergickej alebo hypersenzitivnej reakcii spojenej so
zuzenim koronarnych artérii a potencialne veducej k infarktu myokardu.

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia a perforacia
Existuje silna stvislost medzi davkou a zavaznym gastrointestinalnym krvacanim. Suibeznému podavaniu
ibuprofénu a inych NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2 (COX-2) sa treba vyhnut'.

Starsi pacienti su vystaveni vacsiemu riziku neziaducich u¢inkov pri liecbe NSAID, najma
gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mézu byt fatalne.

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mozu byt potencialne fatalne, boli hlasené pri
vsetkych NSAID a mozu sa vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby s varovnymi priznakmi alebo bez nich alebo
so zavaznymi GI prihodami v anamnéze alebo bez nich.

Riziko GI krvécania, 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 starsich
pacientov. U takychto pacientov treba zacat’ lieCbu najnizSou dostupnou davkou.
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U tychto pacientov, ako aj u pacientov, ktori potrebuju stibezne 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 ldtkami (napr. mizoprostol alebo inhibitory
proténovej pumpy).

Pacientov s gastrointestinalnym ochorenim v anamnéze, najma starSich pacientov, treba upozornit’, aby si
davali pozor na akékol'vek nezvycajné brusné priznaky (najmai gastrointestinalne krvacanie), najma
v pociatocnych Stadiach liecby, a ak sa takéto priznaky objavia, aby vyhl'adali lekarsku pomoc.

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

Ak sa u pacientov uzivajlcich ibuprofén objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulcerécia, liecba sa ma
ukoncit’.

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

Uginky na oblicky
U dehydratovanych pacientov je potrebna opatrnost’. Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek, najma u
dehydratovanych deti, dospievajtcich a starSich l'udi.

Tak ako pri inych NSAID, dlhodobé podavanie ibuprofénu viedlo k renalnej papilarnej nekréze a inym
patologickym zmenam v obli¢kach. Renalna toxicita sa pozorovala aj u pacientov, u ktorych rendlne
prostaglandiny zohrdvaju kompenzacnu tlohu pri udrziavani normalnej renalnej perfuzie. U tychto pacientov
moze podavanie NSAID sposobit’ od davky zavislé znizenie tvorby prostaglandinov a nasledne znizenie
prietoku krvi oblickami, o mdze sposobit’ zlyhanie obli¢iek. Najvacsie riziko tejto reakcie maju pacienti s
poruchou funkcie obli¢iek, srdcovym zlyhavanim, dysfunkciou pecene, starsi I'udia a pacienti uzivajici
diuretiké alebo ACE inhibitory. Po vysadeni NSAID zvycajne dochddza k navratu do stavu pred lie¢bou.

cvve

najkratSieho mozného obdobia a monitorovat’ funkciu obli¢iek, najmé u dlhodobo lie¢enych pacientov (pozri
aj Cast’ 4.3).

Hematologické uéinky
Ibuprofén moéze inhibovat’ agregaciu krvnych dosticiek, ¢o vedie k predlzeniu ¢asu krvacania.

Respira¢né poruchy

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

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 zapricinenej
liekom s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (DRESS syndrom) a aktitnej generalizovanej
exantematoznej pustuldézy (AGEP), ktoré mdzu byt Zivot ohrozujice alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.8), boli
hlasené v suvislosti s uzivanim ibuprofénu. Vicsina 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 lie¢ba (podla potreby).

Infekcie a ndkazy
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Vynimoc¢ne mdzu byt ovcie kiahne pdvodcom zavaznych infekénych komplikacii koze a mékkych tkaniv.
Doteraz nemozno vylucit, ze NSAID prispievaju k zhorSeniu tychto infekcii. Preto sa v pripade ovc¢ich
kiahni odporuca vyhnut’ pouzivaniu ibuprofénu.

Maskovanie priznakov zékladnych infekcii

Ibuprofén moze 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 ul'avu od horucky alebo bolesti v stvislosti s
infekciou, odportica sa monitorovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa pacient
poradil s lekarom, ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsuju.

Aseptickd meningitida

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

Pacienti s gastrointestinalnymi problémami, systémovym lupus erythematosus (SLE), hematologickymi
alebo koagula¢nymi poruchami a astmou maju byt lieCeni opatrne a pocas liecby NSAID dokladne
sledovani, pretoze NSAID mézu ich stav zhorsit'.

ZhorSena zenska fertilita

Existuju dokazy o tom, ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, mo6zu spdsobit’
zhorSenie zenskej fertility v dosledku ovplyvnenia ovulacie. Toto je po vysadeni liecCby reverzibilné (pozri
Cast’ 4.6).

Pomocna latka
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbateIné mnozstvom sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nasledujiicim kombindciam s ibuprofénom sa treba vyhnut

Skupina dikumarolu

NSAID mézu zvysit Gcinok antikoagulancii, ako je warfarin. Experimentalne §tadie ukazuju, Ze ibuprofén
zosilije G¢inky warfarinu na ¢as krvacania. NSAID a skupina dikumarolu st metabolizované rovnakym
enzymom, CYP2C9.

Antiagregacné latky
NSAID sa nemaju kombinovat’ s antiagregacnymi latkami, ako je tiklopidin, kvoli aditivne;j inhibicii funkcie
krvnych dosticiek (pozri nizsie).

Metotrexat

NSAID inhibuja tubularnu sekréciu metotrexatu a v dosledku toho sa mdze vyskytnut’ aj urcitd metabolicka
interakcia so znizenym klirensom metotrexatu. Preto sa pri lieCbe vysokymi davkami metotrexatu treba vzdy
vyhnut predpisovaniu NSAID (pozri nizsie).

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

Experimentalne tdaje naznacuju, ze ibuprofén méze kompetitivne inhibovat’ G¢inok nizkych davok kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosti¢iek, ak sa podavaju subezne. Hoci existuji nejasnosti tykajtice
sa extrapolacie tychto udajov na klinicku situdciu, nemozno vylucit’ moznost, Ze pravidelné, dlhodobé
uzivanie ibuprofénu moze znizit' kardioprotektivny ucinok nizkych davok kyseliny acetylsalicylovej. Pri
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prilezitostnom uZzivani ibuprofénu sa nepovazuje za pravdepodobny ziadny klinicky vyznamny t¢inok (pozri
Cast’ 5.1).

Srdcove glykozidy
NSAID mézu zhorsit’ srdcové zlyhavanie, znizit’ glomerularnu filtraciu a zvysit’ hladiny srdcovych
glykozidov (napr. digoxinu) v plazme.

Mifepriston

Znizenie ucinnosti lieku moze teoreticky nastat’ v dosledku antiprostaglandinovych vlastnosti nesteroidnych
protizépalovych liekov (NSAID) vratane kyseliny acetylsalicylovej. Obmedzené dokazy naznacuju, ze
subezné podavanie NSAID v deil podania prostaglandinu nema nepriaznivy vplyv na G¢inky mifepristonu
alebo prostaglandinu na dozrievanie krcka maternice alebo kontraktilitu maternice a neznizuje klinicka
ucinnost’ medikamentdzneho ukoncenia tehotenstva.

Sulfonylmocoviny
U pacientov uzivajucich sulfonylmocoviny a ibuprofén sa zriedkavo hlasila hypoglykémia.

Zidovudin
U HIV(+) hemofilikov, ktori sibezne uzivaju zidovudin a ibuprofén, existuje dokaz o zvySenom riziku
hemartrézy a hematému.

Nasledujtice kombinécie s ibuprofénom mézu vyzadovat’ pravu davky
NSAID mézu znizovat’ u€inok diuretik a inych antihypertenziv.
Diuretikd moézu tiez zvysit riziko nefrotoxicity NSAID.

NSAID mézu znizovat’ vylu€ovanie aminoglykozidov. Deti: Pri subeznej liecbe ibuprofénom a
aminoglykozidmi je potrebna opatrnost’.

Litium: Ibuprofén znizuje renalny klirens litia, v dosledku ¢oho sa mézu zvysit’ hladiny litia v sére. Tejto
kombindcii sa treba vyhnut’, pokial’ nie je mozné vykonavat Casté kontroly litia v sére a pripadne znizit’
davku litia.

ACE inhibitory, antagonisty angiotenzinu Il a diuretika

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (napr. dehydratovani a/alebo starsi pacienti) existuje zvySené riziko
akutneho zlyhania obli¢iek, zvycajne reverzibilného, ak sa liecba ACE inhibitormi alebo antagonistami
angiotenzinu Il podava subezne s NSAID, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2. Preto sa ma
tato kombindcia podavat’ pacientom s poruchou funkcie obli¢iek, najmé star§im pacientom, s opatrnost’ou.
Pacienti maji byt dostato¢ne hydratovani a po zacati kombinovanej lieCby a v pravidelnych intervaloch
pocas lieCby sa ma zvazit kontrola funkcie obliciek (pozri Cast’ 4.4).

Betablokatory
NSAID posobia proti antihypertenznému tcinku liekov blokujucich beta-adrenoreceptory.

Selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI)

SSRI aj NSAID predstavuju zvySené riziko krvacania, napr. z gastrointestinalneho traktu. Toto riziko sa
zvySuje pri kombinovanej lieCbe. Mechanizmus moze byt pravdepodobne spojeny so znizenym
vychytavanim serotoninu v krvnych dostickach (pozri Cast’ 4.4).

Cyklosporin

Predpoklada sa, ze sibezné podavanie NSAID a cyklosporinu moZze zvysit’ riziko nefrotoxicity v dosledku
znizenej syntézy prostacyklinu v oblickach. Preto sa v pripade kombinovanej liecby musi dokladne sledovat’
funkcia obliciek.

Kaptopril
Experimentalne §tidie naznacuji, ze ibuprofén oslabuje u¢inok kaptoprilu na vylu¢ovanie sodika.
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Kolestyramin
Stbezné podéavanie ibuprofénu a kolestyraminu spomal’uje a znizuje (o 25 %) absorpciu ibuprofénu. Tieto
lieky sa maju podavat’ v intervale najmenej 2 hodin.

Tiazidy, tiazidom pribuzné pripravky a sluckové diuretika
NSAID mo6zu pdsobit’ proti diuretickému uc¢inku furosemidu a bumetanidu, pravdepodobne prostrednictvom
inhibicie syntézy prostaglandinov. M6Zu tiez pdsobit’ proti antihypertenznému ucinku tiazidov.

Takrolimus

Predpoklada sa, ze sibezné podavanie NSAID a takrolimu méze zvysit riziko nefrotoxicity v dosledku
znizenej syntézy prostacyklinu v oblickéach. Preto je v pripade kombinovanej liecby potrebné dokladne
sledovat’ funkciu obliciek.

Metotrexat

Riziko potencialnej interakcie medzi NSAID a metotrexatom je potrebné zvazit’ aj v suvislosti s lie€bou
nizkymi davkami metotrexatu, najmi u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek. Pri podavani kombinovane;j
lieCby sa ma monitorovat’ funkcia obli¢iek. Ak sa NSAID aj metotrexat podavaju do 24 hodin, je potrebna
opatrnost’, pretoze plazmatické hladiny metotrexatu sa mézu zvysit, ¢o vedie k zvySenej toxicite (pozri

vyssie).

Kortikosteroidy
Stbezna liecba vedie k zvysenému riziku gastrointestinalnych vredov alebo krvacania.

Antiagregacneé lieky
Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri vyssie).

Inhibitory CYP2C9

Stbezné podéavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 moéze zvysit’ expoziciu ibuprofénu (substrat CYP2C9).
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
znizenie davky ibuprofénu, najma ak sa vysoka davka ibuprofénu podava s vorikonazolom alebo
flukonazolom.

Interakéné s§tudie sa vykonali iba u dospelych.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov méze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo embryondlny/fetalny vyvin.
Udaje z epidemiologickych §tadii nazna¢uju zvysené riziko potratu, srdcovych malformécii a gastroschizy
po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zaciatkoch gravidity. Absolutne riziko kardiovaskularnych
malformaécii 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 podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvySenym
pre- a postimplantaénym stratam a embryonalnej/fetalnej amrtnosti. Okrem toho bola u zvierat, ktorym boli
podavané inhibitory syntézy prostaglandinov pocas organogenézy, hlasena aj zvySena incidencia réznych
malformadcii, vratane kardiovaskularnych.

0Od 20. tyzdia gravidity mdZe uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnion v dosledku dysfunkcie obli¢iek
plodu. Méze sa to vyskytnuat’ kratko po zacati liecby a po jej ukonceni je to zvyCajne reverzibilné. Okrem
toho sa hlasili pripady zuzenia ductus arteriosus po liecbe v druhom trimestri, priCom véacsina z nich po
ukonceni lie¢by ustipila. 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
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oligohydramnioénu a zZenia ductus arteriosus. Ibuprofén sa ma vysadit, ak sa zisti oligohydramnion alebo
zuzenie ductus arteriosus.

Pocas treticho trimestra gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov spdsobit’ plodu:
o kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné zizenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icnu hypertenziu);

o dysfunkciu obliciek (pozri vyssie);

matke a novorodencovi na konci gravidity:

o mozné predlZenie Casu krvacania, antiagregacny t€inok, ktory sa moéze vyskytnat’ aj pri vel'mi nizkych
davkach;
o inhibiciu kontrakcii maternice, ¢o ma za nasledok oneskoreny alebo predlzeny porod.

V dosledku toho je ibuprofén pocas treticho trimestra gravidity kontraindikovany (pozri ¢asti 4.3 a 5.3).

Dojcenie

Ibuprofén sa vylucuje do 'udského mlieka, ale pri terapeutickych davkach pocas kratkodobej liecby sa riziko
vplyvu na doj¢a javi ako nepravdepodobné. Ak sa vSak predpiSe dlhodobejsie liecba, treba zvazit’ skorSie
odstavenie dietat’a.

Fertilita

Uzivanie ibuprofénu moéze zhorsit’ plodnost’ a neodportica sa zenam, ktoré sa snazia otehotniet’. U Zien, ktoré
maju tazkosti s otehotnenim alebo ktoré podstupuju vySetrenia na neplodnost’, treba zvazit’ vysadenie
ibuprofénu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Po liecbe ibuprofénom méze byt’ u niektorych pacientov ovplyvneny reakény ¢as. Toto treba vziat’ do uvahy,
ak je potrebna zvySena ostrazitost’, napr. pri vedeni vozidla. Toto plati vo vacSej miere v kombindcii s
alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu
Vzorec neziaducich ucinkov hlasenych pre ibuprofén je podobny ako pri inych NSAID.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Najcastejsie pozorované neziaduce udalosti si gastrointestinalneho charakteru. Po podani ibuprofénu boli
hlasené nauzea, vracanie, hnacka, flatulencia, zapcha, dyspepsia, bolest’ brucha, meléna, hemateméza,
ulcerdzna stomatitida, gastrointestinalne krvacanie a exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri ¢ast’
4.4). Menej Casto sa pozorovala gastritida, dvanastnikovy vred a zalido¢ny vred a gastrointestinalna
perforacia.

Gastrointestinalne vredy, perforacia alebo krvacanie mozu byt niekedy smrtel'né, najmé u star$ich osdb
(pozri Cast’ 4.4).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vynimocne sa pocas infekcie ov¢imi kiahilami vyskytli zdvazné infekéné komplikacie koze a méakkych
tkaniv. Pocas uzivania NSAID bola opisana exacerbacia zapalov stvisiacich s infekciou (napr. rozvoj
nekrotizujtcej fascitidy).

Poruchy srdca a ciev

Klinické studie naznacujt, Ze uzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokej davke (2 400 mg/den), moze byt
spojené s miernym zvysSenim rizika arterialnych trombotickych prihod (napriklad infarkt myokardu alebo
cievna mozgova prihoda, pozri Cast’ 4.4).

V suvislosti s liecbou NSAID boli hlasené edémy, hypertenzia a srdcové zlyhavanie.
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Poruchy krvi a lymfatického systému
Ibuprofén moéze spdsobit’ predlZenie ¢asu krvacania prostrednictvom reverzibilnej inhibicie agregacie
krvnych dosticiek.

Infekcie a nakazy

Vo vécsine pripadov, ked’ bola hlasend asepticka meningitida, sa vyskytla nejakd forma zdkladného
autoimunitného ochorenia (najma systémovy lupus erythematosus a stvisiace ochorenia spojivového
tkaniva).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce ucinky, ktoré prinajmensom pravdepodobne stvisia s ibuprofénom, st zobrazené podl'a
frekvencnej konvencie MedDRA a databazy tried organovych systémov. Pouzivaju sa nasledujuce skupiny
frekvencii: 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), nezname (frekvencia sa neda odhadntit’ z dostupnych
udajov).

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduca reakcia

Infekcie a nakazy

Menej Casté

Rinitida.

Zriedkavé

Aasepticka meningitida (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy krvi a
Iymfatického systému

Menej Casté

Leukopénia, trombocytopénia,
agranulocytoza, aplasticka anémia a
hemolyticka anémia.

Poruchy imunitného systému

Menej Casté

Hypersenzitivita.

Zriedkavé

Anafylakticka reakcia.

Psychiatrické poruchy

Menej Casté

Nespavost, uzkost’

Zriedkavé

Depresia, stav zmétenosti.

Poruchy nervového systému

Casté

Bolest hlavy, zavraty.

Menej Casté

Parestézia, somnolencia.

Zriedkavé

Opticka neuritida.

Poruchy oka

Menej Casté

Porucha zraku.

Zriedkavé

Toxicka opticka neuropatia.

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté

Porucha sluchu.

Zriedkavé

Tinitus, vertigo.

Poruchy srdca a srdcovej
cinnosti

Nezname

Srdcové zlyhavanie, infarkt myokardu (pozri
Cast’ 4.4), Kounisov syndrom.
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Poruchy ciev

Nezname

Hypertenzia.

Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina

Menej Casté

Astma, bronchospazmus, dyspnoe.

Poruchy gastrointestindlneho
traktu

Casté

Dyspepsia, hnacka, nauzea, vracanie, bolest’
brucha, flatulencia, zapcha, meléna,
hematoeméza a gastrointestinalne krvacanie.

Menej Casté

Gastritida, vredy dvanéastnika, Zalidocné
vredy, vredy v ustach, gastrointestinalna
perforacia.

Vel'mi zriedkavé

Pankreatitida.

Nezname

Exacerbacia kolitidy a Crohnova choroba.

Poruchy pecene a Zl¢ovych
ciest

Menej Casté

Hepatitida, zltacka, abnormalna funkcia
pecene.

Zriedkavé

Poskodenie pecene.

Vel'mi zriedkavé

Zlyhévanie pecene.

Poruchy koZe a podkoiného
tkaniva

Casté

Vyréazka.

Menej Casté

Urtikaria, pruritus, purpura, angioedém,
reakcie fotosenzitivity.

Vel'mi zriedkavé

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

Nezname

Reakcia zapricinend liekom s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (DRESS syndrom),
akutna generalizovana exantematdzna
pustuléza (AGEP).

Poruchy obli¢iek a mocovych
ciest

Menej Casté

Nefrotoxicita v roznych formach, napr.
tubulointersticidlna nefritida, nefroticky
syndrom a zlyhanie obliciek.

Celkové poruchy a reakcie v
mieste podania

Casté

Unava.

Menej Casté

Edém.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje 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

Toxicita

Riziko priznakov pri davkach > 80—-100 mg/kg. Pri davkach > 200 mg/kg existuje riziko zdvaznych
priznakov, hoci so zna¢nymi rozdielmi medzi jednotlivcami. Davka 560 mg/kg u 15-mesacného diet’at’a
sposobila tazku intoxikaciu, 3,2 g u 6-rocného dietata miernu az stredne tazku intoxikaciu, 2,8—4 gu 1,5-
ro¢ného dietat’a a 6 g u 6-ro¢ného dietat’a tazkl intoxikéciu aj po vyplachu zaludka, 8 g u dospelého stredne
tazku intoxikaciu a > 20 g u dospelého vel'mi tazkl intoxikaciu. 8 g podanych 16-roénému postihnutie
obli¢iek a 12 g v kombinacii s alkoholom podanych dospievajucemu viedlo k akutnej tubularnej nekroze.

Priznaky

Priznaky predavkovania sa zvy¢ajne objavuju 4 az 6 hodin po uziti. Prevladajtce priznaky su z
gastrointestinalneho traktu, napr. nauzea, bolesti brucha, vracanie (mozno s krvavymi pruhmi) a bolest’
hlavy, tinitus, zmitenost’ a nystagmus. Pri vysokych davkach strata vedomia, kf¢e (najmé u deti).
Bradykardia, pokles krvného tlaku. Metabolicka acid6za, hypernatriémia, G¢inky na oblicky, hemattria.
Mozné u¢inky na peceii. Obcas boli hlasené hypotermia a ARDS (ang. adult respiratory distress syndrome,
syndrom dychovej tiesne u dospelych).

Dlhodobé uzivanie vyssich ako odporucanych davok 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 intravendzne podanie tekutin a v pripade potreby inotropna podpora.
Zabezpedenie dostatoénej diurézy. Uprava portich acidobazickej rovnovahy a elektrolytov. Dalsia
symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nesteroidové antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny propioénove;j,
ATC kod: MO1AEO1

Mechanizmus ucinku

Ibuprofén patri do skupiny nesteroidnych protizapalovych lickov (NSAID). Obsahuje derivat kyseliny
propidnove;j, kyselinu p-izobutyl-hydratropovi, s generickym ndzvom ibuprofén. Ibuprofén ma
protizapalové, analgetické a antipyretické ucinky. Antiflogisticky ucinok je porovnatel'ny s i¢inkom
kyseliny acetylsalicylovej a indometacinu. Farmakologicky G¢inok ibuprofénu pravdepodobne suvisi s jeho
schopnost’ou inhibovat’ syntézu prostaglandinov. Ibuprofén predlzuje Cas krvacania prostrednictvom
reverzibilnej inhibicie agregacie krvnych dosticiek.

Klinick4 ti¢innost’ a bezpecnost’

Experimentalne udaje naznacuju, Ze ibuprofén mdze pri subeznom podavani kompetitivne inhibovat’ uc¢inok
nizkych davok kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosti¢iek. Niektoré farmakodynamické stadie
ukazuji, Ze ked’ sa jednorazové davky ibuprofénu 400 mg uzili do 8 hodin pred alebo do 30 minat po podani
davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvolfiovanim (81 mg), doslo k znizenému ucinku kyseliny
acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu krvnych dosti¢iek. Hoci existuju nejasnosti tykajtice
sa extrapolacie tychto tdajov na klinickd situaciu, nemozno vylucit moznost, Ze pravidelné, dlhodobé
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uzivanie ibuprofénu moze znizit' kardioprotektivny t€inok nizkych davok kyseliny acetylsalicylove;j. Pri
prilezitostnom uzivani ibuprofénu sa nepovazuje za pravdepodobny Ziadny klinicky vyznamny G¢inok (pozri
Cast’ 4.5).

Ibuprofén inhibuje syntézu renalnych prostaglandinov. U pacientov s normélnou funkciou obli¢iek tento
ucinok nie je nijako zvlast’ vyznamny. U pacientov s chronickou rendlnou insuficienciou, dekompenzovanou
srdcovou alebo pecenovou insuficienciou, ako aj so stavmi zahimajucimi zmeny objemu plazmy, moze
inhibovana syntéza prostaglandinov viest’ k akutnej renalnej insuficiencii, retencii tekutin a srdcovému
zlyhaniu (pozri Cast’ 4.3).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Ibuprofén sa rychlo vstrebava z gastrointestinalneho traktu s biologickou dostupnostou 80 — 90 %.

Maximalne sérové koncentracie sa dosiahnu jednu az dve hodiny po uziti. Ak sa podava s jedlom,
maximalne sérové koncentracie su nizsie a dosahujt sa pomalSie ako pri uziti nalacno. Jedlo vyrazne
neovplyviiuje celkovu biologicku dostupnost’.

Distribucia
Ibuprofén sa vo velkej 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
nieco menej ako 90 % peroralnej davky ibuprofénu vyluci mocom vo forme oxidacnych metabolitov a ich
glukurénovych konjugatov. Vel'mi malé mnoZzstvo ibuprofénu sa vylucuje mo¢om v nezmenenej forme.

Eliminécia
Vylu€ovanie oblickami je rychle a uplné. Polcas 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 obli¢iek, existuju len malé, klinicky nevyznamné rozdiely vo
farmakokinetickom profile a vylu¢ovani mo¢om medzi mladymi a star§imi osobami.

Deti
Systémova expozicia ibuprofénu po podani terapeutickej davky upravenej podl'a hmotnosti (5 mg/kg az 10
mg/kg telesnej hmotnosti) u deti vo veku 1 roka a starSich sa javi ako podobna ako u dospelych.

Deti vo veku 3 mesiace az 2,5 roka mali vyssi distribucny objem (1/kg) a klirens (I/kg/h) ibuprofénu ako deti
vo veku > 2,5 az 12 rokov.

Porucha funkcie obliciek

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

U pacientov v termindlnom $tadiu ochorenia oblic¢iek na dialyze bola priemerna vol'na frakcia ibuprofénu
priblizne 3 % v porovnani s priblizne 1 % u zdravych dobrovolnikov. Zavazna porucha funkcie obliciek
moze viest' k akumulécii metabolitov ibuprofénu. Vyznam tohto ucinku nie je zndmy. Metabolity sa daji
odstranit’ hemodialyzou (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.4).

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

U pacientov s cirhdzou so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (Childovo-Pughovo skore 6-10)
lieenych racemickym ibuprofénom sa pozorovalo priemerné 2-nasobné prediZenie poléasu a pomer AUC
enantiomérov (S/R) bol vyznamne niz$i v porovnani so zdravymi dobrovol'nikmi, ¢o naznacuje zhorSena
metabolicku inverziu (R)-ibuprofénu na aktivny (S)-enantiomér (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.4).

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu sa v Studiach na zvieratach prejavila najmé vo forme 1ézii a
vredov v gastrointestinalnom trakte. Studie in vitro a in vivo nepreukazali Ziadne klinicky relevantné dokazy
o mutagénnom potenciali ibuprofénu. V studiadch na potkanoch a mysiach sa nezistili ziadne dokazy o
karcinogénnych uc¢inkoch ibuprofénu.

Ibuprofén viedol k inhibicii ovulacie u kralikov a k zhorSenej 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
malformadcii (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 (E 460)

Skrob, predzelatinovany (kukuri¢ny)
povidén

laurylsiran sodny (E 487)

kroskarmelo6za, sodna sol’ (E 468)

oxid kremicity, koloidny, bezvody (E 551)
stearat horecnaty (E 572)

Filmovy obal

oxid titanicity (E 171)

hypromeléza (E 464)

hydroxypropylceluloza (E 463)

makrogol (E 1521)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh a obsah balenia
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PVC/Al blistrové balenie vo vonkajSej papierovej Skatul’ke obsahujuce 10 alebo 12 tabliet v blistri alebo v
blistri s jednotlivymi davkami.

Velkosti balenia:

PVC/Al blistre obsahujtice 20, 30,50 alebo 100 tabliet .
PVC/Al perforované blistre s jednotlivymi davkami obsahujtiice 20x1, 30x1, 50x1 alebo 100 x1 tabletu.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

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