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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibuprofen Dr.Max 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 obalena tableta
Biela, ovalna, bikonvexna filmom obalena tableta s deliacou ryhou na jednej strane.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba symptomaticka lie¢ba miernej az stredne silnej bolesti, ako je bolest’ hlavy vratane
migrenoznej bolesti, bolest’ zubov, bolest’ pri poskodeni mikkych tkaniv ako v pripade podliatin
a vyvrtnutia.

Primarna dysmenorea.

Horucka.

Ibuprofen Dr.Max 400 mg je uréeny pre dospelych a dospievajucich s telesnou hmotnostou od 40 kg
(vo veku 12 rokov a vyssie).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Tento liek je ureny len na kratkodobé pouzitie.

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

Mierna az stredne silnd bolest a horucka

Dospeli a dospievajuci s telesnou hmotnostou > 40 kg (vo veku 12 rokov a vyssie):

Uziva sa 200-400 mg ako jednotliva davka alebo 3—4-krat denne v intervale 4 az 6 hodin.

Pri migrenoznej bolesti sa uziva 400 mg ako jednorazova davka, a ak je to nutné uziva sa 400 mg
Vv intervale 4 aZ 6 hodin. Maximalna denna davka je 1 200 mg.
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Primarna dysmenorea

Dospeli a dospievajuci S telesnou hmotnostou > 40 kg (vo veku 12 rokov a vyssie):

Uziva sa 200400 mg 1-3-krat denne v intervale 4 aZ 6 hodin podl'a potreby. Maximalna denna davka
nema prekrocit’ 1 200 mg.

Davka ibuprofénu zavisi od veku a hmotnosti pacienta. Maximalna jednotliva davka pre dospelych
a dospievajtcich nema prekro¢it’ 400 mg ibuprofénu.

Ak priznaky u dospelych pretrvavaji po 3 diioch liecby v pripade horucky alebo po 5 diloch v pripade
bolesti alebo ak sa priznaky zhorsia, je potrebné poradit’ sa s lekarom. U dospievajucich je potrebné
poradit’ sa s lekdrom, ak priznaky pretrvavaju po 3 diioch liecby alebo sa zhorSia.

Pediatricka populacia
Tento liek nie je uréeny pre deti do 12 rokov a dospievajucich vaziacich menej ako 40 kg. Pre tlto
skupinu st dostupné iné liekové formy a sily ibuprofénu.

Starsi pacienti

Nesteroidné protizdpalové lieky (NSAID) sa maji u star§ich pacientov pouZzivat' s opatrnostou,
pretoZe u nich existuje vyssie riziko vzniku neziaducich u¢inkov (pozri Casti 4.4 a 4.8). Ak sa liecba s
Pacient ma byt’ pocas liecby pravidelne monitorovany kvoli moznosti gastrointestinalneho krvacania.
U pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek alebo pecene sa musi ddvka stanovit’ individualne.

Porucha funkcie obliciek

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s mierne az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek. Davka sa ma
posudit’ individualne. Davka ma byt’ ¢o najniz$ia a ma sa monitorovat’ funkcia obli¢iek. Tento liek je
kontraindikovany u pacientov so zavaznym zlyhanim obli¢iek (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene
Opatrnost’ je potrebna u pacientov s mierne az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene. Davka sa ma

cvve

kontraindikovany u pacientov so zavaznym zlyhanim pecene (pozri Cast’ 4.3).

Sp6sob podavania

Peroralne pouZitie.

Tableta sa prehltne a zapije poharom vody. Mala by sa uzivat’ bez hryzenia, drvenia alebo cmulania.
Rychlejsi tcinok mozno dosiahnut’ podanim davky nala¢no. Pacientom s citlivym zaludkom sa
odporuca uzivat’ ibuprofén s jedlom.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1;

- predchadzajtca reakcia z precitlivenosti (napr. astma, nadcha, zihl'avka, angioedém) na kyselinu
acetylsalicylovua alebo iné NSAID;

- anamnéza gastrointestinalneho krvacania alebo perforacie vo vztahu k predchadzajtcej terapii
NSAID;

- aktivny alebo predchéadzajtci rekurentny pepticky vred/krvacanie (dva alebo viac pripadov
potvrdeného vredu alebo krvacania);

- zavazné zlyhanie pecene;

- zavazné zlyhanie obli¢iek (rychlost’ glomerularnej filtracie menej ako 30 ml/min);

- zavazné srdcové zlyhavanie (trieda IV NYHA);

- posledny trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6);

- signifikantna dehydratacia (spdsobena vracanim, hnackou alebo nedostato¢nym prijmom tekutin);

- cerebrovaskularne alebo iné aktivne krvacanie;

- neobjasnena porucha krvotvorby.
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4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vseobecné upozornenia

Vyskyt neziaducich u¢inkov sa méze minimalizovat’ pouzitim najnizsej ucinnej davky pocas najkratsej
moznej doby potrebnej na zvladnutie symptomov (pozri Cast’ 4.2 a gastrointestinalne

a kardiovaskularne riziko nizsie).

Ibuprofén sa nesmie podavat’ spolo¢ne s inym NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2 z dovodu zvyseného rizika vzniku vredov alebo krvacania (pozri Cast’ 4.5).

Maskovanie symptomov existujucich infekcii

Ibuprofen Dr.Max 400 mg mo6ze maskovat’ priznaky infekcie, ¢o moze viest’ k oneskorenému zacatiu
vhodnej liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala v pripade
bakterialnej pneumonie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikacii stivisiacich s ov¢imi
kiahnami. Ak sa Ibuprofen Dr.Max 400 mg podava na zniZenie hortcky alebo zmiernenie bolesti
stvisiacej s infekciou, odporuca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné,
aby sa pacient obratil na lekara, pokial’ symptdmy pretrvavaja alebo sa zhorsuju.

Gastrointestinalne krvécanie, ulcerdcia a perforacia

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia a perforacia, ktoré mézu byt fatalne, boli hlasené u vSetkych
NSAID kedykol'vek pocas liecby, s varovnymi priznakmi, ale aj bez nich, aj bez predchadzajice;j
anamnézy zavaznych gastrointestinalnych prihod.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie a perforacie sa zvysuje so zvysujicou sa davkou
NSAID, u pacientov s anamnézou peptického vredu, obzvlast’ ak bola komplikovana krvacanim alebo
perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich osob. Tito pacienti maju zacat’ lieCbu najnizSou moznou
davkou.

U pacientov s vysokym rizikom vzniku neziaducich reakcii vratane pacientov, ktori subezne uzivaja
kyselinu acetylsalicylovu v antiagrega¢nych davkach alebo iné lieky zvySujuce gastrointestinalne
riziko (pozri niZSie a Cast’ 4.5) sa ma zvazit’ sibezné podavanie protektivnych latok (napr. misoprostol
alebo inhibitory protonovej pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej choroby, najma star$i pacienti, majt hlasit’ vSetky neobvyklé
brusné priznaky (najmé gastrointestinalne krvacanie), a to hlavne na zaciatku liecby.

Osobita pozornost’ je potrebna u pacientov subezne liecenych inymi liekmi zvySujiucimi riziko
ulceracie alebo krvacania, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako je warfarin,
selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRI) alebo antiagrega¢né lieky, ako je
kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

V pripade, Ze sa u pacientov uzivajucich ibuprofén vyskytne gastrointestinalne krvacanie alebo vredy,
lie¢ba musi byt ukoncena.

NSAID sa musia podavat’ s opatrnost'ou pacientom s anamnézou peptického vredu alebo inym
gastrointestinalnym ochorenim (ako je ulcerézna kolitida alebo Crohnova choroba), pretoze moze
dojst’ k zhorSeniu tychto stavov (pozri ¢ast’ 4.8).

Starsi pacienti
U star$ich pacientov je zvySeny vyskyt neziaducich u¢inkov spojenych s uzivanim NSAID, najma

A v

gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mozu byt fatalne (pozri ¢ast’ 4.8).

Ochorenia dychacej sustavy
Opatrnost’ je potrebna, ak sa ibuprofén podava pacientom trpiacim bronchialnou astmou, alebo s jej
predchadzajucou anamnézou, pretoze ibuprofén moze u tychto pacientov vyvolat’ bronchospazmus.
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Kardiovaskularne a cerebrovaskularne Gcinky

U pacientov s hypertenziou a/alebo miernym az stredne zavaznym kongestivnym srdcovym
zlyhavanim v anamnéze sa vyzaduje primerané sledovanie a poradenstvo, pretoze v sivislosti s
liecbou NSAID boli hlasené retencia tekutin, hypertenzia a edémy.

Klinické studie naznacili, Ze uzivanie ibuprofénu, najma vo vysokych davkach (2 400 mg denne) moze
byt spojené s malym zvysSenym rizikom arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda). Epidemiologické studie celkovo nenaznacujt, Ze by nizke davky
ibuprofénu (napr. <1 200 mg denne) boli spojené so zvySenym rizikom arterialnych trombotickych
udalosti.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca (triedy II — [l NYHA),
potvrdenym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii a/alebo cerebrovaskularnym
ochorenim maju byt lieeni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a nemaju sa pouzivat’ vysoké
davky (2 400 mg denne).

Pred zacatim dlhodobej liecby pacientov s rizikovymi faktormi kardiovaskularnych prihod (napr.
hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, faj¢enie) je potrebné dosledné zvazenie, najma
v pripade, ze sa vyzaduju vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/denne).

U pacientov lieCenych Ibuprofenom Dr.Max 400 mg sa hlasili pripady Kounisovho syndromu.
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.

SLE (Systémovy lupus erythematosus) a zmiesana choroba spojivového tkaniva

Opatrnost’ je potrebnd U pacientov so systémovym lupus erythematosus (SLE) a so zmieSanou
chorobou spojivového tkaniva, pretoze méze byt’ u nich zvysené riziko vzniku aseptickej meningitidy
(pozri Cast 4.8).

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS)

V suvislosti s pouzivanim ibuprofénu boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS),
zahrnajuce exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrému (SJS),
toxicku epidermalnu nekrolyzu (TEN), reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom
DRESS) a akutnu generalizovania exantematéznu pustulozu (AGEP), ktoré moézu byt Zivot ohrozujuce
alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.8). Vécsina tychto reakcii sa vyskytla pocas prvého mesiaca. Ak sa
vyskytnu prejavy a priznaky naznacujice tieto reakcie, liecba ibuprofénom sa ma okamzite prerusit’
a ma sa zvazit’ alternativna liecba (podl'a potreby).

Vo vynimoc¢nych pripadoch mézu byt ovcie kiahne sptistacom zavaznych infekcii koze a mékkych
tkaniv. V sucasnosti nemozno vylu¢it mozny negativny vplyv nesteroidnych antiflogistik (NSAID) pri
zhorseni tychto infekcii. Preto sa treba vyhnut’ pouzitiu ibuprofénu pocas ov¢ich kiahni.

Uginky na oblicky
Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek najma u dehydratovanych deti, dospievajucich a starSich
0s0b.

Vo vseobecnosti ¢asté uzivanie liekov proti bolesti, najmé pri kombinacii viacerych réznych liekov
proti bolesti, mdze viest’ k trvalému poskodeniu obli¢iek s rizikom zlyhania obli¢iek (analgeticka
nefropatia). Riziko takéhoto poskodenia sa zvySuje pri fyzickej namahe, ktora je sprevadzana stratou
soli a dehydrataciou. Preto sa treba vyhybat’ fyzickej namahe.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, pecene alebo srdca, pretoze pouzitie
nesteroidnych protizapalovych liekov moze viest’ k poruche funkcie obliciek (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Hematologické ucinky
Ibuprofén méze docasne inhibovat’ funkciu krvnych dostic¢iek (agregaciu trombocytov).
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Alergické reakcie

Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (napr. anafylakticky $ok) st hlasené zriedkavo. Pri prvych
prejavoch akejkol'vek reakcie z precitlivenosti po uziti/podani ibuprofénu sa musi liecba ukongit’.
Nevyhnutné lekarske opatrenia musi nariadit’ kvalifikovany personal v stlade s existujucimi
priznakmi.

Opatrnost’ je potrebna u tych pacientov, u ktorych sa vyskytla precitlivenost’ alebo alergicka reakcia na
iné lieCiva. U tych mo6ze uzivanie ibuprofénu predstavovat’ zvysené riziko d’al$ej reakcie z
precitlivenosti.

Zvysené riziko alergickej reakcie je aj u pacientov trpiacich sennou nddchou, nosovymi polypmi alebo
chronickou obstrukénou chorobou pluc. Takéto reakcie mézu zahtnat’ astmatické zachvaty (takzvana
analgetické astma), Quinckeho edém alebo zihlavku.

Dalsie upozornenia
Bolesti hlavy sa m6zu vyskytnat’ po¢as dlhodobého uZzivania akychkol'vek analgetik. Tieto bolesti
hlavy v§ak nemozno liecit’ zvySenim déavky.

Pri sibeznom pozivani alkoholu sa zvySuje nebezpecenstvo vyskytu neziaducich u¢inkov spojenych
s uzivanim NSAID, predovsetkym tych, ktoré ovplyviiuju gastrointestindlny trakt alebo centralny
nervovy systém.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

U niektorych pacientov boli pocas sibezného uZivania ibuprofénu a nasledujucich lie¢iv hlasené
liekové interakcie:

Kyselina acetyisalicylovad: Subezné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa neodporica z
dovodu moznych zvysenych neziaducich udalosti.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri sic¢asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existuji nejasnosti S
ohl'adom na extrapolaciu tychto udajov na klinicku situaciu, neda sa vylu¢it' moznost’, ze pravidelné,
dlhodobé pouzivanie ibuprofénu mdze znizit’ kardioprotektivny ti€inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofénu sa ziaden Klinicky relevantny
ucinok nepovazuje za pravdepodobny (pozri ¢ast’ 5.1).

Iné NSAID vratane salicylatov a selektivnych inhibitorov COX-2: Sibeznému uZzivaniu s inymi
nesteroidnymi protizapalovymi liekmi, vratane selektivnych inhibitorov COX-2, sa treba vyhnut z
dovodu zosilnenia ich ucinkov a nasledného zvyseného rizika gastrointestinalnych vredov a krvacania
(pozri Cast 4.4).

Antikoagulancia: NSAID moézu zvySovat ucinok antikoagulancii, ako je warfarin (pozri Cast’ 4.4).

Metotrexat: NSAID inhibuji tubularnu sekréciu metotrexatu a niektoré metabolické interakcie, ktoré
sa mozu vyskytnut’ s naslednym spomalenim eliminacie metotrexatu. Podanie lieku Ibuprofen Dr.Max
400 mg pocas 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu moze viest' k zvySeniu hladiny metotrexatu
a narastu jeho toxického efektu. Z toho dovodu je nutné sa vyhnut’ subeznej liecbe NSAID a vysokym
davkam metotrexatu. Je nutné tiez zvazit’ potencialne riziko interakcii aj pri podani nizkych davok
metotrexatu, najma u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Pri stibeznej lieCbe by mala byt
monitorovana funkcia obliciek.

Fenytoin: NSAID mozu spomalit’ vylu€ovanie fenytoinu.

Litium: Subezné uzivanie ibuprofénu s liekmi obsahujucimi litium méze viest’ k zvySeniu hladin litia v
sére.
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Srdcové glykozidy: NSAID mozu zhorsit’ srdcové zlyhavanie, znizit' rychlost’ glomerularnej filtracie a
zvysit plazmatické hladiny srdcovych glykozidov (napr. digoxin).

Diuretika, ACE inhibitory, beta-blokdtory a angiotenzin-11 antagonisty: NSAID mozu znizit’ G¢inok
tychto liekov. Diuretikd mézu zvysit riziko nefrotoxicity NSAID. U pacientov so zhorSenou funkciou
obliciek (napr. dehydratovani pacienti alebo starsi pacienti so zniZzenou funkciou obli¢iek) moze
stibezné podavanie ACE inhibitorov, beta-blokatorov alebo angiotenzin-11 antagonistov a latok
inhibujtcich cyklooxygenazu viest’ k d’alSiemu zhorSeniu funkcie obli¢iek az k akiitnemu zlyhaniu
oblic¢iek, ktoré je obvykle reverzibilné. Preto sa ma takato kombinacia subezne podavanych liekov
vzdy starostlivo zvazit, najméi u starSich pacientov. Pacienti maju byt dostato¢ne hydratovani a ma sa
tiez zvazit monitorovanie renalnych funkcii po zacati sibeznej terapie a d’alej v pravidelnych
intervaloch

Aminoglykozidy: NSAID mézu znizovat’ vyluc¢ovanie aminoglykozidov.

Selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI): Zvysené riziko gastrointestinalneho
krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Cyklosporin: ZvySené riziko nefrotoxicity.

Kolestyramin: Stibezna liecba Kolestyraminom a ibuprofénom predlzuje a znizuje (25 %) absorpciu
ibuprofénu. Lie¢iva maja byt podané aspon v hodinovom odstupe.

Takrolimus: ZvySené riziko nefrotoxicity.

Zidovudin: U hemofilikov s pozitivnym nalezom HIV sa preukazalo zvysené riziko hemartrozy
a hematomov pri subeznej lie¢be zidovudinom a ibuprofénom. Existuju dokazy 0 zvySenom riziku
hematotoxicity pri subeznej liecbe zidovudinu a NSAID.

Ritonavir: Moze zvysit’ plazmatické koncentracie NSAID.

Mifepriston: ZniZena u¢innost’ liekov by sa teoreticky mohla vyskytnat’ v dosledku
antiprostaglandinovych u¢inkov nesteroidnych protizapalovych liekov, vratane kyseliny
acetylsalicylovej. Obmedzen¢ tidaje naznacuju, ze aj ked’ sa nesteroidné protizapalové lieCivo pouzije
v rovnaky den ako prostaglandin, neovplyviiuje nepriaznivo G¢inok mifepristonu alebo
prostaglandinov na dozrievanie kréka maternice alebo stahy maternice a neznizuje klinicku uc¢innost’
lie¢iva indukované ukoncenie.

Probenecid a sulfinpyrazén: Mozu spomalit’ vylucovanie ibuprofénu. Urikozuricky G¢inok tychto
aktivnych latok je znizeny.

Chinolonové antibiotika: Udaje na zvieratach naznacuji, ze NSAID moézu zvysit riziko ki¢ov
spdsobenych chinoléonovymi antibiotikami. U pacientov uzivajicich NSAID a chinolony méze dojst’
k zvyseniu rizika vzniku ki¢ov.

Derivaty sulfonylmocoviny: NSAID mo6zu zosilnit’ G¢inky liekov obsahujtcich sulfonylmocovinu. U
pacientov lieCenych derivatmi sulfonylmocoviny uzivajucimi ibuprofén boli hldsené zriedkavé pripady
hypoglykémie.

Kortikosteroidy: Ibuprofén sa ma pouzivat’ s opatrnostou v kombinacii s kortikosteroidmi, pretoze
moze existovat’ zvysené riziko vyskytu vedlajsich ucinkov, najmé v gastrointestinalnom trakte

(gastrointestinalne vredy alebo krvacanie pozri Casti 4.3 a 4.4).

Antikoagulancia : ZvySené riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).
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Alkohol, bisfosfonaty a oxpentifylin (pentoxifylin): Mdzu zhorsit’ gastrointestinalne neZiaduce uéinky a
zvysit riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvacania.

Baklofén: Zvysena toxicita baklofénu.

Rastlinné extrakty: Vytazky z Ginkgo biloba méze zvySovat’ riziko krvacania sposobené NSAID.

Inhibitory CYP2C9: Stibezné poddvanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 moéze zvySovat expoziciu
ibuprofénu (substrat CYP2C9). V §tadii s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitory CYP2C9) sa
zistila zvySena expozicia S(+)-ibuprofénu o priblizne 80 % az 100 %. Pri sibeznom podavani silnych
inhibitorov CYP2C9 sa musi zvazit’ znizenie davky ibuprofénu, zvlast' v pripadoch, ked’ sa vysoké
davky ibuprofénu podavaju s vorikonazolom alebo flukonazolom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinu m6ze mat’ neziaduci vplyv na tehotenstvo a/alebo vyvoj
embrya/plodu. Udaje z epidemiologickych §tadii naznaduju, Ze inhibitory syntézy prostaglandinov
podavané pocas ranej fazy tehotenstva zvysuju riziko potratov, srdcovych malformacii a gastroschizy.
Absolutne riziko kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze riziko sa zvysuje s davkou a trvanim lie¢by. Studie na zvieratach preukézali, Ze
podanie inhibitorov syntézy prostaglandinu vedie k zvySeniu pre- a postimplanta¢nych strat

a k embryo-fetalnej letalite. Okrem toho bola hlasena zvySena incidencia réznych malformacii vratane
kardiovaskuldrnych po podani inhibitorov syntézy prostaglandinov zvieratam pocas organogenetickej
periody.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie oblic¢iek plodu. Této situdcia sa moze objavit’ kratko po zacati lieCby a po jej ukonceni je
zvyc€ajne reverzibilna. Okrem toho boli po liecbe v druhom trimestri hlasené pripady zizenia ductus
arteriosus, z ktorych vi¢sina usttpila po ukonéeni liecby. Pocas prvého a druhého trimestra sa preto
ibuprofén nema podavat’, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak je ibuprofén podavany zenam,
ktoré chcu otehotniet’ alebo pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva, davka ma byt’ ¢o najnizsia a
diZka lie¢by ¢o najkratsia. Po expozicii ibuprofénu pocas niekolkych dni od 20. gestaéného tyzdia sa
ma zvazit’ predpérodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a ztzenie ductus arteriosus. Ak
sa zisti oligohydramnioén alebo zuzenie ductus arteriosus, lie¢ba ibuprofénom sa ma ukongit'.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva moézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov spdsobit’ u plodu:

- kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné ziuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'acnu hypertenziu);
- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

matky a novorodenca ha konci tehotenstva:

- potencialne prediZenie ¢asu krvacania, antiagregaény uéinok, ktory sa moze vyskytnut' aj pri
vel'mi nizkych déavkach;
- inhibiciu maternicovych kontrakcii veducich k oneskoreniu alebo predlzeniu priebehu porodu.

Preto je ibuprofén kontraindikovany v tretom trimestri tehotenstva (pozri ast 4.3).

Dojcenie

Ibuprofén prestupuje do materského mlieka. Ak st vsak podavané terapeutické davky kratkodobo, javi
sa riziko vplyvu na novorodenca ako nepravdepodobné. V pripade dlhodobejsieho uzivania je vhodné
zvazit predCasné ukoncenie dojcenia.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/03445-Z1B

Fertilita

Pouzivanie liekov, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, moéze z dévodu Géinku na
ovulaciu negativne ovplyvnit’ zensku fertilitu. Tento ucinok je vSak reverzibilny a odznie po ukonceni
liecby.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ibuprofén vo vSeobecnosti nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidld a obsluhovat’ stroje. Avsak,
u niektorych pacientov uzivajucich ibuprofén sa mézu vyskytnut’ zavraty, zhorSenie zraku a iné
poruchy centralneho nervového systému (CNS). Ked’Ze sa mozu vyskytnut’ tieto vedlajsie ucinky,
pacienti nemaju vykonavat’ ¢innosti, ako je vedenie vozidla alebo obsluha strojov, pokial’ si nie su isti,
ze liecba ibuprofénom neovplyviluje ich schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti. Odporacanie plati to vo
vacsej miere v kombinacii s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy gastrointestindlneho traktu: NajCastejSie pozorované neziaduce ucinky su
gastrointestinalneho charakteru. Mo6zu sa objavit peptické vredy, perforacia alebo gastrointestinalne
krvacanie, niekedy fatalne, najméi u starSich oséb (pozri Cast’ 4.4). Po podani boli zaznamenané
nauzea, vracanie, hnacka, flatulencia, zapcha, dyspepsia, bolesti brucha, meléna, hemateméza,
ulcerdzna stomatitida a exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri €ast’ 4.4). Menej Casto bola
zaznamenana gastritida.

Poruchy imunitného systému: Po liecbe s ibuprofénom boli hlasené hypersenzitivne reakcie. Tieto
mozu pozostavat’ z (a) neSpecifickej alergickej reakcie a anafylaxie, (b) z reaktivity respiraéného
traktu zahffiajucej astmu, zhorSenie astmy, bronchospazmus a dyspnoe alebo () z niektorych koznych
ochoreni vratane vyrazky rézneho typu, pruritu, urtikarie, purpury, angioedému a vel'mi zriedkavo
multiformného erytému, buléznych dermatoz (vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému a toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy).

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti a poruchy ciev: Klinické $tadie naznacili, ze pouZivanie ibuprofénu,
najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne) mdze byt spojené s malym zvySenym rizikom
arterialnych trombotickych prihod (napriklad infarkt myokardu alebo mozgova prihoda) (pozri

Cast’ 4.4).

Infekcie a ndkazy: V suvislosti s podavanim NSAID bolo zaznamenané zhorSenie zapalov suvisiace
s infekciou ov¢ich kiahni (napr. rozvoj nekrotizujucej fascitidy). Ak sa pocas uzivania ibuprofénu
objavia alebo zhorsia priznaky infekcie, odporuca sa, aby pacient bezodkladne vyhl'adal lekara.

Poruchy koze a podkozného tkaniva: Vo vynimo¢nych pripadoch sa moézu pri ov¢ich kiahnach
vyskytnut’ zavazné kozné infekcie a komplikacie v mékkych tkanivach (pozri tiez ,,Infekcie a nakazy*
a Cast’ 4.4).

Neziaduce u¢inky, ktorych vyskyt je v suvislosti s uzivanim ibuprofénu prinajmensom mozny, st
zoradené podl’a klasifikdcie MedDRA a tried organovych systémov s uvedenim frekvencie vyskytu:

Velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej casté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Trieda Frekvencia NezZiaduca reakcia
organovych
systémov
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Infekcie a nakazy

Mene;j Casté

Nadcha

Zriedkavé Aseptickd meningitida®
Poruchy Kkrvi Velmi zriedkavé Leukopénia, trombocytopénia, neutropénia,
a lymfatického agranulocytoza, aplasticka anémia
systému a hemolytickd anémia
Poruchy Menej Casté Hypersenzitivna reakcia

imunitného systému

Vel'mi zriedkavé

Anafylakticka reakcia

Psychické poruchy | Menej Casté Nespavost, tzkost’
Zriedkavé Depresia, stav zmétenosti
Poruchy nervového | Casté Bolest’ hlavy, zavrat

systému

Menej Casté

Parestézia, ospalost’

Zriedkavé

Zapal zrakového nervu

Poruchy oka

Menej Casté

Poruchy videnia

Zriedkavé

Toxicka zrakova neuropatia

Poruchy ucha
a labyrintu

Menej Casté

ZhorSenie sluchu, tinnitus, vertigo

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

Vel'mi zriedkavé

Zlyhavanie srdca, infarkt myokardu (pozri tieZ
Cast’ 4.4)

Nezname

Kounisov syndrém

Poruchy ciev

Velmi zriedkavé

Hypertenzia

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika
a mediastina

Menej Casté

Astma, bronchospazmus, dyspnoe

Poruchy Casté Dyspepsia, hnacka, nevol'nost’, vracanie, bolest’
gastrointestinalneho brucha, plynatost’, zdpcha, meléna,
traktu hemateméza, gastrointestinalne krvacanie
Menegj Casté Gastritida, dvanastnikovy vred, zalido¢ny vred,
ulceracia v ustnej dutine, gastrointestinalna
perforacia
Velmi zriedkavé Pankreatitida
Neznéme Exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby
Poruchy pecene Menej Casté Hepatitida, zItac¢ka, poruchy funkcie pecene

a zl¢ovych ciest

Vel'mi zriedkavé

Zlyhavanie pecene

Poruchy koze

Casté

Vyrazka
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a podkozného

. Menej Casté Zihlavka, pruritus, purpura, angioedém,
tkaniva 1 p putp 8

fotosenzitivne reakcie

Velmi zriedkavé Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS)
(vratane multiformného erytému, exfoliativnej
dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy)

Nezname Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS), akutna
generalizovana exantemat6zna pustuldza
(AGEP)

Nefrotoxicita v roznych formach napriklad
tubulointersticidlna nefritida, nefroticky
syndrom a zlyhavanie obliciek

Poruchy obliciek Menej Casté
a mocovych ciest

Velmi zriedkavé Papilarna nekréza (najmé pri dlhodobom

uZivani)
Celkové poruchy Casté Unava
a reakcie v mieste
podania Zriedkavé Edém

! najmi u pacientov s existujucimi autoimunitnymi poruchami, ako je systémovy lupus erythematosus
a zmieSan¢ ochorenie spojivového tkaniva

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

Prejavy a priznaky toxicity u deti alebo dospelych vo vSeobecnosti neboli pozorované pri davkach
nizsich ako 100 mg/kg. V niektorych pripadoch viak moze byt’ potrebna podporna zdravotna
starostlivost’. U deti sa manifestovali prejavy a priznaky toxicity po podani davky 400 mg/kg a viac.
U dospelych je ucinok odpovede na davku menej vyrazny. Eliminac¢ny pol¢as predavkovania je 1,5 az

3 hodiny.

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

Priznaky

U vécsiny pacientov, ktori uzili vysoké davky ibuprofénu, sa symptomy prejavia do 4 az 6 hodin.
Medzi najcastejSie hlasené priznaky predavkovania patri nauzea, vracanie, bolest’ brucha, letargia
a suchost’ v tstach. Uginky na centralny nervovy systém (CNS) zahfiaja bolest’ hlavy, huéanie

Vv usiach, zavraty, zmitenost’, ospalost,, ki¢e a stratu vedomia. V zriedkavych pripadoch bol tiez
hlaseny nystagmus, hypotermia, i€inky na oblicky, gastrointestinalne krvacanie, koma, apnoe

a depresia CNS a respira¢ného systému.

Boli hlasené pripady kardiovaskularnej toxicity, vratane hypotenzie, bradykardie a tachykardie.
V pripade zavazného predavkovania je mozny vyskyt zlyhavania obli¢iek, rozvoj metabolickej
acidozy a poSkodenia pecene. Aj tazké predavkovanie sa vSeobecne dobre toleruje, ak sa neuzivajt aj
iné lieky.

Liecha
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Nie je zname Specifické antidotum na predavkovanie ibuprofénom. Pacienti musia byt lieCeny
symptomaticky, tak ako je pozadované.

V pripadoch, ked’ od pozitia potencialne toxického mnozstva neubehlo viac ako 1 hodina, je potrebné
zvazit podanie aktivneho uhlia. Naviac, u dospelych pri predavkovani potencialne zivot ohrozujicim
mnozstvom je do 1 hodiny od predavkovania potrebné zvazit’ gastricku lavaz.

Pacienti musia byt sledovani minimalne 4 hodiny po uZiti potencialne toxického mnozstva. Ak je to
potrebné, ma sa upravit’ rovnovaha elektrolytov v sére. Musi byt zaisteny dostato¢ny odvod mocu.
Funkcie obli¢iek a pe¢ene musia byt pozorne monitorované. Casté alebo dlhsie trvajice ki¢e maja byt
lie¢ené intravendzne podanym diazepamom. Na zaklade klinického stavu pacienta mézu byt
indikované aj iné opatrenia.

Pre najaktudlnejsie informécie kontaktujte Narodné toxikologické informacné centrum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidné antiflogistikd a antireumatika; derivaty kyseliny
propidnovej, ATC kod: MO1AEO1

Ibuprofén je derivat kyseliny propionove;j s protizapalovym, analgetickym a antipyretickym uéinkom.
Terapeuticky t€inok je spésobeny vyraznym zniZenim syntézy prostaglandinov v dosledku inhibicie
cyklooxygenazy. Vysledkom je symptomaticka ul'ava od zapalu a bolesti.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri sic¢asnom davkovani kompetitivne 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 davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym
uvoliiovanim (81 mg) doslo k zniZzenému ucinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu
alebo agregaciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti s ohladom na extrapolaciu tychto udajov na
klinicku situaciu, neda sa vylucit’ moznost, Ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méze
znizit kardioprotektivny ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného
pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny ucinok nepovazuje za pravdepodobny (pozri
Cast’ 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Ibuprofén je rychlo absorbovany z gastrointestinalneho traktu s biologickou dostupnost'ou 80—90 %,
maximalna koncentracia v sére sa dosiahne za 1-2 hodiny po podani liekovej formy s okamzitym
uvolfiovanim. Stidie, ktoré zahffiaju $tandardné potraviny, ukazuju, Ze jedlo vyznamne neovplyviiuje
celkovu biologicku dostupnost’.

Distribucia
Ibuprofén sa vo vel'kej miere (99 %) viaze na plazmatické bielkoviny. Ibuprofén ma maly distribuény
objem, ktory sa u dospelych pohybuje okolo 0,12-0,2 I/kg.

Biotransformacia
Ibuprofén sa metabolizuje v peceni cytochrémom P450, najmé jeho formou CYP2C9, na dva primarne
neaktivne metabolity, 2-hydroxyibuprofén a 3-karboxyibuprofén.

Elimindcia

Vylucovanie oblickami prebieha rychlo a bezo zvysku. Elimina¢ny pol¢as ibuprofénu s okamzitym
uvolnovanim je priblizne 2 hodiny. Vylucovanie ibuprofénu je prakticky tplné do 24 hodin od
poslednej davky. Po perordlnom podani sa o nieco menej ako 90 % peroralnej davky ibuprofénu
vyli¢i mocom vo forme oxidaénych metabolitov a ich glukuronidovych konjugatov. Vel'mi malé
mnozstvo ibuprofénu sa vylucuje v nezmenenej forme mocom.
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5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinicka bezpecnost’ ibuprofénu je dobre zdokumentovana, lebo liek je dlhodobo pouzivany
v klinickej praxi.

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu bola preukazana testami na zvieratach a prejavovala sa
vacsinou vo forme poskodenia gastrointestinalneho traktu a vredov.

V stadiach in vitro a in vivo nebol zisteny ziadny klinicky relevantny dokaz mutagénneho potencialu
ibuprofénu. Navyse, v studiach na mysiach a potkanoch nebol potvrdeny karcinogénny u¢inok
ibuprofénu.

Ibuprofén viedol k inhibicii ovulacie u kralikov a tieZ k porucham implantacie u réznych druhov
zvierat (kralik, potkan, mys). Reproduk¢éné experimenty na potkanoch a kralikoch potvrdili, Ze
ibuprofén prechadza placentou. Po podani davok toxickych pre samicu doslo k zvySeniu incidencie
malformacii (defekty ventrikularneho septa).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

celul6za, mikrokrystalicka

oxid kremicity, koloidny, bezvody
hydroxypropylceluléza

laurylsiran sodny

kroskarmelo6za, sodna sol’

mastenec

Obal tablety (Obalova suprava Opadry 06B28499 biela)
hypromeloza

makrogol 400

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Nepriehladny PVC/AI blister.

Ciry PVC/Al blister.

Liekovka (HDPE) s polypropylénovym vieckom.

Velkost balenia:

Blister: 6, 10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60 a 100 filmom obalenych tabliet.
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Liekovka: 10, 20, 30, 36, 40, 50, 60 a 100 filmom obalenych tabliet.

Na trhu nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzania s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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