Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/03442-7Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibuprofen Dr.Max 20 mg/ml peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml peroralnej suspenzie obsahuje 20 mg ibuprofénu.

Pomocné latky so znamym uéinkom: sorbitol (E 420) 210 mg/ml, propylénglykol (E 1520) 2,4 mg/ml,
benzoat sodny (E 211) 0,1 mg/ml a aspartam (E 951) 0,038 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia

Takmer biela az hnedasta homogénna suspenzia s marhul’'ovou vonou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ibuprofen Dr.Max je indikovany detom od 3 mesiacov (s hmotnost'ou viac ako 5 kg) a starSim.
Kratkodoba symptomaticka liecba miernej az stredne silnej bolesti a horucky.

Kratkodoba symptomaticka liecba bolesti a horucky spojenej s nachladnutim a chripkou.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Iba na kratkodobé peroralne pouzitie.

cwwe

symptomov (pozri Cast’ 4.4).
Davka ibuprofénu zavisi od telesnej hmotnosti a veku pacienta.

Pediatricka populacia

Odporucana jednorazova davka je 5-10 mg/kg, maximalne vSak 30 mg/kg ako celkova denna davka.
Davky sa maju podavat’ kazdych 6—8 hodin podl'a potreby. Prislusny davkovaci interval sa ma zvolit’ v
sulade so symptomatoldgiou. Maximalna denna davka sa nema prekrocit’.

Davkovanie:
Telesna hmotnost Frekvencia Jednorazova davka Maximalna denna
(Vek) davka
57,6 kg ,
(3-6 mesiacov) 3-krat denne 50 mg (2,5 ml) 150 mg (7,5 ml)
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(67172’7;2;%’6 o) 3 az 4-krat denne 50 mg (2,5 ml) 1(3?5‘}1()00“’3?
(119512:(‘3) 3-krat denne 100 mg (5 ml) 300 mg (15 ml)
( Es_ fgk‘;%) 3-krat denne 150 mg (7,5 ml) 450 mg (22,5 ml)
(72}5 fgkl;%) 3-krat denne 200 mg (10 ml) 600 mg (30 ml)
(10391‘51 ?o‘fgv) A-krit denne 200 mg (10 ml) 800 mg (40 ml)

U dojciat vo veku 3—5 mesiacov treba vyhl'adat’ lekara okamzite pri zhorSeni priznakov ochorenia
alebo do 24 hodin, ak priznaky pretrvavaju.

Ak je potrebné podavat’ tento liek detom vo veku od 6 mesiacov a dospievajucim (vekové rozpitie:
> 12 az < 18 rokov) dlhsie ako 3 dni alebo ak sa priznaky ochorenia zhorsia, je potrebné poradit’ sa
S lekarom.

Liek nie je urceny pre deti mladSie ako 3 mesiace alebo s hmotnost'ou nizSou ako 5 kg.

Starsi pacienti

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) sa maju u starSich pacientov pouzivat' s opatrnostou,
pretoze u nich existuje vyssie riziko vzniku neziaducich ti€inkov (pozri Casti 4.4 a 4.8). Ak sa liecba s
Pacient mé byt pocas liecby NSAID pravidelne monitorovany kvoli moZznosti gastrointestindlneho
krvacania. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene sa musi davka stanovit’ individualne.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna uprava davky.
Tento liek je kontraindikovany u pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pe¢ene nie je potrebna uprava davky.
Tento liek je kontraindikovany u pacientov so zavaznou hepatalnou insuficienciou (pozri Cast’ 4.3).

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.

Pacientom s citlivym zalidkom sa odportca, aby Ibuprofen Dr.Max uzili s jedlom.

Plastova davkovacia striekacka (5 ml) je dodavana s flaSou na ul'ah¢enie spravneho davkovania.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
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- Pacienti, u ktorych sa v minulosti prejavili reakcie z precitlivenosti (napr. astma, rinitida,
angioedém alebo zihl'avka) ako odpoved’ na kyselinu acetylsalicylova alebo iné nesteroidné
protizépalové lieky.

- Aktivny zaltido¢ny alebo dvanastnikovy vred alebo rekurentny gastrointestinalny (GI)
vred/krvacanie v anamnéze (dve alebo viac réznych epizod preukazanej ulceracie alebo
krvacania).

- Gastrointestinalne krvacanie alebo perforacie suvisiace s predchadzajucou liecbou NSAID
V anamnéze.

- Zavazné zlyhavanie srdca (NYHA trieda 1V), zlyhavanie obli¢iek alebo zlyhavanie pecene
(pozri Cast’ 4.4).

- Krvacava diatéza a poruchy koagulacie.

- Vyrazna dehydratacia (sposobena vracanim, hnackou alebo nedostatocnym prijmom tekutin).

- Cerebrovaskularne alebo iné aktivne krvacanie.

- Posledny trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6).

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vseobecné upozornenia
Neziaduce ucinky mozno minimalizovat’ pouzitim najniz8ej ti€¢innej davky pocas ¢o najkratsej doby
potrebnej na kontrolu symptémov (pozri ¢ast’ 4.2 a GI a kardiovaskularne poruchy uvedené nizsie).

Je potrebné sa vyhnut’ subeznému uzivaniu ibuprofénu s NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy 2, kvoli jeho potencidlnemu aditivnemu Gc¢inku (pozri Cast’ 4.5).

Pozornost’ je potrebna u pacientov s poruchou funkcie obliciek, pecene alebo srdca, pretoze uzivanie
nesteroidnych protizapalovych liekov moze viest’ k poskodeniu tychto funkcii.

Ibuprofén moéze docasne inhibovat’ funkciu krvnych dosti¢iek (agregaciu trombocytov).

Je potrebné vyhnut’ sa konzumacii alkoholu, pretoze méze zosilnit’ vedlajsie ucinky NSAID, najmé
tie, ktoré ovplyviluju gastrointestinalny trakt alebo centralny nervovy systém.

Gastrointestindlne krvdcanie, ulcerdacia a perfordcia

Pri vSetkych NSAID bolo hlasené GI krvacanie, ulcerécia alebo perforacia, ktoré mézu byt fatalne,
a to kedykol'vek pocas lieCby, s varovnymi priznakmi alebo bez nich alebo bez predchadzajuce;j
anamnézy zavaznych gastrointestinalnych prihod.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie je vyssie so zvySujucimi sa davkami
NSAID, u pacientov s peptickym vredom v anamnéze, najmé ak bol komplikovany krvacanim alebo
perforaciou (pozri Cast’ 4.3), a u starSich pacientov. Tito pacienti maju zacat’ lieCbu najnizSou
dostupnou davkou.

U pacientov s vyssim rizikom neziadtcich G¢inkov, vratane pacientov dlhodobo lie¢enych nizkymi
davkami kyseliny acetylsalicylovej alebo inymi liekmi, ktoré pravdepodobne zvySuju
gastrointestinalne riziko, sa ma zvazit' kombinovana lie¢ba protektivnymi latkami (napr. mizoprostol
alebo inhibitory protdonovej pumpy) (pozri nizZsie a Cast’ 4.5).

Pacienti s GI toxicitou v anamnéze, najmé starsi, musia byt upozorneni, aby hlasili akékol'vek
nezvycajné abdominalne symptomy (najméa GI krvacanie), hlavne v pociatoénych stadiach lieCby.

Zvysend opatrnost’ je odporacana u pacientov, ktori sibezne uzivaju lieky, ktoré by mohli zvysit
riziko ulceracie alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako je warfarin,
selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI) alebo antiagrega¢né latky, ako je
kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ked’ sa u pacientov uzivajucich ibuprofén objavi GI krvacanie alebo ulceracia, liecba sa ma ukoncit’.
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NSAID sa musia podavat’ opatrne pacientom s gastrointestinalnym ochorenim v anamnéze (ulcerézna
kolitida, Crohnova choroba), pretoZe ich stav sa moze zhorSit’ (pozri Cast’ 4.8).

Starsi pacienti
Starsi pacienti maju zvySenu frekvenciu neziaducich reakcii na NSAID, najmi gastrointestinalneho
krvacania a perforacie, ktoré mézu byt smrtel'né (pozri Cast’ 4.2).

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

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

Klinické studie naznacuji, Ze uzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokej davke (2 400 mg/den), moze byt
spojené s malym zvySenim rizika arterialnych trombotickych prihod (napriklad infarktu myokardu
alebo mozgovej prihody). Celkovo epidemiologické studie nenaznacuju, Ze by nizka davka ibuprofénu
(napr. < 1 200 mg/den) bola spojena so zvySenym rizikom arterialnych trombotickych prihod.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca (NYHA trieda II-111),
potvrdenou ischemickou chorobou srdca, ochorenim periférnych artérii a/alebo cerebrovaskularnym
ochorenim sa maju liecit’ ibuprofénom len po starostlivom zvazeni a je potrebné sa vyhnut’ vysokym
davkam (2 400 mg/den).

Je tiez potrebné starostlivé zvazenie pred zacatim dlhodobej lieCby pacientov s rizikovymi faktormi
pre kardiovaskularne prihody (napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajéenie), najma
ak su potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/den).

U pacientov liecenych Ibuprofenom Dr.Max boli hlasené 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’ kK infarktu myokardu.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS)

V suvislosti s pouzivanim ibuprofénu boli hlasené zavazné kozné neziaduce rekcie (SCARS),
zahrnajuce exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS),
toxicku epidermalnu nekrolyzu (TEN), reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom
DRESS) a akatnu generalizovant exantemat6éznu pustulozu (AGEP), ktoré mézu byt’ Zivot ohrozujuce
alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.8). Vicsina tychto reakcii sa vyskytla pocas prvého mesiaca. Ak sa
vyskytnt prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, lie¢ba ibuprofénom sa ma okamzite prerusit’

a ma sa zvazit’ alternativna lie¢ba (podl'a potreby).

Vo vynimo¢nych pripadoch mézu byt ovcie kiahne na pociatku zavaznych koznych infekénych
komplikacii a infekénych komplikacii méakkych tkaniv. Doposial’ nemozno vylucit, ze NSAID
negativne neprispievaju k zhorSeniu tychto infekcii. Preto sa odporuca vyhnut sa uzivaniu ibuprofénu
pri ov¢ich kiahniach.

Ucinky na oblicky
U dehydrovanych deti, dospievajucich a starSich 0sob existuje riziko poruchy funkcie obliciek.

Vo vseobecnosti ¢asté uzivanie liekov proti bolesti, najmé pri kombinacii viacerych réznych ucinnych
latok proti bolesti, m6ze viest’ k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom zlyhania obliciek (analgeticka
nefropatia). Riziko takéhoto poskodenia sa zvySuje pri fyzickej namahe, ktora je sprevadzana stratou
soli a dehydrataciou. Preto sa pocas lieCby treba vyhybat’ fyzickej namahe.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s hypertenziou a/alebo infarktom myokardu, pretoze moze dojst’ k
poruche funkcie obli¢iek (pozri Casti 4.3 a 4.8).
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Alergické reakcie

Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (napriklad anafylakticky Sok) st pozorované zriedkavo. Pri
prvych prejavoch reakcie z precitlivenosti po uziti/podani ibuprofénu sa musi liecba ukoncit’. Je
potrebné, aby odborny personal za¢al nutné lekarske opatrenia v zavislosti od priznakov.

Opatrnost’ je potrebnd u pacientov, ktori mali reakcie z precitlivenosti alebo alergické reakcie na iné
lie€iva, pretoze by mohli mat’ zvysené riziko hypersenzitivnych reakcii vyskytujucich sa pri podani
ibuprofénu.

Zvysené riziko alergickych reakcii je aj u pacientov, ktori maji senntt nadchu, nosové polypy alebo
chronickll obstrukénu chorobu dychacich ciest. Tieto sa mézu sa prejavit’ ako astmatické zachvaty
(tzv. analgetickd astma), Quinckeho edém alebo zihl'avka.

Maskovanie symptomov existujucich infekcii

Ibuprofen Dr.Max méze maskovat’ symptomy infekcie, ¢o moze viest’ k oneskorenému zacatiu
vhodnej liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skutocnost’ sa pozorovala v pripade
bakterialnej pneumonie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikacii stvisiacich s ov¢imi
kiahnami. Ak sa Ibuprofen Dr.Max podava na zniZenie horticky alebo zmiernenie bolesti suvisiacej s
infekciou, odportica sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa
pacient obratil na lekara, pokial’ symptomy pretrvavaju alebo sa zhorsuju.

Ochorenia dychacej sustavy
Zvysena opatrnost’ je potrebna u pacientov trpiacich bronchialnou astmou, alebo s jej predchadzajucou
anamnézou, pretoze ibuprofén moéze U tychto pacientov vyvolat’ bronchospazmus.

Pri dlhodobom uZivani akéhokol'vek druhu liekov proti bolesti, sa mozu objavit’ bolesti hlavy, ktoré
nie je mozné lie€it’ vy$§imi davkami lieku.

Systemovy lupus erythematosus a zmiesana choroba spojivového tkaniva

Opatrnost’ je potrebnd u pacientov so systémovym lupus erythematosus a so zmieSanou chorobou
spojivového tkaniva, pretoze moze byt u nich zvySené riziko vzniku aseptickej meningitidy (pozri
Cast’ 4.8 a d’alej v texte).

Tento liek obsahuje 210 mg sorbitolu (E 420)v kazdom ml. Musi sa vziat’ do uvahy aditivny u¢inok
subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy)
v strave. Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie moze ovplyvnit’ biologicku dostupnost’ inych
liekov na peroralne pouzitie podavanych subezne.

Pacienti s hereditarnou intoleranciou fruktézy (HFI) nesmu uzit/nesmie im byt podany tento liek.
Sorbitol mdze spdsobit’ traviace tazkosti a moze mat’ mierny prehanaci ucinok.

Tento liek obsahuje 0,038 mg aspartamu (E 951) v kazdom ml. Ked’ sa aspartam prijme peroralne, je
hydrolyzovany v gastrointestinalnom trakte. Jeden z hlavnych produktov hydrolyzy je fenylalanin.
Nie st dostupné predklinické ani klinické tidaje na zhodnotenie pouzitia aspartamu u deti mladSich
ako 12 tyzdiov.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 10 ml (maximalna individualna davka) , t.j.
V podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 0,1 mg benzoatu sodného (E 211) v kazdom ml.

Zvysenie bilirubinémie po vytesneni (bilirubinu) z albuminu modZze spdsobit’ zhorSenie neonatélne;
zltacky, ¢o moze viest’ k jadrovému ikteru (depozity nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom
tkanive).

Tento liek obsahuje 2,4 mg propylénglykolu (E 1520) v kazdom ml.
Stibezné podavanie s akymkol'vek substratom alkoholdehydrogenazy, ako napriklad etanolom, moéze u
novorodencov vyvolat’ zdvazné neziaduce ucinky.
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45 Liekové a iné interakcie

U niektorych pacientov sa vyskytli interakcie pri subeZznom podavani nasledujucich liekov:

Kyselina acetylsalicylovd: Subezné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa vo
vSeobecnosti neodporuca z dovodu mozného zvysenia neziaducich t€inkov, pokial’ neboli nizke davky
kyseliny acetylsalicylovej (nie viac ako 75 mg denne) odporacané lekarom.

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén moze kompetitivne inhibovat’ t¢inok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosticiek, ak sa podavaju stibezne. Hoci existuje
neistota tykajuca sa extrapolacie tychto tidajov na klinicku situaciu, nemozno vyluéit’ moznost’, ze
pravidelné, dlhodobé uzivanie ibuprofénu moéze znizit’ kardioprotektivny ucinok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylove;j. Pri prileZitostnom uzivani ibuprofénu sa klinicky relevantny Gc¢inok nepovazuje za
pravdepodobny (pozri ¢ast’ 5.1).

Iné NSAID vratane salicylatov a selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2: Je potrebné sa vyhnut’
subeznému uzivaniu ibuprofénu s inymi NSAID, vratane selektivnych inhibitorov COX-2, pretoze to
moze zosilnit’ ich u€inky (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancid: NSAID mézu zvysit’ G¢inok antikoagulancii, ako je warfarin (pozri Cast’ 4.4).

Antihypertenziva (ACE-inhibitory, beta-blokdtory, antagonisty receptora angiotenzinu Il) a diuretikd:
NSAID mé6zu znizovat’ G¢inok tychto liekov. Diuretikda mozu zvysit riziko nefrotoxicity NSAID. U
niektorych pacientov so znizenou funkciou obli¢iek (napr. dehydrovani pacienti alebo star$i pacienti
so znizenou funkciou obli¢iek) moze stibezné uzivanie ACE inhibitorov, beta-blokatorov alebo
antagonistov angiotenzinu II s inhibitormi cyklooxygenazy viest’ k d’alSiemu zhorSeniu funkcie
obliciek, vratane mozného akutneho zlyhania obliciek, ktoré je zvyc€ajne reverzibilné. Preto sa takato
kombinacia ma pouzivat’ iba s opatrnostou, najmé u starSich pacientov. Pacienti musia byt’ dostatocne
hydratovani a je potrebné venovat’ pozornost sledovaniu funkcie obli¢iek po zacati kombinovanej
liecby a potom v pravidelnych intervaloch.

Kortikosteroidy: Ibuprofén sa ma v kombinacii s kortikosteroidmi pouZzivat’ s opatrnost’ou, pretoze
moze byt’ zvysené riziko neziadtcich ¢inkov, najma v gastrointestinalnom trakte (gastrointestinalna
ulceracia alebo krvacanie) (pozri Cast’ 4.4).

Antiagregacne latky a selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI): zvysené riziko
gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Srdcové glykozidy: NSAID moézu zhorsit’ srdcové zlyhavanie, znizit' glomerularnu filtraciu a zvysit
plazmatické hladiny srdcovych glykozidov (napr. digoxinu).

Litium: Stibezné uzivanie ibuprofénu s lickmi obsahujicimi litium méze zvysovat ich koncentraciu v
sére.

Fenytoin: NSAID mo6zu spomalit’ vyluCovanie fenytoinu.

Metotrexat: NSAID moézu inhibovat’ tubularnu sekréciu metotrexatu a znizovat’ klirens metotrexatu.
Podanie ibuprofénu do 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu moze viest’ k zvysSenej koncentracii
metotrexatu a zvySeniu jeho toxickych uéinkov. Z tohto dévodu je potrebné sa vyhnut' subeznému
uzivaniu NSAID a vysokych davok metotrexatu. Tiez sa ma zvazit' potencialne riziko interakcii pri
liecbe nizkou davkou metotrexatu, a to najmé u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Pri
kombinovanej liecbe sa ma sledovat’ funkcia obliciek.

Cyklosporin: Zvysené riziko nefrotoxicity pri suibeznom podavani s nesteroidnymi protizapalovymi
liekmi.

Mifepriston: NSAID sa nemaju pouZzivat’ 8 - 12 dni po podani mifepristonu, pretoze NSAID mbzu
znizit' i¢inok mifepristonu.
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Takrolimus: Mozné zvysené riziko nefrotoxicity pri podavani NSAID s takrolimom.

Zidovudin: Zvysené riziko hematologickej toxicity pri podavani NSAID so zidovudinom. Existuju
dokazy o zvysenom riziku hemartr6z a hematomov u HIV(+) hemofilikov, ktori su subezne lieceni
zidovudinom a ibuprofénom.

Chinolénové antibiotikd: Udaje ziskané u zvierat naznacuji, ze NSAID mozu zvySovat riziko kicov
spojenych s chinolénovymi antibiotikami. Pacienti uzivajiici NSAID a chinolény m6zu mat’ zvySené
riziko vzniku kf¢ov.

Derivaty sulfonylmocoviny: NSAID mézu zvysit’ hypoglykemicky G¢inok derivatov
sulfonylmocoviny. U pacientov liecenych derivatmi sulfonylurey sa pri uzivani ibuprofénu vyskytli
zriedkavé hlasenia hypoglykémie.

Aminoglykozidy: NSAID mézu spomalit’ eliminaciu aminoglykozidov.

Inhibitory CYP2C9: Stibezné podavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 méze zvysit’ expoziciu
ibuprofénu (substrat CYP2C9). V stadii s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitory CYP2C9) sa
preukazala zvySena expozicia S(+)-ibuprofénu priblizne o 80 az 100 %. Znizenie davky ibuprofénu sa
ma zvazit', ak sa suCasne podavaju siln¢ inhibitory CYP2C9, najmai ak sa vysoké davky ibuprofénu
podavaju bud’ s vorikonazolom alebo flukonazolom.

Kolestyramin: Stbezna lieéba Kolestyraminom a ibuprofénom vedie k predizenej a znizenej (25 %)
absorpcii ibuprofénu. Lieky sa maji podavat’ v intervale najmenej dvoch hodin.

Bylinné extrakty: Ginkgo biloba moze zvysit’ riziko krvacania pri podavani NSAID.

Alkohol: Je potrebné sa vyhnut’ uzivaniu ibuprofénu u jedincov s chronickou konzumaciou alkoholu
(14-20 napojov/tyzden alebo viac) kvoli zvySenému riziku vyznamnych gastrointestinalnych
neziaducich ucinkov vratane krvacania.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov méze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo vyvoj embrya/plodu.
Udaje z epidemiologickych $tidii naznadujii zvysené riziko potratu a srdcovej malformécie a
gastroschizy po uziti inhibitora syntézy prostaglandinov na zaciatku tehotenstva. Absolttne riziko
kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, ze
riziko sa zvysuje s davkou a dizkou lie¢by.

U zvierat sa ukazalo, ze podavanie inhibitora syntézy prostaglandinov vedie k zvySenym
preimplantacnym a postimplantacnym stratdm a embryo/fetalne;j letalite. Okrem toho bol hlaseny
zvySeny vyskyt réznych malformacii, vratane kardiovaskularnych, u zvierat, ktorym bol pocas
organogenetického obdobia podavany inhibitor syntézy prostaglandinov.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie obli¢iek plodu. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po zacati lieCby a po jej ukonceni je
zvyc€ajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady zzZenia ductus
arteriosus, z ktorych vic¢sina ustupila po ukonceni liecby. Pocas prvého a druhého trimestra gravidity
sa preto ibuprofén nema podavat’, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak ibuprofén uziva zena,
liecby €o najkratsia. Po expozicii ibuprofénu pocas niekol’kych dni od 20. gesta¢ného tyzdna sa ma
zvazit predporodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zuzenie ductus arteriosus. Ak sa
zisti oligohydramnion alebo zizenie ductus arteriosus, lie¢ba ibuprofénom sa ma ukoncit'.

Pocas treticho trimestra tehotenstva mézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov spdsobit’ u plodu:
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- kardiopulmonalnu toxicitu (predcasné zizenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'acnu
hypertenziu);
- renalni dysfunkciu (pozri vyssie);

matky a novorodenca nha konci tehotenstva:

- potencialne predizenie doby krvacania, antiagregaény G&inok, ktory sa moze vyskytnat’ aj pri
vel'mi nizkych davkach;

- inhibiciu kontrakcii maternice, ¢o vedie k oneskorenému alebo predizenému pérodu.

Z tohto dovodu je ibuprofén pocas posledného trimestra gravidity kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Ibuprofén sa vylucuje do materského mlieka, ale pri terapeutickych davkach pocas kratkodobej liecCby
sa riziko vplyvu na dojca zda nepravdepodobné. Ak je vSak predpisana dlhsia liecba, malo by sa
zvazit pred¢asné odstavenie.

Fertilita

Uzivanie ibuprofénu sa neodporti¢a Zendm, ktoré sa snazia otehotniet’. U zien, ktoré majt problémy s
otehotnenim alebo ktoré sa podrobuju vysSetrovaniu neplodnosti, sa ma zvazit’ vysadenie ibuprofénu.
Existuju urcité dokazy, Ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, mézu
spdsobit’ poskodenie Zenskej plodnosti vplyvom na ovulaciu. Toto poskodenie je reverzibilné po
preruseni 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'Zze sa moézu vyskytnit tieto vedl'ajsie ucinky,
pacienti nemaju vykonavat’ ¢innosti, ako je vedenie vozidla alebo obsluha strojov, pokial’ si nie st isti,
ze liec¢ba ibuprofénom neovplyviuje ich schopnost’ vykonavat’ tieto ¢innosti. Odporucanie plati vo
vac¢sej miere v kombinacii s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie pozorované neziaduce ucinky su gastrointestinalneho charakteru. Mo6zu sa vyskytnat’
peptické vredy, perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie, niekedy smrtel'né, najmé u star§ich
pacientov (pozri Cast’ 4.4). Po podani boli hlasené nauzea, vracanie, hnacka, plynatost’, zapcha,
dyspepsia, bolest’ brucha, meléna, hemateméza, ulcerdézna stomatitida, exacerbacia kolitidy a
Crohnovej choroby (pozri Cast’ 4.4). Menej Casto bola pozorovana gastritida.

Poruchy imunitného systému

Po liecbe s ibuprofénom boli hlasené reakcie z precitlivenosti, ktoré mozu zahtnat’:

a) nespecifické alergické reakcie a anafylaxiu;

b) reaktivitu dychacich ciest, napr. astmu, zhorSenu astmu, bronchospazmus, dyspnoe;

c) rozne kozné reakcie, napr. vyrazky rozneho typu, pruritus, zihl'avku, purpuru, angioedém a vel'mi
zriedkavo multiformny edém, bul6zne dermatozy (vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému a
toxickej epidermalnej nekrolyzy).

Infekcie a nakazy

Bola popisana exacerbacia zapalov suvisiacich s infekciou virusom Varicella Zoster (napr. rozvoj
nekrotizujicej fasciitidy), ktoré sa vyskytuju stibezne s uzitim NSAID. Ak sa pocas uzivania
ibuprofénu objavia prejavy infekcie alebo sa zhorsia, pacientovi sa odportaca bezodkladne obratit’ na
lekara.

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva
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Vo vynimo¢nych pripadoch sa mézu vyskytnit’ zavazné kozné infekcie a komplikacie v mikkych
tkanivach pri ov¢ich kiahnach (pozri ,,Infekcie a nakazy* a cast’ 4.4).

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Klinické studie naznacuji, Ze uzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokej davke 2 400 mg/den, moze byt
spojené s malym zvySenim rizika arterialnych trombotickych prihod (napriklad infarktu myokardu
alebo cievnej mozgovej prihody) (pozri Cast’ 4.4).

Neziaduce udalosti, ktoré aspoii s malou pravdepodobnost'ou suvisia s ibuprofénom, st uvedené podl'a
klasifikdcie MedDRA a podl’a tried organovych systémov. Pouzivaju sa nasledujice skupiny
frekvencie: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>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) a nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych
systémov

Frekvencia

Neziaduce ucinky

Infekcie a nakazy

Menej Casté

Rinitida

Zriedkavé Asepticka meningitida
Poruchy k,rVI a . , Trombocytopénia, neutropénia, agranulocytoza, aplasticka
lymfatického Zriedkavé L. P o
. anémia, hemolyticka anémia, leukopénia
systému

Poruchy imunitného

Menej Casté

Hypersenzitivne reakcie

Zriedkavé

Syndrém lupus erythematosus

systému
Velmi zriedkavé | Zavazné reakcie z precitlivenosti
. Menegj Casté Nespavost, uzkost’
Psychické poruch ; p — .
yeht poruchy Zriedkavé Depresia, zmitenost’, halucinacie
i Casté Bolest’ hlavy, nepokoj, zavrat, podrazdenost’
Poruchy nervového PR - Y. D > ) =
systému Menej Casté Parestézia, ospalost
Zriedkavé Opticka neuritida
Menegj Casté Poruchy zraku
Poruchy oka - . e .
y Zriedkavé Toxicka optickd neuropatia

Poruchy ucha a
labyrintu

Menej Casté

Zhorseny sluch, vertigo, tinnitus

Poruchy srdca
a srdcovej cinnosti

Vel'mi zriedkavé

Palpitacie, srdcové zlyhavanie, infarkt myokardu, akutny
plucny edém (pozri Cast’ 4.4)

Nezname Kounisov syndrom
Poruchy ciev Vel'mi zriedkavé | Hypertenzia
Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika a | Menej Casté Astma, bronchospazmus, dyspnoe
mediastina
Nevolnost, vracanie, hnacka, zapcha, plynatost’,
Casté dyspepsia, bolest’ brucha, meléna, hemateméza,
Poruchy

gastrointestinalneho
traktu

gastrointestinalne krvacanie

Menej Casté

Gastritida, dvanastnikovy vred, Zalido¢ny vred, vredy v
ustach, gastrointestinalna perforacia

Vel'mi zriedkavé

Ezofagitida, pankreatitida, intestinalne striktary

Nezname

Exerbécia kolitidy a Crohnovej choroby

Poruchy pecene a
ZI¢ovych ciest

Menej Casté

Hepatitida, zltacka, porucha funkcie pecene

Vel'mi zriedkavé

Zlyhanie peCene

Poruchy koze a
podkoZného tkaniva

Casté

Vyrazka

Menej Casté

Zihlavka, pruritus, purpura, angioedém, fotosenzitivna
reakcia

Vel'mi zriedkavé

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS) (vratane
multiformného erytému, exofoliativnej dermatitidy,
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Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy), alopécia, nekrotizujica fasciitida

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi

Nezname (syndrom DRESS), akutna generalizovana exantematdzna
pustuléza (AGEP)
Nefrotoxicita v roznych formach, ako napr.

Menej Casté tubulointersticidlna nefritida, nefroticky syndrém a

Poruchy obliciek a Zlyhavanic obligick, akitne zlyhévanie oblicick

moovych ciest Papilarna nekroza (najma pri dlhodobom uzivani spojenom

i zri vé . . S ,
Vel'mi zriedkaveé
so zvySenou hladinou mocoviny v sére)

Celkové poruchy a Casté Unava

reakcie v mieste . , ,
podania Zriedkavé Edém

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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

Toxicita

Prejavy a priznaky toxicity u deti alebo dospelych vo v§eobecnosti neboli pozorované pri davkach
niz§ich ako 100 mg/kg. V niektorych pripadoch v§ak moze byt potrebna podporna zdravotna
starostlivost’. Ukazalo sa, Ze u deti moze pozitie viac ako 400 mg/kg sposobit’ prejavy a priznaky
toxicity. U dospelych je vztah medzi davkou a odozvou (d¢inkom) menej jasny. Pol¢as pri
predavkovani je 1,5 - 3 hodiny.

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

Symptémy

U vigsiny pacientov, ktori uzili klinicky vyznamné mnozstva NSAID, sa prejavia symptomy do 4 az 6
hodin. Medzi najcastejsie hlasené priznaky patri nevolnost’, vracanie, bolest’ brucha, letargia a sucho
v ustach. Priznaky ucinkov na centralny nervovy systém (CNS) zahffiaju tinnitus, bolesti hlavy, zavrat,
zmitenost’, ospalost’, ki¢e a stratu vedomia. Zriedkavo tiez boli hlasené nystagmus, hypotermia,
posobenie na obli¢ky, gastrointestinalne krvacanie, koma, apnoe a depresia CNS a respira¢ného
systému.

Boli hlasené pripady kardiovaskularnej toxicity, vratane hypotenzie, bradykardie a tachykardie. Pri
zavaznej otrave sa moze vyskytnut’ zlyhavanie obli¢iek a moze dojst’ k rozvoju metabolickej acidozy
a poskodeniu pecene. Aj tazké predavkovanie sa vSeobecne dobre toleruje, ak sa sti¢asne nepouzili aj
iné lieky.

Liecba

Specifické antidotum neexistuje. Pacienti sa maju lie¢it’ symptomaticky podl'a potreby. Pre
najaktudlnej$ie informacie kontaktujte Narodné toxikologické informaéné centrum. Ak sa pacient
dostavi do 1 hodiny po poZiti potencialne toxického mnozstva, zvazte peroralne podanie aktivneho
uhlia. Alternativne sa ma u dospelych zvazit’ vyplach zaltidka do jednej hodiny po poziti potencialne
zivot ohrozujucej davky. Ak je to potrebné, ma sa upravit rovnovaha elektrolytov v sére. V pripade
¢astych alebo dlhotrvajucich ki¢ov je potrebné ich lie€it’ intraven6znym diazepamom alebo
lorazepamom. Pri astme podavajte bronchodilatancia.

Je potrebné zabezpecit’ dobry vydaj mocu.

Funkcia obliciek a pecene sa ma dokladne sledovat’.

Pacienti maju byt pozorovani najmenej Styri hodiny po poziti potencialne toxického mnozstva.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

10



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/03442-7Z1B

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: nesteroidové antiflogistika a antireumatika; derivaty kyseliny
propidnovej, ATC kod: MO1AEOL

Mechanizmus ucinku

Ibuprofén je derivat kyseliny propionovej s analgetickym, protizapalovym a antipyretickym tucinkom.
Predpoklada sa, Ze terapeutické ucinky liekov ako st NSAID, su vysledkom ich inhibi¢ného u¢inku na
enzym cyklooxygendzu, ¢o vedie k vyraznému zniZeniu syntézy prostaglandinov. Vysledkom je
symptomaticka til'ava od zapalu a bolesti.

Klinicka uc¢innost’ a bezpecnost’

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén moze kompetitivne inhibovat’ ¢inok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosticiek, ak sa podavaju subezne. Niektoré
farmakodynamické Studie ukazuju, ze ked’ sa jednotlivé davky ibuprofénu 400 mg uzili do 8 hodin
pred alebo do 30 mintit po podani kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvolfiovanim (81 mg),
doslo k znizeniu u¢inku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu krvnych
dosticiek. Hoci existuju neistoty tykajuce sa extrapolacie tychto udajov na klinicku situaciu, nemozno
vylucit moznost, Ze pravidelné, dlhodobé uzivanie ibuprofénu moéze znizit’ kardioprotektivny ti€¢inok
nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. Pri prilezitostnom uzivani ibuprofénu sa nepovazuje za
pravdepodobny ziadny klinicky vyznamny uc¢inok (pozri Cast’ 4.5).

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 podani liekovej formy

s okamzitym uvolnovanim.

Stadie zahtajuce Standardné potraviny ukazuja, Ze jedlo vyrazne neovplyviuje celkovi biologicku
dostupnost’.

Distribucia
Ibuprofén sa vo vel'kej miere viaze na plazmatické bielkoviny (99 %). Ibuprofén ma maly distribucny
objem, ktory je u dospelych asi 0,12 — 0,2 I/kg.

Biotransformécia

Ibuprofén sa rychlo metabolizuje v peceni cez cytochrém P450, prednostne CYP2C9, na dva primarne
neaktivne metabolity, 2-hydroxyibuprofén a 3-karboxyibuprofén. Po peroralnom poziti lieku je mozné
najst’ v moci o nieco menej ako 90 % peroralnej davky ibuprofénu ako oxidacné metabolity a ich
glukurénové konjugaty. Vel'mi malo ibuprofénu sa vylucuje v nezmenenej forme mocom.

Eliminécia
Vyluéovanie obli¢kami je rychle a uplné. Poléas eliminacie ibuprofénu s okamzitym uvolfiovanim je
priblizne 2 hodiny. Vylu¢ovanie ibuprofénu je prakticky uplné 24 hodin po poslednej davke.

Zvldstne skupiny pacientov

Starsi pacienti
V pripade, Ze neexistuje ziadna porucha funkcie obliciek, existuji len mal¢, klinicky nevyznamné
rozdiely vo farmakokinetickom profile a vylucovani mo¢om medzi mladymi a starS§imi pacientmi.

Pediatricka populacia

Zda sa, ze systémova expozicia ibuprofénu po terapeutickej davke upravenej podl'a hmotnosti
(5 mg/kg az 10 mg/kg telesnej hmotnosti) u deti vo veku 1 rok alebo starSich je podobna ako u
dospelych.
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Zda sa, ze deti vo veku od 3 mesiacov do 2,5 roka maji vyssi distribucny objem (I/kg) a klirens
(I/kg/h) ibuprofénu ako deti vo veku od 2,5 az do 12 rokov.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek bolo hlasené zvySenie neviazaného (S)-ibuprofénu,
vysSie hodnoty AUC pre (S)-ibuprofén a zvySené enantiomérne pomery AUC (S/R) v porovnani so
zdravymi kontrolnymi dobrovolnikmi.

U dialyzovanych pacientov v kone¢nom $tadiu ochorenia obli¢iek bola priemerna vol'né frakcia
ibuprofénu priblizne 3 % v porovnani s priblizne 1 % u zdravych dobrovolnikov. Zavazna porucha
funkcie oblic¢iek moéze viest’ k akumulacii metabolitov ibuprofénu. Vyznam tohto G¢inku nie je znamy.
Metabolity mozno odstranit’ hemodialyzou (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.4).

Porucha funkcie pecene

Poskodenie pecene sposobené alkoholom s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene
nemalo za nasledok podstatn1 zmenu farmakokinetickych parametrov.

U cirhotickych pacientov so stredne zdvaznou poruchou funkcie pec¢ene (Childovo-Pughovo skore 6—
10) liegenych racemickym ibuprofénom sa pozorovalo priemerne 2-nasobné prediZzenie polasu a
enantiomérny pomer AUC (S/R) bol vyznamne niz§i v porovnani so zdravymi kontrolami, ¢o
naznacuje porucha metabolickej inverzie (R)-ibuprofénu na aktivny (S)-enantiomér (pozri Casti 4.2,
43a44).

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

Hlavnymi toxickymi prejavmi ibuprofénu u zvierat boli gastrointestinalne ulceracie a neziaduce
reakcie pozorované prevazne pri podavani vysokych davok. Ukdzalo sa, ze LDsg ibuprofénu u zvierat
(800-1 600 mg/kg) je viac ako 60-nasobkom najvyssej jednorazovej davky ibuprofénu pouzitej u I'udi
(< 12 mg/kg). Hepatotoxicky potencial ibuprofénu bol hodnoteny na zaklade skusenosti s inymi
NSAID. Ukazalo sa, Ze ibuprofén ma vel'mi maly az Ziadny u¢inok na pecen.

Ibuprofén nevykazoval in vitro mutagénny potencial a nezistilo sa, Ze by bol karcinogénny u potkanov
a mysi. Nezistilo sa, Ze by ibuprofén bol genotoxicky, ani nevykazoval reprodukénti alebo vyvojovi
toxicitu v ziadnom zmysle.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Glycerol
Sorbitol, nekrystalizujtci roztok (E 420)
Xantanova guma
Celuloza, mikrokrystalicka a kroskarmeldza, sodna sol’
Polysorbat 80
Edetan disodny
Sacharin, sodné sol’
Kyselina citronova, monohydrat
Citroénan sodny, dihydrat
Benzoat sodny (E 211)
Marhulova prichut obsahuje:
Propylénglykol (E 1520)
Aroéma
Prirodna aréma
Pomarancovy olej, citronovy olej
Ochucovadlo obsahuje:
Zemiakovy maltodextrin
Aréma
Aspartam (E 951)
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Acesulfam, draselna sol’ (E 950)

Simetikénova emulzia 30 percentna

Chlorid sodny

Voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

Neotvorena suspenzia: 3 roky.
Po prvom otvoreni moze byt suspenzia uchovdvana po dobu 3 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

100 ml peroralnej suspenzie je balenych v 125 ml hnedej flaske z neutralneho skla dodavane;j

s polypropylénovym skrutkovacim uzaverom s polyetylénovym uzaverom alebo alternativnym
polypropylénovym skrutkovacim uzaverom s detskym bezpecnostnym krizkom proti poskodeniu

S vyrazenim a vlozkou.

Kartoénova skatul’ka obsahuje jednu (1) fTasu a jednu plastovi 5 ml kalibrovant peroralnu strickacku
na davkovanie. 5 ml plastova peroralna striekacka na davkovanie je odstupfiovana po 2,5 ml a5 ml
na odmeranie davok.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Pred kazdym pouzitim f'asku s liekom dobre pretrepte.

Odmerna plastova peroralna strickacka sa pouziva na odmeranie pozadovaného mnozstva suspenzie.
Plastova striekacka je sticastou balenia.

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto
110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

Reg. ¢.: 07/0002/22-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 29. januar 2022
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2024
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