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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nurofen 200 mg lieCiva naplast’

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda lie¢iva naplast’ obsahuje 200 mg ibuprofénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Lieciva naplast’.

Bezfarebna, samolepiaca vrstva nanesena na flexibilnom tkanom podklade telovej farby o velkosti 10
cm X 14 cm s vrstvou uvoliiujucou liecivo.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Nurofen 200 mg lie¢iva naplast’ je indikovana na kratkodobu lokalnu symptomatick lie¢bu bolesti pri
akutnych poraneniach ako je natiahnutie ¢i vyvrtnutie v benignych traumach v blizkosti klbu hornych
alebo dolnych koncatin u dospelych alebo dospievajticich od 16 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci 0d 16 rokov

Jedna lieCiva néaplast’ sa rovna jednej davke. Maximalna davka v priebehu 24 hodin je jedna lieciva
naplast. Naplast’ moze byt nalepend kedykol'vek v priebehu diia ¢i noci, ale ma byt odstranena
a nahradend novou naplastou nasledujuci den v rovnakom case.

Lie¢iva naplast ma byt pouzivana po ¢o najkratsiu dobu potrebnu k potlaceniu symptému ochorenia.
Dlzka trvania lieGby nema prekro¢it’ 5 dni. Liecebny prinos pri pouzivani dlh§om nez 5 dni nebol

stanoveny.

V pripade, Ze sa stav v priebehu liecby nezlepSuje alebo sa dokonca zhorSuje, ma pacient vyhPadat’
zdravotnickeho pracovnika.

Starsi pacienti
Nie je potrebna Ziadna tprava davkovania.

Pediatricka populacia
Bezpecnost” a uc¢innost’ Nurofen 200 mg liecivej naplasti u deti a dospievajucich do 16 rokov neboli

stanovené.

Spdsob podavania

Len na kratkodobé kozné pouZitie.
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Lieciva naplast’ sa ma aplikovat’ vcelku a nesmie sa delit’.

Lieciva néplast’ nemé byt pouzivana v kombindcii s okluzivnou bandazou.
Odportca sa osetrovant oblast’ pred nalepenim naplasti starostlivo ocistit’ a osusit’.
Aplikujte len na neporusent pokozku.

Odstrihnite alebo odtrhnite vrecko obsahujiice naplast’ pozdiz vyznagenej &iary.

Najprv odstrante centralnu ¢ast’ vrstvy uvolniujucej lieivo sluZiacej na ochranu adhézneho povrchu
a aplikujte tento povrch na bolestivli oblast’. Po upevneni odstraite zvySnu cast’ vrstvy uvolniujuce;j
lie¢ivo na okrajoch naplasti.

Naplast je flexibilna a pohodIna. V pripade potreby moze byt pouzita na kib alebo v jeho blizkosti,
ked’ze umozni vol'ny pohyb.

Zabraite kontaktu naplasti s vlhkost'ou.
4.3 Kontraindikacie

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

- u pacientov, uktorych sa v minulosti objavila hypersenzitivna reakcia (napr. astma,
bronchospazmus, rinitida, angioedém alebo urtikaria) po wuziti ibuprofénu, kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych protizapalovych lickov (NSAID);

- aplikécia na poSkodenti pokozku;

- treti trimester tehotenstva;

- pouzitie na oc€i, pery alebo muk6zne membrany.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Konzultacia s lekarom je nutna v pripade, Ze symptoémy pretrvavaji alebo sa zhorSuju po 5 ditoch lieCby.

Neziaduce tc¢inky mozno minimalizovat’ podavanim G¢innej davky pocas najkratsej potrebnej doby na
kontrolu priznakov.

U pacientov, ktori trpia bronchidlnou astmou alebo alergickym ochorenim alebo u pacientov
s anamnézou tychto ochoreni, méze poc¢as uzivania ibuprofénu déjst’ k bronchospazmu.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR):

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) zahiajuce exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicku epidermalnu nekrolyzu (TEN), liekova reakciu s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS) a akutnu generalizovani exantematdznu
pustulézu (AGEP), ktoré moézu byt zivot ohrozujuce alebo smrtelné, boli hlasené v suvislosti s
pouzivanim ibuprofénu (pozri Cast’ 4.8). Vac¢sina tychto reakcii sa vyskytla v prvom mesiaci. Ak sa
objavia prejavy a priznaky naznacujice tieto reakcie, lieCba ibuprofénom sa ma okamzite prerusit’ a je
potrebné zvazit’ alternativnu liecbu (podla potreby).

V pripade, Ze sa po aplikacii naplasti objavi kozna vyrazka, musi byt lietba okamzite ukoncena.
Pacienti sa maju v priebehu lie¢by a jeden den po odstraneni naplasti vyhnat’ vystavovaniu lieCenej
oblasti silnym zdrojom prirodzeného a/alebo umelého svetla (napr. solarne lampy). Toto opatrenie

znizuje riziko fotosenzitivnej reakcie.

Napriek tomu, Ze systémova dostupnost’ lokalne aplikovaného ibuprofénu je podstatne menSia nez
u peroralnych liekovych foriem, vo vzacnych pripadoch sa mézu objavit komplikacie. Preto maji
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pacienti s poruchou funkcie obli¢iek, pe¢ene alebo srdcovymi poruchami, aktivnym peptickym vredom
alebo jeho vyskytom v anamnéze, intestindlnym zapalom alebo hemoragickou diatézou pred pouzitim
lieku vyhladat’ lekara alebo lekarnika.

Nesteroidové protizapalové lieky maji byt pouzivané s opatrnostou u starSich pacientov, pretoze je
riziko vyskytu neziaducich u€inkov zvysené.

45 Liekové a iné interakcie

Nesteroidové protizdpalové lieky mozu interagovat’ s antihypertenzivami a mézu zosilnit' ucinky
antikoagulancii. Avsak, ak je lie¢iva naplast’ pouzivana spravne, uroven systémového transferu je nizka
a vyskyt interakcii hlasenych v stvislosti s peroralnym ibuprofénom je nepravdepodobny. Stucasné
uzivanie kyseliny acetylsalicylovej a NSAID mdze viest' k zvySenému vyskytu neziaducich reakeii.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Systémova koncentracia ibuprofénu je po lokalnej aplikacii v porovnani s peroralnym podanim niz§ia.
Na zaklade skusenosti pri liecbe NSAID so systémovym ucinkom sa odportica nasledovné:

Inhibicia syntézy prostaglandinov modze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo
embryonalny/fetalny vyvoj.

Udaje z epidemiologickych $tudii naznaduju zvysené riziko potratu a srdcovych malformécii
a gastroschizy po uziti inhibitora syntézy prostaglandinov na zaciatku gravidity. Predpoklada sa, Ze
riziko sa zvySuje s davkou a trvanim liecby. U zvierat sa preukazalo, ze podavanie inhibitora syntézy
prostaglandinov spdsobuje zvySenie pre- a postimplantacnej straty a embryo-fetalnej letality. Okrem
toho sa u zvierat, ktoré dostavali po¢as organogenézy inhibitor syntézy prostaglandinov, zaznamenala
zvySena incidencia roznych malformacii, vratane kardiovaskularnych.

Pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné, Nurofen 200 mg lie¢iva naplast’ sa nema podavat’ pocas
prvého a druhého trimestra gravidity. Ak Nurofen 200 mg lieiva naplast’ uziva zena, ktora sa snazi
otehotniet’ alebo pocas prvého a druhého trimestra gravidity, davka ma byt ¢o najnizsia a lieCba ma
trvat’ ¢o najkratsie.

Pocas treticho trimestra tehotenstva mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:
- kardiopulmonalnej toxicite (s pred¢asnym uzaverom ductus arteriosus a pl'icnou hypertenziou);
- renalnej dysfunkcii, ktora moéze vyustit do zlyhania obliciek s oligohydramnionom;

matku a novorodenca na konci gravidity moze vystavit’:

- moznému prediZeniu doby krvéacania, antiagrega¢nému Géinku, ktory sa moze vyskytnut’ dokonca
aj pri vel'mi nizkych davkach;

- inhibicii kontrakcii maternice, ktoré maju za nasledok oneskoreny alebo prediZeny pérod.

V dosledku toho je ibuprofén kontraindikovany v  trefom trimestri  tehotenstva.

Dojcenie

Ibuprofén a jeho metabolity prechadzaju v nizkych koncentraciach do materského mlieka. Nie st
dosial’ zndme Ziadne Skodlivé G¢inky na dieta, preto nie je potrebné prerusit’ dojcenie pocas
kratkodobého uzivania liecivé naplasti v odporucanych davkach.

V ramci preventivnych opatreni nema byt lieciva naplast’ aplikovand priamo na oblast’ pfs dojciacej
matky.
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nurofen 200 mg lie¢iva naplast’ nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Systémova koncentracia ibuprofénu po lokalnej aplikacii je velmi nizka v porovnani s peroralne
podanymi NSAID. Neziaduce G¢inky, najma tie, ktoré ovplyviluji gastrointestinalny trakt, su v pripade

lokélneho pouzitia ibuprofénu menej Casté.

Nasledujtici zoznam neziaducich G¢inkov sa vztahuje na neziaduce ucinky hlasené po kratkodobom
lokalnom pouziti ibuprofénu ako OTC lieku (maximalna denna davka 500 mg).

Neziaduce reakcie, ktoré mozu suvisiet' s ibuprofénom s uvedené nizsie podla tried organovych
systémov a frekvencie. Frekvencia je definovana nasledovne:

vel'mi 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: (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
Trieda organového systému Frekvencia Neziaduce uéinky
Poruchy imunitného systému nezname hypersenzitivita®
Poruchy gastrointestinalneho nezname abdominalna bolest’, dyspepsia
traktu
Poruchy obli¢iek a mo¢ovych | nezname porucha funkcie obli¢iek?
ciest
Celkové poruchy a reakcie v nezname reakcia v mieste aplikacie®
mieste podania
Poruchy koze a podkozného vel'mi zriedkavé zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)
tkaniva (vratane multiformného erytému,
exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy)
nezname liekova reakcia s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (syndrom DRESS),
akutna generalizovana exantematdzna
pustuloza (AGEP), fotosenzitivne reakcie

Popis vybranych neziaducich ucinkov

1V savislosti s lietbou ibuprofénom boli hlasené hypersenzitivne reakcie. Tieto reakcie mozu
pozostavat’ z:

a) nespecificku alergickt reakciu a anafylaxiu;

b) reakcie respiracného systému ako je astma, zhorSena astma, bronchospazmus alebo dyspnoe;

c) kozné reakcie vratane vyrazok rézneho typu, urtikarie, purpury, angioedému a zriedkavejsie
exfoliativnych a buléznych dermatéz (vratane toxickej epidermalnej nekrolyzy, Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a erythema multiforme) a pruritus.

2 Po pouziti topickej formy ibuprofénu sa moze objavit’ porucha funkcie obli¢iek, hlavne u pacientov
s historiou renalnej dysfunkcie.
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% Najcastejsie neziaduce ¢inky st reakcie v mieste aplikécie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje 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

Nahodné predavkovanie lie¢ivou naplastou je nepravdepodobné. Mozné prejavy predavkovania mozu
zahfiat’ nauzeu, vracanie, bolest’ brucha alebo zriedkavo hnacku. Moéze sa tiez vyskytnat’ tinitus, bolest’
hlavy a gastrointestinalne krvacanie.

Plazmaticky pol¢as ibuprofénu pri predavkovani je 1,5 - 3 hodiny. V pripade predavkovania je liecba
symptomatickd a je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutick4 skupina: Liegiva proti bolesti kibov a svalov na lokalne pouzitie, Nesteroidové
antiflogistika na lokalne pouzitie

ATC kod: M02AA13

Ibuprofén, derivat kyseliny propiénovej, je nesteroidové protizapalové lie¢ivo (NSAID), ktorého u¢inok
je zalozeny na inhibicii syntézy prostaglandinov. U T'udi, ibuprofén znizuje bolest’ pri zapaloch, opuch
a horucku. Okrem toho, ibuprofén reverzibilne inhibuje agregaciu krvnych dosticiek.

Liekova forma liecivej naplasti uvolfiuje ibuprofén v mieste bolesti nepretrzite po dobu 24 hodin, ma
lokélny protizapalovy a analgeticky ucinok.

Zdruzené daje z dvoch studii klinickej Gc¢innosti a bezpecnosti u dospelych s akutnym poranenim
mékkych tkaniv preukazali pri aplikacii lieCivej naplasti kazdych 24 hodin dlhotrvajucu alavu so
Statisticky vyznamnym zmiernenim bolesti pri pohybe 2 hodiny po prvej davke a kazdom d’alSom
¢asovom bode pocas nasledujucich 5 dni v porovnani s placebo naplastou.

Analyza citlivosti v mieste poranenia preukazala vyznamny rozdiel v porovnani s placebom 24 a 120
hodin po pouziti.

V konfirmacnej $tadii ucinnosti a bezpecnosti bola ucinnost’ lieCby lie¢ivou naplastou po 24 hodinach
hodnotena 70,3 % pacientov a 70,3 % zdravotnickych pracovnikov a po 5 dioch 92,2 % pacientov
a 89,1 % zdravotnickych pracovnikov ako ,,vynikajica‘“ a ,,dobra®.

100 % pacientov a zdravotnickych pracovnikov hodnotilo po 24 hodinach a 98,4 % pacientov
a zdravotnickych pracovnikov po 5 diloch nepretrzittho pouzivania lokalnu znasSanlivost ako
»vynikajucu®“ a ,dobru“. Subjektivne hodnotenia boli vyznamne lepSie nez v pripade placeba
(p<0.0001).

Udaje z klinickych $tadii indikujt nizky stupen oddelovania alebo straty adhezivity lie¢ivej naplasti po
dobu 24 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lieciva naplast’ predstavuje lokalnu liekova formu ibuprofénu navrhnutu tak, aby bol zaisteny
nepreruseny prestup ibuprofénu cez pokozku priamo do miesta bolesti a zapalu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vo farmakokinetickej $tadii na 'ud’och bola naplast’ aplikovana 28 osobam 1-krat denne po dobu 5 dni
pocas 7-diového pozorovania. 24 hodin po aplikacii prvej naplasti bol zaznamenany rapidny narast
plazmatickych koncentracii ibuprofénu, priemerna koncentracia 0,49 pg/ml (95%, CI: 0,39-0,58).
Priemerna Cmax na 5. defi bola 0,51 pg/ml (95%, CI: 0,44-0,60) a priemerna AUCo.24 bola 9,59 pghr/ml
(95% ClI: 8.33-11.0). Priemerna Cmax & systémova biodostupnost’ st v porovnani s peroralnou formou
ibuprofénu nizke a konzistentné s literarnymi reSerSami na tému lokalnych NSAID. Typicka Cmax 200-
400 mg davky ibuprofénu podanej peroralne je radovo 20-50 pg/ml. Nizke Cmax @ AUC V pripade
lie¢ivej naplasti indikuju jej zanedbatel'ny prispevok k systémovej expozicii ibuprofénu pri sicasnom
uzivani so systémovo podanym ibuprofénom.

Farmakokineticky profil preukazal, ze sa ibuprofén pri opakovanej aplikdcii neakumuluje, a ze
Vv priebehu 24 hodin po prerusSeni terapie dochadza k rapidnemu poklesu rovnovaznej koncentracie.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu sa v pokusoch na zvieratach prejavovala predovsetkym
léziami a ulceraciami v gastrointestindlnom trakte. Ibuprofén nevykazoval ziadny klinicky vyznamny
dokaz o mutagénnom potenciale v in vitro a in vivo stadiach. V stadiach u potkanov a mysi sa nezistil
ziadny dokaz o karcinogénnych ucinkoch ibuprofénu.

Systémovo podany ibuprofén inhiboval ovulaciu u kralikov a vyvolal poruchy implantacie u ré6znych
zivo¢iSnych druhov (kralik, potkan, my$). V experimentalnych §tadiach u potkanov a kralikov sa
preukazalo, Ze ibuprofén prechadza cez placentu. Po podani davok toxickych pre matku sa pozoroval
zvySeny vyskyt malformacii (defektov ventrikularneho septa) u potomstva potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Adhezivna vrstva

makrogol 20000

makrogol 400

levomentol

styrén-izoprén-styrénovy blokovy kopolymér
polyizobutylén

hydrogenovany zivicovy glycerolester

tekuty parafin

Krycia vrstva
tkany polyetyléntereftalat (PET)

Ochranna félia
silikonom potiahnuty polyetyléntereftalat (PET)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky (2 naplasti vo vrecku).
2 roky (4 naplasti vo vrecku).

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vrecka: 6 mesiacov
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C (2 naplasti vo vrecku).
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C (4 naplasti vo vrecku).

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazdé vrecko je vyrobené z PET/LDPE/hlinik/LDPE kompozitného filmu.
Kazdé vrecko obsahuje 2 alebo 4 lie¢ivé naplasti.

Velkost balenia: 2, 4, 6, 8 alebo 10 lie¢ivych naplasti.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat’ v silade s narodnymi
poziadavkami.
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