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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NUROFEN pre deti Active

orodispergovatelné tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 100 mg ibuprofénu (ibuprofenum).
Pomocna latka so zndmym ucinkom: jedna tableta obsahuje 12 mg aspartamu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Orodispergovatel'na tableta.

Biele az sivobiele okruahle tablety.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

NUROFEN pre deti Active sa pouziva na znizenie horicky a tlmenie miernych az stredne silnych
bolesti, ako su bolest’ hlavy, bolest’ hrdla, bolest’ chrbtice, bolest’ zubov a usi, bolest’ pri tirazoch
(podvrtnutia) a na zmiernenie priznakov chripky a prechladnutia.

Liek je urceny pre deti od 6 rokov s hmotnost'ou nad 20 kg.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ma sa pouzit’ najniz$ia G¢inna davka pocas najkratSicho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
symptomov (pozri Cast’ 4.4). Neziaduce u¢inky mozno tymto minimalizovat’.

Davkovanie
Liek je urceny na kratkodobé pouzitie.
Liek nie je urceny pre deti do 6 rokov alebo s hmotnost'ou niz$ou ako 20 kg.

Denna davka NUROFENU pre deti Active je 20— 30 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelena do
niekol’kych davok.

Deti vo veku od 6 do 9 rokov (20 — 30 kg):
Prva davka je 1 — 2 tablety, d’alej sa v pripade potreby podava 1 - 2 tablety kazdych 6 - 8 hodin.
Maximalna davka je 6 tabliet pocas 24 hodin.
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Deti vo veku od 10 do 12 rokov (31 — 39 kg):
Prva davka je 1— 3 tablety, d’alej sa v pripade potreby podava 1 - 3 tablety kazdych 6 - 8 hodin.
Maximalna davka je 9 tabliet pocas 24 hodin.

Ak je udeti a udospievajicich potrebné podavat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa zhorsia
priznaky ochorenia, musite vyhl'adat’ lekara.

U pacientov s gastrointestinalnymi problémami sa odportéa uzivat’ liek pocas jedla.
Sposob podavania
Peroralne podanie.

Tableta sa poloZi na jazyk, necha sa vol'ne rozpustit' a potom sa prehltne; liek nie je potrebné zapit’
vodou.

4.3 Kontraindikacie

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

= precitlivenost’ na kyselinu acetylsalicylovi alebo iné nesteroidné protizapalové licky (NSAID)
prejavujuca sa ako astma, rinitida, angioedém alebo urtikaria;

= subezné uzivanie s inymi NSAID, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2: zvysené

riziko neziaducich reakcii;
. aktivny alebo anamnesticky rekurentny pepticky vred / hemoragia v anamnéze (dve alebo viac
zretel'nych epizod, alebo potvrdeny vred alebo krvacanie);

. gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia v anaméze, suvisiace S predchadzajicou terapiou
NSAID;

. zavazné zlyhavanie srdca;

m zavazné zlyhavanie obliciek alebo pecene;

. treti trimester gravidity (pozri ¢ast’ 4.6).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Neziaduce ucinky mozno minimalizovat pouZzitim najmensej ucinnej davky pocas najkratsieho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptémov (pozri Kardiovaskularne a Gastrointestinalne
reakcie nizsie).

Iné NSAID
Je potrebné zabranit’ subeznému uzivaniu NUROFENU pre deti Active sinymi NSAID vratane
selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2 (pozri 4.5).

Stars$i pacienti
U starSich pacientov sa neziaduce U¢inky, najmé gastrointestinalne krvacanie a perforacia, vyskytuju
CastejSie. Nasledky tychto neziaducich u¢inkov mézu byt fatalne.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne u¢inky

Pred zaciatkom liecby u pacientov s hypertenziou a/alebo so zlyhavanim srdca je potrebna opatrnost’
(konzultacia s lekarom alebo lekarnikom), pretoze v suvislosti s liecbou NSAID boli hlasené retencia
tekutin, hypertenzia a edém.

Klinické studie naznacili, Ze pouZivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne),
mdze byt spojené s malym zvysenym rizikom arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda). Epidemiologické studie celkovo nenaznacuji, Ze by nizke davky
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ibuprofénu (napr. < 1 200 mg denne) boli spojené so zvySenym rizikom arteridlnych trombotickych
udalosti.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhanim srdca (triedy 11 — 1l NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii a
cerebrovaskularnym ochorenim majt byt lieceni ibuprofénom len po dokladnom zvaZzeni a nemaju sa
pouzivat’ vysoké davky (2 400 mg denne).

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

Renalne ucinky
Poskodenie oblic¢iek rovnako ako aj funkcie obli¢iek sa mézu zhorSit. U dehydratovanych deti a
dospievajucich existuje riziko poskodenia obli¢iek (pozri 4.3 a 4.8).

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia a perforacia, ktoré mozu byt smrtelné, sa zaznamenali
u vSetkych NSAID kedykol'vek pocas lieCby, a to s varovnymi priznakmi alebo bez nich, alebo
predchadzajucej anamnézy zavaznych gastrointestindlnych prihod.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie ¢i perforacie sa zvySuje so zvySujucimi sa davkami
NSAID a u pacientov s vredovou chorobou v anamnéze, obzvlast’ ak bola komplikovana s krvacanim
alebo perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich pacientov. U takychto pacientov treba zacat' liecbu
S najniz§ou moznou davkou.

U takychto pacientov treba zacat’ s najniz§ou moznou davkou. U tychto pacientov a tieZ u pacientov
vyzadujucich sucasni liecbu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylovej, alebo inych latok
zvySujucich gastrointestinalne riziko sa ma zvazit' sicasné podavanie protektivnej liecby (napr.
misoprostol alebo inhibitory proténovej pumpy).

Pacienti s gastrointestinalnou toxicitou v anamnéze, najma starS$i pacienti, maji hlasit’ akékol'vek
nezvycajné abdominalne priznaky (najmé GI krvacania), obzvlast’ na zaciatku liecby.

ZvySena opatrnost’ je potrebna u pacientov lieGenych stibezne liekmi, ktoré mézu zvySovat’ riziko
ulceracie alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancid ako warfarin, selektivne
inhibitory spédtného vychytavania serotoninu (SSRI) alebo antiagregacné lieky ako je Kkyselina
acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa u pacientov lieCenych lickom NUROFEN pre deti Active objavi GI krvacanie alebo ulceracia,
liecba sa ma vysadit’.

NSAID sa maji podavat’ s opatrnostou u pacientov s gastrointestinalnymi ochoreniami v anamnéze
(ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba), pretoze moze dojst’ k exacerbécii tohto ochorenia (pozri Cast’
4.8).

Maskovanie symptomov existujucich infekcii

Nurofen pre deti Active 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
bakteridlnej pneumonie ziskanej v komunite a bakteridlnych komplikécii suvisiacich s ov¢imi
kiahnami. Ak sa Nurofen pre deti Active podava na znizenie horucky alebo zmiernenie bolesti
suvisiacej s infekciou, odporaca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné,
aby sa pacient obratil na lekara, pokial’ symptomy pretrvavaju alebo sa zhorSuju.
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Zavazné kozné reakcie

V suvislosti s pouzivanim nesteroidnych protizapalovych lieckov (NSAID) boli zriedkavo hlasené
zavazné kozné reakcie, priCom niektoré z nich boli smrtel'né, vratane exfoliativnej dermatitidy,
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy (pozri ¢ast' 4.8). Tymito
reakciami s najviac ohrozeni pacienti na zaciatku lieCby, vdéSina pripadov sa objavi v priebehu
prvého mesiaca lieCby. V suvislosti s liekmi obsahujicimi ibuprofén bola hlasend akutna
generalizovana exantematézna pustuloza (AGEP). Ibuprofén je potrebné vysadit’ pri prvom vyskyte
prejavov a priznakov zavaznych koznych reakcii, ako je kozna vyrazka, 1ézie na slizniciach alebo
akykol'vek iny prejav precitlivenosti.

Vynimocne moézu byt ovcie kiahne na pociatku zavaznych infekénych komplikacii koze a mikkych
tkaniv. Dosial’ nemozno vylucit, ze NSAID prispievaju k zhorSeniu tychto infekcii. Preto sa odporaca
vyhybat’ sa uzivaniu ibuprofénu v pripade ov¢ich kiahni.

Dychacia sustava
U pacientov s bronchialnou astmou alebo alergickym ochorenim alebo s tymito ochoreniami
v anamnéze moze dojst’ k bronchospazmu.

SLE a zmie$ané ochorenie spojivového tkaniva
Systémovy lupus erythematosus a zmiesané ochorenie spojivového tkaniva, vzhladom na zvysené
riziko aseptickej meningitidy (pozri 4.8).

Pecen
Porucha funkcie pecene (pozri 4.3 a 4.8).

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

Aspartam
Ked sa aspartam prijme peroralne, je hydrolyzovany v gastrointestinalnom trakte. Jeden z hlavnych
produktov hydrolyzy je fenylalanin.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ibuprofén sa nema podavat’ v kombinacii S:

= kyselinou acetylsalicylovou: sucasné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa
neodporuca z dovodu moznych zvySenych neziaducich udalosti; vynimkou st situacie, ked’
nizke davky kyseliny acetylsalicylovej neprevysujuce 75 mg denne predpise lekar;

= experimentalne udaje naznacuju, Ze ibuprofén modze pri sicasnom davkovani kompetitivne
inhibovat’ u¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci
existuju nejasnosti s ohl'adom na extrapolaciu tychto tdajov na klinickd situaciu, neda sa
vylacit’ moznost, Ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méoze znizit’ kardioprotektivny
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prileZitostného pouZzivania
ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny u¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri ast’ 5.1);

. inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2: uzivanie dvoch alebo viac
NSAID moze zvysit riziko vyskytu neziaducich ucinkov a preto je treba sa vyvarovat
spolo¢ného podavania (pozri Cast 4.3 a 4.4).

Ibuprofén musi podavat’ s opatrnost’ou v kombinacii s:
= kortikosteroidmi/ glukokortikoidmi a alkoholom: pri stibeZznom podavani existuje zvySené
riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4);
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. antihypertenzivami (ACE inhibitory a antagonisty angiotenzinu IT) a diuretikami: NSAID
mozu znizit’ uéinky tychto lieCiv; diuretikda mozu zvysit riziko nefrotoxicity NSAID;
" antikoagulanciami: NSAID mézu zvySovat’ G¢inky antikoagulancii, (napr. warfarin (pozri ¢ast

4.4));

. probenecidom a sulfapyrazonom: ibuprofén znizuje urikozuricky ucinok;

= antiagregaénymi latkami a SSRI: pri stbeznej terapii s ibuprofénom existuje zvySené riziko
gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4);

n kardioglykozidmi: NSAID mozu exacerbovat’ zlyhanie srdca, redukovat’ glomerularnu filtraciu
a zvySovat’ hladiny glykozidov v plazme;

= litiom: existuje dokaz o moznych zvySeniach plazmatickych hladin litia;

= fenytoinom: ibuprofén zvysuje plazmatickt hladinu fenytoinu;

= metotrexatom: existuje moznost’ zvysenia plazmatickych hladin metotrexatu;

n cykloklosporinom: zvysené riziko nefrotoxicity;

" mifepristonom: NSAID sa nemaji podavat’ 8 — 12 dni po podani mifepristonu, pretoze mézu
jeho ucinok znizovat’;

. takrolimom: méze dojst’ k zvySeniu rizika nefrotoxicity pri su¢asnom podavani s NSAID;

= zidovudinom: pri stibeznom podavani je zvySené riziko hematologickej toxicity; existuju

dokazy predizenej doby krvacania u pacientov, ktori s lieCeni subezne so zidovudinom
a ibuprofénom; existuji dokazy o zvySenom vzniku hemartréz a hematomov u HIV pozitivnych
hemofilikov uzivajicich kombinovanu terapiu s ibuprofénom a zidovudinom;

= chinolénovymi antibiotikami: $tidie na zvieratach indikuju, ze NSAID mézu v suvislosti s
chinolonovymi antibiotikami zvySovat’ riziko kf€ov; u pacientov uZzivajicich NSAID a
chinolény méze byt zvysené riziko vzniku kfcov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo vyvoj embrya
alebo plodu. Udaje z epidemiologickych $tudii poukazuju na zvysené riziko potratu a malformacii
srdca a gastroschizy po uZzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov na zaciatku gravidity. Absolttne
riziko kardiovaskularnych malformacii bolo zvysené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Riziko sa
zvy$uje sdavkou adizkou terapie. U zvierat podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
ukazalo zvySenie pre- a postimplantaénych strat a fetalno-embryonalnu letalitu. Naviac u zvierat, ktoré
dostavali pocas organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, bola popisana zvysend incidencia
r6znych malformacii, vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnién v dosledku poruchy
funkcie obliciek plodu. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po zacati liecby a po jej ukonéeni je
zvyc€ajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady zizenia ductus
arteriosus, z ktorych vaésina ustipila po ukonéeni liecby. Pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto ibuprofén nema podavat’, pokial’ to nie je jednoznac¢ne nevyhnutné. Ak ibuprofén
uZziva zena, ktora sa pokusa 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.
gestacného tyzdna sa ma zvazit’ predpdrodné monitorovanie zamerané na oligohydramnién a ziizenie
ductus arteriosus. Ak za zisti oligohydramnon alebo zZenie ductus arteriosus, lieGba ibuprofénom sa
ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov viest’ k vystaveniu

plodu:

. kardiopulmonalnej toxicite (predcasné zOzenie/uzavretie ductus arteriosus a pulmonalna
hypertenzia);

= dysfunkcii obli¢iek (pozri vyssie);
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matku a plod na konci gravidity:

" moznému predlZeniu ¢asu krvacania, antiagregacnému U¢inku, ktory sa moze vyskytnut’ aj po
vel'mi nizkych davkach;
. inhibicii kontrakcii maternice vedtcich k oneskorenému alebo predlzenému pérodu.

V dosledku toho je ibuprofén kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Ibuprofén sa vylucuje do materského mliecka vo vel'mi nizkych koncentraciach a je nepravdepodobné,
ze by negativne ovplyviioval dojcené dieta. VSeobecne preto nie je potrebné prerusit’ doj¢enie pocas
kratkodobého uZzivania v pripade miernych az stredne tazkych bolesti hlavy a pri horucke pri podavani
odportcanych davok.

Fertilita

Existuju obmedzené idaje o tom, Ze lie¢iva, ktoré inhibuju syntézu cyklooxygenazy/prostaglandinov,
mozu poskodit’ fertilitu u zZien ovplyvnenim ovulacie. Tento vplyv je po vysadeni lieCby reverzibilny
(pozri Cast’ 4.4).

Ak ibuprofén uziva Zena, ktora sa snazi otehotniet,, alebo poc¢as prvého a druhého trimestra gravidity,
ma uzivat’ nizke davky a liecba ma byt’ ¢o najkratsia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek nema Ziadny, alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Najcastejsie pozorované neziaduce ucinky su gastrointestinalne.

Nasledujtici prehlad zahifia tie neziaduce ucinky, ktoré sa pozorovali u ibuprofénu (maximalne
1 200 mg denne) pri kratkodobej liecbe miernych az stredne silnych bolesti a horicky. Pri liecbe inych

problémov alebo pri dlhodobej lieCbe sa mozu vyskytnit’ i d’alSie neziaduce ucinky.

Neziaduce ucinky, ktoré mozu suvisiet’ s ibuprofénom, su uvedené nizsie podla tried organovych
systémov a frekvencie:

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 (z dostupnych tdajov)

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce ucinky v klesajicom poradi zavaznosti.

Trieda organovych Frekvencia | NeZiaduce udinky
systémov
Infekcie a nakazy vel'mi vo vynimoc¢nych pripadoch sa zavazné kozné infekcie a
zriedkavé komplikacie v oblasti mékkych tkaniv mézu objavit’
pocas ovcich kiahni
Poruchy krvi velmi poruchy krvotvorby*
a lymfatického systému zriedkavé
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Poruchy imunitného Casté reakcie z precitlivenosti prejavujuce sa ako zihl'avka a
systému pruritus?
vel'mi zavazné reakcie z precitlivenosti prejavujuce sa
zriedkavé nasledovne: opuch tvare, jazyka, hrtanu a hltanu,
tachykardia, hypotenzia, anafylaxia, angioedém alebo
zévazny Sok
Psychické poruchy vel'mi nervozita, depresia, ospalost, insomnia, podrazdenost’,
zriedkave poruchy pozornosti, afektivna labilita
Poruchy nervového Casté bolest” hlavy
systemu menej Casté | zavrat
vel'mi asepticka meningitida®
zriedkavé
Poruchy oka Casté porucha zraku
Poruchy ucha a labyrintu | zriedkavé poruchy sluchu
Poruchy srdca a srdcovej | nezname srdcové zlyhanie a edém*
¢innosti
Cievne poruchy nezname hypertenzia
Poruchy dychacej ststavy, | vel'mi rinitida; zvySena reaktivita dychacich ciest?, astma,
hrudnika a mediastina zriedkavé dyspnoe, bronchospazmus
Poruchy Casté bolesti brucha, nauzea, dyspepsia®

gastrointestinialneho
traktu

menej Casté

hnacka, flatulencia, zapcha, vracanie, suchost’ Ust,
gingivalne vredy

vel'mi gastrointestinalny vred, perforacia, krvacanie, meléna,
zriedkavé hemateméza®, vredy v ustach, gastritida®
nezname exacerbdcia ulceroznej kolitidy a Crohnovej choroby®
Poruchy pecene vel'mi poruchy funkcie pe¢ene’
a zl¢ovych ciest zriedkavé

Poruchy koze
a podkozZného tkaniva

menej Casté

rozne kozné vyrazky?

zriedkavé olupovanie koze, alopécia, exfoliativna dermatitida,
fotosenzitivna dermatitida, makulopapulozna vyrazka

vel'mi zavazné formy koznych reakcii ako su erythema

zriedkavé multiforme a buldzne reakcie vratane Stevensov-
Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalne;j
nekrolyzy?

nezname Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi

priznakmi (syndrom DRESS ), akutna generalizovana
exantematozna pustuldéza (AGEP), fotosenzitivne
reakcie




.. 2019/07439-Z1B

(el

Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia 0 zmene, ev.
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia 0 zmene, ev. ¢.: 2020/05035-Z1B
Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia 0 zmene, ev. ¢.: 2021/00261-Z1A
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia 0 zmene, ev. ¢.: 2022/05621-Z1B

O O

Poruchy obliciek vel'mi akutne zlyhanie obli¢iek®
a mocovych ciest zriedkavé

Celkové poruchy a menej Casté | triaSka, horucka

reakcie v mieste podania

Popis vybranych neziaducich reakcii:

! Poruchy krvotvorby zahfiaju anémiu, neutropéniu, aplastick anémiu, hemolyticku anémiu,
eozinofiliu, zniZenie hemoglobinu a hematokritu, leukopéniu, trombocytopéniu, pancytopéniu,
agranulocytozu. Prvymi znakmi st: horucka, bolest’ hrdla, povrchové vriedky v tstach, symptomy
podobné chripke, tazka inava, krvacanie z nosa a koze, nevysvetlitelné krvacanie a podliatiny.
Reverzibilna agregacia krvnych dosti¢iek, alveolitida; pl'icna eozinofilia, pankreatitida.

2 Hypersenzitivne reakcie, ktoré moézu pozostavat’ z:

a) nespecifickych alergickych reakcii a anafylaxie;

b) reaktivity zo strany respira¢ného traktu, napr. astma, zhor$enie astmy, bronchospazmus, dyspnoe;
) roznych koznych reakcii, napr. pruritus, urtikaria, purpura, angioedém, erythema multiforme

a zriedkavejsie exfoliativna a buldézna dermatitida (vratane toxickej epidermalnej nekrolyzy

a Stevensovho-Johnsonovho syndromu).

® Mechanizmus patogenézy lieckmi vyvolanej aseptickej meningitidy nie je Giplne znamy. Avsak
dostupné data ohl'adom aseptickej meningitidy stivisiace s NSAID poukazuji na imunitnu reakciu

(z d6vodu ¢asového vztahu s uzivanim lieiva a vymiznutim priznakov po jeho vysadeni). Jednotlivé
pripady priznakov aseptickej meningitidy (ako je stuhnuta Sija, bolest” hlavy, nevolnost’, vracanie,
horucka alebo porucha orientacie) boli pozorované pocas lie¢by ibuprofénom u pacientov

S existujucimi autoimunitnymi poruchami (ako napr. systémovy lupus erythematosus alebo zmieSané
ochorenia spojivového tkaniva).

4 Klinické $tadie naznacili, Ze pouzivanie ibuprofénu, predovsetkym vo vysokych davkach 2 400 mg
denne moze byt spojené s malym zvySenym rizikom arterialnych trombotickych udalosti (napriklad
infarkt myokardu alebo mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4).

® V niektorych pripadoch, najmé u star$ich pacientov, moZze byt fatalne.
® Exacerbacia (pozri Cast’ 4.4.)

" Najmi pri dlhodobej lie¢be vratane hepatotoxicity, hepatitidy, Zltacky, zmien funkcie pecene
Vv pokoji, pankreatitida, duodenitida, ezofagitida, hepato-rendlny syndrom, nekroza pecene,
insuficiencia pecene

8 Najmai pri dlhodobej lie¢be sa pozorovali znizené vyluGovanie mocu, zvysena koncentracia
mocoviny v plazme, opuchy a papilarna nekroza.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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
U deti moze pozitie davky nad 400 mg/kg vyvolat’ priznaky. U dospelych je od davky zavisla

odpoved menej zretel'na.
Polcas pri predavkovani je 1,5 — 3 hodiny.
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Priznaky predavkovania

U vacsiny pacientov, ktori pozili klinicky vyznamné mnozstvo NSAID, sa zaznamenala nauzea,
vracanie, zavraty, bolesti brucha, nystagmus, rozmazané videnie alebo zriedkavejSie hypotenzia alebo
hnacka. Mo6ze sa objavit’ aj tinnitus, bolest’ hlavy, strata vedomia a gastrointestinalne krvacanie. V
zavaznejSich pripadoch predavkovania sa toxicita prejavuje poruchami CNS prejavujuce sa ako
zavraty, ospalost’, ojedinele excitacia, dezorientacia, koma ¢i kfce.

Pri vaZnej otrave sa modze vyskytnif metabolicka acidéza a prediZenie protrombinového Gasu
pravdepodobne kvoli interferencii s u¢inkami cirkulujicich faktorov zrazania krvi. Moze sa vyskytnat’
tiez akutne zlyhanie obli¢iek a poSkodenie pecene. U astmatikov mo6ze dojst’ k exacerbécii astmy.

Liec¢ba predavkovania

Ziadne $pecialne antidotum neexistuje. Pacientov je nutné liedit' symptomaticky. Zahdajte podpornti
liecbu podla potreby a zaistite priechodnost’ dychacich ciest a monitorovanie srdcovej ¢innosti a
zivotnych funkcii, kym stav pacienta nebude stabilizovany. Do 1 hodiny po poziti potencidlne
toxického mnozstva podat’ aktivne uhlie. V pripade Castych alebo dlhsich ki¢ov je potreba tieto liecit’
intravenozne poddvanym diazepamom alebo lorazepamom. V pripade astmy podavajte
bronchodilatancia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny propionove;j.
ATC kod: MO1AEO1

Ibuprofén je derivat kyseliny propionovej, nesteroidové antireumatikum (NSAID) s dobrym
protizapalovym a antipyretickym ucinkom. V niz§ich davkach pdsobi analgeticky, vo vyssich
protizapalovo. Protizapalovy uc¢inok je dany neselektivnou inhibiciou cyklooxygenazy s naslednou
inhibiciou biosyntézy prostaglandinov. Zapal je zmierfiovany znizenym uvolnovanim mediatorov
zapalu z granulocytov, bazofilov a zirnych buniek. Ibuprofén znizuje citlivost’ ciev voci bradykininu
a histaminu, ovplyviiuje produkciu lymfokinov v T lymfocytoch a potlaca vazodilataciu. Reverzibilne
inhibuje agregaciu krvnych dosticiek.

Klinicka ucinnost’ ibuprofénu sa dokazala pri bolestiach hlavy, zubov, menstruaénych bolestiach,
horucke, d’alej u pacientov s bolestami a horu¢kou pri chripke a prechladnuti, v pripade bolesti hrdla,
svalovej bolesti alebo bolesti pri zraneni mékkych tkaniv, pri bolestiach chrbtice a pooperacnych
bolestiach.

Experimentalne udaje naznacuji, Ze ibuprofén moze inhibovat ucinok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu dosti¢iek, ked’ sa podavaju sucasne. V jednej stadii, ked’ sa jednorazova
davka ibuprofénu 400 mg uzila bud’ 8 hodin pred podanim kyseliny acetylsalicylovej v liekovej forme
s okamzitym uvolfiovanim (81 mg), alebo do 30 minut po jej podani, doslo k znizenému tu¢inku KAS
na tvorbu tromboxanu ana agregaciu krvnych dostiCiek. AvSak limitacie tychto udajov a neistoty
extrapolacie udajov ex vivo na klinicku situaciu naznacujt, ze ziadne jednoznaéné zavery nie je mozné
urobit’ pre pravidelné uzivanie ibuprofénu a Ze ziadny klinicky vyznamny ucinok sa nepovazuje za
pravdepodobny pre prilezitostné pouzitie ibuprofénu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nurofen pre deti Active sa sklada z granul ibuprofénu, ktorého vlastna chut’ je prekryta. Tieto granuly

st stlaCené do tabliet. Po vloZeni na jazyk s tableta rychlo rozpusta auvolfuju sa ibuprofénové
granuly.
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Ked sa granuly dostanu do zalidka, rychlo sa rozpuastaju v zalidkovej S$tave auvolfiuje sa
predovsetkym nedisociovana kyselina ibuprofénova, ktora jedind sa uplne vstrebava cez sliznicu

zaludka do plazmy.

Ibuprofén sa po podani rychlo absorbuje z gastrointestinalneho traktu a vo velkej miere sa viaze na
plazmatické bielkoviny. Difunduje do synovidlnej tekutiny.

Maximalne plazmatické koncentracie sa dosahuji priemerne za 2,25 hodiny po podani. Podanie lieku
spolu s jedlom mdze oddialit’ dosiahnutie maximalnej plazmatickej koncentracie.

Ibuprofén sa metabolizuje v peceni na dva hlavné metabolity, ktoré st spolu so zanedbatelnym
mnozstvom nezmeneného ibuprofénu vylucované oblickami v pévodnej forme alebo vo forme
konjugatov. Exkrécia oblickami je rychla a tplna.

Biologicky polcas eliminacie je priblizne 2 hodiny.

U starSich 0sob sa nepozorovali vyznamné zmeny vo farmakokinetickom profile ibuprofénu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Toxicita ibuprofénu v experimentalnych $tadiach na zvieratach sa prejavovala léziami a ulceraciami
gastrointestinalneho traktu. Ibuprofén nevykazoval mutagénny potencial in vitro a nebol karcinogénny
u mysi a potkanov. V experimentalnych $tudiach sa preukazalo, Ze ibuprofén prechadza placentarnou
bariérou, neexistuju vSak ziadne dokazy o jeho teratogénnom posobeni.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

etylceluloza

oxid kremicity vyzrazany
hypromeldza

manitol

aspartam

kroskarmelo6za, sodna sol’
jahodova aréma

stearat horeCnaty

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: blister Al/PVC-AI-PAD, papierova skatul’ka
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Velkost balenia: 4, 6, 10, 12, 18, 20, 24, 30 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia .
6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. sr.o.
Vinohradska 2828/151

Eraha 3,13000

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

29/0254/05-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIE REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 3. septembra 2005

Datum posledného prediZenia registracie: 4. novembra 2010

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2025
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