Priloha €. 2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev. ¢.: 2025/04383-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibuprofen Dr.Max 400 mg miakké kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda kapsula obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Pomocna latka so zndmym uc¢inkom
Kazda kapsula obsahuje 50 mg sorbitolu (E420).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Maikka kapsula

Ovalne, priehl'adné mékké kapsuly, obsahujice bezfarebnu az svetlozltu priehl'adnu viskoznu
tekutinu.

Rozmery: 15,25 mm x 10 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na kratkodobu symptomaticku liecbu miernych az strednych bolesti ako st bolest” hlavy, akutna
migréna s aurou alebo bez aury, bolest’ zubov, bolest’ pri poraneni miakkych tkaniv, bolesti pri
menstruacii, bolest’ klbov a kosti, neuralgia, reumaticka bolest’ a horucka a bolesti pri nachladnuti

a chripke.

Ibuprofen Dr.Max 400 mg je indikovany dospelym a dospievajacim > 40 kg telesnej hmotnosti (nad
12 rokov).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

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

Dospeli a dospievajuci > 40 kg telesnej hmotnosti (nad 12 rokov)

Uvodna davka: 400 mg. V pripade potreby je mozné podat’ d’alsiu davku 400 mg. Interval davkovania
ma byt zvoleny na zaklade priznakov a odporucanej dennej davky. Nema vSak byt menej nez 6 hodin
u davky 400 mg. Davka 1 200 mg nema byt prekro¢ena v priebehu 24 hodin.

Pri lie€be migrény ma byt jedna kapsula 400 mg pouZita ako jednorazova déavka, ak je to potrebné,
400 mg s 4 az 6 hodinovymi intervalmi. Neprekracujte davku 1 200 mg v priebehu 24 hodin.
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Dospeli, u ktorych je nutné uzivat’ liek viac ako 3 dni v pripade migrény alebo horucky, alebo viac ako
4 dni pri lie¢be bolesti a ak sa priznaky zhorSujt, sa maju poradit’ s lekarom.

Pediatricka populdacia

Ak je u dospievajucich (12 ro¢nych a starSich) potrebné tento liek podavat’ viac ako 3 dni alebo sa
priznaky zhor$uji, je potrebné poradit’ sa s lekdrom.

Ibuprofen Dr.Max 400 mg nie je odportacany pre dospievajucich s telesnou hmotnost'ou pod 40 kg
a pre deti mladsie ako 12 rokov.

Starsi ludia
Nie je potrebné Specialne upravenie davky. Starsi I'udia maju byt monitorovani obzvlast starostlivo
z dovodu moznych neziaducich u¢inkov (pozri Cast’ 4.4).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Nie je potrebné znizenie davky u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek,
avSak je nutna zvysena opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4). Ibuprofén je kontraindikovany u pacientov so
zavaznym zlyhavanim obli¢iek (pozri Cast’ 4.3).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Nie je potrebné znizenie davky u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene,
av8ak je nutna zvySena opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4). Ibuprofén je kontraindikovany u pacientov so
zavaznym zlyhanim pecene (pozri Cast’ 4.3).

Sposob podavania

Peroralne pouzitie.

Len na kratkodobé uzivanie.

Kapsuly ibuprofénu sa prehitaju celé s dostatoénym mnozZstvom vody. Kapsuly sa nesmu zut’.

Pacienti so senzitivnym Zaludkom maju uzivat ibuprofén s jedlom.

Uzivanie ibuprofénu po jedle mbze spdsobit’ oneskorenie nastupu ucinku. V tomto pripade sa hesmie
uzit' dodato¢na davka ako je Specifikované v Casti 4.2 (Davkovanie), alebo je potrebné pockat’, pokym
neuplynie predpisany interval davkovania.

4.3 Kontraindikacie

Ibuprofén je kontraindikovany u pacientov:

- s precitlivenost’ou na liec¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- u ktorych doslo k hypersenzitivnym reakciam (napr. bronchospazmus, angioedém, rinitida,
zihl'avka alebo astma) spojenym s prijmom acetylsalicylovej kyseliny (ASA) alebo inych
nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID).

- s aktivnym peptickym vredom/krvacanim alebo anamnézou peptického vredu/krvacania (dva
alebo viac odlisnych pripadov potvrdeného vredu alebo krvacania).

- S anamnézou gastrointestinalneho krvacania alebo perforacie vo vzt'ahu k predchadzajuce;j
terapii liekmi zo skupiny NSAID.

- so zavaznym zlyhavanim funkcie pecene, zavaznym zlyhavanim obli¢iek a zavaznym srdcovym
zlyhavanim (NYHA trieda V) (pozri Cast’ 4.4).

- s cerebrovaskularnym alebo inym aktivnym krvacanim.

- s neobjasnenymi poruchami tvorby krvi.

- S0 zavaznou dehydrataciou (sposobenou vracanim, hnackou alebo nedostatoénym prijmom
tekutin).

- pocas posledného trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.6).

4.4 QOsobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ uZivanim najniz$ej a¢innej davky po ¢o najkratsi ¢as
potrebny na zvladnutie priznakov (pozri gastrointestinalne a kardiovaskularne rizika uvedené nizsie).
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Pri podavani ibuprofénu pacientom trpiacim nasledujiicimi chorobami je nutné dbat’ na zvySent

opatrnost’, pretoze moze dojst’ k ich zhorSeniu:

- kongenitalna porucha metabolizmu porfyrinu (napr. akutna intermitentna porfyria),

- porucha zrazania krvi (ibuprofén méze predizit’ dobu krvécania),

- okamzite po viac¢Som chirurgickom zakroku,

- systémovy lupus erythematosus a zmieSané ochorenie spojivového tkaniva (napr. zvysSené riziko
aseptickej meningitidy) (pozri Cast’ 4.8),

- hypertenzia a/alebo srdcové zlyhavanie, pretoze moze viest’ k poskodeniu funkcie obli¢iek
(pozri ¢asti 4.3 a 4.8),

- U pacientov so sennou nadchou, nosnymi polypmi alebo s chronickym obstrukénym
respiracnym ochorenim, nakol'ko u tychto pacientov je zvysené riziko alergickych reakcii. Tie
sa mozu prejavit’ ako astmaticky zachvat (nazyvany tiez analgeticka astma), Quinckeho edém
alebo zihl'avka,

- mierna az stredne zavazna porucha funkcie obliciek,

- mierna az stredne zavazna porucha funkcie pecene,

- U pacientov, ktori reaguju alergicky na iné latky, pretoze u nich existuje zvysené riziko
hypersenzitivity na ibuprofén.

Pediatricka populacia
Existuje riziko poskodenia obli¢iek u dehydratovanych deti a dospievajucich.

Starsi pacienti
Star$i pacienti maji zvySenu frekvenciu neziaducich reakcii spésobenych uzivanim NSAID, najmé
gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mézu byt fatalne.

Poruchy dychacich ciest
Moze byt vyvolany bronchospazmus u pacientov s bronchialnou astmou alebo u pacientov, ktori tieto
ochorenia prekonali v minulosti, alebo s alergickym ochorenim.

Iné NSAID
Je potrebné sa vyhnut’ sibeznému uzivaniu ibuprofénu s inymi NSAID, vratane selektivnych
inhibitorov cyklooxygenazy-2, pretoze sa zvysuje riziko neziadtcich reakcii (pozri Cast’ 4.5).

Porucha funkcie obliciek
Porucha funkcie obli¢iek sa moze zhorsit’ (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Vseobecne mdze bezné uzivanie analgetik, viest’ k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom

zlyhania obliciek (analgeticka nefropatia), najmé pri kombinacii niekol’kych lieciv proti bolesti. Toto
riziko sa méze zvysit pri fyzickej zat'’azi spojenej so stratou soli a dehydrataciou. Z tohto dovodu je
potrebné sa takémuto uzivaniu analgetik vyhybat'.

Porucha funkcie pecene
Pecenova dysfunkcia (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Liecbu ibuprofénom je vhodné prerusit’ pri zhor$eni pecenovych funkeii, pokial’ sa vyskytne
Vv suvislosti s jeho podédvanim. Po preruseni liecby sa zdravotny stav zvy€ajne normalizuje. ObCasné
sledovanie glykémie je tiez vhodné.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

Opatrnost’ (konzultécia s lekarom alebo lekarnikom) je potrebna pred zaciatkom liecby u pacientov

s anamnézou hypertenzie a/alebo srdcového zlyhavania, pretoze v stvislosti s terapiou NSAID bola hlasena
retencia tekutin, hypertenzia a edémy.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca (NYHA 11 — I11),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii a/alebo
cerebrovaskularnym ochorenim maju byt lieceni ibuprofénom len po dokladnom zvéZeni a nemaju sa
pouzivat’ vysoké davky (2 400 mg denne). Pred zacatim dlhodobej lieCby pacientov s rizikovymi
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faktormi pre vznik kardiovaskularnych udalosti (napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus,
faj¢enie) je potrebné dosledné zvazenie, najma v pripade, Ze su potrebné vysoké davky ibuprofénu
(2 400 mg denne).

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

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.

Porucha plodnosti u zien
Pre viac informdcii ohl'adne moznej poruchy plodnosti u Zien pozri Cast’ 4.6.

Gastrointestinalne (GI) ucinky

NSAID sa maju podavat’ s opatrnost'ou u pacientov s anamnézou gastrointestinalnych ochoreni
(ulcerézna kolitida, Crohnova choroba), pretoze by mohlo dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri
Cast’ 4.8).

Gl krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré moézu byt’ fatalne, s hlasené pri vSetkych liekoch zo
skupiny NSAID a mézu sa vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby, a to s varovnymi priznakmi aj bez nich, a
takisto bez predchadzajticej anamnézy Gl prihod.

Riziko Gl krvacania, ulceracie alebo perforacie sa stupiuje so zvySujucou sa davkou liekov zo skupiny
NSAID, u pacientov s anamnézou vredovej choroby, zvlast’ ak bola spojena s komplikaciou krvacania
alebo perforacie (pozri Cast’ 4.3) a u starSich I'udi. U tychto pacientov treba zacat’ lieCbu najniz§ou moznou
davkou.

Kombinovanu lie¢bu protektivnymi latkami (napr. mizoprostolom alebo inhibitormi proténovej pumpy) je
potrebné zvazit’ u tychto pacientov a tiez U pacientov lieCenych subezne nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych lieCiv, ktoré mozu zvysit’ gastrointestinalne riziko (pozri nizSie a Cast’ 4.5).

Pacienti s anamnézou Gl toxicity, najmai starsi I'udia, maju informovat’ o akychkol'vek nezvycajnych
abdominalnych priznakoch (najmi o Gl krvacani), obzvlast’ v ivodnych stadiach liecby.

Opatrnost’ sa odportca u pacientov subezne dostavajtcich lieky, ktoré mézu zvySovat’ riziko ulceracie
alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia, ako warfarin, selektivne inhibitory
spatného vychytavania serotoninu alebo antiagregacné latky, ako je kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’
4.5).

Ak sau pacientov uzivajucich ibuprofén objavi Gl krvacanie alebo ulceracia, liecba sa ma ukoncit’.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARSs)

V suvislosti s pouzivanim ibuprofénu boli hlasené zavazné kozné neziaduce rekcie (SCARS), zahfiajuce
exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicku epidermalnu
nekrolyzu (TEN), reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS) a aktitnu
generalizovant exantemat6znu pustuldzu (AGEP), ktoré mozu byt zivot ohrozujuce alebo smrtel'né (pozri
cast’ 4.8). Vicsina tychto reakceii sa vyskytla pocas prvého mesiaca. Ak sa vyskytnu prejavy a priznaky
naznacujuce tieto reakcie, lieCba ibuprofénom sa ma okamzite prerusit’ @ ma sa zvazit’ alternativna
liecba (podla potreby).

Vo vynimo¢nych pripadoch mézu byt ov¢ie kiahne na pociatku zavaznych koznych infekénych
komplikacii a infekénych komplikacii médkkych tkaniv. Doposial’ nemozno vylucit, ze NSAID
neprispievaju k zhorSeniu tychto infekcii. Preto sa odporic¢a neuzivat’ ibuprofén pri ovcich kiahniach.
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Maskovanie symptémov existujucich infekcii

Ibuprofen Dr.Max 400 mg mébze maskovat’ symptomy infekcie, ¢o mbze 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 suvisiacich s ov¢imi
kiahnami. Ak sa Ibuprofen Dr.Max 400 mg podava na zniZenie horucky alebo zmiernenie bolesti
suvisiacej s infekciou, odporica sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné,
aby sa pacient obratil na lekara, pokial’ symptomy pretrvavaja alebo sa zhorsuju.

Dalsie upozornenia

Vel'mi zriedkavo boli pozorované zavazné akutne hypersenzitivne reakcie (napriklad anafylakticky
$ok). Pri vyskyte prvych priznakov hypersenzitivnej reakcie po uziti/podani ibuprofénu sa musi liecba
ukoncit’. Na zdklade priznakov musi potom odborny zdravotnicky persondl zacat’ nevyhnutné lieCebné
opatrenia.

Ibuprofén moéze prechodne inhibovat’ funkciu krvnych dosticiek (agregaciu trombocytov). Preto sa
odportca starostlivo sledovat’ pacientov s poruchami koagulacie.

Pri dlhodobom podavani ibuprofénu sa vyzaduju pravidelné kontroly peceniovych testov, oblickove;j
funkcie a krvného obrazu.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek analgetika moze sposobit’ zhorSenie bolesti hlavy. Ak tento stav
nastane alebo existuje podozrenie na tento stav, je potrebné prekonzultovat’ to s lekarom a liecba sa ma
ukongit. Diagnozu bolesti hlavy z nadmerného uzivania liekov (LBH) treba ocakavat’ u pacientov,
ktori maju Casté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov
proti bolesti hlavy. Bolesti hlavy z nadmerného uzivania lickov nesmu byt lieGené zvySenim davky
lieku.

Vel'mi zriedkavo boli v stvislosti s liecbou ibuprofénom zaznamenané priznaky aseptickej
meningitidy vratane stuhnutia $ije, bolesti hlavy, nevolnosti, vracania, horacky alebo dezorientacie u
pacientov s existujucimi autoimunitnymi poruchami (ako je systémovy lupus erythematosus, zmieSané
ochorenie spojivového tkaniva).

Je potrebné vyhntit’ sa konzumacii alkoholu, pretoze moze zvysit’ vyskyt neziaducich ucinkov NSAID,
najma tych, ktoré sa tykaju zazivacieho ustrojenstva alebo centralneho nervového systému.

Pacienti uzivajuci ibuprofén maja svojmu lekarovi nahlasit’ pripady alebo symptomy
gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania, rozmazaného videnia ¢i inych ocnych symptémov, kozné
vyrazky, prirastok hmotnosti alebo vyskyt edému.

Ak sa objavia poruchy videnia, rozmazané videnie, skotomy alebo poruchy farbocitu, treba lie¢bu
okamzite prerusit’.

Sorbitol

Tento liek obsahuje 50 mg sorbitolu v kazdej kapsule.

Musi sa vziat’ do Givahy aditivny ucinok subezne podavanych liekov obsahujucich sorbitol (alebo
fruktézu) a prijem sorbitolu (alebo fruktézy) v strave.

Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie méze ovplyvnit’ biologick dostupnost’ inych liekov
na peroralne pouzitie podavanych stibezne.

45 Liekové a iné interakcie

Ibuprofén sa nemd pouzivat’ v kombindcii s nasledujuocimi liekmi:

Iné NSAID, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2
Stbezné podavanie ibuprofénu S inymi NSAID, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2
zvysuje riziko neziaducich reakcii, preto je nutné sa mu vyhnut'.
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Kyselina acetylsalicylova
Subezné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa vSeobecne neodporica z dovodu
moznych zvysenych neziaducich t€inkov (pozri Cast’ 4.4).

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

Antikoagulancid
NSAID mézu zvySovat’ ucinok antikoagulantov, ako je warfarin (pozri Cast’ 4.4).

Diuretikd, inhibitory ACE, blokatory betareceptorov a antagonisty angiotenzinu-11

NSAID mézu znizit’ €inok diuretik a inych antihypertenziv. U pacientov so znizenou funkciou
obli¢iek (napr. dehydratovanych pacientov alebo starsich pacientov so znizenou funkciou obli¢iek)
moze stibezné pouzitie inhibitorov ACE, betablokatorov alebo antagonistov angiotenzinu-I1 s liekmi
inhibujucimi cyklooxygenazu viest’ k d’alSiemu zhorSeniu funkcie obliciek a d’alej k aktitnemu
zlyhaniu obli¢iek. Tento stav je zvycajne reverzibilny. Takéto kombinacie sa preto maju pouZzivat’ len
opatrne, najmé u starSich pacientov. Pacienti maju pit’ dostato¢né mnozstvo tekutin a ma sa zvazit’
moznost’ monitorovania funkcie obli¢iek po zacati subeznej lieCby a potom Vv pravidelnych
intervaloch.

Diuretiké Setriace draslik
Sucasné podavanie ibuprofénu a draslik Setriacich diuretik moze viest’ k hyperkalémii (odportica sa
kontrola hladin draslika v sére).

Kortikosteroidy
Mozu zvysit riziko neziaducich reakcii, predovsetkym gastrointestinalneho traktu (gastrointestinalne

ulceracia alebo krvacanie) (pozri Cast’ 4.4).

Antiagregacné latky a selektivne inhibitory spidtného vychytavania serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Digoxin

NSAID mé6zu sposobit’ exacerbaciu poruch srdcovej ¢innosti, mézu znizovat’ hodnotu glomerularne;
filtracie (GFR) a zvySovat’ hladinu digoxinu v plazme. Kontrola sérového digoxinu sa pri spravnom
uzivani zvyc€ajne nevyzaduje (maximalne po dobu 4 dni).

Fenytoin

Stubezné uzivanie ibuprofénu s lieckmi obsahujucimi fenytoin moéze zvysit’ sérova hladinu fenytoinu.
Kontrola hladiny sérového fenytoinu sa pri spravnom pouzivani zvycajne nevyzaduje (maximalne po
dobu 4 dni).

Litium
Existuju dokazy pre mozné zvysenie plazmatickych hladin litia. Kontrola sérového litia sa pri
spravnom pouzivani zvycajne nevyzaduje (maximalne po dobu 4 dni).

Metotrexat
Podavanie ibuprofénu v priebehu 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu moze viest’ k zvysene;j
koncentracii metotrexatu a zvyseniu jeho toxického ucinku.
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Cyklosporin

Riziko poskodenia obli¢iek cyklosporinom je zvySené pri subeznom podavani niektorych
nesteroidovych protizapalovych liekov. Tento ucinok nie je mozné vylucit’ ani pre kombinaciu
cyklosporin a ibuprofén.

Mifepriston
NSAID sa nemaju uzivat’ 8 az 12 dni po podani mifepristonu, pretoze NSAID mézu znizit’ ucinnost’
mifepristonu.

Sulfinpyrazon
Lieky obsahujtce sulfinpyrazon mozu oneskorit’ vylu€ovanie ibuprofénu.

Probenecid
Lieky obsahujtice probenecid mozu znizit’ klirens NSAID a zvysit’ ich koncentraciu v krvnom sére.

Takrolimus
Podavanie NSAID s takrolimom moéze zvysit riziko nefrotoxicity.

Zidovudin

Zvysené riziko hematotoxicity pri subeznej lie¢be zidovudinu a NSAID. Odportca sa kontrola
krvného obrazu 1 az 2 tyzdne po zac¢iatku sibeznej liecby.

Existuju dokazy o zvySenom riziku hemartr6z a hematémov u HIV (+) hemofilikov uzivajacich
sucasnu liecbu zidovudinom a ibuprofénom.

Sulfonylmocoviny
NSAID mézu zvysit alebo znizit” hypoglykemicky ti¢inok sulfonylmocoviny. Opatrnost’ sa odporuca v
pripade subeznej liecby.

Chinolonové antibiotika

Udaje z vyskumov na zvieratach naznacuji, ze NSAID mozu zvysit riziko ki¢ov sivisiacich s
chinolonovymi antibiotikami. Pacienti uzivajici NSAID a chinolény mézu mat’ zvysené riziko vzniku
ktcov.

Aminoglykozidy
NSAID mézu znizovat’ vylu¢ovanie aminoglykozidov.

Alkohol, bisfosfonaty a oxpentifylin (pentoxifylin) a sulfinpyrazén
Moézu zhorsit’ Gl neziaduce ucinky a zvysit’ riziko krvacania alebo vredov.

Baklofén
Zvysena toxicita baklofénu.

Ginkgo biloba
Stubezné uzivanie NSAID s extraktom z ginkgo biloba méze zvySovat’ riziko krvacania.

Inhibitory CYP2C9

Stubezné podavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 moze zvySovat’ expoziciu ibuprofénu (substrat
CYP2C9). V stadii s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitory CYP2C9) bola zistena zvySena
expozicia S(+)-ibuprofénu o priblizne 80 % az 100 %. Pri subeznom podavani silnych inhibitorov
CYP2C9 sa musi zvazit uprava davky ibuprofénu, zvlast’ v pripadoch, ked’ sa vysoké davky
ibuprofénu podéavaju s vorikonazolom alebo flukonazolom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
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Inhibicia syntézy prostaglandinov moéze mat’ neziaduci vplyv na tehotenstvo a/alebo embryo-fetalny
vyvoj. Udaje z epidemiologickych $tadii naznacujt, Ze inhibitory syntézy prostaglandinov podavané
pocas ranej fazy tehotenstva zvySuju riziko potratov, srdcovych malformacii a gastroschizy.
Predpoklada sa, Ze riziko sa zvySuje s davkou a trvanim liecby.

Studie na zvieratach preukézali, Ze podanie inhibitorov syntézy prostaglandinu vedie k zvyseniu pre- a
postimplantaénych strat a kK embryo-fetalnej letalite. Okrem toho bola hlasena zvySena incidencia
réznych malformacii, vratane kardiovaskularnych, po podani inhibitorov syntézy prostaglandinov
zvieratdm pocas organogenetickej periddy.

0Od 20. tyzdna tehotenstva méze uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie obliciek plodu. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po zacati lie€by a po jej ukonceni je
zvyc€ajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady zaZenia ductus
arteriosus, z ktorych vic¢sina usttpila po ukonéeni liecby. Pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto ibuprofén nema podavat’, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak ibuprofén
uziva 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.
gestaéného tyzdia sa ma zvazit’ predpérodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a ziazenie
ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zaZenie ductus arteriosus, liecba ibuprofénom sa
ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov spdsobit’ u plodu:
o kardiopulmonalnu toxicitu (predéasné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icnu
hypertenziu);
o renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

matky a novorodenca na konci tehotenstva:
o potencidlne prediZenie ¢asu krvacania, antiagregaény uéinok, ktory sa moze
vyskytnat’ aj pri vel'mi nizkych davkach;
o inhibiciu maternicovych kontrakcii veducich k oneskoreniu alebo prediZeniu priebehu
porodu.

Preto je ibuprofén pocas tretieho trimestra tehotenstva kontraindikovany (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Ibuprofén a jeho metabolity prestupuju v nizkych koncentraciach do materského mlieka. Dosial’ nie st
zname $kodlivé Gcinky pre novorodenca, preto sa ibuprofén mdze pouzivat pocas dojc¢enia na
kratkodobé lieGenie bolesti alebo horac¢ky v odporu¢enych davkach. Bezpeénost’ po dlhodobom
uzivani nebola stanovena.

Fertilita

Existuje dokaz, ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov mézu mat’ negativny
vplyv na plodnost’ Zien vzhI'adom na ich u¢inok na ovuldciu. Tento G¢inok je reverzibilny po preruSeni
liecby.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ibuprofén nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
Avsak pri uzivani vyssich davok sa moézu vyskytnit’ neziaduce ucinky ako tnava, ospalost’, vertigo

a poruchy zraku (hlasené ako menej Casté), v individualnych pripadoch moéze byt narusena schopnost’
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje. To plati vo zvySenej miere v kombinacii s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky
NajcastejSie pozorované neziaduce udalosti su gastrointestinalneho charakteru. M6zZu sa objavit’

peptické vredy, perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie, niekedy fatalne, najmé u starSich osob
(pozri ¢ast’ 4.4). Po podani boli zaznamenané nauzea, vracanie, hnacka, flatulencia, zapcha, dyspepsia,
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bolesti brucha, meléna, hemateméza, ulcerdzna stomatitida, a exacerbacia kolitidy a Crohnove;j
choroby (pozri ¢ast’ 4.4). Menej ¢asto bola zaznamenana gastritida.

Neziaduce ucinky st predovsetkym zavislé od davky a interindividualne sa liSia. Najma riziko
gastrointestinalneho krvécania zavisi od davky a trvania liecby. Pre d’alSie zname rizikové faktory
pozri Cast’ 4.4.

Klinické skusanie a epidemiologické tidaje naznaéili, Ze pouZzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych
davkach (2 400 mg denne) a pri dlhodobom uzivani, méze byt spojené s malym zvySenym rizikom
arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt myokardu alebo mozgova prihoda) (pozri Cast’
4.4).

V suvislosti s liecbou NSAID bol zaznamenany edém, hypertenzia a srdcové zlyhavanie.

Niektoré z niz$ie uvedenych neziadicich u¢inkov st menej Casté v pripade, Ze maximalna denna
davka je 1 200 mg v porovnani s liecbou u reumatickych pacientov vysokymi davkami.

Neziaduce reakcie, ktoré mézu stvisiet’ s ibuprofénom, su rozdelené podl'a klasifikacie MedDRA a
podl’a tried organovych systémov. Frekvencia vyskytu je definovana pouzitim nasledujicej konvencie:
vel'mi asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

# Pozri Cast’ ,,Popis vybranych neziaducich reakcii nizsie.

Trieda systémovych organov | Frekvencia NezZiaduca reakcia

Poruchy Kkrvi a lymfatického Velmi zriedkavé Poruchy krvotvorby (anémia,

systému leukopénia, trombocytopénia,
pancytopénia,
agranulocyt6za).#

Poruchy imunitného systému Menej Casté Hypersenzitivne reakcie, ako

napriklad urtikaria, svrbenie,
purpura, kozné vyrazky ale aj
astmatické zachvaty (nieckedy

s poklesom krvného tlaku)

(pozri Cast 4.4).
Zriedkavé Systémovy lupus

erythematosus syndrom.
Velmi zriedkavé Zavazné reakcie

Z precitlivenosti. Symptomy
mozu zahfiat: edém tvare,
opuch jazyka, vnttorny edém
laryngu so ztizenim dychacich
ciest, dychavi¢nost’,
tachykardia, pokles krvného
tlaku az po zivot ohrozujuci
Sok (pozri Cast’ 4.4).
Exacerbacia zapalov
suvisiacich s infekciou (napr.
rozvinutie nekrotizujuce;j
fasciitidy) prekryvajica sa S
uzivanim nesteroidnych
protizapalovych lieCiv. #

Psychické poruchy Zriedkavé Depresia, stav zmitenosti,
halucinacie, psychotické
reakcie.

Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy (pozri Cast’ 4.4),

ospalost’, vertigo, linava,
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agitacia, zavrat, nespavost,
podrazdenost’.

Vel'mi zriedkavé

Aseptickd meningitida. #

Poruchy oka

Menej Casté

Poruchy videnia. #

Zriedkavé

Toxicka amblyopia.

Poruchy ucha a labyrintu

Zriedkavé

Zvonenie Vv usiach.

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Vel'mi zriedkavé

Palpitacie, zlyhdvanie srdca
(pozri Cast’ 4.4), infarkt
myokardu, akatny plucny
edém, edém (pozri Cast’ 4.4).

Nezname

Kounisov syndrém.

Poruchy ciev

Vel'mi zriedkavé

Arterialna hypertenzia (pozri
Cast’ 4.4.).

Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina

Menej Casté

Rinitida, bronchospazmus.

Poruchy gastrointestinalneho

Vel'mi ¢asté

traktu

Gastrointestinalne poruchy ako
palenie zahy, dyspepsia, bolest’
brucha a nauzea, vracanie,
flatulencia, hnacka, zapcha.

Casté

Gastrointestinalne vredy,
potencialne s krvacanim

a perforaciou (pozri Cast’ 4.4),
slabé gastrointestinalne
krvacanie, ktoré moze sposobit’
anémiu, meléna, hemateméza,
ulcerdzna stomatitida, kolitida,
exacerbacia ¢revného zapalu,
komplikacie divertikulozy
hrubého ¢reva (perforacia,
fistula).

Menej Casté

Gastritida.

Vel'mi zriedkavé

Ezofagitida, pankreatitida,
intestinalne stiktury.

Poruchy pecene a zl¢ovych
ciest

Velmi zriedkavé

Dysfunkcia pe¢ene, poskodenie
pecene, najma pri dlhodobe;j
liecbe, zlyhavanie pecene,
akutna hepatitida, zltacka.

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Menej Casté

Fotosenzitivita.

Vel'mi zriedkavé

Zavazné kozné neziaduce
reakcie (SCARSs) (vratane
multiformného erytému,
exfoliativnej dermatitidy,
Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy),
alopécia, nekrotizujtica
fasciitida (pozri Cast’ 4.4).
Pocas infekcie virusom
varicella sa mozu objavit
zévazné infekcie koze s
komplikéciami mékkého
tkaniva.

Nezname

Liekova reakcia s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi
(syndrom DRESS), akttna
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generalizovana exantematdzna

pustuloza (AGEP).
Poruchy oblic¢iek a mocovych Menej Casté Tvorba edémov, predovsetkym
ciest u pacientov s arterialnou

hypertenziou alebo rendlnou
insuficienciou, nefroticky
syndrom, intersticialna
nefritida, ktora moze byt
sprevadzana zlyhavanim
obliciek. #

Zriedkavé Renalna papildrna nekroza. #
Stavy v gravidite, v Sestonedeli | Vel'mi zriedkavé Menstruac¢né tazkosti.
a perinatalnom obdobi
Laboratorne a funkéné Zriedkavé Narast dusika mocoviny v Krvi,
vySetrenia sérovych transaminaz

a alkalickej fosfatazy, pokles
hemoglobinu a hodnét
hematokritu, inhibicia
agregacie trombocytov,
predizena doba krvécania,
pokles sérového vapnika,
narast sérovej kyseliny
mocovej.

Popis vybranych nezZiaducich reakcii

Poruchy Krvi a lymfatického systému

Prvé symptomy alebo prejavy mozu zahfnat: horucku, bolest’ hrdla, vredy na povrchu tstnej dutiny,
chripke podobné priznaky, silné vycerpanie, nosové a kozné krvacanie. Tieto krvné dyskrazie sa mézu
vyskytnut’ najmé po dlhodobom uZzivani vysokych davok. Pri dlhodobej terapii ma byt pravidelne
kontrolovany krvny obraz (pozri ¢ast’ 4.4).

Poruchy imunitného systému

To moze byt spojené s mechanizmom u¢inku NSAID. Ak sa vyskytnt alebo zhorSia prejavy infekcie
pocas podavania ibuprofénu, pacientovi sa odportuca bezodkladne ist’ k lekarovi. Je potrebné
vySetrenie, ¢i existuje indikacia pre antiinfeként/antibioticku liecbu.

Poruchy nervového systému

V priebehu lie¢by ibuprofénom boli pozorované priznaky aseptickej meningitidy, ako je stuhnuta Sija,
bolest’ hlavy, nevol'nost’, vracanie, horucka alebo porucha vedomia. Pacienti s autoimunitnymi
kolagénovymi ochoreniami (SLE, zmieSané ochorenie spojivového tkaniva) sa zdaja byt
predisponovani.

Poruchy oka

Boli hlasené reverzibilné poruchy oka, ako je toxicka amblyopia, rozmazané videnie, zmeny vo
vnimani farieb. V pripade tychto reakcii je nutné prestat’ ibuprofén uzivat.

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest
Mo6zu sa vyskytnat rozne stupne poskodenia obliciek, zvlast pri dlhodobom uzivani. Nahle zhor$enie
renalneho poskodenia moze byt tiez spojené so vS§eobecnou hypersenzitivnou reakciou.

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
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U deti moze pozitie viac ako 400 mg/kg vyvolat’ symptdmy predavkovania. U dospelych je ti¢inok
odpovede na davku menej zretel'ny. Pol¢as nadmernej davky je 1,5 — 3 hodiny.

Symptémy

U vicsiny pacientov, ktori pozili klinicky vyznamné mnozstva NSAID, sa nerozvinie viac priznakov,
ako nauzea, vracanie, bolest’ v oblasti epigastria a zriedkavejsie hnacka. Moze sa tieZ objavit’ tinnitus,
bolest hlavy, a gastrointestinalne krvacanie. V pripade zavaznejsej otravy sa toxicita prejavi na
centrdlnom nervovom systéme, kde sa manifestuje ako zavraty, ospalost’, niekedy ako vzruSenie a
dezorientacia strata vedomia (u deti taktiez myoklonicky zachvat) alebo koma. Obcas sa u pacientov
vyvinu kfée. U zavaznych otrav sa moze vyskytnat’ metabolické acidoza a predizeny protrombinovy
¢as/INR, pravdepodobne v dosledku interferencie s u€inkami obehovych koagulacnych faktorov.
Moze sa objavit’ akutne zlyhanie obli¢iek a poSkodenie pecene. U astmatikov je mozna exacerbécia
astmy. Mdéze sa vyskytnut’ aj hypotenzia, respiracna depresia a cyandza.

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

Liecba

Liecba musi byt symptomaticka a podporna a musi zahfnat’ udrziavanie vol'nych dychacich ciest a
sledovanie kardialnych a vitalnych funkcii dovtedy, pokial’ sa nestabilizuji. Vyplach zaludka alebo
peroralne podanie aktivneho uhlia je indikované ak sa pacient prihlasi do 1 hodiny po poziti viac nez
400 mg na kg telenej hmotnosti. Ak uz doslo k vstrebaniu ibuprofénu, maji byt podané alkalické latky
na zvysenie exkrécie ibuprofénu mocom. V pripade Castych alebo dlhsich kicov je potrebné tieto liecit
intravenozne podavanym diazepamom alebo lorazepamom. V pripade astmy poskytnite
bronchodilatancia. Neexistuje Specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: protizapalové latky a antireumatika, nesteroidné; derivaty kyseliny
propidonove;.
ATC kod: MO1A EO1

Mechanizmus ucinku

Ibuprofén je nesteroidna protizapalova latka (NSAID), u ktorej sa na konvenénych experimentalnych
modeloch na zvieratach dokazalo, Ze ucinok spociva v inhibicii syntézy prostaglandinov. U I'udi
ibuprofén znizuje bolest’ pri zépaloch, opuch a hortcku. Okrem toho reverzibilne inhibuje agregaciu
krvnych dosti¢iek indukovant adenozindifosfatom (ADP) a kolagénom.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén mdze pri sicasnom dévkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré
farmakodynamické studie preukazali, ze pri jednorazovej davke ibuprofénu 400 mg uzitého v priebehu
8 hodin pred alebo v priebehu 30 minut po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym
uvolnovanim (81 mg) doslo k znizenému uc¢inku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu
alebo agregaciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti s ohPadom na extrapolaciu tychto tidajov na
klinicku situaciu, neda sa vylucit’ moznost’, ze pravidelné, dlhodobé uzivanie ibuprofénu moéze znizit
kardioprotektivny uc¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného
pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny uc¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri

Cast’ 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
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Ibuprofén mikké kapsuly pozostava z ibuprofénu rozpusteného v hydrofilnom rozpustadle vo vnutri
zelatinového obalu. Po uziti sa Zelatinova kapsula rozpada v zalidkovej §tave a okamzite uvoltiuje
solubilizovany ibuprofén pre absorpciu.

Po peroralnom podani sa ibuprofén ¢iasto¢ne absorbuje v zZalidku a nasledne uplne absorbuje

Vv tenkom Creve.

Priemerna maximalna plazmaticka koncentracia je dosiahnuta priblizne do 30 az 60 mintt po podani.
Na rozdiel od toho priemerna maximalna plazmaticka koncentracia po uziti liekovej formy

S normalnym uvolniovanim ibuprofénu je dosiahnuta priblizne za 1 — 2 hodiny po peroralnom uziti.

Distribucia
Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 99 %.

Biotransformadcia a eliminicia

Po metabolizacii v peceni (hydroxylacii, karboxylacii) sa farmakologicky neaktivne metabolity Gplne
eliminujt, predovsetkym obli¢kami (90 %), taktieZ v§ak zl¢ou. Pol€as eliminécie u zdravych jedincov
a u pacientov s ochoreniami peéene a obli¢iek je 1,8 — 3,5 hodin.

Ziadne $pecifické rozdiely vo farmakokinetickom profile neboli pozorované u starsich jedincov.
5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu sa v pokusoch so zvieratami prejavovala predovsetkym
ako lézie a ulceracie v gastrointestinalnom trakte. Ibuprofén nevykazoval ziadny klinicky vyznamny
dokaz o mutagénnom potenciale v in vitro a in vivo stadiach. V stadiach na potkanoch a mysiach sa
nezistil Ziadny dékaz o karcinogénnych ucinkoch ibuprofénu. Ibuprofén viedol k inhibicii ovulacie

u kralikov, rovnako ako k poruche implantacie u roznych zivoc¢isnych druhov (kralik, potkan, mys).
V experimentalnych §tadiach sa zistilo, Ze ibuprofén prechadza placentarnou bariérou, pri davkach
toxickych pre matku sa pozoroval zvySeny vyskyt malformacii (defektov ventrikularneho septa).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Naplit kapsuly:

makrogol 400 (E1521)

sorbitan-oleat (E494)

povidon K-30

hydroxid draselny (E525)

Obal kapsuly:

zelatina (E441)

makrogol 400 (E1521)

roztok sorbitolu (E420)

triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom

Lestiace cinidlo:
izopropylalkohol

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priehl'adny PVC/PVDC/hlinikovy blister, kartonova skatul’ka.

Velkost’ balenia: 10, 12, 20, 24, 30, 48 a 50 kapsul.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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