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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MODAFEN

200 mg/30 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalend tableta obsahuje 200 mg ibuprofénu a 30 mg pseudoefedrinium-chloridu.

Pomocn4 latka so zndmym u¢inkom: monohydrat laktozy
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Biele az takmer biele okrihle bikonvexné filmom obalené tablety.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek je urceny na kratkodobti symptomaticku liecbu poc¢iatocnych §tadii akutnych infekénych
ochoreni hornych dychacich ciest s prejavmi akatnej nadchy, akutneho zapalu nosohltana, aktitneho
zapalu hltana, akutneho katarového zapalu Eustachovej trubice, kde sa uplatiiuje kombinacia
dekongescného, analgetického a antipyretického tcinku.

Liek je indikovany dospelym a dospievajucim od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Déavkovanie je zvyCajne 1 az 2 filmom obalené tablety 3-krat denne pocas trvania priznakov —
zvycCajne 3 — 5 dni. Maximalna davka je 6 tabliet po¢as 24 hodin.

v

symptomov (pozri Cast’ 4.4).

Ak sa dospely do 3 az 5 dni nebude citit’ lepsie, alebo sa bude citit’ horsie, je potrebné sa poradit’
s lekarom. Ak je tento liek potrebné podavat’ dospievajicim (od 12 rokov do 18 rokov) viac ako 3 dni
alebo sa priznaky ochorenia zhorsuju, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Sp6sob podavania

Tablety sa podavajii najlepsie s malym mnoZstvom potravy alebo sa zapijaju mliekom, prehitaju sa
celé, nerozhryznuté.

4.3 Kontraindikacie
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- Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- Precitlivenost’ na kyselinu acetylsalicylovi a iné nesteroidové antireumatika.

- Gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia stvisiaca s liecbou NSAID v anamnéze, aktivny
alebo rekurentny pepticky vred/krvacanie v anamnéze (dva alebo viac pripadov potvrdenych
vredov alebo krvacanie), poruchy hemokoagulécie a hemopoézy.

- Hypertenzia, ICHS, srdcové insuficiencia, kardiomyopatia, zdvazné srdcové zlyhanie (trieda
IV NYHA), diabetes mellitus, hypertyreoza, epilepsia, liecba antidepresivami, glaukom.

- QGravidita a lakticia.

- Subezné podavanie inych sympatomimetik, tricyklickych antidepresiv a inhibitorov MAO.

Liek nie je vhodny pre deti do 12 rokov.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

MODAFEN sa nesmie uzivat’ sibezne s inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2.

Neziaduce G¢inky sa m6zu minimalizovat’ pouZzitim najmensej ucinnej davky pocas najkratSicho
obdobia, ktor¢ je potrebné na kontrolu symptomov (pozri GI a kardiovaskularne riziko nizsie).

Starsi pacienti
Starsi pacienti maju zvySenu frekvenciu neziaducich G¢inkov spdsobenych NSAID, zvlast

gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mozu byt aj smrtel'né (pozri Cast’ 4.2).
Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia a perforacia: GIT krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré
moézu byt smrtel'né, st zaznamenané u vSetkych NSAID a mézu vzniknut’ kedykol'vek pocas liecby,
s alebo bez predchadzajucich varovnych priznakov ¢i predchadzajicej anamnézy zdvaznych
gastrointestinalnych stavov. Riziko vzniku gastrointestinalneho krvacania, ulceracie ¢i perforacie sa
zvySuje so stupajucou davkou NSAID, u pacientov s anamnézou vredovej choroby, predovsetkym,
pokial’ bola vredova choroba komplikovana krvacanim alebo perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich
pacientov. U tychto pacientov sa ma lieCba zacat’ ¢o najnizSou moznou davkou. U tychto pacientov

a tieZ u pacientov vyzadujucich sti¢asnt lieCbu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylovej alebo
inych latok zvySujucich gastrointestinalne riziko sa ma zvazit podanie protektivnej lieCby (napr.
misoprostolom alebo inhibitormi protonovej pumpy) (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti s anamnézou GIT toxicity, predovsetkym stars$i pacienti, by mali byt pouceni, aby hlasili
akékol'vek nezvyc¢ajné abdominalne priznaky (predovsetkym gastrointestinalne krvacanie) a to zvlast’
v zaciatocnych Stadiach liecby.

Zvysena opatrnost’ je nevyhnutna u pacientov uzivajucich stibezne lieky zvysujuce riziko vzniku
ulceracie alebo krvacanie, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne
inhibitory vychytdvanie sérotoninu alebo dostickové inhibitory ako je kyselina acetylsalicylova (pozri
Cast’ 4.5).

Pokial’ sa u pacienta lieceného MODAFENOM objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia,
musi sa liek vysadit’.

NSAID sa maju podéavat’ opatrne u pacientov s anamnézou gastrointestindlneho ochorenia (ulcer6zna
kolitida, Crohnova choroba), pretoze by mohlo dojst’ k exacerbacii tychto chordb (pozri Cast’ 4.8).
Pred zacatim lieCby u pacientov s hypertenziou a/alebo zlyhdvanim srdca je potrebna opatrnost’
(konzultacia s lekarom alebo lekarnikom), pretoze v suvislosti s liecbou NSAID boli hlasené retencia
tekutin, hypertenzia a edémy.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne uéinky

Klinické $tudie naznacili, ze uzivanie ibuprofénu, najma vo vysokych davkach (2 400 mg denne) moze
byt spojené s malym zvySenym rizikom arteridlnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda). Epidemiologické stadie celkovo nenaznacuju, Ze by nizke davky
ibuprofénu (napr. 1 200 mg denne) boli spojené so zvySenym rizikom arteridlnych trombotickych
udalosti.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhanim srdca (triedy II — [Il NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii
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a cerebrovaskularnym ochorenim maju byt lieCeni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni 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
v pripade, ze st potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg denne).

V suvislosti s lieCbou NSAID boli veI'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, niektoré z nich
smrtel'né, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy. Zd4 sa, Ze najvyssie riziko vzniku tychto reakcii je na zaciatku liecby, vacSina
z nich sa objavila pocas prvého mesiaca liecby. MODAFEN sa ma byt vysadeny pri prvom objaveni
vyrazky, mukdznych 1ézii a/alebo inych znakov precitlivenosti.

Opatrnost’ je potrebna pri precitlivenosti na kyselinu acetylsalicylovi a iné nesteroidové antiflogistika,
prejavujuce sa ako astma, urtikaria a iné alergické reakcie.

Ak sa objavia neziaduce ucinky ako poruchy vizusu, d’alej nezretel'né videnie, skotomy, poruchy
farbocitu, lie¢bu treba prerusit’.

ZvySena opatrnost’ je potrebna pri systémovom lupus erythematosus a inych ochoreniach spojivového
tkaniva, kachexii, pri tazsej poruche obliciek, pecene a u astmatikov.

Existuju dokazy o tom, Ze inhibitory cyklooxygenazy/syntézy prostaglandinov mézu ovplyvnit’
ovulaciu, a tym znizit’ plodnost’ zien. Preto sa Zenam, ktoré planuju otehotniet’ alebo maju

s otehotnenim problémy, neodporu¢a MODAFEN uzivat’. Tieto ucinky po ukonceni liecby vymiznu.

Ischemicka kolitida

V suvislosti s uzivanim pseudoefedrinu bolo hlasenych niekol’ko pripadov ischemickej kolitidy. Ak sa
vyskytnl nahle abdominalne bolesti, rektalne krvacanie alebo iné priznaky ischemickej kolitidy,
uzivanie pseudoefedrinu sa ma prerusit’ a je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Pediatricka populacia
Liek nie je vhodny pre deti do 12 rokov.
Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek u dehydratovanych deti a dospievajtcich.

V priebehu lieCby nie je vhodné pit’ alkoholické napoje.

Pseudoefedrin a jeho hlavny metabolit norpseudoefedrin su uvedené na zozname latok zakdazanych pre
Sportovcov (doping).

Zavazné kozné reakcie

Pri uzivani liekov obsahujucich ibuprofén a pseudoefedrin sa mézu vyskytnit’ zavazné kozné reakcie,
ako je aklitna generalizovana exantematdzna pustul6za (AGEP). Tato akttna pustulozna erupcia sa
modze vyskytnat’ pocas prvych 2 dni terapie s horuckou a velkym poétom malych, predovsetkym
nefolikularnych pustil objavujucich sa na roz§irenom edematdéznom erytéme a predovsetkym
lokalizovanych na koznych zahyboch, trupe a hornych koncatinach. Pacient musi byt dokladne
monitorovany. Ak sa objavia prejavy a priznaky ako su zvysena telesna teplota, erytém alebo vel'ké
mnozstvo malych pustul, podavanie MODAFENU sa musi ukon¢it’ a musia byt prijaté nalezité
opatrenia.

Maskovanie symptémov existujiicich infekcii

MODAFEN méze maskovat’ symptomy infekcie, ¢o moze viest’ k oneskorenému zacatiu vhodne;j
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
MODAFEN podava na znizenie horic¢ky alebo zmiernenie bolesti stivisiacej s infekciou, odporuca sa
sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa pacient obratil na lekara,
pokial’ symptomy pretrvavaju alebo sa zhorsuju.

Pocas ovcich kiahni sa odporac¢a vyhnuat sa uzivaniu licku MODAFEN.

Ischemicka o¢na neuropatia
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Pri pseudoefedrine boli hlasené pripady ischemickej o¢nej neuropatie.V pripade nahlej straty zraku
alebo znizenej zrakovej ostrosti, ako napriklad skotom, sa ma pseudoefedrin vysadit’.

Liek obsahuje monohydrat laktozy.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktdézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Pri subeznom podavani MODAFENU (najma vo vysokych davkach) a antikoagulancii kumarinového
typu (napr. warfarin) dochédza k predlzeniu protrombinového ¢asu a zvySenému riziku krvacania.

Antiagregacné lieky a SSRI (inhibitory spétného vychytavania sérotoninu) zvysuju riziko
gastrointestinalneho krvacania pri subeznom podavani.

Fenobarbital zrychl'uje metabolizaciu ibuprofénu.

Ibuprofén zvysuje plazmatické hladiny litia, digoxinu a fenytoinu, zvySuje toxicitu metotrexatu
a baklofénu.

Stbezné podanie glukokortikoidov alebo d’al$ich nesteroidovych antireumatik zvysuje riziko
krvacania do GIT a riziko vzniku vredovej choroby.

Ibuprofén znizuje urikozaricky uc¢inok probenecidu a sulfinpyrazénu. Je mozné zniZenie ¢inku
diuretik a antihypertenziv.

Stbezné podanie kaliumsetriacich diuretik moze viest’ k hyperkaliémii.

Pocas liecby MODAFENOM je potrebné vyhnit’ sa si¢asnému podavaniu inych sympatomimetik,
tricyklickych antidepresiv a inhibitorov MAO (vratane prvych 14 dni po ukonc¢eni ich podavania).

Stbezné uzivanie pseudoefedrinu s betablokatormi mdze znizit’ antihypertenzivny efekt
betablokatorov.

Kyselina acetyvlsalicylova

Sucasné podéavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa neodporti¢a z dovodu moznych
zvysenych neziaducich udalosti.

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri su¢asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existujii nejasnosti

s ohl'adom na extrapolaciu tychto udajov na klinicku situaciu, neda sa vyluc¢it moznost’, ze pravidelné,
dlhodobé pouzivanie ibuprofénu moze znizit’ kardioprotektivny ucinok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouZzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny
ucinok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 5.1).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
MODAFEN je kontraindikovany poc¢as gravidity a laktacie.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie MODAFENU spdsobit’ oligohydramnion v désledku
poruchy funkcie obli¢iek plodu. Tato situacia sa moze objavit kratko po zacati lieCby a po jej
ukonceni je zvycCajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady
zUzenia ductus arteriosus, z ktorych vicsina ustupila po ukonceni lie¢by. Pocas prvého a druhého
trimestra tehotenstva sa preto MODAFEN nema podavat’, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05208-Z1B

Ak MODAFEN 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 MODAFENU pocas
niekol’kych dni od 20. gestacného tyzdia sa ma zvazit' predpdrodné monitorovanie zamerané na
oligohydramnion a zuzenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo z(Zzenie ductus
arteriosus, liecCba MODAFENOM sa ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’ u plodu:
- kardiopulmonélnu toxicitu (pred¢asné zizenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icnu hypertenziu);
- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

u matky a novorodenca na konci tehotenstva spdsobit’:

- mozné prediZenie ¢asu krvacania, antiagregaény ué¢inok, ktory sa moze vyskytnat aj pri vel'mi
nizkych davkach;

- inhibiciu kontrakcii maternice, ktora vedie k oneskorenému alebo predizenému porodu.

V dosledku toho je MODAFEN kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity (pozri Casti 4.3 a
5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek mo6ze u citlivych osdb vyvolat’ zavraty, a tak nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujicu zvysent
pozornost’.

4.8 Neziaduce ucinky

MODAFEN méze spdsobit’ nasledujice neziaduce ucinky (rozdelené do skupin podla terminologie
MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (= 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).

MedDRA triedy Frekvencia Typ neziaduceho ucinku
organovych systémov
Poruchy krvi a lymfatického | zriedkavé poruchy krvotvorby (neutropénia, agranulocytéza,
systému aplastickd alebo hemolyticka anémia,
trombocytopénia)
Poruchy imunitného zriedkavé hypersenzitivna reakcia (horacka, vyrazka,
systému hepatotoxicita)
Poruchy metabolizmu vel'mi zriedkavé | retencia sodika a tekutin
a vyzivy
Psychické poruchy vel'mi zriedkavé | nespavost, depresia, emocna labilita
nezname manické symptomy ako je insomnia, povznesena

alebo podrazdena nalada, nadmerné sebavedomie,
zvySena aktivita alebo nepokoj, zrychlené
myslienky, zrychlené rozpravanie , roztrzitost

Poruchy nervového systému | menej Casté zavraty, bolesti hlavy
zriedkavé asepticka meningitida (zvlast’ u pacientov so
systémovym lupus erythematosus a pri niektorych
kolagendzach)
Poruchy oka zriedkavé poruchy videnia, poruchy percepcie farieb, toxicka
amblyopia
nezname ischemicka o¢na neuropatia
zriedkavé kardialne zlyhavanie
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Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

vel'mi zriedkavé

palpitacia

nezname

tachykardia

Poruchy ciev

vel'mi zriedkavé

hypertenzia, hypotenzia

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

zriedkavé

bronchospazmus (predovsetkym u astmatikov)

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

vel'mi ¢asté

nauzea, vracanie, bolesti v epigastriu, palenie
zahy, hnacCka, obstipacia, nadiivanie

zriedkavé

gastritida, zaludo¢ny vred, duodenalny vred,
krvacanie z GIT (meléna, hemateméza), perforacia
gastrointestinalneho traktu, pankreatitida

vel'mi zriedkavé

ulcerdzna stomatitida, exacerbacia Crohnovej
choroby, exacerbdcia ulcer6znej kolitidy

nezname

ischemicka kolitida

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

vel'mi zriedkavé

bulézna reakcia vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalne;j
nekrolyzy

nezname

zavazné kozné reakcie, vratane akutnej
generalizovanej exantematoznej pustulozy
(AGEP)

liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS syndrom)

fotosenzitivna reakcia koze

vySetrenia

Poruchy obliciek vel'mi zriedkavé | cystitida, hematuria, poruchy oblickovych funkcii
a mocovych ciest nezname retencia mocu

Celkové poruchy a reakcie |zriedkavé edémy

v mieste podania

Laboratorne a funk¢éné zriedkavé poruchy pecenovych funkcii (zvycajne

reverzibilné)

Medzi neziaducimi ucinkami st gastrointestinalne neziaduce U¢inky najcastejSie. Moze sa vyskytnat
zaludoc¢ny vred, perforacia alebo GIT krvacanie, ktoré mézu byt fatalne.
V suvislosti s terapiou NSAID boli hlasené edémy, hypertenzia a zlyhavanie srdca.

Klinické studie naznadili, Ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne)
mobze byt’ spojené s malym zvySenym rizikom arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda) (pozri ¢ast’ 4.4).

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

Ibuprofén v davke nad 400 mg/kg telesnej hmotnosti moze sposobit’ zavaznu intoxikaciu: moézu
vzniknat poruchy CNS — bolesti hlavy, zavraty, nystagmus, kfce, ktoré¢ sa moézu vystupiiovat’ az do
bezvedomia. Dalej sa mozu objavit’ bolesti brucha, nevolnost’, davenie. V zavaznych pripadoch moze
dojst’ k hypotenzii, acidoze, zastave dychu a cyanoze.

Pri predavkovani pseudoefedrinu hrozi moznost’ hypertenzne;j krizy.
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V pripade zavaznej otravy sa moze vyskytnit’ metabolicka acidoza.

Terapia aktitneho predavkovania: ¢o najskor uskutocnit’ vyplach zalidka s podanim aktivneho uhlia
a prehanadla alebo vyvolat’ daviaci reflex. Terapia je podporna a symptomaticka — kontrola a iprava
bilancie tekutin a elektrolytov, udrziavanie respira¢nych a kardiovaskularnych funkcii, pri kf¢och sa
mobze podat’ diazepam, pri zmendch krvného tlaku je lie€Cba symptomaticka.

Forsirovana diuréza a hemodialyza sa ukazali ako netucinné, o hemoperfizii nie su udaje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny propiénovej, ATC kod:
MO1AES1

Utinok MODAFENU je dany kombinaciou u¢inkov ibuprofénu a pseudoefedrinu.

Ibuprofén, derivat kyseliny propidonovej je nesteroidové antireumatikum s dobrym analgetickym,
protizapalovym a antipyretickym u¢inkom. V nizsich davkach pdsobi analgeticky, vo vyssich
protizapalovo. Protizapalovy ucinok je dany inhibiciou cyklooxygenazy s nasledovnou inhibiciou
biosyntézy prostaglandinov. Znizuje citlivost’ ciev na bradykinin a histamin, ovplyviiuje produkciu
lymfokinov v T-lymfocytoch a potlac¢a vazodilataciu, tlmi agregaciu krvnych dosti¢iek a vyznacuje sa
dobrou gastrointestinalnou znasanlivost'ou.

Doba nastupu analgetického ucinku je 1/2 hodiny po perordlnom podani, maximalny antipyreticky
ucinok sa dosiahne po 2 — 4 hodinach. Antipyreticky a analgeticky t¢inok trva podl'a velkosti davky
zvyc€ajne 4 — 6 hodin po peroralnom podani.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén méze pri sic¢asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov.

Niektoré farmakodynamické §tadie preukazali, Ze pri jednej davke ibuprofénu 400 mg uzitého

v priebehu 8 hodin pred alebo v priebehu 30 minut po uziti ddvky kyseliny acetylsalicylovej

s okamzitym uvolfiovanim (81 mg) doslo k znizenému u¢inku ASA na tvorbu tromboxanu alebo
agregaciu trombocytov.

Hoci existuju nejasnosti s ohl'adom na extrapolaciu tychto tidajov na klinicku situdciu, neda sa vylucit’
moznost, Ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu moze znizit’ kardioprotektivny i¢inok nizkej
davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prileZitostného pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky
relevantny uc¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 4.5).

Pseudoefedrin je sympatomimetikum, ktoré pdsobi dekongesciu hyperemickych sliznic bez vyraznych
inych efedrinovych G¢inkov (tachykardia, euforia). Je to D(+) stereoizomér efedrinu s ucinkami
vazokonstrikénymi, bronchodilatacnymi a dekongesc¢nym i¢inkom na hyperemické sliznice hornych
dychacich ciest s malym a nevyznamnym ovplyvnenim krvného tlaku a CNS. Dekonges¢ny ti€inok
nastupuje po asi 30 minttach po peroralnom podani a trva asi 4 hodiny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofén sa po peroralnom podani rychlo a dobre vstrebava, vrchol plazmatickej koncentracie
dosahuje uz po 45 minutach, pri podani s jedlom cca po 3 hodinach. Ibuprofén sa viaze na plazmatické
bielkoviny, ale vdzba je reverzibilna. Pomerne rychlo sa metabolizuje v pe€eni a vylu¢uje mocom,
najma vo forme metabolitov a ich konjugatov, mensia ¢ast’ sa vylucuje Zl¢ou do stolice. Biologicky
pol¢as ma asi 2 hodiny. Pri zniZeni vylucovania moze dojst’ ku kumulécii lieku v organizme. Exkrécia
ibuprofénu sa ukon¢i po 24 hodinach po podani poslednej davky. Biologicka dostupnost je
pritomnost'ou stravy alterovana minimalne. Ibuprofén prestupuje cez placentarnu bariéru, vylucuje sa
do materského mlieka v mnozstve mensom ako 1 mikrogram/ml.

Pseudoefedrin sa rychlo resorbuje v GIT, preniké do materského mlieka a vyluCuje sa prevazne
oblickami. Cca 70 — 90 % sa vylucuje nezmenenych mocom, 1 — 6 % sa vylucuje ako aktivny
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metabolit norpseudoefedrin, eliminaény polcas je 9 — 16 hodin. Antacida (napr. hydroxid hlinity)
zvySuju vstrebavanie po podani per os (kaolin ho naopak znizuje), alkalizdcia mocu znizi jeho
vylucovanie do mocu.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Ibuprofén:
Aktna toxicita: LDy, u mysi p. 0. 800 mg/kg a 320 mg/kg intraperitonealne,

LD, u potkana p. 0. 1 600 mg/kg a 1 300 mg/kg subkutanne.

U vsetkych uhynutych zvierat (hlodavcov) bola manifestne vyjadrena depresia CNS a ulcerogénne
zmeny GIT.

Pseudoefedrin: MLD s.c. u kralikov = 500 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

laktoza, monohydrat

kukuri¢ny skrob

mikrokrystalicka celuloza
predzelatinovany kukuri¢ny Skrob
karboxymetylskrob C, sodna sol
povidon

stearin

oxid kremicity, koloidny, bezvody
hypromeldza 2910/3

mastenec

oxid titanicity (E171)

makrogol 6000

simetikonova emulzia SE 4
laurylsiran sodny

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZzitePnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu pri teplote do 25 °C, chrarte pred svetlom.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: PVC/ALl blister, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova skatul’ka.

Velkost balenia: 10, 12 alebo 24 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu
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Ziadne zvlastne poziadavky.
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