Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05257-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibolex 200 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 200 mg dexibuprofénu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Biela, okrthla, filmom obalena tableta s deliacou ryhou na jednej strane, s rozmermi priblizne 10,2
mm % 4,9 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Symptomaticka kratkodoba liecba miernej az stredne silnej akutnej bolesti u dospelych, ako je:
- muskuloskeletalna bolest, napr. bolest’ chrbta,
- dentélna bolest’, bolest’ po extrakcii zubov,
- menS$trua¢na bolest’,
- bolest hlavy,
- bolest pri nachladnuti a chripke.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Davka sa ma upravit’ podl'a zavaznosti stavu a t'azkosti pacienta. Neziaduce u¢inky sa mézu
minimalizovat’ uzitim ¢o najnizsej ucinnej davky pocas ¢o najkratSej doby, ktora je potrebna na

kontrolu priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Odportcana denné davka je az do 600 mg dexibuprofénu rozdelena do 3 jednotlivych davok po 200
mg. Odstup medzi dvomi davkami ma byt minimalne 6 hodin.

Maximalna denna davka na dispenzaciu bez lekarskeho predpisu je 600 mg dexibuprofénu (3 tablety
Ibolexu) pocas 24 hodin.

Tablety sa mdzu rozdelit’ na rovnaké davky. Tableta sa rozlomi tak, Ze sa poloZzi na tvrdu podlozku a
stlaci nadol dvomi ukazovakmi alebo dvomi palcami.

Ma sa pouzit’ najniz$ia ucinna davka pocas najkratSiecho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
symptomov (pozri Cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Dexibuprofén sa neskumal u deti a dospievajucich (do 18 rokov): Bezpecnost’ a i¢innost’ nebola
stanovena, a preto sa tejto vekovej skupine uzivanie neodporuca.
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Starsi pacienti

U starSich pacientov sa nevyzaduj ziadne osobitné Gpravy davkovania. Individualne zniZenie a
posudenie davky vsak treba zvazit' v dosledku zvySenej nachylnosti starSich pacientov

ku gastrointestinalnym neziaducim ti¢inkom u star§ich pacientov (pozri ¢ast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene
Pacienti s miernou az stredne zdvaznou poruchou funkcie pecene maju liecbu zacat’ znizenymi
davkami a majt byt dosledne sledovani.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek sa ma tvodna davka znizit.

Sposob podavania

Filmom obalené tablety sa mézu uzivat' s jedlom alebo bez jedla (pozri ¢ast’ 5.2). NSAID (nesteroidné
protizapalové lieky) je lepSie uzivat s jedlom, pretoZe sa zmieriiuje podrazdenie traviaceho traktu, a to
najma pri dlhodobom uzivani. U niektorych pacientov, ktori tablety uzivaju v kombinacii s jedlom
alebo tesne po jedle, je vSsak mozné predpokladat’ neskorsi nastup ti¢inku.

Dizka lie¢by
Ak sa stav pacienta v priebehu 4 dni (v pripade horucky v priebehu 3 dni) nezleps$i, odportca sa
vyhladat’ lekara.

4.3 Kontraindikacie

Dexibuprofén sa nesmie podavat’ pacientom:

- s precitlivenostou na liecivo, na akékolI'vek iné NSAID, resp. na ktorakol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1.

- u ktorych lieciva s podobnym uc¢inkom (napr. kyselina acetylsalicylova alebo iné¢ NSAID)
vyvolavaji zachvaty astmy, bronchospazmus, akutnu nadchu alebo. spdsobuji nosové polypy,
zihlavku alebo angioneuroticky edém.

- u ktorych sa v minulosti vyskytlo krvacanie alebo perforacia v traviacom trakte v suvislosti s
predchéadzajicou liecbou NSAID.

- u ktorych sa v sucasnosti alebo v minulosti objavil rekurentny pepticky vred/krvacanie (dve
alebo viacero epizod dokazanej ulceracie alebo krvacania).

- s poruchami krvotvorby neobjasnenej priciny.

- s cerebrovaskularnym krvacanim alebo s inym druhom aktivneho krvacania.

- s aktivnou Crohnovou chorobou alebo aktivnou ulceréznou kolitidou.

- so zavaznym zlyhavanim srdca (trieda IV podl'a NYHA), (pozri Cast’ 4.4).

- so zavaznou poruchou funkcie obliciek (rychlost’ glomeruldrne;j filtracie, GFR < 30 ml/min).

- so zavaznou dehydrataciou ( napr. spdsobenou vracanim, hnac¢kou alebo nedostatoénym
prijmom tekutin).

- so zavaznou poruchou funkcie pecene.

- v poslednych troch mesiacoch tehotenstva (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky sa daji minimalizovat’ uzivanim ¢o najnizsej uc¢innej davky pocas co najkratsieho
obdobia potrebného na kontrolu priznakov (pozri ¢ast’ 4.2 a Gastrointestinalne a kardiovaskularne
rizika nizsie).
Opatrnost’ sa vyZaduje u pacientov so:
- systémovym lupusom erythematosus a zmieSanym ochorenim spojivovych tkaniv, pretoZe sa
zvysuje riziko aseptickej meningitidy (pozri Cast’ 4.8).
- dedi¢nou poruchou metabolizmu porfyrinu (napr. akutna intermitentna porfyria).
- poruchou funkcie traviaceho traktu, resp. chronickymi zapalovymi ¢revnymi ochoreniami v
anamnéze (ulcerdzna kolitida a Crohnova choroba) (pozri ¢ast’ 4.8).
- hypertenziou a (alebo) mierne az stredne zdvaznym zlyhavanim srdca v dosledku hlasené¢ho
zadrziavania tekutin a edému v stvislosti s liecbou NSAID.
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- poruchou funkcie obli¢iek, pretoze sa mdze d’alej zhorSovat’ (pozri Casti 4.3 a 4.8).

- poruchou funkcie pecene (pozri Casti 4.3 a 4.8).

- stavom bezprostredne po vicsich chirurgickych zakrokoch.

- alergickou nadchou, nosovymi polypmi alebo chronickou obstrukénou chorobou pluc, pretoze
sa zvysuje riziko alergickych reakcii. Tieto reakcie sa mdzu prejavit’ vo forme astmatickych
zachvatov (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edému alebo zihl'avky.

Iné NSAID
Dexibuprofén by sa nemal uzivat’ sibezne s inymi NSAID, vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2.

Starsi pacienti
U starSich pacientov sa CastejSie vyskytuju neziaduce uc¢inky po pouziti NSAID, ako
gastrointestinalne krvacanie a perforacie, ktoré mézu byt fatdlne.

Gastrointestinalne riziko

Gastrointestinalne krvacanie, ulcerécia a perforacie, ktoré mozu mat’ fatalne nasledky, boli hlasené
pocas liecby vsetkymi NSAID v réznom ¢ase pocas lieCby, s varovnymi priznakmi alebo
predchadzajiacim vyskytom zavaznych gastrointestinalnych prihod alebo bez nich.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulcerécie alebo perforacie je vyssie pri zvySovani davok
NSAID, u pacientov s vredmi najmé ak boli komplikované krvacanim alebo perforaciou (pozri Cast’
4.3), u alkoholikov a u starsich pacientov. Tito pacienti by mali zacat’ lieCbu najniZSou moznou
davkou. Zaroven by sa pre nich ako aj pre pacientov uzivajucich stibezne nizke davky kyseliny
acetylsalicylovej alebo iné lieky zvySujuce gastrointestinalne riziko (pozri nizsie a Cast’ 4.5) ma zvazit’
liecba v kombinacii s protektivnymi lie¢ivami (napr. mizoprostolom alebo inhibitormi proténove;j
pumpy).

Pacienti, ktori mali v minulosti toxické poSkodenie gastrointestinalneho traktu,

najma star$i pacienti, by mali hlasit’ lekarovi akékol'vek brusné priznaky (najma krvacanie do zaludka
alebo Criev), obzvlast' v zaCiatonych fazach liecby.

Opatrnost’ sa odporuca pri pacientoch subezne uzivajucich lieky, ktoré mézu zvysovat riziko tvorby
vredov alebo krvacania ako napr. peroralne kortikosteroidy, peroralne alebo parenteralne podavané
antikoagulancia (napr. heparin alebo jeho derivaty, antagonisty vitaminu K, ako je acenokumarol
alebo warfarin a peroralne antikoagulancia iného typu ako antagonisty vitaminu K ako napr.
rivaroxaban, apixaban alebo dabigatran), selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu alebo
antitrombotika ako je napr. kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa u pacientov uzivajucich Ibolex vyskytne krvacanie alebo vredy v traviacom trakte, lie¢Cba sa ma
ukongit’.

U pacientov s anamnézou zapalového ochorenia traviaceho traktu (ulcerdzna kolitida, Crohnova
choroba) by sa mali NSAID podavat’ opatrne, pretoze moze dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri
Cast’ 4.8).

Hypersenczitivita

Rovnako ako pri inych NSAID sa mozu vyskytnut alergické reakcie vratane
anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii, a to 1 bez predchadzajucej expozicii lieCivu.

K vyskytu zavaznych a akatnych reakcii z precitlivenosti (napr. anafylakticky Sok) dochadza vel'mi
zriedkavo. Pri vyskyte prvych prejavov hypersenzitivnej reakcie po podani dexibuprofénu sa ma
liecba prerusit. Podla charakteru priznakov musi lekar prijat’ nalezité opatrenia.

Respiracné ucinky
U pacientov s anamnézou alebo sucasnou prieduskovou astmou alebo alergickymi ochoreniami moze
dojst’ k bronchospazmu.
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Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

U pacientov s anamnézou hypertenzie a/alebo miernym az stredne zavaznym kongestivnym
zlyhavanim srdca je potrebné nalezité sledovanie a poucenie, pretoze v suvislosti s lieCbou NSAID
boli hlasené retencia tekutin a edém.

Udaje z klinickych §tadii poukazujii na moznost, e uZivanie ibuprofénu, obzvlast' liecba

vysokymi davkami (2 400 mg/deiti), méze byt spojené s malym zvySenim rizika artériovej
trombotickej prihody (napr. infarkt myokardu, cievna mozgova prihoda). Epidemiologické stidie
celkovo nepoukazuju na zvysené riziko artériovych trombotickych prihod pri podani nizkych

davok ibuprofénu (napr. < 1 200 mg denne). Udaje o riziku artériovej trombotickej prihody pri
lieCbe dexibuprofénom su sice obmedzené, da sa vSak dovodne predpokladat’, Ze riziko pri

vysokych davkach dexibuprofénu (1 200 mg/den) bude podobné ako pri vysokych davkach
ibuprofénu (2 400 mg/det).

Pacienti s nelieCenou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca (NYHA II-III), s preukazanou
ischemickou chorobou srdca, chorobou periférnych ciev a/alebo cerebrovaskularnou chorobou by mali
byt’ lieCeni dexibuprofénom len po starostlivom zvazeni, pricom by nemali dostavat’ vysoké davky (1
200 mg/den).

Pacientom s rizikovymi faktormi kardiovaskularnych prihod (napr. hypertenzia, hyperlipidémia,
diabetes mellitus, fajéenie) musi byt nasadena dlhodoba lie¢ba len po starostlivom zvazeni, najma v
pripade potreby vysokych davok dexibuprofénu (1 200 mg/den).

Ucinky na oblicky a pecer
Pri pacientoch s ochorenim pecene alebo obliciek je potrebna opatrnost’; v takomto pripade je potrebné
zohl'adnit’ riziko retencie tekutin, edému a zhorSenia funkcie obli¢iek. Pri uzivani tymito pacientmi ma

v

Rovnako ako iné¢ NSAID, aj dexibuprofén sa spaja s negativnymi ti€¢inkami na oblickovy systém, ktoré
mozu sposobit’ glomerulonefritidu, intersticialnu nefritidu, oblickovu papilarnu nekrézu, nefroticky
syndrom a akutne zlyhanie obliciek (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.5).

Rovnako ako vSetky NSAID, aj dexibuprofén méze zvysit’ hladinu kreatininu a dusika mocoviny v
krvi.

Rovnako ako iné NSAID, aj dexibuprofén moze spdsobit’ prechodné malé zvysenie niektorych
parametrov pecene, ako aj vyznamné zvysenie aspartataminotransferazy (AST) a
alaninaminotransferazy(ALT). V pripade vyznamného zvysenia tychto parametrov je nutné liecbu
prerusit’ (pozri Casti 4.2 a 4.3).

Pravidelné uzivanie analgetik, najmi kombinacii r6znych lieCiv s analgetickym G¢inkom, méze vo
vSeobecnosti viest’ k vzniku trvalych 1€zii obli¢iek vratane rizika ich zlyhania (analgetick4 nefropatia).
Tento liek sa preto nema uZivat’ v kombindcii s ibuprofénom alebo inymi NSAID (vratane
vol'nopredajnych liekov a selektivnych inhibitorov COX-2).

Zavazné kozné reakcie

V suvislosti s uzivanim liekov NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, niektoré s
fatalnymi nasledkami, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a
toxickej epidermalnej nekrolyzy (pozri Cast’ 4.8). Pacienti su podl'a vSetkého vystaveni najvacSiemu
riziku takychto reakcii na zaCiatku liecby; reakcia nastava vo vacsine pripadov v prvom mesiaci
lieCby. V suvislosti s lickmi obsahujacimi ibuprofén bola hldsena akitna generalizovana
exantematozna pustul6za (AGEP). Pri prvom vyskyte vyrazok, poskodenia sliznic alebo akychkol'vek
inych prejavoch precitlivenosti sa ma liecba dexibuprofénom ukoncit’.

Maskovanie symptomov existujtcich infekcii

Ibolex mo6ze maskovat’ symptomy infekcie, Co mdze 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 stivisiacich s ov¢imi kiahiiami. Ak sa Ibolex podava
na zmiernenie bolesti suvisiacej s infekciou, odporutca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo
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nemocnice je potrebné, aby sa pacient obratil na lekara, pokial’ symptomy pretrvavaji alebo sa
zhorSuju.
V pripade ov¢ich kiahni sa nema uzivat’ dexibuprofén.

Koaguldcia

Dexibuprofén méze rovnako ako iné NSAID reverzibilne inhibovat’ agregaciu a funkciu trombocytov
a prediZit’ ¢as krvacania. Pri pacientoch s hemoragickymi diatézami a s inymi poruchami koagulacie,
ako aj pri podavani dexibuprofénu stibezne s peroralnymi antikoagulanciami, je namieste opatrnost’
(pozri Cast’ 4.5).

Udaje z predklinickych §tadii poukazujii na to, Ze pri siibeznom podavani NSAID, ako je
dexibuprofén, sa méze narusit’ inhibicia agregacie krvnych dosti¢iek nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylovej. Této interakcia méze zmensit’ ochranny kardiovaskularny ucinok. Ak teda dojde k
indikacii subezné¢ho podavania nizkych davok kyseliny acetylsalicylovej, vyzaduje sa zvySena
opatrnost’, ak trvanie liecby je dlhSie nez kratkodobé uzivanie (pozri Casti 4.5 a 5.1).

Bolest hlavy indukovanad nadmernym uzivanim liekov

Nadmerné uzivanie akychkol'vek analgetik na timenie bolesti hlavy mo6ze tato bolest’ zhorsit. Ak
takato situdcia nastane alebo ak je na fiu podozrenie, je potrebné vyhladat’ lekarsku pomoc a liecbu
prerusit. Diagndza bolest” hlavy z naduzivania lieckov (MOH — Medication Overuse Headache) by
mala byt’ vzatd do tvahy u pacientov, ktori maju casté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo
kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy.

Dalsie upozornenia a opatrenia pri pouzivani
U pacientov dlhodobo liecenych dexibuprofénom je potrebné ich preventivne sledovanie (funkcie
obliciek a peCene, ako aj hematologické funkcie/krvny obraz).

4.5 Liekové a iné interakcie

Informacie uvedené v tejto Casti vychadzaju aj z predchadzajucich skisenosti s dexibuprofénom a s
d’alsimi NSAID. NSAID by sa vo vSeobecnosti v kombindcii s inymi liekmi, ktoré moézu zvysit riziko
tvorby vredov v traviacom trakte, krvicania v trdviacom trakte alebo poskodenia funkcie obliciek,
mali uzivat’ opatrne.

SuibeZné uZivanie sa neodporuca:

Dalsie NSAID a salicylaty (kyselina acetylsalicylova ako liek proti bolesti)

Malo by sa vylucit’ sibezné uzivanie s inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2, pretoze sibezné podavanie réznych NSAID moze zvysit riziko tvorby vredov a
krvacania v traviacom trakte (pozri Cast’ 4.4.)

Kyselina acetvisalicylova (ako antiagregacny liek)

Subezné podavanie dexibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa vo vSeobecnosti neodporuca z
doévodu moznosti zvySeného vyskytu neziaducich uc¢inkov. Predklinické idaje poukazuji na to, ze
ibuprofén pri stibeznom podévani s nizkou davkou kyseliny acetylsalicylovej méze kompetitivne
inhibovat’ jej vplyv na agregaciu krvnych dostic¢iek. Napriek neistotdm ohl'adom extrapolacie tychto
udajov do klinickej praxe sa neda vylucit moznost’, Zze pravidelné a dlhodobé uzivanie ibuprofénu
moze znizit’ kardioprotektivny ucinok nizkych davok kyseliny acetylsalicylovej. Pri obasnom uziti
ibuprofénu nie je klinicky vyznamny vplyv pravdepodobny (pozri ast’ 5.1). Hoci nie su k dispozicii
ziadne udaje o dexibuproféne, mozno vSak dovodne predpokladat, ze podobna interakcia existuje aj
medzi dexibuprofénom (o je S(+)-ibuprofén, ktory je farmakologicky aktivnym enantiomérom
ibuprofénu) a nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylove;.

Opatrenia:

Antihypertenziva (inhibitory enzyvmu konvertujuceho angiotenzin (ACE), blokatory beta-receptorov
alebo angiotenzinu Il) a diuretika

NSAID mézu uéinky tychto liekov znizovat’. U niektorych pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek
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(napr. dehydratovani pacienti alebo starsi pacienti so zhorSenou funkciou obli¢iek) moze stibezné
podavanie inhibitorov ACE, blokatorov beta-receptorov alebo antagonistov angiotenzinu II a lie¢iv,
ktoré inhibuju cyklooxygenazu, sposobit’ d’alSie zhorSovanie funkcie oblic¢iek vratane pripadného
akutneho zlyhania obli¢iek, ktoré je zvycajne reverzibilné. Takuto kombinaciu je potrebné preto
podavat opatrne, najma u starSich 'udi. Pacienti musia byt’ dostatocne hydratovani a je potrebné
zvazit monitorovanie renalnych funkcii po zacati sibeznej liecby, potom v pravidelnych intervaloch.
Diuretikd moézu zvysit’ riziko nefrotoxicity NSAID.

Cyklosporin, takrolimus, sirolimus a aminoglykozidové antibiotika

Stubezné podavanie s NSAID moze zvysit riziko nefrotoxicity v dosledku zhorSenej syntézy
prostaglandinov v obli¢kach. Pri kombinovanej liecbe je nutné dokladne sledovat’ ¢innost’ obli¢iek,
najma u starsich pacientov.

Kortikosteroidy
Zvysené riziko tvorby vredov alebo krvacania v gastrointestindlnom trakte (pozri cast’ 4.4).

Antikoagulancid

NSAID mé6zu zvySovat ucinok antikoagulancii, ako je napr. heparin alebo jeho derivaty, antagonistov
vitaminu K ako st acenokumarol alebo warfarin a peroralnych antikoagulancii inych nez antagonisty
vitaminu K, ako je napr. rivaroxaban, apixaban alebo dabigatran (pozri ¢ast’ 4.4).

Digoxin, fenytoin, litium

Stbezné uzivanie dexibuprofénu s digoxinom, fenytoinom alebo litiom méze zvysit’ hladiny tychto
lieCiv v krvnom sére. Pri spravnom uzivani (maximalne 3 dni) zvycajne nie je potrebné sledovat’
hladinu litia, digoxinu a fenytoinu v krvnom sére.

Metotrexat

Existuju dokazy o potencialnom zvyseni plazmatickych koncentracii metotrexatu. Podanie
dexibuprofénu menej ako 24 hodin pred podanim metotrexatu alebo po iom méze spdsobit’
zvySenie koncentracie metotrexatu, pricom sa moze zvysit’ toxicita tohto lieCiva.

Derivaty sulfonylmocoviny

Klinické studie nepreukdzali interakcie medzi NSAID a antidiabetikami (derivaty
sulfonylmocoviny). Napriek tomu, Ze neboli preukazané interakcie medzi ibuprofénom alebo
dexibuprofénom a derivatmi sulfonylmocoviny, pri ich sibeznom uzivani sa preventivne
odportca kontrolovat’ hodnoty glukozy v krvi.

Chinolonové antibiotika

Udaje ziskané na zvieratach nazna¢uju, ze NSAID mozu zvysit riziko vzniku ki¢ov stvisiace s
chinolénovymi antibiotikami. U pacientov, ktori uzivaji NSAID a chinoldény, moze byt vacsie riziko
vzniku kicov.

Inhibitory CYP2C9

Stubezné podavanie dexibuprofénu a inhibitorov CYP2C9 méze zvySovat’ expoziciu dexibuprofénu
(substrat CYP2C9). Stidia s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitory CYP2C9) preukazala
zvySenu expoziciu S(+)-ibuprofénu, ktora bola priblizne o 80 az 100 % vyssia. Pri sibeznom
podavani silnych inhibitorov CYP2C9 je potrebné zvazit’ znizenie davky dexibuprofénu, najma v
pripade podavania vysokych davok dexibuprofénu spolu s vorikonazolom alebo flukonazolom.

Antiagregancia a selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI — selective serotonin
reuptake inhibitors)
Zvysené riziko krvacania v traviacom trakte (pozri Cast’ 4.4).

Draslik Setriace diuretika
Stibezné podavanie ibuprofénu a draslik Setriacich diuretik méze sposobit’ hyperkaliémiu (odporaca sa
kontrola hladiny draslika v krvnom sére).
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Zidovudin (azidotymidin)

Pri podavani NSAID spolu so zidovudinom sa zvySuje riziko hematologickej toxicity. Existuju
dokazy, ze u HIV pozitivnych hemofilikov, ktori podstupuju subeznu liecbu zidovudinom a
ibuprofénom, je zvysené riziko vzniku hemartr6z a hematomov.

Probenecid a sulfinpyrazon
Lieky obsahujtice probenecid alebo sulfinpyrazon mézu spomalit’ vyluCovanie ibuprofénu.

Baklofén

Po nasadeni ibuprofénu sa moze prejavit’ toxicita baklofénu.

Pemetrexed

Vysoké davky NSAID mozu zvysit’ koncentraciu pemetrexedu. U pacientov s mierne aZ stredne
zavaznou renalnou insuficienciou (klirens kreatininu od 45 do 79 ml/min.) by sa malo dva dni pred a
dva dni po podani pemetrexedu vylucit’ sibezné uzivanie dexibuprofénu vo vysokych davkach.

Alkohol
Nadmerna konzumécia alkoholu pocas liecby NSAID moZe zosilnit’ neziaduce u¢inky na traviaci
trakt.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo embryofetalny
vyvin.

Udaje z epidemiologickych §tadii poukazujii na zvysené riziko potratu a malformacii srdca a
gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v ranom $tadiu gravidity. Absolttne
riziko kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa,
7e riziko sa zvySuje s davkou a diZkou liecby.

Ukazalo sa, ze v pripade zvierat podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov viedlo k zvyseniu pre-
a postimplantac¢nych strat a k embryofetalnej letalite. Okrem toho bola u zvierat, ktoré dostavali pocas
organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, hlasena zvySena incidencia réznych malformécii
vratane kardiovaskularnych (pozri ¢ast’ 5.3).

Od 20. tyzdna tehotenstva mdze uZivanie lieku Ibolex spdsobit’ oligohydramnion v dosledku
fetalnej renalnej dysfunkcie. Tato situacia sa moze vyskytnut’ kratko po zacati lieCby a zvycajne je
reverzibilna po ukonceni lie¢by. Okrem toho boli hlasené pripady z(zenia ductus arteriosus po
lie¢be v druhom trimestri, z ktorych véc¢sina ustapila po ukonceni lieCby. Preto sa dexibuprofén
nema podavat’ pocas prvého a druhého trimestra gravidity, pokial’ to nie je jednoznaéne
nevyhnutné.

Ak Ibolex uziva Zena, ktora sa snazi otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra gravidity,
Je potrebné zvazit’ antenatalne sledovanie zamerané na oligohydramnion a zazenie ductus
arteriosus, ak sa Ibolex uziva pocas niekol’kych dni od 20. tyzdia tehotenstva. Ak sa zisti
oligohydramnion alebo zizenie ductus arteriosus, lieCba Ibolexom sa ma ukoncit’.

Pocas treticho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:
- kardiopulmonalnej toxicite (predcasné zaZenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icna
hypertenzia),
- renalnej dysfunkcii (pozri vyssie);

matku a diet’a na konci tehotenstva moze vystavit:
- moznému prediZeniu asu krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa moze vyskytnut’ aj pri
vel'mi nizkych davkach,
- inhibicii kontrakcii maternice vedicich k oneskorenému alebo prediZenému porodu.
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V dosledku toho je Ibolex kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.3 a 5.3).

Dojcenie

Ibuprofén v malych mnozstvach prechadza do materského mlieka. Dojcenie pocas uzivania
dexibuprofénu je mozné pri nizkych davkach a kratkodobe;j liecbe.

Fertilita

Lieciva, ktoré inhibuju cyklooxygendzu/syntézu prostaglandinov mézu reverzibilne poskodit’ zenska
fertilitu, preto sa neodporti€aju zenam, ktoré sa snazia otehotniet’. U Zien, ktoré maju t'azkosti s
otehotnenim alebo sa u nich vySetruje neplodnost’, je potrebné zvazit ukoncéenie lieCby

dexibuprofénom.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pocas liecby dexibuprofénom sa moze zhorsit’ reakéna schopnost’ pacienta v pripade vyskytu
neziaducich u¢inkov, ako su zavraty, inava, vertigo alebo poruchy zraku. Tento faktor je potrebné
zohladnit’, ked’ sa vyzaduje zvysena pozornost’, ako napr. v pripade vedenia vozidla alebo
obsluhovania strojov. Pri jednorazovej davke alebo kratkodobom uzivani dexibuprofénu nie st
potrebné Ziadne osobitné opatrenia.

4.8 NeZiaduce ucinky

a. Suhrn bezpecnostného profilu

Klinické skusenosti ukazali, Ze riziko neziaducich t¢inkov vyvolanych dexibuprofénom je do znacnej
miery porovnatel'né s rizikom neziaducich ucinkov vyvolanych racemickym ibuprofénom, pozri aj

Gast’ 5.1.

Najcastejsie pozorované neziaduce ucinky sa tykaju gastrointestinalneho traktu. Mo6zu sa vyskytnat
peptické vredy, perforacia alebo krvacanie v gastrointestinalnom trakte, nickedy fatalne, najma u
starSich pacientov (pozri Cast’ 4.4).

Neziaduce ucinky vicsinou zavisia od vel'kosti davky a interindividualne sa liSia; riziko vyskytu
neziaducich u¢inkov v gastrointestinalnom trakte zavisi najmi od davkovacieho rozmedzia trvania

liecby.

V porovnani s lie¢bou vysokymi ddvkami alebo dlhodobou liecbou, napr. v pripade pacientov
s reumatickym ochorenim, sa niektoré z nizsie uvedenych neziaducich ucinkov vyskytuju pri
maximalnej dennej davke dexibuprofénu 600 mg menej Casto.

Velmi 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

Velmi zriedkavé <1/10 000

Nezname neda sa odhadnit’ na zaklade dostupnych tidajov

b. Zoznam neZiaducich ucinkov

Tri rganovych . v .
efia organovyc Frekvencia Neziaduca reakcia
systemov
. . Velmi Pri sibeznom uzivani NSAID bola zaznamenand exacerbacia zapalov
Infekcie a nakazy . . P . Lo o o :
zriedkavé suvisiacich s infekciami (napr. nekrotizujicej fasciitidy).
Poruchy krvi a - o . . -
Y Velmi Poruchy krvotvorby (anémia, leukopénia, trombocytopénia, pancytopénia,
lymfatického . , N2
, zriedkavé agranulocyt6za).
systemu
C s Hypersenzitivne reakcie s vyskytom vyrazok a svrbenia, ako aj
Menej Casté 1 . v . 3
astmatickych zachvatov (s moznym poklesom krvného tlaku).
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Zavazné generalizované hypersenzitivne reakcie. M6ze k nim patrit’ edém

Poruchy Velmi tvare, opuch jazyka, opuch hrtana so zizenim dychacich ciest,
imunitného sriedkavé dychavic¢nost’, tachykardia a pokles krvného tlaku, ako aj Sok s ohrozenim
systému Zivota. ZhorSenie astmy. 3
Psychické poruchy Vc?l’mi . Psychotické reakcie, depresia.

zriedkavé ’

Poruchy nervového

Menej Casté

Poruchy centralneho nervového systému, ako su bolest” hlavy, zavraty,
ospanlivost’, agitacia, podrazdenost’ alebo inava.

systému Velmi — P
sricdkavé Aseptickd meningitida.
Poruchy oka Menej Casté Poruchy zraku.
Poruchy uch. . , . , Sy .
oruchy ucha Zriedkavé Tinitus, v pripade dlhodobej lie¢by zhorSenie sluchu.
a labyrintu
Poruch I'mi , . .
oruchy svr‘dca a V.e m Edém, palpitacie, zlyhanie srdca.’
srdcovej Cinnosti zriedkavé
. Velmi (e . .
Poruchy ciev . , Artériova hypertenzia, vaskulitida.
zriedkavé
Gastrointestinalne t'azkosti, ako napr. bolesti brucha, nauzea, dyspepsia,
Casté hnacka, flatulencia, zapcha, pyrdza, vracanie a malé straty krvi v

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

gastrointestinalnom trakte, ktoré mézu vo vynimoc¢nych pripadoch
spdsobit’ anémiu.

Menej Casté

Gastrointestinalne vredy, perforacia alebo krvacanie v gastrointestinalnom
trakte, gastritida, ulcer6zna stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnove;j
choroby (pozri Cast’ 4.4).

Velmi Ezofagitida, pankreatitida, vznik prie¢nych (diafragme podobnych)
zriedkavé membranovych ziZeni Creva.
Menej Casté Kozné vyrazky.
- Multiformny erytém, alopécia, fotosenzitivne reakcie, buldzne reakcie
y Velmi . . DR
Poruchy koze a ) , vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, akitnej toxickej
N zriedkavé . . i ;
podkozného epidermalnej nekrolyzy (Lyellov syndrom).
tkaniva Liekova vyrazka s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom
Nezname DRESS).
Akutna generalizovana exantemat6zna pustuloza (AGEP).
Poruchy dychacej Velmi
sustavy, hrudnika a . , Bronchospazmus (predovsetkym u astmatikov), exacerbacia astmy.
L zriedkavé
mediastina
. . Poskodenie tkaniva obli¢iek (papilarna nekroza) a zvySené koncentracie
Zriedkavé . RV . . S .
mocoviny v krvi; zvySena hladina kyseliny mocovej v krvi.
Poruchy obliciek a Tvorba edémov najma u pacientov s artériovou hypertenziou alebo
mocovych ciest Velmi nedostato¢nou funkciou oblic¢iek, intersticialna nefritida, nefroticky
zriedkavé syndrom alebo zlyhanie obliciek.
Pri dlhodobe;j liecbe je nutné pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek.
Poruchy pedene Zrie’dlfavé Poruchy peéeﬁ?V}'/ch flinkcii (_zvyéevtj ne reV.er%ibil.né). _
Y% . Velmi Dysfunkcia pecene, poskodenie pecene najmai pri dlhodobej lieCbe,
a zZICovych ciest ) , . b , o .
zriedkavé zlyhanie pecene, akatna hepatitida a zltacka.

(1-6) Pozri €ast’ ¢. (Popis vybranych neziaducich G¢inkov) pre d’alSie informécie

c. Popis vybranych neZiaducich ucinkov

" Popis infekcie a ndakazy
Tento fakt moze suvisiet’ s mechanizmom ucinku NSAID. Ak sa poc¢as uzivania Ibolexu objavia
prejavy infekcie alebo sa zhorSia, pacient by mal okamzite vyhl'adat’ lekara. Je totiz potrebné posudit’,
¢i je potrebna antiinfek¢na/antibioticka liecba.
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Vo vynimo¢nych pripadoch moze dojst’ k vyskytu zavaznych infekcii koze a komplikaciam méakkych
tkaniv pocas infekcie ov¢imi kiahfiami.

2 Popis poruchy krvi a lymfatického systému

Prvymi prejavmi hemopoetickych poruch su: horucka, bolest” hrdla, povrchové vredy v tstach,
priznaky podobné chripke, nadmerné vycCerpanie, krvicanie z nosa a koze. Pacientovi sa ma v tychto
pripadoch odporucit, aby okamzite prerusil uzivanie lieku, aby sa vyhol samolieCbe analgetikami
alebo antipyretikami a aby vyhladal lekara.

3 Popis poruchy imunitného systému

Ak sa vyskytni hypersenzitivne reakcie s koznymi vyrazkami a svrbenim, ako aj zachvaty astmy,
pacient ma byt pouceny, aby o tom okamzite informoval lekara a prestal uzivat’ Ibolex.

Ak sa vyskytnt akékol'vek zavazné celkové priznaky hypersenzitivnej reakcie, ktoré by sa mohli
prejavit’ aj po prvej davke, je potrebné vyhl'adat’ okamzit lekarsku pomoc.

* Popis aseptickej meningitidy

Patogénny mechanizmus aseptickej meningitidy vyvolanej lie¢ivom nie je Gplne pochopeny.
Dostupné udaje o aseptickej meningitide suvisiacej s NSAID vSak poukazuji na hypersenzitivau
reakciu (vzhl'adom na ¢asovu suvislost’ s uzitim lieciva a vymiznutie priznakov po preruSeni
liecby).

Za zmienku stoji, Ze jednotlivé pripady priznakov aseptickej meningitidy (ako napr. stuhnuta $ija,
bolest’ hlavy, nauzea, vracanie, horucka alebo dezorientéacia) boli pocas liecby ibuprofénom
rozpoznané u pacientov s existujiicimi autoimunitnymi ochoreniami (ako st systémovy lupus
erythematosus a zmieSana choroba spojivovych tkaniv).

3 Popis poruchy srdca a srdcovej éinnosti

Klinické studie naznacuji, Ze uzivanie ibuprofénu, obzvlast’ lieCba vysokymi davkami (2 400 mg/den),
modze byt’ spojené s malym zvySenim rizika artériovej trombotickej prihody (napr. infarkt myokardu,
cievna mozgova prihoda) (pozri ¢ast’ 4.4). Udaje o riziku artériovej trombotickej prihody pri liecbe
dexibuprofénom su sice obmedzené, da sa vSak dovodne predpokladat’, Ze riziko pri vysokych
davkach dexibuprofénu (1 200 mg/den) bude podobné ako pri vysokych davkach ibuprofénu (2 400
mg/den).

8 Popis poruchy gastrointestindlneho traktu
Pacient ma byt pouceny, Ze v pripade relativne zavaznej bolesti v hornej Casti brucha, melény alebo
hematemézy musi okamzite ukoncit’ uzivanie lieku a vyhladat’ lekara.

d. Hldsenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Dexibuprofén ma nizku akatnu toxicitu a pacienti prezili podanie jednorazovej davky az 54 g
ibuprofénu (Co je porovnatel'né s priblizne 27 g dexibuprofénu). Vac¢sina pripadov predavkovania bola
asymptomaticka. Riziko vzniku priznakov sa objavuje pri davkach > 80 — 100 mg/kg ibuprofénu.
Priznaky sa zvycCajne za¢ni prejavovat’ v priebehu Styroch hodin. Najcastejsie ide o mierne prejavy
vratane bolesti brucha, nauzey, vracania, letargie, ospalosti, bolesti hlavy, nystagmu, tinitu a ataxie. K
zriedkavym mierne vaznym az vaznym priznakom patri krvacanie v gastrointestindlnom trakte, nizky
krvny tlak, hypotermia, metabolickd acidoza, zachvaty, zhorSena funkcia obliciek, koma, syndrom
respiraénej tiesne u dospelych a prechodné epizody apnoe (u vel'mi malych deti po poziti vysokych
davok). Pri vaznej otrave méze dojst’ k metabolickej acidoze.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecba je symptomaticka a neexistuje ziadne Specifické antidotum. Pri mnozstvach, ktoré
pravdepodobne nevyvolaju priznaky (menej nez 50 mg/kg dexibuprofénu), je mozné obsah zriedit’
vodou a minimalizovat’ tak podrazdenie gastrointestinalneho traktu. V pripade pozitia vacsieho
mnozstva je vhodné podat’ aktivne uhlie.

Vyprazdnenie zaludka vyvolanim vracania prichddza do tvahy iba v pripade, Ze sa da uskuto¢nit’ v
priebehu 60 minut od pozitia. Gastricka lavaz prichadza do tivahy iba v pripade, Ze pacient pozil
mnozstvo lieku, ktoré ho potencidlne ohrozuje na zivote, pricom zékrok je mozné vykonat’ v priebehu
60 minut od pozitia. Osobitné opatrenia, ako st forsirované diuréza, hemodialyza alebo hemoperfuzia,
pravdepodobne nemajii vyznam vzhl'adom na silnll vézbu dexibuprofénu na plazmatické proteiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: nesteroidové antiflogistika a antireumatikd, derivaty kyseliny
propidnove;.
ATC kod: MO1AE14

Dexibuprofén (= S(+)-ibuprofén) je farmakologicky aktivnym enantiomérom ibuprofénu a
neselektivne NSAID. Ziskava sa diferencialnou krystalizaciou materského lieciva - ibuprofénu.

Mechanizmus ucinku

Mechanizmus Gc¢inku sa povazuje za dosledok inhibicie syntézy prostaglandinov. U ¢loveka zmieriiuje
bolest’, zapaly a horucku a reverzibilne inhibuje agregaciu krvnych dosti¢iek stimulovanu ADP a
kolagénom.

Farmakodynamické ucinky

Ibolex obsahuje iba aktivny enantiomér S(+)-ibuprofén, zatial’ ¢o peroralne podavany racemicky
ibuprofén sa v tele objavuje v interindividualne variabilnom mnoZzstve ako aktivny enantiomér S(+)-
ibuprofén a v mensej miere ako neaktivny enantiomér (R-)-ibuprofén. Pri podavani samotného S(+)-
ibuprofénu je preto metabolizmus lieciva jednoduchsi a v porovnani s racemickym ibuprofénom st pri
podavani Ibolexu navySe dostatocné nizsie koncentracie S(+) enantioméru v krvi. Nedochadza tak k
neziaducim ucinkom (R-)-ibuprofénu vratane ucasti na metabolizme tukov a uc¢inkov na
gastrointestinalny trakt.

Co sa tyka bolesti svalov a kosti, ako aj zapalu, S(+)-ibuprofén vykazuje vyssiu rychlost’ prenikania do
synovialnej tekutiny.

Klinické studie (bridging studies) s cielom porovnania ti¢innosti racemického ibuprofénu a
dexibuprofénu pri osteoartrdze s trvanim lie¢by 15 dni, pri bolestivej menstruacii vratane bolestivych
priznakov a pri bolesti zubov preukdzali minimalne non-inferioritu dexibuprofénu v porovnani s
racemickym ibuprofénom pri odporaéanom pomere davok 1:2. Stiidia ohl'adom bolesti zubov tak
preukazala, ze v klinickej praxi zabezpeci 200 mg dexibuprofénu rovnaku u¢innost’/zelanti ul'avu od
bolesti ako 400 mg ibuprofénu.

Dexibuprofén vykazuje rychly nastup ucinku, ktory sa zacina v priebehu 30 minut.

Klinické studie ukazali, ze profil neziaducich u¢inkov dexibuprofénu je porovnatelny s ibuprofénom,
aj ked’ cielom vacsiny z tychto §tadii nebolo vypracovanie konkrétnych rozdielov v bezpecnosti
ibuprofénu. V §tadii so zaslepenim skusajuceho, ktorej sa zGi¢astnilo 483 pacientov (240 uzivalo
dexibuprofén a 243 ibuprofén; v obidvoch pripadoch v liekovej forme prasok na suspenziu) s trvanim
liecby 2 tyzdne a s davkou 400 mg dexibuprofénu alebo 800 mg ibuprofénu podavanou dvakrat denne,
bol primarnym kritériom vyskyt gastrointestinalnych (GI) prihod stvisiacich s liekom na jedného
pacienta. Pri dexibuproféne doslo k vyskytu 9 neziaducich GI prihod u 9 pacientov (3,73 %), z Coho 8
(3,32 %) s lickom stviselo a jedna (0,41 %) s lickom nestvisela. Pri ibuproféne doslo k vyskytu 26
neziaducich GI prihod u 23 pacientov (9,50 %), z coho 19 (7,85 %) s liekom suviselo a styri (1,65 %)
s liekom nesuviseli. Porovnanie obidvoch skupin pomocou chi-kvadrat testu ukazuje vyrazne nizsi
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podiel GI prihod stvisiacich s lieckom v skupine uzivajicej dexibuprofén (p = 0,032) nez v skupine
uzivajucej racemicky ibuprofén.

Experimentalne tidaje poukazuju na to, Ze pri suibeznom podavani méze ibuprofén kompetitivne
inhibovat’ u¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosti¢iek. Niektoré
farmakodynamické $tadie ukazujt, ze pri uziti jednorazovej davky ibuprofénu 400 mg do 8 hodin pred
alebo do 30 minut po podani kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvolfiovanim (81 mg) bol u¢inok
kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo na agregaciu krvnych dostic¢iek mensi. Napriek
neistote ohl'adom extrapolécie tychto tidajov do klinickej praxe sa ned4 vylucit’ moznost, ze
pravidelné a dlhodobé uzivanie ibuprofénu moéze znizit’ kardioprotektivny ucinok nizkych davok
kyseliny acetylsalicylovej. Pri prilezitostnom uzivani ibuprofénu sa nepredpokladaju ziadne klinicky
relevantné ucinky (pozri ¢ast’ 4.5). Pre dexibuprofén sice nie su dostupné ziadne udaje, moze sa vSak
dovodne predpokladat, Ze podobna interakcia existuje medzi dexibuprofénom (= S(+)-ibuprofén)
(farmakologicky aktivny enantiomér ibuprofénu) a nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylove;.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Pri perordlnom podani sa dexibuprofén rychlo absorbuje predovsetkym z tenkého ¢reva. Maximalna
plazmaticka koncentracia sa dosiahne priblizne dve hodiny po peroralnom podani, ¢o je podobna
hodnota ako pri konvenénych liekovych formach s ibuprofénom.

Distribucia
Naviazanie dexibuprofénu na plazmatické proteiny dosahuje hodnotu priblizne 99 %.
Biotransformdcia

Po metabolickej transformacii v peceni (hydroxylacia, karboxylacia) sa farmakologicky neaktivne
metabolity Gplne vylucia, a to najmé cez oblicky (90 %), ale aj zIcou.

Eliminacia
Eliminacny polcas je 1,8 az 3,5 hodiny.

Podanie s jedlom

Podanie 400 mg dexibuprofénu spolu s jedlom s vysokym obsahom tuku oddiali ¢as dosiahnutia
maximalnych koncentracii (z 2,1 hodiny v pripade podania nala¢no na 2,8 hodiny v pripade podania
spolu s jedlom s vysokym obsahom tuku) a znizia sa maximalne plazmatické koncentracie (z 20,6 na
18,1 pg/ml, Co je z klinického hl'adiska nevyznamna zmena); G¢inok na rozsah absorpcie je vSak
nulovy.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek a pecene

Farmakokinetické s§tadie s ibuprofénom u pacientov so zlyhadvanim obli¢iek poukazuji na potrebu
znizenia davky. Opatrnost’ sa vyzaduje aj v dosledku inhibicie syntézy prostaglandinov v oblickach
(pozri Casti 4.2 a 4.4).

Eliminacia dexibuprofénu je o nieco nizsia u pacientov s cirh6zou pecene.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Stadie porovnavajice (bridging studies) toxicitu po jednorazovom a opakovanom podavani,
reprodukénu toxicitu a mutagenitu preukazali, Zze toxikologicky profil dexibuprofénu je porovnatelny
s profilom ibuprofénu a neodhalil Ziadne osobitné toxikologické alebo karcinogénne riziko pre l'udi.
Ibuprofén inhiboval ovulaciu u kralikov a zhorsil implantaciu u rozlicnych druhov zvierat (kralik,
potkan, mys). Podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vratane ibuprofénu (va¢sinou vo vyssich
ako terapeutickych davkach) brezivym samiciam zvierat viedlo k zvySeniu pre- a postimplantacnych
strat, k embryofetalnej letalite a k zvySenému vyskytu vrodenych malformaécii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
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6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
hypromel6za

mikrokrystalicka celuloza
vapenata sol’ karmel6zy

bezvody koloidny oxid kremicity
mastenec

Filmovy obal

hypromel6za

oxid titanicity (E171)

triacetin

mastenec

makrogol 6000

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10, 20, 30, 50, 60, 100 a 100x1 filmom obalenych tabliet v prichl'adnych bezfarebnych
PVC/PVDC/hlinikovych blistroch.

Velkosti balenia:

10, 20, 30 a 50 filmom obalenych tabliet — vydaj licku nie je viazany na lekarsky predpis
60, 100 a 100x1 filmom obalenych tabliet — vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

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