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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibalgin 200
200 mg filmom obalené tablety

Ibalgin 400
400 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 200 alebo 400 mg ibuprofénu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.
Ruzové filmom obalené tablety s priemerom 12,2 mm (400 mg) a 9,1 — 9,2 mm (200 mg).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ibuprofén je indikovany na lie¢bu zapalovych a degenerativnych ochoreni kibov, mimokibového
reumatizmu a ochoreni chrbtice; uziva sa pri reumatoidnej artritide, vratane juvenilnej reumatoidnej
artritidy, osteoartritide, ankylozujtcej spondylitide, psoriaticke;j artritide, dnavej artritide,
chondrokalcinéze (pseudodna), pri distorzii kibov a pomliazdeni pohybového aparatu. Ako
analgetikum-antipyretikum pri horu¢kovitych stavoch a chorobach z prechladnutia, d’alej pri bolesti
hlavy (vratane migrény), bolestiach po operacii, bolestiach zubov a bolestivej menstruacii.

Ibalgin 400 je indikovany detom vo veku od 12 rokov vzhl'adom na vel’kost’ jednotlivej davky.
Ibalgin 200 je indikovany detom vo veku od 6 rokov.
Pre deti mladsie ako 6 rokov je ur¢eny liek Ibalgin Baby vo forme suspenzie.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Len na kratkodobé pouZitie.

Dospeli a dospievajuci od 12 rokov

Davkovanie je v rozsahu 1,2 — 2,4 g denne, (zvyc¢ajne 1,2 — 1,8 g denne) rozdelené podl'a zavaznosti

ochorenia a reakcie pacienta na lieCbu. Davka 2,4 g denne sa nema prekrocit’; u niektorych pacientov
postacuje udrziavacia davka 0,6 — 1,2 g.

Pri zapalovych formach sa podavaji vyssie davky; reumatoidna artritida vyZaduje vysSie davkovanie
ako osteoartritida.

Pri dysmenorei sa podava 400 mg peroralne opakovane po 4 — 6 hodinach.

Ako analgetikum — antipyretikum sa podava 3 — 4 razy denne v davkach 200 — 400 mg peroralne.

Ak u dospievajucich (od 12 do 18 rokov) je tento liek potrebné podavat’ viac ako 3 dni alebo sa
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priznaky ochorenia zhorsuju, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Pediatricka populdcia do 12 rokov

U deti sa pouzivaju filmom obalené tablety Ibalgin 200 alebo liek s obsahom ibuprofénu v inej
liekovej forme.

Denna davka u deti do 12 rokov je 20 — 35 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelene v niekol’kych
¢iastkovych davkach, pri juvenilnej reumatoidnej artritide az 40 — 50 mg/kg telesnej hmotnosti/den.
U deti s telesnou hmotnost'ou do 30 kg sa neodporuca prekracovat’ davku 400 mg denne. Po
dosiahnuti uspokojivej odpovedi je vhodna redukcia davky, ktora este zabezpeci kontrolu aktivity
procesu.

Pre deti mladSie ako 6 rokov je uréeny liek s obsahom ibuprofénu vo forme suspenzie.

Pre vydavanie bez lekarskeho predpisu je maximalna denna davka obmedzena na 1,2 g ibuprofénu.

Ak u deti (od 6 rokov do 12 rokov) je tento liek potrebné podavat’ viac ako 3 dni alebo sa priznaky
ochorenia zhor$uju, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

U dospelych sa nema tento liek uzivat’ viac ako 3 dni v pripade horticky a nie viac ako 4 dni pri liecbe
bolesti. Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsuju, pacientovi sa odporuca, aby sa obratil na lekara.
Ma sa pouzit’ najniz§ia uc¢inna davka pocas najkratSicho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
symptomov (pozri ¢ast’ 4.4).

Sp6sob podavania

Filmom obalené tablety sa prehitaju celé, zapijaju sa dostatoénym mnoZstvom tekutiny.
Ak sa objavia gastrointestinalne t'azkosti, odporti¢a sa podat’ tablety s malym mnozstvom potravy ¢i
zapit ich mliekom.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1,
alebo precitlivenost’ na kyselinu acetylsalicylovi a iné nesteroidové antiflogistika prejavujuca
sa ako astma, urtikaria a iné alergické reakcie.

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

- Zavazné srdcové zlyhanie (trieda IV NYHA), poruchy hemokoagulacie a hemopoézy.

- Treti trimester gravidity.

Ibalgin 400 nie je uréeny detom do 12 rokov vzhl'adom na velkost’ jednotlivej davky.
Ibalgin 200 sa nepodava detom mladSim ako 6 rokov. Pre deti mladsie ako 6 rokov je urceny liek
Ibalgin Baby vo forme suspenzie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ibalgin sa nesmie uzivat’ subezne s inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2.
Neziaduce G¢inky sa m6zu minimalizovat’ uzitim najniz$ej u¢innej davky pocas najkratSicho obdobia,
ktoré je potrebné na kontrolu symptémov (pozri GI a kardiovaskularne riziko nizsie).

Starsi pacienti
Starsi pacienti maju zvySenu frekvenciu neziaducich Géinkov sposobenych NSAID, zv1ast

gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré moézu byt aj smrtel'né (pozri Cast’ 4.8).

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia a perforacia: GIT krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré
mozu byt smrtel'né, sit zaznamenané u vsetkych NSAID a mozu vzniknat kedykol'vek pocas liecby,
S predchéadzajiicimi varovnymi priznakmi, alebo bez nich, alebo bez predchadzajucej anamnézy
zavaznych gastrointestinalnych stavov. Riziko vzniku gastrointestinalneho krvacania, ulceracie i
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perforacie sa zvysuje so stipajucou davkou NSAID, u pacientov s anamnézou vredovej choroby,
predovsetkym, pokial’ bola vredova choroba komplikovana krvacanim alebo perforaciou (pozri Cast’
4.3) au starsich pacientov. U tychto pacientov treba zacat’ lieCbu s o najniz§ou moznou davkou.

U tychto pacientov a tieZ u pacientov vyzadujucich sicasnt lieCbu nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych latok zvySujtcich gastrointestinalne riziko sa ma zvazit’ podanie
protektivnej lieCby (napr. misoprostolom alebo inhibitormi proténovej pumpy) (pozri ¢ast’ 4.5).
Pacienti s anamnézou GIT toxicity, predovsetkym stars§i pacienti, maju byt pouceni, aby hlasili
akékol'vek nezvyc€ajné abdomindlne priznaky (predovsetkym gastrointestinalne krvéacanie) a to zvlast’
Vv zaciatocnych Stadiach liecby.

Zvysena opatrnost’ je nevyhnutna u pacientov uzivajucich sti¢asne lieky zvysujuce riziko vzniku
ulceracie alebo krvacania, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne
inhibitory spéitného vychytavanie sérotoninu alebo dostickové inhibitory ako je kyselina
acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Pokial sa u pacienta lieceného Ibalginom objavi gastrointestindlne krvacanie alebo ulceracia, musi sa
liek vysadit’.

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

Zvysena opatrnost’ je potrebna pri srdcovej, renalnej a hepatalnej insuficiencii, u astmatikov, pri
systémovom lupus erythematosus a inych ochoreniach spojivového tkaniva (riziko aseptickej
meningitidy).

U rizikovych pacientov, t.j. u pacientov s obmedzenim funkcie srdca a obliciek, lieCenych diuretikami
¢i pri dehydratacii akejkol'vek etiologie sa odporica kontrola renalnych funkcii. Ak sa objavia poruchy
vizusu, nezretel'né videnie, skotomy alebo poruchy farbocitu, treba liecbu prerusit’. Pri dlhodobe;j
terapii je vhodna kontrola krvného obrazu a rutinné sledovanie pecetiovych funkcii.

Pri zhorseni peCenovych funkcii v suvislosti s podavanim ibuprofénu je vhodné terapiu vysadit, potom
sa zvyCajne stav normalizuje. U pacientov uzivajucich kumarinové antikoagulancia je vhodna CastejSia
kontrola hemokoagula¢nych parametrov. Takisto je vhodn4 obc¢asna kontrola glykémie.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne uéinky

Klinické studie naznacili, Ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg/der)
moze byt spojené s malym zvySenym rizikom arteridlnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda). Epidemiologické studie celkovo nenaznacujt, Ze by nizke davky
ibuprofénu (napr. 1 200 mg/den) boli spojené so zvysenym rizikom arterialnych trombotickych
udalosti.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhanim srdca (triedy IT — 1l NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii

a cerebrovaskularnym ochorenim maja byt lie¢eni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a nemaji
sa pouzivat’ vysoké davky (2 400 mg/den).

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

U pacientov lie¢enych Ibalginom sa hlasili pripady Kounisovho syndromu. Kounisov syndrom sa
definuje ako sekundarne kardiovaskularne priznaky pri alergickej reakcii alebo reakcii z
precitlivenosti spojené so ziizenim koronarnych ciev, ¢o méze viest' k infarktu myokardu.

Zavazné kozné reakcie
V suvislosti s liecbou NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, niektoré z nich
smrtel'né, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndrému a toxicke;j
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epidermalnej nekrolyzy (pozri ¢ast’ 4.8.). U pacientov, u ktorych pravdepodobne existuje najvyssie
riziko tychto reakcii na zaciatku lieCby, sa reakcia vyskytuje vo vécSine pripadov v prvom mesiaci
liecby. V suvislosti s liekmi obsahujucimi ibuprofén bola hlasena akutna generalizovana
exantematozna pustuloza (AGEP) a liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom
DRESS). Ibalgin je potrebné vysadit’ pri prvom vyskyte prejavov a priznakov zavaznych koznych
reakcii, ako je kozna vyrazka, 1ézie na slizniciach alebo akykol'vek iny prejav precitlivenosti.

Fixna liekova erupcia
Pri ibuproféne boli hlasené pripady fixnej liekovej erupcie (FDE).
Ibuprofén sa nema znovu podavat’ pacientom s anamnézou FDE stvisiacej s ibuprofénom.

Maskovanie symptomov existujiicich infekcii

Ibalgin méze maskovat’ symptomy infekcie, ¢o moZze viest' k oneskorenému zacatiu vhodnej liecby, a
tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skutocnost’ sa pozorovala v pripade bakteridlnej pneumodnie
ziskanej v komunite a bakterialnych komplikécii suvisiacich s ov¢imi kiahfiami. Ak sa Ibalgin podava
na znizenie horucky alebo zmiernenie bolesti stvisiacej s infekciou, odporuca sa sledovanie infekcie.
V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa pacient obratil na lekéra, pokial’ symptomy
pretrvavaju alebo sa zhorsuju.

Pocas ov¢ich kiahni sa odporti¢a vyhnut’ sa uzivaniu lieku Ibalgin.
Pocas liecby nie je vhodné pitie alkoholickych napojov a fajcenie.

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

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

45 Liekové a iné interakcie

Pri sibeznom podavani ibuprofénu (najmé vo vysokych davkach) s antikoagulanciami, ako je warfarin
dochadza k predizeniu protrombinového &asu a zvy$enému riziku krvacania. Fenobarbital zrychluje
metabolizaciu ibuprofénu; ibuprofén zvysuje plazmatické hladiny litia, digoxinu a fenytoinu, zvysuje
toxicitu metotrexatu a baklofénu. Siibezné podanie kortikoidov alebo d’al$ich nesteroidnych
antireumatik zvySuje riziko krvacania do GIT a riziko vzniku vredovej choroby, antiagregacné lieky

a SSRI (inhibitory spétného vychytavania sérotoninu) zvysSuju riziko gastrointestindlneho krvacania.
Ibuprofén znizuje urikozuricky Gcinok probenecidu a sulfinpyrazénu.

Mobze sa znizit ucinok diuretik a antihypertonik a mifepristonu. Subezné podanie kédlium Setriacich
diuretik méze viest’ k hyperkaliémii. Pri si¢asnom podavani chinolénovych antibiotik a nesteroidnych
antireumatik sa méze zvysit’ riziko vzniku ki€ov. Zasahom ibuprofénu do syntézy prostaglandinov

Vv oblickach sa mdze zvysit toxicita cyklosporinu.

Kyselina acetylsalicylova
Stibezné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa neodporuca 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 existuju nejasnosti

s ohl'adom na extrapolaciu tychto udajov na klinicku situaciu, neda sa vylucit’ moznost’, Ze pravidelné,
dlhodobé pouzivanie ibuprofénu moéze znizit’ kardioprotektivny Gc¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného uzivania ibuprofénu nie je klinicky relevantny u¢inok
pravdepodobny (pozri ¢ast’ 5.1).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo vyvoj embrya alebo
plodu. Udaje z epidemiologickych §tadii poukazuji na zvysené riziko potratu, malformacii srdca

a gastroschizy po uZzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov na zacCiatku gravidity. Absolttne riziko
kardiovaskularnych malformacii bolo zvySené z menej nez 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, ze
riziko sa zvy3uje s davkou a dizkou lie¢by. U zvierat ukazalo podavanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov zvySenie pre- a postimplantanych strat a embryo-fetalnu letalitu. Naviac u zvierat,
ktoré dostavali v priebehu organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov bola popisana zvySena
incidencia r6znych malformaécii, vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze ibuprofén spdsobit’ oligohydramnion v dosledku fetalnej renalnej
dysfunkcie. Tato situacia sa moéze vyskytnut kratko po zacati liecby a po jej ukonceni je zvycCajne
reverzibilna. Okrem toho boli hlasené pripady zzenia ductus arteriosus po lie¢be v druhom trimestri,
z ktorych vécSina ustapila po ukonceni liecby.

Preto ibuprofén sa nema podavat’ pocas prvého a druhého trimestra gravidity, pokial to nie je
jednoznaéne nevyhnutné. AK ibuprofén uZiva zena, ktora sa snazi otehotniet’ alebo v priebehu prvého
a druhého trimestra gravidity, davka mé byt’ ¢o najnizia a dizka lie¢by &o najkratsia.

Je potrebné zvazit’ antenatalne sledovanie zamerané na oligohydramnion a zaZenie ductus

arteriosus, ak sa ibuprofén uziva poc¢as niekol’kych dni od 20. tyzdia tehotenstva. Ak sa zisti
oligohydramnion alebo zZenie ductus arteriosus, liecba ibuprofénom sa ma ukoncit’.

Pocas treticho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’

plod:

- kardiopulmonalnej toxicite (predéasné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pulmonalna
hypertenzia);

- renalnej dysfunkcii (pozri vyssie);

matku a plod na konci gravidity:

- moznému prediZeniu asu krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa moze vyskytnut’ aj pri
vel'mi nizkych davkach;

- inhibicii kontrakcii maternice veducich k oneskorenému alebo predizenému pérodu

Preto je ibuprofén kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.3.a 5.3.).

Dojcenie

V nedostato¢nom pocte doteraz dostupnych $tidii sa preukazalo, ze ibuprofén prestupuje do
materského mlieka len vo vel'mi nizkych koncentraciach. Neodportica sa, aby ibuprofén uzivali
dojciace matky.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ibalgin 200 a Ibalgin 400 nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnosti viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky

Ibuprofén moze spdsobit’ nasledujice neziaduce tcinky (rozdelené do skupin podl'a terminologie
MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 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
(nie je mozné urcit’ z dostupnych tudajov).

Trle,d y organo,vych , Frekvencia " © e
systémov podl’a databazy vskvtu Neziaduci uc¢inok
MeDRA ySRY
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Poruchy krvi
a lymfatického systému

vel'mi zriedkavé

poruchy krvotvorby (neutropénia, agranulocytoza,
aplasticka alebo hemolyticka anémia,
trombocytopénia)

Poruchy imunitného
systému

zriedkavé

hypersenzitivna reakcia (horticka, vyrazka,
hepatotoxicita)

Poruchy metabolizmu
a vyzivy

vel'mi zriedkavé

retencia sodika a tekutin

Psychické poruchy

vel'mi zriedkavé

nespavost’, depresia, emocna labilita

Poruchy nervového

menej Casté

zévraty, bolesti hlavy

systému zriedkavé aseptickd meningitida (zvlast’ u pacientov so
systémovym lupus erythematosus a u niektorych
kolagendz)

Poruchy oka zriedkavé poruchy vizu, poruchy percepcie farieb, toxicka
amblyopia

Poruchy ucha a labyrintu | nezname porucha sluchu

Poruchy srdca a srdcovej | zriedkavé zlyhavanie srdca

¢innosti

vel'mi zriedkavé

palpitacie

nezname

Kounisov syndrom

Poruchy ciev

vel'mi zriedkavé

hypertenzia

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

zriedkavé

bronchospazmus (hlavne u astmatikov)

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

vel'mi Casté

nauzea, vracanie, palenie zahy, hnacka,
obstipacia, nadivanie

Easté bolesti v epigastriu
gastritida, zaludo¢ny vred, duodenalny vred,
zriedkavé krvacanie z GIT (meléna, hemateméza),

perforacia gastrointestindlneho traktu

vel'mi zriedkavé

ulcerdzna stomatitida, exacerbacia Crohnovej
choroby, exacerbacia ulceroznej kolitidy

Poruchy pecene a zlcovych
ciest

zriedkavé

poruchy pecenovych funkcii (zvyc€ajne
reverzibilné)

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

vel'mi zriedkavé

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

nezname

liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS)

fotosenzitivna reakcia koze

akutna generalizovana exentematdzna pustuloza
(AGEP)

fixna liekova erupcia (FDE)

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

vel'mi zriedkavé

cystitida, hematuria, poruchy obli¢kovych funkeii
vratane intersticialnej nefritidy alebo nefrotického
syndromu

Celkové poruchy a reakcie |zriedkavé edémy
V mieste podania
Laboratorne a funkéné vel'mi zriedkavé pokles krvného tlaku

vySetrenia
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Medzi neziaducimi G¢inkami st gastrointestinalne neZiaduce G¢inky najcastejsie. Mdze sa vyskytnut’
zalido¢ny vred, perforacia alebo GI krvacanie, ktoré mézu byt fatalne.
V stvislosti s terapiou NSAID boli hlasené edémy, hypertenzia a zlyhavanie srdca.

Klinické studie naznacili, Ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg/der)
moze byt spojené s malym zvySenim rizika arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda) (pozri ¢ast’ 4.4).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. 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 do 100 mg/kg telesnej hmotnosti je netoxicky, v davke nad 400 mg/kg telesnej
hmotnosti mdZze spdsobit’ zdvaznu intoxikaciu: mézu vzniknit’ poruchy CNS — bolesti hlavy, zavraty,
nystagmus, ki¢e, ktoré sa mozu vystupiiovat’ az do bezvedomia. Dalej sa mozu objavit’ bolesti brucha,
nevolnost’, vracanie. V zdvaznych pripadoch méze dojst’ k hypotenzii, acidoze, zastaveniu dychu

a cyanoze.

Pri zavaznej otrave sa moze vyskytnat’ metabolicka acidéza.

Terapia akttneho predavkovania: ¢o najskor uskutocnit’ vyplach zaludka s podanim aktivneho uhlia
a prehanadla ¢i vyvolat’ daviaci reflex. Terapia je podpornd a symptomaticka — kontrola a Gprava
bilancie tekutin a elektrolytov, udrziavanie respira¢nych a kardiovaskularnych funkcii, pri ki¢och je
mozné podat’ diazepam, pri hypotenzii plazmaexpandéry, pripadne dopamin ¢i norepineftin.
Forsirovana diuréza a hemodialyza sa ukazali neti¢inné, o hemoperfuzii nie st idaje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmaceuticka skupina: antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny propionovej, ATC kod:
MO1AEO1

Ibuprofén, derivat kyseliny propidonovej, je nesteroidové antireumatikum s dobrym analgetickym,
protizapalovym a antipyretickym u¢inkom. V nizsich davkach posobi analgeticky, vo vyssich
protizapalovo. Protizapalovy ucinok je dany inhibiciou cyklooxygenazy s nasledovnou inhibiciou
biosyntézy prostaglandinov. Zapal sa zmiernuje znizenim uvolnovania mediatorov zapalu

z granulocytov, bazofilov a zirnych buniek. Ibuprofén znizuje citlivost’ ciev voci bradykininu

a histaminu, ovplyviuje produkciu lymfokinov v T-lymfocytoch a potlaca vazodilataciu. Tlmi aj
agregaciu krvnych dosti¢iek. Vyznacuje sa dobrou gastrointestindlnou znasanlivost'ou.
Analgeticky uc¢inok nastupuje po polhodine, maximalny antipyreticky ucinok sa dosiahne po

2 — 4 hodinach. Antipyreticky ucinok trva 4 — 8 aj viac hodin, analgeticky 4 — 6 hodin.

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén mdze pri su€asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov.

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

v priebehu 8 hodin pred alebo v priebehu 30 mint po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej

s okamzitym uvoltiovanim (81 mg) doslo k zniZenému u¢inku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu
tromboxanu alebo agregaciu trombocytov.

Hoci existuju nejasnosti s ohladom na extrapolaciu tychto tidajov na klinicku situaciu, neda sa vylucit
moznost, Ze pravidelné, dlhodobé pouZzivanie ibuprofénu moze znizit’ kardioprotektivny €inok nizkej
davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prileZitostného pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky
relevantny ucinok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 4.5).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po perordlnom podani sa rychlo a dobre vstrebava, pri podani nalacno dosahuje vrchol plazmaticke;j
koncentracie uz po 45 minutach, pri podani s jedlom cca po 1 — 3 hodinach. Po rektalnej aplikacii sa
ibuprofén vstrebava pomalsSie, maximalna koncentracia v sére sa dosiahne 2 hodiny po aplikacii.
Ibuprofén sa viaze na plazmatické proteiny, ale véizba je reverzibilnd. Pomerne rychlo sa metabolizuje
v peceni a vylucuje mo¢om, najmi vo forme metabolitov a ich konjugatov, mensia Cast’ sa vylucuje
zl¢ou do stolice. Biologicky polcas je asi 2 hodiny. Ak sa znizi vylu¢ovanie, mo6ze ddjst’ ku kumulacii
lieku v organizme. Exkrécia ibuprofénu sa ukonci 24 hodin po podani poslednej davky. Biologicka
dostupnost’ sa minimalne alteruje pritomnost’ou stravy. Ibuprofén prestupuje cez placentarnu bariéru,
vylucuje sa do materského mlieka v mnozstve mensom ako 1 pg/ml.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita
LD, u mysi p.o. 8300 mg/kg telesnej hmotnosti a 320 mg/kg intraperitonedlne.

LD, u potkana p.o. 1 600 mg/kg telesnej hmotnosti a 1 300 mg/kg subkutanne. U vSetkych uhynutych

zvierat (hlodavcov) bola manifestne vyjadrena depresia CNS a najdené ulcerogénne zmeny
gastrointestinalneho traktu.

Ibuprofén sa d’alej podaval psom v davke 125 mg/kg telesnej hmotnosti a vyssie, toxické ucinky sa
prejavili er6ziami zaltidka a albuminuariou. V davke 20 a 50 mg/kg sa nepreukézali ziadne toxicke
zmeny. Vysledky ukazuji, ze ibuprofén v letalnych davkach sposobil postihnutie CNS u hlodavcov,
zatial’ ¢o ulcerogénny ucinok sa pozoroval v oboch skupinach zvierat (aj nehlodavcov). Ulcerogénne
ucinky su vysledkom systémového aj lokalneho posobenia ibuprofénu - gastrointestinalne 1ézie sa
pozorovali po parenteralnej aj peroralnej aplikacii.

Chronicka toxicita

Desiatim potkanom sa podaval ibuprofén v davke 180 mg/kg (5 zvierat) a 60 mg/kg telesnej hmotnosti
pocas 26 a 13 tyzdinov. 1 samcek uhynul v dosledku intestinalnej 1ézie. Na konci terapie sa u samcov
aj u samic zistila anémia. Ibuprofén takisto alteroval pomer hmotnost’ organu/celkova telesna
hmotnost’ - pri peceni, oblickach, gonddach a pri druhotnych pohlavnych organoch. Histologicky sa
nezistili signifikantné zmeny s vynimkou 1 samca a 3 samic, kde sa nasli intestinalne ulceracie.
Zvacsenie pecene a obliciek pravdepodobne stuvisi s metabolizmom a exkréciou ibuprofénu.

Po podani ibuprofénu psom v davke 16 mg/kg telesnej hmotnosti na deii pocas 30-tich dni sa nenasli
klinické priznaky toxicity, pri pitve sa vsak zistili erdzie a ulceracie zaludka a zapaly ¢riev. Podobné
1ézie sa nasli v davke 8 mg/kg/den, ale nie v davke 4 mg/kg/den.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celul6za
kukuri¢ny skrob

sodna sol’ kroskarmelozy
stearat horecnaty
hydratovany oxid kremicity
hypromeldza

makrogol

mastenec

oxid titanicity E171
erytrozin E127
simetikonova emulzia SE4

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouZitel'nosti
3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom vniitornom obale, vnutorny obal uchovavajte
v Skatul’ke.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu:
Ibalgin 200 (10, 12, 24 a 30 filmom obalenych tabliet): blister (PVC/Al), pisomna informacia pre
pouzivatel'a, papierova Skatul’ka.

Ibalgin 400 (10, 12, 24, 30, 36, 48,96 a 100 filmom obalenych tabliet): blister (PVC/Al), pisomna
informacia pre pouzivatel'a, papierova skatulka.

Ibalgin 400 (100 filmom obalenych tabliet): PE fl'asa so z&vitovym PE uzaverom, pisomné informacia
pre pouzivatel'a, papierova skatulka.

Velkosti balenia:
Ibalgin 200: 10, 12, 24 a 30 filmom obalenych tabliet
Ibalgin 400: 10, 12, 24, 30, 36, 48, 96 a 100 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Opella Healthcare Slovakia s.r.0.
Einsteinova 24, 851 01
Bratislava, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CISLA

Ibalgin 200:  29/0140/89-CS
Ibalgin 400:  29/0154/88-CS

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Ibalgin 200:
Datum prvej registracie: 5. aprila 1989
Datum posledného predlZenia registracie: 24. méja 2004

Ibalgin 400:
Datum prvej registracie: 24. augusta 1988
Datum posledného predlzenia registracie: 24. méaja 2004
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2024
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