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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedno vrecko obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Pomocné latky so znamym uéinkom:
Jedno vrecko tiez obsahuje 2 222 mg sachar6zy a 131 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sumivy granulat.

Biely granulat s pomarancovou prichut'ou.

4., KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

U dospelych a dospievajucich starsich ako 12 rokov (240 kg)

- Akutna mierna az stredne silna bolest’, ako je bolest’ hlavy a bolest’ zubov.
- Primarna dysmenorea.

- Horucka.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Neziaduce G¢inky moZzno minimalizovat’ podavanim najniZSej G¢innej davky pocas najkratSej potrebnej
doby na kontrolu priznakov (pozri ¢ast’ 4.4).

Davka ibuprofénu zavisi od veku a telesnej hmotnosti pacienta. Maximalna jednorazova denna davka
ibuprofénu pre dospelych a dospievajucich nesmie presiahnut’ 400 mg.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov (> 40 kg)

400 mg v jednej davke alebo 400 mg trikrat denne s intervalom medzi jednotlivymi davkami najmenej
4 az 6 hodin.

Viac ako 400 mg podanych v jednej davke nema lepsi analgeticky ucinok.

Najvyssia denna davka nesmie presiahnut’ 1200 mg.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢&.: 2024/00288-ZIA

Dospievajuci
Ak je u dospievajucich potreba uzivat tento liek viac ako 3 dni a priznaky ochorenia sa zhorsia, je
potrebné sa obratit’ na lekara.

Dospeli
Pacient sa ma poradit’ s lekarom, ak sa stav zhorsi alebo pretrvava dlhsie ako 3 dni pri horucke a dlhsie
ako 5 dni v pripade bolesti.

Pediatricka populacia
BRUFEN INSTANT 400 sumivy granulat nie je vhodny pre deti mladsie ako 12 rokov. Pre tuto skupinu
pacientov su k dispozicii iné vhodnejsie lieckové formy ibuprofénu.

Starsi pacienti

U starSich pacientov si lietba NSAID vyzaduje zvySent opatrnost’ kvoli zvySenému riziku neZiaducich
uéinna davka ¢o najkratsi ¢as. Lie¢bu je potrebné pravidelne sledovat’ a v pripade nedosiahnutia zlepSenia
alebo neznasanlivosti sa ma ukoncit’.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s l'ahkou alebo stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek sa ma pouzit’ najniz§ia mozna
davka a ma sa podavat’ najkratsi ¢as potrebny na zvladnutie priznakov a je potrebné sledovat’ renalne
funkcie. (U pacientov s tazkym zlyhavanim obli¢iek pozri ¢ast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s l'ahkou alebo stredne t'azkou poruchou funkcie pecene sa ma podavat’ najnizsia mozna

davka najkratsi ¢as. (U pacientov s tazkym zlyhavanim funkcie pecene pozri Cast’ 4.3).

Sp6sob podavania

Na dosiahnutie rychlejsieho nastupu ucinku je mozné davku uzit’ nalacno.
Odporuca sa, aby pacienti s citlivgym zalidkom uzili ibuprofén s jedlom.

Sumivy granulét je potrebné zmiesat s vodou, aby vznikol sumivy napoj s pomaran¢ovou prichutou.
Obsah vrecka sa ma vysypat’ do pohara vody, premiesat’ a ihned’ vypit'. Obsah vrecka sa nesmie rozdelit’
do viacerych davok, pouzit’ sa ma naraz cely obsah vrecka.

Po uziti BRUFENU INSTANT 400 mg Sumivy granulat sa mdze vyskytnut’ prechodny pocit palenia
v ustach alebo v hrdle; je potrebné dbat’ na to, aby sa granulat rozpustal v dostatoénom mnozstve vody.

4.3 Kontraindikacie

BRUFEN INSTANT 400 mg sumivy granulat je kontraindikovany u pacientov:

- s precitlivenost'ou na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1

- S hypersenzitivnymi reakciami v minulosti (ako je napr. astma, alergicka nadcha, zihl'avka alebo
angioedém) na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné¢ NSAID

- S gastrointestinalnym krvacanim alebo perforaciou v anamnéze v suvislosti s predchadzajiacou
liecbou NSAID

- s aktivnym peptickym vredom/krvacanim alebo rekurentnym peptickym vredom/krvacanim
v anamnéze (dve alebo viac jednoznacnych epizod preukazaného vredu alebo krvacania)

- so zavaznou nedostato¢nost’ou funkcie pecene alebo obli¢iek
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- so zavaznym srdcovym zlyhanim (trieda IV NYHA) alebo ischemickou chorobou srdca

- Vv tretom trimestri gravidity (pozri Cast’ 4.6)

- s vyznamnou dehydrataciou (spdsobenou vracanim, hnackou alebo nedostatocnym prijmom tekutin)
- s cerebrovaskularnym alebo inym aktivnym krvacanim

- s poruchami krvotvorby neznameho pévodu

- u deti mladsich ako 12 rokov

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Subeznému uzivaniu BRUFENU INSTANT 400 mg Sumivy granulat s NSAID, vratane selektivnych
inhibitorov cyklooxygenazy 2 je potrebné zabranit'.

Pacienti s astmou sa maju pred uzivanim ibuprofénu poradit’ s lekarom (pozri nizsie).

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ pouZzitim najniz$ej moznej u¢innej davky ¢o najkratsi ¢as, ktory
je potrebny na kontrolu priznakov (pozri ¢ast’ 4.2 a ,,gastrointestinalne krvacanie a kardiovaskularne
riziko* nizsie). Davky vyssie ako st odporucané davky mozu predstavovat’ zavazné rizika.

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat sa ma uzivat’ iba po starostlivom zvazeni pomeru prinosu
a rizika v nasledovnych pripadoch:

- systémovy lupus erythematosus (SLE) alebo iné autoimunitné ochorenia

- vrodena porucha metabolizmu porfyrinu (napr. akutna intermitentna porfyria)

- prvy a druhy trimester gravidity

- dojcenie

Zvlastnu pozornost’ si vyzaduju:

- gastrointestinalne ochorenia, vratane chronického zapalového ochorenia ¢reva (ulcerézna kolitida,
Crohnova choroba)

- srdcova nedostato¢nost’ a hypertenzia

- znizena funkcia oblic¢iek

- dysfunkcia pecene

- porucha krvotvorby

- poruchy zrazania krvi

- alergia, senna nadcha, chronicky opuch nosove;j sliznice, adenoidy, chronicka obstrukéna choroba
dychacich ciest alebo bronchialna astma, nakol’ko u takychto pacientov je vyskyt alergickych
reakcii zvySeny. Tieto alergické reakcie sa moézu prejavovat’ ako astmatické zachvaty (tzv. astma
z analgetik), Quinckeho edém alebo zihl'avka

- podavanie bezprostredne po vaésich chirurgickych zasahoch

Gastrointestindlne krvdcanie, ulcerdcia a perfordcia

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mozu byt fatalne, boli hlasené u vSetkych
NSAID a mo6zu sa vyskytnat’ kedykol'vek pocas liecby, a to S varovnymi priznakmi alebo bez nich alebo
bez predchadzajucich zavaznych gastrointestinalnych prihod v anamnéze.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie sa zvySuje so zvySujucou sa davkou
NSAID u pacientov s vredovou chorobou v anamnéze, najma komplikovanou krvacanim alebo
perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u star$ich osdb. U takychto pacientov sa ma lieba zacat’ najnizSou moznou
davkou.

U tychto pacientov, ale aj u pacientov dlhodobo lie¢enych kyselinou acetylsalicylovou v nizkych davkach
alebo inymi liekmi zvySujicimi gastrointestinalne riziko (pozri nizsie a ¢ast’ 4.5), je vhodné zvazit
stibezné podavanie protektivnych lie¢iv (napr. mizoprostol alebo inhibitory proténovej pumpy).
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Pacienti s gastrointestinalnou toxicitou v anamnéze, najma starsi pacienti, maju hlasit’ akékol'vek
neobvyklé gastrointestindlne priznaky (najmé gastrointestindlne krvacanie), predovsetkym na zaCiatku
liecby.

Zvysena opatrnost’ je potrebna u pacientov lieCenych subezne liekmi, ktoré mézu zvySovat’ riziko
ulceracie alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancid, ako warfarin alebo heparin,
selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu alebo antiagregacné lieciva ako kyselina
acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa pocas liecby BRUFENOM INSTANT 400 mg Sumivy granulat vyskytne gastrointestinalne
krvacanie alebo ulceracia, lieCba sa musi ukoncit’.

NSAID je potrebné uzivat’ s opatrnost'ou U pacientov s gastrointestinalnym ochorenim v anamnéze,
(ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba), pretoZze méze dojst’ k zhorSeniu ochorenia (pozri Cast’ 4.8).

Starsi pacienti
U star$ich pacientov je zvySeny vyskyt neziaducich reakcii na NSAID, najmé gastrointestinalneho
Krvacania a perforacie, ktoré moézu byt fatalne (pozri Cast’ 4.2).

Kardiovaskuldrne a cerebrovaskuldarne ucinky

U pacientov s hypertenziou a/alebo kongestivnym srdcovym zlyhanim je potrebna opatrnost’ (konzultacia
s lekarom alebo lekarnikom) pred zacatim lieCby, pretoze v stvislosti s liecbou NSAID bolo hlasené
hromadenie tekutin, hypertenzia a edémy.

Klinické Studie naznadili, Ze pouzivanie ibuprofénu, najma vo vysokych davkach (2 400 mg/dei) moze
byt spojené s malym zvysenym rizikom arteridlnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt myokardu
alebo mozgova prihoda). Epidemiologické stidie celkovo nenaznacuju, 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 maju byt lieCeni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a nemaju 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 zvézenie, najma
Vv pripade, ze su potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/den).

U pacientov lie¢enych BRUFENOM INSTANT 400 mg boli hlasené pripady Kounisovho syndromu.
Kounisov syndrom bol definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundarne k alergickej alebo
hypersenzitivnej reakcii spojené so ziizenim koronarnych tepien a potencialne veducej k infarktu
myokardu.

Zavaziné koZné neZiaduce reakcie (SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR), zahffiajuce exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJIS), toxicka epidermalnu nekrolyzu (TEN), liekova reakciu

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS) a akutnu generalizovani exantematoznu
pustulézu (AGEP), ktoré mozu byt Zivot ohrozujice alebo smrtel'né, boli hlasené v spojeni S pouzivanim
ibuprofénu (pozri ¢ast’ 4.8). Vicsina tychto reakcii sa vyskytla v prvom mesiaci. Ak sa objavia prejavy a
priznaky naznacujuce tieto reakcie, liecba ibuprofénom sa ma okamzite prerusit’ a je potrebné zvazit
alternativnu lie¢bu (podrl'a potreby).
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Vo vynimo¢nych pripadoch mézu byt ovcie kiahne sptstacom zavaznych infekcii koze a mékkych
tkaniv. Doposial’ nemozno vylucit, ze NSAID moézu prispiet’ k zhorSeniu tychto infekcii. Preto sa
odporuca, aby sa BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat v pripade ov¢ich kiahni nepodaval.

Maskovanie symptomov existujucich infekcii

BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat méze maskovat’ symptomy infekcie, o moze viest’

k oneskorenému zacatiu vhodnej lie¢by, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skuto¢nost’ sa
pozorovala v pripade bakterialnej pneumonie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikacii suvisiacich
s ov¢imi kiahnami. Ak sa BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat podava na zniZzenie horucky
alebo zmiernenie bolesti suvisiacej S infekciou, odporaca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo
nemocnice je potrebné, aby sa pacient obratil na lekara, pokial’ symptomy pretrvavaji alebo sa zhorsuju.

Uéinok na oblicky

Ibuprofén moze svojim uc¢inkom na perfaziu obli¢iek spdsobovat’ retenciu sodika, draslika a tekutin

U pacientov, ktori predtym poruchu funkcie obli¢iek nemali. Tymto méze dojst’ k tvorbe edémov alebo
u pacientov s predispoziciou to moze viest’ k srdcovej nedostato¢nosti alebo hypertenzii.

Rovnako ako v pripade inych NSAID, dlhodobé podavanie ibuprofénu u zvierat malo za nasledok renalnu
papilarnu nekrézu a iné patologické zmeny obliciek. U T'udi sa vyskytli hlasenia akitnej intersticialnej
nefritidy s hematiriou, proteinuriou a v niektorych pripadoch nefrotického syndromu. Renalna toxicita
bola pozorovana aj u pacientov, u ktorych renalne prostaglandiny maju kompenza¢nt tlohu pri udrZiavani
perfuzie obli¢iek. U tychto pacientov moze podavanie nesteroidného protizapalového lieku v zavislosti od
davky spdsobit’ zniZenie tvorby prostaglandinov a nasledne znizenie prietoku krvi oblickami, ¢o moze
obli¢iek, srdcovym zlyhanim, poruchou funkcie pecene, U pacientov uzivajucich diuretika a ACE
inhibitory a u starSich pacientov. Po ukonceni lie¢by nesteroidnym protizapalovym liekom obvykle
dochadza k navratu do stavu pred lie¢bou.

Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek obzvlast’ u dehydratovanych deti a dospievajucich a u starSich
pacientov.

Alergické reakcie

Zavazné akutne hypersenzitivne reakcie (napr. anafylakticky Sok) st pozorované len zriedkavo. Po
objaveni sa prvych priznakov hypersenzitivnej reakcie po uziti/podani BRUFENU INSTANT 400 mg
Sumivy granulat, je potrebné liecbu ukoncit’. Potrebné medicinske opatrenia na zaklade pritomnych
priznakov musi zacat’ lekar S vhodnou $pecializaciou.

Pozornost’ si vyzaduju pacienti, u ktorych sa hypersenzitivne alebo alergické reakcie uz vyskytli, pretoze
u nich by mohlo byt riziko hypersenzitivnych reakcii stivisiacich s BRUFENOM INSTANT 400 mg
Sumivy granulat zvySené.

Poruchy dychacej sustavy

Bronchospazmus, urtikaria alebo angioedém sa méze vyskytnut’ u pacientov s bronchialnou astmou,
chronickou nadchou, zapalom prinosovych dutin, nosovymi polypmi, hosovymi mandl’ami alebo
alergickymi ochoreniami (8 v anamnéze).

Dalsie upozornenia
Dlhodobé uzivanie akychkol'vek analgetik pri bolesti hlavy moze sposobovat’ jej zhorSenie. Ak dojde
k takejto situacii alebo je na iu podozrenie, je potrebné poradit’ sa S lekarom a lie¢ba sa ma vysadit’.
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Podozrenie na liekova bolest’ hlavy je opodstatnené u pacientov s ¢astymi alebo kazdodennymi bolest’ami
napriek pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy.

Vo vSeobecnosti moze Casté uzivanie liekov proti bolesti, najmé v kombinacii niekol’kych lie¢iv na
utiSenie bolesti, viest k trvalej poruche funkcie obli¢iek s rizikom zlyhania obliciek. Toto riziko sa
zvySuje timerne s fyzickou zatazou suvisiacou so stracanim soli a dehydrataciou. Preto je potrebné vyhnit
sa takymto situaciam.

Pocas liecby ibuprofénom sa zaznamenali pripady s priznakmi aseptickej meningitidy, ako je napr.
stuhnutost’ krku, bolest’ hlavy, nevol'nost’, vracanie, horti¢ka alebo dezorientacia, ktoré boli pozorované
u pacientov s autoimunitnymi poruchami (ako je napr. Systémovy Lupus Erythematosus, zmiesané
ochorenie spojivového tkaniva).

Ibuprofén moze prechodne inhibovat’ agregaciu krvnych dosticiek a predlzovat’ ¢as krvacania. Preto musia
byt pacienti s poruchami koagulacie alebo pacienti, ktori dostavaji antikoagulaénu lie¢bu starostlivo
sledovani.

Dlhodoba liec¢ba ibuprofénom si vyzaduje pravidelné sledovanie funkcie peéene a obliciek, ako aj krvného
obrazu, najmé u rizikovych pacientov.

Je potrebné sa vyhnat konzumacii alkoholu, pretoZe alkohol moZe zosiliiovat’ heziaduce ucinky NSAID,
najma ich vplyv na gastrointestinalny trakt a centralny nervovy systém.

Pacienti uzivajuci BRUFEN INSTANT 400 mg Sumivy granulat maju svojmu lekarovi hlasit’ vSetky
priznaky gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania, rozmazaného videnia alebo inych o¢nych
priznakov, koznej vyrazky, narastu hmotnosti alebo opuchov.

Existuje niekol'ko dokazov, ze lieciva, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov mézu
U Zien spdsobit’ znizenie fertility ovplyvnenim ovulacie. Toto zniZenie je po vysadeni liecby reverzibilné.
(pozri Cast’ 4.6).

Pomocné latky so znamym tG¢inkom

Tento liek obsahuje 2 222 mg sachardzy na jednu davku. Musi sa to vziat’ do uvahy u pacientov s diabetes
mellitus.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy, gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie
alebo deficitu sacharazy-izomaltazy nesmu uzivat tento liek.

Tento liek obsahuje 5,7 mmol (131 mg) sodika v jednej davke. Ma sa vziat’ do uvahy u pacientov na diéte
s kontrolovanym obsahom sodika.

Tento liek obsahuje 131 mg sodika v jednom vrecku, ¢o zodpoveda 6,6 % WHO odportac¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

45 Liekové a iné interakcie

StbeZné pouzivanie Mozné uéinky:
ibuprofénu s lie¢ivami:

In¢ NSAID vratane Désledkom synergickych u¢inkov pri sibeznom uZivani viacerych
selektivnych inhibitorov NSAID moze byt zvySené riziko tvorby peptickych vredov
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SubeZné pouZivanie
ibuprofénu s lie¢ivami:

Mozné uéinky:

cyklooxygenazy 2 a krvacania. Preto je potrebné vyhnut sa subeznému uzivaniu
ibuprofénu a inych NSAID (pozri ast’ 4.4).

SquOVé glykozidy NSAID mézu zhorSovat’ srdcové zlyhavanie, znizovat’ glomerularnu

(Digoxin) filtraciu a zvySovat’ koncentraciu srdcovych glykozidov v plazme.

Odportca sa sledovat” hodnoty digoxinu v sére.

Kortikosteroidy

Zvysené riziko tvorby peptickych vredov alebo krvacania (pozri ¢ast’
4.4).

Antikoagulancia

NSAID mézu zvySovat’ ucinky antikoagulancii, ako su warfarin
alebo heparin (pozri ¢ast’ 4.4). V pripade stibeznej liecby sa
odportca monitorovat’ koagulacny status.

Protidostickové liecCiva
(napr. klopidogrel
a tiklopidin)

Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri ¢ast’ 4.4).

Kyselina acetylsalicylova

Sucasné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa
neodporuca z dévodu moznych zvySenych neziaducich udalosti.
Experimentalne udaje naznacuju, zZe ibuprofén moéze pri suic¢asnom
davkovani kompetitivne inhibovat’ u¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existuja nejasnosti
S ohl'adom na extrapoléciu tychto udajov na klinicku situaciu, neda
sa vylucit’ moznost’, ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu
moze znizit’ kardioprotektivny ucinok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofénu sa
ziaden klinicky relevantny a¢inok nepovazuje za pravdepodobny
(pozri Cast’ 5.1).

Selektivne inhibitory
spatného vychytavania
sérotoninu (SSRI)

Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Litium Subezné uzivanie ibuprofénu s lieckmi obsahujicimi litium moze
zvySovat ich koncentraciu v sére. Je potrebné kontrolovat’
koncentraciu litia v sére.

Tiklopidin NSAID sa nemaji kombinovat’ s tiklopidinom kvoli riziku

aditivneho ucinku pri inhibicii funkcie krvnych dosticiek.

Draslik Setriace diuretika

Subezné uzivanie mdze spdsobit’ hyperkaliémiu (odporuca sa
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SubeZné pouZivanie
ibuprofénu s lie¢ivami:

Mozné uéinky:

kontrolovat’ koncentraciu draslika v sére).

Kaptopril

Experimentalne studie naznacuju, ze ibuprofén blokuje ucinok
kaptoprilu na vyluovanie sodika.

Antihypertenziva
(diuretika, ACE inhibitory,
antagonisty angiotenzinu 1)

Diuretika a ACE inhibitory mézu zvySovat’ nefrotoxicitu NSAID.
NSAID mé6zu znizovat’ u¢inok diuretik a antihypertenziv, vratane
ACE inhibitorov alebo betablokatorov. U pacientov so zniZzenou
funkciou obli¢iek (napr. dehydratovanych alebo starSich pacientov so
znizenou funkciou obli¢iek) moze subezné pouzitie ACE inhibitora
a antagonistu angiotenzinu II s lieckom obsahujucim inhibitor
cyklooxygenazy viest' k d’alsiemu zhorseniu funkcie obli¢iek

a postupne k ich akatnemu zlyhaniu. Takyto stav je obvykle
reverzibilny. Spomenuté kombinacie sa preto maji pouzit’ iba

S opatrnostou, najma v pripade starSich pacientov. Pacientov je
potrebné poucit, aby dbali na dostato¢ny prijem tekutin a hned’ po
zacati podavania kombinacie sa ma uvazovat’ o pravidelnej kontrole
hodnét oblickovych funkcii.

Subezné podavanie ibuprofénu a draslik Setriaceho diuretika alebo
ACE inhibitora moze spdsobit’ hyperkaliémiu. Je nutné starostlivo
sledovat’ koncentracie draslika.

Metotrexat

NSAID inhibuja tubularnu sekréciu metotrexatu a mézu sa
vyskytnut’ niektoré metabolické interakcie, ktoré¢ maji za nasledok
znizeny klirens metotrexatu. Podanie ibuprofénu do 24 hodin pred
alebo po podani metotrexatu mozu viest’ k zvysenej koncentracii
metotrexatu a K zvySeniu rizika jeho toxickych G¢inkov. Z tohto
dovodu je potrebné vyhnit sa stibeZznému podavaniu ibuprofénu

a vysokych davok metotrexatu. Potencidlne riziko interakcii sa musi
zvazit’ aj pri lieCbe metotrexdtom v nizkych davkach, najma

U pacientov so zhorSenou funkciou obliciek. V pripade
kombinovanej liecby je potrebné sledovat’ funkciu oblic¢iek.

Cyklosporin

Riziko poskodenia obli¢iek cyklosporinom sa pri sibeznom
podavani niektorych NSAID zvysuje. Tento uc¢inok nemozno vylucit
ani pri kombinacii cyklosporinu s ibuprofénom.

Takrolimus

Zvysené riziko nefrotoxicity.

Zidovudin

Su dokazy o zvysenom riziku hemartrézy a hematému u HIV
pozitivnych pacientov s hemofiliou, ktori dostavaju subeznu liecbu
zidovudinu a ibuprofénu. Riziko hematotoxicity moze byt’ zvySené
pocas subezného podavania zidovudinu a NSAID. Odporaca sa
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SubeZné pouZivanie
ibuprofénu s lie¢ivami:

Mozné uéinky:

vySetrenie krvného obrazu 1 az 2 tyzdne po zacati subeznej lieCby.

Chinolonové antibiotika

Udaje u zvierat naznaduju, ze NSAID mozu zvySovat’ riziko kiov
suvisiacich s chinolonovymi antibiotikami. Riziko vzniku kicov
U pacientov uzivajucich NSAID a chinolony moze byt zvysSené.

Inhibitory CYP2C9
(napr. vorikonazol alebo
flukonazol)

Stibezné podavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 moéze
zvySovat’ expoziciu ibuprofénu (substratu CYP2C9). V stadii

s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitory CYP2C9) sa zistila
zvySena expozicia S(+)-ibuprofénu o 80 % az 100 %. Pri stibeZnom
podavani silnych inhibitorov CYP2C9 sa musi zvazit’ znizenie
davky ibuprofénu, zvlast’ v pripadoch, ked’ sa s vorikonazolom alebo
flukonazolom podavajt vysoké davky ibuprofénu.

Sulfonylurey

NSAID moézu zvysovat’ hypoglykemicky Gc¢inok derivatov
sulfonylurey. V pripade stibeznej liecby sa odportca sledovat’
koncentracie glukozy v krvi.

Kolestyramin

Subezna liecba kolestyraminom a ibuprofénom ma za nasledok
pomalsiu a znizenu (0 25 %) absorpciu ibuprofénu. Lieky sa maja
podavat’ s odstupom najmenej dvoch hodin.

Aminoglykozidy

NSAID mézu spomal’'ovat eliminaciu aminoglykozidov a zvySovat’
ich toxicitu.

Rastlinng extrakty

Ginkgo biloba mo6ze zvySovat riziko krvacania sposobené NSAID.

Alkohol Pouzitiu ibuprofénu u oséb s chronickou konzumaciou alkoholu
(tyzdenne 14 — 20 poharikov alebo viac) sa ma vyhnut' kvoli
zvySenému riziku gastrointestinalnych neziaducich ucinkov, vratane
krvacania.

Mifepriston Ak sa do 8 az 12 dni po podani mifepristonu pouzija NSAID, mozu

ucinok mifepristonu znizit'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov m6zZe mat’ neZiaduci vplyv na graviditu a embryonalny/fetalny vyvoj.

Udaje z epidemiologickych $tidii naznacujti zvysené riziko potratov a kardialnych malformécii
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a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov na zaciatku tehotenstva. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, ze riziko
sa zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvierat sa preukdzalo, Ze podanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov vedie k zvySeniu pre- a postimplantaénych strat a embryonalnej/fetalnej letality. Okrem
toho bol hlaseny zvySeny vyskyt réznych malformacii vratane kardiovaskularnych po podani inhibitorov
syntézy prostaglandinov zvieratam V $tadiu organogenézy.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie oblic¢iek plodu. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po zacati lieCby a po jej ukonéeni je zvycajne
reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady zzenia ductus arteriosus,

zZ ktorych vicsSina ustapila po ukonceni liecby.

Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva sa preto ibuprofén nema podavat’, pokial to nie je
jednoznaéne 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 niekol’kych dni od 20. gestaéného tyzdia sa ma zvazit' predpérodné monitorovanie
zamerané na oligohydramnion a zazenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zuzenie
ductus arteriosus, lie¢ba ibuprofénom sa ma ukoncit’.

Pocas treticho trimestra gravidity mo6zu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’

u plodu:

- kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné ziazenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'acnu hypertenziu);
- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

u matky a novorodenca na konci tehotenstva:

- mozné prediZenie ¢asu krvacania, antiagregaény u¢inok, ktory sa moze vyskytnat aj pri velmi
nizkych davkach;

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

V dosledku toho je ibuprofén kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity.

Dojcenie

Ibuprofén sa vylucuje do materského mlieka, avSak pri pouziti terapeutickych davok kratky ¢as je riziko
vplyvu na diet'a nepravdepodobné. Ak je v8ak predpisana dlhodobejsia lie€ba, je potrebné zvazit
predcasné ukoncenie dojCenia.

Fertilita

Pouzitie ibuprofénu moze znizovat fertilitu, preto sa neodporuca U Zien, ktoré sa snazia otehotniet’.

U zien, ktoré¢ maji problémy s pocatim alebo podstupuju vysetrenia pre neplodnost’, je potrebné zvazit
vysadenie ibuprofénu (pozri ¢ast’ 4.4).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vo vseobecnosti ibuprofén neovplyviiuje schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje. Vzhladom na

moznost’ unavy, ospalosti a zavratu (hlasené ako Casté neziaduce G¢inky) a poruch videnia (hlasené ako
menej Casté neziaduce u¢inky) pri vysSich davkach, moéze byt’ v ojedinelych pripadoch schopnost’ viest’
vozidla a/alebo obsluhovat’ stroje znizena. Tento G¢inok je zosilneny pri suc¢asnej konzumacii alkoholu.

4.8 Neziaduce ucinky
NajcastejSie pozorované neziaduce reakcie su gastrointestinalne.
Mozu sa vyskytnit’ peptické vredy, perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie, ktoré mézu byt’ niekedy

fatalne, najma u starSich pacientov (pozri Cast’ 4.4).
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Po uzivani ibuprofénu boli hlasené nutkanie na vracanie, vracanie, hnacka, plynatost’, zapcha, dyspepsia,
bolest’ brucha, meléna, hemateméza, ulcerézna stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby
(pozri Cast’ 4.4). Menej Casto bola zaznamenana gastritida.

Po uziti BRUFENU INSTANT 400 mg Sumivy granulat sa moze vyskytnit’ prechodny pocit palenia
Vv ustach alebo v hrdle.

Neziaduce reakcie zavisia hlavne od davky. Plati to najmé v pripade rizika gastrointestinalneho krvacania,
ktoré zavisi od rozmedzia davkovania a trvania lieby. Iné rizikové faktory pozri Cast’ 4.4.

o Poruchy imunitného systému

Pri liecbe NSAID boli hlasené hypersenzitivne reakcie. Tieto mozu pozostavat (a) z neSpecifickych
alergickych reakcii a anafylaxie, (b) z reaktivity respira¢ného traktu zahffiajiicej astmu, zhorSenie astmy,
bronchospazmus a dyspnoe alebo (c) z niektorych koznych prejavov, vratane vyrazky rézneho typu,
pruritu, urtikarie, purpury, angioedému a vel'mi zriedkavo multiformného erytému a buléznych dermatitid
(vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy).

o Infekcie a nakazy

V suvislosti s pouzitim NSAID bola zaznamenana exacerbacia zapalov stvisiacich s infekciou (napr.
nekrotizujucej fasciitidy). Ak sa prejavia priznaky infekcie alebo sa priznaky v priebehu uzivania
BRUFENU INSTANT 400 mg Sumivy granulat zhorsia, pacient musi bezodkladne navstivit’ lekara.

Vo vynimo¢nych pripadoch sa tazké infekcie koze a mékkych tkaniv mozu vyskytnat pri infekceii virusom
ov¢ich kiahni (pozri Cast’ 4.4).

o Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Klinické studie naznadili, ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg/den) moze
byt spojené S malym zvySenym rizikom arteridlnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt myokardu
alebo mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4).

V suvislosti s liecbou NSAID boli hlasené edémy, hypertenzia, srdcové zlyhanie.

Neziaduce reakcie, ktorych vyskyt je v savislosti s uzivanim ibuprofénu prinajmensom mozny, st
zoradené podl'a klasifikdcie MedDRA a tried organovych systémov s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi
Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az

< 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Trle,da organovych | prevencia NezZiaduca reakcia

systemov

Infekcie a nakazy Mene;j Casté Néadcha

Zriedkavé Asepticka meningitida (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy krvi Zriedkavé Leukoliema,’ tromblocy.tolfrema,, n.eutropema,

a lymfatického agranu ocytoza, aP a.stlc a ’anefma -

systému a hemolyticka anémia. Prvé priznaky mézu
zahffiat’: horac¢ku, bolest’ hrdla, vredy Vv ustnej
dutine, priznaky podobné chripke, tazkl
vyCerpanost, neobjasnené krvacanie a tvorbu
modrin.
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Trieda organovych
systémov

Frekvencia

Neziaduca reakcia

Poruchy imunitného
systému

Menej Casté

Hypersenzitivne reakcie, ako su zihl'avka,
pruritus, purpura a exantém, ako aj astmatické
zachvaty (niekedy s hypotenziou)

Zriedkavé

Zavazné hypersenzitivne reakcie. Priznaky
mozu zahfiiat’: opuch tvare, opuch jazyka,
opuch vnutornej strany hrtana so z(zenim
dychacich ciest, dyspnoe, tachykardiu,
znizenie krvného tlaku az na hranicu zivot
ohrozujticeho Soku

Systémovy lupus erythematosus.

Psychické poruchy Menej Casté Uzkost’
Zriedkavé Depresia, stav zmitenosti, halucinacie
Poruchy nervového Casté Bolest hlavy, ospalost’, agitovanost’, zavrat,

systému

nespavost’, podrazdenost’

Menej Casté

Parestézie

Zriedkavé Zapal ocného nervu
Poruchy oka Menej Casté Poruchy videnia
Zriedkavé Toxicka neuropatia o¢ného nervu
Poruchy ucha Casté Vertigo
a labyrintu
Menej Casté ZhorSenie sluchu
Velmi zriedkavé Tinnitus
Poruchy srdca Velmi zriedkavé Palpitacie, srdcové zlyhavanie, infarkt

a srdcovej ¢innosti

myokardu, aktitny plucny edém, edém

Nezname

Kounisov syndrém

Poruchy ciev

Velmi zriedkavé

Hypertenzia

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika
a mediastina

Menej Casté

Astma, bronchospazmus, dyspnoe

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

Casté

Dyspepsia, hnacka, nevol'nost’, vracanie,
bolest’ brucha, plynatost’, zapcha, meléna,
hemateméza, gastrointestinalne krvacanie

Mene;j Casté

Gastritida, dvanastnikovy vred, Zalido¢ny
vred, ulceracia v ustnej dutine,

12
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Trieda organovych
systémov

Frekvencia

Neziaduca reakcia

gastrointestinalna perforacia

Vel'mi zriedkavé

Ezofagitida, pankreatitida, zaZenie Criev

Nezname

Zhor$enie kolitidy a Crohnova choroba

Poruchy pecene Menej Casté

Hepatitida, zltacka, poruchy funkcie pecene

a ZI¢ovych ciest
Zriedkavé

Poskodenie pecene

Vel'mi zriedkavé

Zlyhévanie pecene

Vyrazka

Poruchy koze Casté
a podkozného
tkaniva Menegj Casté

Zihl'avka, pruritus, purpura, angioedém,
fotosenzitivne reakcie

Vel'mi zriedkavé

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)
(vratane multiformného erytému, exfoliativnej
dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy),
alopécia, nekrotizujtca fascitida

Nezname

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS)

Akutna generalizovand exantemat6zna
pustul6za (AGEP)

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

Menej Casté

Tubulointersticialna nefritida, nefroticky
syndrom a zlyhavanie obliciek, aktitne
zlyhanie obliciek, papilarna nekréza (najmé pri
dlhodobom uzivani v stvislosti so zvy$enou
hodnotou urey v sére)

Celkové poruchy Casté Unava
a reakcie v mieste
podania Zriedkavé Edém

Hlésenie 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

Priznaky

U vicsiny pacientov sa uzitie klinicky vyznamného mnozstva NSAID prejavi iba nauzeou, vracanim,
bolest'ou v epigastriu alebo zriedkavejsie hnackou. M6ze sa objavit’ aj tinnitus, bolest’ hlavy, zavrat,

vertigo a gastrointestinalne krvacanie. V pripadoch t'az$ej otravy sa vyskytuju toxické G¢inky na centralny

nervovy systém, ktoré sa prejavuju ako ospalost’, ojedinele excitacia a zmétenost’ alebo koma.
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U niektorych pacientov sa mézu vyskytnut’ kice. U deti sa mozu objavit’ aj myoklonické kice. Pri
zédvaznejsej otrave moze dojst’ k metabolickej acidoze a k prediZeniu protrombinového &asu/zvyseniu
hodnoty INR, pravdepodobne v stvislosti S posobenim cirkulujtcich koagulaénych faktorov. Moze sa
vyskytnat akutne zlyhanie obli¢iek, poskodenie pecene, hypotenzia, respiracna depresia a cyanoza.

U pacientov s astmou je mozna exacerbacia astmy.

Liecba

Liecba ma byt’ symptomaticka a podpornd a ma zahtiat’ udrziavanie priechodnosti dychacich ciest

a sledovanie srdcovej ¢innosti a zakladnych Zivotnych funkcii az do ich stabilizacie. V pripade, ked’ po
uziti viac ako 400 mg/kg telesnej hmotnosti uplynie ¢as do 1 hodiny, je indikovany vyplach zaliidka alebo
peroralne podanie aktivneho uhlia. Ak uz doslo k absorpcii BRUFENU INSTANT 400 mg Sumivy
granulat, majt sa podat’ alkalické latky na podporu vylu¢ovania kyslého ibuprofénu do mocu. Pri vyskyte
castych alebo dlhsie trvajacich kf€ov sa ma intravenozne podat’ diazepam alebo lorazepam. Podl'a
klinického stavu pacienta sa mézu zvolit’ d’alSie postupy. V pripade astmy sa podavaju bronchodilatancia.
Nie je k dispozicii ziadne Specifické antidotum.

Je potrebné starostlivo sledovat’ funkcie obliciek a pecene.
Po uziti potencialne toxickych mnozstiev musia byt pacienti pozorovani najmenej Styri hodiny.

5. Farmakologické vlastnosti
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nesteroidné antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny propionove;j,
ATC kod: MOTAEO1

Mechanizmus u¢inku

Ibuprofén je nesteroidny protizapalovy liek, ktory ma protizapalovy, analgeticky a antipyreticky G¢inok.
Zvieracie modely na sledovanie bolesti a zapalu poukazuja na to, Ze ibuprofén Gcinne inhibuje syntézu
prostaglandinov. U I'udi ibuprofén zmieriiuje bolest, ktord moze byt spdsobena zapalom alebo suvisi so
zapalom, opuchom a horackou. Ibuprofén vykazuje inhibi¢ny ucinok na syntézu prostaglandinov
prostrednictvom inhibicie aktivity cyklooxygenazy. Okrem toho ma ibuprofén inhibi¢ny G¢inok na ADP
(adenozindifosfat) a agregaciu krvnych dosticiek stimulovant kolagénom.

Farmakodynamické uéinky

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri si¢asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré farmakodynamické
Stadie preukazali, Ze pri jednej davke ibuprofénu 400 mg uzitého v priebehu 8 hodin pred alebo v priebehu
30 minut po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvolfiovanim (81 mg) doslo k zniZzenému
ucinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu trombocytov. Hoci existuji
nejasnosti s ohl'adom na extrapolaciu tychto udajov na klinicku situaciu, neda sa vylucit moznost’, ze
pravidelné, dlhodobé pouZzivanie ibuprofénu moze znizit’ kardioprotektivny ti¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny G¢inok
nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 4.5).

Ibuprofén inhibuje syntézu prostaglandinov v maternici, ¢im sa znizi kl'udovy a aktivny
vnutromaternicovy tlak, pravidelné stahy maternice a mnozstvo prostaglandinu uvol'neného do obehu.
Predpoklada sa, Ze tieto zmeny vysvetl'uji zmiernenie men$truaénych bolesti. Ibuprofén inhibuje renalnu
syntézu prostaglandinu, o moze u rizikovych pacientov viest’ k renalnej insuficiencii, zadrziavaniu
tekutin a srdcovému zlyhaniu (pozri cast’ 4.3).
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Prostaglandiny suvisia s Ovulaciou, a preto pouzivanie lickov inhibujtcich syntézu prostaglandinov moze
mat’ negativny vplyv na fertilitu zien (pozri Casti 4.4, 4.6 a 5.3).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Ibuprofén sa rychlo absorbuje z gastrointestinalneho traktu s biologickou dostupnost'ou 80 — 90 %,
maximalnu koncentraciu v sére dosahuje 1 — 2 hodiny (stredna hodnota) po uziti nala¢no. Pri podani spolu
s jedlom boli maximalne sérové koncentracie 0 34 % nizsie a dosiahli sa priblizne o 2 hodiny neskor ako
po uziti nalac¢no. Prijem potravy vsak celkovu biologick dostupnost’ ibuprofénu vyrazne neovplyviuje.

Distribucia
Ibuprofén je znacne (z 99 %) viazany na plazmatické proteiny. Ibuprofén ma maly distribu¢ny objem
v rozmedzi 0,12 — 0,2 I/kg u dospelych.

Biotransformécia

Ibuprofén sa rychlo metabolizuje v pe¢eni prostrednictvom cytochromu P450, najmé jeho formy CYP2C9,
na 2 hlavné metabolity, 2-hydroxyibuprofén a 3-karboxyibuprofén. Po peroralnom podani sa 0 nieco
menej ako 90 % peroralnej davky ibuprofénu vyluci do mocu ako oxidacné metabolity a ich
glukuronidové konjugaty. Vel'mi mala ¢ast’ ibuprofénu sa do mocu vylucuje v nezmenenej forme.

Eliminécia
Vyluéovanie oblickami je rychle a uplné. Elimina¢ny polcas ibuprofénu je priblizne 2 hodiny.
Vylucovanie ibuprofénu je prakticky ukoncené do 24 hodin po podani poslednej davky.

Osobitné skupiny pacientov:

Star$i pacienti
Ak nie je pritomné postihnutie obliciek, existuji len malé, klinicky nevyznamné rozdiely vo
farmakokinetickom profile a vo vylu¢ovani mo¢om medzi mladymi a star§imi pacientmi.

Deti

Systémova expozicia ibuprofénu po podani terapeutickych davok podl’a hmotnosti (5 mg/kg az 10 mg/kg
telesnej hmotnosti) u deti vo veku 1 rok alebo star$ich sa ukazuje ako porovnatel'na so systémovou
expoziciou U dospelych.

U deti od 3 mesiacov do 2,5 roka sa javi, ze maju vyssi distribuény objem (I/kg) a klirens (I/kg/h)
ibuprofénu ako deti vo veku od 2,5 do 12 rokov.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s 'ahkou poruchou funkcie obli¢iek boli zaznamenané vyssie koncentracie neviazaného (S)-
ibuprofénu a d’alej vyssie hodnoty AUC u (S)-ibuprofénu a zvysené enantiomerické pomery AUC (S/R
ratio) v porovnani so zdravymi kontrolami.

U dialyzovanych pacientov v terminalnom stadiu ochorenia obli¢iek bola stredna vol'na frakcia ibuprofénu
priblizne 3 % v porovnani s 1 % u zdravych dobrovol'nikov. Zavazna porucha funkcie obli¢iek moze viest
ku kumulécii metabolitov ibuprofénu. Vyznamnost' tohto ucinku nie je zndma. Metabolity mozu byt
odstranené hemodialyzou (pozri Cast’ 4.2, 4.3 a 4.4).

Porucha funkcie pecene
Alkoholické poskodenie pecene spolu s 'ahkou az stredne tazkou poruchou funkcie pe¢ene neviedlo
K podstatnym zmenam vo farmakokinetickych parametroch.
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U pacientov s cirh6zou s 'ahkou az stredne t'azkou poruchou funkcie peéene (Childovo-Pughovo skore 6 —
10) lie¢enych racematom ibuprofénu bolo pozorované priemerne 2-nasobné prediZenie pol¢asu

a enantiomericky pomer AUC (S/R ratio) bol signifikantne nizsi v porovnani so zdravymi kontrolami, ¢o
poukazuje na zhorsenie metabolickej inverzie (R)-ibuprofénu na aktivny enantiomér (S) (pozri Casti 4.2,
4.3a4.4).

5.3 Predklinické idaje 0 bezpec¢nosti

Pri ibuproféne, ako dobre zavedeného a Siroko pouzivaného lieciva, je predklinicka bezpecnost’ dobre
zdokumentovana.

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu sa v $tadiach na zvieratach prejavila vo forme poskodenia
a vredov v gastrointestinalnom trakte.

Testy mutagenity in vitro a in vivo nepreukazali klinicky relevantné znaky mutagénnych uc¢inkov
ibuprofénu. Navyse, u mysi a potkanov sa nezaznamenali Ziadne karcinogénne ucinky.

U kralikov ibuprofén inhibuje ovulaciu a zhorSuje implantaciu U réznych druhov zvierat (kraliky, potkany,
mysi). Reprodukéné testy na potkanoch a kralikoch ukazali, ze ibuprofén prechadza placentarnou
bariérou. Po podavani davok toxickych pre matky sa u potkanov zistil zvyseny vyskyt malformacii

v potomstve (defekty komorového septa).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
uhli¢itan sodny, bezvody
kroskarmelo6za, sodna sol’
Kyselina jabl¢na

mikrokrystalicka celuldza
sacharin, sodna sol’
hydrogenuhli¢itan sodny
sacharoza

povidon

pomarancova prichut’

laurylsiran sodny

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Vrecko z folie papier/polyetylén/hlinik a polyetylénového laminatu.
Velkosti balenia: 12, 15, 20, 30 alebo 40 vreciek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlatne poziadavky.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Viatris Healthcare Limited
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Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko
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