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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

BRUFEN 600 mg

Sumivy granulat

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedno vrecusko obsahuje 600 mg ibuprofénu.

Pomocna latka so znamym tuéinkom: sacharéza (3,333 g) a sodik (197 mg)
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Sumivy granulat.
Biely jemny granulat.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

BRUFEN 600 mg Ssumivy granulat je pre svoje analgetické a protizapalové ucinky indikovany na
lie¢bu reumatoidnej artritidy, ankylozujucej spondylitidy, osteoartrozy a inych nereumatoidnych
(séronegativnych) artropatii.

BRUFEN 600 mg je indikovany aj na liecbu neartikularnych reumatoidnych stavov a
periartikuldrnych stavov, ako st kapsulitida ramenného kibu, burzitida, tendinitida, tendosynovitida
a bolest’ krizov.

BRUFEN 600 mg sa méze pouzit’ aj pri poraneniach mikkych tkaniv, napr. pri vyvrtnutiach alebo
pomliazdeniach.

BRUFEN 600 mg je pre svoj analgeticky u¢inok indikovany aj na tlmenie miernej az strednej bolesti,
napr. bolesti pri menstrudcii, bolesti zubov, pooperacnej bolesti a na symptomatické uvolnenie bolesti
hlavy, vratane migrény.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
BRUFEN 600 mg je ur¢eny na peroralne pouzitie.
Déavkovanie

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

Dospeli

Odporucana davka ibuprofénu je 1 200 az 1 800 mg denne, rozdelenych do niekol’kych davok.

U niektorych pacientov postacuje udrziavacia denna davka 600 az 1 200 mg. Celkova denna davka
nema byt vyssia ako 2 400 mg. Vo vynimoénych pripadoch méze byt’ davka zvySena na 3 200 mg, ak
je to nutné, ale pacient musi byt starostlivo sledovany.
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Starsi pacienti
Uprava davkovania je potrebna len u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene; v takom
pripade sa ma davkovanie stanovit’ individualne.

Dospievajuci od 12 rokov (> 40 kg)

Priemerna celkova denna davka je 20 — 30 mg/kg telesnej hmotnosti, rozdelena do viacerych
¢iastkovych davok.

Pri juvenilnej reumatoidne;j artritide sa méze denna davka zvysit’ az na 40 mg/kg telesnej hmotnosti.

Pediatricka populdcia do 12 rokov
BRUFEN 600 mg nie je vhodny pre deti do 12 rokov.

Ak je u dospievajucich potreba uzivat tento liek viac ako 3 dni a priznaky ochorenia sa zhorsia, je
treba vyhl'adat’ lekara.

Spdsob podavania

Na dosiahnutie rychlejsieho nastupu t¢inku je mozné davku uzit’ nala¢no. Pacientom s citlivym
zaludkom sa odporuca, aby BRUFEN 600 mg uzili s jedlom.
Granulat sa musi rozpustit’ v dostatocnom mnozstve vody.

Pri uzivani BRUFENU 600 mg sa mézZe vyskytnut’ prechodny pocit palenia v tistach alebo v hrdle.
4.3 Kontraindikacie

BRUFEN 600 mg je kontraindikovany u pacientov:

- s precitlivenost'ou na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok lieku uvedenych v Gasti
6.1;

- u ktorych sa po podani kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidovych protizapalovych
lickov (NSAID) prejavila astma, urtikaria alebo alergiam podobné reakcie;

- so zavaznym srdcovym zlyhanim (trieda IV NYHA);

- s tazkym zlyhavanim pecene;

- s tazkym zlyhavanim obli¢iek (glomerularna filtracia menej ako 30 ml/min);

- so zvysenou nachylnostou ku krvacaniu alebo aktivnym krvacanim;

- s gastrointestinalnym krvacanim alebo perforaciou vo vztahu k predchadzajucej liecbe NSAID
vV anamnéze;

- s aktivnym alebo rekurentnym peptickym vredom alebo gastrointestinalnym krvacanim (dva
alebo viac pripadov potvrdeného vredu alebo krvacania);

- s tazkou dehydrataciou (sp6sobenou vracanim, hnackou alebo nedostatoénym prijmom tekutin);

- v tretom trimestri gravidity.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky sa mézu minimalizovat’ pouZzitim najnizSej G¢innej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri niz§ie Gastrointestinalne krvacanie, vredy
a perforacia a Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky)

Pri dlhodobom uzivani liekov proti bolesti sa moze vyskytnit’ bolest’ hlavy, ktora sa nesmie
zmieriovat’ zvySovanim davok lieku.

Pri subeznej konzumacii alkoholu a NSAID sa méze vyskyt neziaducich u¢inkov stvisiacich
s liecivom zvysit, najmi ucinky na gastrointestinalny trakt alebo centralny nervovy systém.

Starsi pacienti
Starsi pacienti maju zvySenu frekvenciu vyskytu neziaducich uc¢inkov spésobenych uzivanim NSAID,
najmé gastrointestinalne krvacanie a perforacie, ktoré moézu byt fatalne (pozri Cast’ 4.2).
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Pediatricka populdcia do 12 rokov
BRUFEN 600 mg nie je vhodny pre deti do 12 rokov.

Gastrointestinalne krvacanie, vredy a perfordcia

NSAID sa maji podavat’ s opatrnost'ou pacientom s gastrointestinalnymi ochoreniami (ulcer6zna
kolitida, Crohnova choroba) v anamnéze, pretoze moze dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri ¢ast’
4.3).

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia a perforacia, ktoré mézu byt’ fatalne, st popisané u vsetkych
NSAID a mo6zu sa vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby, a to s varovnymi priznakmi alebo bez nich
alebo bez predchadzajiicej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych prihod.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie a perforacie sa zvysuje so zvysujicou sa davkou
NSAID, u pacientov s vredovou chorobou v anamnéze, obzvlast’ ak bola komplikovana krvacanim
alebo perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich pacientov. U takychto pacientov treba zacat’ s najnizSou
moznou dévkou. U tychto pacientov a tiez u pacientov vyzadujucich sucasnu liecbu nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylovej alebo inych latok zvysujucich gastrointestinalne riziko sa ma zvazit’ su¢asné
podavanie protektivnej lieCby (napr. miSoprostol alebo inhibitory proténovej pumpy) (pozri Cast’ 4.5).

Subezné podavanie ibuprofénu a inych NSAID, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2
(COX-2), nie je vhodné z dovodu zvyseného rizika vzniku ulceracie alebo krvacania (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti s gastrointestinalnou toxicitou v anamnéze, najma star$i pacienti, maja informovat’
0 akychkol'vek nezvycajnych abdominalnych priznakoch (najmi gastrointestinalnom krvacani),
obzvlast’ na zaciatku liecby.

Zvysena opatrnost’ je potrebna u pacientov lie¢enych subezne lieckmi, ktoré mézu zvysovat’ riziko
ulceracie alebo krvacania, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne
inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo antiagregacné lieky, ako je kyselina
acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa u pacienta lie¢eného BRUFENOM 600 mg objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia,
musi sa ukonc¢it’ podavanie lieku.

Ochorenia dychacej sustavy

Opatrnost’ je potrebna, ak sa ibuprofén podava pacientom s bronchidlnou astmou (aj v anamnéze),
chronickou nadchou alebo alergickymi ochoreniami, pretoze ibuprofén vyvolava u takychto pacientov
bronchospazmus, urtikariu alebo angioedém.

Porucha funkcie srdca, obliciek a pecene

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s poruchou funkcie obliciek, pecene alebo srdca, pretoze pouZitie
NSAID moze spdsobit’ zhorSenie funkcie obliciek.

Navykové stibezné uzivanie liekov proti bolesti predstavuje d’alsie zvySenie tohto rizika. U pacientov
s poruchou funkcie obli¢iek, peCene alebo srdca je potrebné pouzit’ najniz§iu moznu davku, trvanie
lie¢by ma byt’ ¢o najkratsie a vyzaduje sa monitorovanie funkcie obli¢iek, najméa u dlhodobo lie¢enych
pacientov (pozri Cast’ 4.3)

Kardiovaskuldarne a cerebrovaskularne ucinky

Primerané sledovanie a poucenie st potrebné u pacientov s hypertenziou a/alebo miernym az stredne
tazkym kongestivnym zlyhavanim srdca, pretoZze podavanie NSAID moze sposobit’ retenciu tekutin
a edémy.

Klinické studie naznacili, Ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg/den)

moze byt spojené s malym zvySenym rizikom arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda). Epidemiologické stadie celkovo nenaznacuji, Ze by nizke davky
ibuprofénu (< 1 200 mg/den) boli spojené so zvySenym rizikom arterialnych trombotickych udalosti.
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Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhanim srdca (triedy II — 1l NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii

a cerebrovaskularnym ochorenim maju byt’ lie€eni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a nemaja
sa pouzivat’ vysoké davky.

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

U pacientov liecenych BRUFENOM 600 mg boli hlasené pripady Kounisovho syndromu. Kounisov
syndrém bol definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundarne k alergickej alebo
hypersenzitivnej reakcii spojené so z(izenim koronarnych tepien a potencialne veducej k infarktu
myokardu.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie zahiajtice exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicku epidermalnu nekrolyzu (TEN), liekova reakciu

s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS) a aktitnu generalizovant exantemat6znu
pustulozu (AGEP), ktoré mozu byt zivot ohrozujuce alebo smrtel'né, boli hlasené v spojeni

s pouzivanim ibuprofénu (pozri ¢ast’ 4.8). Viésina tychto reakeii sa vyskytla v prvom mesiaci.

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujtce tieto reakcie, lie¢ba ibuprofénom sa ma okamzite
prerusit’ a je potrebné zvazit alternativnu lie¢bu (podl'a potreby).

Vo vynimo¢nych pripadoch mézu byt ov¢ie kiahne spistacom zavaznych infekcii koze a makkych
tkaniv. Doposial’ nemozno vylugit, ze NSAID mozu prispiet’ k zhor$eniu tychto infekcii. Preto sa
odportca vyhnut sa podavaniu BRUFENU 600 mg pri ov¢ich kiahiiach.

Systémovy lupus erythematosus (SLE) zmiesana choroba spojivového tkaniva

Opatrnost’ sa vyzaduje u pacientov so systémovym lupus erythematosus (SLE) a zmieSanou chorobou
spojivového tkaniva. Riziko aseptickej meningitidy moze byt u nich vyssie (pozri odsek asepticka
meningitida v tejto Casti a Cast’ 4.8).

Ucinky na oblicky

U pacientov so zna¢nym stupniom dehydratacie sa na zaciatku liecCby ibuprofénom vyzaduje opatrnost.
Tak ako podéavanie inych nesteroidovych antiflogistik, dlhodobé podavanie ibuprofénu méze mat’ za
nasledok renalnu papilarnu nekrézu a iné renalne patologické zmeny. Renalna toxicita bola tiez
pozorovana u pacientov, u ktorych maju renalne prostaglandiny kompenzaénu tlohu pri udrziavani
renalnej perfuzie. Podavanie NSAID moze u tychto pacientov sposobit’ redukciu tvorby
prostaglandinov zavislu na davke a nésledne redukciu prietoku krvi oblickami, ¢o moze sposobit’
zlyhanie obli¢iek. Najvicsie riziko tejto reakcie je u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, zlyhanim
srdca, poruchou funkcie pecene, pacientov uzivajtcich diuretika a ACE inhibitory a u star§ich
pacientov. Po ukonceni liecby NSAID obycajne dochadza k obnove stavu pred liecbou.

Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek u dehydrovanych deti, dospievajucich a starSich osob.

Hematologické ucinky
Podobne ako iné nesteroidové antiflogistika, ibuprofén moze inhibovat’ agregaciu krvnych dosticiek.
Pozorovalo sa predlzenie ¢asu krvacania u zdravych jedincov.

Aseptickd meningitida

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov uzivajiacich ibuprofén pozorovala asepticka meningitida. Hoci
sa najpravdepodobnejsie vyskytne u pacientov so systémovym lupus erythematosus a pribuznymi
ochoreniami spojivového tkaniva, bola hlasena aj u pacientov, ktori nemali zakladné ochorenie.
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Alergicke reakcie

Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (napr. anafylakticky Sok) st pozorované zriedka. Pri prvych
priznakoch reakcie z precitlivenosti po uziti ibuprofénu sa musi lie¢ba ukon¢it'. Nevyhnutné
medicinske opatrenia v zavislosti od priznakov musi nariadit’ $pecializovany odbornik.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov, u ktorych sa vyskytli precitlivenost’ alebo alergické reakcie na iné
lieciva, pretoze pri uZivani ibuprofénu moze byt riziko vyskytu hypersenzitivnych reakcii zvysené.
Opatrnost’ sa vyZaduje u pacientov, ktori maji senni nddchu, nosové polypy alebo chronicku
obstrukénu chorobu dychacich ciest, pretoze je u nich zvysené riziko vyskytu alergickych reakcii.
Tieto sa mdzu sa prejavit’ ako astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém alebo
zihlavka.

Maskovanie symptomov existujucich infekcii

BRUFEN 600 mg mo6ze maskovat’ symptomy infekcie, ¢o moze viest' k oneskorenému zacatiu
vhodnej liecby, a tym aj k zhorseniu vysledku infekcie. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala v pripade
bakterialnej pneumonie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikacii stvisiacich s ov¢imi
kiahnami. Ak sa BRUFEN 600 mg podéava na zniZenie horacky alebo zmiernenie bolesti sivisiacej
s infekciou, odporuca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa
pacient obratil na lekara, pokial’ symptomy pretrvavaju alebo sa zhorsuju.

Sacharoza

Kazdé vrecusko BRUFENU 600 mg obsahuje 3,333 g sacharozy. To je potrebné vziat’ do tivahy

u pacientov s cukrovkou. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy,
glukozo-galaktozovej malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmi uzivat’ tento liek.

Sodik

Tento liek obsahuje 197 mg sodika v jednom vrectsku, ¢o zodpoveda 9,9 %WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu. Maximalna dennéa davka tohto lieku
odpoveda 39,6 % maximalneho denného prijmu sodika odporti¢aného WHO. BRUFEN 600 mg je
povazovany za liek s vysokym obsahom sodika. Musi sa vziat' do Gvahy u tych, ktori s na diéte

s kontrolovanym obsahom sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

BRUFEN 600 mg sa ma podavat’ s opatrnostou pacientom, ktori uzivaji niektory z nizsie uvedenych
liekov, nakol’ko sa u niektorych pacientov vyskytli interakcie.

_Subezne, pouZivanie MozZné u¢inky:
ibuprofénu s lieivami:

Diuretika, ACE inhibitory, | NSAID mézu znizit u&inok tychto lie¢iv. Diuretiki mozu
betablokatory a antagonisty | zvygovat’ riziko nefrotoxicity NSAID. U niektorych pacientov so
angiotenzinu I znizenou funkciou obli¢iek (napr. dehydrovani pacienti alebo
starsi pacienti so znizenou funkciou obli¢iek) moze subezné
pouzivanie ACE inhibitorov, betablokatorov alebo antagonistov
angiotenzinu II s inhibitormi cyklooxygenazy viest' k d’alSiemu
zhorseniu funkcie obli¢iek, vratane mozného akutneho zlyhania
obliciek, ktoré je zvy€ajne reverzibilné. Preto sa takato
kombinacia ma pouzivat’ s opatrnost’ou, najma u starSich
pacientov. Pacienti musia byt dostato¢ne hydratovani a je
potrebné venovat’ pozornost’ sledovaniu funkcie obli¢iek po zacati
kombinovanej liecby a potom v pravidelnych intervaloch.

Srdcové glykozidy NSAID mo6zu zhorSovat’ srdcové zlyhavanie, znizovat’
glomerularnu filtraciu a zvySovat’ koncentraciu srdcovych
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glykozidov (napr. digoxinu) v plazme.

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

Metotrexat NSAID mo6zu inhibovat’ tubularnu sekréciu metotrexatu
a znizovat klirens metotrexatu.

Cyklosporin Zvysené riziko nefrotoxicity s NSAID.

Mifepriston Teoreticky sa moze vyskytnit’ znizenie u€innosti mifepristonu

kvoli antiprostaglandinovym ucinkom nesteroidovych
antiflogistik (NSAID), vratane kyseliny acetylsalicylovej.
Obmedzené dokazy naznacuji, ze subezné podavanie NSAID v
den podania prostaglandinu nema nepriaznivy vplyv na ucinky
mifepristonu, ani prostaglandinu na otvaranie kr¢ka maternice
alebo na stahy maternice a neznizuje klinick ucinnost’
medikament6zneho ukoncenia gravidity.

Kortikosteroidy

BRUFEN 600 mg sa ma v kombinacii s kortikosteroidmi
pouzivat’ s opatrnost'ou, pretoze kortikosteroidy mozu zvysSovat’
riziko neziaducich reakcii, najmi v gastrointestinalnom trakte
(gastrointestinalna ulceracia alebo krvacanie) (pozri Casti 4.3
a4dd).

Antikoagulancia

NSAID mézu zvysovat ucinky antikoagulancii, napr. warfarinu
(pozri Cast’ 4.4).

Kyselina acetylsalicylova

Sucasné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa
neodporuca z ddvodu moznych zvySenych neziaducich udalosti.
Experimentalne udaje naznacuju, Ze ibuprofén moze pri si¢asnom
davkovani kompetitivne inhibovat’ u¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov.

Hoci existuju nejasnosti s oh'adom na extrapolaciu tychto udajov
na klinicka situaciu, neda sa vylacit’ moznost’, ze pravidelné,
dlhodobé pouzivanie ibuprofénu moéze znizit’ kardioprotektivny
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade
prileZitostného pouZivania ibuprofénu sa ziaden klinicky
relevantny ucinok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 5.1).

Sulfonylurea

NSAID mézu zosilnit’ t¢inky lie¢by obsahujucej sulfonylureu.
U pacientov liecenych derivatmi sulfonylurey sa pri uzivani
ibuprofénu vyskytli zriedkavé hlasenia hypoglykémie.

Zidovudin

Zvysené riziko hematotoxicity pri sibeznom podavani zidovudinu
a NSAID. St dokazy o zvySenom riziku hemartr6zy a hematomu
u HIV pozitivnych pacientov s hemofiliou, ktori dostavaju
subeznt liecbu zidovudinom a ibuprofénom.
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In¢ NSAID: vratane Subezné podavanie roznych NSAID méze zvysit riziko vzniku
salicylatov a selektivnych gastrointestinalnych vredov a krvacania kvoli synergickému
inhibitorov cyklooxygenazy-2| i¢inku. Stbeznému podavaniu ibuprofénu a inych NSAID sa ma
preto vyhnut (pozri Cast’ 4.4).

Aminoglykozidy NSAID mézu znizovat’ eliminaciu aminoglykozidov.

Kolestyramin Subezné podavanie ibuprofénu a Kolestyraminu moze znizovat
absorpciu ibuprofénu v gastrointestinalnom trakte. Klinicky
vyznam vsak nie je znamy.

Takrolimus Pri subeznom pouziti tychto dvoch lieciv je zvysené riziko
nefrotoxicity.

Antiagregacné lie¢iva Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

a selektivne inhibitory

spatného vychytavania

sérotoninu (SSRI)

Rastlinné extrakty Ginkgo biloba mdze zvySovat riziko krvacania spdsobené
NSAID.

Chinolonové antibiotika Udaje u zvierat nazna¢ujt, ze NSAID mozu zvySovat riziko

kféov stvisiacich s chinolonovymi antibiotikami. U pacientov
uzivajucich NSAID a chinolony moze byt’ zvysené riziko vzniku
ktcov.

Inhibitory CYP2C9 Stubezné podavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 moéze
zvySovat’ expoziciu ibuprofénu (substrat CYP2C9). V studii

s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitory CYP2C9) sa zistila
zvySena expozicia S(+)-ibuprofénu 0 80 % az 100 %. Pri
subeznom podavani silnych inhibitorov CYP2C9 sa musi zvazit
znizenie davky ibuprofénu, zvlast' v pripadoch, ked’ sa vysoké
davky ibuprofénu podavaja s vorikonazolom alebo
flukonazolom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo vyvoj embrya
alebo plodu. Udaje z epidemiologickych §tadii poukazujii na zvysené riziko potratu, malformacii srdca
a gastroschizy po uZzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zaciatkoch gravidity. Predpoklada sa,
ze riziko sa zvySuje s davkou a trvanim liecby.

U zvierat podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov ukazalo zvysSenie pre- a postimplanta¢nych
strat a embryo-fetalnu letalitu. Naviac u zvierat, ktoré dostavali pocas organogenézy inhibitory syntézy
prostaglandinov, bola popisana zvySena incidencia r6znych malformacii, vratane kardiovaskularnych.
Od 20. tyzdna tehotenstva méze uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie obliciek plodu. Tato situacia sa mdze objavit’ kratko po zacati lie¢by a po jej ukonéeni je
zvycajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri tehotenstva hlasené pripady
zzenia ductus arteriosus, z ktorych vicsina ustupila po ukonceni lieCby. Pocas prvého a druhého
trimestra tehotenstva sa preto ibuprofén nema podavat’, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak
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sa Zena, ktora sa snazi otehotniet’, alebo poc¢as prvého a druhého trimestra tehotenstva, divka ma byt’
gestaéného tyzdia sa ma zvazit’ predpérodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zizenie
ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnién alebo z(zenie ductus arteriosus, liecba ibuprofénom sa
ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’

u plodu:

- kardiovaskularnu toxicitu (predéasné zazenie/uzavretie ductus arteriosus a placnu
hypertenziu);

- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

u matky a novorodenca na konci tehotenstva sposobit’:

- mozné prediZenie ¢asu krvacania, antiagregaény uéinok, ktory sa méze vyskytnat’ aj pri vel'mi
nizkych dévkach;

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

V dosledku toho je ibuprofén kontraindikovany pocas treticho trimestri gravidity (pozri Casti 4.3
a’5.3).

Dojcenie

V nedostato¢nom pocte doteraz dostupnych stidii sa preukazalo, ze ibuprofén sa vylucuje do
materského mlieka len vo vel'mi nizkych koncentraciach. Neodportca sa, aby ibuprofén uzivali
dojciace matky.

Fertilita

Existuju uréité dokazy, ze lie¢iva, ktoré inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, m6zu
ovplyvnenim ovulacie spdsobit’ znizenie fertility u zien. Po vysadeni liecby je tento stav reverzibilny.
U zien, ktorym sa nedari otehotniet’, alebo ktoré su prave vysetrované kvoli zisteniu pricin
neplodnosti, treba zvazit’ prerusenie liecby ibuprofénom.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liecba ibuprofénom méze mat’ vplyv na reakény Cas pacienta. Toto je potrebné brat’ do tivahy
Vv pripadoch, kedy sa vyzaduje zvySena pozornost’, napr. pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.
Plati to vo vd¢Sej miere v kombinacii s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky
Neziaduce reakcie ibuprofénu st podobné ako u inych NSAID.

Poruchy imunitného systému

Pri liecbe ibuprofénom sa mozu vyskytnat’ hypersenzitivne reakcie. Tieto méZu pozostavat

z nesSpecifickej alergickej reakcie a anafylaxie, z reaktivity respiracného traktu zahfiiajucej astmu,
zhorSenie astmy, bronchospazmus a dyspnoe alebo z niektorych koznych ochoreni vratane vyrazky
rozneho typu, pruritu, urtikérie, purpury, angioedému a vel'mi zriedkavo multiformného erytému,
buldznej dermatitidy vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy.

Poruchy gastrointestinalneho traktu

NajcastejSie pozorované neziaduce reakcie ibuprofénu s gastrointestinalne. Po podani ibuprofénu sa
moze vyskytnut’ zalido¢ny vred, perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie, ktoré mozu byt fatalne.
Pri liecbe NSAID boli d’alej popisané nevolnost’, vracanie, hnacka, plynatost’, zapcha, dyspepsia,
bolest’ brucha, meléna, hemateméza, ulcerdézna stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby
(pozri Cast’ 4.3) a menej Casto gastritida, zalido¢ny vred a duodenalny vred. V zriedkavych pripadoch
sa moze vyskytnut’ gastrointestinalna perforacia. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol hlaseny vyskyt
pankreatitidy.
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Pri uzivani ibuprofénu vo forme sirupu alebo Sumivého granulatu sa moze vyskytnat’ prechodny pocit
palenia v ustach alebo Vv hrdle.

Infekcie a ndkazy

V stvislosti s podavanim NSAID bolo zaznamenané zhorS$enie zapalov suvisiace s infekciou (hapr.
rozvoj nekrotizujtcej fascitidy). Ak sa pocas uzivania ibuprofénu objavia alebo zhorsia priznaky
infekcie, odportca sa, aby pacient bezodkladne vyhl'adal lekara.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Vo vynimo¢nych pripadoch sa m6zu vyskytnit’ zavazné kozné infekcie a komplikacie v méakkych
tkanivach pri ov€ich kiahnach (pozri tiez ,,Infekcie a nakazy*).

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti

Klinické studie naznacili, ze pouzivanie ibuprofénu, najméa 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).

Neziaduce reakcie, ktorych vyskyt v suvislosti s uzivanim ibuprofénu prichadza do tivahy, st zoradené
podl’a klasifikacie MedDRA a tried organovych systémov. Frekvencia ich vyskytu je nasledovna:
vel'mi Casté (> 1/10), Casté (= 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé

(= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (nemozno ich odhadnut’

z dostupnych udajov).

Trieda organovych | Frekvencia Neziaduca reakcia
systémov
Infekcie a ndkazy Menej Casté Nadcha

Zriedkavé Asepticka meningitida (pozri Cast’ 4.4)
Poruchy krvi Zriedkavé Leukopénia, trombocytopénia, neutropénia,
a lymfatického agranulocytoza, aplasticka anémia
systému a hemolytickd anémia

Poruchy imunitného
systému

Menej Casté

Hypersenzitivita

Zriedkavé Anafylaktické reakcie
Psychické poruchy Menej Casté Nespavost, uzkost’

Zriedkavé Depresia, zmétenost’
Poruchy nervového Casté Zavrat, bolest’ hlavy

systému

Mene;j Casté

Parestézia, ospalost’

Zriedkavé

Zapal ocného nervu

Poruchy oka

Menej Casté

Poruchy videnia

Zriedkavé Toxicka amblyopia
Poruchy ucha Menej ¢asté Zhorsenie sluchu, tinitus, vertigo
a labyrintu
Poruchy srdca Vel'mi zriedkavé Srdcové zlyhavanie, infarkt myokardu (pozri

a srdcovej cinnosti tiez Cast’ 4.4)
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Nezname

Kounisov syndrom

Poruchy ciev

Vel'mi zriedkavé

Hypertenzia

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika
a mediastina

Menej Casté

Astma, bronchospazmus, dyspnoe

Poruchy Casté Dyspepsia, hnacka, nevol'nost, vracanie,
gastrointestinalneho bolest’ brucha, plynatost’, zapcha, meléna,
traktu hemateméza, gastrointestindlne krvacanie
Mene;j Casté Gastritida, dvanastnikovy vred, zalido¢ny
vred, ulceracia v ustnej dutine,
gastrointestinalna perforacia
Velmi zriedkavé Pankreatitida
Nezname Exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby
Poruchy pecene Menej Casté Hepatitida, poruchy funkcie pecene

a zlcovych ciest

Velmi zriedkavé

Zlyhavanie pecene

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

Casté

Vyrazka

Menej Casté

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

Vel'mi zriedkavé

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

Nezname

Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS), akutna
generalizovana exantematdzna pustul6za
(AGEP)

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

Menej Casté

Nefrotoxicita v réznych formach,
tubulointersticialna nefritida, nefroticky
syndrom a zlyhavanie obliciek

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

Casté

Unava

Zriedkavé

Edém

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. 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.
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4.9 Predavkovanie

Toxicita

Prejavy a priznaky toxicity u deti alebo dospelych vo vSeobecnosti neboli pozorované pri davkach
nizsich ako 100 mg/kg. V niektorych pripadoch viak moze byt potrebna podporna zdravotna
starostlivost’. U deti sa manifestovali prejavy a priznaky toxicity po podani davky 400 mg/kg a viac.

Priznaky
U vicsiny pacientov, ktori uzili vysoké davky ibuprofénu, sa symptomy prejavili do 4 az 6 hodin.

Medzi najcastejsie hlasené priznaky predavkovania patri nauzea, vracanie, bolest’ brucha, apatia

a ospalost’. Uginky na centralny nervovy systém (CNS) zahffiaji bolest’ hlavy, hu¢anie v usiach,
zavraty, ki¢e a stratu vedomia. V zriedkavych pripadoch bol tiez hlaseny nystagmus, hypotermia,
posobenie na oblicky, gastrointestinalne krvacanie, koma, apnoe a depresia CNS a respiraéného
systému. Pri vaZznej otrave sa moze vyskytnat’ metabolicka acidoza. Bola hlasena kardiovaskularna
toxicita, vratane hypotenzie, bradykardie a tachykardie. V pripade zavazného predavkovania je mozny
vyskyt zlyhavania obli¢iek a poskodenia pecene. Aj tazké predavkovanie sa v§eobecne dobre toleruje,
ak sa sucasne nepouzili aj iné lieky.

Liecba

Nie je zname Specifické antidotum na predavkovanie ibuprofénom. Pacienti sa maju liecit’
symptomaticky. V priebehu jednej hodiny od uzitia potencialne toxického mnozstva sa ma zvazit
podanie aktivneho uhlia. Ak je to potrebné, ma sa upravit’ rovnovaha elektrolytov v sére. Pre
najaktualnejsie informacie kontaktujte Narodné toxikologické informaéné centrum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny propiénovej,
ATC kod: MO1AEOL

Sposob ucinku

Ibuprofén je nesteroidové antiflogistikum, ktoré ma protizapalovy, analgeticky a antipyreticky Gcinok.
Ibuprofén vykazuje inhibi¢ny G¢inok na syntézu prostaglandinov prostrednictvom inhibicie aktivity
cyklooxygenazy.

U l'udi ibuprofén zmiernuje bolest’, ktora méze byt sposobena zapalom alebo stuvisi so zapalom,
opuchom a hortc¢kou.

Farmakodynamické ucinky

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri sic¢asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré
farmakodynamické $tudie preukazali, Ze pri jednej davke ibuprofénu 400 mg uzitého v priebehu 8 h
pred alebo v priebehu 30 minat po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvolfiovanim
(81 mg) doslo k znizenému ucinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu
trombocytov. Hoci existuju nejasnosti s ohl'adom na extrapolaciu tychto tdajov na klinicka situaciu,
neda sa vylucit moznost’, Zze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu moze znizit
kardioprotektivny u¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného
pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny G¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’
4.5).

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 nalacno. Pri podani
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spolu s jedlom boli maximalne sérové koncentracie o 34 % nizSie a dosiahli sa priblizne o 2 hodiny
neskor ako po uziti nala¢no. Prijem potravy vSak celkovu biologicku dostupnost’ ibuprofénu vyrazne
neovplyviiyje.

Distribticia
Ibuprofén je znacne (z 99 %) viazany na plazmatické proteiny. Ibuprofén ma maly distribu¢ny objem
v rozmedzi 0,12 — 0,2 1/kg u dospelych.

Biotransformaécia

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

Elimindcia
Vyluéovanie obli¢kami je rychle a uplné. Elimina¢ny pol¢as ibuprofénu je priblizne 2 hodiny.
Vyluéovanie ibuprofénu je prakticky ukonéené do 24 hodin po podani poslednej davky.

Osobitné skupiny pacientov:

Starsi pacienti
Ak nie je pritomné postihnutie obli¢iek, existuji len malé, klinicky nevyznamné rozdiely vo
farmakokinetickom profile a vo vylu¢ovani mocom 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 starSich sa ukazuje ako porovnatel'na so
systémovou expoziciou u dospelych.

U deti od 3 mesiacov do 2,5 roka sa javi, ze maji vyssi distribucny objem (I/kg) a klirens (1/kg/h)
ibuprofénu ako deti vo veku od 2,5 do 12 rokov.

Porucha funkcie oblic¢iek

U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek boli zaznamenané vyS$sie 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 $tadiu ochorenia obli¢iek bola stredna vol'na frakcia
ibuprofénu priblizne 3 % v porovnani s 1% u zdravych dobrovolnikov. Zavazna porucha funkcie
oblic¢iek moze viest’ ku kumulacii metabolitov ibuprofénu. Vyznamnost’ tohto G¢inku nie je znama.
Metabolity mézu byt odstranené hemodialyzou (pozri Cast’ 4.2, 4.3 a 4.4).

Porucha funkcie peéene

Alkoholické poskodenie pecene spolu s miernou az stredne tazkou insuficienciou pecene neviedlo

K podstatnym zmenam vo farmakokinetickych parametroch.

U pacientov s cirhdzou s mierne az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene (Childovo-Pughovo skore
6 — 10) lie¢enych racematom ibuprofénu bolo pozorované priemerne 2-nasobné prediZenie poléasu a
enantiomericky pomer AUC (S/R ratio) bol signifikantne niz§i v porovnani so zdravymi kontrolami,
¢o poukazuje na zhorSenie metabolickej inverzie (R)-ibuprofénu na aktivny (S)-enantiomér (pozri
Casti4.2,4.3 a4.4).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nie st dostupné iné relevantné predklinické tdaje hodnotenia bezpecnosti okrem tych, ktoré uz boli
popisané v tomto Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
hydrogenuhlicitan sodny

kyselina jabl¢na

sodna sol’ kroskarmelozy

sodna sol’ sacharinu (76 % sacharin)
mikrokrystalicka celuloza

sachar6za

povidon

izopropylalkohol

bezvody uhli¢itan sodny

laurylsiran sodny

pomarancova prichut’

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Teplom zatavené vrecuska z papiera/PE/Al folia/polyetylénového laminatu.

Velkost balenia: 2, 3, 20, 21, 30, 50, 100 vrecuSok.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

frsko

8. REGISTRACNE CiSLO

29/0502/08-S
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