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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

BRUFEN sirup
100 mg/5 ml sirup

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

5 ml sirupu obsahuje 100 mg ibuprofénu.

Pomocné latky so znAmym G¢inkom: sachar6za (660 mg/ml), sorbitol (100 mg/ml), metyl-
parahydroxybenzoat (1 mg/ml), propyl-parahydroxybenzoat (0,5 mg/ml), oranzova z1t' (E110)
(0,1 mg/ml), benzoat sodny (2,5 mg/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Sirup

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

BRUFEN sirup sa pouziva na kratkodobu lie¢bu horucky u deti star§ich ako 3 mesiace.

BRUFEN sirup sa pouziva na lie¢bu miernej az strednej bolesti, ako je primarna dysmenorea, bolest’
zubov, pooperacna bolest’, bolest’ po epiziotémii a porode, na symptomatické uvolnenie bolesti hlavy,
vratane migrény a pri nachladnuti. BRUFEN sirup sa pouZiva aj pri poraneniach mékkych tkaniv napr.
pri distorzii klbu alebo pomliazdeni pohybového aparatu.

BRUFEN sirup je indikovany na lie¢bu reumatoidnej artritidy (vratane juvenilnej reumatoidnej
artritidy a Stillovej choroby), ankylozujicej spondylitidy, osteoartrdzy, inych nereumatoidnych
(séronegativnych) artropatii a akttnej dnavej artritidy. BRUFEN sirup je indikovany aj na liebu
neartikularnych reumatoidnych stavov a periartikularnych stavov, ako je kapsulitida ramenného klbu,
burzitida, tendinitida, tendosynovitida a bolest’ krizov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Iba na peroralne a kratkodobé uzivanie.

Neziaduce u¢inky mozno minimalizovat’ podavanim najniz$ej uéinnej davky pocéas najkratsej
potrebnej doby na kontrolu priznakov (pozri Cast’ 4.4).

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

Viac ako 400 mg podanych v jednej ddvke nema lepsi analgeticky ucinok.
Medzi davkami sa ma dodrzat’ aspon 4-hodinovy odstup.
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Celkova denna davka ibuprofénu u dospelych a dospievajucich v priebehu 24 hodin nesmie presiahnut’
1 200 mg.

Dospely 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.

Dojcata a deti do 12 rokov
Odporucana denna davka je 20 — 30 mg/kg telesnej hmotnosti, rozdelenych do vacsieho poctu davok.

Odporucané davkovanie podl'a hmotnosti a veku diet’at’a:

Vek/hmotnost’ Frekvencia Davka NajvysSia denna davka

5-7Kkg 2 az 3-krat denne | 2,5 ml (50 mg) 150 mg

3 — 6 mesiacov

7-10kg 3-krat denne 2,5 ml (50 mg) 150 mg

6 — 12 mesiacov

10-14,5 kg 3 az 4-krat denne | 2,5 ml (50 mg) 200 mg
1 -2 roky
14,5 - 25 kg 3 az 4-krat denne | 5 ml (100 mg) 400 mg
3 -7 rokov
25 —40 kg 3 az 4-krat denne | 10 ml (200 mg) 800 mg
8 — 12 rokov

BRUFEN sirup sa nema podavat’ detom s hmotnostou mensou ako 5 kg. Na vypocet davky sa ma
pouzit’ telesna hmotnost’, vekova hranica je len orienta¢na.

U dojéiat vo veku 3 — 5 mesiacov treba vyhladat’ lekara okamzite pri zhorSeni symptomov ochorenia
alebo do 24 hodin, ak symptémy pretrvavaju.

BRUFEN RETARD 800 mg tablety s predizenym uvoliovanim a BRUFEN 600 mg $umivy granulat
nie st vhodné pre deti mladsie ako 12 rokov. Pri juvenilnej chronicke;j artritide sa moze denna davka
zvysit az na 40 mg/kg telesnej hmotnosti, rozdelenych do 3 — 4 jednotlivych davok.

Dospeli a deti od 12 rokov

Pre dospelych a deti od 12 rokov je uréeny BRUFEN 400 mg filmom obalené tablety, av§ak pacienti,
ktori maji problémy s prehitanim tabliet, mézu uzivat BRUFEN sirup.

Reumatické ochorenia: odporuc¢ana davka je 400 az 600 mg (20 az 30 ml) 3-krat denne. U niektorych
pacientov posta¢uje udrziavacia dennad davka 600 az 1 200 mg. Na rychlejSie zmiernenie rannej
stuhnutosti je mozné podat’ prvii davku nala¢no. Pri renalnej insuficiencii je potrebné znizit' davku.
Maximalna denné davka je 2 400 mg.

Dysmenorea: 400 mg (20 ml) 1 az 3-krat denne podl'a potreby. Lie¢ba sa ma zacat’ pri prvych
priznakoch menstruacnych t'azkosti.

Bolestivé stavy l'ahkej az strednej intenzity: 200 az 400 mg (10 az 20 ml) jednorazovo alebo
rozdelenych do 3 — 4 dennych déavok.

Ak je u deti vo veku od 6 mesiacov a U dospievajucich (vekové rozmedzie > 12 rokov az < 18 rokov)
potrebné podavat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ddjde k zhorSeniu priznakov, je potrebné poradit’ sa
S lekarom.
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Starsi pacienti

Uprava davky je potrebna len u star§ich pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo peéene. V tychto
pripadoch sa ma davka stanovit’ individualne a so zvySenou opatrnostou.

Neziaduce ucinky sa m6zu minimalizovat’ pouZzitim najmensej u¢innej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktoré ja potrebné na kontrolu symptomov (pozri cast’ 4.4).

Spdsob podavania

Na dosiahnutie rychlejsieho nastupu u¢inku je mozné davku uzit’ nala¢no. Pacientom s citlivym
zalidkom sa odporuca, aby ibuprofén uzili s jedlom.

Pri uzivani BRUFEN sirupu sa moze vyskytnut' prechodny pocit palenia v tstach alebo v hrdle, pred
pouzitim je potrebné dokladne pretrepat’ f'asu so sirupom.

4.3 Kontraindikacie

BRUFEN sirup je kontraindikovany u pacientov:

- s precitlivenost'ou na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok licku uvedenych
Vv Casti 6.1;

- s hypersenzitivnymi reakciami v anamnéze, vratane bronchialnej astmy, urtikarie alebo rinitidy,
ktoré boli spésobené podanim kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidovych
protizapalovych liekov (NSAID);

- 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
v 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 m6zu minimalizovat’ pouZitim najmensej uc¢innej davky pocas najkratSiecho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri nizSie Gastrointestinalne krvacanie, vredy
a perforacia a Kardiovaskularne a cerebrovaskuldrne tcinky).

Subeznému pouzitiu ibuprofénu s NSAID, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2 je
potrebné sa vyhnut kvoli moznym synergickym tuc¢inkom (pozri Cast’ 4.5).

Ibuprofén moéze docasne inhibovat’ funkciu krvnych dostic¢iek (agregaciu trombocytov).

Pri dlhodobom uzivani lickov proti bolesti sa méze vyskytnit’ bolest’ hlavy, ktora sa nesmie
zmieriiovat’ zvySovanim davok lieku.

Pri stibeznej konzumacii alkoholu a NSAID sa mdze vyskyt neziaducich t€inkov suvisiacich

s lieivom zvysit’, najma ucinky na gastrointestinalny trakt alebo centralny nervovy systém.

Starsi pacienti
Starsi pacienti majui zvySenu frekvenciu vyskytu neziaducich ucinkov spésobenych uzivanim NSAID,
najma gastrointestinalne krvacanie a perforacie, ktoré mozu byt fatalne.

Gastrointestindlne krvdcanie, vredy a perfordcia
NSAID sa maju podavat’ s opatrnost'ou pacientom s peptickym vredom a inym gastrointestinalnym
ochorenim v anamnéze, pretoze moze dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri ¢ast 4.3).
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Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia a perforacia, ktoré mézu byt fatalne, si popisané u vSetkych
NSAID a mézu sa vyskytnit’ kedykol'vek pocas liecby, a to s varovnymi priznakmi alebo bez nich
a so zavaznymi gastrointestinalnymi prihodami v anamnéze alebo bez nich.

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 davkou. U tychto pacientov a tiez u pacientov vyzZadujucich sucasnu liecbu nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylovej alebo inych latok zvysSujucich gastrointestindlne riziko sa ma zvazit’ sti¢asné
podavanie protektivnej lieCby (napr. misoprostol alebo inhibitory protonovej pumpy) (pozri ¢ast’ 4.5).

Stbezné 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 starsi pacienti, maj informovat’
0 akychkol'vek nezvycajnych abdominélnych priznakoch (najmé gastrointestinalnom krvéacani),
obzvlast’ na zaciatku liecby.

Zvysena opatrnost’ je potrebna u pacientov lieCenych subezne liekmi, ktoré mézu zvysovat’ riziko
ulceracie alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo antiagrega¢né lieky, ako je kyselina
acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa u pacienta lieéeného BRUFEN sirupom objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia,
musi sa ukonc¢it’ podéavanie lieku.

Ochorenia dychacej sustavy
Opatrnost’ je potrebnd, ak sa ibuprofén podava pacientom s bronchialnou astmou (aj v anamnéze),
pretoze ibuprofén méze u tychto pacientov vyvolat’ bronchospazmus.

Porucha funkcie srdca, obliciek a pecene

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek, pecene alebo srdca, pretoze pouzitie
NSAID moze spdsobit’ zhorSenie funkcie obli¢iek. Tymto pacientom sa ma podavat’ najnizsia G¢inna
davka a ma sa kontrolovat’ funkcia obliciek.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky
Ibuprofén sa ma podavat’ s opatrnost'ou pacientom s hypertenziou a/alebo srdcovym zlyhavanim
v anamnéze, pretoze 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 studie celkovo nenaznacujt, Ze by nizke davky
ibuprofénu (< 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 zvéZeni a nemaju
sa pouzivat’ vysoké davky (2 400 mg/den).

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

U pacientov lie¢enych BRUFENOM sirup boli hlasené pripady Kounisovho syndromu. Kounisov
syndrém bol definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundarne k alergickej alebo
hypersenzitivnej reakcii spojené so ziizenim koronarnych tepien a potencialne veduce;j k infarktu
myokardu.
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Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie zahrnajtce exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicka 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 Cast’ 4.8). Vicsina tychto reakcii 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 sptistacom zavaznych infekcii koze a méakkych
tkaniv. Doposial’ nemozno vylucit, ze NSAID mdézu prispiet’ k zhorSeniu tychto infekcii. Preto sa
odporuca vyhnat' sa podavaniu BRUFEN sirupu pri ov¢ich kiahfiach.

Systémovy lupus erythematosus (SLE) a zmiesand 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 stupiiom dehydratacie, najmé u deti, dospievajucich a star§ich osob sa na
zacCiatku liecby ibuprofénom vyZzaduje opatrnost’.

Tak ako podavanie inych nesteroidovych antiflogistik, dlhodobé podavanie ibuprofénu méze mat’ za
nasledok renalnu papilarnu nekrozu a iné patologické renalne zmeny. Renalna toxicita sa tiez
pozorovala u pacientov, u ktorych maju renalne prostaglandiny kompenza¢énti tilohu pri udrziavani
renalnej perfuzie. Podavanie nesteroidového protizapalového lieku moze u tychto pacientov sposobit’
od davky zavisla redukciu tvorby prostaglandinov a nasledne redukciu prietoku krvi obli¢kami, ¢o
moze urychlit’ zjavnl renalnu dekompenzaciu. Najvacsie riziko tejto reakcie je u pacientov

s poskodenou funkciou obliciek, zlyhavanim srdca, pecenovou dysfunkciou, u pacientov uzivajacich
diuretika a ACE inhibitory a u star$ich pacientov. Po ukonceni liecby nesteroidovym protizapalovym
liekom sa zvycajne obnovi stav pred liecbou.

Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek u dehydrovanych deti a dospievajtcich.

Hemarologické ucinky
Podobne ako iné nesteroidové antiflogistika, ibuprofén méze inhibovat’ agregaciu krvnych dosticiek.
Pozorovalo sa predlZzenie ¢asu krvacania u beznej populacie.

Asepticka meningitida

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov lieGenych ibuprofénom pozorovala asepticka meningitida.
Hoci sa najpravdepodobnejSie mdze vyskytnat u pacientov so systémovym lupus erythematosus

a s pribuznymi ochoreniami spojivového tkaniva, bola hlasena aj u pacientov, ktori nemali zdkladné
ochorenie.

Alergické reakcie

Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (napr. anafylakticky Sok) st pozorované zriedka. Pri prvych
priznakoch reakcie z precitlivenosti po uziti ibuprofénu sa musi liecba ukoncit’. 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
lie¢iva, pretoze pri uzivani ibuprofénu moze byt riziko vyskytu hypersenzitivnych reakcii zvysené.
Opatrnost’ sa vyzaduje u pacientov, ktori maji sennti nadchu, nosové polypy alebo chronicki
obstrukénu chorobu dychacich ciest, pretoze je U nich zvysené riziko vyskytu alergickych reakcii.
Tieto sa mdzu sa prejavit’ ako astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edém alebo
zihlavka.
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Maskovanie symptomov existujucich infekcii

BRUFEN sirup méze maskovat’ symptomy infekcie, ¢o mébze viest’ k oneskorenému zacatiu vhodnej
liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Téato skuto¢nost’ sa pozorovala v pripade bakterialnej
pneumonie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikacii suvisiacich s ovéimi kiahnami. Ak sa
BRUFEN sirup podava na znizenie horucky alebo zmiernenie bolesti stivisiacej s infekciou, odportaca
sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa pacient obratil na lekara,
pokial’ symptomy pretrvavaju alebo sa zhorsuju.

Pomocné latky

BRUFEN sirup obsahuje 3 300 mg sachar6zy v jednej 5 ml davke sirupu. Pacienti so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukdzo-galaktozovej malabsorpcie alebo deficitu
sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek. Musi sa to vziat’ do tivahy u pacientov s diabetes
mellitus. Mo6ze skodit’ zubom.

Tento liek obsahuje 500 mg sorbitolu v jednej 5 ml davke sirupu. Pacienti s hereditarnou intoleranciou
fruktézy (HFI) nesmu uZzit/nesmie im byt podany tento liek. Sorbitol méze spdsobit’ traviace t'azkosti

a mo6ze mat’ mierny prehanaci tcinok.

BRUFEN sirup obsahuje metyl-parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat. M6ze vyvolat’
alergické reakcie (mozno oneskorené).

Liek obsahuje farbivo oranzovu zIt' (E110), ktoré moze vyvolat’ alergické reakcie.
Tento liek obsahuje 12,5 mg benzoatu sodného v jednej 5 ml davke sirupu. Zvysenie bilirubinémie po
vytesneni (bilirubinu) z albuminu moze spdsobit’ zhorSenie neonatalnej Zltacky, o mdze viest' k

jadrovému ikteru (depozity nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom tkanive).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej 5 ml davke sirupu, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

BRUFEN sirup sa ma podavat’ s opatrnost’ou pacientom, ktori uzivaji niektory z niz§ie uvedenych
liekov, nakol’ko sa u niektorych pacientov vyskytli interakcie.

SubeZné pouZivanie MozZné ucinky:
ibuprofénu s lie¢ivami:

Diuretika, ACE inhibitory, NSAID mézu znizit G¢inok tychto lie¢iv. Diuretiké mozu
betablokatory a antagonisty zvysovat’ riziko nefrotoxicity NSAID. U niektorych pacientov so
angiotenzinu I zniZzenou funkciou obli¢iek (napr. dehydrovani pacienti alebo

star$i pacienti so znizenou funkciou obli¢iek) moze stibezné
pouzivanie ACE inhibitorov, betablokatorov alebo antagonistov
angiotenzinu II s inhibitormi cyklooxygenazy viest’ k d’alSiemu
zhorSeniu funkcie obli¢iek, vratane mozného akutneho zlyhania
obliciek, ktoré je zvycajne reverzibilné. Preto sa takato
kombinacia ma pouzivat’ iba s opatrnostou, najma u star$ich
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
glykozidov (napr. digoxinu) v plazme.
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Litium Subezné uzivanie ibuprofénu s liekmi obsahujicimi litium moéze
zvySovat’ ich koncentraciu v sére. Je potrebné kontrolovat’
koncentraciu litia v sére.

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

Cyklosporin Zvysené riziko nefrotoxicity s NSAID.

Mifepriston Teoreticky sa moze vyskytnit’ znizenie uc¢innosti mifepristonu

kvoli antiprostaglandinovym uc¢inkom nesteroidovych
protizapalovych liekov (NSAID), vratane kyseliny
acatylsalicylovej. Obmedzené dokazy naznacéuju, ze sibezné
podavanie NSAID v deii podania prostaglandinu neméa
nepriaznivy vplyv na G¢inky mifepristonu ani prostaglandinu na
otvaranie kr¢ka maternice alebo na stahy maternice a neznizuje
klinicku u¢innost’ medikamentdzneho ukoncenia gravidity.

Kortikosteroidy

BRUFEN sirup sa ma v kombinacii s kortikosteroidmi pouzivat’
S opatrnostou, pretoze kortikosteroidy mézu zvysovat’ riziko
neziaducich reakcii, najmé v gastrointestinalnom trakte
(gastrointestinalna ulceracia alebo krvacanie) (pozri ¢asti 4.3
ad.d).

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 idaje naznacuju, ze ibuprofén méze pri
sucasnom davkovani kompetitivne inhibovat’ uc¢inok nizkej
davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov.
Hoci existuju nejasnosti s ohl'adom na extrapolaciu tychto
udajov na klinicku situaciu, neda sa vylacit’ moznost’, ze
pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu moze znizit
kardioprotektivny uc¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania
ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny uc¢inok nepovazuje za
pravdepodobny (pozri ¢ast’ 5.1).

Sulfonylurea

NSAID mézu zosilnit’ ¢inky lie¢by obsahujicej sulfonylureu. U
pacientov lieCenych derivatmi sulfonylurey sa pri uzivani
ibuprofénu vyskytli zriedkavé hlasenia hypoglykémie.

Zidovudin

Zvysené riziko hematotoxicity pri sibeznom podavani
zidovudinu a NSAID. S dokazy o zvySenom riziku hemartrozy
a hematoému u HIV pozitivnych pacientov s hemofiliou, ktori
dostavaju subeznu liecbu zidovudinom a ibuprofénom.

Iné NSAID: vratane

Subezné podévanie roznych NSAID moze zvysit riziko vzniku
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salicylatov a selektivnych gastrointestinalnych vredov a krvacania kvoli synergickému
inhibitorov cyklooxygenazy-2 | ucinku. Subeznému podavaniu ibuprofénu a inych NSAID sa ma
preto vyhnut (pozri Cast’ 4.4).

Aminoglykozidy NSAID mo6zu znizovat’ eliminaciu aminoglykozidov.

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

Takrolimus Pri stibeznom pouziti tychto dvoch lie€iv je zvySené riziko
nefrotoxicity.

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

a selektivne inhibitory

spitného vychytavania

sérotoninu (SSRI)

Rastlinng extrakty Ginkgo biloba méze zvySovat’ riziko krvacania spdsobené
NSAID.

Chinolénove antibiotika Udaje u zvierat naznaduju, ze NSAID mozu zvySovat’ riziko

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

Inhibitory CYP2C9 Subezné podévanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 moze
zvySovat’ expoziciu ibuprofénu (substrat CYP2C9). V stadii

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 podavaju s vorikonazolom alebo
flukonazolom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyviiovat graviditu a/alebo vyvoj embrya
alebo plodu. Udaje z epidemiologickych $tadii poukazuji na zvy$ené riziko potratu, malformécii srdca
a gastroschizy po uZzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zaciatkoch gravidity. U zvierat
podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov ukazalo zvysenie pre- a postimplanta¢nych strat

a embryo-fetalnu letalitu. Navyse u zvierat, ktoré dostavali pocas organogenézy inhibitory syntézy
prostaglandinov, bola popisana zvysena incidencia réznych malformacii, vratane kardiovaskularnych.
Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie obli¢iek plodu. Tato situacia sa moze objavit kratko po zacati liechy a po jej ukonceni je
zvycajne reverzibilna. Okrem toho boli po liecbe v druhom trimestri tehotenstva hlasené pripady
zuzenia ductus arteriosus, z ktorych vicsina ustupila po ukonceni lie¢by. Po¢as prvého a druhého
trimestra tehotenstva sa preto ibuprofén nema podavat’, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak
ibuprofén uziva zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého alebo druhého trimestra

cvv e

tehotenstva, davka ma byt ¢o najnizsia a dizka lie¢by ¢o najkratsia. Po expozicii ibuprofénu pocas
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niekol’kych dni od 20. gesta¢ného tyzdiia sa ma zvazit' predpérodné monitorovanie zamerané na
oligohydramnion a ziiZenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnién alebo z(Zenie ductus
arteriosus, lie¢ba ibuprofénom sa ma ukongit’.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’

u plodu:

- kardiovaskularnu toxicitu (pred¢asné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'ucnu
hypertenziu);

- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

u matky a novorodenca na konci tehotenstva sposobit’:

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

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

V dosledku toho je ibuprofén kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity (pozri Casti 4.3
a5.3).

Dojcenie

V nedostatoénom pocte doteraz dostupnych §tadii sa preukazalo, Ze ibuprofén sa vylucuje do
materského mlieka len vo vel'mi nizkych koncentraciach. Neodporuca sa, aby ibuprofén uzivali
dojciace matky.

Fertilita

Existuju urcité dokazy, ze lieCiva, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, mozu
ovplyvnenim ovulacie sposobit’ znizenie fertility u Zien. Po vysadeni liecby je tento stav reverzibilny.
U zien, ktorym sa nedari otehotniet’ alebo ktoré su prave vySetrované kvoli zisteniu pri¢in neplodnosti,
treba zvazit’ preruSenie liecby ibuprofénom.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liecba ibuprofénom moze mat’ vplyv na reakény ¢as pacienta. Toto je potrebné brat’ do uvahy
v pripadoch, kedy sa vyzaduje zvySena pozornost’, napr. pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov.
Plati to vo vicSej miere v kombinacii s alkoholom.

4.8 NeZiaduce ucinky
Neziaduce G¢inky ibuprofénu st podobné ako u inych NSAID.

Poruchy imunitného systému

Pri liecbe ibuprofénom sa mézu vyskytnut’ hypersenzitivne reakcie. Tieto méZu pozostavat’

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

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Najcastejsie pozorované neziaduce ucinky ibuprofénu su gastrointestinalne. Po podani ibuprofénu sa
moze vyskytnut’ zalidocny vred, perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie, ktoré mézu byt fatalne.
Pri liecbe NSAID boli d’alej popisané nevolnost’, vracanie, hnacka, plynatost’, zdpcha, dyspepsia,
bolest’ brucha, meléna, hemateméza, ulcerézna stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby
(pozri ¢ast’ 4.3) a menej Casto gastritida a duodenalny vred. V zriedkavych pripadoch sa moze
vyskytnut’ gastrointestinalna perforacia. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bol hlaseny vyskyt
pankreatitidy.

Pri uzivani ibuprofénu vo forme sirupu alebo Sumivého granulatu sa moéze vyskytnat’ prechodny pocit
palenia v ustach alebo v hrdle.
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Infekcie a ndkazy

V suvislosti s podavanim NSAID bolo zaznamenané zhor$enie zapalov suvisiace s infekciou (napr.
rozvoj nekrotizujuce;j fasciitidy). Ak sa pocas uzivania ibuprofénu objavia alebo zhorSia priznaky
infekcie, odporuca sa, aby pacient bezodkladne vyhladal lekara.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vo vynimo¢nych pripadoch sa mézu vyskytnut’ zavazné kozné infekcie a komplikéacie v mikkych
tkanivach pri ov€ich kiahniach (pozri tiez ,,Infekcie a ndkazy* a Cast’ 4.4).

Poruchy srdca a srdcove;j c¢innosti

Klinické studie naznacili, Ze pouzivanie ibuprofénu, najma 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 lie€bou NSAID boli hldsené edémy, hypertenzia a zlyhavanie srdca.

Neziaduce G¢inky, ktorych vyskyt je v suvislosti s uzivanim ibuprofénu prinajmensom mozny, st
zoradené podl'a klasifikdcie MedDRA a tried organovych systémov s uvedenim frekvencie vyskytu:
velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1000 az < 1/100), zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (nemozno ich odhadntt’

z dostupnych udajov).

Uvedené frekvencie vyskytu, ktoré presahuji vel'mi zriedkavé hlasenia, sa tykaju kratkodobého
uzivania dennych davok az do maximalne 1 200 mg ibuprofénu pri peroralnych liekovych formach.

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduca reakcia

Infekcie a nakazy

Menej Casté

Nadcha

Zriedkavé

Asepticka meningitida (pozri ¢ast’ 4.4)

Poruchy Kkrvi a lymfatického systému

Zriedkavé

Leukopénia, trombocytopénia,
neutropénia, agranulocytoza,
aplasticka anémia a hemolyticka
anémia.

Prvé priznaky mozu zahtiiat’: hortcku,
bolest hrdla, vredy v ustnej dutine,
priznaky podobné chripke, t'azka
unavu, neobjasnené krvacanie a tvorbu
modrin.

Poruchy imunitného systému

Menej Casté

Hypersenzitivita

Zriedkavé

Tazké hypersenzitivne reakcie.
Priznaky mézu zahfiiat’: opuch tvare,
jazyka, hrtana, dyspnoe, tachykardiu,
hypotenziu (anafylaxia, angioedém
alebo tazky Sok).

Psychické poruchy Menej Casté Nespavost, uzkost’
Zriedkavé Depresia, zmédtenost’
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy, zavrat
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Mene;j Casté

Parestézia, ospalost’

Zriedkavé

Zapal o¢ného nervu

Poruchy oka

Menej Casté

Poruchy videnia

Zriedkavé

Toxicka amblyopia

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté

ZhorSenie sluchu, tinitus, vertigo

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Vel'mi zriedkavé

Srdcové zlyhavanie, infarkt myokardu
(pozri tiez Cast’ 4.4)

Nezname

Kounisov syndrom

Poruchy ciev

Vel'mi zriedkavé

Hypertenzia

Poruchy dychacej stistavy, 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

Menej Casté

Gastritida, dvanastnikovy vred,
zalido¢ny vred, ulceracia v ustnej
dutine, gastrointestinalna perforacia

Vel'mi zriedkavé

Pankreatitida

Nezname

Exacerbacia kolitidy a Crohnovej
choroby

Poruchy pecene a zI¢ovych ciest

Menej Casté

Hepatitida, poruchy funkcie pecene

Vel'mi zriedkavé

Zlyhévanie pecene

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Casté

Vyrazka

Menej Casté

Zihlavka, pruritus, purpura,
angioedém, fotosenzitivne reakcie

Vel'mi zriedkavé

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

Nezname

Liekova reakcia s eozinofiliou

a systémovymi priznakmi (syndrom
DRESS), akutna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP)

11
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Poruchy obli¢iek a mocovych ciest Menej Casté NefrothIClta} \./’roznych'ff)rmach,
tubulointersticialna nefritida,
nefroticky syndrom a zlyhavanie
obli¢iek

Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté Unava

podania

Zriedkavé Edém

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Toxicita

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

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

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

a ospalost’. Uginky na centralny nervovy systém (CNS) zahfiaji bolest’ hlavy, huéanie v usiach,
zavraty, ke a stratu vedomia. V zriedkavych pripadoch bol tiez hlaseny nystagmus, hypotermia,
posobenie na oblicky, gastrointestinalne krvacanie, kdma, apnoe a depresia CNS a respiraéného
systému. Pri vaznej otrave sa moze vyskytnut’ 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 vseobecne dobre toleruje,
ak sa sucasne nepouzili aj iné lieky.

Liecha

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 informdacie kontaktujte Narodné toxikologické informacné centrum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéa skupina: antiflogistik4 a antireumatikd, derivaty kyseliny propionovej, ATC kod:
MO1AEO1

Sposob ucinku

Ibuprofén je nesteroidny protizapalovy liek, ktory ma protizapalovy, analgeticky a antipyreticky
ucinok. Ibuprofén vykazuje inhibi¢ny ucinok na syntézu prostaglandinov prostrednictvom inhibicie
aktivity cyklooxygenazy.

U T'udi ibuprofén zmiernuje bolest’, ktora moze byt spdsobena zapalom alebo suvisi so zapalom,
opuchom a horuckou.

12



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

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00263-Z1A

Farmakodynamické G¢inky

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 h
pred alebo v priebehu 30 mintt 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 udajov na klinicku situéciu,
nedé sa vylucit moznost’, ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méze znizit
kardioprotektivny G¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného
pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny u¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri ast’
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 nala¢no. Pri podani
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
neovplyviiuje.

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

Biotransformacia

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
0 nie¢o menej ako 90 % peroralnej davky ibuprofénu vyliéi do mocu ako oxidaéné metabolity a ich
glukuronidové konjugaty. Vel'mi mala ¢ast’ ibuprofénu sa do mocu vylu€uje v nezmenenej forme.

Eliminacia
Vyluéovanie oblickami je rychle a aplné. Elimina¢ny polcas ibuprofénu je priblizne 2 hodiny.
Vylu€ovanie 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/Kkg telesnej hmotnosti) u deti vo veku 1 rok alebo starSich sa ukazuje ako porovnatelna so
systémovou expoziciou u dospelych.

U deti od 3 mesiacov do 2,5 roka sa javi, Ze maju vyssi distribu¢ny objem (1/kg) a klirens (1/kg/h)
ibuprofénu ako deti vo veku od 2,5 do 12 rokov.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s miernym poskodenim 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 s0 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 dobrovol'nikov. Zavazna porucha funkcie
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obli¢iek moze viest’ ku kumulacii metabolitov ibuprofénu. Vyznamnost’ tohto u¢inku nie je znama.
Metabolity mézu byt odstranené hemodialyzou (pozri Cast’ 4.2, 4.3 a 4.4).

Porucha funkcie pecene

Alkoholické poskodenie pecene spolu s miernou az stredne t'azkou insuficienciou peéene neviedlo
Kk podstatnym zmenam vo farmakokinetickych parametroch.

U pacientov s cirhdzou s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene (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 (S)-
enantiomér (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.4).

5.3 Predklinické iidaje o bezpec¢nosti

Nie st dostupné iné relevantné predklinické tidaje hodnotenia bezpe¢nosti okrem tych, ktoré uz boli
popisané v tomto Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Sachardza

monohydrat kyseliny citronovej

benzoat sodny

praskovany agar

glycerol

nekrystalizujtci roztok sorbitolu

polysorbat 80

pomarancova aréma

oranzova zIt' (E110)

Cistena voda

metyl-parahydroxybenzoat

propyl-parahydroxybenzoat

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote 15 — 25 °C, chrante pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

FTasa z hnedého skla, plastovy uzaver so zavitom, pisomna informéacia pre pouzivatela, papierova
Skatul’a, davkovacia lyzica.

Frasa z hnedého plastu (PET), hlinikovy uzaver so zavitom, pisomna informacia pre pouzivatela,
papierova Skatula, davkovacia lyzica alebo striekacka na peroralne podavanie s objemom 5 ml.

Velkost  balenia: 100 ml.
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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

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

29/0916/92-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18. decembra 1992

Datum posledného prediZenia registracie: 13. maja 2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2024
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