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1.

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

NAZOV LIEKU

Ibuprofen 400 STADA
400 mg filmom obalené tablety

2.

KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Pomocn4 latka
Kazda tableta obsahuje 1,09 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.

LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta
Okruahle biele bikonvexné filmom obalené tablety.

4.

4.1

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikacie

Symptomaticka liecba bolesti a zapalu pri nasledovnych indikéciach:

4.2

akutnej artritide (vratane zachvatov dny),

chronickej artritide, osobitne reumatoidne;j artritide (chronickej polyartritide),

ankylozujucej spondylitide (Morbus Bechterev) a inych zapalovych reumatickych ochoreniach
chrbtice,

stavoch podrazdenia objavujiicich sa pri degenerativnych ochoreniach kibov a chrbtice (artréza a
spondylartr6za),

reumatizme mékkych tkaniv,

bolestivych opuchoch alebo zapaloch v dosledku poraneni.

Davkovanie a sp6sob podavania

Dévkovanie

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

Na liecbu reumatickych ochoreni

Ibuprofén sa davkuje v zavislosti od veku a telesnej hmotnosti. Odport¢ana davka pre dospelych
a dospievajtcich od 15 rokov je v rozsahu od 1 200 mg do 2 400 mg ibuprofénu denne. Maximalna
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jednorazova davka nesmie presiahnut’ 800 mg ibuprofénu.

Vek: Jednorazova davka: Celkova denn4 davka:
Dospievajtci | 1-2 filmom obalené tablety 3-6 filmom obalenych tabliet (zodpoveda
(od (zodpoveda 400-800 mg 1 200-2 400 mg ibuprofénu)
15 rokov) ibuprofénu)
a dospeli
Pediatricka populacia

Deti a dospievajuci do 15 rokov nesmu uzivat’ Ibuprofen 400 STADA, pretoze lick obsahuje vysoku
davku lieciva. Pre tuto vekovi skupinu st dostupné lieky s ibuprofénom s nizSou koncentraciou lieciva.

Deti do 6 rokov nesmu uzivat’ ibuprofén, pretoze v tejto vekovej skupine nie st dostatocné sktisenosti.

Spdsob podavania

Filmom obalené tablety sa maju prehitat’ celé s dostatoénym mnozstvom vody a nemaju sa uZivat’ na
la¢no. Pacientom so zalidkovymi tazkostami sa odporaca uzivat’ Ibuprofen 400 STADA pocas jedla.
Dlzku liecby stanovi osetrujtci lekar.

Na lie¢bu reumatickych ochoreni Ibuprofenom 400 STADA moze byt potrebné dlhsie obdobie.
Neziaduce ucinky mozno minimalizovat’ podavanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratSej potrebne;j
doby na kontrolu priznakov (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

Ibuprofen 400 STADA sa nesmie pouZzivat’ u:

— pacientov so znamou precitlivenostou na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok,

— pacientov s neobjasnenymi poruchami krvotvorby,

— pacientov s cerebrovaskularnym alebo inym aktivnym krvacanim,

— pacientov s gastrointestindlnym krvacanim alebo perforaciou vo vzt'ahu k predchadzajuce;j terapii
NSAID,

— pacientov s aktivnym alebo rekurentnym peptickym vredom/krvacanim (dva alebo viac pripadov
potvrdeného vredu alebo krvacania),

— zéavazné srdcové zlyhanie (trieda IV NYHA),

— gravidnych Zien v poslednom trimestri gravidity,

— deti a dospievajuci do 15 rokov.

Deti a dospievajuci do 15 rokov nesmu uZivat’ Ibuprofen 400 STADA, pretoze lick obsahuje vysoku
davku lieciva. Pre tuto vekovi skupinu st dostupné lieky s ibuprofénom s nizSou koncentraciou lieciva.

Deti do 6 rokov nesmu uzivat’ ibuprofén pretoze v tejto vekovej skupine nie su dostato¢né sktisenosti.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Bezpecnostné opatrenia

Ibuprofén mozno pouzit’ len po starostlivom zvazeni o¢akavaného prospechu k moznym rizikam

u pacientov s:

— vrodenou poruchou metabolizmu porfyrinu (napr. akatna intermitentna porfyria),

— systémovym lupus erythematosus (SLE) alebo so zmieSanymi ochoreniami spojivového tkaniva
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(MCTD).

Osobitny starostlivy lekarsky dohlad je potrebny u pacientov s:
— existujucou poruchou funkcie obliciek,

— tazkou poruchou funkcie pecene,

—  vicSim chirurgickym zékrokom (okamzitom po fiom),

— U starsich pacientov.

Pred zacatim lieCby u pacientov s hypertenziou a/alebo zlyhdvanim srdca je potrebna opatrnost’
(konzultacia s lekarom alebo lekdrnikom), pretoze v stivislosti s liecbou NSAID boli hldsené retencia
tekutin, hypertenzia a edémy.

Ibuprofen 400 STADA sa nesmie podavat’ subezne s inym NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxyganazy-2.

Starsi pacienti: maju zvySenu frekvenciu vyskytu neziaducich ucinkov sposobenych uzivanim NSAID
najma gastrointestinalne krvacanie a perforacia, ktoré mozu byt fatalne (pozri Cast’ 4.2).

Gastrointestinalne krvacanie, vredy a perforacia: GIT krvacania, ulcerécia a perforacia, ktoré mozu byt’
smrtel'né, st popisané u vSetkych NSAID a mézu sa vyskytnit’ kedykol'vek pocas lie¢by, a to s alebo bez
varovnych priznakov alebo predchadzajiicej anamnézy zdvaznych gastrointestinalnych prihod.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie a perforacie sa zvySuje so zvySujucou sa ddvkou NSAID,
u pacientov s anamnézou vredovej choroby, obzvlast’ ak bola komplikovana s 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 vyzadujucich sibeznu lie€bu nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych latok zvySujtcich gastrointestinalne riziko by sa malo zvazit’ subezné
podavanie protektivnej lieCby (napr. misoprostol alebo inhibitory proténovej pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, najma star$i pacienti, maji informovat o akychkol'vek
nezvycajnych abdominalnych priznakoch (najmé GI krvacania) obzvlast’ na zaciatku liecby.

Zvysenu opatrnost’ je treba u pacientov lieCenych subezne liekmi, ktoré mézu zvySovat’ riziko ulceracie
alebo krvacania, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, SSRI alebo
antiagregacné lieky ako je kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa u pacienta lieceného Ibuprofenom 400 STADA objavi GI krvéacanie alebo ulceracia, liek sa musi
vysadit’.

NSAID sa maju podavat’ s opatrnost’ou u pacientov s anamnézou gastrointestindlnych ochoreni (ulcerézna
kolitida, Crohnova choroba), pretoZe by mohlo ddjst’ k exacerbacii tychto ochoreni.

V suvislosti s liecbou NSAID sa vel'mi zriedkavo hlasili zavazné kozné reakcie, a to exfoliativna
dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxické epiderméalna nekrolyza, niektoré z nich fatalne. Zda
sa, 7e najvyssie riziko je na zaciatku lie¢by; vdé§ina z nich sa objavila v prvom mesiaci lie¢by. Ibuprofen
400 STADA sa ma vysadit pri prvom vyskyte koznych vyrazok, mukoéznych 1€zii alebo inych prejavov
hypersenzitivity.

Pacienti, ktori maju sennti nadchu, nosové polypy alebo na chronické obstrukéné ochorenie dychacich
ciest a pacienti s precitlivenostou na iné analgetika a antireumatikéa zo skupiny nesteroidovych
antiflogistik/analgetik mozu uzivat’ ibuprofén iba so $pecialnou opatrnost'ou (v stave pohotovosti) a pod
priamym dohl'adom lekara, pretoZze maji zvysené riziko vyskytu alergickych reakcii. M6zu sa prejavit
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ako zachvaty astmy (takzvand analgetické astma), angioedém alebo Zihl'avka.

Osobitna opatrnost’ je tiez potrebna u pacientov s reakciami precitlivenosti (alergiou) na iné lie¢iva,
pretoze maju tiez zvySené riziko vyskytu alergickych rekcii po pouziti Ibuprofenu 400 STADA.

Ibuprofén méze docasne inhibovat’ agregaciu trombocytov. Pacienti s poruchami krvnej zrazavosti musia
byt preto starostlivo sledovani.

Stbezné pouzivanie Ibuprofenu 400 STADA a liekov s obsahom litia alebo draslik Setriacimi diuretikami
si vyzaduje kontrolu koncentracie litia a draslika v krvi (pozri Cast’ 4.5).

Klinické studie ukazuju, ze sibezné pouzivanie ibuprofénu oslabuje inhibi¢ny G¢inok kyseliny
acetylsalicylovej na agregéaciu trombocytov. Tato interakcia mdze znizit pozadovany ochranny u¢inok
kyseliny acetylsalicylovej na kardiovaskularny systém. Ibuprofén sa ma preto pouzivat’ iba s mimoriadnou
opatrnostou u pacientov, ktori uzivaju kyselinu acetylsalicylovi na inhibiciu agregacie trombocytov
(pozri Cast 4.5).

Dalsie bezpecnostné opatrenia
Pri dlhodobom pouzivani Ibuprofenu 400 STADA su potrebné pravidelné kontroly funkcie pecene
a obliciek a krvného obrazu.

Dlhodobé pouzivanie vysokych davok analgetik, ktoré nie su opodstatnené, moze vyvolat’ bolesti
hlavy, ktoré sa nesmu liecit’ zvySenim davok tychto liekov.

Vseobecne moze navykové pouzivanie analgetik, osobitne ak sa uziva viacero analgetik v kombinacii,
sposobit’ trvalé poskodenie obliciek s rizikom zlyhania obli¢iek (analgeticka nefropatia).

Neziaduce uc¢inky sa m6zu minimalizovat’ pouZitim najmensej u¢innej davky pocas najkratSieho obdobia,
ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri GI a kardiovaskularne riziko nizsie).

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

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

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhanim srdca (triedy IT — 11l 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 denne).

Pred zacatim dlhodobej liecby pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik kardiovaskularnych udalosti
(napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie) je potrebné dosledné zvéZenie, najmé v
pripade, Ze st potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/denne).

U pacientov liecenych Ibuprofenom 400 STADA boli hlasené pripady Kounisovho syndromu. Kounisov
syndrom bol definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundarne k alergickej alebo hypersenzitivnej

reakcii spojené so zuZzenim koronarnych tepien a potencialne veducej k infarktu myokardu.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)
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Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) zahiiajice exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicku epidermalnu nekrolyzu (TEN), liekova reakciu s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS) a akutnu generalizovant exantematoznu
pustulozu (AGEP), ktoré mozu byt Zivot ohrozujice 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 naznacujice tieto reakcie, ibuprofén sa ma okamzite prerusit’ a je
potrebné zvazit’ alternativnu liecbu (podl'a potreby).

Maskovanie symptomov existujucich infekcii

Ibuprofen 400 STADA moze maskovat’ symptomy infekcie, co moze viest’ k oneskorenému zacatiu
vhodnej liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skutocnost’ sa pozorovala v pripade
bakterialnej pneumonie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikacii stivisiacich s ov¢imi kiahiiami.
Ak sa Ibuprofen 400 STADA podava na znizenie horucky alebo zmiernenie bolesti suvisiacej s infekciou,
odportca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa pacient obratil na
lekara, pokial’ symptomy pretrvavaja alebo sa zhorsuju.

Pomocna latka

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Kortikosteroidy: zvySené riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvacania.

Antikoagulacné lieky: NSAID mé6zu zvySovat’ u¢inok antikoagula¢nych liekov ako je warfarin.

Antiagregacné lieky a SSRI: zvySené riziko gastrointestinalneho krvacania.

Stubezné pouzitie ibuprofénu a liekov s obsahom digoxinu, fenytoinu alebo litia méze zvysit’
plazmatické koncentracie tychto liekov. Je potrebna kontrola sérovej hladiny litia.

Ibuprofén méze znizit’ G¢inky diuretik a antihypertenziv.

Stubezné pouzitie ibuprofénu moze oslabit’ inhibi¢ny €inok nizkych davok kyseliny acetylsalicylovej na
agregaciu trombocytov (pozri Cast’ 4.4).

Ibuprofén moéze znizit’ t¢inok ACE inhibitorov. Subezné pouzitie tychto lickov mdze d’alej zvySovat’
riziko poruchy funkcie obliciek.

Stibezné pouzitie ibuprofénu a draslik Setriacich diuretik méze vyvolat’ hyperkaliémiu.

Stibezné pouzitie ibuprofénu s inymi nesteroidovymi antiflogistikami alebo glukokortikosteroidmi zvySuje
riziko neziaducich G¢inkov na gastrointestinalny trakt.

Podanie ibuprofénu 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu moze vyvolat’ zvysenie koncentracii
metotrexatu a zvysit’ toxické u¢inky metotrexatu.
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Riziko toxického ucinku cyklosporinu na oblicky sa méze zvysit pri sibeznom podani urcitych
antiflogistik. Tento uc¢inok nemozno vylucit’ ani pri pouziti kombinacie ibuprofénu a cyklosporinu.

Lieky, ktoré obsahuju probenecid alebo sulfinpyrazén mo6zu spomalit’ vylu€ovanie ibuprofénu.

V jednotlivych pripadoch sa popisali interakcie medzi ibuprofénom a antikoagulanciami. Pacientom, ktori
sa subezne liecia ibuprofénom a antikoagulanciom sa preto ma kontrolovat’ zrdzavost’ krvi.

Klinické skusania ukazali liekové interakcie medzi nesteroidovymi antiflogistikami a peroralnymi
antidiabetikami (sulfonylmocovinou). Hoci sa doteraz neobjavili interakcie medzi ibuprofénom

a peroralnymi antidiabetikami, u pacientov so stibeznou liecbou sa odporuca kontrola koncentracie krvne;j
glukozy, aby sa predislo moznym t'azkostiam.

Kyselina acetyvlsalicylova

Stibezné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa neodporica z dovodu moznych zvysenych
neziaducich udalosti.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri subeznom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existuji nejasnosti S
ohl'adom na extrapolaciu tychto udajov na klinicku situaciu, neda sa vyluc¢it moznost’, ze pravidelné,
dlhodobé pouzivanie ibuprofénu moéze znizit’ kardioprotektivny i€inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny ucinok
nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 5.1).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moéze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo vyvoj embrya alebo
plodu. Udaje z epidemiologickych stadii poukazuju na zvysené riziko potratu, malformécii srdca a
gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zac¢iatkoch gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformécii bolo zvySené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Riziko sa zvySuje s
davkou a dizkou terapie. U zvierat podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov ukazalo zvysenie pre- a
postimplanta¢nych strat a embryo-fetalnu letalitu. Okrem toho u zvierat, ktoré dostavali poc¢as
organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, bola opisana zvysena incidencia r6znych malformacii,
vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie Ibuprofenu 400 STADA spdsobit’ oligohydramnién v désledku
poruchy funkcie obli¢iek plodu. Této situdcia sa moze objavit’ kratko po zacati liecby a po jej ukonceni je
zvycajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady zizenia ductus
arteriosus, z ktorych vi¢sina usttpila po ukonéeni liecby. Po¢as prvého a druhého trimestra tehotenstva sa
preto Ibuprofen 400 STADA nema podavat’, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak Ibuprofen 400
STADA uZziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva,
davka ma byt o najniZ$ia a diZka lie¢by ¢o najkratsia. Po expozicii Ibuprofenu 400 STADA poéas
niekol’kych dni od 20. gesta¢ného tyzdna sa ma zvazit’ predpérodné monitorovanie zamerané na
oligohydramnion a zazenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zizenie ductus
arteriosus, liecba Ibuprofenom 400 STADA sa ma ukondit’.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’ u plodu:
- kardiopulmonalnu toxicitu (predéasné zizenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icnu hypertenziu);

- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

u matky a novorodenca na konci tehotenstva spdsobit’:
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- mozné predlzenie Casu krvacania, antiagregac¢ny ucinok, ktory sa moéze vyskytnut aj pri vel'mi
nizkych davkach;
- inhibiciu kontrakcii maternice, ktord vedie k oneskorenému alebo predlzenému porodu.

V doésledku toho je Ibuprofen 400 STADA kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity (pozri Casti
4.3a5.3).

Dojcenie

Malé mnozstvo lieCiva, ibuprofénu a jeho metabolitov sa vylucuje do materského mlieka. Ked’ze dosial
nie st zname neziaduce ucinky na dojca, pri kratkodobej liecbe nie je potrebné prerusit’ dojcenie. Ak je
ibuprofén predpisany na dlhodobu lie¢bu alebo vo vysokych davkach na lie¢bu reumatickych ochoreni, je
potrebné zvazit’ skoré ukoncenie dojcenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kedze pri vyssich davkach moze ibuprofén vyvolavat’ neziaduce ucinky na centralny nervovy systém, ako
je unava a zavrat, niektori pacienti mézu mat’ porusent schopnost’ viest’ vozidla a/alebo obsluhovat stroje,
osobitne to plati pri sibeznom pozivani s alkoholom.

4.8 Neziaduce tucinky

Nasledovné neziaduce reakcie lieku su typicky zavislé od davky a su individualne rozdielne od pacienta k
pacientovi. Osobitne riziko gastrointestinalneho krvacania (vredy, defekty sliznice, gastritida) je zavislé
od davky a dlzky liecby.

Najcastejsie pozorované neziaduce ucinky su gastrointestinalne.

Vyskytniit’ sa mdze zalidocny vred, perforacia alebo GI krvacanie, ktoré mozu byt fatalne.

Pri liecbe NSAID boli d’alej popisané nevol'nost’, vracanie, hnacky, plynatost, zapcha, dyspepsia, bolest’
brucha, meléna, hemateméza, ulcerdzna stomatitida, exacerbacia Crohnovej choroby a menej ¢asto
gastritida.

V suvislosti s lieCbou NSAID sa hlasili edémy, hypertenzia a srdcové zlyhanie.

Vyskyt neziaducich ucinkov je zhrnuty nizSie. Zoradené su podla triedy orgadnovych systémov
a frekvencie definovanej nizsie:

Vel'mi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100)
Zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)

Infekcie a ndakazy

Vel'mi zriedkavé: symptomy aseptickej meningitidy vratane stuhnutia Sije, bolesti hlavy, nevolnosti,
vracania, hora¢ky alebo poruchy vedomia.
Predisponovani na tiito neziaducu udalost’ sa zdaji byt’ pacienti s autoimunitnymi
chorobami (SLE, zmieSanymi ochoreniami spojivového tkaniva).

Poruchy krvi a lymfatického systému
Vel'mi zriedkavé: poruchy krvotvorby (anémia, leukopénia, trombocytopénia, pancytopénia,
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agranulocyt6za). Skoré znaky moézu zahfnat: horucku, bolesti hrdla, povrchové 1ézie v
ustach, chripke podobné symptomy, zavazna unava, krvacanie z nosa a krvacanie z
koze. Pri dlhodobej liecbe ibuprofénom sa ma pravidelne kontrolovat’ krvny obraz.

Poruchy imunitného systému

Velmi zriedkavé: zavazné celkové reakcie precitlivenosti. Tie sa mozu prejavit’ ako opuch tvare, opuch
jazyka, opuch glotisu so zizenim dychacich ciest, dychavi¢nost’, tachykardia a/alebo
pokles krvného tlaku az zivot ohrozujuci Sok. Pri vyskyte tychto neziaducich ucinkov
sa musi bezodkladne vyhl'adat’ rychla lekarska pomoc.
—  tinitus
—  psychotické reakcie, depresia
— alopécia.

Poruchy nervového systému

Casté: neziaduce reakcie centralneho nervového systému ako je bolest’ hlavy, zavrat,

nespavost’, vzrusenie, podrazdenost’ a inava.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Nezname: Kounisov syndréom
Poruchy oka
Menej Casté: poruchy videnia; v takomto pripade ma byt pacient informovany, aby okamZite

informoval lekara a ukon¢il uzivane Ibuprofenu 400 STADA.
Velmi zriedkavé: poskodenie oblickového tkaniva (nekréza oblickovej papily)

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Velmi zriedkavé: tvorba intestinalnych a diafragmatickych Struktur

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Velmi zriedkavé: ezofagitida

Poruchy pecene a zIcovych ciest
Velmi zriedkavé: poskodenie pecene, najma u pacientov s dlhodobou liecbou. Pri dlhodobej liecbe je
potrebnd pravidelna kontrola funkcie pecene.

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vel'mi zriedkavé:
zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) (vratane multiformného erytému,
exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy), zhorSenie infekéného zapalu (napr. vznik nekrotizujticej
fascitidy) v stvislosti so systémovym podavanim nesteroidovych antiflogistik. Tieto
udalosti mohli suvisiet’ s mechanizmom ucinku nesteroidovych antiflogistik.

Nezname: liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS), aktitna
generalizovana exantematozna pustuléza (AGEP), fotosenzitivne reakcie

Poruchy obliciek a mocovych ciest
Menej Casté: nefroticky syndrom, intersticidlna nefritida, ktora méze byt prevadzana akiatnym

renalnym zlyhanim. Je potrebna pravidelna kontrola funkcie obliciek.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
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Menej Casté: edém, najmé u pacientov s arteridlnou hypertenziou alebo so zlyhanim obliciek,
reakcie precitlivenosti vratane vyrazky a svrbenia ako i astmatické zachvaty (s alebo
bez poklesu tlaku krvi)

Laboratorne a funkcné vysetrenia
Velmi zriedkavé: zvysSené koncentracie kyseliny mocovej v sére

Pacienti musia byt upozorneni, ze ak sa pri liecbe ibuprofénom objavia znaky alebo priznaky infekcie
alebo ak dojde k ich zhorSeniu, méa okamzite vyhl'adat’ lekara. Je potrebné zvazit’ liecbu antibiotikami.

V suvislosti s terapiou NSAID boli hlasené edémy, hypertenzia a zlyhavanie srdca.

Klinické studie naznacili, ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne) mbze
byt spojené s malym zvySenym rizikom arteridlnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt myokardu
alebo mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Hlasenie podozreni na neziaduce
reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoziiuje 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

Symptomy predavkovania mézu zahtiat’ poruchy CNS ako st bolesti hlavy, zavrat, ospanlivost’,
bezvedomie (u deti tiez myoklonické kice) a tiez bolest’ brucha, nevol'nost’ a vracanie.

Pacienti mozu mat’ tieZ gastrointestinalne krvacanie a porucha funkcie pecene a/alebo obli¢iek.
Predavkovanie moéze tieZ vyvolat’ hypotenziu, utlm dychania a cyanozu. Pri vaznej otrave sa moze
vyskytnut’ metabolickd acidoza.

Liecba
Neexistuje ziadne Specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

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

Ibuprofén je nesteroidové antiflogistikum a analgetikum, ktoré je uc¢inné na zvyc¢ajnych modeloch zapalu
u zvierat vyvolaného inhibiciou syntézy prostaglandinu. U I'udi ibuprofén zmieriiuje bolest’, opuch

a horacku spésobna zapalom. Okrem toho ibuprofén inhibuje ADP a kolagénom indukovant agregaciu
trombocytov.

Mechanizmus t¢inku
Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén moze inhibovat’ i¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu dosticiek, ked” sa podavaja stibezne.
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V jednej studii, ked’ sa jednotliva davka 400 mg ibuprofénu podala bud’ 8 hodin pred podanim kyseliny
acetylsalicylovej na okamzité uvol'nenie (81 mg) alebo do 30 minut po jej podani, doslo k znizenému
ucinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo k agregacii trombocytov.

Limitacie tychto udajov a neistoty extrapolacie udajov ex vivo na klinicku situaciu vSak znamenaju, ze
nemozno urobit’ ziadne jednoznacné zavery pre pravidelné uzivanie ibuprofénu, a ziadny klinicky
vyznamny u¢inok sa nepovazuje za pravdepodobny pri prilezitostnom pouziti ibuprofénu.

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén mdze pri su€asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré farmakodynamické
Studie preukazali, ze pri jednej davke ibuprofénu 400 mg uzitého v priebehu 8 hodin pred alebo v priebehu
30 minut po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvolfiovanim (81 mg) doslo k zniZzenému
ucinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregéciu trombocytov. Hoci existuju
nejasnosti s ohl'adom na extrapolaciu tychto tidajov na klinicku situaciu, neda sa vylicit moznost, Ze
pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méze znizit’ kardioprotektivny t€inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny uc¢inok
nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa ibuprofén absorbuje Ciasto¢ne v zaludku a potom tiplne v tenkom Creve.

Biotransformécia
Po biotransformacii v peceni (hydroxylacia, karboxylacia) sa farmakologicky neuc¢inné metabolity iplne
eliminuju, hlavne oblickami (90 %) a tieZ v malom mnozstve zlcou.

Eliminécia

Eliminac¢ny pol¢as ibuprofénu je u zdravych jedincov ako aj u jedincov s pecefiovym a oblickovym
ochorenim 1,8-3,5 hodin, vdzba na plazmatické proteiny je priblizne 99 %. Maximalne plazmatické
koncentracie sa po peroradlnom uziti liekovych foriem s okamzitym uvol'nenim dosiahnu po 1-2 hodinach.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Subchronické a chronicka toxicita ibuprofénu sa na Studiach so zvieratami prejavila vo forme 1ézii

a vredov v gastrointestinalnom trakte. Stiidie mutagenity in vitro a in vivo neukazali Ziadne priznaky
mutagénnych uéinkov ibuprofénu. Stadie tumorogénneho potencialu ibuprofénu na potkanoch a mysiach
nepreukazali ziadne zndmky tumorogénnych ucinkov ibuprofénu.

U kralikov vedie ibuprofén K inhibicii ovulacie a u rozdielnych druhov zvierat (kraliky, potkany, mysi)

k porucham implantacie. Experimentalne $tidie na potkanoch a kralikoch ukazali, ze ibuprofén prechadzal
placentarnou bariérou no i napriek tomu nevyvolal Ziadne znamky teratogénneho uc¢inku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
kukuri¢ny skrob

stearat horecnaty

sodna sol’ karboxymetylskrobu
hypromeldza

makrogol 400
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makrogol 6000

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

5 rokov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/ALU blister. P6vodné balenie obsahuje 20, 50 a 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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