Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06136-Z1A

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Stribu 400 mg filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje dihydrat sodnej soli ibuprofénu, ¢o zodpoveda 400 mg
ibuprofénu.

Pomocné latky so zndmym ucinkom
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 228 mg laktdzy (ako monohydrat).
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 41 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Biela az takmer biela, filmom obalend tableta v tvare kapsuly, hladk4 na obidvoch stranéach.
Rozmery tablety: dlzka: 19,2 mm + 0,2 mm; Sirka: 8,3 mm + 0,2 mm a hrubka: 7,2 mm + 0,2 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Kratkodoba symptomaticka liecba:

- miernej az stredne silnej bolesti, ako je bolest” hlavy, menstrua¢na bolest’, bolest’ zubov;
- aktitnej migrény s aurou alebo bez aury;

- horucky.

Stribu 400 mg je indikovany dospelym a dospievajlicim s telesnou hmotnostou 40 kg a vysSou (vo
veku 12 rokov a starSim).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Dospeli a dospievajuci s hmotnostou nad 40 kg (12-rocni a starsi)

Zaciato¢na davka: 1 tableta. Ak je to nevyhnutné, mézu sa uzit’ dodato¢né davky po 1 tablete.
Prislusny interval davkovania ma byt’ stanoveny vzhl'adom na pozorované priznaky a vzhl'adom na
maximalnu odporuc¢anti dennt davku. Medzi davkami ma byt odstup najmenej 6 hodin. Celkova
denna davka v priebehu 24 hodin nesmie presiahnut’ 3 tablety.

Dospely pacient sa ma poradit’ s lekarom, ak sa stav zhorsi alebo ak je potrebna lie¢ba dlhsia ako 3 dni
pri migréne alebo horucke a dlhsia ako 4 dni v pripade bolesti.

Ak je u dospievajucich od 12 do 17 rokov potrebna dlhsia liecba ako 3 dni alebo sa priznaky ochorenia
zhors$ia, je potrebné poradit’ sa s lekarom.
Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ podavanim najnizsej €innej davky ¢o najkratsi Cas potrebny
na zmiernenie priznakov (pozri Cast’ 4.4).
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Pediatricka populacia
Stribu 400 mg nie je urceny detom do 12 rokov a dospievajicim s hmotnost'ou nizSou ako 40 kg.

Starsi pacienti
Nie je potrebna uprava davky. VzhI'adom na mozny profil neziaducich ucinkov (pozri Cast’ 4.4) sa
odportca starSich pacientov pozorne sledovat’.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek sa nevyzaduje znizenie davky
(pre pacientov so zavaznou renalnou insuficienciou, pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene sa nevyzaduje znizenie davky
(pre pacientov so zavaznou hepatalnou dysfunkciou, pozri Cast’ 4.3).

Sposob podavania

Na peroralne pouzitie.
Stribu 400 mg filmom obalené tablety sa maju prehltnit’ celé s dostatoénym mnozstvom tekutiny.

Odporuca sa, aby pacienti s citlivym Zzaludkom uzivali Stribu 400 mg s jedlom.
4.3 Kontraindikacie
Stribu 400 mg je kontraindikovany u pacientov:

- s precitlivenost’ou na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

- u ktorych sa po pouziti kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych protizapalovych
liekov (NSAID) objavili reakcie z precitlivenosti (napr. bronchospazmus, astma, rinitida,
angioedém alebo urtikaria);

- s gastrointestinalnym krvacanim alebo perforaciou vo vztahu k predchadzajtcej liecCbe NSAID
v anamnéze;

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

- so zavaznym zlyhavanim pecene, obliciek alebo srdca (trieda IV podl'a NYHA);

- v tretom trimestri gravidity (pozri Cast’ 4.6);

- s cerebrovaskularnym krvacanim alebo inym aktivnym krvacanim;

- s neobjasnenymi poruchami krvotvorby;

- s tazkou dehydrataciou (spésobenou napr. vracanim, hnac¢kou alebo nedostatoénym prijmom
tekutin).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Opatrnost’ je potrebna u pacientov:

— so systémovym lupus erythematosus alebo s kombinovanym ochorenim spojivového tkaniva
(pozri cast’ 4.8);

— s vrodenou poruchou metabolizmu porfyrinov (napr. akuitna intermitentna porfyria);

— s gastrointestinalnymi poruchami a zapalovym ochorenim ¢riev (ulcerdézna kolitida, Crohnova
choroba);

— s hypertenziou a/alebo s poruchami srdca;

— s poruchou funkcie obliciek;

— s poruchou funkcie peene;

—  kratko po vécSom chirurgickom zakroku;

— s dehydrataciou;

— u ktorych sa vyskytla precitlivenost’ alebo alergické reakcie na iné latky, pretoze pri uzivani
Stribu 400 mg moze byt riziko vyskytu hypersenzitivnych reakcii zvysené;



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/06136-Z1A

—  ktori maja sennti nadchu, nosové polypy alebo chronicka obstrukénti chorobu dychacich ciest,
pretoze je u nich zvySené riziko vyskytu alergickych reakcii. Mozu sa prejavit’ ako astmatické
zachvaty (tzv. analgetickd astma), Quinckeho edém alebo zihl'avka.

Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (napr. anafylakticky Sok) st pozorované zriedkavo. Pri
prvych priznakoch reakcie z precitlivenosti po uziti ibuprofénu sa musi liecba ukoncit’. Nevyhnutné
medicinske opatrenia v zavislosti od priznakov musi nariadit’ §pecializovany zdravotnicky pracovnik.

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

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ podavanim najnizsej i€innej davky €o najkratsi Cas potrebny
na zmiernenie priznakov (pozri Cast’ 4.2 a gastrointestinalne a kardiovaskularne rizika nizsie).

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

Opatrnost’ (konzultacia s lekarom alebo lekarnikom) je potrebna pred zacatim liecby u pacientov
s hypertenziou a/alebo zlyhdvanim srdca v anamnéze, pretoze poddvanie NSAID moze sposobit’
zadrziavanie tekutin, hypertenziu a opuch.

Klinické studie naznacujl, Ze pouZzivanie ibuprofénu, najma vo vysokych davkach (2 400 mg/den),
mobze byt’ spojené s malym zvySenym rizikom artériovych trombotickych udalosti (napr. infarkt
myokardu alebo cievna mozgova prihoda). Epidemiologické stidie celkovo nenaznacuju, Ze by nizke
davky ibuprofénu (< 1 200 mg/den) boli spojené so zvySenym rizikom artériovych trombotickych
udalosti.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca (triedy II — IIl NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii

a cerebrovaskularnym ochorenim maju byt’ lieCeni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a nemaju
sa pouzivat’ vysoké davky (2 400 mg/den). Pred zac¢atim dlhodobe;j lie¢by pacientov s rizikovymi
faktormi pre vznik kardiovaskularnych udalosti (napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus,
fajcenie) je potrebné dokladné zvazenie tejto lieCby, najmé v pripade, Ze su potrebné vysoké davky
ibuprofénu (2 400 mg/den).

Gastrointestindlne uc¢inky
Stribu 400 mg sa nesmie uzivat’ sibezne s inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2.

Starsi pacienti
Starsi pacienti maju zvySenu frekvenciu neziaducich G¢inkov spdsobenych NSAID, zvlast
gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mézu byt aj smrtel'né (pozri Cast’ 4.2).

Gastrointestinalne krvdcanie, ulcerdacia a perfordcia

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mézu byt smrtel'né, boli hlasené po
pouziti vSetkych NSAID kedykol'vek pocas liecby, s predchadzajiicimi varovnymi priznakmi alebo
bez nich alebo bez predchadzajtcich zdvaznych gastrointestinalnych udalosti v anamnéze.

Riziko gastrointestinalneho krvéacania, ulceracie alebo perforacie sa zvySuje s vysSimi davkami, u
pacientov s vredovou chorobou v anamnéze, predovsetkym, pokial’ bola vredova choroba
komplikovana krvacanim alebo perforaciou (pozri ¢ast’ 4.3) a u starSich pacientov. U tychto pacientov
treba zacat’ liebu s ¢o najnizSou moznou davkou.

U tychto pacientov a tieZ u pacientov vyzadujucich stibeznu liecbu nizkymi ddvkami kyseliny
acetylsalicylovej alebo inymi lie¢ivami zvySujucimi pravdepodobnost’ gastrointestinalneho rizika sa
ma zvazit' subezné podavanie protektivnej lieCby (napr. mizoprostolom alebo inhibitormi protonovej
pumpy) (pozri Cast’ 4.5).
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Pacienti s gastrointestinalnou toxicitou v anamnéze, predovsetkym starsi pacienti, maju hlasit’
akékol'vek nezvyc¢ajné abdominalne priznaky (predovSetkym gastrointestinalne krvacanie), a to zvlast’
v zaCiatocnych §tadiach liecby.

Zvysena opatrnost’ je nevyhnutna u pacientov uzivajucich subezne lieky zvysujuce riziko vzniku
ulcerécie alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne
inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu alebo antiagregancia, ako je kyselina acetylsalicylova
(pozri Cast 4.5).

Pokial’ sa u pacienta lie¢eného ibuprofénom objavi gastrointestindlne krvacanie alebo ulcerécia, musi
sa liek vysadit’.

NSAID sa maju podavat’ opatrne u pacientov s gastrointestinalnym ochorenim v anamnéze (ulcerézna
kolitida a Crohnova choroba), pretoze by mohlo dojst’ k zhorSeniu tychto ochoreni (pozri Cast’ 4.8).

Zavainé koZné reakcie

V suvislosti s lieCbou NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, niektoré z nich
smrtel'né, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndrému a toxicke;j
epidermdlnej nekrolyzy (pozri cast’ 4.8). U pacientov je najvyssie riziko tychto reakcii v zac¢iato¢nom
Stadiu liecby: vo vacsine pripadov sa reakcia vyskytla v prvom mesiaci liecby. V stvislosti s lieckmi
obsahujucimi ibuprofén bola hldsena akttna generalizovana exantemat6zna pustuléza (AGEP). Stribu
400 mg sa ma vysadit’ pri prvom vyskyte koznej vyrazky, 1€zii na slizniciach alebo pri akychkol'vek
inych prejavov precitlivenosti.

Vo vynimo¢nych pripadoch mozu byt ovcie kiahne pri¢inou zavaznych komplikécii infekcii koze a
mékkych tkaniv. Doposial’ nebola vylu¢ena uc¢ast NSAID na zhorSeni tychto infekcii. Preto sa
odportca vyhnut sa podavaniu Stribu 400 mg pri ovc¢ich kiahnach.

Maskovanie priznakov infekcie

Stribu 400 mg méze maskovat’ priznaky infekcie, a tym oddialit’ vhodnt lie¢bu infekcie, o moze
viest’ k zvysenému riziku vzniku komplikacii. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala pri zapale plic
spdsobenom baktériami a pri bakterialnych koznych infekciach suvisiacich s oveimi kiahiiami.

Pri podavani Stribu 400 mg na znizenie horticky alebo na zmiernenie bolesti v sivislosti s infekciou je
potrebné sledovat’ priebeh infekcie. V pripade domacej lieCby sa ma pacient obratit’ na lekara, ak
priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsia.

Ibuprofén méze docasne inhibovat’ funkciu krvnych dosti¢iek (agregaciu trombocytov). Pacienti s
poruchami zrazavosti krvi maju byt’ preto pozorne sledovani.

V pripade dlhodobého uzivania ibuprofénu st potrebné pravidelné kontroly funkcie pecene, obliciek a
krvného obrazu.

Asepticka meningitida

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov lieCenych ibuprofénom pozorovala asepticka meningitida.
Hoci sa najpravdepodobnejsie moze vyskytniit' u pacientov so systémovym lupusom erythematosus

a pribuznymi ochoreniami spojivového tkaniva, bola hlasena aj u pacientov, ktori nemali primarne
chronické ochorenie. NSAID sa maji podavat’ opatrne u pacientov s gastrointestinalnymi problémami,
systémovym lupusom erythematosus, hematologickymi poruchami alebo poruchami zrazavosti krvi

a astmou a maju byt starostlivo sledovani pocas tejto liecby, pretoze mbze dojst’ k zhorSeniu tychto
ochoreni v dosledku NSAID.

DalSie poznamky

Bolest’ hlavy sa mo6ze zhorsit' dlhodobym uzivanim liekov proti bolesti akéhokol'vek typu. Ak takyto
stav nastal alebo je nan podozrenie, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc a ukon¢it’ uzivanie lieku.
Diagnodza bolesti hlavy z nadmerného uzivania liekov sa ma predpokladat’ u pacientov, ktori maju
Casto alebo denne bolesti hlavy napriek (alebo kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy.

Vo vseobecnosti ¢asté uzivanie liekov proti bolesti, najmé kombinacie viacerych analgetik, moze viest’
k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom zlyhania obli¢iek (analgeticka nefropatia). Toto riziko sa
modze zvysit pri fyzickej ndmahe spojenej so stratou soli a dehydrataciou.
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Stibezné uzivanie NSAID a alkoholu méze zvysit’ vyskyt neziaducich u¢inkov spojenych s liekom,
najmé tych, ktoré sa tykaju gastrointestinalneho traktu alebo centralneho nervového systému.

Pediatrickd populicia
Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek u dospievajucich s dehydrataciou.

Tieto tablety obsahuju laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

Tento liek obsahuje 41 mg sodika v kazdej tablete, ¢o zodpoveda 2 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu sodika pre dospeli osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie
Antikoagulancia: NSAID mézu zvysit ucinok antikoagulancii, ako je warfarin (pozri Cast’ 4.4).

Kyselina acetylsalicylova: Sibezné podéavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa vo
vSeobecnosti neodporica z dovodu mozného zvysenia neziaducich tcinkov.

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén moze kompetitivne inhibovat’ ti¢inok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosticiek, ked’ sa podévaju subezne. Aj ked’ nie je
isté, ¢i mozno extrapolovat’ tieto idaje do klinickej praxe, neda sa vyluc¢it moznost’, ze pravidelné
dlhodobé uzivanie ibuprofénu moze znizit’ kardioprotektivny ucinok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. Pri prilezitostnom uzivani ibuprofénu sa nepredpoklada ziadny klinicky relevantny
ucinok (pozri Cast’ 5.1).

Srdcoveé glykozidy: NSAID mo6zu zhorSovat’ zlyhavanie srdca, zniZzovat’ glomerularnu filtraciu a
zvySovat koncentraciu srdcovych glykozidov (napr. digoxinu) v plazme.

Antiagregancia a selektivne inhibitory spdtného vychytdavania sérotoninu (SSRI): zvysené riziko
gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Mifepriston: NSAID sa nemaji pouzivat’ 8§ — 12 dni po podani mifepristonu, pretoze NSAID mézu
ucinok mifepristonu znizit'.

Derivaty sulfonylmocoviny: Klinické skuSania ukazali interakcie medzi NSAID a antidiabetikami
(derivaty sulfonylmocoviny). Zriedkavé pripady hypoglykémie boli hlasené u pacientov so subeznym
uzivanim derivatov sulfonylmoc¢oviny a ibuprofénu. Kontrola hodnét glukézy v krvi sa odportica ako
preventivne opatrenie pri sibeznom podéavani.

Zidovudin: ZvySené riziko hematologickej toxicity pri podavani NSAID so zidovudinom.
St dokazy o zvySenom riziku hemartrdzy a hematémov u HIV pozitivnych pacientov s hemofiliou,
ktori dostali subeznu liecbu zidovudinom a ibuprofénom.

NSAID mézu znizit’ €inok diuretik a d’alSich antihypertenziv. Diuretikd mézu zvysit’ riziko
nefrotoxicity NSAID.

Digoxin, fenytoin, litium: Sibezné uzivanie Stribu 400 mg filmom obalené tablety s digoxinom,
fenytoinom alebo litiom moze zvysit’ sérové koncentracie tychto lieCiv. Pri sprdvnom pouzivani
(najviac 3 — 4 dni) sa spravidla nevyZaduje kontrola koncentracii litia, digoxinu a fenytoinu v sére.

Antihypertenziva (inhibitory ACE, blokatory beta-receptorov a antagonisty angiotenzinu-11) a
diuretika: NSAID mo6zu znizovat’ ucinky tychto lieciv. U niektorych pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek (napr. dehydratovanych pacientov alebo starSich pacientov s poruchou funkcie obli¢iek) moze
subezné podavanie inhibitora ACE, betablokatora alebo antagonistu angiotenzinu II a lieciv, ktoré
inhibuju cyklooxygenazu, sposobit’ d’alSie zhorSenie funkcie obli¢iek vratane mozného akutneho
zlyhania obliciek, ktoré je zvycajne reverzibilné. Preto sa ma tato kombinacia podavat’ opatrne, najméa
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u starSich pacientov. Pacienti maji byt adekvatne hydratovani, po zacati sibeznej lieCby a nasledne
pravidelne treba zvazit’ monitorovanie funkcie obli¢iek. Diuretikd mozu zvysit’ riziko nefrotoxicity
NSAID.

Dalsie NSAID vrdtane selektivnych inhibitorov cyklooxygendzy-2: Je potrebné vyhnut sa subeznému
uzivaniu dvoch alebo viacerych NSAID, pretoze to mdze zvysit riziko neziaducich ucinkov (pozri
Cast’ 4.4).

Betablokatory: Liecba NSAID mdéze znizit’ antihypertenzivny Gc¢inok liekov blokujtcich beta-
adrenoreceptory.

Cyklosporin: Predpoklada sa, ze subezné podavanie NSAID a cyklosporinu moze zvysit riziko
nefrotoxicity zniZzenim syntézy prostacyklinu v oblickach. Preto sa v pripade kombinovanej liecby
musia sledovat’ renalne funkcie.

Kaptopril: Experimentalne Stadie naznacuju, ze ibuprofén brani ucinku kaptoprilu pri exkrécii sodika.

Kolestyramin: Subezna lieCba kolestyraminom a ibuprofénom spomal’uje a znizuje (o 25 %) absorpciu
ibuprofénu. Lie¢iva maju byt podané aspoii v dvojhodinovom odstupe.

Tiazidy, tiazidové derivaty a kluckové diuretika: NSAID mo6zu znizovat’ diureticky G¢inok furosemidu
a bumetanidu, pravdepodobne mechanizmom inhibicie syntézy prostaglandinov. Mozu tiez znizit
antihypertenzivny ucinok tiazidov.

Draslik Setriace diuretika: Subezné podavanie ibuprofénu a draslik Setriacich diuretik méze viest’ k
hyperkaliémii.

Rastlinné extrakty: Ginkgo biloba méze zvysovat riziko krvacania spojené s pouzivanim NSAID.
Takrolimus: Mozné zvysené riziko nefrotoxicity, ked’ sa NSAID podavaju s takrolimom.

Metotrexat: Podavanie ibuprofénu v priebehu 24 hodin pred podanim metotrexatu alebo po jeho
podani méze viest' k zvySenej koncentracii metotrexatu a zvyseniu jeho toxického tcinku.

Probenecid a sulfinpyrazon: Lieky, ktoré obsahuju probenecid alebo sulfinpyrazéon mézu spomalit’
vylucovanie ibuprofénu.

Kortikosteroidy: Subezna lieCba zvySuje riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvacania (pozri
Cast’ 4.4).

Chinolonové antibiotika: Udaje zo §tidii na zvieratach naznacuju, ze NSAID moézu zvysit riziko
kt€ov stvisiacich s chinoléonovymi antibiotikami. Pacienti uzivajuci NSAID a chinolony mézu mat’
zvySené riziko vzniku kicov.

Inhibitory CYP2C9: Stibezné podavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 mdze zvysit’ expoziciu
ibuprofénu (je substratom CYP2C9). V studii s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitory CYP2C9)
sa preukazala zvySena expozicia S(+)-ibuprofénu priblizne o 80 az 100 %. Ma sa zvazit’ znizenie
davky ibuprofénu, ak st subezne podavané silné inhibitory CYP2C9, najmé ak je podana vysoka
davka ibuprofénu s vorikonazolom alebo flukonazolom.

Aminoglykozidy: NSAID mézu znizovat’ vylucovanie aminoglykozidov.
Ritonavir: Stibezné podavanie moze zvysit plazmatické koncentracie NSAID.

Alkohol, bisfosfonaty a oxpentifylin (pentoxifylin):
Mobzu zhorsit’ gastrointestinalne neziaduce ucinky a zvysit riziko krvécania a vredov.
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Baklofén: Zvysena toxicita baklofénu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyvnit’ tehotenstvo a/alebo vyvin
embrya/plodu. Udaje z epidemiologickych $tadii naznadujii zvysené riziko potratu a srdcovych
malformdcii a gastroschizy pri uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v skorom $tadiu gravidity.
Absolutne riziko kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % az na priblizne 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze riziko sa zvysuje s davkou a dizkou lie¢by. U zvierat bolo preukazané, ze
podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov mé za nasledok zvysenie pre- a postimplantacnej straty
a umrtia embrya/plodu. NavySe u zvierat, ktoré dostavali poCas organogenézy inhibitory syntézy
prostaglandinov, bola popisana zvySena incidencia r6znych malformacii, vratane kardiovaskularnych.
Pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné, ibuprofén sa nema podavat’ pocas prvého a druhého
trimestra gravidity. Ak ibuprofén uziva Zena, ktora sa snazi otehotniet’, alebo Zena v prvom alebo

v

V tretom trimestri gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’ plod:
- kardiopulmonalnej toxicite (s pred¢asnym uzavretim ductus arteriosus a pl'icnou hypertenziou);
- poruche funkcie obliciek, ktora moze prejst’ do zlyhania obliciek s oligohydroamniénom;

a na konci tehotenstva mozu vystavit’ matku a novorodenca:

- moznému prediZeniu obdobia krvacania, antiagregaénému G&inku, ktory sa moze vyskytnat’ aj pri
vel'mi nizkych davkach;

- inhibicii kontrakcii maternice, ktora moze mat za nasledok oddialenie alebo prediZenie porodu.

V dosledku toho je ibuprofén kontraindikovany v tretom trimestri gravidity.

Dojcenie

Ibuprofén a jeho metabolity prechadzaju do materského mlieka iba v malom mnozstve. Ked’ze dosial
nie su zname skodlivé ucinky na dojca, pri kratkodobej liecbe odporti¢anou davkou zvycajne nie je
potrebné prerusit’ dojCenie.

Fertilita
St dokazy o tom, Ze lie€iva, ktoré inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov moézu u Zien
ovplyvnenim ovulacie spdsobit’ znizenie plodnosti. Toto zniZenie je po vysadeni lieCby reverzibilné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ibuprofén vSeobecne nema alebo ma len zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ motorové vozidla a
obsluhovat’ stroje. Ked’Ze vSak pri vyssich davkach méze ibuprofén vyvolavat’ neziaduce ti¢inky na
centralny nervovy systém, ako je tinava a zavrat, schopnost’ reagovat’ a schopnost’ aktivne sa
zicCastiovat na cestnej premavke a obsluhovat’ stroje méze byt’ v jednotlivych pripadoch narusena.
Plati to vo vicsej miere pri kombinacii s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky

Nasledujtici zoznam neziaducich udalosti zahfia vSetky neziaduce ucinky, ktoré boli hlasené s
ibuprofénom, vratane tych, ktoré sa vyskytli u pacientov s reumatizmom dlhodobo lie¢enych
vysokymi davkami. Uvedené frekvencie, ktoré presahuju vel'mi zriedkavé hlasenia, sa tykaja
kratkodobého uzivania dennych davok az do maximalnej davky 1 200 mg ibuprofénu pre peroralne
liekové formy a maximalne 1 800 mg pre Capiky.

Uvedené neziaduce ucinky su prevazne zavislé od davky a lisia sa medzi jednotlivymi pacientmi.

V spojitosti s uzivanim NSAID boli hlasené opuchy, hypertenzia a zlyhavanie srdca.
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Klinické $tudie naznacujt, Zze uzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg/den) sa
moze spajat’ s malym zvySenym rizikom artériovych trombotickych udalosti (napr. infarkt myokardu
alebo cievna mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4).

Gastrointestinalne: najCastejSie pozorované neziaduce udalosti st na trovni gastrointestinadlneho
traktu. M6zu sa vyskytnut’ peptické vredy, perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie, niekedy
fatalne, najméi u starSich l'udi (pozri ¢ast’ 4.4). Po podani boli hldsené nevol'nost, vracanie, hnacka,
flatulencia, zapcha, dyspepsia, bolesti brucha, meléna, hemateméza, ulcer6zna stomatitida, zhorSenie
kolitidy a Crohnovej choroby (pozri Cast’ 4.4). Menej Casto sa pozorovala gastritida. Najma riziko
gastrointestindlneho krvacania je zavislé od davky a dizky liecby.

V ramci kazdej skupiny frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajicej zavaznosti.

vel'mi Casté (>1/10)

Zasté (>1/100 az <1/10)

menej Casté (>1/1 000 az <1/100)

zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000)

vel'mi zriedkavé (<1/10 000)

nezndme (z dostupnych dajov)

Infekcie a ndkazy Velmi zriedkavé V suvislosti s liecbou
ibuprofénom boli hlasené
priznaky aseptickej
meningitidy vratane stuhnutia
Sije, bolest’ hlavy, nevol'nost,
vracanie, horucka alebo
poruchy vedomia. Su
domnienky, ze predispoziciu
majl pacienti

$ autoimunitnymi
ochoreniami (systémovy
lupus erythematosus,
zmieSané ochorenie
spojivového tkaniva).

Poruchy krvi a lymfatického | Vel'mi zriedkavé Hematopoetické poruchy

systému (anémia, leukopénia,
trombocytopénia,
pancytopénia,

agranulocytoza). Prvé prejavy
su: horucka, bolest’ hrdla,
povrchové vredy v Ustnej
dutine, priznaky podobné
chripke, nadmerna
vycerpanost, krvacanie

a modriny nezndmeho
pévodu.

Poruchy imunitného systému | Menej Casté Precitlivenost’ s koznou
vyrazkou a svrbenim, ako aj
zachvaty astmy (s moznym
poklesom krvného tlaku).
Velmi zriedkavé Zavazné celkové reakcie
precitlivenosti. M6zu sa
prejavit’ ako: opuch tvare,
jazyka a hrdla, dychavi¢nost’,
tachykardia, pokles krvného
tlaku az na hodnotu
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spdsobujucu Zivot ohrozujuci
Sok.

Psychické poruchy

Velmi zriedkavé

Psychotické reakcie, depresia.

Poruchy nervového systému

Menej Casté

Poruchy centralnej nervovej
sustavy, ako napriklad bolest’
hlavy, zavrat, insomnia,
agitacia, podrazdenost alebo
vyCerpanost’.

Poruchy oka

Menej Casté

Poruchy videnia.

Poruchy ucha a labyrintu

Zriedkavé

Tinitus, strata sluchu.

Poruchy dychacej stistavy,
hrudnika a mediastina

Velmi zriedkavé

Astma, dychavicnost’,
bronchospazmus.

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

Velmi zriedkavé

Palpitacie, zlyhavanie srdca
a infarkt myokardu.

Poruchy ciev

Velmi zriedkavé

Artériova hypertenzia,
vaskulitida.

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Casté

Gastrointestinalne priznaky,
ako pyrdza, bolest’ zaludka,
nevolnost’, vracanie,
plynatost’, hnacka, zapcha

a slabé gastrointestinalne
krvacanie, ktoré moze vo
vynimoc¢nych pripadoch viest
k anémii.

Menej Casté

Gastrointestinalne vredy,
potencialne s krvacanim a
perforaciou. Ulcer6zna
stomatitida, zhorSenie kolitidy
a Crohnovej choroby (pozri
Cast’ 4.4), gastritida.

Velmi zriedkavé

Ezofagitida, pankreatitida,
tvorba intestinalnych
diafragmatickych striktur.

Poruchy pecene a zl¢ovych
ciest

Vel'mi zriedkavé

Porucha funkcie pecene,
zlyhavanie pecene, aktitna
hepatitida.

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Vel'mi zriedkavé

Kozna vyrazka s buléznymi
reakciami vratane
Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy
(Lyellov syndrom), alopécia.

Nezname

Liekova reakcia s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi
(syndrom DRESS), akutna
generalizovana
exantematdzna pustuloza
(AGEP), fotosenzitivne
reakcie.

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

Zriedkavé

Poskodenie oblickového
tkaniva (renalna papilarna
nekroza) a zvysSenie
koncentracie kyseliny
mocovej v krvi, zvySenie
koncentracie mocoviny v krvi.

Velmi zriedkavé

Opuch, najmé u pacientov s
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artériovou hypertenziou alebo
so zlyhavanim obliciek,
nefroticky syndrom,
intersticialna nefritida, ktora
moze byt sprevadzana
akutnym zlyhanim obliciek.
Funkcia obli¢iek sa ma preto
pravidelne kontrolovat’.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Priznaky

U vacsiny pacientov, ktori uzili klinicky vyznamné mnozstvo ibuprofénu, sa objavi nevol'nost’,
vracanie, bolest’ brucha alebo zriedkavejsie hnacka. MozZe sa tiez objavit’ nystagmus, rozmazané
videnie, tinitus, bolest’ hlavy a gastrointestindlne krvacanie. Pri zdvaznejsej otrave je toxicita
pozorovana v centralnom nervovom systéme (CNS), prejavujica sa ako vertigo, zavraty, inava,
obcasne excitacia a dezorientacia, strata vedomia alebo koma. V zriedkavych pripadoch sa u pacientov
objavia kfce.

U deti sa tiez mozu vyvinut’ myoklonické krce.

V pripade zavaznej otravy je mozny vyskyt metabolickej acidozy.

Méze sa tiez objavit’ hypotermia a hyperkaliémia a moze dojst’ k predizeniu protrombinového
¢asu/INR, pravdepodobne v dosledku interferencie s i¢inkom cirkulujucich faktorov zrazania krvi.
Moze sa vyskytnut tiez akttne zlyhanie obliciek, poskodenie pecene, hypotenzia, respiracna depresia
a cyanodza. U astmatikov moze dojst’ k zhorSeniu astmy.

Liecba
Nie je dostupné ziadne antidotum.

Liecba predavkovania ma byt podla potreby symptomaticka a podporna. Ak sa prejavia priznaky
u pacienta do jednej hodiny od pozitia potencialne toxického mnozstva, méze sa podat’ aktivne uhlie.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny propionovej.
ATC kod: MO1AEOL1.

Mechanizmus tcéinku

Ibuprofén je nesteroidné protizapalové lie¢ivo (NSAID). V konvenénych experimentoch na zvieratach
bola preukazana jeho G¢innost’ inhibiciou syntézy prostaglandinov. U l'udi ibuprofén zmiernuje bolest’
sposobent zapalom, opuch a horicku. Okrem toho ibuprofén reverzibilne inhibuje agregaciu
trombocytov.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén mdze pri sibeznom podavani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré
farmakodynamické Stadie preukazali, ze pri jednorazovej davke 400 mg ibuprofénu uzitého v priebehu
8 hodin pred alebo v priebehu 30 mintit po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym
uvolfovanim (81 mg) doslo k znizenému Gc¢inku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu
alebo agregaciu trombocytov. Hoci nie je isté, ¢i mozno tieto tidaje extrapolovat’ do klinickej praxe,
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neda sa vylucéit’ moznost’, Zze pravidelné dlhodobé uzivanie ibuprofénu méze znizit’ kardioprotektivny
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. Pri prilezitostnom uZzivani ibuprofénu sa
nepredpoklada ziadny klinicky relevantny G¢inok (pozri Cast’ 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Ibuprofén je rychlo absorbovany z gastrointestinalneho traktu, vyznamne sa viaze na plazmatické
proteiny a prenikd do synovidlnej tekutiny. Ibuprofén podavany vo forme sodnej soli je rychlejsie
vstrebavany z gastrointestinalneho traktu ako tableta obsahujuca kyselinu ibuprofénova (35 mintt
oproti 1 — 2 hodinam). Maximalna plazmaticka koncentracia sodnej soli ibuprofénu je o 30 % vyssia
v porovnani s kyselinou ibuprofénovou.

Biotransformacia

Ibuprofén sa metabolizuje v peceni na dva hlavné metabolity, ktoré sa primarne vylucuju oblickami,
bud’ ako vol'né, alebo ako konjugaty spolu s nepatrnym mnozstvom nezmeneného ibuprofénu.
Vylu€ovanie oblickami je rychle a aplné.

Eliminécia
Eliminac¢ny polcas je priblizne 2 hodiny.

Nezistili sa vyznamné rozdiely vo farmakokinetickom profile u starSich pacientov.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu sa pri experimentoch na zvieratach prejavovala hlavne
vo forme 1ézii a tvorbou vredov v gastrointestindlnom trakte. Stadie in vitro a in vivo neposkytli
klinicky relevantné dokazy o mutagénnych vlastnostiach ibuprofénu. V stadiach na potkanoch a
mysSiach neboli zistené dokazy o karcinogénnych ti¢inkoch ibuprofénu. Ibuprofén spdsoboval inhibiciu
ovulacie u kralikov, ako aj narusenie uhniezdenia oplodneného vajicka u r6znych druhov zvierat
(kralik, potkan, mys$). Experimentalne §tadie preukazali, Ze ibuprofén prechadza placentou, po podani
davok toxickych pre samicu doslo k zvySeniu incidencie malformacii (napr. defekty ventrikularneho
septa).

Environmentalne stidie preukazali, Ze ibuprofén moze znamenat’ riziko pre vodné prostredie, najmé
pre ryby (pozri Cast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
laktéza, monohydrat

laurylsiran sodny (E487)
krospovidon (E1201)

povidon

koloidny hydratovany oxid kremicity,
mastenec (E553b)

stearat hore¢naty (E470b)

Filmotvorna vrstva:
hypromeldza

laktdza, monohydrat
makrogol

oxid titanicity (E171)
mastenec
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citronan sodny, dihydrat

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistrové balenia z Alu/PVC/PVdC po 12, 20, 24, 36, 48, 50 tabliet. Blistre st balené v papierovych
Skatul’kach.

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

Ziadne zvlastne poziadavky.
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