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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibuprofen Nutra 400 mg peroralna suspenzia vo vrecku

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdé jednodavkové vrecko (10 ml peroralnej suspenzie) obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
roztok maltitolu (E965) 5 g/10 ml
benzoat sodny (E211) 10 mg/10 ml
benzylalkohol 0,001652 mg/10 ml
sodik 57,94 mg/10 ml

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia vo vrecku.

Biela alebo takmer biela, viskozna suspenzia s charakteristickou jahodovou prichutou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Ibuprofen Nutra 400 mg je indikovany na kratkodobu lie€bu miernej az stredne silnej bolesti, ako je
bolest’ hlavy (vratane miernych az stredne silnych zachvatov migrény (s aurou alebo bez)), zubov, pri
bolestivej menstruécii a po operacii.

Ibuprofen Nutra 400 mg zmierfiuje aj zapal, horacku a bolestivé stavy spojené s chripkou a
nachladnutim.

Ibuprofen Nutra 400 mg je uréeny pre dospelych, dospievajucich s telesnou hmotnost'ou od 40 kg (od
12 rokov a star§im).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Davkovanie
Na peroralne podanie a iba na kratkodobé pouzitie.

Dospeli a dospievajici s telesnou hmotnost'ou od 40 kg (od 12 rokov a starsi)
Ak sa priznaky zhorsia, alebo je pouzitie licku vyZzadované viac ako 3 dni pri migréne alebo Vv pripade
horucky alebo viac ako 4 dni v pripade bolesti je potrebné, aby dospeli vyhl'adali lekara.

U dospievajucich (starSich ako 12 rokov) je potrebné vyhl'adat’ lekara, ak sa priznaky zhorsia, alebo ak
je liek potrebné uzivat’ viac ako 3 dni.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2022/05332-PRE
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/06441-Z1B
Priloha €. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/00421-Z1A

Zaciato¢na davka je 1 vrecko lbuprofenu Nutra 400 mg a nasledne, ak je to potrebné, 1 vrecko
Ibuprofenu Nutra 400 mg kazdych Sest’ hodin, maximalne 1 200 mg (3 vrecka Ibuprofenu Nutra
400 mg) za 24 hodin.

Casovy odstup medzi dvomi davkami ma byt najmenej 6 hodin.

V pripade migrény sa podava ¢o najskor po zaéiatku zachvatu 1 vrecko Ibuprofenu Nutra 400 mg. Ak
neddjde k ulave po prvej davke, d’alsia davka lbuprofenu Nutra 400 mg poc¢as zachvatu migrény sa
uz nema uzit’.

Napriek tomu sa moze podat’ ind liecba, ale nie lieCivami zo skupiny NSAID ani kyselina
acetylsalicylova.

Ak dojde k tilave, ale priznaky sa vratia, d’alSia davka sa moze uzit’ po 8 hodinach.

Pediatricka populécia
Ibuprofen Nutra 400 mg nie je uréeny pre dospievajucich s telesnou hmotnost'ou do 40 kg alebo pre
deti vo veku do 12 rokov.

Stars$i pacienti
U star$ich pacientov je davkovanie rovnaké ako u dospelych, je vSak potrebna zvySena opatrnost’

(pozri Cast 4.4).

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek
Nevyzaduje sa znizenie davky u pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek
alebo pecene, je v8ak potrebna zvysena opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Neziaduce G¢inky sa mozu minimalizovat’ uzitim najniz$ej G¢innej davky pocas ¢o najkratsej doby,
ktora je potrebna na kontrolu priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Sposob podavania

Pred otvorenim vrecko niekol’kokrat postlacajte.

Vrecko mozno uzivat’ s jedlom aj bez jedla. Ak sa uziva s jedlom alebo kratko po jedle, nastup ucinku
moze byt oneskoreny. Uzivanie s jedlom vSak zlepSuje znasanlivost’ lieku a znizuje pravdepodobnost’
gastrointestinalnych problémov. Ibuprofen Nutra 400 mg sa méze podavat’ priamo bez vody alebo
zriedeny vodou.

4.3 Kontraindikacie

— Precitlivenost’ na lie€ivo alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) alebo na
ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

— Pacienti s hypersenzitivnou reakciou v anamnéze (napr. bronchospazmus, astma, rinitida,
angioedém alebo zihl'avka), ak tato reakcia suvisela s uzitim kyseliny acetylsalicylovej alebo
inych nesteroidnych protizapalovych liekov.

— Pacienti s anamnézou gastrointestinalneho krvacania alebo perforacie v stvislosti s
predchadzajicou liecbou NSAID.

— Pacienti s aktivnym alebo s anamnézou rekurentného peptického vredu/pacienti s hemoragiou
(dve alebo viac pripadov potvrdeného vredu alebo krvacania).

— Krvacanie do mozgu alebo iné aktivne krvacanie.

— Pacienti so zavaznym zlyhavanim pecene, zavaznym zlyhavanim obliciek alebo zavaznym
zlyhévanim srdca (NYHA trieda IV) (pozri Cast’ 4.4).

— Zéavazna dehydratacia (v désledku vracania, hnacky alebo nedostatocného prijmu tekutin).

— Poruchy krvotvorby z neznamych pricin, napr. trombocytopénia.

— Treti trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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Neziaduce u¢inky sa m6zu minimalizovat’ uzitim najniz8ej G¢innej davky poc¢as najkratsej doby, ktora
je potrebna na kontrolu priznakov (pozri ¢ast’ 4.2 a gastrointestinalne a kardiovaskularne rizika
nizsie).

V nasledujucich pripadoch sa Ibuprofen Nutra 400 mg moéze pouzit’ len po dokladnom posudeni

pomeru prinosu a rizika:

— systémovy lupus erythematosus (SLE) a zmieSané ochorenie spojivového tkaniva — zvySené riziko
aseptickej meningitidy (pozri ¢ast’ 4.8);

— dedi¢né poruchy metabolizmu porfyrinu (napriklad akitna intermitentna porfyria).

ZvySena opatrnost’ sa vyzaduje pri pacientoch:

— s hypertenziou e a/alebo zlyhavanim srdca v anamnéze, ked’ze v savislosti s liecbou NSAID bolo
hlasené zadrziavanie tekutin a tvorba opuchov (pozri ¢asti 4.3 a 4.8);

— s poruchou funkcie obli¢iek, ked’ze moze dojst’ k d’alsSiemu zhorSeniu (pozri Casti 4.3 a 4.8);

— s poruchou funkcie peéene (pozri Casti 4.3 a 4.8);

— hned’ po via¢som chirurgickom vykone;

— 50 sennou nadchou, nosovymi polypmi alebo chronickou obstrukénou chorobou, ked’Ze existuje
zvySené riziko alergickych reakcii. Mozu sa vyskytnut’ ako astmatické zachvaty (takzvana
analgetické astma), Quinckeho edém alebo zihl'avka;

— s hypersenzitivnou reakciou na iné latky v anamnéze, pretoze im hrozi zvySené riziko
hypersenzitivnych reakcii pri uzivani Ibuprofenu Nutra 400 mg.

Gastrointestinalna bezpecnost’

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mézu mat’ smrtel'né nasledky boli
hlasené so vSetkymi NSAID Vv roznom Case pocas liecby s alebo bez varovnych priznakov

alebo predchadzajucej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych prihod.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie je vyssie so zvySujucimi sa davkami
NSAID a u pacientov s vredom v anamnéze, najma ak je to komplikované hemoragiou alebo
perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich pacientov. Tito pacienti by mali zacat’ liecbu s najnizSou
dostupnou davkou. Zaroven by sa pri nich, ako aj pri pacientoch uzivajicich subezne nizke davky
kyseliny acetylsalicylovej alebo iné lieky zvySujuce gastrointestinalne riziko (pozri Cast’ 4.5), mala
zvazit liecba v kombinacii S ochrannymi lie¢ivami (napr. misoprostolom alebo inhibitormi protonovej
pumpy). Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, najmé star§i pacienti, by mali hlasit’
akékol'vek nezvycajné brusné priznaky (najma krvacanie z traviaceho traktu) obzvlast’ v za¢iatocne;j
faze lieCby.

Zvysenu pozornost’ treba venovat’ pacientom, ktori sibezne uzivaju dalsie lieky zvysujuce riziko
tvorby vredov alebo krvacania, napr. peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako je warfarin,
selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu alebo antiagregancia ako je kyselina
acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa u pacientov uzivajucich ibuprofén objavi gastrointestinalne krvacanie alebo tvorba vredov,
lieCba musi byt ukoncena (pozri Cast’ 4.5).

Pacientom s anamnézou gastrointestinalnych ochoreni (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba) sa
musia NSAID podavat’ s opatrnost'ou, ked’Zze moze dojst’ k zhorSeniu tychto ochoreni (pozri Cast’ 4.8).

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARSs)

V suvislosti s pouzivanim ibuprofénu boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS),
zahtnajuce exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS),
toxick epidermalnu nekrolyzu (TEN), reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom
DRESS) a akiitnu generalizovani exantematoznu pustulozu (AGEP), ktoré mozu byt Zivot ohrozujuce
alebo smrtel'né (pozri ¢ast’ 4.8). Vacsina tychto reakcii sa vyskytla pocas prvého mesiaca. Ak sa
vyskytnua prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, liecba ibuprofénom sa ma okamzite prerusit’ a
ma sa zvazit’ alternativna lie¢ba (podl'a potreby).

Ov¢ie kiahne mo6zu byt vo vynimo¢nych pripadoch dévodom zavaznych komplikacii infekcii koze

a mikkych tkaniv. Doposial’ sa vplyv NSAID na zhorSenie tychto infekcii nepodarilo vylucit'. Z toho
dovodu sa neodport¢a uzivanie ibuprofénu pri ov¢ich kiahnach.
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Vplyv na kardiovaskularny a cerebrovaskularny systém

Pred zaciatkom liecby je potrebna opatrnost’ (rozhovor s lekarom alebo lekarnikom) u pacientov s
hypertenziou a/alebo zlyhavanim srdca v anamnéze, ked’ze v stuvislosti s liecbou NSAID bolo hlasené
zadrziavanie tekutin, hypertenzia a edémy.

Klinické studie naznacuji, Ze uzivanie ibuprofénu, najma vo vysokych davkach (2 400 mg/den), moze
mat’ stvislost’ s malym zvySenim rizika arteridlnych trombotickych prihod (napr. infarkt myokardu
alebo mozgova mftvica). Epidemiologické stidie vSak vo vSeobecnosti nenaznacuju, ze nizka davka
ibuprofénu (napr. <1 200 mg/ defi) ma suvislost’ so zvySenim rizika arterialnych trombotickych
prihod.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca (NYHA TI-111),
ischemickou chorobou srdca, periférnym artériovym ochorenim a/alebo cerebrovaskularnymi
ochoreniami by mali uzivat’ ibuprofén az po starostlivom zvazeni a mali by sa vyhnut' uzivaniu
vysokych davok (2 400 mg/de).

Dlhodoba liecba pacientov s rizikovymi faktormi vzniku kardiovaskularnych prihod (napr.
hypertenzia, hyperlipidémia, cukrovka, fajéenie) musi byt starostlivo zvazena, najma ak je potrebna
lie¢ba vysokymi davkami ibuprofénu (2 400 mg/ dei).

U pacientov lie¢enych liekom Ibuprofen Nutra 400 mg sa hlasili pripady Kounisovho syndromu.
Kounisov syndrom sa definuje ako sekundarne kardiovaskularne priznaky pri alergickej reakcii alebo
reakcii z precitlivenosti spojené so zuzenim koronarnych ciev, ¢o méze viest' kK infarktu myokardu.

Dalgie upozornenia

Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (napriklad anafylakticky Sok) sa pozorovali vel'mi zriedkavo.
Pri prvych priznakoch hypersenzitivnej reakcie po uziti/podani Ibuprofenu Nutra 400 mg sa musi
lie¢ba ukoncit’. Na zaklade vzniknutych symptomov musia zdravotnicki pracovnici poskytnit’ vhodné
lieCebné opatrenia.

Pri dlhodobom podavani Ibuprofenu Nutra 400 mg sa vyzaduje pravidelna kontrola funkcie pecene
a obliciek, ako aj krvny obraz.

Starsi pacienti
Star$i pacienti maju zvySeny vyskyt neziaducich reakcii na NSAID, najmi gastrointestinalneho
krvacania a perforacie, ktoré mézu mat’ smrtel'né nasledky (pozri ¢ast’ 4.8).

Respiracné poruchy
U pacientov, ktori maja alebo mali bronchialnu astmu alebo alergickym ochorenim alebo alergické
ochorenie méze dojst’ k urychleniu bronchospazmu.

Ucinok na oblicky

Navykové uzivanie liekov proti bolesti, najmé v kombinacii s d’al§imi lie¢ivami timiacimi bolest,
moze vo vSeobecnosti viest’ k trvalému poSkodeniu obliciek s rizikom zlyhania obli¢iek (analgeticka
nefropatia). Toto riziko sa méze zvySovat’ s telesnou zat'aZzou suvisiacou so stratou soli

a dehydrataciou, preto je nutné sa tymto ¢innostiam vyhnut’.

Hyperkaliémia
Existuje zvySené riziko hyperkaliémie u pacientov s cukrovkou a pri sibeznom uzivani Ibuprofenu
Nutra 400 mg a diuretik Setriacich draslik.

Hematologické ucinky
Ibuprofén, lie¢ivo v Ibuprofene Nutra 400 mg, mdze docasne inhibovat’ funkciu krvnych dosticiek
(agregacia trombocytov). Pacienti s poruchami koagulacie by preto mali byt starostlivo sledovani.
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Dlhodobé uzivanie akychkol'vek liekov na zmiernenie bolesti hlavy, moze bolesti zhorsit’. Ak tento
stav nastane, alebo sa predpoklada, liecba sa ma ukoncit’ a je nutné poradit’ sa s lekdrom. Diagnoza
bolest’ hlavy spésobena naduzivanim liekov sa ma predpokladat’ u pacientov, ktori maju ¢asté alebo
denné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy.

Ostatné NSAID
Nesmie sa uzivat’ subezne S NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2.

Konzumécia alkoholu sa neodporiuca, ked’ze moze dojst’ k zvySenému vyskytu vzniku neziaducich
ucinkov NSAID, najmé s u€¢inkom na traviaci trakt a centralny nervovy systém.

Maskovanie symptomov existujticich infekcii

Ibuprofen Nutra 400 mg mo6ze maskovat’ symptomy infekcie, o moze viest’ k oneskorenému zacatiu
vhodnej liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skutocnost’ sa pozorovala v pripade
bakteridlnej pneumonie ziskanej v komunite a bakteridlnych komplikacii stvisiacich s ov€imi
kiahfiami. Ak sa Ibuprofen Nutra 400 mg podava na znizenie horicky alebo zmiernenie bolesti
suvisiacej s infekciou, odporaca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné,
aby sa pacient obratil na lekdra, pokial’ symptémy pretrvavaja alebo sa zhorsuju.

Upozornenie tykajiice sa pomocnych 14tok
Tento liek obsahuje roztok maltitolu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie
fruktozy nesmu uzivat’ tento liek.

Tento liek obsahuje 0,001652 mg benzylalkoholu v 10 ml. Benzylalkohol méze sposobit’ alergické
reakcie.

Ibuprofen Nutra 400 mg obsahuje 57,94 mg sodika v 10 ml. Je to potrebné vziat’ do Gvahy u pacientov
na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Pediatricka populacia
Existuje riziko poskodenia obli¢iek u dehydrovanych deti a dospievajucich.

4.5 Liekové a iné interakcie

U pacientov, ktori uzivaja ibuprofén subezne s nizsie uvedenymi lieckmi, sa ma zvazit’ sledovanie
klinickych a biologickych parametrov.

Neodportca sa subezné uzivanie s nasledujucimi liekmi :

Dalsie NSAID vrdtane salicylatov a selektivnych inhibitorov cyklooxygendzy-2. Stibezné uzivanie
viacerych NSAID moze v dosledku synergického ucinku zvysit’ riziko vzniku gastrointestinalnych
vredov a krvacania. Je potrebné vyvarovat’ sa subeznému uZzivaniu ibuprofénu s inymi nesteroidnymi
protizapalovymi lickmi (NSAID) (pozri Cast’ 4.4).

Kyselina acetylsalicylovd. Stibezné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa vo
vSeobecnosti neodporuca kvoli moznosti zvysSenia neziaducich uc¢inkov. Experimentélne tidaje
naznacuju, ze ibuprofén moéze pri subeznom podavani inhibovat’ u¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosti¢iek. Aj napriek tomu, Ze existuji urcité nejasnosti
tykajuce sa extrapolacie tychto udajov v klinickej praxi, neda sa vylac¢it moznost’, ze pravidelné,
dlhodobé¢ uzivanie ibuprofénu modze znizit’ kardioprotektivny ucinok podavania nizkych davok
kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného uZitia ibuprofénu nie je pravdepodobny ziadny
klinicky relevantny ucinok (pozri ¢ast’ 5.1).

Pri_subeznom podavani s nasledujucimi liekmi sa vyzaduju osobitné opatrenia

Diuretika, ACE inhibitory, betablokatory a antagonisty angiotenzinu II

NSAID moézu znizovat’ G¢inok diuretik a inych antihypertenziv. U niektorych pacientov so znizenou
funkciou obli¢iek (napr. u dehydratovanych pacientov alebo starsich pacientov so znizenou funkciou
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obli¢iek) moze stibezné podavanie ACE inhibitora, betablokatorov alebo antagonistov angiotenzinu

Il a lie¢iv, ktoré¢ inhibuju cyklooxygenazu, sposobit’ d’alSie zhorSenie renalnej funkcie vratane
mozného aktitneho zlyhania obliciek, ktoré je zvyc¢ajne reverzibilné. Preto by sa mali uvedené
kombinacie podavat’ s opatrnost'ou , najma u starSich pacientov. Pacienti maju byt primerane
hydratovani a je potrebné zvazit’ monitorovanie funkcie obli¢iek po zacati subeznej liecby a neskor
pravidelne pokracovat’.

Stbezné podavanie Ibuprofenu Nutra 400 mg a draslik Setriacich diuretik moze viest’ k hyperkaliémii.

Digoxin, fenytoin, litium

Subezné uzivanie Ibuprofenu Nutra 400 mg a liekov obsahujucich digoxin, fenytoin alebo litium moze
zvysit koncentracie tychto lieciv v sére. Pri spravnom uzivani (maximalne 3 az 4 dni) obvykle nie je
potrebné kontrolovat’ koncentracie litia, digoxinu a fenytoinu v sére.

Metotrexat

Existuju dokazy potencialneho zvysenia plazmatickych koncentracii metotrexatu. NSAID inhibuja
tubularnu sekréciu metotrexatu a moze dojst’ k znizeniu klirensu metotrexatu. Pri liecCbe vysokymi
davkami metotrexatu by sa ibuprofén (NSAID) nemal podavat’. Riziko interakcie medzi nesteroidnymi
protizapalovymi lieCivami a metotrexatom sa musi zvazit’ aj pri liecbe nizkymi davkami metotrexatu,
najma u pacientov s poSkodenim obli¢iek. Ak sa kombinuje metotrexat a NSAID, ma sa sledovat’
funkcia obli¢iek. Opatrnost’ sa odporuca, ak sa podavaji NSAID, aj metotrexat do 24 hodin, pretoze
sa mozu zvysit plazmatické koncentracie metotrexatu , ¢o moze vyustit’ do zvysenej toxicity.

Takrolimus
Riziko nefrotoxicity sa zvysuje, ak sa oba lieky podavaja stibezne.

Cyklosporin
Existuju len obmedzené dokazy o moznej interakcii veducej k zvySenému riziku nefrotoxicity.

Mifepriston
NSAID sa nemaji uzivat' 8 az 12 dni po podani mifepristonu, pretoze NSAID mo6zu jeho u€inok
znizit'.

Kortikosteroidy
Zvysené riziko gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancid
NSAID moézu zvysit uéinky antikoagulancii, napriklad warfarinu (pozri Cast’ 4.4).

Antiagregancia a selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Derivaty sulfonylmocoviny

Klinické skusania preukazali interakcie medzi NSAID a antidiabetikami (derivaty sulfonylmocoviny).
Hoci interakcie medzi ibuprofénom a derivatmi sulfonylmocoviny neboli doteraz opisané, pri
subeznom podéavani sa odporuca preventivne kontrolovat’ hladiny glukézy v krvi.

Zidovudin
Existuje dokaz zvyseného rizika hemartrézy a hematémov u HIV (+) hemofilikov, ktori sa stibezne
liecia zidovudinom a ibuprofénom.

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

Baklofén
Po zacati lieCby ibuprofénom sa moze prejavit’ toxicky ucinok baklofénu.
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Ritonavir
Ritonavir moze zvysit’ plazmatické koncentracie NSAID .

Aminoglykozidy
NSAID mézu znizit’ vylu¢ovanie aminoglykozidov.

Chinolonové antibiotikd
Udaje z pokusov na zvieratach naznacéuju, Zze NSAID mo6zu v spojeni s chinolonovymi antibiotikami
zvysit riziko ki¢ov. Pacienti uzivajici NSAID a chinolony mézu mat’ zvySené riziko vzniku kicov.

Vorikonazol a flukonazol

V studii s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitory CYP2C9) sa preukazala zvySena expozicia S -
(+) - ibuprofénu priblizne o 80 - 100 %. Pri sibeznom podavani silnych inhibitorov CYP2C9 je
potrebné zvazit' znizenie davky ibuprofénu, najmé ked’ sa vysoka davka ibuprofénu podava bud’ s
vorikonazolom alebo flukonazolom.

Cholestyramin
Pri subeznom podavani ibuprofénu a cholestyraminu sa absorpcia ibuprofénu oneskoruje a znizuje (25
%). Lieky je potrebné podavat’ s niekol’kohodinovym odstupom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyvnit’ graviditu a/alebo vyvin embrya/plodu.
Udaje z epidemiologickych §tadii naznacuji zvysené riziko spontanneho potratu, malformécii srdca
a gastroschizy po uziti inhibitora syntézy prostaglandinov v skorych stadiach tehotenstva. Predpoklada
sa, 7e riziko narasta s uzitim vi¢Sicho mnozstva davok a dizkou lie¢by. Na zvieratch sa preukazalo,
Ze podanie inhibitora syntézy prostaglandinov vedie k zvySenej pre- a postimplantaénej strate a letalite
embrya/plodu. Okrem toho bol po podani inhibitora syntézy prostaglandinov zvieratam v $tadiu
organogenézy hlaseny zvySeny vyskyt roznych malformacii, vratane kardiovaskularnych.
Od 20. tyzdna gravidity moze pouzivanie ibuprofénu spdsobit’ oligohydramnién v dosledku fetalnej
renalnej dysfunkcie. Tato situdcia sa moze vyskytnut’ kratko po zacati lieCby a je zvycCajne reverzibilna
po jej ukonceni. Okrem toho boli hlasené pripady zZenia ductus arteriosus po liecbe v druhom
trimestri, z ktorych vac¢sina ustpila po ukonceni lie¢by. Preto pocas prvého a druhého trimestra
gravidity sa ibuprofén nema uzivat, ak to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak ibuprofén uziva zena,
ktora sa pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra gravidity, davka ma byt ¢o
najnizgia a dizka lie¢by Go najkratsia. Prenatalne monitorovanie zamerané na oligohydramnién a
zzZenie ductus arteriosus sa ma zvazit’ od 20. tyzdna gravidity po vystaveni ibuprofénu pocas
niekol’kych dni. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zizenie ductus arteriosus, lie¢ba ibuprofénom sa
ma ukoncit’.
Pocas treticho trimestra gravidity vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov moézu vystavit’ plod:

— kardiopulmonalnej toxicite (pred¢asné zizenie/uzatvorenie ductus arteriosus a plicna

hypertenzia),

— dysfunkcii obliciek (pozri vyssie).
matku a novorodenca na konci gravidity:

— potencidlnemu prediZeniu Easu krvacania, antiagregaénému uéinku, ktory sa méze vyskytnat’ aj

pri vel'mi nizkych davkach,

— inhibicii kontrakcii maternice, ¢o moze viest’ k oneskorenému alebo prediZzenému porodu.
Z toho dovodu je Ibuprofen Nutra 400 mg pocas treticho trimestra gravidity kontraindikovany (pozri
Cast’ 4.3).
Dojcenie
Do materského mlieka prechadzaju len malé mnozstva ibuprofénu a jeho metabolitov. Ked'Ze doteraz
nie st zname ziadne Skodlivé Ucinky pre dojcata, nie je zvycajne potrebné prerusit’ dojcenie pocas
kratkodobého uzivania ibuprofénu v odporacanych davkach.
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Fertilita
Je preukdzané, ze lie€iva inhibujuce syntézu cyklooxygenazy/prostaglandinov mézu poskodit’ zenska
fertilitu ovplyvnenim ovulacie. Tento G¢inok je reverzibilny po ukonceni liecby.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri jednorazovom alebo kratkodobom uzivani nie su potrebné Ziadne opatrenia. AvSak vyskyt
relevantnych vedl'ajsich uc¢inkov, ako je tinava a vertigo, méze zhorsit’ reaktivitu a schopnost’ riadit’
vozidlo a/alebo obsluhovat’ stroje méze byt’ zniZzena. To plati najmé v kombinacii s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy gastrointestinalneho traktu

NajcastejSie pozorované neziaduce ucinky su gastrointestinalneho charakteru. Mézu sa vyskytnat
objavit’ peptické vredy, perforacia alebo krvécanie z GI, niekedy az smrtel'né, najmi u starsich
pacientov (pozri Cast’ 4.4). Po podani ibuprofénu boli hlasené aj d’alSie t'azkosti, napr. nauzea,
vracanie, hnacka, flatulencia, zapcha, dyspepsia, bolest’ brucha, meléna, hemateméza, ulcerativna
stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri €ast’ 4.4). Menej Casto sa pozorovala
gastritida. Pacient ma byt’ pouceny, aby prestal uzivat’ liek a okamzite vyhl'adal lekarsku pomoc, ak sa
unho objavi relativne silna bolest’ v hornej asti brucha alebo meléna ¢i hemateméza.

Kardiovaskularna bezpecnost’:

Klinické studie preukazali, ze uzivanie ibuprofénu, najméa vo vysokych davkach (2400 mg/den), moze
byt spojené s malym zvySenim rizika arterialnych trombotickych prihod (napriklad infarktu myokardu
alebo cievnej mozgovej prihody) (pozri Cast’ 4.4).

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

Zoznam nasledujtcich neziaducich u¢inkov zahtna vsetky neziaduce uc¢inky, ktoré sa zistili pri lieCbe
ibuprofénom, a to aj tie, ktoré sa vyskytli pri dlhodobej lie€be vysokymi davkami pacientov s
reumatizmom. Uvedené frekvencie, ktoré presahuju vel'mi zriedkavé hlasenia, sa tykaja kratkodobého
uzivania dennych davok az do maximalnej davky 1 200 mg ibuprofénu v peroralnych liekovych
formach a maximalne 1800 mg pre ¢apiky (= 3 vrecka Ibuprofenu Nutra 400 mg, ¢o je maximalna
denna davka pre dospelych a deti starSie ako 12 rokov).

Hodnotenie neziaducich ucinkov je zalozené na zaklade nasledovnej konvencie:
Velmi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10

Menej Casté: >1/1 000 az < 1/100

Zriedkavé: >1/10 000 az < 1/1 000

Velmi zriedkavé: < 1/10 000

Nezname: frekvenciu nemozno odhadntt’ z dostupnych udajov

Pri nasledujucich neziaducich reakciach na liek sa musi brat’ do ivahy, Ze su prevazne zavislé od
davky a navzajom sa liSia.

Trieda organovych systémov Frekvencia " ‘e
. k
podPa databizy MedDRA Neziaduci icino
Infekcie a nakazy Zriedkavé Cystitida, rinitida
Velmi Nekrotizujuca fasciitida?, asepticka
zriedkavé meningitida? s priznakmi ako stuhnutost’ krku,
bolest’ hlavy, nauzea, vracanie, horucka alebo
znizena Groven vedomia.
Poruchy krvi a lymfatického Velmi Poruchy krvotvorby?: anémia, leukopénia,
systému zriedkaveé trombocytopénia, pancytopénia, agranulocytdza.
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Prvé prejavy moézu byt: horucka, bolest’ v hrdle,
povrchové ulceracie v ustach, priznaky podobné
chripke, zadvazné vycerpanie, krvicanie z n0osa a
koze.

Poruchy imunitného systému

Menej casté

Hypersenzitivne reakcie?: vyrazka, svrbenie,
astmaticky zachvat (pravdepodobne s poklesom
krvného tlaku).

Velmi Z4avazna hypersenzitivita®: edém tvare,
zriedkavé opuchnuty jazyk, edém hrtana so zizenim
dychacich ciest, dychacie tazkosti, palpitécie,
pokles krvného tlaku a Sok.
Poruchy metabolizmu a vyZzivy | Nezndme Zadrziavanie tekutin, znizena chut’ do jedla.
Psychické poruchy Velmi Psychoticka reakcia, depresia.
zriedkavé

Poruchy nervového systému

Menej casté

Bolest hlavy, zavraty, insomnia, agitacia,
podrazdenost’, unava.

traktu

Poruchy oka Menej casté | Poruchy zraku.®
Zriedkavé Suché oci.
Poruchy ucha a labyrintu Zriedkave Tinitus.
Nezndme Porucha sluchu.
Poruchy srdca a srdcovej Velmi Palpitacie, edém, zlyhanie srdca, infarkt
¢innosti zriedkavé myokardu.
Nezname Kounisov syndrém.
Poruchy ciev Velmi Arteridlna hypertenzia, vaskulitida.
zriedkave
Poruchy dychacej suastavy, Nezndame Astma, obstrukcia hrtana, bronchospazmus alebo
hrudnika a mediastina apnoe, dyspnoe.
Poruchy gastrointestinalneho Casté Pyréza, bolest’ brucha, nauzea, vracanie,

dyspepsia, flatulencia, hnacka, zapcha, mierne
gastrointestindlne krvacanie. 7

Menej caste

Gastrointestinalne vredy, perforacia alebo
gastrointestinalne krvacanie, meléna,
hemateméza, ulcerativna stomatitida,
exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri
Cast’ 4.4), gastritida.

Velmi
zriedkavé

Ezofagitida, pankreatitida, tvorba diafragmovych
¢revnych striktar.
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Poruchy pecene a ZIcovych Velmi Hepatalna dysfunkcia, poskodenie pe¢ne®),
ciest zriedkavé zltacka, akutna hepatitida, nekroza pecene,
zlyhanie pecene.
Poruchy kozZe a podkoZného Menej castée | Rozne kozné vyrazky.
tkaniva
Zriedkavé Exfoliativna dermatitida, fotosenzitivna
dermatitida.
Vel'mi Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS)

zriedkavé (vratane multiformného erytému, exfoliativnej
dermatitidy, Stevensov-Johnsonovho syndréomu a
toxickej epidermalnej nekrolyzy), alopécia.
Zavazné infekcie koze a komplikacie makkého
tkaniva pri varicelle. ¥

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

Poruchy obli¢iek a mo¢ovych Zriedkavé Zvysenie mocoviny v krvi, zvySena hladina

ciest'® kyseliny moc¢ovej v krvi, polytria, hemattria,
poskodenie oblickovych tkaniv (papilarna
nekréza).?
Velmi ZniZené vylu¢ovanie mocu, tvorba edémov*?,
zriedkavé nefroticky syndrém, intersticialna nefritida,

renalna insuficiencia.

Laboratoérne vySetrenia Zriedkavé Znizenie hodnoty hematokritu.
Velmi Znizenie hladiny hemoglobinu.
zriedkavé

1) Infekcie a ndkazy: Velmi zriedkavo sa opisuje exacerbacia zapalov suvisiacich s infekciou (napr.
vznik nekrotizujucej fascitidy), ktoré sa ¢asovo zhoduju s pouzitim nesteroidnych protizapalovych
liekov. MozZe to stivisiet’ s mechanizmom Géinku nesteroidnych protizapalovych liekov. Ak sa pocas
uzivania Ibuprofenu Nutra 400 mg vyskytnu priznaky infekcie alebo sa zhorsia, pacientovi sa
odportca bezodkladne navstivit lekara. Je potrebné vySetrit,, ¢i je indikovana antiinfekéna/antibioticka
liecba.

2Vigsia predispozicia je u pacientov s autoimunitnymi poruchami (SLE, zmie$ané ochorenie
spojivového tkaniva).

9V takychto pripadoch by sa malo pacientovi odporu¢it okamzite prerusit’ lie¢bu, vyhnit’ sa
samolie¢be analgetikami alebo antipyretikami a poradit’ sa s lekarom. Pri dlhodobe;j liecbe sa ma
pravidelne kontrolovat’ krvny obraz.

“Pacient ma byt poudeny, aby v takomto pripade ihned’ informoval lekara a prestal uzivat’ Ibuprofen
Nutra 400 mg.

% Ak sa vyskytne jeden z tychto priznakov, ¢o sa mdZe stat’ aj pri prvom uZiti, je potrebna okamzita
lekarska pomoc.

8 Je nutné pacienta poucit, aby v takomto pripade ihned’ informoval lekéara a ibuprofén prestal uzivat'.
Vo vynimo¢nych pripadoch méze sposobit’ anémiu.

® Najmai pri dlhodobej terapii.

% Vo vynimo¢nych pripadoch sa mézu pocas varicelly vyskytnat’ zdvazné kozné infekcie a
komplikacie mikkého tkaniva (pozri aj cast’ Infekcie a nakazy).

19 Funkcia obli¢iek sa mé pravidelne monitorovat’.

) Najmi u pacientov s arteridlnou hypertenziou alebo renalnou insuficienciou.

10



Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2022/05332-PRE
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/06441-Z1B
Priloha €. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/00421-Z1A

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

49 Predavkovanie

Priznaky

Predavkovanie sa moze prejavit’ ako poruchy centralneho nervového systému, napriklad bolest’ hlavy,
zavraty , to¢enie hlavy a bezvedomie (u deti aj myoklonické kice), ale aj bolest” brucha, nauzea

a vracanie. Okrem toho sa moze vyskytnit’ gastrointestinalne krvacanie aj funkéné poruchy pecene a
obliciek. Moze sa vyskytnut aj hypotenzia, respiracna depresia a cyanoza.

Pri zavaznej otrave sa modze vyskytnat metabolické acidoza.

Ked'Ze liek obsahuje glycerol, ktory vo vysokych davkach méze sposobit’ bolest’ hlavy, podrazdenie
zaludka (dyspepsiu) a hnacku, tieto symptomy sa mozu pri predavkovani Ibuprofenom Nutra 400 mg
vystuptiovat’.

Liecba

Pacient musi byt’ ihned” prevezeny do nemocnice.

Neexistuje ziadne Specifické antidotum.

Terapeutické moznosti na liecbu intoxikacie su dané rozsahom, troviiou a klinickymi priznakmi v
sulade so zvyCajnymi opatreniami v ramci intenzivne;j starostlivosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny propionove;j.
ATC kod: MOTAEOL.

Ibuprofen je nesteroidné protizapalové lie¢ivo, pri ktorom sa na zaklade experimentov na
konvenénych modeloch zapalu na zvieratach preukazalo, ze jeho Gc¢inok spociva v inhibicii syntézy
prostaglandinov. U 'udi ma ibuprofén antipyreticky Gc¢inok, znizuje opuch a bolest’ spdsobenti
zapalom. Okrem toho reverzibilne inhibuje ADP a kolagénom indukovanu agregaciu krvnych
dosticiek.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén méze inhibovat’ ucinok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosticiek, ak sa podavaju subezne. Niektoré
farmakodynamické studie preukazali, Ze ak sa uzila jednotliva davka ibuprofénu 400 mg 8 hodin pred
podanim alebo 30 mintt po podani 81 mg kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvolnovanim, doslo
k znizeniu G¢inku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu krvnych dosticiek.
Aj napriek tomu, Ze existuju uréité nejasnosti tykajuce sa extrapolacie tychto udajov v klinickej praxi,
neda sa vylucit moznost’, Ze pravidelné dlhodobé uzivanie ibuprofénu moéze znizit’ kardioprotektivny
ucinok podavania nizkych davok kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného uzitia
ibuprofénu sa ziadny klinicky relevantny G¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri ¢ast’ 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U deti neboli vykonané ziadne Specialne Stidie farmakokinetickych vlastnosti. Bibliografické tidaje
potvrdzuju, Ze mechanizmus absorpcie, metabolizmu a eliminacie ibuprofénu u deti je taky isty ako
u dospelych.

Po peroralnom podani sa ibuprofén ¢iastoéne absorbuje v Zaludku a potom uplne v tenkom ¢reve. Po
metabolizacii v peceni (hydroxylacia, karboxylacia) sa uplne eliminuji farmakologicky neaktivne
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metabolity, najmé renalne (90 %), ale aj zl¢ou. Eliminac¢ny polcas u zdravych jedincov a pacientov s
ochoreniami pecene a obliciek je 1,8 az 3,5 hodiny, vdzba na plazmatické bielkoviny je asi 99 %.
Maximalne plazmatické koncentracie po peroralnom podani liekovej formy s beznym uvolfiovanim
sa dosiahnu po 1 az 2 hodinach.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek boli v porovnani s kontrolnou skupinou zdravych
0s0b zaznamenané vysSie koncentracie neviazaného (S)-ibuprofénu, vyssie hodnoty AUC (S)-
ibuprofénu a zvyseny pomer enantiomérov AUC (S/R).

U dialyzovanych pacientov s ochorenim obli¢iek v terminalnom §tadiu bola zaznamenana priemernd
vol'né frakcia ibuprofénu priblizne 3 % v porovnani s 1 % U zdravych dobrovolnikov. Zavazna
porucha funkcie obli¢iek mdze vyustit’ do akumulacie metabolitov ibuprofénu. Vyznamnost' tohto
ucinku nie je znama. Metabolity mézu byt’ odstranené hemodialyzou (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.4).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s cirhdzou pecene so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (Childovo-Pughovo
skore 6 — 10) lieCenymi racemickym ibuprofénom bolo v priemere zaznamenané dvojnasobné
predlzenie eliminacného polcasu a v porovnani s kontrolnymi skupinami zdravych os6b bol pomer

sv v

ibuprofénu na aktivny (S) - enantiomér (pozri Casti 4,2; 4.3 a 4.4).

5.3 Predklinické uidaje o bezpe¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu sa pri pokusoch na zvieratach prejavila najmi vo forme
1ézii a vredov v traviacom trakte. In vitro a in vivo $tidie nepreukazali ziadny klinicky relevantny
dokaz mutagénnych ucinkov ibuprofénu. V studiach na potkanoch a mysiach sa nezaznamenali ziadne
dokazy karcinogenity ibuprofénu.

U kralikov viedol ibuprofén k inhibicii ovulacie a k zhorSeniu implantacie u ré6znych druhov zvierat
(kralik, potkan, mys). Experimentalne §tadie na potkanoch a kralikoch preukazali, ze ibuprofén
prechadza placentou. Po podani davok toxickych pre matku sa zistil zvyseny vyskyt malformacii

v potomstve potkanov (defekty komorového septa).

Liecivo ibuprofén predstavuje environmentalne riziko pre vodné hospodarstvo, predovsetkym pre

ryby.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

benzoat sodny (E211)

kyselina citronova (E330)

citronan sodny (E331)

sodna sol’ sacharinu (E954)

chlorid sodny

hypromeloza 15 cP

xantanova guma (E415)

roztok maltitolu (E965)

glycerol 99,8 % (E422)

jahodova prichut’

(Jahodova prichut’ obsahuje: latky totozné s prirodnymi aromatickymi latkami, prirodné aromatické
latky, kukuri¢ny maltodextrin, trietylcitrat (E1505); propylénglykol (E1520) a benzylalkohol),
taumatin, ¢istena voda

6.2 Inkompatibility
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NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml suspenzie v 10 ml, PET/AI/PET/PE (kontaktna vrstva produktu z PE) jednodavkové vrecka s
rozmermi 25 mm x 150 mm.

Velkost’ balenia:
Ibuprofen Nutra 400 mg: 10, 12, 18, 20, 24, 30 vreciek
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Navod na pripravu pred uzitim:
Tento liek je suspenzia. Pred uzitim sa musi homogenizovat’ Sp6sobom znazornenym na nasledujacom
obrazku:

»—<:1~:>~ﬂ

1 — Vrecko na hornej a spodnej strane niekol'kokrat postlacajte prstami.
2 — Potom vrecko niekol'’kokrat postlacajte zhora nadol a spét’.

|

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Nutra Essential OTC, S.L.,

La Granja, 1, 3rd floor, 28108,
Alcobendas (Madrid),
Spanielsko

8. REGISTRACNE CIiSLO

07/0093/18-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 19. marca 2018
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Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2022/05332-PRE
Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/06441-Z1B
Priloha €. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2024/00421-Z1A

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2024
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