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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibutabs 200 mg
Ibutabs 400 mg
Ibutabs 600 mg
Ibutabs 800 mg
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ibutabs 200 mg — kazda tableta obsahuje 200 mg ibuprofénu.
Ibutabs 400 mg — kazda tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu.
Ibutabs 600 mg — kazda tableta obsahuje 600 mg ibuprofénu.
Ibutabs 800 mg — kazda tableta obsahuje 800 mg ibuprofénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta.

Ibutabs 200 mg
Okruhle bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane a s priemerom 11 mm.

Ibutabs 400 mg
Biele podlhovast¢ bikonvexné filmom obalen¢ tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Rozmery
tablety su: dlzka 18,0 mm, hribka 7,5 mm.

Ibutabs 600 mg
Biele podlhqvaste' bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Rozmery
tablety su: dlzka 20,0 mm, hrabka 9,0 mm.

Ibutabs 800 mg
Biele podlhovasté bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane. Rozmery
tablety st: dizka 21,0 mm, hrabka 10,0 mm.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ibutabs sa pouziva na liecbu miernej az stredne silnej bolesti ako napr. pri primarnej dysmenorei,
bolesti zubov, pri poopera¢nej bolesti, bolesti po epiziotdmii a po poérode; d’alej na symptomatické
zmiernenie bolesti hlavy vratane migrény a pri nachladnuti a stavoch sprevadzanych horti¢kou, na
bolest’ pri poraneniach mikkych tkaniv ako napr. pri distorzii kibu alebo pomliazdeni pohybového
aparatu.
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Ibutabs sa tiez pouZziva na symptomaticki lie¢bu reumatoidne;j artritidy (vratane juvenilnej
reumatoidnej artritidy a Stillovej choroby), ankylozujucej spondylitidy, osteoartrdzy, inych
nereumatoidnych (séronegativnych) artropatii a akttnej dnave;j artritidy, neartikularnych
reumatoidnych stavov a periartikularnych stavov ako napr. kapsulitidy ramenného kibu, burzitidy,
tendinitidy, tendosynovitidy a na liecbu bolesti v kriZzovej oblasti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
Davka ibuprofénu zavisi od veku a telesnej hmotnosti pacienta.

Mierne aZ stredne silnd bolest’ a horicka

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov (> 40 kg)

200 — 400 mg ibuprofénu podanych v jednej davke 3 — 4-krat denne v intervale 4 az 6 hodin.

V pripade migrendznej bolesti hlavy sa podava 400 mg s odstupom 4 — 6 hodin. Maximalna denna
davka nema prekrocit’ 1 200 mg.

Pediatricka populacia
Deti vo veku 6 — 12 rokov (> 20 kg)

Deti vo veku 6 — 9 rokov (20 — 29 kg): 200 mg ibuprofénu 1 — 3-krat denne v intervale 4 aZ 6 hodin,
podl'a potreby. Maximalna denna davka nesmie prekroc¢it’ 600 mg.

Deti vo veku 10 — 12 rokov (30 — 40 kg): 200 mg ibuprofénu 1 — 4-krat denne v intervale 4 aZ 6 hodin,
podla potreby. Maximalna denna davka nesmie prekrocit’ 800 mg.

AK je u deti a dospievajucich potrebné uzivat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa zhor$ia priznaky
ochorenia, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Liek nie je ur¢eny detom mladsim ako 6 rokov.

Primdrna dysmenorea

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov (> 40 kg)

200 — 400 mg 1 — 3-krat denne Vv intervale 4 — 6 hodin, podl'a potreby. Maximalna denna davka nesmie
prekrocit’ 1 200 mg.

Reumatické ochorenia

Dospeli

Odporacana davka je 400 — 600 mg 3-krat denne. U niektorych pacientov mdze byt ucinna
udrziavacia davka 600 — 1 200 mg denne. V akttnych a zavaznych pripadoch sa moze davka zvysit na
maximalne 2 400 mg rozdelit’ do 3 alebo 4 davok.

Dospievajuci starsi ako 12 rokov (> 40 kg)
Odporuacana davka je od 20 mg/kg do maximalne 40 mg/kg telesnej hmotnosti denne, rozdelenych do
3 az 4 davok.

Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna Gprava davky.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
U tychto pacientov je potrebnd tprava davky. Davka sa ma stanovit’ individualne a so
zvySenou opatrnost’ou.

Ma sa pouzit’ najnizSia uc¢inna davka pocas najkratSicho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
symptomov (pozri Cast’ 4.4).
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Sp6sob poddvania

Pre rychlejSie odstranenie priznakov ochorenia (ranna stuhnutost’) sa prva ranna davka méze uzit’ na
prazdny zaludok. DalSie davky sa uzivajua po jedle.

Ibutabs sa ma prehltnit veelku a zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny.
4.3 Kontraindikacie

Ibutabs je kontraindikovany u pacientov:

- s precitlivenost’ou na lie€ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v asti 6.1

- uktorych sa po podani kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych protizapalovych
liekov (NSAID) objavila astma, urtikaria alebo reakcie podobné alergickym reakciach

- skrvacanim do gastrointestinalneho traktu alebo perforaciou gastrointestinalneho traktu
v stvislosti s predchadzajiucou liecbou NSAID v anamnéze

- Sulcerdznou kolitidou v anamnéze alebo bez nej, s Crohnovou chorobou, s aktivnym alebo
opakujicim sa peptickym vredom alebo krvacanim do gastrointestinalneho traktu (dva alebo viac
potvrdenych pripadov vyskytu vredu alebo krvacania)

- S0 zavaznou poruchou ¢innosti obliCiek a/alebo pecene

- S0 zavaznym srdcovym zlyhanim (trieda IV NYHA)

- v tretom trimestri gravidity.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky sa mézu minimalizovat’ pouZzitim najnizsej U€innej davky pocas najkratSiecho
obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie priznakov (pozri nizsie Krvacanie do gastrointestinalneho
traktu, ulceracia alebo perforacia gastrointestinalneho traktu a Kardiovaskularne riziko).

Tak ako pri inych nesteroidnych antiflogistikach, aj ibuprofén méze maskovat’ priznaky infekcie.

Starsi pacienti

U starsich pacientov sa neziaduce G¢inky spésobené uzivanim NSAID, najmé krvacanie do
gastrointestinalneho traktu a perforacia gastrointestinalneho traktu, ktoré moézu byt fatalne, vyskytujt
Vo zvySenej frekvencii.

Krvacanie do gastrointestindlneho traktu, ulcerdcia alebo perfordcia gastrointestindlneho traktu
U pacientov s peptickym vredom alebo inym ochorenim gastrointestinalneho traktu v anamnéze, sa
NSAID maju podavat’ s opatrnost'ou, pretoze mdze dojst’ k zhorSeniu tychto ochoreni.

Krvacanie do gastrointestinalneho traktu, ulceracia alebo perforacia gastrointestinalneho traktu, ktoré
mozu byt fatalne, sa popisuju pri vSetkych NSAID a mo6zu sa objavit’ kedykol'vek pocas liecby, a to
s varovnymi priznakmi alebo bez nich, ako aj pri zavaznych gastrointestinalnych prihodach

vV anamnéze alebo bez nich.

U pacientov s vredovou chorobou v anamnéze, najmé ak bola komplikovana krvacanim alebo
perforaciou (pozri ¢ast’ 4.3) a u starSich pacientov, sa riziko krvacania do gastrointestinalneho traktu

a riziko vzniku ulceracie alebo perforacie gastrointestinalneho traktu zvysuje so zvySujicou sa davkou
NSAID. U tychto pacientov je potrebné zacat’ s najnizSou moznou davkou. U tychto pacientov a tiez

U pacientov vyzadujtcich subeznt lie¢bu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylovej alebo inymi
lie¢ivami zvySujacich gastrointestinalne riziko sa ma zvazit’ sibezné podavanie protektivnej liecby
(napr. mizoprostol alebo inhibitory protonovej pumpy) (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti s ochorenim gastrointestinalneho traktu v anamnéze, najma star$i pacienti, maja
0 akychkol'vek nezvycajnych abdominalnych priznakoch (najmi krvacanie do gastrointestinalneho
traktu), obzvlast’ na zadiatku liecby, informovat’ lekara.
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Ak sa u pacienta lie¢eného ibuprofénom objavi krvacanie do gastrointestinalneho traktu alebo
ulceracia, podavanie lieku sa musi sa ukoncit’.

Zvysena opatrnost’ je potrebna u pacientov subezne liecenych liekmi, ktoré mézu zvySovat’ riziko
vzniku ulceracie alebo krvacania ako st napr. peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako napr.
warfarin, selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo antiagregacné lieky ako
napr. kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ochorenia dychacej sustavy
Ak sa ibuprofén podava pacientom s bronchialnou astmou (v anamnéze alebo bez nej), je potrebna
opatrnost’, pretoze ibuprofén moze u tychto pacientov vyvolat’ bronchospazmus.

Porucha funkcie srdca, obliciek alebo pecene

U pacientov s poruchou funkcie srdca, obli¢iek alebo pecene je potrebna opatrnost, pretoze pouZitie
NSAID mdze sposobit’ zhorsenie tychto funkcii. Tymto pacientom sa ma podavat’ najnizsia Gc¢inna
davka a ¢innost’ tychto funkcii sa mé kontrolovat'.

Kardiovaskularne a cerebrovaskuldarne ucinky
U pacientov s hypertenziou a/alebo srdcovym zlyhavanim v anamnéze sa ma ibuprofén podavat
S opatrnost’ou, pretoZe podavanie NSAID moze sposobit’ retenciu tekutin a edémy.

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

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhanim srdca (triedy IT — 1l NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii a/alebo
cerebrovaskularnym ochorenim maju byt lieceni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a nemaju sa
pouzivat’ vysoké davky (2 400 mg denne).

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

U pacientov lieCenych ibuprofénom sa hlasili pripady Kounisovho syndrému. Kounisov syndrém sa
definuje ako sekundarne kardiovaskularne priznaky pri alergickej reakcii alebo reakcii z
precitlivenosti spojené so zuZenim koronarnych ciev, ¢o mbze viest’ k infarktu myokardu.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR)

V stvislosti s pouzivanim ibuprofénu boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR),
zahiajuce exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS),
toxickt epidermalnu nekrolyzu (TEN), reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom
DRESS) a aktitnu generalizovanu exantematoznu pustulozu (AGEP), ktoré moze byt Zivot ohrozujtice
alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.8). VacSina tychto reakcii sa vyskytla po¢as prvého mesiaca.

Ak sa vyskytnu prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, liecba ibuprofénom sa ma okamzite
prerusit’ a ma sa zvazit alternativna liecba (podl'a potreby).

Vo vynimo¢nych pripadoch mézu byt ov¢ie kiahne spistacom zavaznych infekcii koze a méakkych
tkaniv. Doposial’ nemozno vylucit, ze NSAID mo6zu prispiet’ k zhorSeniu tychto infekcii. Preto sa
odporuca vyhnat' sa podavaniu ibuprofénu pri ov¢ich kiahnach.

Ucinky na oblicky

U pacientov so zna¢nym stupfiom dehydratacie sa na zaciatku liecby ibuprofénom vyzaduje opatrnost’.
Tak ako podavanie inych nesteroidnych antiflogistik, aj dlhodobé podavanie ibuprofénu moéze mat’ za
nasledok nekrozu renalnych papil a iné patologické zmeny oblic¢iek. Renalna toxicita sa tiez
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pozorovala u pacientov, u ktorych maja renalne prostaglandiny kompenzaénu tlohu pri udrziavani
rendlnej perfuzie. Podavanie nesteroidného protizapalového liecku moze u tychto pacientov spdsobit’
redukciu tvorby prostaglandinov zavislu od davky a nasledne redukciu prietoku krvi oblickami, ¢o
moze urychlit’ zjavnl renalnu dekompenzaciu. Najvacsie riziko tejto reakcie sa vyskytuje u pacientov
s poruchou funkcie obliciek, zlyhavanim srdca, poruchou funkcie pecene, u pacientov uzivajtcich
diuretika a inhibitory ACE a u starSich pacientov. Po ukonceni liecby nesteroidnym protizapalovym
liekom sa tento stav zvycajne upravi na povodny stav pred lie¢bou.

Hematologické ucinky
Podobne ako iné nesteroidné antiflogistika, aj ibuprofén moze inhibovat’ agregaciu trombocytov.
U beznej populacie sa pozorovalo predlzenie casu krvacania.

Aseptickd meningitida

V zriedkavych pripadoch sa u pacientov lieGenych ibuprofénom pozorovala asepticka meningitida.
Hoci sa najpravdepodobnejsie méze vyskytnut’ u pacientov so systémovym lupus erythematosus

a s pribuznymi ochoreniami spojivového tkaniva, bola hlasena aj u pacientov bez zakladného
ochorenia.

Maskovanie symptomov existujucich infekcii

Ibutabs mo6ze maskovat’ symptomy infekcie, o moze viest’ k oneskorenému zacatiu vhodnej

liecby, a tym aj k zhorseniu vysledku infekcie. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala v pripade bakterialnej
pneumonie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikacii stvisiacich s ov¢éimi kiahfiami. Ak sa
Ibutabs podava na zniZenie horucky alebo zmiernenie bolesti stvisiacej s infekciou, odporuca sa
sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa pacient obratil na lekara,
pokial’ symptomy pretrvavaju alebo sa zhorSuju.

U dehydratovanych deti a dospievajtcich je riziko poruchy funkcie obliciek.
Liek nie je ur¢eny detom mladsim ako 6 rokov.
4.5 Liekové a iné interakcie

Ibutabs sa ma podavat’ s opatrnost'ou U pacientov, ktori uZivaju niektory z nizsie uvedenych liekov,
pretoze u niektorych pacientov sa vyskytli interakcie.

Kyselina acetylsalicylova

Sucasné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa neodportii¢a z ddvodu moznych
zvySenych neziaducich udalosti.

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén mdze pri su€asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti

s ohl'adom na extrapolaciu tychto udajov na klinicku situaciu, neda sa vylucit moznost, ze pravidelné,
dlhodobé pouzivanie ibuprofénu moéze znizit’ kardioprotektivny Gc¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouZivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny
ucinok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 5.1).

Antihypertenziva
NSAID moéZzu znizit’ u€inok antihypertenziv, napr. inhibitorov ACE.

Diuretikd
NSAID mézu znizit’ diureticky ucinok. Diuretikda mdzu tiez zvysit’ riziko nefrotoxicity nesteroidnych
protizapalovych liekov.

Litium
NSAID moézu znizit’ vyluCovanie litia.

Metotrexdt
NSAID moéZzu znizit’ vylu€ovanie metotrexatu.
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Antikoagulacné lieky
NSAID mézu zvysit u€inok antikoagulacnych liekov ako je warfarin.

Antiagregacné lieky a SSRI
Pri subeznom podavani NSAID existuje zvysené riziko krvacania do gastrointestinalneho traktu.

Aminoglykozidy

NSAID mézu znizit' vylucovanie aminoglykozidov.

Kardioglykozidy
NSAID moézu zhorsit’ srdcové zlyhavanie, znizit’ rychlost’ glomerularne;j filtracie a zvysit’ plazmatické
hladiny kardioglykozidov.

Cyklosporin
Pri subeznom podavani s NSAID existuje zvySené riziko vzniku nefrotoxicity.

Kortikosteroidy
Pri subeznom podavani s NSAID existuje zvysené riziko ulceracie gastrointestinalneho traktu alebo

krvacania do gastrointestinalneho traktu.

Inhibitory COX-2 a iné NSAID
Ibuprofén sa nesmie uzivat’ sibezne s inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2 kvoli moznym neziaducim uc¢inkom.

Rastlinné lieky
Ginkgo biloba méze zvysit riziko krvacania pri NSAID.

Mifepriston

NSAID sa nemajt uzivat’ 8 az 12 dni po podani mifepristonu, pretoze mézu znizit’ jeho tcinok.

Chinolonové antibiotika

Stadie na zvieratach naznacuju, ze NSAID mozu zvysit riziko vzniku ki¢ov spojenych s uzivanim
chinolonovych antibiotik. Subezné uzivanie NSAID a chinolonov méze zvysit riziko vzniku ki¢ov
spojenych s chinolénovymi antibiotikami.

Takrolimus
Pri stibeznom uZzivani NSAID s takrolimom existuje moznost’ zvySeného rizika vzniku nefrotoxicity.

Zidovudin

Pri sibeznom podévani NSAID so zidovudinom existuje zvySené riziko hematologickej toxicity.
Existuje dokaz zvyseného rizika vzniku krvacania do klbov a hematomov u HIV-pozitivnych Pudi
s hemofiliou uzivajtcich subezne zidovudin a ibuprofén.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze mat’ nepriaznivy vplyv na priebeh gravidity a/alebo na vyvoj
plodu/novorodenca. Udaje z epidemiologickych $tudii naznaduju zvysené riziko potratu a malformacii
srdca a gastroschizy po podani inhibitora syntézy prostaglandinov v skorom §tadiu gravidity.
Absolutne riziko kardiovaskularnych malformécii a gastroschizy sa pohybuje z rozmedzi 1 — 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze toto riziko sa zvyS$uje s davkou a diZkou trvania liecby.

Studie na zvieratach preukézali reprodukénii toxicitu po podani inhibitorov syntézy prostaglandinov,
ktoré vyvolali pre- a post-implantacny potrat a embryofetalnu letalitu. U zvierat sa po podani
inhibitorov syntézy prostaglandinov navyse pocas organogenetického obdobia pozorovala zvysena
incidencia r6znych malformacii vratane kardiovaskularnych malformacii.
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Od 20. tyzdna gravidity moze uzivanie ibuprofénu spdsobit’ oligohydramnion v dosledku poruchy
funkcie oblic¢iek plodu. Této situdcia sa moze objavit’ kratko po zacati lieCby a po jej ukonceni je
zvyc€ajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady zizenia ductus
arteriosus, z ktorych vi¢sina ustpila po ukonéeni liecby. Pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto ibuprofén nema podavat, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak ibuprofén
uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva, davka ma
byt o najnizsia a dizka lie¢by ¢o najkratsia. Po expozicii ibuprofénu pocas niekol’kych dni od 20.
gestacného tyzdna sa ma zvazit’ predporodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zizenie
ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo ziZzenie ductus arteriosus, liecba ibuprofénom sa
ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov spdsobit’

u plodu:

- kardiopulmonalnu toxicitu (predCasné zizenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icnu hypertenziu);
renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

u matky a novorodenca ha konci tehotenstva:

- predlZenie ¢asu krvacania, antiagregaény ucinok, ktory sa moze vyskytnat’ aj pri vel'mi nizkych
davkach;

inhibiciu kontrakcii maternice, ktora vedie k oneskorenému alebo predizenému pérodu.

V dosledku toho je Ibutabs kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.3 a 5.3).

Podavanie pocas porodu
Podavanie ibuprofénu pocas porodu sa neodporaca. Mohlo by dojst’ k oddialeniu porodu a jeho
predlZeniu s vd¢Sou nachylnostou ku krvacaniu u matky aj u diet’at’a.

Dojcenie

Ibuprofén sa vylucuje do materského mlieka, avSak pri terapeutickych davkach pri kratkodobe;j liecbe
sa riziko vplyvu na diet'a zda byt nepravdepodobné. V pripade dlhodobej lie¢by sa ma uvazovat’

0 pred¢asnom ukonceni dojcenia.

Fertilita

Uzivanie ibuprofénu méze porusit’ fertilitu a neodporuca sa u Zien, ktoré sa pokasaju otehotniet’.

U zien, ktoré¢ maju problémy s pocatim alebo ktoré sa podrobuji vySetreniu neplodnosti je potrebné
zvazit’ vysadenie ibuprofénu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neziaducim ucinkom lie¢by ibuprofénom méze byt porucha videnia. Tento neziaduci G¢inok je
zriedkavy, avSak pri ¢innostiach vyzadujucich si plnti pozornost’ ako napr. pri vedeni vozidiel
a obsluhe strojov sa ma vziat’ do tivahy.

4.8 NeZiaduce ucinky

Neziaduce Gcinky hlasené v suvislosti s uzivanim ibuprofénu su rovnaké ako neziaduce Gcinky
hlasené v suvislosti s liecbou inymi NSAID. Nasledujice neziaduce u€inky su rozdelené do skupin
podla terminologie MedDRA a tried organovych systémov s uvedenim frekvencie vyskytu:

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)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych tdajov)
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Triedy organovych systémov

Neziaduce ucinky

Frekvencia

Poruchy krvi a lymfatického
systému

trombocytopénia, neutropénia,
agranulocytoza, aplasticka
anémia, hemolytickd anémia

vel'mi zriedkavé

Poruchy imunitného systému

reakcie z precitlivenosti:
nespecificka alergicka reakcia,
anafylaxia, abnormalne reakcie
dychacieho traktu (astma,
zavazna forma astmy,
bronchospazmus,
dychavi¢nost), vyrazky
rozneho druhu, svrbenie,
urtikdria, purpura, angioedém

zriedkavé

Psychické poruchy

depresia, zmitenost’

vel'mi zriedkavé

Poruchy nervového systému

zavrat, bolest’ hlavy

menej Casté

parestézia, ospalost’ nezname
Poruchy oka porucha videnia zriedkavé

opticka neuritida nezname
Poruchy ucha a labyrintu vertigo, tinitus nezname
Poruchy srdca a srdcovej zlyhanie srdca zriedkavé
¢innosti Kounisov syndrém nezname
Poruchy ciev hypertenzia vel'mi zriedkavé
Poruchy dychacej sustavy, bronchospazmus (najma zriedkavé

hrudnika a mediastina

U pacientov s astmou)

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

nauzea, vracanie, hnacka,
zapcha, plynatost’, dyspepsia

vel'mi Casté

bolest’ brucha

Casté

gastritida, meléna,
hemateméza, pepticky vred,
perforacia gastrointestinalneho
traktu, krvacanie do
gastrointestinalneho traktu

zriedkavé

ulcerdzna stomatitida,
zhors$enie kolitidy a Crohnovej
choroby

vel'mi zriedkavé

pankreatitida nezname
Poruchy pecene a zl¢ovych porucha funkcie pecene, zriedkavé
ciest zlyhanie pecene

hepatitida, zltacka nezname

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

zavazné kozné neziaduce
reakcie (SCAR) (vratane
multiformného erytému,
exfoliativnej dermatitidy,
Stevensov-Johnsonovho
syndromu a toxicke;j
epidermalnej nekrolyzy), kozné
buldzne reakcie

vel'mi zriedkavé

fotosenzitivita, lieckova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS),
akutna generalizovana
exantematdzna pustuloza

(AGEP)

nezname

Poruchy oblic¢iek a mocovych
ciest

intersticialna nefritida,
nefroticky syndrom, zlyhanie
obliciek

vel'mi zriedkavé
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Triedy organovych systémov | NeZiaduce ucinky Frekvencia

Celkové poruchy a reakcie edém zriedkavé
V mieste podania

Najcastejsie pozorované neziaduce ucinky su gastrointestinalne. M6Zu sa objavit’ peptické vredy,
perforacia gastrointestinalneho traktu alebo krvacanie do gastrointestinalneho, ktoré su niekedy
fatalne, najma u starSich osob (pozri Cast’ 4.4).

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

Vo vynimo¢nych pripadoch sa m6zu vyskytnit’ zavazné kozné infekcie a komplikacie v méakkych
tkanivach pri ov¢ich kiahiiach (pozri tiez Cast’ 4.4).

Hlasenie 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.

4.9 Predavkovanie

Toxicita

Riziko priznakov toxicity je po davkach vyssich ako 80 — 100 mg/kg. 560 mg/kg sposobilo

15 mesa¢nému dietata zavaznu intoxikaciu. 3 200 mg spdsobilo 6 rocnému diet'atu strednu az stredne
zavazn intoxikaciu, 2 800 — 4 000 mg sposobilo 1,5 ro¢nému dietat'u a 6 000 mg 6 roénému diet'at'u
zavaznu intoxikaciu po vyplachu zaludka, 8 000 mg sposobilo dospelému stredne t'azkll intoxikaciu

a > 20 000 mg sposobilo dospelému zavaznu intoxikaciu. 8 000 mg spdsobilo 16 roénému

a 12 000 mg v kombinacii s alkoholom u mladistvého posSkodenie obliciek.

Priznaky

Nauzea, bolest’ brucha, vracanie (pripadne hematémeza), bolest’ hlavy, tinitus, zméatenost,, strata
vedomia, kice, nystagmus, rozmazané videnie, bradykardia, hypotenzia, hypernatriémia, poskodenie
obliciek, hematuria, pripadne poskodenie pecene, hypotermia, izolované pripady ARDS. Pri vaznej
otrave sa moze vyskytnit metabolicka acidéza. Dlhodobé uzivanie vyssSich ako odporucanych davok
alebo predavkovanie mdze viest’ k renalnej tubularnej acidéze a hypokaliémii.

Liecha

V pripade potreby vyplach zaludka, podanie aktivovaného uhlia alebo antacid. V pripade zniZzeného
krvného tlaku sa intravendzne podavaji tekutiny a inotropna podpora. Venujte pozornost’ spravne;j
diuréze, uprave acidobazickej a elektrolytovej nerovnovahy. Lie¢ba je vo vSeobecnosti
symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antiflogistik4 a antireumatika, derivaty kyseliny propionovej, ATC kod:
MO1AEO1

Ibutabs patri do skupiny nesteroidnych antiflogistik a antireumatik (NSAID). Obsahuje 2-(4-
izobutylfenyl)-propionovu kyselinu znamu ako ibuprofén. Ibuprofén ma protizapalové, analgetické a
antipyretické u¢inky. Protizapalovy ucinok je porovnatelny s ti¢inkom Kyseliny acetylsalicylovej

a indometacinu. Farmakologické vlastnosti ibuprofénu st spésobené jeho schopnost'ou potlacat
syntézu prostaglandinov. lbuprofén predlzuje ¢as krvacania reverzibilnou inhibiciou agregacie
trombocytov.


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

Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia 0 zmene, ev. ¢.: 2024/05651-Z1B

Ibuprofén inhibuje syntézu prostacyklinu v oblickach. Tento G¢inok nie je dolezity u pacientov

s normalnou funkciou obli¢iek. U pacientov s chronickou insuficienciou obli¢iek, insuficienciou srdca
a pecene a tiez v pripade zmien objemu plazmatickej tekutiny moze viest’ znizenie syntézy
prostaglandinov k akutnemu zlyhaniu obli¢iek (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri sic¢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 mintt po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym
uvolfiovanim (81 mg) doslo k zniZzenému tcinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu
alebo agregaciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti s oh'adom na extrapolaciu tychto idajov na
klinicku situdciu, neda sa vylucit’ moznost, ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méze
znizit’ kardioprotektivny uc¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného
pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny uc¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri ¢ast
4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Ibuprofén sa rychlo vstrebava z gastrointestinalneho traktu, maximalne koncentracie v sére sa

objavuja 1 — 2 hodiny po podani.
Distribucia
Ibuprofén sa rychlo distribuuje do celého tela. Védzba na plazmatické bielkoviny je priblizne 99 %.

Biotransformécia
Ibuprofén sa metabolizuje v peceni (hydroxylacia, karboxylacia).

Eliminécia
Eliminaény pol¢as ibuprofénu je u zdravych jedincov priblizne 2,5 hodiny. Farmakologicky neaktivne
metabolity sa vylucuji prevazne (90 %) oblickami, ale aj ZI¢ou.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

V studiach na zvieratach sa nedokézali Ziadne teratogénne ucinky, avsak, ak je to mozné, pocas
gravidity sa ma vyhnat’ pouzitiu ibuprofénu.

Uginky predklinickych §tadii sa pozorovali iba pri expoziciach povazovanych za dostatoéne vyssie,
ako je maximalna expozicia U 'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické pouzitie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro:

e predzelatinovany Skrob
hypromeloza
stearat horecnaty
mikrokrystalické celul6za
laurylsiran sodny
kyselina stearova
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e oxid kremicity, koloidny, bezvody

Obal:
e hypromeloza
e makrogol 4000
e polydextroza
e oxid titanicity E171

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitelnosti

Ibutabs 200 mg: 5 rokov
Ibutabs 400 mg: 5 rokov
Ibutabs 600 mg: 5 rokov
Ibutabs 800 mg: 5 rokov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Tento liek si nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ibutabs 200 mg

Obal: PVC/AI blister

Velkosti balenia po: 10, 20, 30 a 50 tabliet (Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis)
Obal: PVC/PVDC/AI blister alebo PVC/AI blister

Velkost balenia po: 100 tabliet (Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis)

Ibutabs 400 mg

Obal: PVC/AI blister

Velkosti balenia po: 10, 20, 30 a 50 tabliet (Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis)
Obal: HDPE fl'asa s LDPE uzaverom

Velkost balenia po: 30 tabliet (Vydaj lieku nie je viazany na lekarsky predpis)

Velkost balenia po: 100 tabliet (Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis)

Ibutabs 600 mg

Obal: HDPE fTasa s LDPE uzaverom

Velkosti balenia po: 10, 20, 30, 50 a 100 tabliet (Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis)
Ibutabs 800 mg

Obal: HDPE fTasa s LDPE uzaverom

Velkosti balenia po: 10, 20, 30, 50 a 100 tabliet (Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis)
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
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FI-13500 Hameenlinna

Finsko

8. REGISTRACNE CiSLA

Ibutabs 200 mg: 29/0775/11-S

Ibutabs 400 mg: 29/0776/11-S

Ibutabs 600 mg: 29/0777/11-S

Ibutabs 800 mg: 29/0778/11-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. novembra 2011

Datum posledného predlzenia registracie: 8. decembra 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2025
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