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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NUROFEN 200 mg

obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna obalena tableta obsahuje 200 mg ibuprofénu.

Pomocné latky so znamym u¢inkom:
= sacharéza: 1 tableta obsahuje 116,1 mg sacharézy

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Obalena tableta.

Biele az takmer biele hladké obalené tablety s ¢iernym napisom ,,NUROFEN* na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

NUROFEN 200 mg sa pouziva na timenie miernych aZ stredne silnych bolesti, ako je bolest” hlavy
(vratane migrény), bolest’ chrbtice, bolest’ zubov, menstrua¢na bolest, neuralgia, bolest’ svalov a klbov
a bolest’ po operacii, pri nachladnuti a priznakoch chripky.

NUROFEN 200 mg tiez zmiernuje zapal a zniZuje teplotu pri horackovitych stavoch.

Liek je ureny dospelym a detom od 6 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ma sa pouzit’ najniz§ia uc¢inna davka pocas najkratSicho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
symptomov (pozri ¢ast’ 4.4). Neziaduce ucinky mozno tymto minimalizovat’.

Davkovanie

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 10 dni alebo sa zhor$ia, pacient ma vyhl'adat’ lekara.

Dospeli a deti nad 12 rokov (> 40 kg)

Prva davka je obvykle 1 az 2 tablety (200 — 400 mg ibuprofénu); d’alej sa v pripade potreby uzivaji

1 az 2 tablety (200 — 400 mg ibuprofénu) s ¢asovym odstupom minimalne 4 — 6 hodin.

Maximalna davka je 1 200 mg (6 tabliet) v priebehu 24 hodin.
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Pediatricka populacia

Deti od 6 do 12 rokov

= s telesnou hmotnostou 30 — 39 kg: prva davka 1 tableta (200 mg ibuprofénu); d’alej v pripade
potreby 1 tableta (200 mg ibuprofénu) s casovym odstupom minimalne 6 — 8 hodin; maximalna
davka je 4 tablety v priebehu 24 hodin;

= s telesnou hmotnostou 20 — 29 Kg: prva davka 1 tableta (200 mg ibuprofénu); d’alej v pripade
potreby 1 tableta (200 mg ibuprofénu) s casovym odstupom minimalne 8 hodin; maximalna
davka je 3 tablety v priebehu 24 hodin.

AK je u deti a u dospievajucich potrebné podavat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa zhorSia
priznaky ochorenia, musite vyhl'adat’ lekara.

Starsi pacienti
Uprava davkovania nie je potrebna.

Ak sa pocas lieCby objavia gastrointestinalne problémy, liek sa odporica uzivat’ pocas jedla.
Spbsob podévania

Na vnutorné pouzitie.
Iba na kratkodobé uZivanie.

4.3 Kontraindikacie

. precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

] precitlivenost’ na kyselinu acetylsalicylova alebo iné nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID — non-steroidal anti-inflammatory drugs) prejavujica sa ako astma, rinitida,
angioedém alebo zihl'avka;

. gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia vo vztahu k predchadzajtcej terapii NSAID

V anamnéze;

. aktivny alebo rekurentny pepticky vred/krvacanie (dva alebo viac pripadov potvrdeného vredu
alebo krvacania);

. zavazné srdcové zlyhanie (trieda IV NYHA) (pozri Cast’ 4.4);

. zavazné zlyhavanie pecene alebo obliciek;

. posledny trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Neziaduce G¢inky sa m6zu minimalizovat’ pouzitim najmensej uéinnej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri Gastrointestinalne a Kardiovaskularne
reakcie niz§ie).

Starsi pacienti maju zvySenu frekvenciu vyskytu neziaducich uc¢inkov spésobenych uzivanim NSAID,
najmé gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mézu byt fatalne (pozri ¢ast’ 4.2).

Iné NSAID
NUROFEN 200 mg sa nesmie podavat’ subezne S inym NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2 (pozri Cast’ 4.5).

Gastrointestinalne reakcie

NSAID sa maji podavat’ s opatrnost'ou u pacientov s anamnézou gastrointestinalnych ochoreni
(ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba), pretoze by mohlo dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri
Cast’ 4.8).
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Gastrointestinalne krvacanie, ulcerécia a perforécia, ktoré mozu byt smrtel'né, si popisané u vSetkych
NSAID a mo6zu sa vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby, a to s alebo bez varovnych priznakov alebo
predchadzajicej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych prihod.

Riziko gastrointestindlneho krvacania, ulcerécie a perforacie sa zvysuje so zvysujucou sa davkou
NSAID, u pacientov s anamnézou vredovej choroby, obzv1ast’ ak bola komplikovana s krvacanim
alebo perforaciou (pozri ¢ast’ 4.3) a u starSich pacientov. U takychto pacientov treba zacat’ lieCbu
S najnizSou moznou davkou.

U tychto pacientov a tieZ u pacientov vyZadujtcich subeznt lie¢bu nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych liekov zvySujtcich gastrointestinalne riziko (pozri d’alej a ast’ 4.5) sa
ma zvazit’ stibezné podavanie protektivnej liecby (napr. mizoprostol alebo inhibitory protonove;j

pumpy).

Zvysena opatrnost’ je potrebna u pacientov lieCenych subezne liekmi, ktoré mézu zvySovat’ riziko
ulceracie alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, SSRI alebo
antiagregacné lieky ako kyselina acetylsalicylova (pozri ast’ 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, najma starsi pacienti, maju informovat’ lekara
0 akychkol'vek nezvycajnych abdominalnych priznakoch (najmi o gastrointestinalnom krvacani)
obzvlast’ na zaciatku liecby.

Ak sa u pacienta lie¢eného lickom NUROFEN 200 mg objavi gastrointestinalne krvacanie alebo
ulcerécia, liek musi byt vysadeny.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne reakcie

Pred zacatim lie¢by u pacientov s hypertenziou a/alebo zlyhavanim srdca je potrebna opatrnost’
(konzultacia s lekarom alebo lekarnikom), pretoze v suvislosti s liecbou NSAID boli hlasené retencia
tekutin, hypertenzia a edémy.

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). Epidemiologické studie celkovo nenaznacujt, 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 — 11l NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii

a cerebrovaskularnym ochorenim maja byt lie¢eni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a nemaj
sa pouzivat’ vysoké davky (2 400 mg denne).

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

Respirac¢né reakcie
U pacientov s alergickym ochorenim alebo bronchialnou astmou i v anamnéze, moéze dojst’
k exacerbacii bronchospasmu.

Maskovanie symptéomov existujicich infekcii

NUROFEN 200 mg mdze maskovat’ symptomy infekcie, o mdze viest’ k oneskorenému zacatiu
vhodnej liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skutocnost’ sa pozorovala v pripade
bakterialnej pneumonie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikacii stivisiacich s ov¢imi
kiahnami. Ak sa NUROFEN 200 mg podava na znizenie horii¢ky alebo zmiernenie bolesti stivisiacej s
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infekciou, odportica sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa
pacient obratil na lekara, pokial’ symptomy pretrvavaju alebo sa zhor$uju.

Zavazné kozné reakcie

V suvislosti s pouzivanim nesteroidnych protizdpalovych liekov (NSAID) boli zriedkavo hlasené
zavazné kozné reakcie, pricom niektoré z nich boli smrtel'n€, vratane exfoliativnej dermatitidy,
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy (pozri ¢ast’ 4.8). Tymito
reakciami st najviac ohrozeni pacienti na zac¢iatku lie¢by, va¢sina pripadov sa objavi v priebehu
prvého mesiaca liecby. V stvislosti s lieckmi obsahujicimi ibuprofén bola hlasena akutna
generalizovana exantematdzna pustul6za (AGEP). Ibuprofén je potrebné vysadit’ pri prvom vyskyte
prejavov a priznakov zavaznych koznych reakcii, ako je kozna vyrazka, 1ézie na slizniciach alebo
akykol'vek iny prejav precitlivenosti.

DalSie reakcie:
Zvlastna opatrnost’ je potrebnd u pacientov:

] so systémovym lupus erythematosus (SLE) a so zmieSanou chorobou vizivovych tkaniv
vzhl'adom na zvysené riziko aseptickej meningitidy (pozri ¢ast’ 4.8);
. so zniZenou funkciou obli¢iek, pretoze funkcia obli¢iek sa moze zhorsit (pozri Casti 4.3 a 4.8);

u dehydratovanych deti a dospievajucich existuje riziko posSkodenia obliciek;
] s dysfunkciou pe¢ene (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Sacharéza
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktézy, gluk6zo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

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

45 Liekové a iné interakcie

Ibuprofén sa nema uZivat’ v kombindcii s:

= kyselinou acetylsalicylovou: su¢asné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa
neodporuca z ddvodu moznych zvySenych neziaducich udalosti (pozri Cast’ 4.4); vynimkou su
situacie, kedy nizke davky neprevysSujuce 75 mg denne predpise lekar;

. experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén méze pri sucasnom davkovani kompetitivne
inhibovat’ u¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci
existuju nejasnosti s oh'adom na extrapolaciu tychto tdajov na klinick situaciu, neda sa
vylucit moznost’, ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méze znizit' kardioprotektivny
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouZzivania
ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny ucinok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 5.1);

. inymi NSAID vritane selektivnych inhibitorov cyklooxygendzy-2: uzivanie dvoch alebo
viacerych NSAID moze zvysit riziko vyskytu neziaducich u¢inkov (pozri Cast’ 4.4).

Ibuprofén sa musi poddvat’ s opatrnost’ou v kombindcii s:

. kortikosteroidmi: pri subeznom podavani existuje zvySené riziko vzniku gastrointestinalnych
vredov a/alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4);
. antihypertenzivami (ACE inhibitory a antagonisty angiotenzinu I1) a diuretikami: NSAID mdzu

ucinky tychto liekov zniZovat; u niektorych pacientov s poSkodenou funkciou obli¢iek
(napr. dehydratovani alebo starSi pacienti s poskodenou funkciou obli¢iek) méze subezné
podavanie ACE inhibitorov alebo antagonistov angiotenzinu Il a inhibitorov cyklooxygenazy
sposobit’ zhorSenie funkcie obliCiek vratane, zvyCajne reverzibilného, akutneho zlyhania
obli¢iek (tieto interakcie je potrebné vziat' do tivahy aj pri konkomitujucej liecbe tychto lickov
a koxibov); zvySena opatrnost’ je potrebna u starSich pacientov; pacienti maju byt adekvatne
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hydratovani a po zacati terapie a Vv pravidelnych intervaloch potom sa ma zvazit monitoring
rendlnych funkecif; diuretika a ACE inhibitory mo6zu zvySovat’ nefrotoxicitu NSAID;

= antikoagulaénymi liekmi: NSAID mo6zu zvySovat ucinok antikoagula¢nych liekov, ako je
warfarin (pozri ¢ast’ 4.4);

. antiagregacnymi liekmi a selektivnymi inhibitormi spétného vychytévania sérotoninu (SSRI):
zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4);

. srdcovymi glykozidmi: NSAID mézu exacerbovat’ zlyhanie srdca, redukovat’ glomerularnu
filtraciu a zvySovat hladiny glykozidov v plazme;

. litiom: existuju dokazy o zvySeni plazmatickej hladiny litia;

. metotrexatom: moze dojst’ k zvySeniu plazmatickej hladiny metotrexatu;

= cyklosporinom: zvysené riziko nefrotoxicity;
. mifepristonom: NSAID sa nemaji podavat’ 8 — 12 dni po podani mifepristonu, pretoze NSAID
mozuU znizovat’ uc¢inok mifepristonu;

. takrolimusom: méze dojst’ ku zvyseniu rizika nefrotoxicity pri sibeznom podavani s NSAID;
= zidovudinom: pri sibeznom podavani je zvysené riziko hematologickej toxicity; existujt

dokazy o zvysenom vzniku hematréz a hematomov u HIV pozitivnych hemofilikov uzivajacich
kombinovanu liecbu s ibuprofénom a zidovudinom,;

. chinolénovymi antibiotikami: $tudie na zvieratach indikuja, ze NSAID mdézu zvySovat riziko
ktcov asociované s chinoléonovymi antibiotikami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo vyvoj embrya
alebo plodu. Udaje z epidemiologickych §tadii poukazuji na zvysené riziko potratu a malformacii
srdca a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zac¢iatkoch tehotenstva.
Absolutne riziko kardiovaskularnych malformacii bolo zvysené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %.
Riziko sa zvysuje s davkou a dizkou terapie. U zvierat podévanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
ukazalo zvySenie pre- a postimplanta¢nych strat a fetalno-embryonalnu letalitu. Naviac u zvierat, ktoré
dostavali inhibitory syntézy prostaglandinov po¢as organogenézy, bola popisana zvy$ena incidencia
roznych malformacii, vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie obliciek plodu. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po zacati liecby a po jej ukonceni je
zvycajne reverzibilna. Okrem toho boli po liecbe v druhom trimestri hlasené pripady ziZzenia ductus
arteriosus, z ktorych vi¢sina ustapila po ukonéeni lie¢by. Pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto ibuprofén nema podavat’, pokial’ to nie je jednoznacéne nevyhnutné. Ak ibuprofén
uziva Zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo poc¢as 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’ predpdrodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zizenie
ductus arteriosus. Ak za zisti oligohydramnion alebo zizenie ductus arteriosus, lie¢ba ibuprofénom sa
ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra gravidity mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov viest’ k vystaveniu

plodu:

= kardiopulmonalnej toxicite (predéasné zazenie/uzavretie ductus arteriosus a pulmonalna
hypertenzia);

. dysfunkcii oblic¢iek (pozri vyssie);

matky a novorodenca na konci gravidity:

. moznému predlZeniu ¢asu krvacania, antiagrega¢nému ucinku, ktory sa moéze vyskytnat’ aj po
vel'mi nizkych dévkach;
] inhibicii kontrakcii maternice vedtcich k oneskorenému alebo predlzenému porodu.
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V dosledku toho je ibuprofén kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.3).

Dojcenie

Ibuprofén a jeho metabolity sa vylucuji do materského mlieka vo vel'mi nizkej koncentracii, preto je
nepravdepodobné, ze by mal Skodlivy u¢inok na dojca. VSeobecne preto nie je potrebné prerusit’
dojcenie pocas kratkodobého uzivania pri podavani odporti¢anych davok pre liecbu bolesti a hortucky.
Bezpecnost’ pri opakovanom uzivani nebola stanovena.

Fertilita

Existuju dokazy o tom, zZe lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, ovplyviuja
ovulaciu, a tym moézu spdsobovat’ poskodenie zenskej plodnosti. Poskodenie je reverzibilné a odznie
po ukonceni terapie.

Ak ibuprofén uziva zena, ktora sa snazi otehotniet’ alebo pocas prvého a druhého trimestra gravidity,
ma uzivat’ nizke davky a liecba ma byt’ ¢o najkratsia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Tento lick nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce tucinky

NeZiaduce G¢inky st zvyCajne zavislé od davky; predovSetkym vyskyt gastrointestinalneho krvacania
je zavisly od davky a dlzky liecby.

Najcastejsie neziaduce ucinky su gastrointestinalne. Vyskytnit’ sa moéze zaludo¢ny vred, perforacia
alebo gastrointestinalne krvacanie, ktoré mozu byt fatalne. Pri liecbe NSAID boli d’alej popisané
nevol'nost’, vracanie, hnacky, plynatost’, zdpcha, dyspepsia, bolest’ brucha, meléna, hemateméza,
ulcerdzna stomatitida, exacerbacia Crohnovej choroby a menej Casto gastritida.

Vel'mi zriedkavo sa moze objavit’ bulozna reakcia vratane Stevensovho-Johnsovho syndromu
a toxickej epidermalnej nekrolyzy.

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

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) (pozri Cast’ 4.4).

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hlasené pri kratkodobom podavani ibuprofénu v OTC davkach (t..
maximalne 1 200 mg denne). Pri lie¢be chronickych ochoreni a dlhodobej liecbe sa mézu vyskytnut’ aj

d’alsie neziaduce ucinky.

Neziaduce ucinky st rozdelené podl'a nasledujucich frekvencii vyskytu:

vel'mi 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
vel'mi zriedkavé: < 1/10 000

nezname (z dostupnych tdajov)

V ramci kazdej skupiny nizsie st neziaduce ucinky usporiadané podl'a znizujicej sa zavaznosti.

Trieda organovych systémov ‘ Frekvencia ‘ NeZiaduce ucinky
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Poruchy krvi a lymfatického
systému

vel'mi zriedkavé

poruchy krvotvorby (anémia, leukopénia,
trombocytopénia, pancytopénia,
agranulocyt6za); prvé priznaky su: horucka,
bolest’ v krku, povrchové ulceracie Ustnej
sliznice, symptomy chripkového ochorenia,
tazké vycCerpanie, nevysvetliteI'né krvacanie
a tvorba modrin

Poruchy imunitného systému

menej Casté

hypersenzitivne reakcie, ktoré mézu

pozostavat’ z:

a) nespecifickych alergickych reakceii
a anafylaxie;

b) reaktivity zo strany respira¢ného traktu,
napr. astma, bronchospazmus, dyspnoe;

¢) roznych koznych reakcii, napr. rozne
kozné vyrazky, pruritus, urtikaria, purpura,
angioedém a zriedkavejsie exfoliativna
a bulézna dermatitida (vratane toxickej
epidermalnej nekrolyzy, Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a multiformného
erytému)

vel'mi zriedkavé

zévazné hypersenzitivne reakcie: priznaky
mozu byt opuch tvare, jazyka alebo hrtanu,
dyspnoe, tachykardia, hypotenzia, anafylaxia,
angioedém alebo tazky Sok

nezname

reaktivita zo strany respira¢ného traktu ako
astma, exacerbacia astmy, bronchospazmus,
dyspnoe

Poruchy nervového systému

menej Casté

bolest’ hlavy

vel'mi zriedkavé

asepticka meningitida*

Poruchy srdca a srdcovej nezname zlyhanie srdca, opuchy
¢innosti
Poruchy ciev nezname hypertenzia

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

menej Casté

bolest’ brucha, nauzea, dyspepsia

zriedkavé

hnacka, flatulencia, zapcha, vracanie

vel'mi zriedkavé

pepticky vred, perforacia alebo
gastrointestinalne krvacanie/hemoragia,
meléna, hemateméza niekedy smrtel'na zvIast
u starSich pacientov, ulcer6zna stomatitida,
gastritida

nezname

exacerbacia ulceréznej kolitidy a Crohnovej
choroby (pozri ¢ast’ 4.4)

Poruchy pecene a ZI¢ovych
ciest

vel'mi zriedkavé

poruchy pecenovych funkcii predovsetkym
pri dlhodobom uZivani

Poruchy koze a podkoZného
tkaniva

menej Casté

rozne kozné vyrazky

vel'mi zriedkavé

zavazné formy koznych reakcii, ako st
buldzne reakcie vratane multiformného
erytému, toxickej epidermalnej nekrolyzy
a Stevensovho-Johnsonovho syndrému
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nezname liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS), akatna
generalizovana exantematozna pustuldza
(AGEP); fotosenzitivne reakcie

Poruchy obli¢iek a mocovych | vel'mi zriedkavé | akutne zlyhanie obli¢iek, papilarna nekroza

ciest predovsetkym pri dlhodobom uZzivani so
zvysenim sérovej koncentracie urey
a opuchmi
nezname renélna insuficiencia
Laboratorne a funkéné vel'mi zriedkavé | znizenie hladin hemoglobinu
vySetrenia

* Mechanizmus patogenézy lieckmi — indukovanej aseptickej meningitidy nie je uplne znamy.
Dostupné udaje tykajuce sa aseptickej meningitidy indukovanej NSAID poukazuju na hypersenzitivnu
reakciu (kvoli ¢asovému suvisu s uzitim lieku a vymiznutim priznakov po jeho vysadeni). Pocas
lie¢by ibuprofénom boli u pacientov s autoimunitnymi ochoreniami (lupus erythematosus, systémové
ochorenie spojivového tkaniva) v ojedinelych pripadoch pozorované jednotlivé pripady vyskytu
priznakov aseptickej meningitidy ako stuhnuta $ija, bolest’ hlavy, nauzea, vracanie, horucka alebo
dezorientacia.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

U deti moze uz davka nad 200 mg/kg vyvolat’ priznaky. U dospelych je davkovo-zavisla odpoved’
menej zretel'na.

Pol¢as pri predavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

Priznaky predavkovania

U vicsiny pacientov, ktori pozili klinicky vyznamné mnozstva NSAID, sa zaznamenava nauzea,
vomitus, bolest’ brucha alebo zriedkavejSie hnacka; moZze sa objavit’ tiez tinitus, bolest” hlavy

a gastrointestinalne krvacanie. V zavaznejsich pripadoch predavkovania sa toxicita prejavuje
poruchami CNS: zavraty, ospalost, ojedinele excitacia, dezorientacia, koma ¢i ki¢e. Pri tazkom
predavkovani sa moze objavit’ hyperkaliémia a prediZenie protrombinového ¢asu pravdepodobne kvéli
interferencii s u¢inkami cirkulujucich faktorov zrazania krvi. Pri vaznej otrave sa moze vyskytnat
metabolicka acidoza. Mdze dojst’ tiez k akutnemu zlyhaniu oblic¢iek, poskodeniu pecene, hypotenzii,
respiracnej depresii a cyandze; u astmatikov je mozna exacerbacia astmy.

Liecba predavkovania

Specifické antidotum nie je zname. Lie¢ba ma byt podporna a symptomaticka. Zahfiia udrzovanie
priechodnych dychacich ciest a monitoring kardialnych funkcii a vitalnych priznakov. Do 1 hodiny po
poziti potencialne toxického mnoZstva je mozné uzit’ aktivne uhlie nebo zvazit’ vyplach zaladka. Ak
uz doslo k absorpcii ibuprofénu, je mozné podat’ alkalické roztoky/lieky na urychlenie vylu¢ovania
kyseliny ibuprofénovej mocom. V pripade ¢astych nebo predizenych kicov je tieto mozné liecit
intravendznym podanim diazepamu alebo lorazepamu. Pri astmatickych priznakoch je potrebné podat’
bronchodilatac¢né lieky.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny propionove;j
ATC kod: MO1AEO1

Ibuprofén je derivat kyseliny propionovej. Ma analgetické, antipyretické a protizapalové vlastnosti.

V nizsich davkach p6sobi analgeticky, vo vyssich protizapalovo. Protizapalovy a analgeticky U¢inok je
dany inhibiciou cyklooxygenazy s naslednou inhibiciou biosyntézy prostaglandinov. Zapal sa
zmiernuje znizenym uvolnovanim mediatorov zapalu z granulocytov, bazofilov a Zirnych buniek.
Ibuprofén znizuje citlivost’ ciev voci bradykininu a histaminu, ovplyviiuje produkciu lymfokinov

v T lymfocytoch a potlaca vazodilataciu. Tlmi tieZ agregaciu krvnych dosti¢iek. Vyznacuje sa dobrou
gastrointestinalnou zndSanlivostou.

Analgeticky G¢inok nastupuje priblizne za 4 hodiny, maximalny antipyreticky ¢inok sa dosahuje za
2 — 4 hodiny. Antipyreticky ucinok pretrvava 4 — 8 hodin, analgeticky 4 — 6 hodin.

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri su€asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré
farmakodynamické stadie preukazali, ze pri jednej davke ibuprofénu 400 mg uzitého v priebehu

8 hodin pred alebo v priebehu 30 minut po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym
uvolnovanim (81 mg) doslo k znizenému icinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu
alebo agregéciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti s ohladom na extrapoléciu tychto udajov na
klinickt situdciu, neda sa vylucit’ moznost, ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méze
znizit' kardioprotektivny u¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného
pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny u¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri ¢ast’
4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofén sa ve'mi dobre absorbuje z gastrointestinalneho traktu a rychlo sa distribuuje do celého
organizmu. Vo vel’kej miere sa viaze na plazmatické bielkoviny. Difunduje do synovialnej tekutiny.
Maximalne plazmatické koncentracie sa dosahuju 1 — 2 hodiny po podani; 45 mintit po podani na
prazdny zaludok. Ibuprofén sa metabolizuje v peceni na dva hlavné inaktivne metabolity, ktoré su
spolu s nezmenenym ibuprofénom vylu¢ované oblickami v p6vodnej forme alebo vo forme
konjugatov. Exkrécia oblickami je rychla a tiplna. Biologicky pol¢as eliminacie je priblizne 2 hodiny.

U starSich osob sa nepozorovali vyznamné zmeny vo farmakokinetickom profile.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Toxicita ibuprofénu na experimentalnych zvieratach sa prejavovala 1éziami a ulceraciami
gastrointestinalneho traktu. Ibuprofén nevykazoval mutagénny potencial in vitro a nebol karcinogénny
u mysi a potkanov. V experimentalnych $tadiach sa zistilo, ze ibuprofén prechadza placentarnou

bariérou, neexistuju vSak Ziadne dokazy o jeho teratogénnom posobeni.

Bezpecnost’ lieku je overena dlhodobym pouzivanim ibuprofénu v klinickej praxi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kroskarmelo6za, sodna sol’

laurylsiran sodny

citronan trisodny

kyselina stearova

oxid kremicity, koloidny bezvody

karmelo6za, sodna sol’

mastenec

disperzne suSend arabska guma

sachar6za

oxid titani¢ity (E171)

makrogol 6000

¢ierny atrament

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (biely nepriehl'adny PVC/PVDC/AI) alebo blister (biely nepriehl'adny PVC/Al), krabicka.
Velkost balenia: 2, 4, 6, 8, 10, 12, 24, 48 a 96 obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel’kosti balenia.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. sr.o.
Vinohradska 2828/151

Eraha 3,13000

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

29/0376/92-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 10. jula 1992
Datum posledného predlzenia registracie: 21. oktoébra 2004

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2025
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