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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NUROFEN STOPGRIP

200 mg/30 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje ibuprofén 200 mg a pseudoefedrinium-chlorid 30 mg.
Pomocna latka so zndmym uCinkom: ZIt' lakova (E 104/110).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Z1té okruhle bikonvexné filmom obalené tablety s potlatou N na jednej strane.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek NUROFEN STOPGRIP je ur¢eny na kratkodobu symptomatickt lie¢bu chripky a pociatoénych
Stadii akatnych infekénych ochoreni hornych ciest dychacich prejavujucich sa ako rhinitis acuta,
nasopharyngitis acuta, pharyngitis acuta, catarrus tubae auditivae acutus, kedy je vhodna kombinacia
dekonges¢ného Gcinku pseudoefedrinu a analgetického a antipyretického ucinku ibuprofénu.

Liek je urc¢eny pre dospelych a deti od 12 rokov.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Iba na kratkodobé pouzivanie. Ma sa pouzit’ najnizs$ia G¢innd davka pocas najkratSicho obdobia, ktoré
je potrebné na zmiernenie symptémov (pozri Cast’ 4.4). Tymto je mozné minimalizovat’ vyskyt
neziaducich ucinkov.

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

Déavkovanie

Dospeli, dospievajuici a deti nad 12 rokov

Potiatotna davka je obvykle 2 tablety. Dalej je mozné podla potreby uzivat 1-2 tablety az do
maximalnej dennej davky 6 tabliet po¢as 24 hodin. Casovy odstup medzi jednotlivymi ddvkami musi
byt minimalne

4 hodiny.
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Porucha funkcie pecene
Osetrujuci lekar moze zvazit' potrebu monitorovat’ pecenové funkcie. Tento liek sa nema uzivat
Vv pripade zavazného zlyhavania pecene (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Porucha funkcie obliciek
Osetrujuci lekar moze zvazit potrebu monitorovat’ funkciu obli¢iek. Tento liek sa nema uzivat
V pripade zdvazného zlyhavania obliciek (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Pediatricka populacia
Kombin4cia ibuprofénu a pseudoefedrinu v tejto forme je kontraindikovana u deti mladSich ako
12 rokov.

Starsi pacienti:
Uprava ddvkovania nie je potrebna.

Sposob podavania

Liek je urceny na peroralne podavanie.

Tablety sa prehitaju celé a zapijaji sa tekutinou. Ak sa polas lie¢by objavia zaZivacie problémy,
odporica sa uzivat liek pocas jedla.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

- precitlivenost’ na kyselinu acetylsalicylovii a iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID)
prejavujuca sa ako astma, rinitida, urtikéria alebo iné alergické reakcie;

- pacienti s anamnézou gastrointestinalneho krvacania alebo perforacie vo vzt'ahu k predchadzajice;j
terapii NSAID;

- pacienti s aktivnym alebo rekurentnym peptickym vredom (dva alebo viac pripadov potvrdeného
vredu alebo krvacania);

- hypertenzia;

- zavazné zlyhavanie pecene alebo obli¢iek (pozri tiez Cast’ 4.4);

- zavazné srdcové zlyhdvanie (trieda IV NYHA) alebo kardiovaskularne ochorenie;

- poruchy hemokoagulacie a hematopoézy;

- hypertyreoza;

- hyperplazia prostaty;

- epilepsia;

- glaukoém;

- diabetes mellitus;

- subezné peroralne inosové podavanie inych sympatomimetik, tricyklickych antidepresiv
a inhibitorov MAO (pozri tiez ¢ast’ 4.5);

- gravidita (pozri tiez Cast’ 4.6);

- feochromocytom:

- deti do 12 rokov.

44 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce ucinky sa moézu minimalizovat pouZzitim najmensej ucinnej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptémov (pozri Gastrointestindlne a Kardiovaskuldrne
reakcie nizsie).

Star$i pacienti maju zvySenu frekvenciu vyskytu neziaducich u€inkov spdsobenych uzivanim NSAID,
najmi gastrointestinalneho krvécania a perforacie, ktoré mozu byt fatalne.
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Iné NSAID
NUROFEN STOPGRIP sa nesmie podavat’ suc¢asne s inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2 (pozri Cast’ 4.5).

Gastrointestinalne reakcie

NSAID sa maji podavat’ s opatrnostou u pacientov sanamnézou gastrointestinalnych ochoreni
(ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba), pretoze by mohlo dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri
tiez Cast’ 4.8).

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia a perforacia, ktoré mézu byt smrtel'né, st 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 gastrointestinalneho krvacania, ulceracie ¢i perforacie sa zvySuje so zvySujicou sa davkou,
u pacientov s anamnézou vredovej choroby, obzvlast ak bola komplikovana s krvacanim alebo
perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a ustarSich pacientov. U takychto pacientov treba zacat s najnizSou
moznou davkou.

U tychto pacientov atiez u pacientov vyzadujucich stcasni liecbu nizkymi dévkami kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych latok zvySujacich gastrointestinalne riziko (pozri d’alej a Cast’ 4.5) by sa
malo zvazit' sicasné podavanie protektivnej lieCby (napr. misoprostol alebo inhibitory protonovej
pumpy).

Pacienti sanamnézou gastrointestinilnej toxicity, najmd star§i pacienti, maju informovat
0 akychkol'vek nezvycajnych abdominalnych priznakoch (najmi GI krvacania) obzvlast' na zaciatku
liecby.

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 je kyselina acetylsalicylova (pozri ¢ast’ 4.5).

Ak sa u pacienta lieceného lickom NUROFEN STOPGRIP objavi GI krvacanie alebo ulceracia, liek
musi byt vysadeny.

Porucha fertility u Zien
Pozri Cast’ 4.6 ohl'adom Zenskej plodnosti.

Ischemicka kolitida

V suvislosti s uzivanim pseudoefedrinu bolo hlasenych niekol’ko pripadov ischemickej kolitidy. Ak sa
vyskytn ndhle abdominalne bolesti, rektalne krvacanie alebo iné priznaky ischemickej kolitidy,
uzivanie pseudoefedrinu sa ma prerusSit’ a je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc (pozri ¢ast’ 4.8).

Ischemicka o¢na neuropatia
Pri pseudoefedrine boli hlasené pripady ischemickej o¢nej neuropatie. V pripade nahlej straty zraku
alebo znizenej zrakovej ostrosti, ako napriklad skotom, sa ma pseudoefedrin vysadit’.

Maskovanie symptémov existujuacich infekcii

NUROFEN STOPGRIP mo6zZe maskovat’ symptomy infekcie, ¢o moze viest’ k oneskorenému zacatiu
vhodnej liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skutocnost’ sa pozorovala v pripade
bakterialnej pneumonie ziskanej v komunite a bakteridlnych komplikécii suvisiacich s ov¢imi
kiahnami. Ak sa NUROFEN STOPGRIP podava na znizenie horucky alebo zmiernenie bolesti
suvisiacej s infekciou, odportca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné,
aby sa pacient obratil na lekara, pokial’ symptomy pretrvavaju alebo sa zhorsuju.
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Kardiovaskularne a cerebrovaskularne reakcie:

Pred zacatim liecby u pacientov s hypertenziou a/alebo zlyhavanim srdca je potrebna opatrnost’
(konzultacia s lekarom alebo lekarnikom), pretoze v stvislosti s liecbou NSAID boli hldsené retencia
tekutin, hypertenzia a edémy.

Klinické stadie 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 Stadie celkovo nenaznacuju, ze by nizke davky
ibuprofénu (napr. < 1 200 mg denne) boli spojené so zvySenym rizikom arteridlnych trombotickych
udalosti.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhanim srdca (triedy Il — 1ll NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii a cerebrovaskularnym
ochorenim maji byt lieCeni ibuprofénom len po dokladnom zvaZeni a nemajui 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 v
pripade, ze st potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/denne).

Vzhl'adom k neziaducim kardiovaskularnym ucinkom sympatomimetik, ako je pseudoefedrin, je
potrebné NUROFEN STOPGRIP pouzivat’ u pacientov s ochoreniami srdca s opatrnost'ou (pozri ¢ast’
4.8).

Zavazné koZné reakcie

V stvislosti s lieckmi obsahujacimi ibuprofén a pseudoefedrin sa mézu vyskytnat’ zavazné kozné
reakcie, ako je akutna generalizovana exantematozna pustuloza (AGEP). Tato akatna pustulézna
erupcia sa mdze vyskytnit pocas prvych 2 dioch terapie s horuckou a velkym poctom malych ,
predovsetkym nefolikularnych pustil objavujicich sa na rozSirenom edematéoznom erytéme a
predovsetkym lokalizovanych na koznych zahyboch, trupe a hornych konc¢atinach. Pacient musi byt
dokladne monitorovany. Ak sa objavia prejavy a priznaky ako st zvySena telesna teplota, erytém alebo
vel’ké mnozstvo malych pustal, poddvanie NUROFENu STOPGRIP sa musi ukon¢it’ a musia byt
prijaté nalezité opatrenia.

V stvislosti s liecbou NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, a to exfoliativna
dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza, niektoré z nich fatalne
(pozri tiez Cast’ 4.8). Zda sa, ze najvysSie riziko je na zaciatku lieCby; vacSina z nich sa objavila
V prvom mesiaci liecby.

Lie¢ba lickom NUROFEN STOPGRIP sa ma prerusit pri prvom vyskyte koznych vyrazok,
mukoéznych 1ézii alebo inych prejavov hypersenzitivity.

Dojcenie
Pocas obdobia laktacie sa treba vyhnat uzivaniu NUROFENu STOPGRIP, pretoze ibuprofén a
pseudoefedrin sa vylu¢uji do materského mlieka (pozri Cast’ 4.6).

Zvlastna opatrnost’ je potrebna:

- U pacientov so systémovym lupus erythematosus (SLE) aso zmieSanou chorobou vézivovych
tkaniv, vzhladom na zvySené riziko aseptickej meningitidy (pozri Cast’ 4.8); pri ochoreniach
traviaceho traktu a chronickych zapalovych ochoreniach (ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba);

- U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, pretoze funkcia obli¢iek sa mdze zhorsit;
u dehydratovanych deti a dospievajucich existuje riziko poskodenia obliéiek (pozri Casti 4.3 a 4.8);

- u pacientov s poruchou funkcie pecene (pozri Casti 4.3 a 4.8);
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- u hyperexcitabilnych pacientov;

- pri hypertenzii, arytmii, srdcovej nedostatoCnosti a po prekonanom infarkte myokardu;

- U pacientov s bronchialnou astmou alebo alergickymi reakciami v anamnéze (lick moéze vyvolat’
bronchospazmus);

- pri kachexii.

Pseudoefedrin sa nema pouzivat’ u pacientov s feochromocytomom.

Uzivanie pseudoefedrinu, rovnako ako ostatnych latok stimulujucich CNS, moéze viest' k vzniku
zavislosti. Vysoké davky mozu byt toxické. Dlhodobé uzivanie moze rovnako viest K vzniku
tolerancie, a tym k zvysSeniu rizika predavkovania. Rychle vysadenie méze spdsobit’ depresie.

Pseudoefedrin a jeho hlavny metabolit patria medzi latky, ktorych uzivanie je zakdzané u Sportovcov
(doping).

Pocas liecby nie je vhodné pit’ alkoholické napoje.

NUROFEN STOPGRIP je potreba pouZzivat’ opatrne v kombinacii s:

- antihypertenzivami vratane alfa-adrenergnych blokatorov a beta-blokatorov (pozri Cast’ 4.5): u
tychto pacientov je potrebné pred odporti¢anim opakovanej liecby alebo liecby bez dozoru lekara
pozorne sledovat’ vplyv jednotlivej davky na krvny tlak;

- inymi sympatomimetikami, ako si dekongestiva, licky potlac¢ajuce chut k jedlu a amfetaminové
psychostimulacny lieky (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa pocas uZivania objavia halucinacie, nepokoj, poruchy spanku, poruchy videnia, zastrené videnie,
skotomy, poruchy farbocitu, liecbu NUROFENom STOPGRIP je potrebné prerusit’.

Star$i pacienti: maju zvysSent frekvenciu vyskytu neziaducich ucinkov sposobenych uzivanim
NSAID najmé gastrointestinalne krvacanie a perforacia, ktoré moézu byt fatalne.

Azofarbivo ZIt lakova (E 104/110)
Liek obsahuje malé mnozstvo zIti lakovej, ktord moéze sposobit’ alergické reakcie.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

NUROFEN STOPGRIP sa nema pouzivat' v kombinacii s :

- kyselinou acetylsalicylovou: stéasné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa
neodporuca z dévodu moznych zvysenych neziaducich udalosti; vynimkou su situacie, ked’ nizke
davky kyseliny acetylsalicylovej neprevysujiice 75 mg denne predpise lekar; experimentalne tdaje
naznacuju, Ze ibuprofén moéze pri suCasnom davkovani kompetitivne inhibovat’ Gc¢inok nizkej
davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existuji nejasnosti s oh’'adom na
extrapolaciu tychto udajov na klinicku situaciu, neda sa vylucit’ moznost’, ze pravidelné, dlhodobé
pouzivanie ibuprofénu moéze znizit' kardioprotektivny u¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofénu sa Ziaden klinicky relevantny
ucinok nepovazuje za pravdepodobny (pozri ¢ast’ 5.1);

- inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygendzy-2: uzivanie dvoch alebo viac
NSAID mdze zvysit riziko vyskytu neziaducich Gc¢inkov a preto je treba sa vyvarovat’ spolocného
podavania (vid’ ¢ast’ 4.3 a 4.4);




Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene v registracii, ev. ¢.: 2022/02804-ZME
Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia 0 zmene, ev. ¢.: 2019/07439-Z1B
Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia 0 zmene, ev. ¢.: 2020/03471-Z1B
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia 0 zmene, ev. ¢.: 2021/00261-Z1A

- Inhibitormi MAO kombinacia SO sympatomimetikami mo6Ze spdsobit’ kriticki hypertenzni
reakciu. Liek NUROFEN STOPGRIP sa smie uzit az 14 dni po ukonceni terapie inhibitormi
MAO.

- tricyklickymi antidepresivami — pri spolo¢nom podavani mozu teoreticky spdsobit’ u rizikovych
pacientov arytmie a hypertenziu.

- inymi sympatomimetikami (podanie nosové i peroralne): subezné podanie s pseudoefedrinom
zvysuje riziko vazokonstrikce a zvySenia krvného tlaku.

NUROFEN STOPGRIP sa musi podavat’ s opatrnost’ou v kombinacii s:

- antikoagulanciami: NSAID moézu zvySovat’ ucinok antikoagulaénych liekov ako warfarin (pozri
Cast’ 4.4) (zvySené riziko krvacania);

- antihypertenzivami a diuretikami: NSAID a pseudoefedrin mézu Gcinky tychto liekov znizovat’;
subezné podéavanie kalium Setriacich diuretik moéze viest k hyperkaliémii; diuretikd mozu
zvySovat nefrotoxicitu NSAID;

- kortikosteroidmi/glukokortikoidmi: pri su¢asnom podavani existuje zvySené riziko vzniku
gastrointestinalnych vredov a/alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4);

- antiagregacnymi liekmi a SSRI: zvySené riziko gastrointestindlneho krvécania (pozri Cast’ 4.4);

- kardioglykozidmi (digoxin): NSAID mézu exacerbovat’ zlyhanie srdca, redukovat’ glomerularnu
filtraciu a zvySovat hladiny glykozidov v plazme;

- sympatomimetikami, ako je pseudoefedrin, pretoZze mézu zvysit’ riziko vzniku arytmie;

- litiom: existuji dokazy o zvyseni plazmatickej hladiny litia;

- metotrexadtom: moze dojst’ k zvyseniu plazmatickej hladiny metotrexatu;

- cyklosporinom: zvysené riziko nefrotoxicity;

- mifepristoném: NSAID sa nemaji podavat’ 8 — 12 dni po podani mifepristonu, pretoZze mozu jeho
ucinok znizovat’;

- takrolimusom: pri stibeznom podavani s NSAID moéze dojst’ k zvySeniu rizika nefrotoxicity;

- zidovudinom: pri sibeznom podavani je zvySené riziko hematologickej toxicity; existuju dokazy
0 zvySenom vzniku hemartroz ahematémov u HIV pozitivnych hemofilikov uzivajicich
kombinovanu lie¢bu ibuprofénom a zidovudinom,;

- chinolénovymi antibiotikami: $tidie na zvieratach indikuju, ze NSAID moézu zvySovat riziko
ki¢ov asociované s chinolonovymi antibiotikami - pacienti uzivajuci NSAID a chinolény mozu
byt ohrozeni vznikom kicov;

- namel'ovymi alkaloidmi (ergotamin a metysergid): zvySuju riziko ergotizmu;

- oxytocinom: riziko hypertenzie;

- anticholinergikami (vratane tricyklickych antidepresiv): moze dojst’ k zvysSeniu anticholinergného
ucinku, a tym k zvyseniu rizika hypertenzie;

- fenobarbitalom: zrychl'uje metabolizmus ibuprofénu;

- fenytoinom: pri stbeznom podavani s ibuprofénom dochadza k zvySeniu ich plazmatickych
hladin;

- baklofénom: subeznym podavanim s ibuprofénom dochadza k zvySeniu jeho hladin, a tym
i toxicite;

- guanetidinom: pseudoefedrin moéze zvysit moznost’ arytmie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
NUROFEN STOPGRIP je pocas gravidity a laktacie kontraindikovany.

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze mat’ neziaduci vplyv na graviditu a fetalny/embryonalny
vyvoj. Data z epidemiologickych $tudii naznacuju zvysené riziko potratov a kardidlnych malformécii
po wuzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v pociatku gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, Ze sa
riziko zvySuje s davkou a dizkou terapie. U zvierat sa dokézalo, Ze podanie inhibitorov syntézy
prostaglandinov vedie k zvySeniu pre- a postimplantacnych strat a k fetdlnej/embryonalnej letalite.



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene v registracii, ev. ¢.: 2022/02804-ZME
Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia 0 zmene, ev. ¢.: 2019/07439-Z1B
Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia 0 zmene, ev. ¢.: 2020/03471-Z1B
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia 0 zmene, ev. ¢.: 2021/00261-Z1A

Navyse bola hlasena zvySena incidencia ré6znych malformacii vratane kardiovaskularnych po podani
inhibitorov syntézy prostaglandinov zvieratam pocas organogenetickej periody.

Dojcenie

Ibuprofén a jeho metabolity prechadzaju do materského mlieka vo vel'mi malom mnozstve (0,0008 %
materskej davky), zatial’ co u pseudoefedrinu je toto mnozstvo vyznamné.

Pocas dojcenia sa treba vyhnut uzivaniu lieku Nurofen STOPGRIP, pretoze v materskom mlieku Zien,
ktoré boli liecené tymto lickom, bola objavena pritomnost’ ibuprofénu a pseudoefedrinu. U dojciat,
ktorych matky uzivali ibuprofén v terapeutickych davkach, neboli pozorované ziadne neziaduce
ucinky, avSak o uc¢inkoch pseudoefedrinu na novorodenca alebo dojcat’a nie st dostato¢né informacie.
Riziko pre novorodencov a doj¢ata nemozno vylucit’.

Fertilita

Existuju dokazy o tom, ze lieky, ktoré inhibuji cyklooxygenazu / syntézu prostaglandinov, ovplyviuja
ovulaciu, a tym mdzu spésobovat’ poruchu zenskej plodnosti. Porucha je reverzibilna a odznie po
ukoncenti terapie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

NUROFEN STOPGRIP nema ziadny, alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest' vozidlo a
obsluhovat’ stroje.

U citlivych osob vSak moze vyvolat’ zavraty, bolesti hlavy, halucinacie. Pokial’ takéto stavy u pacienta
nastant, potrebné je vyvarovat’ sa ¢innosti vyzadujucich rychle reakcie a motorick koordinaciu (napr.
vedenie vozidiel, obsluha strojov, praca vo vyskach atd’.).

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie pozorované neziaduce u€inky su gastrointestinalne.

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

Nasledujtce neziaduce Gcinky boli hlasené pri kratkodobom podavani ibuprofénu v OTC davkach (t.].
maximalne 1200 mg denne) a sympatomimetikami vratane pseudoefedrinu. Pri lie¢be chronickych

ochoreni a dlhodobej liecbe sa m6zu vyskytnat’ aj d’alsie neziaduce G¢inky.

Neziaduce ucinky, ktoré mozu suvisiet' s ibuprofénom, st uvedené nizsie podla tried organovych
systémov a frekvencie.

Frekvencia je definovana nasledovne:

vel'mi Gasté: >1/10

dasté: >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 udajov).

V ramci kazdej skupiny nizsie su neziaduce ucinky usporiadané podl'a znizujicej sa zavaznosti.
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Poruchy krvi alymfatického | Velmi zriedkavé | poruchy krvotvorby! (anémia, leukopénia,
systému trombocytopénia, pancytopénia,
agranulocytoza)

Poruchy imunitného systému

Menej Casté

reakcie z precitlivenosti prejavujtce sa ako
zihlavka a pruritus?

Vel'mi zriedkavé

zavazné reakcie z precitlivenosti
prejavujuce sa opuchom tvére,
faryngealnym edémom,
tachykardiou, hypotenziou, anafylaxiou,
angioedémom alebo zdvaznym Sokom?

jazyka,

Poruchy dychacej sustavy, | Vel'mi zriedkavé | astma, bronchospazmus

hrudnika a mediastina
Nezname dyspnoea

Psychické poruchy Menej Casté uzkost, insomnia, nepokoj, halucinacie
Nezname agitacia, anorexia

Poruchy nervového systému Casté somnolencia, zavraty

Menej Casté

bolest hlavy, dysgeuzia (zmena chuti
do jedlu), synkopa

Vel'mi zriedkavé

asepticka meningitida®

Nezname tremor
Poruchy oka Velmi zriedkavé | poruchy videnia, poruchy v systéme tvorby a
odtoku siz
Nezname ischemicka o¢na neuropatia
Poruchy srdca a srdcovej | Menej Casté palpitacie
¢innosti
Vel'mi zriedkavé srdcové  zlyhanie a edém, arytmia,

tachykardia, vazodilatacia

Cievne poruchy

Nezname

Hypertenzia*

Poruchy
traktu

gastrointestinalneho

Menej Casté

bolesti brucha, dyspepsia, nauzea

Zriedkavé

hnacka, flatulencia, obstipacia, vracanie

Vel'mi zriedkavé

gastrointestinalny vred, gastrointestinalna
perforacia, gastrointestinalne
krvacanie, meléna, hemateméza®,

vredy v Ustach, gastritida

Nezname

sucho vustach, zhorSenie kolitidy a
Crohnovej choroby’, ischemicka kolitida’

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest

Vel'mi zriedkavé

poruchy funkcie pecene®

Poruchy koZze a podkoZného
tkaniva

Menej Casté

kozna vyrazka?
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Velmi zriedkavé | zavazné formy koznych reakcii ako su
erythema multiforme a bulézne reakcie
vratane Stevensov-Johnsonovho syndromu a
toxickej epidermélnej nekrolyzy?

Nezndme hyperhidroza; liekova reakcia s eozinofiliou
a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS
);akitna  generalizovand  exantemat6zna
pustuloza (AGEP), fotosenzitivne reakcie

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

ciest dyzuria

Celkové poruchy a reakcie | nezname podrazdenost’

Vv mieste podania

Laboratérne a funkéné | velmi zriedkavé ZniZena koncentracia hemoglobinu
vySetrenia

Popis vybranych neziaducich reakcii:

! Prvé priznaky su: horucka, bolest’ hrdla, povrchové ulceréacie ustnej sliznice, symptomy chripkového
ochorenia, celkové vycCerpanie, krvacanie z nosa a do koze

2 Hypersenzitivne reakcie, ktoré mdzu pozostavat’ z:

a) nespecifickych alergickych reakcii a anafylaxie;

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

c) réznych koznych reakcii, napr. pruritus, urtikaria, purpura, angioedém a zriedkavejsie exfoliativna a
bulézna dermatitida (vratane toxickej epidermalnej nekrolyzy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu
a multiformného erytému),

3 Mechanizmus patogenézy liekmi vyvolanej aseptickej meningitidy nie je Uplne zndmy. AvSak
dostupné data ohl'adom aseptickej meningitidy stuvisiace s NSAID poukazuju na imunitni reakciu
(z dovodu Casového vztahu s uzivanim lie¢iva a vymiznutim priznakov po jeho vysadeni). Jednotlivé
pripady priznakov aseptickej meningitidy (ako je stuhnutd Sija, bolest’ hlavy, nevolnost, vracanie,
horuc¢ka alebo porucha orientacie) boli pozorované pocas liecby ibuprofénom u pacientov
S existujucimi autoimunitnymi poruchami (ako napr. systémovy lupus erythematosus alebo zmieSané
ochorenia spojivového tkaniva).

* Klinické 3tadie a epidemiologické idaje poukazuju na to, Ze poddvanie ibuprofénu, obzvlast vo
vysokych davkach (2 400 mg denne) a po dlhi dobu, moze suvisiet s miernym zvySenim rizika
arterialnych trombotickych prihod (napr. infarktu alebo iktov) (pozri Cast’ 4.4).

%V niektorych pripadoch fatélne.

® Najma pri dlhodobom uzivani (mdzu byt reverzibilné).

" Pozri Cast 4.4.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie:

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku 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



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

Predavkovanie lickom NUROFEN STOPGRIP sa prejavuje skor ako predavkovanie pseudoefedrinom
ako ibuprofénom. Vzhl'adom k tomu, Ze citlivost’ na sympatomimetické vlastnosti pseudoefedrinu je
znacne individualna, nemozno jednoznacne stanovit’ vel'kost’ toxickej davky. Rovnako ako u inych
sympatomimetik sa predavkovanie pseudoefedrinom prejavuje bud ako depresia (sedéacia, apnoe,
cyanéza, utlm dusSevnej Cinnosti, koma, cerebrovaskularny kolaps), alebo naopak ako stimuldcia CNS
(insomnia, halucinacie, tras, podrazdenost, nepokoj, kf¢e) s moznymi fatdlnymi dosledkami. Boli
zaznamenané i nasledujtice priznaky: bolest’ hlavy, uzkost’, problémy pri moceni, svalova ochabnutost’
alebo napitost’, euforia, excitacia, srdcova arytmia, tachykardia, palpitacie, sméd, potenie, nauzea,
vracanie, bolest’ na hrudi, zavraty, tinitus, ataxia, zastrené videnie, hypertenzie alebo hypotenzie.
Stimulacia CNS je castejSia u deti (sucho v tstach, nehybne rozsirené zrenice, sCervenanie, horucka a
gastrointestinalne problémy).

Predavkovanie ibuprofénom sa objavuje v pripade podania davky vicSej ako 400 mg/kg. Poléas
Vv pripade predavkovania ibuprofénom je 1,5- 3 hodiny. U viac¢Siny pacientov, ktori uzili klinicky
vyznamné mnozstva NSAID, sa zaznamenala nauzea, vracanie, bolest’ brucha, alebo zriedkavejsie
hnacka. V zavaznejSich pripadoch predavkovania sa zaznamenala bolest’ hlavy, zavraty, ospalost,
obCas excitacia, dezorienticia, kfée, necitlivost, nystagmus, zastreté videnie, tinitus, vzacne
hypotenzia, zlyhanie obli¢iek, strata vedomia alebo koma. Pri vaznej otrave sa moze vyskytnut
metabolickd acidéza a prediZenie protrombinového &asu/INR pravdepodobne kvoli interferencii
s ucinkami cirkulujucich faktorov zrazania krvi. Moze dojst’ tiez k akitnemu zlyhaniu oblic¢iek a
poskodeniu pecene - U astmatikov je mozna exacerbacia astmy.

Liecba predavkovania:

Specifické antidotum neexistuje.

Po uziti davky vicsej ako je maximalna denna dévka pseudoefedrinu (dospeli > 240 mg, deti: 6-12
rokov >120 mg, 2-5 rokov > 60 mg a do dvoch rokov akékol'vek mnozstvo) sa odporaca hospitalizacia
a pozorovanie poc¢as minimalne 4 hodin.

Pri zvySenom riziku intoxikacie s odporuca vyplach zalidka (do 4 hodin po uziti lieku). Podanie
aktivneho uhlia (dospeli 50 g, deti 1g/kg) je uc¢inné do 1 hodiny po uziti lieku.

Terapia je podpornd a symptomaticka. Eliminacia pseudoefedrinu méze byt urychlend diurézou s
pouzitim kyslych roztokov alebo dialyzou. Je nutna kontrola bilancie elektrolytov a EKG. V pripade
zmien EKG, pri nestabilite srdcovej ¢innosti alebo v pripade vaznych klinickych prejavov (napr.
konvulzie, koma) je nutné monitorovat’ srdcové funkcie pocas 12 — 24 hodin. Hypertenzné Gcinky
mozu byt lieCené intravenéznym podanim alfa-blokatorov.

Pri ki¢och je mozné podat’ diazepam alebo lorazepam, pri vaznejsej hypertenzii je mozné uzit’ alfa-
blokatory. Pri astmatickych priznakoch je potrebné podat’ bronchodilataéné lieky.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny propidénove;j
ATC skupina: MO1AE51

Uginok lieku je dany kombinéciou uéinkov ibuprofénu a pseudoefedrinu.

Ibuprofén, derivat kyseliny propionovej, je nesteroidové antireumatikum s dobrymi analgetickymi,
antipyretickymi a protizapalovymi uc¢inkami. Protizapalovy G¢inok je dany inhibiciou cyklooxygenazy
s naslednou inhibiciou syntézy prostaglandinov. ZniZzuje citlivost’ ciev voci bradykininu a histaminu,
ovplyviiuje produkciu lymfokinov v T lymfocytoch apotlaca vazodilataciu, reverzibilne tlmi
agregaciu krvnych dostic¢iek a vyznacuje sa dobrou gastrointestinalnou znaSanlivostou.
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Ibuprofén je ucinny v lie€be bolesti a teploty pri chripke a prechladnuti a pri liecbe bolesti ako je
bolest’ hlavy, bolesti hrdla, bolesti svalov a bolesti pri urazoch méakkych tkaniv.

Experimentalne tdaje naznacuju, ze ibuprofén méze pri sucasnom 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 minat po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym
uvolfiovanim (81 mg) doslo k znizenému ucinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu
alebo agregaciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti s oh'adom na extrapolaciu tychto tdajov na
Klinickt situaciu, neda sa vylacit moznost, ze pravidelné, dlhodobé pouZzivanie ibuprofénu moze
znizit' kardioprotektivny u¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného
pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny ti€¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’
4.5).

Pseudoefedrin je sympatomimetikum pdsobiace priamo i nepriamo na a-adrenergné receptory sliznice
respira¢ného traktu. Ma vazokonstrikéné a dekonges¢né ucinky na hyperemické sliznice hornych ciest
dychacich, ¢im zvysuje priechodnost’ nosa a schopnost’ odvodu sekrétu z dutin. Vykazuje tiez G¢inky
na B-sympatické receptory. Nevyznamnym sposobom ovplyviiuje krvny tlak a slabo stimuluje ¢innost’
CNS.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofén sa po peroralnom podani rychle a dobre vstrebava. Maximalna plazmaticka koncentracia sa
dosahuje 1 — 2 hodiny po podani - 45 minat po podani na prazdny zaltidok. Tieto ¢asy sa mozu lisit’ v
zavislosti od liekovej formy.

NUROFEN STOPGRIP znizuje horticku po dobu az 8 hodin.

Ibuprofén sa viaze na plazmatické proteiny. Dobre prenika do synovialnej tekutiny.

Ibuprofén sa metabolizuje v pe¢eni na dva neaktivne metabolity, ktoré sa spolu s nemetabolizovanym
ibuprofénom vylu¢uju oblickami bud’ samostatne, alebo vo forme konjugatov. Vylu¢ovanie oblickami
je rychle a Gplné. Polcas eliminacie je priblizne 2 hodiny.

U starSich 0s6b neboli zistené ziadne vyznamné rozdiely vo farmakokinetickom profile ibuprofénu.
Pseudoefedrin je po peroralnom podani rychle a Gplne absorbovany.

Pseudoefedrin je vyluéovany moc¢om v nezmenenej forme (70 — 90 %), 1-6 % sa vylu¢uje mocom ako
aktivny metabolit norpseudoefedrin. Eliminac¢ny pol¢as je 5 - 8 hodin. Elimindcia mocom je zavisla od
pH. U subjektov s kyslym moc¢om je zvySena, u subjektov s alkalickym mo¢om je znizena. Antacida
zvySsuju rychlost’ vstrebavania pseudoefedrinu po podani per 0s, kaolin ju naopak zniZuje.

K nastupu nosovej dekogescencie dojde priblizne za 30 mintit po perordlnej davke 60 mg a ucinok
pretrvava po dobu najmenej 4 hodiny.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Toxicita ibuprofénu sa pri experimentoch na zvieratach prejavovala hlavne tvorbou 1ézii a vredov
V gastrointestinalnom trakte. Stadie in vitro neposkytli klinicky relevantné doékazy o moznych
mutagénnych vlastnostiach ibuprofénu. V stadiach vykonanych na potkanoch a mySiach neboli
objavené dokazy o karcinogénnych ucinkoch ibuprofénu. Podl'a vysledkov experimentalnych $tudii
ibuprofén prechadza placentou; teratogénne ucinky vSak dokazané neboli.

Predklinické tidaje o pseudoefedrine nie s dostato¢né. Vysledky ziskané na zaklade akuatnej toxicity a
toxicity po opakovanom podavani neodhalili Ziadne zvlastne riziko pre ¢loveka. Uginky
pseudoefedrinu sa vSeobecne prejavovali ako vyrazné zosilnenie jeho sympatomimetickych
farmakologickych vlastnosti.

Kombinacia ibuprofénu a pseudoefedrinu dokédzala nizku uroven toxicity ako v stadiach akutnej
toxicity, tak po opakovanom podani. Kombinacia oboch latok nevykazala vacsiu toxicitu ako kazda zo
zloziek a pozorované vysledky boli zhodné s vysledkami zo $tadii jednotlivych komponentov. V §tadii
reprodukénej toxicity na potkanoch nebola dokdzana teratogenita kombinacie ibuprofénu
S pseudoefedrinom.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

fosfore¢nan vapenaty

mikrokrystalicka celuloza

povidon

kroskarmeloza, sodna sol’

stearat hore¢naty

hypromeloza

mastenec

¢ierny atrament

zIta lakova E 104/110

oxid titani¢ity (E 171).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Liek uchovavajte v pévodnom vniitornom obale.
6.5 Vlastnosti a zloZenie obalu, vel’kost’ balenia
Al/PV/C blister, papierova Skatul'ka

Balenie: 12, 24 tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky

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

F:raha 3, 130 00

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

07/0662/96-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 13 augusta 1996
Datum posledného predlzenia registracie: 16. juna 2007

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU:

06/2025
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