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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MODAFEN

200 mg/30 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 200 mg ibuprofénu a 30 mg pseudoefedrinium-chloridu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: monohydrat laktozy
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

Biele az takmer biele okrtihle bikonvexné filmom obalené tablety.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek je urceny na kratkodobtl symptomaticku lieCbu pociatocnych $tadii aktitnych infekénych
ochoreni hornych dychacich ciest s prejavmi akttnej nadchy, akutneho zapalu nosohltana, aktitneho
zapalu hltana, akutneho katarového zapalu Eustachovej trubice, kde sa uplatiiuje kombinacia
dekongescného, analgetického a antipyretického ucinku.

Liek je indikovany dospelym a dospievajucim od 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Davkovanie je zvy¢ajne 1 az 2 filmom obalené tablety 3-krat denne pocas trvania priznakov —
zvy€ajne 3 — 5 dni. Maximalna davka je 6 tabliet po¢as 24 hodin. Minimalny ¢asovy interval medzi

jednotlivymi davkami musi byt aspoii 4 hodiny.

Ma sa pouzit’ najniz§ia uc¢inna davka pocas najkratSicho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
symptomov ochorenia (pozri ¢ast’ 4.4). Len na kratkodobé uZivanie.

Ak sa dospely do 3 az 5 dni nebude citit’ lepSie, alebo sa bude citit’ horsie, je potrebné sa poradit’
s lekarom. AK je tento liek potrebné podavat’ dospievajucim (od 12 rokov do 18 rokov) viac ako 3 dni

alebo sa priznaky ochorenia zhorSuju, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie.
Tablety sa podavaju najlepSie s malym mnozstvom potravy alebo sa zapijaji dostatoénym mnozstvom
tekutiny, prehltaju sa celé, nerozhryznuté.
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4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na ibuprofén, pseudoefedrinium-chlorid alebo na ktortkoI'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1;
. Pacienti vo veku do 12 rokov;

o Alergia alebo astma v anamnéze, vyvolana ibuprofénom alebo latkami s podobnou aktivitou,
ako st iné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID) alebo kyselina acetylsalicylova;
o Aktivny alebo v anamnéze rekuretny pepticky vred/krvacanie (dva alebo viac pripadov

potvrdenych vredov alebo krvacanie);

Neobjasnené hematopoetické abnormality;

Zavazna hepatocelularna insuficiencia;

Zavazné zlyhanie obliciek;

Zavazné srdcové zlyhavanie (trieda IV NYHA);

Zévazna alebo nekontrolovana hypertenzia;

Zavazna ischemicka choroba srdca;

Riziko glaukému s uzavretym uhlom,;

Riziko tniku mocu stvisiace s uretoprostatickymi poruchami;

Stubezné pouzivanie inych vazokonstrikénych latok ako st dekongestiva, ¢i uz podavané

peroralne alebo nazalne (pozri ¢ast’ 4.5);

o Stbezné pouzivanie inhibitorov monoaminoxidazy (IMAQO) pocas poslednych dvoch tyzdiiov
(pozri Cast’ 4.5);

o Gravidita a laktacia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

MODAFEN sa nesmie uzivat’ stibezne s inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2.

Neziaduce ucinky sa m6zu minimalizovat’ pouZzitim najmensej U¢innej davky pocas najkratSieho

obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie symptémov ochorenia (pozri "Gastrointestinalne u¢inky" a
Kardiovaskularne a cerebrovaskularne G¢inky" nizsie).

MODAFEN sa ma uzivat’ iba po konzultacii s lekarom u pacientov:

o s hypertenziou, ochorenim srdca, cievnou mozgovou prihodou v anamnéze, hypertyroidizmom,
psychézou, diabetom;

o subezne uzivajlicich metylfenidat alebo antimigrenika, osobitne namel'ové alkaloidy,
vazokonstrikcid (z dovodu alfa-sympatomimetickej aktivity pseudoefedrinu) (pozri ¢ast’ 4.5),

o so SLE (systémovy lupus erythematosus) a zmieSanym ochorenim spojivového tkaniva —
zvySené riziko aseptickej meningitidy (pozri Cast’ 4.8).

o po systémovom podavani vazokonstrikcii, osobitne po predavkovani nimi, boli opisané

neurologické a psychiatrické priznaky a nepravidelny srdcovy rytmus.
Starsi pacienti mézu byt citlivejsi na G¢inky na centralny nervovy systém (CNS).

Osobitné upozornenia suvisiace s ibuprofénom:

Pacienti, ktori maju astmu spojent s chronickou rinitidou, chronickou sinusitidou a/alebo nazalnou
polypo6zou, maju zvysené riziko alergickych reakcii, ak uzivaju kyselinu acetylsalicylovu a/alebo
NSAID. Moze sa to prejavit ako Quinckeho edém alebo urtikaria. Podavanie MODAFENU méze
vyvolat’ akutny astmaticky zachvat; predovsetkym u niektorych pacientov, ktori su alergicki na
kyselinu acetylsalicylovu alebo na NSAID (pozri Cast’ 4.3).

Gastrointestinalne ucinky:
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Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mézu byt smrtel'né, sa zaznamenali u
vSetkych NSAID a mézu vzniknut kedykol'vek pocas liecby, s alebo bez predchadzajicich varovnych
priznakov ¢i predchadzajicej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych udalosti.

Riziko vzniku gastrointestindlneho krvacania, ulceracie ¢i perforacie, ktoré méze byt’ smrtel'né, sa
zvySuje so stupajucou davkou NSAID, u pacientov s anamnézou vredovej choroby, predovsetkym,
pokial’ bola vredova choroba komplikovana krvacanim alebo perforaciou (pozri Cast’ 4.3) au
pacientov starSich ako 60 rokov. U tychto pacientov sa ma lieCba zacat’ ¢o najniz§ou moznou davkou.
U tychto pacientov a tiez u pacientov vyzadujucich sucasnu liecbu nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych latok zvysujucich gastrointestinalne riziko sa ma zvazit' podanie
protektivnych latok (napr. mizoprostol alebo inhibitory protonovej pumpy) (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, predovsetkym star§i pacienti, mézu mat’ nezvycajné
abdominalne priznaky (predovsetkym gastrointestinalne krvacanie) najmé v pociato¢nych fazach
liecby.

Zvysena opatrnost’ sa odporuca u pacientov uzivajucich stibezne lieky zvysujuce riziko vzniku
ulceracie alebo krvacanie, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako je warfarin,
selektivne inhibitory vychytavanie sérotoninu (SSRI) alebo antiagregancia ako je kyselina
acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Pokial sa pri liecbe MODAFENOM objavi gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, musi sa liecba
okamzite ukoncit’.

NSAID sa maju podavat’ opatrne u pacientov s anamnézou gastrointestinalneho ochorenia (ulcerézna
kolitida, Crohnova choroba), pretoze by mohlo dojst’ k exacerbécii tychto chordb (pozri Cast 4.8).

Kardiovaskuldarne a cerebrovaskularne ucinky:

Klinické $tudie nazna¢uju, ze uzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg/def) moze
byt spojené s malym zvySenym rizikom arteridlnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo cievna mozgova prihoda). Epidemiologické §tadie celkovo nenaznacuju, ze by nizke
davky ibuprofénu (napr. < 1 200 mg denne) boli spojené so zvySenym rizikom arterialnych
trombotickych udalosti.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca (triedy I — [l NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii

a cerebrovaskularnym ochorenim maju byt lieeni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a je
potrebné sa vyhnut’ uzivaniu vysokych davok (2 400 mg denne).

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

Opatrnost’ sa odporaca u pacientov s anamnézou hypertenzie a/alebo zlyhavania srdca, pretoze v
suvislosti s predchadzajucou liecbou NSAID sa pozorovala retencia tekutin, hypertenzia a edém. Pred
zacCiatkom lie¢by za takychto podmienok je potrebna konzultacia s lekarom alebo lekarnikom.

U pacientov lieCenych liekmi s obsahom ibuprofénu, ako napr. MODAFEN, boli hldsené pripady
Kounisovho syndréomu. Kounisov syndrom je definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundéarne k
alergickej alebo reakcii z precitlivenosti — spojenej so ziizenim koronarnych tepien a potencialne
veducej k infarktu myokardu.

Zavazné kozné reakcie

Pri uzivani liekov obsahujucich ibuprofén a pseudoefedrin sa mozu vyskytnat’ zavazné kozné reakcie,
ako je akttna generalizovana exantematozna pustuloza (AGEP). Tato akutna pustulézna vyrazka sa
moze vyskytnut' pocas prvych 2 dni terapie spolu s horickou a vel'kym poctom malych, predovsetkym
nefolikuldrnych pustul objavujucich sa na rozsirenom edematéznom erytéme a lokalizovanych najmé
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na koZnych zahyboch, trupe a hornych konc¢atinach. Pacienti musia byt dokladne monitorovani. Ak sa
objavia prejavy a priznaky, ako st zvySena telesna teplota, erytém alebo velké mnozstvo malych
pustil, podavanie MODAFENU sa musi ukoncit’ a v pripade potreby prijat’ nalezité opatrenia.

V suvislosti s lieCbou NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, niektoré z nich
smrtel'né, vratane buldznej a exfoliativnej dermatitidy, Stevensov-Johnsonovho syndréomu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy (pozri Cast’ 4.8). Najvyssie riziko vzniku tychto reakcii pre pacientov je na
zacCiatku liecby, vécSina z nich sa objavila pocas prvého mesiaca lieCby. LiecCba MODAFENom sa ma
ukoncit’ pri prvom objaveni vyrazky, mukoznych 1€zii a/alebo inych prejavoch precitlivenosti.

Maskovanie symptomov existujticich infekcii

MODAFEN moéze maskovat’ symptomy infekcie, co moze viest’ k oneskorenému zacatiu vhodne;j
liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala v pripade bakterialnej
pneumonie ziskanej v komunite a bakteridlnych komplikécii stvisiacich s ov¢imi kiahfiami. Ak sa
MODAFEN podava na znizenie horucky alebo zmiernenie bolesti stivisiacej s infekciou, odporuca sa
sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa pacient obratil na lekara,
pokial’ symptomy pretrvavaji alebo sa zhorSuju.

Pocas ov¢ich kiahni sa odporti¢a vyhnut’ sa uzivaniu MODAFENu.

Pred uzivanim tohto lieku sa pacienti majt poradit’ so svojim lekdrom v pripade:

o SLE (systémovy lupus erythematosus) a zmieSaného ochorenia spojivového tkaniva — zvysené
riziko vzniku aseptickej meningitidy alebo hepatitidy (pozri Cast’ 4.8).
o vrodenej poruchy metabolizmu porfyrinu (napr. akfitna intermitentna porfyria)

Vel'mi zriedkavo sa pozorovali reakcie zdvaznej aktitnej hypersenzitivity (napr. anafylakticky Sok). Pri
prvych prejavoch reakcie z precitlivenosti po uziti/podani sa liecba MODAFENom musi ukoncit’.
Specializovany zdravotnicky personal musi iniciovat’ nevyhnutné medicinske opatrenia podla
priznakov.

Ibuprofén, lie¢ivo MODAFENu, méze docasne inhibovat’ funkciu krvnych dosti¢iek (agregacia
trombocytov). Pacienti s poruchami krvnych dosticiek musia byt preto starostlivo sledovani.

V pripade dlhodobe;j lie¢by ibuprofénom je potrebné pravidelne sledovat’ hodnoty pecene a obliciek,
ako aj krvny obraz.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek typu analgetik na bolest’ hlavy ju moze zhorSovat. Ak sa zisti alebo
predpoklada takato situacia, je potrebné sa poradit’ s lekarom a prerusit’ lieCbu. Diagnoza bolest’ hlavy
zapri¢inena liekmi (MOH, Medical Overuse Headache) sa predpoklada u pacientov, ktory maju ¢asta
alebo kazdodennu bolest’ hlavy napriek (alebo z dovodu) pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti

hlavy.

Vo vSeobecnosti Casté uzivanie analgetik, najmé v kombindcii s viacerymi lie¢ivami proti bolesti,
moze viest’ k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom zlyhania obliciek (analgeticka nefropatia). Toto
riziko moéze byt zvySené pri telesnej namahe spojenej so stratou soli a dehydrataciou. Preto sa mu ma
vyhnut'.

Pri subeznom pozivani alkoholu a uzivani NSAID sa mézu zvysit’ neziaduce G¢inky suvisiace s
lieCivom, najmi tie, ktoré sa tykaju gastrointestinalneho traktu alebo centralneho nervového systému.

Osobitné upozornenia suvisiace s pseudoefedrinium-chloridom:
o Liecba sa mé ukoncit’, ak sa u pacientov prejavi hypertenzia, tachykardia, palpitacie, srdcové
arytmie alebo akékol'vek neurologické priznaky, ako je nastup alebo zhorSenie bolesti hlavy.

Ischemicka kolitida
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V stvislosti s uZivanim pseudoefedrinu bolo hlasenych niekol’ko pripadov ischemickej kolitidy. Ak sa
vyskytnu nahle abdominalne bolesti, rektalne krvacanie alebo iné priznaky ischemickej kolitidy,
uzivanie pseudoefedrinu sa ma prerusit’ a je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Ischemicka ocnd neuropatia

V stvislosti s uZivanim pseudoefedrinu boli hlasené pripady ischemickej o¢nej neuropatie.V pripade
nahlej straty zraku alebo znizenej zrakovej ostrosti, ako napriklad skotom, sa ma liecba
pseudoefedrinom prerusit’.

Pseudoefedrin a jeho hlavny metabolit norpseudoefedrin s uvedené na zozname latok zakazanych pre
Sportovcov (doping).

Syndréom posteriornej reverzibilnej encefalopatie (posterior reversible encephalopathy syndrome,
PRES) a syndrém reverzibilnej cerebralnej vazokonstrikcie (reversible cerebral vasoconstriction
syndrome, RCVS)

V suvislosti s pouzitim liekov obsahujucich pseudoefedrin boli hlasené pripady PRES a RCVS (pozri
Cast’ 4.8). Riziko je zvysené u pacientov so zavaznou alebo nekontrolovanou hypertenziou, alebo so
zavaznym alebo akutnym ochorenim obli¢iek/zlyhanim obliciek (pozri Cast’ 4.3).

Je potrebné ukoncit’ uzivanie pseudoefedrinu a ihned” vyhladat’ lekarsku pomoc, ak sa vyskytnu
nasledujuce priznaky: nahla silna bolest’ hlavy alebo nahla explozivna bolest’ hlavy (tzv. thunderclap
headache), nauzea, vracanie, zmitenost’, zachvaty a/alebo poruchy videnia. Véa¢sina hlasenych
pripadov PRES a RCVS odznela po ukonceni uzivania lieku a vhodnej liecbe.

Pediatricka populécia
Liek nie je vhodny pre deti do 12 rokov.
Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek u dehydratovanych deti a dospievajtcich.

V priebehu liecby nie je vhodné pit’ alkoholické napoje.
Ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsia, pacientovi treba odporacat’ poradit’ sa s lekarom.

Pomocné latky
Liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktézove;j

intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Stbezné uZivanie pseudoefedrinu s: MozZna reakcia

Inhibitormi monoaminoxidazy: Paroxyzmalna hypertenzia a hypertermia,
ktoré mozu byt smrtel'né. Kvoli dlhému trvaniu
ucinku IMAO moze dojst’ k tejto interakcii
do 14 dni po ukonceni liecby IMAO. Preto
uzivanie MODAFENu subezne s IMAO alebo
pocas 2 tyzdiiov po ukonéeni liecby IMAO je
kontraindikované (pozri Cast 4.3).

Sympatomimetikami a vazokonstrikciami: Mozu mat’ aditivne kardiovaskularne G¢inky
(pozri Casti 4.3 a 4.4).

Antihypertenzivami interferujucimi so Znizenie dekonges¢ného t¢inku pseudoefedrinu.

sympatickou aktivitou: Znizenie antihypertezného u¢inku tychto
antihypertenziv.
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Tricyklickymi antidepresivami:

ZniZenie alebo zvySenie ucinku pseudoefedrinu.

Digitalisom, chinidinom alebo tricyklickymi
antidepresivami:

Zvysené riziko arytmie.

SubezZné uzivanie ibuprofénu s:

Mozna reakcia

Inymi NSAID vratane salicylatov:

Stubezné podéavanie viacerych NSAID moze
zvysit riziko vredov gastrointestinalneho traktu
a krvacanie v dosledku synergického ucinku.
Stubeznému uzivanie ibuprofénu s inymi NSAID
sa preto treba vyhnuat (pozri ¢ast’ 4.4).

Digoxinom:

Stubezné uzivanie MODAFENu s lieckmi
obsahujiacimi digoxin moze zvysit’ sérové
hladiny tychto liekov. Kontrola sérového
digoxinu pri spravnom pouzivani spravidla nie
je potrebna (max. poc¢as 5 dni).

Kortikosteroidmi:

Kortikosteroidy, pretoze mozu zvysit riziko
neziaducich reakcii, najma na

gastrointestinalny trakt (gastrointestinalne
problémy; ulceracia alebo krvacanie) (pozri ¢ast
4.3).

Antiagreganciami:

Zvysené riziko gastrointestindlneho krvacania
(pozri Cast’ 4.4).

Kyselinou acetylsalicylovouj (nizkodavkova):

Sucasné podavanie ibuprofénu a kyseliny
acetylsalicylovej sa neodporiaca z dévodu
moznych zvySenych neziaducich t¢inkov.
Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén
moze pri suCasnom davkovani kompetitivne
inhibovat’ u¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov.
Hoci existuju nejasnosti s oh'adom na
extrapolaciu tychto udajov na klinicku situaciu,
neda sa vylic¢it moznost, ze pravidelné,
dlhodobé uzivanie ibuprofénu moéze znizit’
kardioprotektivny u¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného
uzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky
relevantny uc¢inok nepovazuje za pravdepodobny
(pozri Cast’ 5.1).

Antikoagulanciami:
(napr. warfarin, tiklopidin, klopidogrel,
tirofiban, eptifibatid, abciximab, iloprost)

NSAID ako ibuprofén mézu zvysit’ cinok
antikoagulancii (pozri Cast’ 4.4).

Fenytoinom:

Subezné uzivanie MODAFENu s liekmi
obsahujtcimi fenytoin méze zvysit’ hladiny
oboch liekov v sére. Kontrola sérového
fenytoinu pri spravnom pouzivani spravidla nie
je potrebna (max. poc¢as 5 dni).

Inhibitormi selektivneho vychytavania
sérotoninu (selective serotonin reuptake
inhibitors, SSRI):

Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania
(pozri Cast’ 4.4).

Litiom:

Subezné uzivanie MODAFENu s liekmi s
obsahom litia mdze zvysit’ hladiny oboch liekov
v sére. Kontrola sérového litia pri sprdvnom
pouzivani spravidla nie je potrebna (max. pocas
5 dni).
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Probenecidom a sulfinpyrazénom:

Lieky s obsahom probenecidu alebo
sulfinpyrazénu mozu oneskorovat’ vylu€ovanie
ibuprofénu.

Diuretikami, ACE inhibitormi, betablokatormi a
antagonistami angiotenzinu-I1:

NSAID mo6zu znizovat u¢inok diuretik a

inych antihypertenznych liekov. U

niektorych pacientov so znizenou funkciou
obliciek (napr. dehydratovani pacienti alebo
star$i pacienti so zhorSenou funkciou obliciek)
moze subezné podavanie ACE inhibitora, beta-
blokatorov alebo antagonistov angiotenzinu-I1 a
latok, ktoré inhibuju cyklooxygendzu, viest’ k
d’alSiemu zhorSenie funkcie obli¢iek, vratane
mozného akutneho zlyhanie obliciek, ktoré je
zvycajne reverzibilné.

Preto by sa kombinacia mala podavat’ s
opatrnostou, najmd u starSich pacientov.
Pacienti majt byt dostato¢ne hydratovani a
malo by sa zvazit’ monitorovanie renalne;j
funkcie po zacati subeznej lieCby a nasledne
pravidelne.

Draslikom Setriacich diuretik:

Stubezné podavanie MODAFENu a draslik
Setriacich diuretik moze viest’ k hyperkalciémii
(odportca sa sledovat’ hladiny draslika v sére).

Metotrexatom: Podavanie MODAFENu pocas 24 hodin pred
alebo po podani metotrexatu moze viest’ k
zvySenym koncentraciam metotrexatu a zvysit’
jeho toxicky ucinok.

Cyklosporinom: Riziko ucinku poskodzujiceho oblicky

cyklosporinom je zvysené sibeznym podavanim
urcitych nesteroidovych protizapalovych liekov.
Tento G¢inok sa tiez nemdze vylucit pre
kombindaciu cyklosportinu s ibuprofénom.

Takrolimusom:

Riziko nefrotoxicity sa zvysuje pri subeznom
podévanim oboch liekov.

Zidovudinom:

Existuji dokazy o zvySenom riziku hemartrozy a
hematému u HIV (+) hemofilikov lie¢enych
subezne zidovudinom a ibuprofénom.

Sulfonylmoc¢ovinou:

Klinické studie ukazali interakcie medzi
nesteroidovymi protizapalovymi liekmi

a antidiabetikami (sulfonylmocoviny). Hoci
interakcie medzi ibuprofénom a
sulfonylmocovinou neboli doteraz opisané,
odporuca sa kontrola hodnét glukozy v krvi

ako preventivne opatrenie pri subeznom uzivani.

Chinolénovymi antibiotikami:

Udaje na zvieratich naznaduju, ze NSAID mozu
zvysit riziko kf¢ov spojenych s chinoléonovymi
antibiotikami. Pacienti uzivajuci NSAID a
chinolony mozu mat’ zvySené riziko vyvinu
ktcov.

Heparinmi, Ginkgo biloba:

Zvysené riziko krvacania.

Inhibitormi CYP2CO9:

Subezné podavanie ibuprofénu s inhibitormi
CYP2C9 moze zvysit expoziciu ibuprofénu
(substrat CYP2C9). V stadii s vorikonazolom a
flukonazolom (inhibitory CYP2C9) sa
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zaznamenala zvySena expozicia S (+)-
ibuprofénu

priblizne o 80 az 100 %. Ma sa zvazit’ znizenie
davky ibuprofénu, ak sa stibezne podéavaju silné
inhibitoroch CYP2C9, najmai ak sa ibuprofén vo
vysokych davkach (2 400 mg/den) podava bud’ s
vorikonazolom alebo flukonazolom.

Mifepristonom: NSAID sa nemajt pouzivat’ 8-12 dni po podani
mifepristonu, ked’ze NSAID mézu znizovat
ucinok mifepristonu.

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

Pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva sa ibuprofén nema podavat’, pokial to nie je
jednoznac¢ne nevyhnutné. Od 20. tyzdia tehotenstva méze uzivanie ibuprofénu spdsobit’
oligohydramnioén v désledku poruchy funkcie obli¢iek plodu. Okrem toho boli po liecbe v druhom
trimestri hlasené pripady zGzenia ductus arteriosus.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’ u plodu:
- kardiopulmonalnu toxicitu (predéasné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icna hypertenzia);
- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

u matky a novorodenca na konci tehotenstva sposobit’:

- mozné prediZenie ¢asu krvacania, antiagregaény u¢inok, ktory sa moze vyskytnit aj pri vel'mi
nizkych davkach;

- inhibiciu kontrakcii maternice, ktora vedie k oneskorenému alebo predizenému porodu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek méze u citlivych 0sdb vyvolat’ zavraty, a tak nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujliicu zvysent
pozornost’.

4.8 Neziaduce tucinky

MODAFEN moéze sposobit’ nasledujtice neziaduce G¢inky (rozdelené do skupin podl'a terminologie
MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 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).

Tabulkovy sumar neZiaducich reakcii

Neziaduce reakcie suvisiace s ibuprofénom

MedDRA triedy Frekvencia Typ neziaduceho tG¢inku

organovych systémov

Poruchy krvi a vel'mi zriedkavé | poruchy krvotvorby (anémia, leukopénia,

lymfatického systému trombocytopénia, pancytopénia, agranulocytoza, )

Poruchy imunitného menej Casté hypersenzitivne reakcie so zihl'avkou, pruritom a

systému astmatickymi zachvatmi (s poklesom krvného
tlaku)
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vel'mi zriedkavé

zavazné generalizované reakcie z precitlivenosti,
prejavmi moze byt opuch tvar, angioedém,
dyspnoe, tachykardia, pokles krvného tlaku,
anafylakticky Sok

Psychické poruchy

vel'mi zriedkavé

psychotické reakcie, depresia

nezname

manické symptomy ako je insomnia, povznesena
alebo podrazdend nalada, zvySena aktivita alebo
nepokoj

Poruchy nervového

menej Casté

poruchy centralneho nervového systému ako je

systému bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’, agitovanost’,
podrdzdenie alebo inava
Poruchy oka menej Casté poruchy videnia

vel'mi zriedkavé

dysfunkcia systému tvorby a vytoku siz

Poruchy ucha a labyrintu

zriedkavé

tinitus

Poruchy srdca a srdcovej
¢innosti

vel'mi zriedkavé

palpitacie, srdcové zlyhavanie, infarkt myokardu

Poruchy ciev

vel'mi zriedkavé

arterialna hypertenzia, vaskulitida

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

Casté

dyspepsia, pyroza, bolest’ brucha, nauzea,
vracanie, flatulencia, hnacka, obstipacia, mala
gastrointestinalna strata krvi v zriedkavych
pripadoch veduca k anémii

menej Casté

zaludo¢ny vred s krvacanim a/alebo perforaciou,
gastritida, ulcerdzna stomatitida, exacerbacia
ulcerdznej kolitidy a Crohnovej choroby (pozri
Cast’ 4.4)

vel'mi zriedkavé

ezofagitida, pankreatitida, striktira podobna
intestinalnej diafragme

Poruchy pecene a ZIcovych
ciest

vel'mi zriedkavé

dysfunkcia peéene, poskodenie peene najma pri
dlhodobej liecbe, zlyhanie pecene, akutna
hepatitida

Poruchy koze a
podkoZného tkaniva

menej Casté

rozne kozné vyrazky

vel'mi zriedkavé

bulozny exantém ako je erythema multiforme,
Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka
epidermalna nekrolyza (Lyellov syndrom),
alopécia, zavazné kozné infekcie, komplikacie s
mikkym tkanivom pri infekcii ovéich kiahni

nezname

liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS syndrom), fotosenzitivna
reakcia koze, akutna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP),

vyrazka, zihl'avka, pruritus

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

zriedkavé

poskodenie oblickového tkaniva (papilarna
nekroza) a zvysSené koncentracie kyseliny mocovej
Vv Krvi
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vel'mi zriedkavé | edémy (najmé u pacientov s arteridlnou
hypertenziou alebo renélnou insuficienciou),
nefroticky syndrom, intestindlna nefritida, aktitna
rendlna insuficiencia

Neziaduce reakcie suvisiace s pseudoefedrinom

MedDRA triedy Frekvencia Typ neZiaduceho G¢inku

organovych systémov

Poruchy imunitného nezname reakcie precitlivenosti

systému

Psychické poruchy nezname rozrusenie, halucinacie, uzkost’, roztrzitost
Poruchy nervového nezname mozgovo-cievna prihoda, kfc¢e, bolest’ hlavy,
systému zavrat, spavost), tras,

syndrom postreriornej reverzibilnej encefalopatie
(PRES) (pozri Cast’ 4.4),

syndrom reverzibilnej cerebralnej vazokonstrikcie
(RCVS) (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy oka nezname ischemicka o¢na neuropatia

Poruchy srdca a srdcovej |nezname palpitacie tachykardia, arytmia

¢innosti

Poruchy nezname sucho v Gstach, znizena chut’ do jedla, ischemicka
gastrointestinalneho kolitida

traktu

Poruchy koze a nezname vyrazka, zihl'avka, pruritus, hyperhidroza

podkoZného tkaniva

Poruchy obliciek nezname dyzuria, retencia mocu
a mocovych ciest

Celkové poruchy a reakcie | nezname vycerpanost’, sméd, bolest’ na hrudniku, asténia
Vv mieste podania

Poruchy dychacej sustavy, |nezname dyspnoe
hrudnika a mediastina

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Ibuprofén v davke nad 400 mg/kg telesnej hmotnosti moze sposobit’ zavaznu intoxikaciu: Mozu
vzniknat’ poruchy CNS — bolest’ hlavy, zavraty, nystagmus, hu¢anie v uSiach, kice, ospalost’, ojedinelé
pripady excitacie a dezorientacie, ktoré sa moézu prerast’ az do bezvedomia. Okrem toho sa mézu
vyskytnat’ bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie, gastrointestinalne krvacanie alebo zriedkavo hnacka. V
zédvaznych pripadoch sa moze vyskytnat’ hypotenzia, prediZzenie protrombinového &asu / INR
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(pravdepodobne v dosledku interferencie s u¢inkami zrazanlivosti cirkulujucej krvi), zastava dychania
a cyanoza.

Pri zavaznej otrave sa moze vyvinut’ metabolicka acidoza.

Moze sa vyskytnat’ aj akatne zlyhanie obli¢iek a poskodenie pecene. U pacientov, ktori maju astmu, je
mozna exacerbacia astmy. Pol¢as ibuprofénu v pripade predavkovania 1,5-3 hodiny.

Dlhodobé uzivanie vyssich ako odporacanych davok alebo predavkovanie moze viest k renalnej
tubularnej acidoze a hypokaliémii.

Pri predavkovani pseudoefedrinom hroti hypertenzna kriza, podrazdenost’, nepokoj, triaska, busenie
srdca, kice, retencia mocu, tazkosti s mocenim, nevolnost’, vracanie, tachykardia a srdcové arytmie.

Terapia aktitneho predavkovania: vyplach zaltdka s podanim aktivneho uhlia a laxativ alebo ¢o
najskor vyvolat’ reflexiu davenia. Terapia je podporna a symptomaticka — kontrola a Gprava rovnovahy
tekutin a elektrolytov, udrziavanie respiracnych a kardiovaskularnych funkeii, pri ki€och je mozné
podavat’ diazepam alebo lorazepam, pri zmenach krvného tlaku je lie¢ba symptomaticka. Pri
astmatickych priznakoch je potrebné pouzit’ bronchodilatacné lieky.

Falo$na diuréza a hemodialyza sa ukazali ako neu¢inné, neexistuju ziadne udaje o hemoperfuzii.

Eliminaciu pseudoefedrinu mozno urychlit’ diurézou pomocou kyslych roztokov alebo dialyzou.
Hypertenzivne uc¢inky mozno lie¢it’ intraven6znym podanim alfa-blokatorov. U¢inky na srdce mozno
ovplyvnit’ naslednym uzivanim beta-adrenergnych blokatorov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistika a antireumatikd, derivaty kyseliny propiénovej, ATC kod:
MO1AE51

Utinok MODAFENU je dany kombinaciou ué¢inkov ibuprofénu a pseudoefedrinu.

Ibuprofén, derivat kyseliny propionovej je nesteroidové antireumatikum s dobrym analgetickym,
protizapalovym a antipyretickym u¢inkom. V nizsich davkach posobi analgeticky, vo vyssich
protizapalovo. Protizapalovy ucinok je dany inhibiciou cyklooxygenazy s nasledovnou inhibiciou
biosyntézy prostaglandinov. Znizuje citlivost’ ciev na bradykinin a histamin, ovplyviiuje produkciu
lymfokinov v T-lymfocytoch a potlaca vazodilataciu, timi agregéaciu krvnych dosti¢iek a vyznacuje sa
dobrou gastrointestinalnou znasanlivost'ou.

Doba nastupu analgetického ucinku je 1/2 hodiny po peroradlnom podani, maximalny antipyreticky
ucinok sa dosiahne po 2 — 4 hodinach. Antipyreticky a analgeticky Gi¢inok trva podl'a vel'kosti davky
zvycajne 4 — 6 hodin po peroralnom podani.

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

Niektoré farmakodynamickeé stidie preukazali, Ze pri jednej davke ibuprofénu 400 mg uzitého

v priebehu 8 hodin pred alebo v priebehu 30 mint po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej

s okamzitym uvolniovanim (81 mg) doslo k zniZzenému uéinku ASA na tvorbu tromboxanu alebo
agregaciu trombocytov.

Hoci existuju nejasnosti s ohladom na extrapolaciu tychto tidajov na klinicku situaciu, neda sa vylucit
moznost, Ze pravidelné, dlhodobé pouZzivanie ibuprofénu moze znizit’ kardioprotektivny €inok nizkej
davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky
relevantny ucinok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 4.5).

Pseudoefedrin je sympatomimetikum, ktoré posobi dekongesciu hyperemickych sliznic bez vyraznych
inych efedrinovych ucinkov (tachykardia, euforia). Je to D(+) stereoizomér efedrinu s ucinkami
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vazokonstrikénymi, bronchodilata¢nymi a dekongesénym ucinkom na hyperemické sliznice hornych
dychacich ciest s malym a nevyznamnym ovplyvnenim krvného tlaku a CNS. Dekongesény ucinok
nastupuje po asi 30 minttach po peroralnom podani a trva asi 4 hodiny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Ibuprofén sa po peroralnom podani rychlo a dobre vstrebava, vrchol plazmatickej koncentracie

dosahuje uz po 45 minutach, pri podani s jedlom cca po 3 hodinach.

Elimindcia

Ibuprofén sa viaze na plazmatické bielkoviny, ale vdzba je reverzibilna. Pomerne rychlo sa
metabolizuje v peceni a vyluuje mocom, najmé vo forme metabolitov a ich konjugatov, mensia Cast’
sa vylucuje zI¢ou do stolice. Biologicky pol¢as ma asi 2 hodiny. Pri zniZeni vylucovania moze dojst’
ku kumulécii lieku v organizme. Exkrécia ibuprofénu sa ukon¢i po 24 hodinach po podani poslednej
davky. Biologicka dostupnost’ je pritomnostou stravy alterovana minimalne. Ibuprofén prestupuje cez
placentarnu bariéru, vylucuje sa do materského mlicka v mnozstve mensom ako 1 mikrogram/ml.

Absorpcia

Pseudoefedrin sa rychlo resorbuje v GIT, prenika do materského mlieka a vylucuje sa prevazne
oblickami.

Eliminacia

Cca 70 — 90 % sa vylucuje nezmenenych mocom, 1 — 6 % sa vylu€uje ako aktivny metabolit
norpseudoefedrin, elimina¢ny polc¢as je 9 — 16 hodin. Antacida (napr. hydroxid hlinity) zvySuju
vstrebavanie po podani per 0s (kaolin ho naopak znizuje), alkalizacia mocu znizi jeho vylu¢ovanie do
mocu.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Ibuprofén:
Akutna toxicita: LD u mysi p. 0. 800 mg/kg a 320 mg/kg intraperitonealne,

LD,, u potkana p. 0. 1 600 mg/kg a 1 300 mg/kg subkutanne.

U vsetkych uhynutych zvierat (hlodavcov) bola manifestne vyjadrena depresia CNS a ulcerogénne
zmeny GIT.

Pseudoefedrin: MLD s.c. u kralikov = 500 mg/kg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

laktdza, monohydrat

kukuri¢ny skrob

mikrokrystalicka celul6za
predzelatinovany kukuriény skrob
karboxymetylskrob C, sodna sol
povidon

stearin

oxid kremicity, koloidny, bezvody
hypromeléza 2910/3

mastenec

oxid titanicity (E171)

makrogol 6000
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simetikonova emulzia SE 4
laurylsiran sodny

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v suchu pri teplote do 25 °C, chrante pred svetlom.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: PVC/ALU blister, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova $katul’ka.

Velkost balenia: 10, 12 alebo 24 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

07/0263/01-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 20. jula 2001

Datum posledného prediZenia registracie: 28. novembra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

08/2025

13



