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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI PRODUKTU

1. NAZOV LIEKU

IBUSTAD 200
200 mg, filmom obalené tablety

IBUSTAD 400
400 mg, filmom obalené tablety
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

IBUSTAD 200
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg ibuprofénu.

IBUSTAD 400
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

IBUSTAD 200 su biele az sivobiele filmom obalené tablety okruhleho tvaru s vyrazenym "G2" na
jednej strane a hladké na druhej strane. Priblizny priemer tablety je 9 mm a hrabka tablety 5 mm.

IBUSTAD 400 su biele az sivobiele filmom obalené tablety ovalneho tvaru s vyrazenym "I 6" na
jednej strane a hladké na druhe;j strane. Priblizné rozmery tablety st 14 mm x 8 mm a hrubka tablety 6
mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

IBUSTAD 200 je indikovany dospelym a detom s hmotnost'ou vyssou ako 20 kg (priblizne vo veku 6
rokov a star§im) na kratkodobu liecbu hortcky a/alebo na liecbu bolesti ako je bolest’ hlavy, priznakov
podobnych chripke, bolest’ zubov, slabych az stredne silnych bolesti a bolestivej menstruacie.
IBUSTAD 400 je indikovany dospelym a dospievajicim s hmotnost'ou vyssou ako 40 kg (priblizne vo
veku 12 rokov a star§im) na symptomaticku liecbu bolesti a zapalu pri artritickych ochoreniach (napr.
reumatoidnd artritida), degenerativnych artritickych stavov (napr. osteoartritida) a bolestivych

opuchov a zapalov po zraneniach mikkych tkaniv.

Symptomaticka liecba:

o slabej az stredne silnej bolesti
o horacky
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
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Liecba sa ma zacat’ najnizSou predpokladanou uc¢innou davkou, ktora sa ma nasledne upravit’ v
zavislosti od terapeutickej odpovede a akychkol'vek neziaducich ucinkov. Pri dlhodobej lie¢be ma byt’
cielom nizka udrziavacia davka.

Neziaduce uc¢inky sa m6zu minimalizovat’ pouZzitim najnizsej ucinnej davky pocas najkratSieho casu
potrebného na kontrolu priznakov (pozri ¢ast’ 4.4).

IBUSTAD 200 je urc¢eny iba na kratkodobé peroralne pouzitie.

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

IBUSTAD 400

Reumatické ochorenia

400 mg trikrat denne. Medzi davkami ma uplynuat asponi 6 hodin. Pre rychlejsiu ul’'avu od rannej
stuhnutosti sa prva davka méze podat’ nalacno. V pripade renalnej insuficiencie sa ma dévka znizit'.
Maximalna davka pocas 24 hodin je 2 400 mg.

Dysmenorea

400 mg jeden az Styrikrat denne podla potreby. Medzi davkami ma uplynut’ aspoii 6 hodin. Liecba sa
zacina pri prvych priznakoch menstruacnych problémov.

Maximalna davka pocas 24 hodin je 1 600 mg.

Bolest miernej az strednej intenzity

200 mg — 400 mg v jednej davke alebo trikrat denne. Medzi davkami ma uplynut’ aspon 6 hodin.
Jednorazové davky presahujuce 400 mg nepreukdzali Ziadny dodato¢ny analgeticky uc¢inok.
Maximalna davka pocas 24 hodin je 1 200 mg.

Horucka
200 mg — 400 mg jeden az trikrat denne podl'a potreby. Medzi ddvkami ma uplynuat’ asponi 6 hodin.
Maximalna davka pocas 24 hodin je 1 200 mg.

IBUSTAD 200

Pediatrickd populdcia

Deti vo veku 6—12 rokov (> 20 kg)

Akutna bolest’ a horucka v spojent s beznym prechladnutim

200 mg jeden az trikrat denne. Medzi ddvkami ma uplynuat’ asponi 6 hodin.
Maximalna davka pocas 24 hodin je 600 mg.

Tablety sa neodporucaji detom mladsim ako 6 rokov.

Starsi ludia

Starsi 'udia maji zvySené riziko zédvaznych nasledkov neziaducich reakcii. Ak sa NSAID povazuju za
nevyhnutné, mé sa pouZit’ najnizsia u€inna davka a ¢o najkratSie. Pocas liecby NSAID ma byt pacient
pravidelne sledovany na gastrointestinalne krvacanie. Ak je funkcia oblic¢iek alebo pecene poskodena,
davkovanie sa ma posudit’ individudlne.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je potrebna opatrnost’ pri davkovani ibuprofénu. Davkovanie
sa ma posudzovat’ individualne. Davka sa ma udrziavat’ o najnizsia a ma sa sledovat’ funkcia oblic¢iek
(pozri Casti 4.3, 4.4 a5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene je potrebna opatrnost’ pri davkovani. Davkovanie sa ma

posudzovat individualne a ddvka sa ma udrziavat’ ¢o najnizsia (pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.2).

Spdsob podavania
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Tablety sa majt zapit’ poharom vody. Tablety sa maji prehltnat’ celé a nemaju sa zuvat,, lamat’,
drvit ani cmulat’, aby sa predislo neprijemnym pocitom v Ustach a podrazdeniu hrdla. Pacientom s
citlivym zaludkom sa odporuca uzivat’ ibuprofén s jedlom. Ak sa ibuprofén uzije kratko po jedle,
nastup uc¢inku ibuprofénu sa méze oneskorit’.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

o Aktivny vred zaludka alebo dvanastnika alebo anamnéza recidivujiceho vredu/krvacania z
gastrointestinalneho traktu (dve alebo viac zretelnych epizod preukazateI'nej ulceracie alebo
krvacania).

Zavazné zlyhanie pecene.

Zavazné srdcové zlyhavanie (trieda IV podla NYHA).

Zavazné zlyhanie obli¢iek (glomerularna filtracia pod 30 ml/min).

Stavy so zvySenym sklonom ku krvacaniu.

Gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia v stvislosti s predchadzajtiicou liecbou NSAID.
Treti trimester tehotenstva.

Kvoéli skrizenym reakciam sa ibuprofén nema podévat’ pacientom, u ktorych sa po uziti kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych NSAID vyvinuli priznaky astmy, rinitidy alebo urtikarie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vseobecné bezpecnostné opatrenia

Neziaduce ucinky mozno minimalizovat’ pouzitim najniz$ej ti€¢innej davky pocas najkratSieho obdobia
potrebného na kontrolu symptémov (pozri ¢ast’ 4.2 a gastrointestinalne a kardiovaskularne uc¢inky
uvedené nizsie).

Pri dlhodobom uzivani akychkol'vek liekov proti bolesti sa méze vyskytnut bolest’ hlavy, ktora sa
nesmie lieCit’ zvySenymi davkami lieku.

Stbeznou konzumaciou alkoholu sa pri uzivani NSAID mo6zu zvysit’ neziaduce u€inky stvisiace s
lie¢ivom, najma tie, ktor¢ sa tykaju gastrointestinalneho traktu alebo centralneho nervového systému.

Existuju dokazy o tom, Ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, mozu
spdsobit’ zhorsenie Zenskej fertility vplyvom na ovulaciu. Toto je po ukonceni liecby reverzibilné.

Kardiovaskuldrne G¢inky

U pacientov s anamnézou hypertenzie a/alebo mierneho az stredne zdvazného srdcového zlyhavania je
potrebné primerané sledovanie a poradenstvo, pretoze v suvislosti s liecbou NSAID bola hldsena
retencia tekutin a edém.

Klinické studie naznacuju, Ze uzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokej davke (2 400 mg/deir), moze byt
spojené s miernym zvysSenim rizika arterialnych trombotickych prihod (napriklad infarktu myokardu
alebo mozgovej prihody). Celkovo epidemiologické studie nenaznacuju, Ze nizka davka ibuprofénu
(napr. < 1 200 mg/den) je spojena so zvySenym rizikom arterialnych trombotickych prihod.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivinym srdcovym zlyhavanim (NYHA II-I1I),
diagnostikovanou ischemickou chorobou srdca, periférnym arterialnym ochorenim a/alebo
cerebrovaskularnym ochorenim maju byt lieceni ibuprofénom len po starostlivom zvaZeni a treba sa
vyhnut vysokym davkam (2 400 mg/den).

Starostlivo zvazit je potrebné aj zaCatie dlhodobej liecby pacientov s rizikovymi faktormi
kardiovaskularnych prihod (napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, faj¢enie), najma ak
su potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/den).

Pri liecbe pacientov s anamnézou hypertenzie a/alebo srdcového zlyhavania je potrebna opatrnost’,
pretoze v stvislosti s liecbou NSAID bola hlasena retencia tekutin a edém.
3
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U pacientov lie¢enych ibuprofénom boli hlasené pripady Kounisovho syndromu. Kounisov syndrom
bol definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundéarne k alergickej alebo hypersenzitivnej reakcii
spojenej so zizenim koronarnych artérii a potencialne vedicej k infarktu myokardu.

Gastrointestinalne krvacanie, ulcerécia a perforcia

Existuje silna stvislost’ medzi davkou a zavaznym gastrointestindlnym krvacanim. Suc¢asné podavanie
ibuprofénu a inych NSAID, vratane selektivnej cyklooxygenazy-2 (COX-2) inhibitorom sa treba
vyhnut'.

Star$i pacienti su vystaveni vacsiemu riziku neziaducich ucinkov pri liecbe NSAID, najméa
gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mézu byt fatalne.

V suvislosti s liecbou vSetkymi typmi NSAID bolo hlasené potencialne smrtelné gastrointestinalne
krvacanie, ulceracia a perforacia, ktoré sa vyskytli kedykolI'vek pocas liecby, s varovnymi priznakmi
alebo predchadzajicimi epizodami zdvaznych gastrointestinalnych prihod alebo bez nich.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie je vyssie pri zvySenych davkach
NSAID u pacientov s anamnézou vredu, najmé ak je komplikovany krvacanim alebo perforaciou
(pozri Cast’ 4.3), a u starSich pacientov. Pacienti s vysSie uvedenymi rizikovymi faktormi maju zacat’
liecbu najniz§ou moznou davkou.

U tychto pacientov, ako aj u pacientov uzivajucich nizke davky kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
liekov, ktoré mézu zvysit riziko neziaducich gastrointestinalnych u¢inkov (pozri nizsie a Cast’ 4.5), sa
ma zvazit’ lieCba lieckmi chraniacimi sliznicu (napr. mizoprostol alebo inhibitory proténovej pumpy).

Pacientov s anamnézou gastrointestinalnych reakcii, najma starSich pacientov, treba upozornit’, aby si
davali pozor na akékol'vek nezvycajné brusné priznaky (najméa gastrointestinalne krvacanie), najma na
zacCiatku liecby, a ak sa takéto priznaky objavia, aby vyhladali lekarsku pomoc.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov, ktori stibezne uzivaju lieky, ktoré by mohli zvysit riziko ulceracie
alebo krvacania, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne inhibitory
spatného vychytavania serotoninu alebo antiagregacné lieky ako kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’
4.5).

Liecba ibuprofénom sa ma ukoncit,, ak pacient trpi gastrointestinalnym krvacanim alebo ulceraciou.

NSAID sa maju podavat’ s opatrnost’ou pacientom s anamnézou gastrointestinalnych ochoreni, napr.
ulcer6znej kolitidy a Crohnovej choroby, pretoZe tieto stavy sa mozu zhorSit’ (pozri Cast’ 4.8).

Uginky na oblicky
U dehydratovanych pacientov je potrebna opatrnost’. Existuje riziko poruchy funkcie oblic¢iek, najmi u
dehydratovanych deti, dospievajucich a starSich I'udi.

Tak ako pri inych NSAID, dlhodobé podavanie ibuprofénu viedlo k papilarnej nekroze a inym
patologickym zmenam v oblickach. Rendlna toxicita sa pozorovala aj u pacientov, u ktorych renalne
prostaglandiny zohravaju kompenzacnt tilohu pri udrziavani normalnej renalnej perfuzie. U tychto
pacientov moze podavanie NSAID sposobit’ od davky zavislé zniZenie tvorby prostaglandinov a v
druhom rade zniZenie prietoku krvi oblickami, ¢o mdze spdsobit’ zlyhanie oblic¢iek. Najvicsie riziko
tohto ochorenia maju pacienti s poruchou funkcie obli¢iek, srdcovym zlyhavanim, dysfunkciou
pecene, starsi l'udia a pacienti uzivajuci diuretika alebo ACE inhibitory. Priznaky st zvyc¢ajne
reverzibilné po vysadeni NSAID.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, pecene alebo srdca sa ma pouzivat’ najnizsia a¢inna davka
pocas €o najkratSiecho mozného obdobia a monitorovat’ funkciu obli¢iek, najmé u dlhodobo liecenych
pacientov (pozri aj Cast’ 4.3).
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Hematologické tcinky
Ibuprofén moéze inhibovat’ agregéaciu krvnych dosti¢iek, ¢o vedie k predlZeniu ¢asu krvacania.

Respiracné poruchy

Opatrnost’ je potrebnd, ak sa ibuprofén podava pacientom trpiacim bronchidlnou astmou, chronickou
nadchou alebo alergickymi ochoreniami, alebo s ich anamnézou, pretoZe ibuprofén u tychto pacientov
moze spdsobit’ bronchospazmus, urtikariu alebo angioedém.

Zavazné kozné neziaduce reakcie (Severe cutaneous adverse reactions, SCAR)

V suvislosti s uzivanim ibuprofénu boli hlasené zdvazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) vratane
exfoliativnej dermatitidy, multiformného erytému, Stevensovho-Johnsonovho syndréomu (SJS),
toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(DRESS syndrom) a akttnej generalizovanej exantematoznej pustulozy (AGEP), ktoré mdzu byt zivot
ohrozujuce alebo smrtel'né. Vicsina tychto reakcii sa vyskytla v priebehu prvého mesiaca.

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, ibuprofén sa ma okamzite vysadit’ a zvazit
alternativna liecba (podl'a potreby).

Infekcie a ndkazy
Vynimoc¢ne mozu byt’ ovc€ie kiahne pricinou zdvaznych infekénych komplikacii koze a mikkych
tkaniv. Preto sa v pripade ov¢ich kiahni odporuc¢a vyhnut’ sa pouzivaniu ibuprofénu.

Maskovanie priznakov zékladnych infekcii

Ibuprofén méze maskovat’ priznaky infekcie, o moze viest’ k oneskorenému zacatiu vhodne;j liecby a
tym zhorsSit’ priebeh infekcie. Toto sa pozorovalo pri bakteridlnej komunitnej pneumonii a
bakterialnych komplikaciach ov¢ich kiahni. Ak sa ibuprofén podava na tl'avu od horacky alebo bolesti
v suvislosti s infekciou, odportaca sa monitorovanie infekcie. V mimonemocni¢nych zariadeniach sa
ma pacient poradit’ s lekarom, ak priznaky pretrvavaju alebo sa zhorsSuju.

Asepticka meningitida

U pacientov liecenych ibuprofénom sa v zriedkavych pripadoch pozorovala aseptickd meningitida.
Hoci je pravdepodobnejsie, Ze sa vyskytne u pacientov so systémovym lupus erythematosus a
suvisiacimi ochoreniami spojivového tkaniva, bola hldsena aj u pacientov, ktori nemaju zakladné
chronické ochorenie.

Pacienti s gastrointestinalnymi problémami, systémovym lupusom (SLE), hematologickymi alebo
koagula¢nymi poruchami a astmou maju byt lieCeni opatrne a pocas liecby NSAID dokladne
sledovani, pretoze NSAID m6zu ich stav zhorsit'.

Pomocna latka
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) vo filmom obalenej tablete, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvom sodika.

4.5 Interakcia s inymi liekmi a iné formy interakcii

Nasledujucim kombinaciam s ibuprofénom sa treba vyhnat’

Skupina dikumarolu

NSAID mézu zvysit’ G¢inok antikoagulancii, ako je warfarin. Experimentalne $tadie ukazuja, ze
ibuprofén zosiliiuje ucinky warfarinu na ¢as krvacania. NSAID a skupina dikumarolu st
metabolizované rovnakym enzymom CYP2C9.

Antiagregacné latky
NSAID sa nemaju kombinovat’ s antiagregacnymi latkami, ako je tiklopidin, kvoli aditivne;j inhibicii
funkcie krvnych dosti¢iek (pozri niZsie).

Metotrexat
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NSAID inhibuju tubularnu sekréciu metotrexatu a v dosledku toho sa moéze vyskytnat aj uréita
metabolicka interakcia so znizenym klirensom metotrexatu. Preto sa pri lie¢be vysokymi davkami
metotrexatu treba vzdy vyhybat’ predpisovaniu NSAID (pozri niZsie).

Kyselina acetylsalicylova
Sucasné podéavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa vo vSeobecnosti neodporuca kvoli
moznému zvySeniu neziaducich ucinkov.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén mdze kompetitivne inhibovat’ t¢inok nizkych davok
kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosticiek, ak sa uzivaju subezne. Hoci existuji
neistoty tykajlice sa extrapolacie tychto udajov na klinicku situaciu, nemozno vyluc¢it moznost’, ze
pravidelné, dlhodobé uzivanie ibuprofénu moze znizit’ kardioprotektivny ti€inok nizkych davok
kyseliny acetylsalicylovej. Pri prilezitostnom uzivani ibuprofénu sa nepovazuje za pravdepodobny
ziadny klinicky vyznamny ucinok (pozri ast’ 5.1).

Srdcové glykozidy
NSAID mézu zhorsit’ srdcové zlyhavanie, znizit’ glomerularnu filtraciu a zvysit’ hladiny srdcovych
glykozidov (napr. digoxinu) v plazme.

Mifepriston

ZniZenie uc¢innosti licku moze teoreticky nastat’ v dosledku antiprostaglandinovych vlastnosti
nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) vratane kyseliny acetylsalicylovej. Obmedzené
dokazy naznacuju, Ze subezné podavanie NSAID v den podania prostaglandinov nema nepriaznivy
vplyv na ucinky mifepristonu alebo prostaglandinov na dozrievanie krcka maternice alebo
kontraktilitu maternice a neznizuje klinickt €¢innost’ medikament6zneho ukoncenia tehotenstva.

Sulfonylmocoviny
U pacientov uzivajucich lieky s obsahom sulfonylmocoviny a ibuprofén sa zriedkavo hlasila
hypoglykémia.

Zidovudin
Existuju dokazy o zvySenom riziku hemartr6z a hematémov u HIV(+) hemofilikov, ktori subezne
dostavaju zidovudin a ibuprofén.

Nasledujuce kombinacie s ibuprofénom mozu vyzadovat’ tpravu davky
NSAID moéZzu znizovat’ G¢inok diuretik a inych antihypertenziv.
Diuretika mézu tiez zvysit’ riziko nefrotoxicity NSAID.

NSAID moézu znizovat’ vyluovanie aminoglykozidov. Deti: Pri subeznej lie€be ibuprofénom a
aminoglykozidmi je potrebna opatrnost’.

Litium: Ibuprofén znizuje renalny klirens litia, v dosledku ¢oho sa mézu zvysit’ hladiny litia v sére.

Tejto kombinacii sa treba vyhnut, pokial’ nie je mozné vykonavat’ ¢asté kontroly litia v sére a pripadne
znizit’ davku litia.

ACE inhibitory, antagonisty angiotenzinu Il a diuretika

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (napr. dehydratovani a/alebo starsi pacienti) existuje zvySené
riziko akutneho zlyhania obli¢iek, zvyc€ajne reverzibilného, ak sa liecba ACE inhibitormi alebo
antagonistami angiotenzinu Il podava sucasne s NSAID, vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2. Preto sa ma tato kombinacia podavat’ pacientom s poruchou funkcie obliciek,
najma star§im pacientom, s opatrnost’ou. Pacienti maju byt dostato¢ne hydratovani a po zacati
kombinovanej liecby a v pravidelnych intervaloch pocas liecby sa ma zvazit’ kontrola funkcie oblic¢iek
(pozri Cast’ 4.4).

Beta-blokatory
NSAID pdsobia proti antihypertenznému tc¢inku liekov blokujucich beta-adrenoreceptory.
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Selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu (SSRI)

SSRI aj NSAID so sebou nesu zvysSené riziko krvacania, napr. z gastrointestinalneho traktu. Toto
riziko sa zvysuje pri kombinovanej lieCbe. Mechanizmus moze suvisiet’ so znizenym vychytavanim
serotoninu v krvnych dostickach (pozri cast’ 4.4).

Cyklosporin

Predpoklada sa, ze sibezné podavanie NSAID a cyklosporinu mdZze zvysit’ riziko nefrotoxicity v
doésledku znizenej syntézy prostacyklinu v obli¢kach. Preto sa v pripade kombinovanej liecby musi
starostlivo sledovat’ funkcia obliciek.

Kaptopril
Experimentalne §tidie naznacuju, ze ibuprofén posobi proti u€inku kaptoprilu na vylu¢ovanie sodika.

Kolestyramin
Stucasné podéavanie ibuprofénu a kolestyraminu spomal’uje a znizuje (o 25 %) absorpciu ibuprofénu.
Tieto lieky sa maju podavat’ v intervale najmenej 2 hodin.

Tiazidy, tiazidom pribuzné lieky a sluckové diuretika

NSAID mézu pdsobit’ proti diuretickému ucinku furosemidu a bumetanidu, pravdepodobne
prostrednictvom inhibicie syntézy prostaglandinov. M6zu tiez pdsobit’ proti antihypertenznému ac¢inku
tiazidov.

Takrolimus

Predpoklada sa, ze subezné podavanie NSAID a takrolimu méze zvysit’ riziko nefrotoxicity v
dosledku znizenej syntézy prostacyklinu v oblickach. Preto je v pripade kombinovanej lieCby potrebné
dokladne sledovat’ funkciu obliciek.

Metotrexat

V suvislosti s lieCbou nizkymi davkami metotrexatu je potrebné zvazit aj riziko potencidlnej interakcie
medzi NSAID a metotrexatom, najma u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Pri podavani
kombinovanej liecby je potrebné sledovat’ funkciu oblic¢iek. Ak sa NSAID aj metotrexat podavaju do
24 hodin, je potrebna opatrnost’, pretoze plazmatické hladiny metotrexatu sa mézu zvysit', co vedie k
zvySenej toxicite (pozri vyssie).

Kortikosteroidy
Stubezna liecba zvysuje riziko gastrointestinalnych vredov alebo krvécania.

Protidostickove lieky
Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri vyssie).

Inhibitory CYP2C9

Stucasné podavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 moéze zvysit’ expoziciu ibuprofénu (substrat
CYP2C9). V studii s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitory CYP2C9) sa preukdzala zvySena
expozicia S(+)-ibuprofénu priblizne o 80 az 100 %. Pri sibeznom podavani silnych inhibitorov
CYP2C9 sa ma zvazit znizenie davky ibuprofénu, najmé ak sa vysoka davka ibuprofénu podava s
vorikonazolom alebo flukonazolom.

Interakéné $tadie sa vykonali iba u dospelych.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moze nepriaznivo ovplyvnit’ tehotenstvo a/alebo
embryonalny/fetalny vyvin. Udaje z epidemiologickych $tadii naznaduja zvysené riziko potratu,
srdcovych malformacii a gastroschizy po pouziti inhibitora syntézy prostaglandinov v skorom
tehotenstve. Absolutne riziko kardiovaskularnych malformécii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne
1,5 %. Predpoklada sa, Ze riziko sa zvySuje s davkou a trvanim lie¢by. U zvierat sa preukazalo, Ze
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podavanie inhibitora syntézy prostaglandinov vedie k zvySenym pre- a postimplantacnym stratam a
embryonalnej/fetalnej umrtnosti. Okrem toho bol u zvierat, ktorym bol podavany inhibitor syntézy
prostaglandinov pocas organogenézy, hlaseny aj zvyseny vyskyt roznych malformacii, vratane
kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnion v dosledku
dysfunkcie obli¢iek plodu. Méze sa to vyskytnut kratko po zacati lieCby a po ukonceni liecby je to
zvycajne reverzibilné. Okrem toho sa hlasili pripady zuZenia ductus arteriosus po lie¢be v druhom
trimestri, priCcom véc§ina z nich po ukonceni liecby ustupila. Preto sa ibuprofén nema podéavat’ pocas
prvého a druhého trimestra tehotenstva, pokial’ to nie je nevyhnutné. Ak ibuprofén uziva zena, ktora sa
trvanie liecby €o najkratSie. Po expozicii ibuprofénu pocas niekol’kych dni od 20. tyzdia tehotenstva
sa ma zvazit prenatalne monitorovanie oligohydramnionu a zuzenia ductus arteriosus. Ibuprofén sa ma
vysadit’, ak sa zisti oligohydramnion alebo ziZenie ductus arteriosus.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit plod:
. kardiopulmondlna toxicita (pred¢asné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a plicna hypertenzia);

. dysfunkcia obli¢iek (pozri vyssie);

matke a novorodencovi na konci tehotenstva:

o mozné predlzenie Casu krvacania, antiagregac¢ny ucinok, ktory sa moze vyskytntt aj pri vel'mi
nizkych davkach;
o inhibicia kontrakcii maternice, ¢o ma za nasledok oneskoreny alebo predlzeny porod.

V désledku toho je ibuprofén pocas tretieho trimestra gravidity kontraindikovany (pozri Casti 4.3 a
5.3).

Dojcenie

Ibuprofén sa vylucuje do materského mlieka, ale pri terapeutickych davkach pocas kratkodobej liecCby
sa riziko vplyvu na dojca javi ako nepravdepodobné. Ak sa vsak predpise dlhodobejsia liecba, treba
zvazit skoré odstavenie.

Fertilita

Uzivanie ibuprofénu moze zhorsit’ plodnost’ a neodportica sa Zzenam, ktoré sa snazia otehotniet’. U
zien, ktoré maju tazkosti s otehotnenim alebo ktoré podstupuju vySetrenia na neplodnost, sa ma zvazit’
vysadenie ibuprofénu. Existuju dokazy o tom, Ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu
prostaglandinov, mo6zu spdsobit’ zhorSenie Zenskej plodnosti vplyvom na ovulaciu. Toto je po
vysadeni lieCby reverzibilné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Po liecbe ibuprofénom moéze byt u niektorych pacientov ovplyvneny reakény ¢as. Toto treba vziat’ do
uvahy, ak je potrebna zvysena ostrazitost, napr. pri vedeni vozidla. Toto plati vo va¢sej miere v
kombinécii s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu
Vzorec neziaducich ucinkov hlésenych pre ibuprofén je podobny ako pri inych NSAID.

Gastrointestindlne poruchy

NajcastejSie pozorované neziaduce ucinky su gastrointestinalneho charakteru. Po podani ibuprofénu
boli hlasené nevol'nost’, vracanie, hnacka, plynatost’, zapcha, dyspepsia, bolest’ brucha, meléna,
hemateméza, ulcerézna stomatitida, gastrointestinalne krvacanie a exacerbacia kolitidy a Crohnove;j
choroby (pozri Cast’ 4.3). Menej Casto sa pozorovala gastritida, dvanastnikovy vred a zalado¢ny vred a
gastrointestinalna perforacia.
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Gastrointestinalne vredy, perforacia alebo krvacanie mozu byt niekedy smrtel'né, najma u starSich
0s0b (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Vynimocne sa pocas infekcie ov€imi kiahilami méze vyskytnat’ zavazny vyskyt infekénych
komplikacii koze a mékkych tkaniv. Pocas uzivania NSAID bola popisand exacerbécia zapalov
suvisiacich s infekciou (napr. rozvoj nekrotizujicej fasciitidy).

Poruchy srdca a ciev

Klinické studie naznacuji, Ze uzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokej davke (2 400 mg/den), moze byt
spojené s mierne zvySenym rizikom arterialnych trombotickych prihod (napriklad infarkt myokardu
alebo mozgova prihoda, pozri Cast’ 4.4).

V suvislosti s lieCbou NSAID boli hlasené opuchy, hypertenzia a srdcové zlyhanie.

Poruchy krvi a lymfatického systéemu
Ibuprofén moze spdsobit’ predlzenie ¢asu krvacania prostrednictvom reverzibilnej inhibicie agregacie
krvnych dosticiek.

Infekcie a ndakazy

Vo vicsine pripadov, v ktorych bola hlasena asepticka meningitida, sa vyskytla nejaka forma
zakladného autoimunitného ochorenia (najma systémovy lupus erythematosus a stuvisiace ochorenia
spojivového tkaniva).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce tcinky, ktoré¢ prinajmensom pravdepodobne suvisia s ibuprofénom, st zobrazené podl'a
frekvencnej konvencie MedDRA a databazy tried organovych systémov. Pouzivaju sa nasledujuce
skupiny frekvencii: Vel'mi casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az <
1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (neda sa
odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduca reakcia

Infekcie a nakazy

Menej Casté

Rinitida.

Zriedkavé

Asepticka meningitida (pozri ¢ast’
4.4).

Poruchy krvi a
Iymfatického systému

Menej Casté

Leukopénia, trombocytopénia,
agranulocytoza, aplasticka
anémia a hemolyticka anémia.

Poruchy imunitného systému Menej Casté Precitlivenost’.
Zriedkavé Anafylakticka reakcia.
Psychické poruchy Menej Casté Nespavost, tzkost'.
Zriedkavé Depresia, stav zmétenosti.
Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy, zavrat.

Menej Casté

Parestézia, ospalost’.

Zriedkavé

Opticka neuritida.

Poruchy oka

Menej Casté

Zrakové postihnutie.
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Zriedkavé

Toxicka opticka neuropatia.

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté

ZhorSenie sluchu.

Zriedkavé Tinnitus, zavrat.

Poruchy srdca a srdcovej éinnosti | Nezname Srdcové zlyhavanie, infarkt
myokardu (pozri ¢ast’ 4.4), Kounisov
syndrom.

Poruchy ciev Nezname Hypertenzia.

Poruchy dychacej
sustavy, hrudnika a
mediastina

Menej Casté

Astma, bronchospazmus,
dychavicnost’.

Poruchy gastrointestindalneho
traktu

Casté

Dyspepsia, hnacka, nevolnost,
vracanie, bolest’ brucha, plynatost’,
zapcha, meléna, hemateméza,
gastrointestinalne krvacanie.

Menej Casté

Gastritida, dvanastnikovy vred,
zalidoc¢ny vred, vredy v ustach,
perforécia gastrointestinalneho

traktu.

Vel'mi zriedkavé

Pankreatitida.

Nezname

Exacerbacia kolitidy a Crohnovej
choroby.

Poruchy pecene a ZIcovych ciest

Menej Casté

Hepatitida, zItacka, abnormalna
funkcia pecene.

Zriedkavé

Poranenie pecene.

Vel'mi zriedkavé

Zlyhanie pecene.

Poruchy koZe a podkoiného
tkaniva

Casté

Vyrazka.

Menej Casté

Zihl'avka, svrbenie, purpura,
angioedém, fotosenzitivna reakcia.

Vel'mi zriedkavé

Zéavazné kozné neziaduce reakcie
(SCAR) (vratane multiformného
erytému, exfoliativnej dermatitidy,
Stevensovho-Johnsonovho syndromu
a toxickej epidermalnej nekrolyzy).

Nezname

Liekova reakcia s eozinofiliou a

systémovymi priznakmi (DRESS
syndréom), akitna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP)

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

Menej Casté

Nefrotoxicita v roznych formach,
napr. tubulointersticialna nefritida,
nefroticky syndrom a zlyhanie
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obliciek.
Celkové poruchy a reakcie v mieste | Casté Unava.
podania -
Zriedkavé Edém.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Toxicita

Riziko priznakov pri davkach > 80 — 100 mg/kg. Pri davkach > 200 mg/kg existuje riziko zadvaznych
priznakov, hoci so znaénymi rozdielmi medzi jednotlivcami. Davka 560 mg/kg u 15-mesa¢ného
diet'at’a sposobila tazku intoxikéciu, 3,2 g u 6-ro¢ného diet’at’a miernu az stredne t'azku intoxikaciu,
2,8 —4 gu 1,5-ro¢ného dietata a 6 g u 6-rocného diet’at’a t'azku intoxikaciu aj po vyplachu zaludka, 8
g u dospelého stredne tazku intoxikaciu a > 20 g u dospelého vel'mi tazku intoxikaciu. 8 g podanych
16-ro¢nému postihnutie obli¢iek a 12 g v kombinacii s alkoholom podanych dospievajucemu viedlo k
akutnej tubularnej nekroze.

Priznaky
Prevladajtice priznaky su z gastrointestinalneho traktu, napr. nevolnost’, bolesti brucha, vracanie

(mozno s krvavymi pruhmi) a bolest’ hlavy, tinnitus, zmétenost’ a nystagmus. Pri vysokych davkach
strata vedomia, ki¢e (najmé u deti). Bradykardia, pokles krvného tlaku. Metabolicka acidoza,
hypernatriémia, ucinky na obli¢ky, hemataria. Mozn¢ ucinky na peceii. Obcas boli hldsené hypotermia
a ARDS (ang. Adult Respiratory Distress Syndrome, syndrom dychovej tiesne u dospelych).

Dlhodobé uzivanie vyssich davok, ako su odporucané, alebo predavkovanie moze viest’ k renalne;j
tubularnej acidoze a hypokaliémii.

Liecba

V pripade potreby vyplach zaltidka, uhlie. V pripade gastrointestinalnych problémov antacida. V
pripade hypotenzie intravenozne podanie tekutin a v pripade potreby inotropna podpora. Zabezpecenie
dostato¢nej diurézy. Uprava poruch acidobazickej rovnovahy a elektrolytov. Dalsia symptomaticka
liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nesteroidové antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny
propionovej, ATC kod: MO1AEO1

Mechanizmus uéinku

Ibuprofén patri do skupiny nesteroidnych protizapalovych lieckov (NSAID). Obsahuje derivat kyseliny
propidnovej, kyselinu p-izobutyl-hydratropovi, s generickym nazvom ibuprofén. Ibuprofén ma
protizapalové, analgetické a antipyretické ucinky. Antiflogisticky u¢inok je porovnatel'ny s t¢inkom
kyseliny acetylsalicylovej a indometacinu. Farmakologicky ucinok ibuprofénu pravdepodobne stvisi s
jeho schopnost’'ou inhibovat’ syntézu prostaglandinov. Ibuprofén predlzuje ¢as krvacania
prostrednictvom reverzibilnej inhibicie agregécie krvnych dosticiek.

Klinicka uc¢innost’ a bezpecnost
Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén moze kompetitivne inhibovat’ i¢inok nizkych davok
kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosticiek, ak sa podavaju sibezne. Niektoré
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farmakodynamické studie ukazujt, ze ked’ sa jednorazové davky ibuprofénu 400 mg uzili do 8 hodin
pred alebo do 30 mintt po podani davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvolfiovanim (81
mg), doslo k znizenému ucinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu
krvnych dosticiek. Hoci existujui neistoty tykajuce sa extrapolacie tychto tidajov na klinicku situaciu,
nemozno vylucit moznost’, Ze pravidelné, dlhodobé uzivanie ibuprofénu moze znizit
kardioprotektivny u€inok nizkych davok kyseliny acetylsalicylove;j. Pri prilezitostnom uzivani
ibuprofénu sa nepovazuje za pravdepodobny ziadny klinicky vyznamny G¢inok (pozri ¢ast’ 4.5).

Ibuprofén inhibuje syntézu renalnych prostaglandinov. U pacientov s normélnou funkciou obli¢iek
tento ucinok nie je nijako zvlast’ vyznamny. U pacientov s chronickou renalnou insuficienciou,
dekompenzovanou srdcovou alebo pecenovou insuficienciou, ako aj so stavmi zahfiajiicimi zmeny
objemu plazmy, mo6ze inhibovand syntéza prostaglandinov viest’ k aktitnej renalnej insuficiencii,
retencii tekutin a srdcovému zlyhavaniu (pozri Cast’ 4.3).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Ibuprofén sa rychlo vstrebava z gastrointestinalneho traktu s biologickou dostupnost’ou 80 — 90 %.

Maximalne sérové koncentracie sa dosiahnu jednu az dve hodiny po uziti. Ak sa podava s jedlom,
maximalne sérové koncentracie su nizsie a dosahuju sa pomalSie ako pri uziti nalacno. Jedlo vyrazne
neovplyviiuje celkovu biologicku dostupnost’.

Distribticia
Ibuprofén sa vo vel'kej miere viaze na plazmatické bielkoviny (99 %). Ibuprofén ma maly distribu¢ny
objem, ktory je u dospelych priblizne 0,12 — 0,2 1/kg.

Biotransformacia

Ibuprofén sa rychlo metabolizuje v peceni prostrednictvom cytochromu P450, prednostne CYP2C9, na
dva primarne neaktivne metabolity, 2-hydroxyibuprofén a 3-karboxyibuprofén. Po perordlnom uziti
lieku sa o nie¢o menej ako 90 % peroralnej davky ibuprofénu vyluci mo¢om vo forme oxida¢nych
metabolitov a ich glukurénovych konjugatov. Vel'mi malé mnozstvo ibuprofénu sa vylucuje mocom v
nezmenenej forme.

Eliminicia
Vylu€ovanie oblickami je rychle a uplné. PolcCas elimindcie je priblizne 2 hodiny. VyluCovanie
ibuprofénu je prakticky ukoncené 24 hodin po poslednej davke.

Osobitné populdacie

Starsi ludia

Vzhl'adom na to, Ze neexistuje porucha funkcie obli¢iek, existuju len malé, klinicky nevyznamné
rozdiely vo farmakokinetickom profile a vylucovani mo¢om medzi mladymi a starS§imi l'ud’'mi.

Deti
Systémova expozicia ibuprofénu po terapeutickej davke upravenej podl'a hmotnosti (5 mg/kg az 10
mg/kg telesnej hmotnosti) u deti vo veku 1 roka a star§ich sa javi podobna ako u dospelych.

Deti vo veku od 3 mesiacov do 2,5 roka mali vyssi distribu¢ny objem (1/kg) a klirens (I/kg/h)
ibuprofénu ako deti vo veku > 2,5 az 12 rokov.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek sa v porovnani so zdravymi kontrolami hlasilo
zvySenie hladiny vol'ného (S)-ibuprofénu, vyssie hodnoty AUC pre (S)-ibuprofén a zvysené pomery
enantiomérov AUC (S/R).

U pacientov s terminalnym $tadiom ochorenia obliciek na dialyze bola priemerna vol'na frakcia
ibuprofénu priblizne 3 % v porovnani s priblizne 1 % u zdravych dobrovolnikov. Zadvazné poSkodenie
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funkcie obli¢iek mdze viest’ k akumulacii metabolitov ibuprofénu. Vyznam tohto G¢inku nie je znamy.
Metabolity sa daji odstranit’ hemodialyzou (pozri Casti 4.2, 4.3 a 4.4).

Porucha funkcie pecene
Alkoholické ochorenie pecene s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene neviedlo k
podstatne zmenenym farmakokinetickym parametrom.

U cirhotickych pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie pec¢ene (Childovo-Pughovo skore 6-10)
lie¢enych racemickym ibuprofénom sa pozorovalo priemerné 2-nasobné prediZenie poléasu rozpadu a
enantiomérny pomer AUC (S/R) bol vyznamne nizsi v porovnani so zdravymi kontrolami, ¢o
naznacuje zhorSent metabolicku inverziu (R)-ibuprofénu na aktivny (S)enantiomér (pozri Casti 4.2,
4.3 a44).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti
Okrem tych, ktoré uz boli zohl'adnené v tomto suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, nie su k
dispozicii ziadne predklinické tidaje relevantné pre postdenie bezpecnosti.

Publikované udaje preukazali, ze ibuprofén mdze predstavovat’ riziko pre vodné prostredie (pozri Cast’
6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety
Celul6za, mikrokrystalicka (E460)

Skrob, predzelatinovany (pripraveny z kukuri¢ného Skrobu)
Povidon

Laurylsiran sodny (E487)

Kroskarmeloza, sodna sol’ (E468)

Oxid kremicity, koloidny, bezvody (E551)

Stearat horecnaty (E572)

Filmovy obal

Oxid titanicity (E 171)

Hypromeléza 2910 (E464)
Hydroxypropylceluloza (E463)

Makrogol (E1521)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh a obsah balenia

Cire, prichl'adné PVC/hlinikové blistrové balenie vo vonkajsej papierovej §katul'ke obsahujice 10
tabliet v blistri alebo v blistri s jednotlivymi davkami.
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Velkosti balenia:

200 mg: 20, 30, 50, 100 tablieta20x 1,30 x 1, 50 x 1, 100 x 1 tableta.
400 mg: 20, 30 tablieta20x 1,30x 1,50 x 1, 100 x 1 tableta.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Tento liek predstavuje riziko pre Zivotné prostredie (pozri Cast’ 5.3).

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko
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IBUSTAD 400: 29/0275/25-S
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