Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. &.: 2025/00077-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibalgin Baby

100 mg/5 ml peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

5 ml peroralnej suspenzie obsahuje 100 mg ibuprofénu.
Jeden ml suspenzie obsahuje 20 mg ibuprofénu.

Pomocna latka so znamym ucinkom: sorbitol (E420), benzoat sodny (E211).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralna suspenzia.
Ruzové az takmer biela visk6zna suspenzia s vonou maliny.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ibalgin Baby je urceny na liecbu

e horuc¢ky, najmé pri akttnych bakterialnych a virusovych infekciach, vratane postvakcinaénej
horucky,

e bolesti zubov, hlavy (vratane migrény), neuralgie, bolesti svalov alebo kibov nezapalove;
etiologie,

e zapalovych a degenerativnych ochoreni kibov, mimokibového reumatizmu a ochoreni
chrbtice; uziva sa pri reumatoidne;j artritide, vratane juvenilnej idiopaticke;j artritidy,

e distorzie kibov a pomliazdeni pohybového aparatu.

Vzhl'adom na liekovu formu je Ibalgin Baby uréeny predovsetkym na lie¢bu deti a doj¢iat od
3 mesiacov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ibalgin Baby sa ma podavat’ v ¢o najnizSej ucinnej davke a ¢o najkratsi Cas.

Davkovanie

Pri liecbe horucky sa uziva jednotliva davka 5 — 10 mg ibuprofénu/kg telesnej hmotnosti, denna davka
nema prekroc¢it’ 40 mg ibuprofénu/kg telesnej hmotnosti.

Pri liecbe ostatnych ochoreni je denna davka u deti vo veku do 12 rokov 20 — 35 mg/kg telesnej
hmotnosti rozdelene v niekol’kych ciastkovych davkach, pri juvenilnej idiopatickej artritide az

40 — 50 mg/kg telesnej hmotnosti/den.

Odporucané davkovanie podl'a veku dietat’a:

| Vek | Jednotliva davka | Pocet podani
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3 — 12 mesiacov: 2,5 ml suspenzie (50 mg ibuprofénu) 3-krat pocas 24 hodin

1-2roky: 2,5 ml suspenzie (50 mg ibuprofénu) 3 az 4-krét pocas 24 hodin

3 — 7 rokov: 5 ml suspenzie (100 mg ibuprofénu) 3 az 4-krat pocas 24 hodin

8 — 12 rokov: 5 — 10 ml suspenzie (100 — 200 mg 3 az 4-krat poc¢as 24 hodin
ibuprofénu)

Orientaény priklad davkovania podl'a hmotnosti diet'at’a (v tabul'ke st vypocitané denné davky
S pouzitim dolnej hranice odpora¢aného mnozstva ibuprofénu 20 mg/kg/den):

Hmotnost’ (kg) | Davka ibuprofénu/deii (mg) MnoZstvo suspenzie/deii (ml)
6 120 6

8 160 8

10 200 10

12 240 12

14 280 14

16 320 16

18 360 18

20 400 20

30 max. 500 max. 25

U deti s telesnou hmotnostou do 30 kg sa neodporaca prekracovat’ davku 25 ml (500 mg ibuprofénu)
denne.

Po dosiahnuti uspokojivej odpovede je vhodné také znizenie davky, ktoré este zabezpeci kontrolu
aktivity procesu.

Postvakcina¢na horucka

Liek sa podava v davke 2,5 ml suspenzie (50 mg ibuprofénu).

V pripade potreby sa davka mbze zopakovat’ po 6 hodinach (nema sa podat’ viac ako 2-krat 50 mg
ibuprofénu za den).

Spdsob podavania
Liek sa uziva nezavisle od prijmu potravy.
Ak sa pocas lieCby vyskytnu traviace t'azkosti, je vhodné liek uzivat’ pocas jedla.

Na odmeranie presnej davky je priloZzena davkovacia trubicka s piestom.

Navod na pouzitie, pozri Cast’ 6.7.

Pred odobratim kazdej davky treba suspenziu vel'mi dobre pretrepat’ (asi 5 sekund).
Suspenziu treba zapit’ dostatonym mnozstvom tekutiny.

U dojciat vo veku 3 — 5 mesiacov je potrebné vyhl'adat’ lekara okamzite pri zhorSeni symptomov
ochorenia alebo do 24 hodin, ak symptomy pretrvavaja.

Ak u deti od 6 mesiacov a dospievajtcich je tento liek potrebné podavat’ viac ako 3 dni alebo sa
priznaky ochorenia zhorsuju, je potrebné poradit’ sa s lekdrom.

Ma sa pouzit’ najnizsia uc¢inna davka pocas najkratSiecho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
symptomov (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

o precitlivenost’ na kyselinu acetylsalicylovl a iné nesteroidové antiflogistika prejavujica sa ako
astma, urtikaria a iné alergické reakcie;

o gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia vo vzt'ahu k predchadzajucej liecbe

nesteroidovymi antireumatikami v anamnéze;
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o aktivny alebo rekurentny pepticky vred/hemoragia v anamnéze (dva alebo viac pripadov
potvrdeného vredu alebo krvacania);

o poruchy hemokoagulacie a hemopoézy;

o zavazné srdcové zlyhanie (trieda IV NYHA);

o treti trimester gravidity.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zacCatim liecby u pacientov s hypertenziou a/alebo zlyhavanim srdca je potrebna opatrnost’
(konzultacia s lekarom alebo lekdrnikom), pretoze v suvislosti s liecbou NSAID boli hlasené retencia
tekutin, hypertenzia a edémy.

Ibalgin Baby sa nesmie uzivat’ sucasne s inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2.

Neziaduce G¢inky sa m6zu minimalizovat’ pouZzitim najmensej uc¢innej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktor¢ je potrebné na kontrolu symptomov (pozri GIT a kardiovaskularne riziko nizsie).

Stars$i pacienti
Starsi pacienti maju zvySenu frekvenciu neziaducich tcinkov spdsobenych NSAID, zvlast

gastrointestinalneho krvécania a perforacie, ktoré mézu byt aj smrtel'né (pozri Cast’ 4.8).

Gastrointestinalne t€inky

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia a perforacia: GIT krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré
mozu byt smrtel'né, st zaznamenané u vsetkych NSAID a mo6zu vzniknat’ kedykol'vek pocas liecby,

s varovnymi priznakmi alebo bez nich, ¢i predchadzajucej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych
stavov.

Riziko vzniku gastrointestinalneho krvacania, ulceracie ¢i perforacie sa zvysuje so stipajicou davkou
NSAID, u pacientov s vredovou chorobou, predovsetkym, pokial’ bola v anamnéze vredova choroba
komplikovana krvacanim alebo perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich pacientov. U tychto pacientov
treba zacat’ liecbu s ¢o najniz§ou moznou davkou. U tychto pacientov a tiez u pacientov vyzadujlcich
sucasnu liecbu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylovej alebo inych latok zvysujtcich
gastrointestinalne riziko sa ma zvazit’ podanie protektivnej lieCby (napr. misoprostolom alebo
inhibitormi protonovej pumpy) (pozri Cast’ 4.5).

Pacienti s GIT toxicitou v anamnéze, predovsetkym star$i pacienti, maju byt pouceni, aby hlasili
akékol'vek nezvycajné abdominalne priznaky (predovsetkym gastrointestinalne krvacanie) a to zvlast
Vv zaciatocnych Stadiach liecby.

Zvysena opatrnost’ je nevyhnutna u pacientov uzivajucich stcasne lieky zvysujuce riziko vzniku
ulceracie alebo krvacanie, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, SSRI alebo
dostickové inhibitory ako je kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Pokial’ sa u pacienta lieCeného Ibalginom Baby objavia gastrointestinalne vredy alebo krvacanie, musi
sa lick vysadit’.

NSAID sa maju podavat’ opatrne u pacientov s gastrointestinalnym ochorenim v anamnéze (ulcerézna
kolitida, Crohnova choroba), pretoZze méze dojst’ k exacerbacii tychto chordb (pozri Cast’ 4.8).

ZvySend opatrnost’ je potrebna pri rendlnej a hepatalnej insuficiencii, u astmatikov, pri systémovom
lupus erythematosus a inych ochoreniach spojivového tkaniva (riziko aseptickej meningitidy).

U rizikovych pacientov, t. j. u pacientov so zhorSenou funkciou srdca a obliciek, lieCenych diuretikami
¢i pri dehydratacii akejkol'vek etioldgie, sa odporuca kontrola renalnych funkcii.

Ak sa objavia poruchy zraku, nezrete'né videnie, skotomy alebo poruchy farbocitu, treba liecbu
prerusit’. Takisto je nutné terapiu vysadit, ak pretrvava zhorSenie pecetiovych funkcii alebo, ak sa
objavia klinické priznaky hepatopatie. Pri dlhodobe;j terapii je vhodna kontrola krvného obrazu a
rutinné sledovanie pecenovych funkcii. U pacientov uZivajucich kumarinové antikoagulancia je
vhodna ¢astejsia kontrola hemokoagulaénych parametrov. Takisto je vhodna ob¢asna kontrola
glykémie.
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Kardiovaskuldrne a cerebrovaskularne uéinky

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

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhanim srdca (triedy I — 1l NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii

a cerebrovaskularnym ochorenim maju byt lie¢eni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a nemaja
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, najméa
V pripade, Ze su potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg denne).

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARSs)

V suvislosti s pouzivanim ibuprofénu boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARs),
zahiajuce exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS),
toxicku epidermalnu nekrolyzu (TEN), reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndréom
DRESS) a akutnu generalizovantl exantematéznu pustulozu (AGEP), ktoré mézu byt Zivot ohrozujlice
alebo smrtelné (pozri Cast’ 4.8). Vacsina tychto reakcii sa vyskytla poCas prvého mesiaca liecby. Ak sa
vyskytnu prejavy a priznaky naznacujice tieto reakcie, liecba ibuprofénom sa ma okamzite prerusit’ a
ma sa zvazit’ alternativna liecba (podl'a potreby).

Fixna liekova erupcia a generalizovana buldzna fixna liekova erupcia

Pri ibuproféne boli hlasené pripady fixnej lickovej erupcie (FDE), vratane generalizovanej buldznej
fixnej liekovej erupcie (GBFDE).

Ibuprofén sa nema znovu podavat’ pacientom s anamnézou FDE alebo GBFDE suvisiacej s
ibuprofénom.

Maskovanie symptémov existujucich infekcii

Ibalgin Baby mo6ze maskovat’ symptomy infekcie, co moze viest’ k oneskorenému zacatiu vhodnej
lieCby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala v pripade bakterialnej
pneumonie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikacii stivisiacich s ov¢imi kiahiiami. Ak sa
Ibalgin Baby 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.

Pocas ov¢ich kiahni sa odporuca vyhnuat sa uzivaniu lieku Ibalgin Baby.

Pomocné latky:
Tento liek obsahuje benzoat sodny (E211).

Tento liek obsahuje 2,5 mg benzoatu sodného v 1 ml suspenzii.

Benzoat sodny méze zhorsit’ novorodenecku zltacku (Zltnutie koze a oc¢i) (az do veku 4 tyzdiov).
Zvysenie bilirubinémie po vytesneni (bilirubinu) z albuminu méze spdsobit’ zhorSenie neonatalnej
zltacky, ¢o moze viest’ k jadrovému ikteru (depozity nekonjugovaného bilirubinu v mozgovom
tkanive).Tento liek nie je indikovany k pouZitiu o novorodencov, toto upozornenie je iba pre uplnost’
dat.

Tento liek obsahuje sorbitol (E 420).

Liek obsahuje 300 mg sorbitolu v 1 ml suspenzie.

Musi sa vziat’ do uvahy aditivny t¢inok subezne podavanych liekov obsahujtcich sorbitol (alebo
fruktozu) a prijem sorbitolu (alebo fruktozy) v strave.

Obsah sorbitolu v liekoch na peroralne pouzitie moze ovplyvnit' biologicku dostupnost’ inych
liekov na peroralne pouzitie podavanych subezne.

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktdzy nesmu uzivat tento liek.
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Sorbitol mdze sposobit’ traviace t'azkosti @ moéze mat’ mierne laxativny ucinok.

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

Pediatrickd populdcia
Existuje riziko poskodenia obli¢iek u dehydratovanych deti a dospievajucich.

45 Liekové a iné interakcie

Pri si¢asnom podavani ibuprofénu (najmé vo vysokych davkach) s antikoagulanciami, napr.
warfarinom, dochadza k prediZeniu protrombinového ¢asu a zvy$enému riziku krvacania.
Fenobarbital zrychl'uje metabolizaciu ibuprofénu.

Ibuprofén zvysuje plazmatické hladiny litia, digoxinu a fenytoinu, zvySuje toxicitu metotrexatu a
baklofénu.

Sucasné podanie kortikoidov alebo d’alSich nesteroidovych antireumatik zvysuje riziko krvacania do
traviaceho traktu a riziko vzniku vredovej choroby; antiagregacné lieky a SSRI (inhibitory spitného
vychytavania sérotoninu) zvysuju riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Ibuprofén znizuje urikozuricky uc¢inok probenecidu a sulfinpyrazénu. Méze sa znizit’ ucinok diuretik,
antihypertonik a mifepristonu. St¢asné podanie diuretik Setriacich kalium moéze viest’ k hyperkaliémii.
Okrem toho nesteroidové antireumatikum moéze zvysit riziko ki¢ov pri liecbe fluorochinolénmi.
Zasahom ibuprofénu do syntézy prostaglandinov v oblickach sa méze zvysit’ toxicita cyklosporinu.
Pri su€asnom podavani cyklosporinu a NSAID sa ma sledovat’ funkcia obliciek.

Kyselina acetyvlsalicylova

Sucasné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa neodporica z dovodu moznych
zvySenych neziaducich udalosti.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri sui¢asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Liek je uréeny detom.

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo vyvoj embrya
alebo plodu. Udaje z epidemiologickych §tadii poukazuji na zvysené riziko potratu, malformacii srdca
a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zaciatkoch gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformécii bolo zvySené z menej nez 1 % na priblizne 1,5 %. Riziko sa zvySuje
s davkou a diZkou terapie. U zvierat podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov ukazalo zvy3enie
pre- a postimplanta¢nych strat a embryo-fetalnu letalitu. Naviac u zvierat, ktoré dostavali pocas
organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, bola popisana zvySena incidencia r6znych
malformacii, vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva mdze uzivanie lieku Ibalgin Baby sposobit’ oligohydramnion v
dosledku fetalnej renalnej dysfunkcie. Tato situacia sa moze vyskytnut kratko po zacati liecby

a po jej ukonéeni je zvycCajne reverzibilna. Okrem toho boli hlasené pripady zazenia ductus
arteriosus po liecbe v druhom trimestri, z ktorych vécsina ustipila po ukonceni liecby. Preto sa
ibuprofén nema podavat’ pocas prvého a druhého trimestra gravidity, pokial to nie je jednoznacne
nevyhnutné.

Ak Ibalgin Baby uziva Zena, ktora sa snazi otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra
gravidity, davka méa byt o najniZsia a dizka liecby ¢o najkratsia.
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Je potrebné zvazit’ antenatalne sledovanie zamerané na oligohydramnion a zazenie ductus
arteriosus, ak sa Ibalgin Baby uziva pocas niekol’kych dni od 20. tyzdna tehotenstva. Ak sa zisti
oligohydramnion alebo zZenie ductus arteriosus, liecba liekom Ibalgin Baby sa ma ukoncit'.

Pocas tretieho trimestra gravidity mézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit’

plod:

- kardiovaskularnej toxicite (pred¢asné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pulmonalna
hypertenzia);

- renalnej dysfunkcii (pozri vyssie);

matku a plod na konci gravidity:

- moznému prediZeniu ¢asu krvacania, antiagregaénému Géinku, ktory sa moze vyskytnat' i po
vel'mi nizkych davkach;

- inhibicii kontrakcii maternice vediicich k oneskoreniu alebo predizenému porodu.

Preto je Ibalgin Baby kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity (pozri ¢ast’ 4.3 a 5.3).

Dojcenie
Ibuprofén sa méze podavat’ dojciacim zenam len vo vel'mi zdvaznych stavoch, pritom je nutné
starostlivo zvazit’ priaznivy efekt pre matku.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ibalgin baby nem4 Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Ibuprofén moéze spdsobit’ nasledujiuce neziaduce ucinky (rozdelené do skupin podla 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 tdajov).

Triedy organovych .
h , . Frekvencia - .
systémov podl’a databazy viskvtu Neziaduci u¢inok
MedDRA YRy
Poruchy krvi a lymfatického | vel'mi zriedkavé poruchy krvotvorby (neutropénia, agranulocytoza,
systému aplasticka alebo hemolyticka anémia,
trombocytopénia)
Poruchy imunitného zriedkavé hypersenzitivna reakcia (horucka, vyrazka,
systému hepatotoxicita)
Poruchy metabolizmu vel'mi zriedkavé retencia sodika a tekutin
a vyzivy
Psychické poruchy vel'mi zriedkavé nespavost’, depresia, emocna labilita
Poruchy nervového systému | menej Casté zavraty, bolesti hlavy
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zriedkavé aseptickd meningitida (zvlast’ u pacientov so
systémovym lupus erythematosus a u niektorych
kolagenoz)
Poruchy oka zriedkavé poruchy vizu, poruchy percepcie farieb, toxicka
amblyopia
Poruchy ucha a labyrintu nezname porucha sluchu
Poruchy srdca a srdcovej zriedkavé zlyhéavanie srdca

¢innosti

vel'mi zriedkavé

palpitacie

Poruchy ciev

vel'mi zriedkavé

hypertenzia

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

zriedkavé

bronchospazmus (hlavne u astmatikov)

Poruchy
gastrointestinalneho traktu

vel'mi Casté

nauzea, vracanie, palenie zahy, hnacka, obstipacia,
nadivanie

Sasté bolesti v epigastriu
gastritida, Zalido¢ny vred, duodenalny vred,
zriedkavé krvacanie z GIT (meléna, hemateméza), perforacia

gastrointestinalneho traktu

vel'mi zriedkavé

ulcerdzna stomatitida, exacerbacia Crohnove;j
choroby, exacerbacia ulceroznej kolitidy

Poruchy pecene a zl¢ovych
ciest

zriedkavé

poruchy pecenovych funkcii (zvycajne
reverzibilné)

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

vel'mi zriedkavé

zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS)
(vratane multiformného erytému, exfoliativne;j
dermatitidy, Stevensov-Johnsonovho syndrému a
toxickej epidermalnej nekrolyzy)

nezname

liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS), fotosenzitivna
reakcia koze, akatna generalizovana
exantematdzna pustuloza (AGEP)

fixna lickova erupcia (FDE), vratane
generalizovanej buloznej fixnej liekovej erupcie
(GBFDE)

Poruchy obliciek
a mocovych ciest

vel'mi zriedkavé

cystitida, hematuria, poruchy oblickovych funkcii
vratane intersticialnej nefritidy alebo nefrotického
syndromu

Celkové poruchy a reakcie
V mieste podania

zriedkavé

edémy

Laboratérne a funkéné
vySetrenia

vel'mi zriedkavé

pokles krvného tlaku

V stvislosti s terapiou NSAID boli hlasené edémy, hypertenzia a zlyhavanie srdca.

Najcastejsie pozorované neziaduce ucinky su gastrointestinalne. M6zu sa objavit’ peptické vredy,
perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie, niekedy fatalne, hlavne u starsich osob (pozri Cast’ 4.4).
Po liecbe sa pozorovali tiez nauzea, vracanie, hnacka, plynatost, zapcha, dyspepsia, abdominélne
bolesti, meléna, hemateméza, ulcerativna stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri

Cast’ 4.4). Menej Casto sa pozorovala gastritida.

Vel'mi zriedkavo sa pozorovali kozné buldzne reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu a
toxickej epidermalnej nekrolyzy.
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Klinické studie naznacili, Ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne)
moze byt spojené s malym zvySenim rizika arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda) (pozri ¢ast’ 4.4).

HIlésenie 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

Ibuprofén v davke do 100 mg/kg telesnej hmotnosti je netoxicky, v davke nad 500 mg/kg telesnej
hmotnosti mdZze spdsobit’ zdvaznu intoxikaciu: mézu vzniknit’ poruchy CNS — bolesti hlavy, zavraty,
nystagmus, kic¢e, ktoré sa mozu vystupnovat’ az do bezvedomia. Okrem toho sa mézu objavit’ bolesti
brucha, nevolnost’, vracanie. V zavaznych pripadoch moéze dojst’ k hypotenzii, aciddze, zastaveniu
dychu a cyandze. Dlhodobé uzivanie vyssich ako odporuc¢anych davok alebo predavkovanie moze
viest’ k renalnej tubularnej acidéze a hypokaliémii.

Pri zavaznej otrave sa moze vyskytniat’ metabolicka acidoza.

Terapia akttneho predavkovania: ¢o najskor uskutocnit’ vyplach zalidka s podanim aktivneho uhlia a
prehanadla ¢i vyvolat’ daviaci reflex. Terapia je podporna a symptomatickéa — kontrola a uprava
bilancie tekutin a elektrolytov, udrziavanie respira¢nych a kardiovaskularnych funkcii, pri ki¢och sa
moze podat’ diazepam, pri hypotenzii plazmaexpandéry, pripadne dopamin, ¢i noradrenalin.
Forsirovana diuréza a hemodialyza sa ukédzali netcinné, o hemoperfuzii nie st udaje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny propionovej, ATC kod:
MO1AEQ1

Ibuprofén, derivat kyseliny propidonovej, je nesteroidové antireumatikum s dobrym analgetickym,
protizapalovym a antipyretickym u¢inkom. V niz§ich davkach pdsobi analgeticky, vo vyssich
protizapalovo. Protizapalovy ucinok je dany inhibiciou cyklooxygenazy s naslednou inhibiciou
biosyntézy prostaglandinov. Zapal sa zmiernuje znizenim uvolnovania mediatorov zapalu

z granulocytov, bazofilov a zirnych buniek. Ibuprofén znizuje citlivost’ ciev na bradykinin a histamin,
ovplyviiuje produkciu lymfokinov v T-lymfocytoch a potlac¢a vazodilataciu. Tlmi aj agregaciu krvnych
dosti¢iek. Vyznacuje sa dobrou gastrointestinalnou znasanlivost'ou.

Analgeticky t¢inok nastupuje po pol hodine, maximalny antipyreticky u¢inok sa dosiahne

po 2 — 4 hodinach. Antipyreticky u¢inok trva 4 — 8§ aj viac hodin, analgeticky 4 — 6 hodin.

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén mdze pri su€asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
uc¢inok 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 mintt po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej

s okamzitym uvolnovanim (81 mg) doslo k znizenému uc¢inku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu
tromboxanu alebo agregaciu trombocytov.

Hoci existuji nejasnosti s oh'adom na extrapolaciu tychto tidajov na klinicku situaciu, neda sa vylacit’
moznost’, ze pravidelné, dlhodobé pouZzivanie ibuprofénu moze znizit’ kardioprotektivny Gcinok nizkej
davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky
relevantny uc¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
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Po perordlnom podani sa rychlo a dobre vstrebava, pri podani nalacno dosahuje vrchol plazmaticke;j
koncentracie uz po 45 minttach, pri podani s jedlom asi po 1 — 3 hodinach. Ibuprofén sa viaze na
plazmatické proteiny, ale vdzba je reverzibilna. Pomerne rychlo sa metabolizuje v peCeni a vylucuje
moc¢om, najmi vo forme metabolitov a ich konjugatov, mensia Cast’ sa vylucuje zl¢ou do stolice.
Biologicky polcas je asi 2 hodiny. Ak sa vylu¢ovanie znizi, méze dojst’ ku kumulacii lieku v
organizme. Exkrécia ibuprofénu sa ukonci 24 hodin po podani poslednej davky. Biologicka
dostupnost’ sa pritomnost’'ou potravy meni minimalne. Ibuprofén prestupuje cez placentarnu bariéru,
vylucuje sa do materského mlieka v mnozstve mensom ako 1 pg/ml.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Akutna toxicita
LD, pri mySiach p.o. 800 mg/kg telesnej hmotnosti a 320 mg/kg intraperitonealne.

LD, pri potkanoch p.o. 1600 mg/kg telesnej hmotnosti a 1 300 mg/kg subkutanne. Pri vietkych

uhynutych zvieratach (teda hlodavcoch) bola manifestne vyjadrend depresia CNS a ulcerogénne
zmeny gastrointestinalneho traktu.

Ibuprofén sa d’alej podaval psom v davke 125 mg/kg telesnej hmotnosti a vyssej, toxické ucinky sa
prejavili er6ziami zaltidka a albuminuariou. V davke 20 a 50 mg/kg sa nepreukézali ziadne toxicke
zmeny. Vysledky ukazujt, ze ibuprofén v letalnych davkach sposobil poskodenie CNS hlodavcov,
zatial’ ¢o ulcerogénny ucinok sa pozoroval v oboch skupinach zvierat (aj nehlodavcov). Ulcerogénne
ucinky su vysledkom systémového aj lokalneho posobenia ibuprofénu — gastrointestinalne 1ézie sa
pozorovali po parenterdlnej aj peroralnej aplikacii.

Chronicka toxicita

Desiatim potkanom sa podaval ibuprofén v davke 180 mg/kg (5 zvierat) a 60 mg/kg telesnej hmotnosti
(5 zvierat) pocas 26 a 13 tyzdiiov. Jeden samec uhynul v doésledku intestinalnej 1ézie. Na konci terapie
sa pri samcoch aj samiciach zistila anémia. Ibuprofén takisto menil pomer hmotnost’ organu/celkova
telesna hmotnost’ - pri peceni, oblickach, gonadach a pri druhotnych pohlavnych organoch.
Histologicky sa nezistili signifikantné zmeny s vynimkou 1 samca a 3 samic, kde sa nasli intestinalne
ulceracie. Zvicsenie peCene a obliciek pravdepodobne stvisi s metabolizmom a exkréciou ibuprofénu.
Po podani ibuprofénu psom v davke 16 mg/kg telesnej hmotnosti na deii pocas 30-tich dni sa nenasli
klinické priznaky toxicity, pri pitve sa vSak zistili erdzie a ulcerdcie zaludka a zapaly criev. Podobné
1ézie sa nasli pri davke 8 mg/kg/den, ale nie pri davke 4 mg/kg/den.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sorbitol 70 % nekrystalizujuci
sacharin, sodna sol’ dihydrat
mikrokrystalicka celuloza
karmelo6za, sodna sol’

benzoat sodny

polysorbat 60

kyselina citronova, monohydrat
malinova aréma

ruzovy extrakt antokyaninu
Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti
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3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 6 mesiacov

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: fl'asa z hnedého skla s bezpecnostnym uzaverom, ktory sa sklada z vonkajsej PP Casti

a vnutornej PP zlozky so zltym bezpecnostnym krizkom, alebo PE vnutornej vlozky s bezfarebnym
bezpecnostnym krazkom, davkovacia trubicka s vyznacenymi davkami, pisomnd informacia pre
pouzivatel'a, papierova Skatulka.

Velkost balenia: 1 x 100 ml (1 fl'asa obsahuje 100 ml suspenzie)

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Navod na otvaranie fl’aSe s bezpe¢nostnym uzaverom

FTrasa ma bezpecnostny uzaver, ktory nedovol'uje, aby ju otvorili deti. Otvori sa tak, Ze sa uzaver stlaci
pevne nadol a odskrutkuje sa proti smeru hodinovych ruc¢iciek. Po pouziti treba uzaver znova pevne
zaskrutkovat’.

Navod na odmeranie presnej davky suspenzie:

1. Obsah uzatvorenej flase dokladne pretrepte (asi 5 sekund).

2. Fl'asa ma bezpec¢nostny uzaver, ktory nedovol'uje, aby ju otvorili deti. Uzaver otvorite tak, ze ho
stla¢ite pevne nadol a odskrutkujete proti smeru hodinovych ruéiciek.

3. Zatlacte davkovaciu trubi¢ku cez hrdlo fTase do suspenzie. Fl'asa sa neobracia hore dnom.

4. Pomocou piestu davkovacej trubicky natiahnite pozadovanu davku suspenzie (podl'a znacenia na

trubi¢ke — ml).

. Vyberte trubi¢ku z hrdla fTase.

6. Podajte suspenziu dietat'u bud’ vlozenim konca trubicky do ust a jemnym tlakom na piest, alebo
vystreknutim suspenzie na lyzi¢ku a podanim lyzickou.

7. Po pouziti fTasu opét’ starostlivo zatvorte. Trubi¢ku umyte teplou vodou a nechajte vyschntt’.
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