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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nurofen Expres 400 mg

obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna tableta obsahuje 512 mg ibuprofénu, sodnej soli (zodpoveda 400 mg ibuprofénu).

Pomocné latky so znamym tc¢inkom: Jedna tableta obsahuje sachar6zu 186,2 mg, sodik 49,87 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Obalen4 tableta.

Biele az takmer biele okrahle bikonvexné obalené tablety s ¢ervenym napisom na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Nurofen Expres 400 mg sa pouziva pri miernych az stredne silnych bolestiach, ako st bolest’ hlavy
(vratane migrény), bolest’ chrbtice, bolest’ zubov, neuralgia, bolest’ pri menstruacii, bolest’ svalov a

kibov a bolest’ po operacii.

Nurofen Expres 400 mg tlmi bolest’ a potlaca zapal a teplotu. Je vhodny pri Glave od bolesti hlavy a
d’alsich druhov bolesti a pri potlageni teploty a priznakov prechladnutia a chripky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

symptomov (pozri Cast’ 4.4). Neziaduce u¢inky mozno tymto minimalizovat’.
Liek je ur¢eny dospelym a dospievajucim od 12 rokov.

Déavkovanie

Dospeli

Prva davka je obvykle 1 tableta (t.j. 400 mg ibuprofénu); d’alej sa v pripade potreby podava 400 mg
ibuprofénu s odstupom najmenej 4 — 6 hodin. Maximalna davka su 3 tablety (1200 mg ibuprofénu)
pocas 24 hodin.

Ak priznaky pretrvavaju dlhSie ako 7 dni alebo sa zhor$ia, pacient by mal vyhl'adat’ lekara.

Pediatricka populacia
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Dospievajuci a star$i ako 12 rokov s hmotnost'ou > 40 kg:

Davkovanie je rovnaké ako u dospelych.

Ak je u dospievajucich potrebné podavat’ tento liecivy pripravok dlhsie ako 3 dni alebo ak sa priznaky
ochorenia zhorsia, je potrebné vyhl'adat’ lekara.

Deti do 12 rokov:

Liek nie je vhodny pre deti do 12 rokov a dospievajuci s hmotnost'ou nizSou ako 40 kg.

Starsi pacienti
Nie je nutna ziadna zvlastna uprava davkovania.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné Ziadne znizenie
davky (pacienti so zdvaznou insuficienciou obliciek pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene nie je potrebné ziadne zniZenie
davky (pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene pozri Cast’ 4.3).

Sposob podavania

Liek je uréeny na peroralne podanie.

4.3

44

Kontraindikacie

precitlivenost’ na liecivo alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;
precitlivenost’ na kyselinu acetylsalicylovi alebo iné nesteroidné protizapalové lieky (non-
steroidal antiinflamatory drugs, NSAID) prejavujuca sa ako astma, zihl'avka, rinitida alebo iné
alergické reakcie;

stibezné uzivanie inych NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2;

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

pacienti s anamnézou Qastrointestinalneho krvacania alebo perforacia vo vztahu k
predchadzajuce;j liecbe NSAID;

zavazné srdcové zlyhavanie (trieda IV NYHA);

zavazné zlyhanie peéene alebo obliciek;

poruchy krvotvorby a zrazanlivosti krvi;

treti trimester gravidity (pozri tiez ¢ast’ 4.6).

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce ucinky sa mdZzu minimalizovat pouzitim najmensSej ucinnej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri Gastrointestindlne a Kardiovaskularne
reakcie nizsie).

Zvlastna opatrnost’ je potrebna u pacientov:

S0 systémovym lupusom erythematosus (SLE) a so zmieSanou chorobou vizivovych tkaniv,
vzhl'adom na zvySené riziko aseptickej meningitidy (pozri ¢ast’ 4.8);

S hypertenziou a/alebo ochorenim srdca, pretoze terapia NSAID moéze vyvolat retenciu tekutin a
vznik opuchov (pozri Casti 4.3 a 4.8);

s poruchou funkciou obli¢iek (pozri Casti 4.3 a 4.8); u dehydratovanych deti a dospievajtcich
existuje riziko poskodenia obliciek;

s poruchou funkciou pecene (pozri Casti 4.3 a 4.8);
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- s chronickym zapalovym ¢revnym ochorenim (ulcerézna kolitida, Crohnova choroba) v anamnéze,
pretoZe liecba NSAID moze spdsobit’ exacerbaciu tychto chorob (pozri ¢ast’ 4.8);

- salergickym ochorenim alebo bronchidlnou astmou iV anamnéze, mdze dojst k vzniku
bronchospazmu.

Iné NSAID
Nurofen Express 400 mg sa nesmie podavat’ stc¢asne s inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2 (pozri cast 4.5).

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

U pacientov lie¢enych liekom Nurofen Expres 400 mg boli hlasené pripady Kounisovho syndromu.
Kounisov syndrom je definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundarne k alergickej alebo
hypersenzitivnej reakcii spojenej so zuzenim koronarnych tepien a potencidlne veducej k infarktu
myokardu.

Pred zacatim liecby u pacientov s hypertenziou a/alebo zlyhdvanim srdca je potrebnd opatrnost
(konzultacia s lekarom alebo lekarnikom), pretoze v stvislosti s liecbou NSAID bola hlasena retencia
tekutin, hypertenzia a edémy.

Klinické stadie naznacili, Ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne)
modze byt spojené s malym zvySenym rizikom arteridlnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda). Epidemiologické §tidie celkovo nenaznaéuju, Zze by nizke davky
ibuprofénu (napr. (<1 200 mg denne) boli spojené so zvySenym rizikom arteridlnych trombotickych
udalosti.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhanim srdca (triedy II — 1l NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii a cerebrovaskularnym
ochorenim maju byt lie¢eni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a nemaju sa pouzivat vysoké
davky (2 400 mg denne).

Pred zacatim dlhodobej liecby pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik kardiovaskuldrnych udalosti
(napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajéenie) je potrebné dosledné zvazenie, najma v
pripade, Ze st potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/denne).

Gastrointestinalne reakcie
V suvislosti s pouzivanim NSAID sa moézu vyskytnut' pripady gastrointestindlneho krvacania,
ulcerécia a perforacia, ktoré mozu byt i smrtelné. Mézu vzniknut' bez zavislosti na dizke podavania a
bez predchddzajucich varovnych priznakov ¢i  predchadzajucej anamnézy zavaznych
gastrointestinalnych prihod.

Riziko vzniku gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie sa zvysuje:

- so stipajicou davkou;

- upacientov s vredovou chorobou v anamnéze, a to predovsetkym v tom pripade, ak bola vredova
choroba komplikovana krvacanim alebo perforaciou (pozri Cast 4.3); tito pacienti maju byt
pouceni, ze je potrebné hlasit’ akékol'vek neobvyklé abdomindlne priznaky (predovsetkym
gastrointestindlne krvacanie), a to zvlast’ v poc¢iato¢nych $tadiach terapie;

- U starSich pacientov;

- U pacientov, ktori uzivaju lieky zvysujace riziko vzniku vredovej choroby alebo krvacania, ako st
peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia (napr. warfarin), selektivne inhibitory vychytavania
serotoninu alebo dostickové inhibitory (kyselina acetylsalicylovd), (pozri cast' 4.5); tymto
pacientom sa mé venovat’ zvlastna pozornost’.

S opatrnost'ou treba postupovat’ u pacientov s vredovym ochorenim Zzaludka a duodéna v anamnéze, SO
systémovym lupusom erythematosus alebo inym ochorenim véziv (riziko aseptickej meningitidy),
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d’alej u pacientov s poskodenim obli¢iek, srdca, pecene, s hypertenziou a u astmatikov a pacientov
lie¢enych kumarinovymi antikoagulanciami.

U pacientov s vredovou chorobou v anamnéze a u starSich pacientov sa ma liecba zacat’ ¢o najnizSou
moznou davkou. U tychto pacientov a tieZ u pacientov vyzadujicich subeznu terapiu nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylovej alebo inych latok zvySujtcich gastrointestinalne riziko sa mé zvazit podanie
protektivnej terapie (napr. mizoprostol alebo inhibitory protonovej pumpy).

Pokial’ sa u pacienta lieceného NSAID objavi gastrointestinalny vred, krvacanie alebo perforacia, liek
sa musi vysadit’.

Maskovanie symptomov existujiacich infekcii

Nurofen Expres 400 mg moze maskovat’ symptomy infekcie, o moze viest’ k oneskorenému zacatiu
vhodnej liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skutocnost’ sa pozorovala v pripade
bakterialnej pneumonie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikacii suvisiacich s ovéimi
kiahnami. Ak sa Nurofen Expres 400 mg podava na znizenie horu¢ky alebo zmiernenie bolesti
stvisiacej s infekciou, odportca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné,
aby sa pacient obratil na lekara, pokial’ symptémy pretrvavaju alebo sa zhorSuju.

Zavainé kozné neziaduce reakcie (SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) zahfnajice exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicka epidermalnu nekrolyzu (TEN), liekova reakciu s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS) a akatnu generalizovani exantemat6znu
pustulozu (AGEP), ktoré mézu byt zivot ohrozujice alebo smrtelné, boli hlasené v spojeni s
pouzivanim ibuprofénu (pozri ¢ast’ 4.8). Vacsina tychto reakcii sa vyskytla v prvom mesiaci. Ak sa
objavia priznaky a symptomy naznaéujuce tieto reakcie, liecba ibuprofénom sa ma okamzite prerusit’ a
je potrebné zvazit alternativnu liecbu (podl'a potreby).

Ostatné ucinky

U pacientov uzivajicich kumarinové antikoagulancid je vhodnad CcastejSia kontrola funkcie
hematokoagula¢nych parametrov. Rovnako je vhodné obc¢asna kontrola glykémie. U starSich pacientov
existuje zvySené riziko zavaznej nepriaznivej reakcie.

Starsi pacienti
U starsich pacientov sa neziaduce ucCinky, zvlast’ gastrointestinalne krvacanie a perforacia, vyskytuju
CastejSie. Nasledky tychto neziaducich u¢inkov moézu byt fatalne.

Sacharéza
Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie fruktézy, glukdzo-galaktézovej
malabsorpcie alebo deficitu sacharazy a izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

Sodik
Tento liek obsahuje 49,87 mg sodika v jednej tablete, co zodpoveda 2,79 % WHO odportacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

45 Liekové a iné interakcie

Ibuprofén sa nesmie podavat’ v kombinacii s:

- kyselinou acetylsalicylovou: existuje zvySené riziko vyskytu neziaducich ucinkov v oblasti
gastrointestindlneho traktu (pozri Cast’ 4.3); vynimkou st situacie, ked’ nizke davky kyseliny
acetylsalicylovej neprevysujuce 75 mg denne predpise lekar;

- experimentdlne Udaje naznacuju, Ze ibuprofén moze pri stCasnom déavkovani kompetitivne
inhibovat’ u¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existuju
nejasnosti s ohladom na extrapolaciu tychto udajov na klinicku situaciu, neda sa vylacit moznost’,
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ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méze znizit' kardioprotektivny ucinok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prileZitostného pouzivania ibuprofénu sa Ziaden klinicky
relevantny u¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri ast’ 5.1);

- inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy 2: uzivanie dvoch alebo viac
NSAID moéze zvysit riziko vyskytu neziaducich uéinkov a preto je treba sa vyvarovat’ spolo¢ného
podavania (vid’ Cast’ 4.3 a 4.4).

Ibuprofén sa musi podavat’ s opatrnost’ou v kombinacii s:

- kortikosteroidmi: pri sibeznom podavani existuje zvySené riziko vzniku peptického vredu a/alebo
krvacania do gastrointestinalneho traktu (pozri cast’ 4.4);

- antihypertenzivami (ACE inhibitory a antagonisty angiotenzinu Il1) a diuretikami: NSAID moézu
znizovat’ uCinky tychto lieCiv; subezné¢ podavanie diuretik Setriacich draslik moéze viest' k
hyperkaliémii; diuretikd mézu zvySovat’ nefrotoxicitu NSAID;

- antikoagulanciami: NSAID mézu zvySovat ucinnost’ antikoagulancii (napr. warfarinu, pozri
Cast’ 4.4); pri sibeznom podavani ibuprofénu (zvlast vo vysokych davkach) s antikoagulanciami
kumarinového typu dochadza k prediZeniu protrombinového ¢asu a zvy$enému riziku krvacania;

- kardioglykozidmi: NSAID moézu exacerbovat’ zlyhanie srdca, redukovat’ glomerularnu filtraciu a
zvySovat hladiny glykozidov v plazme;

- fenobarbitalom: fenobarbital zrychl'uje metabolizaciu ibuprofénu;

- antiagrega¢nymi liekmi a SSRI: pri subeznej terapii s ibuprofénom existuje zvysené riziko vyskytu
gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4);

- litiom: existujt dokazy 0 zvyseni plazmatickej hladiny litia pri sibeznom podavani s ibuprofénom;

- digoxinom a fenytoinom: ibuprofén zvysuje plazmatické hladiny digoxinu a fenytoinu;

- cykloklosporinom: zvysené riziko nefrotoxicity;

- mifepristdbnom: NSAID sa nemaji podavat’ 8 — 12 dni po podani mifepristonu, pretoze mozu jeho
ucinok zniZovat’;

- takrolimusom: pri subeznom podavani s NSAID méze dojst’ k zvySeniu rizika nefrotoxicity;

- metotrexatom: existuji dokazy o zvyseni plazmatickej hladiny metotrexatu pri sibeznom podavani
s ibuprofénom;

- zidovudinom: pri subeznom podavani je zvySené riziko hematologickej toxicity; existuju dokazy
0 zvySenom vzniku hemartr6z a hematomov uHIV pozitivnych hemofilikov uzivajucich
kombinovant terapiu s ibuprofénom a zidovudinom;

- chinolénovymi antibiotikami: pri si¢asnom podavani chinolonovych antibiotik a NSAID sa moze
zvysit riziko vzniku kicov;

- probenecidom a sulfinpyrazéonom: ibuprofén znizuje urikozuricky ucinok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov méZe nepriaznivo ovplyviiovat' graviditu a/alebo vyvoj embrya
alebo plodu. Udaje z epidemiologickych §tadii poukazuji na zvysené riziko potratu a malformacii
srdca a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zaciatkoch gravidity. Absolttne
riziko kardiovaskularnych malformacii bolo zvySené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Riziko sa
zvySuje sdavkou adizkou terapie. U zvierat podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov
ukazalo zvysenie pre- a postimplantaénych strat a fetalno-embryonalnu letalitu. Naviac u zvierat, ktoré
dostavali pocas organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, bola popisand zvySena incidencia
roznych malformacii, vratane kardiovaskularnych. Pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné, ibuprofén
sa nema podavat’ pocas prvého a druhého trimestra gravidity.

Od 20. tyzdna tehotenstva moZe uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie obli¢iek plodu. Tato situacia sa moze objavit' kratko po zacati lieCby a po jej ukonceni je
zvycajne reverzibilnd. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady z(zenia ductus
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arteriosus, z ktorych vicsina ustupila po ukonceni lie¢by. PocCas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto ibuprofén nema podavat’, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak ibuprofén
uziva zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva, davka ma
byt o najnizsia a diZka lie¢by o najkratiia. Po expozicii ibuprofénu pocas niekolkych dni od 20.
gestacného tyzdna sa ma zvazit' predpérodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zizenie
ductus arteriosus. Ak za zisti oligohydramnion alebo zuzenie ductus arteriosus, lie¢ba ibuprofénom sa
ma ukoncit’.

Pocas treticho trimestra gravidity mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov viest’ k vystaveniu

plodu:

- kardiopulmonalnej toxicite (predCasné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pulmonalna
hypertenzia);

- dysfunkcii obli¢iek (pozrite vyssie);

matku a plod na konci gravidity:

- moznému prediZeniu &asu krvicania, antiagregaénému uéinku, ktory sa moéze vyskytnat' aj po
vel'mi nizkych davkach;

- inhibicii kontrakcii maternice veducich k oneskorenému alebo predizenému porodu.

V dosledku toho je ibuprofén kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity.

Dojcenie

Ibuprofén a jeho metabolity prechadzaju v nizkych koncentraciach (0,0008 %) do materského mlieka.
Vzhladom na to, Ze Skodlivé u¢inky na dojca nie su doposial’ zname, nie je potrebné dojéenie prerusit’,
pokial sa liek uziva kratkodobo v odportiicanej davke na zmiernenie bolesti a horacky. Bezpecnost pri
opakovanom uzivani sa nestanovila.

Fertilita

Existuji dokazy o tom ze lieky, ktoré inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov ovplyviiuju
ovulaciu, a tym mozu sposobovat’ poruchu zenskej plodnosti. Porucha je reverzibilna a vymizne po
ukoncenti terapie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri kratkodobom uzivani a odporu¢anom davkovani nema liek ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NeZiaduce ucinky
Najcastejsie pozorované neziaduce u€inky su gastrointestinalne.

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

Nasledujuci prehl'ad zahfna tie neziaduce ucinky, ktoré sa pozorovali u ibuprofénu (maximalne 1 200
mg denne) pri kratkodobej liecbe miernych az stredne silnych bolesti a hortcky. Pri lie¢be inych
problémov alebo pri dlhodobej lie¢be sa m6zu vyskytnat’ i d’alSie neZiaduce ucinky.

Neziaduce Ucinky, ktoré mdzu suvisiet s ibuprofénom, st uvedené nizSie podla tried organovych
systémov a frekvencie. Frekvencie st definované ako:

vel'mi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
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menej Castg:
zriedkavé:

vel'mi zriedkavé:
nezname

>1/1 000 az < 1/100

>1/10 000 az < 1/1 000
< 1/10 000, vratane ojedinelych pripadov
Z dostupnych udajov.
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V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce u€inky v klesajicom poradi zavaznosti.

Trieda organovych Frekvencia NeZiaduce ucinky
systémov
Poruchy krvi | vemi poruchy krvotvorby?
a lymfatického systému zriedkavé

Poruchy imunitného

menej Casté

reakcie z precitlivenosti prejavujuce sa ako zihlavka

systému a pruritus?
vel'mi zdavazné reakcie z precitlivenosti prejavujuce sa
zriedkavé opuchom tvare, opuchom jazyka, faryngealnym
edémom, tachykardiou, hypotenziou, (anafylaxiou,
angioedémom alebo zavaznym Sokom)?
Poruchy nervového | menej ¢asté | bolest hlavy
systemu vel'mi aseptick4 meningitida®
zriedkavé
Poruchy usni a labyrintu | vel'mi poruchy sluchu
zriedkavé
Poruchy srdca asrdcovej | velmi srdcové zlyhanie a edém*
¢innosti zriedkavé
nezname Kounisov syndrom
Poruchy ciev velmi hypertenzia®*
zriedkavé
Poruchy dychacej sastavy, | vel'mi zvySena reaktivita dychacich ciest, vratane astmy,
hrudnika a mediastina zriedkavé dyspnoe? alebo bronchospazmu

Poruchy menej Casté | bolesti brucha, dyspepsia, nauzea

gastrointestinilneho zriedkavé hnacka, flatulencia, obstipacia, vracanie

traktu
vel'mi gastrointestinalny vred, perforacia, krvacanie, meléna,
zriedkavé hemateméza®, vredy v ustach, gastritida, exacerbéacia

ulcerdznej kolitidy a Crohnovej choroby®

Poruchy pecene | vel'mi poruchy funkcie pecene’

a Zléovych ciest zriedkavé

Poruchy KoZe | menej Casté | koznd vyrazky?
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a podkoZného tkaniva vel'mi Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) (vratane
zriedkavé multiformného erytému, exfoliativnej dermatitidy,
Stevensovho-Johnsonovho  syndromu a  toxickej
epidermélnej nekrolyzy?)

nezname liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi

(syndrom DRESS), akutna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP), fotosenzitivne
reakcie

Poruchy obliciek vel'mi akutne zlyhanie oblic¢iek®

a mocovych ciest zriedkavé

Laboratérne a funkéné vel'mi znizena koncentracia hemoglobinu

vySetrenia zriedkavé

Opis vybranych neZiaducich reakcii:

! Poruchy krvotvorby zahffiajii anémiu, leukopéniu, trombocytopéniu, pancytopéniu, agranulocytozu.
Prvymi priznakmi st: horacka, bolest’ hrdla, povrchové vriedky v tstach, priznaky podobné chripke,
tazka tnava, krvacanie z nosa a do koze a podliatiny.

2 Hypersenzitivne reakcie, ktoré mozu pozostavat’ z:

a) nespecifickych alergickych reakcii a anafylaxie;
b) reaktivity zo strany respira¢ného traktu, napr. astma, zhorSenie astmy, bronchospazmus,
dyspnoe;

¢) roznych koznych reakcii, napr. pruritus, urtikaria, purpura, angioedém a zriedkavejSie exfoliativna
a bulézna dermatitida (vratane toxickej epidermalnej nekrolyzy, Stevensovho-Johnsonovho syndréomu
a multiformného erytému).

3 Mechanizmus patogenézy liekmi vyvolanej aseptickej meningitidy nie je uplne znamy. Avsak
dostupné data ohl'adom aseptickej meningitidy suvisiace s NSAID poukazujii na imunitna reakciu (z
dovodu casového vztahu s uzivanim lieciva a vymiznutim priznakov po jeho vysadeni). Jednotlivé
pripady priznakov aseptickej meningitidy (ako je stuhnutd Sija, bolest’ hlavy, nevolnost’, vracanie,
hora¢ka alebo porucha orientacie) boli pozorované pocas liecby ibuprofénom u pacientov
S existujucimi autoimunitnymi poruchami (ako napr. systémovy lupus erythematosus alebo zmie$ané
ochorenia spojivového tkaniva).

4 Boli hlasené v suvislosti s liebou vysokymi ddvkami NSAID.

®V niektorych pripadoch, najmi u star$ich pacientov, moze byt fatalne.
6 Pozri gast’ 4.4.

" Najmi pri dlhodobej liecbe.

8Najma pri dlhodobej lietbe sa pozorovali znizené vyluCovanie mocu, zvysena koncentracia mocoviny
v plazme, opuchy a papilarna nekré6za.

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 hlasili

8
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akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
4.9 Predivkovanie

U deti mdze pozitie davky nad 400 mg / kg vyvolat’ priznaky. U dospelych je od davky zavisla
odpoved’ menej zretel'na.

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

Priznaky predavkovania

U vdcsiny pacientov, ktori pozili klinicky vyznamné mnozstvo NSAID, sa zaznamenala nauzea,
zvracanie, bolesti brucha alebo zriedkavejsie hnacka. Mdze sa objavit' aj tinitus, bolest’ hlavy
a gastrointestindlne krvacanie. V zdvaznejSich pripadoch preddvkovania sa toxicita prejavuje
poruchami CNS prejavujuce sa ako zavraty, ospalost’, hypotenzia, ojedinele excitacia, dezorientacia,
koma ¢i kfce.

Pri vaznej otrave sa moZe vyskytnitf metabolicka acidoza aprediZenie protrombinového Gasu
pravdepodobne kvoli interferencii s ii¢inkami cirkulujicich faktorov zrazania krvi. Mo6zZe sa vyskytnat
tiez akutne zlyhanie obli¢iek a poSkodenie pecene. U astmatikov moze dojst’ k exacerbacii astmy.
Dlhodobé uzivanie vysSich ako odporucanych davok alebo predavkovanie moéze viest k rendlnej
tubularnej acidoze a hypokaliémii.

Liec¢ba predavkovania

Ziadne $pecialne antidotum neexistuje. Pacientov je nutné lie¢it symptomaticky. Zahajte podpornt
liecbu podla potreby a zaistite priechodnost’ dychacich ciest a monitorovanie srdcovej Cinnosti
a zivotnych funkcii, kym stav pacienta nebude stabilizovany. Do 1 hodiny po poziti potencialne
toxického mnozstva, podat’ aktivne uhlie alebo vyplach zalidka. V pripade castych alebo dlhsich
kf¢ov je potreba tieto lieCit’ intravendzne podavanym diazepamom alebo lorazepamom. V pripade
astmy poskytnite bronchodilatancia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidové antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny
propionovej
ATC kéd: MO1AEO1

Ibuprofén je nesteroidové protizapalové lie¢ivo (NSAID), ktorého ucinok, zalozeny na inhibicii
syntézy prostaglandinu, bol dokdzany na beznych experimentalnych modeloch zapalu u zvierat.
U ¢loveka ibuprofén zmieriiuje bolest’, opuchy a hortiéky spdsobené zapalom. Naviac ibuprofén
reverzibilne inhibuje agregaciu dosticiek.

Klinicka uc¢innost’ ibuprofénu bola dokazana pri lieCcbe miernych az stredne silnych bolesti hlavy,
zubov, menstruacnych bolesti, bolesti hrdla, pooperacnych bolesti, bolesti chrbtice, svalovych bolesti,
bolesti pri zraneni mékkych tkaniv a tiez horacky, vratane liecby bolesti a horticky pri nadche a
chripke.

Klinicka stadia dokazala, ze pacienti s bolest'ou zubov pocitili Statisticky vyznamné zmiernenie bolesti
15 minit po podani tabliet sobsahom 256 mg sodnej soli ibuprofénu v porovnani s placebom.
V rovnakej §tadii dosiahlo vyznamné zniZenie bolesti podstatne viac pacientov po podani tabliet
s obsahom 256 mg sodnej soli ibuprofénu ako po podani tabliet s obsahom paracetamolu (96,3 % vs
67,9 %). U tychto pacientov sa tiez dosiahlo vyznamne vécSie zniZenie intenzity bolesti a vécsie
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zmiernenie pocas 6 hodin v porovnani s pacientmi uzivajicimi paracetamol. Pacienti lieceni sodnou
sol'ou ibuprofénu pocitili vyznamne vysSie zleps$enie, ako pacienti, ktorym sa podavalo placebo.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri stéasnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré
farmakodynamické stadie preukézali, ze pri jednej davke ibuprofénu 400 mg uzitého v priebehu 8
hodin pred alebo v priebehu 30 minit po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym
uvolfiovanim (81 mg) doslo k znizenému ucinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu
alebo agregaciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti s ohl'adom na extrapolaciu tychto tdajov na
klinicka situaciu, ned4d sa vylucit moznost, ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu moze
znizit' kardioprotektivny ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného
pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny uc¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast
4.5).

52 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofén sa dobre vstrebava z traviaceho traktu. Dobre sa viaZze na plazmatické proteiny. Vstrebava sa
do synovialnej tekutiny. Maximalne plazmatické koncentracie ibuprofén dosahuje za 1 - 2 hodiny po
podani vo forme kyseliny ibuprofénu. Po podani sodnej soli sa ibuprofén vstrebava rychlejsie,
maximalne plazmatické koncentracie dosahuje 35 mintit po podani tabliet s obsahom 512 mg sodnej
soli ibuprofénu.

Ibuprofén sa metabolizuje v pe¢eni na dva neaktivne metabolity, ktoré sa spolu s nemetabolizovanym
ibuprofénom vylucujt oblickami bud’ samostatne, alebo vo forme konjugatov. Vylucovanie obli¢kami
je rychle a Gplné. Biologicky pol¢as je priblizne 2 hodiny.

U starsich os6b neboli zistené Ziadne rozdiely vo farmakokinetickom profile.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Toxicita ibuprofénu v experimentoch na zvieracich modeloch sa prejavovala 1éziami a ulceraciou
gastrointestinalneho traktu. Ibuprofén nevykazal mutagénny potencial in vitro aneukazal sa ako
karcinogénny pre potkany a myS$i. V experimentalnych s$tudiach bolo dokazané, ze ibuprofén
prechadza placentarnou bariérou, neexistuju vSak Ziadne dokazy o jeho teratogénnom posobeni.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kroskarmel6za, sodna sol’
xylitol

mikrokrystalicka celul6za
stearat hore¢naty

oxid kremicity, koloidny bezvody
karmel6za, sodna sol’
mastenec

arabska guma

sachard6za

oxid titanicity (E 171)
makrogol 6000

cerveny atrament

Cistend voda
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nepriehl'adny biely PVC/PVAC/AI blister, pisomna informacia pre pouzivatel'a, papierova Skatulka.
Velkost balenia: 6, 12, 24 a 48 obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

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

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.

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

I?raha 3,13000

Ceska republika
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07/0063/09-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDI.ZENIA REGISTRACIE
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Datum posledného predlzenia registracie: 18. marca 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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