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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nurofen pre deti Jahoda

20 mg/ml

peroralna suspenzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml peroralnej suspenzie obsahuje 20 mg ibuprofénu (ibuprofenum).

Pomocné latky so znamym téinkom: 5 ml peroralnej suspenzie obsahuje 2 226 mg (2,226 g) roztoku
maltitolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia

Takmer biela sirupovita suspenzia s jahodovou prichut’ou.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek Nurofen pre deti sa pouziva:

. ako antipyretikum na znizenie horucky (vratane postvakcinaénej horacky);

= ako analgetikum na tlmenie miernych az stredne silnych bolesti (bolest’ hlavy, bolest’ hrdla,
bolesti usi, zubov, bolesti pri poraneniach a pomliazdeninach).

Vzhl'adom na liekovua formu je liek uréeny predovsetkym na lie¢bu deti a doj¢iat od 3 mesiacov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Ma sa pouzit’ najniz$ia G¢inna davka pocas najkratSiecho obdobia, ktoré je potrebné na zmiernenie
symptomov (pozri ¢ast’ 4.4). Neziaduce Gcinky mozno tymto minimalizovat’.

Davkovanie
Na kratkodobé pouzitie.

Horuckovité a bolestivé stavy

Davkovanie zavisi od veku a hmotnosti dietata. U dojciat a deti od 3 mesiacov do 12 rokov je obvykla
denna davka 20 - 30 mg/kg, ktora sa podava oddelene v 3 -4 jednotlivych davkach, s intervalom
davkovania 6 - 8 hodin.

Odporuacané davkovanie podl'a veku diet'at’a:

Vek Jednorazova davka Frekvencia podania

3 - 12 mesiacov 2,5 ml suspenzie (50 mg ibuprofénu) 3-krat pocas 24 hodin
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1-2roky 2,5 ml suspenzie (50 mg ibuprofénu) 3-4-krat pocas 24 hodin
3 - 7 rokov 5 ml suspenzie (100 mg ibuprofénu) 3-4-krat poc¢as 24 hodin
8 - 12 rokov 5 - 10 ml suspenzie (100 - 200 mg ibuprofénu) 3-4-krat poc¢as 24 hodin

Orienta¢ny priklad davkovania podl'a hmotnosti dietata
(v tabulke su vypocitané denné davky s pouzitim dolnej hranice odporac¢aného mnozstva ibuprofénu
20 mg/kg/den):

Hmotnost’ (kg) | Davka ibuprofénu/den (mg) | MnoZstvo suspenzie /dei (ml)
5 100 5
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 ml

U deti s hmotnost'ou do 30 kg sa neodporuca prekro¢it’ davku 25 ml (500 mg ibuprofénu) denne.
Liek nie je urceny pre deti mladsie ako 3 mesiace, ak nie je inak odporacané lekarom.
Pripravok nie je uréeny pre deti s hmotnost’ou nizSou ako 5 kg.

U dojc¢iat vo veku 3 —5 mesiacov je potrebné vyhladat’ lekara okamzite pri zhorSeni priznakov
ochorenia alebo, ak priznaky pretrvavaju, do 24 hodin.

Ak je u deti od 6 mesiacov a u dospievajucich potrebné podavat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa
zhorsia priznaky ochorenia, musite vyhl'adat’ lekara.

Postvakcinacna horucka (3 - 6 mesiacov)

Liek sa podava v davke 2,5 ml suspenzie (50 mg ibuprofénu). V pripade potreby sa davka moéze
zopakovat’ po 6 hodinach. Nema sa podat’ viac ako 2 x 50 mg ibuprofénu za dei. Ak sa horucka
neznizuje, je potrebné vyhladat’ lekara.

Spdsob podavania
Peroralne podanie.

Liek sa uziva nezavisle od prijmu potravy. Ak sa pocas lie¢by vyskytnu zazivacie tazkosti, je vhodné
liek uzivat pocas jedla.

Liek sa dodava s odmernou lyzickou alebo davkovacou striekackou. Navod na pouzitie, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

. precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych 1atok uvedenych v Casti 6.1;

. precitlivenost’ na Kkyselinu acetylsalicylovii alebo iné nesteroidové protizapalové lieky
(NSAID - non-steroidal anti-inflammatory drugs) prejavujuca sa ako prieduskova astma,
zihl'avka alebo rinitida;

= stibezné podavanie s inymi NSAID vratanie selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2;

. aktivny alebo anamnesticky rekurentny pepticky vred/krvacanie (dva alebo viac pripadov
potvrdeného vredu alebo krvacania);

= pacienti s anamnézou gastrointestindlne krvacanie alebo perforacia vo vztahu

k predchadzajucej terapii NSAID v anamnéze;
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. zavazné srdcové zlyhanie;
. tazka porucha funkcie pecene alebo oblidiek;
n treti trimester gravidity (pozri tiez cast 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce uc€inky mozno minimalizovat’ pouzitim najmensej U€innej davky pocas najkratSieho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptéomov (pozri Gastrointestindlne a Kardiovaskularne
reakcie nizsie).

Iné NSAID
Nurofen pre deti sa nesmie podavat’ sicasne s inym NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne u¢inky

U pacientov lie¢enych liekom Nurofen pre deti Jahoda boli hlasené pripady Kounisovho syndrému.
Kounisov syndréom je definovany ako kardiovaskularne priznaky sekundarne k alergickej alebo
hypersenzitivnej reakcii spojenej so zizenim korondrnych tepien a potencidlne vedicej k infarktu
myokardu.

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

Udaje z klinickych a epidemiologickych $tadii poukazujii na moznost, Ze uZivanie ibuprofénu,
obzvlast’ lieCba vysokymi davkami (2 400 mg/den) a dlhodoba lie¢ba, moze byt spojené s malym
zvySenim rizika arterialnej trombotickej prihody (napr. infarkt myokardu alebo mozgova prihoda). Vo
vSeobecnosti, dostupné epidemiologické tidaje nenasvedcuju zvySenému riziku infarktu myokardu pri
nizkych davkach ibuprofénu (< 1 200 mg denne).

Renalne reakcie
U dehydratovanych deti a dospievajucich existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek (pozri 4.3. a 4.8.).

Gastrointestinalne (GI) reakcie

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia a perforacia, ktoré mozu byt smrtel'né, st popisané u vsetkych
NSAID a mo6zu sa vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby, a to s alebo bez varovnych priznakov alebo
predchadzajicej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych prihod.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie ¢i perforacie sa zvySuje so zvySujucou sa davkou,
u pacientov s anamnézou vredovej choroby, obzvlast ak bola komplikovana s krvacanim alebo
perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich pacientov.

Zvysena opatrnost’ je potrebna u pacientov lieCenych stibezne liekmi, ktoré mozu zvySovat' riziko
ulceracie alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, SSRT alebo
antiagregacné lieky, ako je kyselina acetylsalicylova (pozri ¢ast’ 4.5).

U takychto pacientov treba zaat lieCbu S najnizSou moznou davkou. U tychto pacientov a tiez
U pacientov vyzadujucich sucasnu liecbu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylovej alebo inych
latok zvySujlcich gastrointestindlne riziko by sa malo zvazit suc¢asné podavanie protektivnej liecby
(napr. misoprostol alebo inhibitory protonovej pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, najmi star$i pacienti, maji informovat lekara
0 akychkol'vek nezvycajnych abdominalnych priznakoch (najmé GI krvacani) obzvlast’ na zaciatku
liecby.
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Ak sa u pacienta lie¢en¢ho liekom Nurofen pre deti Jahoda objavi GI krvacanie alebo ulceracia, liek
musi byt’ vysadeny.

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

Maskovanie symptomov existujucich infekcii

Nurofen pre deti Jahoda moze maskovat’ symptomy infekcie, co moze viest’ k oneskorenému zacatiu
vhodne;j liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skutocnost’ sa pozorovala v pripade
bakteridlnej pneumonie ziskanej v komunite a bakteridlnych komplikacii stvisiacich s ov€imi
kiahfiami. Ak sa Nurofen pre deti Jahoda podava na zniZenie hort¢ky alebo zmiernenie bolesti
suvisiacej s infekciou, odporica sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné,
aby sa pacient obratil na lekdra, pokial’ symptémy pretrvavaja alebo sa zhorsuju.

Zavainé kozné neZiaduce reakcie (SCAR)

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) zahriajuce exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrom (SJS), toxicku epidermalnu nekrolyzu (TEN), liekova reakciu s
eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom DRESS) a akutnu generalizovani exantematdznu
pustulozu (AGEP), ktoré mézu byt Zivot ohrozujuce alebo smrtelné, boli hlasené v spojeni s
pouzivanim ibuprofénu (pozri Cast’ 4.8). Viacsina tychto reakcii sa vyskytla v prvom mesiaci. Ak sa
objavia priznaky a symptomy naznacujuce tieto reakcie, lie¢ba ibuprofénom sa ma okamzite prerusit’ a
je potrebné zvazit alternativnu lieCbu (podl'a potreby).

Vynimocne mézu byt ovcie kiahne pritomné na pociatku zavaznych infekénych komplikacii koze a
mikkych tkaniv. Dosial’ nemozno vylucit, ze NSAID prispievaju k zhorSeniu tychto infekcii. Preto sa

odporaca vyhybat’ sa uzivaniu ibuprofénu v pripade ov¢ich kiahni.

Zvlastna opatrnost’ je potrebna u pacientov:

. so systémovym ochorenim lupus erythematosus a so zmieSanym ochorenim spojivovych
tkaniv, vzhl'adom na zvySené riziko aseptickej meningitidy (pozri Cast’ 4.8);

. s gastrointestinalnym ochorenim a chronickymi zapalovymi ¢revnymi ochoreniami (ulcerézna
kolitida, Crohnova choroba); pretoze by mohlo ddjst’ k exacerbécii tychto chordb;

. s prieduskovou astmou; u pacientov s bronchialnou astmou alebo alergickym ochorenim alebo

U pacientov s anamnézou tychto ochoreni, pretoze lick moze vyvolat’ bronchospazmus;
. s poruchou krvnej zrazanlivosti;
" s poruchou funkcie pecene.

Rodicov deti, ktoré uzivaju ibuprofén, treba informovat’ o nasledovnych skuto¢nostiach:

. pokial’ priznaky ochorenia pretrvavaju dlhsie ako 24 hodin u doj¢iat vo veku 3 — 5 mesiacov
a dlhsie ako 3 dni u deti od 6 mesiacov, treba vyhladat’ lekara, ak sa podava liek dojc¢atam,
treba vyhl'adat’ lekara ¢o najskor;

. odporu¢ané denné davky sa nesmu prekracovat’;

" liek sa nema podavat’ detom mladsim ako 3 mesiace.

Stars$i pacienti
U star$ich pacientov sa neziaduce U€inky, zvlast’ gastrointestinalne krvacanie a perforacia, vyskytuju
CastejSie. Nasledky tychto neziaducich u¢inkov moézu byt fatalne.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej 5 ml davke, tj. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Roztok maltitolu
Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie fruktézy nesmu uzivat’ tento liek.
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Liekové a iné interakcie

Ibuprofén sa nema podavat’ v kombinacii s:

kyselinou acetylsalicylovou: existuje zvysené riziko vyskytu neziaducich uéinkov v oblasti
gastrointestinalneho traktu (pozri Cast’ 4.3); vynimkou su situacie, kde nizke davky kyseliny
acetylsalicylovej neprevySujuce 75 mg denne predpise lekar;

experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri sucasnom davkovani kompetitivne
inhibovat’ u¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci
existuju nejasnosti s ohl'adom na extrapolaciu tychto tdajov na klinicka situaciu, neda sa
vyla¢it moznost, ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu moéze znizit
kardioprotektivny u¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prileZitostného
pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny ucinok nepovazuje za pravdepodobny
(pozri Cast’ 5.1);

inymi NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy 2: uZzivanie dvoch alebo
viac NSAID moéze zvysit riziko vyskytu neziaducich Gcinkov, vratane tvorby peptického
vredu a/alebo gastrointestindlneho krvacania a preto je treba sa vyvarovat spolo¢ného
podavania (vid’ ¢ast’ 4.3 a 4.4).

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

4.6

antikoagulanciami: pri stibeznom uzivani ibuprofénu s peroralnymi antikoagulanciami
(warfarin) sa zvySuje ich G€innost’ a dochadza k zvySenému riziku krvacania (pozri Cast’ 4.4);
antihypertenzivami (ACE inhibitory a antagonisty angiotenzinu I1) adiuretikami:
NSAID znizujt ucinok tychto liekov; diuretikd mozu zvySovat’ nefrotoxicitu NSAID; stibezné
podavanie diuretik Setriacich draslik mo6ze viest' k hyperkaliémii; rodicom je preto potrebné
odporucit, aby dbali na dostato¢ny prisun tekutin;

kortikosteroidmi/glukokortikoidmi: pri stibeznom podavani existuje zvySené riziko
gastrointestinalnych vredov alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4);

probenecidom a sulfapyrazonom: ibuprofén znizuje urikozuricky ucinok;

antiagregaénymi liekmi a SSRI: pri sibeznom podavani existuje zvySené riziko vyskytu
gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4);

kardioglykozidmi (vratane digoxinu): NSAID mo6zu exacerbovat’ zlyhanie srdca, redukovat’
glomerularnu filtraciu a zvySovat’ hladiny glykozidov v plazme;

litiom: ibuprofén zvySuje plazmatickt hladinu litia;

fenytoinom: ibuprofén zvysuje plazmaticku hladinu fenytoinu;

metotrexatom: ibuprofén znizuje klirens metotrexatu;

cykloklosporinom: zvysen¢ riziko nefrotoxicity;

mifepristénom: NSAID sa nemaju podavat’ 8 — 12 dni po podani mifepristonu, pretoze mézu
znizit’ jeho Ucinok;

takrolimusom: méze dojst’ k zvySeniu rizika nefrotoxicity pri si¢asnom podavani s NSAID;
zidovudinom: pri subeznom podavani je zvySené riziko hematologickej toxicity; existuju
dokazy o zvySenom vzniku hemartréz a hematomov u HIV pozitivnych hemofilikov
uzivajucich kombinovant terapiu s ibuprofénom a zidovudinom;

chinolénovymi antibiotikami: studie na zvieratach indikujt, ze NSAID mézu v suvislosti s
chinolénovymi antibiotikami zvySovat’ riziko kf¢ov; u pacientov uzivajicich NSAID a
chinolony méze byt zvysené riziko vzniku kicov.

Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdéze mat’ neziaduci vplyv na graviditu a fetalny/embryonalny
vyvoj. Data z epidemiologickych $tudii naznacuji zvySené riziko potratov a kardialnych malformacii
po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov na pociatku gravidity. Predpoklada sa, ze sa riziko
zvysuje s davkou a diZkou terapie. Stadie na zvieratach preukézali reproduként toxicitu (pozri Gast’

5.3).
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Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie ibuprofénu spdsobit’ oligohydramnion v désledku poruchy
funkcie obliciek plodu. Tato situacia sa mdze objavit’ kratko po zacati liecby a po jej ukonéeni je
zvyc€ajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady zizenia ductus
arteriosus, z ktorych vi¢sina usttpila po ukonéeni liecby. Pocas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto ibuprofén nema podévat, pokial’ to nie je jednozna¢ne 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 najkratsia. Po expozicii ibuprofénu pocas niekolkych dni od 20.
gestacného tyzdna sa ma zvazit’ predpdrodné monitorovanie zamerané na oligohydramnién a zizenie
ductus arteriosus. Ak za zisti oligohydramnion alebo z(izenie ductus arteriosus, lie¢ba ibuprofénom sa
ma ukoncit’.

Pocas treticho trimestra gravidity vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov mézu viest’ k vystaveniu
plodu:
. kardiopulmonalnej toxicite (pred¢asné zizenie/uzavretie ductus arteriosus a pulmonalna
hypertenzia);
. dysfunkcii obli¢iek (pozri vyssie);

matku a novorodenca na konci gravidity

. potencidlnemu predizeniu &asu krvacania, antiagregaénému ué¢inku, ktory sa moZe
vyskytnat’ aj po vel'mi nizkych davkach;
" inhibicii kontrakcii maternice veducich k oneskorenému alebo predlZzenému porodu.

V doésledku toho je ibuprofén kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Ibuprofén a jeho metabolity prechadzaji v malych koncentraciach do materského mlieka. Kedze sa
Skodlivé G¢inky na dojcata doposial’ nepotvrdili, prerusenie dojéenia vo vSeobecnosti nie je potrebné
pocas kratkodobej lie¢by s odporti¢anymi davkami na lieGbu bolesti ateploty. Bezpec¢nost' pri
opakovanom uzivani nebola stanovena.

Fertilita
Existuju dokazy otom, ze inhibitory cyklooxygenazy/syntézy prostaglandinov mézu ovplyvnit’
ovulaciu, a tym znizit’ plodnost’ zien. Tieto t€inky po ukonceni liecby vymizn.

Pokial sa ibuprofén podava zendm, ktoré chcu otehotniet alebo v prvom adruhom trimestri
tehotenstva, musi byt davka ¢o najnizsia a dlzka liecby Co najkratsia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce tucinky

NajcastejSie pozorované neziaduce UCinky su gastrointestinalne. Mdzu sa objavit’ peptické vredy,
perforacia alebo gastrointestindlne krvacanie, niekedy fatdlne, najma u starSich osob (pozri Cast’ 4.4).
Po lieCbe sa tiez pozorovala nauzea, zvracanie, hnacka, plynatost, zapcha, dyspepsia, bolesti brucha,
meléna, hemateméza, ulcerézna stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri Cast
4.4). Menej Casto bola pozorovana gastritida.

V stvislosti s terapiou NSAID boli hlasené edémy, hypertenzia a zlyhavanie srdca.
Hypersenzitivne reakcie, ktoré moézu pozostavat’ z:

a) nespecifickych alergickych reakcii a anafylaxie;
b) reaktivity zo strany respira¢ného traktu, napr. astma, zhorSenie astmy, bronchospazmus, dyspnoe;
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¢) roznych koznych reakcii, napr. pruritus, urtikaria, purpura, angioedém a zriedkavejsie exfoliativna a
buldzna dermatitida (vratane toxickej epidermalnej nekrolyzy, Stevensovho-Johnsonovho syndromu a
multiformného erytému).

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

Zoznam nasledovnych neziaducich u¢inkov sa tyka tych, ktoré sa vyskytli pri pouzivani ibuprofénu pri
kratkodobej liecbe miernej az stredne silnej bolesti a horucky. Pri liecbe inych indikacii alebo pocas

dlhodobej liecby sa mézu vyskytnut’ aj iné neziaduce ucinky.

Neziaduce ucinky, ktoré mozu suvisiet’ s ibuprofénom, su uvedené nizsie podla tried orgadnovych

systémov a frekvencie.

Frekvencia je definovana nasledovne:

vel'mi Casté: >1/10

Casté: >1/100 az < 1/10
menej Casté: >1/1 000 az < 1/100
zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000
vel'mi zriedkavé: < 1/10 000

nezname (z dostupnych udajov).

V ramci kazdej skupiny frekvencie su neziaduce u€inky uvedené v klesajucom poradi zavaznosti.

Trieda organovych Frekvencia NezZiaduce ucinky
systémov
Infekcie a nakazy vel'mi exacerbacia zapalov suvisiacich s infekciou (napr.
zriedkavé rozvoj nekrotizujucej fasciitidy); vo vynimocnych

pripadoch sa zavazné kozné infekcie a komplikacie v
oblasti makkych tkaniv mézu objavit’ pocas ovéich
kiahni

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

lymfatického systému zriedkavé trombocytopénia, pancytopénia, agranulocytédza) *

Poruchy imunitného

menej Casté

reakcie z precitlivenosti prejavujice sa ako Zihl'avka a

systému pruritus
velmi zavazné reakcie z precitlivenosti prejavujace sa
zriedkavé nasledovne: opuch tvare, jazyka, hrtanu a hltanu,

tachykardia, hypotenzia, anafylaxia, angioedém alebo
zévazny Sok

Poruchy nervového
systému

menej Casté

bolest’ hlavy

vel'mi asepticka meningitida®
zriedkavé
Poruchy srdca a srdcovej | nezname srdcové zlyhanie a edém, Kounisov syndrom
¢innosti
Cievne poruchy nezname hypertenzia
Poruchy dychacej sustavy, | vel'mi astma, dyspnoe
hrudnika a mediastina zriedkavé
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nezname bronchospazmus

Poruchy menej ¢asté | bolest’ brucha, nauzea a dyspepsia

%asit:t'omtestlnalneho zriedkavé hnacka, flatulencia, zapcha, vracanie

raktu
vel'mi gastrointestinalny vred, perforacia, krvacanie®; meléna,
zriedkavé hemateméza, ulcer6zna stomatitida, gastritida,
nezname exacerbacia ulceroznej kolitidy a Crohnovej choroby
(pozri Cast’ 4.4)

Poruchy pecene a vel'mi poruchy funkcie pe¢ene®

Zl¢ovych ciest zriedkavé

Poruchy koZe a menej Casté | kozna vyrazky

podkoZného tkaniva
vel'mi zavazné kozné neziaduce reakcie (SCAR) (vratane
zriedkavé multiformného erytému, exfoliativnej dermatitidy,

Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej
epidermalnej nekrolyzy)

nezname liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(syndrom DRESS), akttna generalizovana
exantematozna pustuldéza (AGEP), fotosenzitivne

reakcie
Poruchy obliciek a vel'mi akutne zlyhanie obli¢iek?
mocovych ciest zriedkavé
Laboratérne a funkéné vel'mi zniZena koncentracia hemoglobinu
vySetrenia zriedkavé

Opis vybranych neziaducich reakcii:

! Prvymi priznakmi st: horacka, bolest” hrdla, povrchové vriedky v Gstach, priznaky podobné chripke,
tazka Ginava, krvacanie z nosa a do koze a podliatiny.

2Mechanizmus patogenézy lieckmi vyvolanej aseptickej meningitidy nie je Giplne znAmy. Avsak
dostupné data ohl'adom aseptickej meningitidy suvisiace s NSAID poukazuji na imunitnu reakciu (z
dovodu ¢asového vztahu s uzivanim lie¢iva a vymiznutim priznakov po jeho vysadeni). Jednotlivé
pripady priznakov aseptickej meningitidy (ako je stuhnuta $ija, bolest’ hlavy, nevolnost’, vracanie,
hortcka alebo porucha orientacie) boli pozorované pocas liecby ibuprofénom u pacientov s
existujicimi autoimunitnymi poruchami (ako napr. systémovy lupus erythematosus alebo zmieSané
ochorenia spojivového tkaniva).

% Najma pri dlhodobej liecbe.

* Najmd pri dlhodobej lie¢be sa pozorovali znizené vyluCovanie mocu, zvySena koncentracia
mocoviny v plazme, opuchy a papilarne nekrézy.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

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



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

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

Polcas pri predavkovani je 1,5 - 3 hodiny.

Priznaky predavkovania:

U vagsiny pacientov, ktori pozili klinicky vyznamné mnozstvo NSAID, sa zaznamenala nauzea,
zvracanie, bolesti brucha alebo zriedkavejSie hnacka. Moze sa objavit’ aj tinitus a bolest’ hlavy. V
zavaznejsich pripadoch predavkovania sa toxicita prejavuje poruchami CNS prejavujuce sa ako bolest’
hlavy, zavraty, ospalost’, hypotenzia, ojedinele excitacia, dezorientacia, kdma, ¢i kice.

Pri véZnej otrave sa moze vyskytnut’ metabolicka acidoza a prediZenie protrombinového ¢asu
pravdepodobne kvoli interferencii s ti¢inkami cirkulujtcich faktorov zrazania krvi. Moze sa vyskytnat’
tiez akutne zlyhanie obli¢iek a poskodenie pecene. U astmatikov méze dojst’ k exacerbacii astmy.
Dlhodobé uzivanie vysSich ako odporacanych davok alebo predavkovanie moze viest’ k renalnej
tubularnej acidoze a hypokaliémii.

Liecba predavkovania:

Ziadne $pecialne antidotum neexistuje. Pacientov je nutné liedit' symptomaticky. Zahdjte podpornii
liecbu podl'a potreby a zaistite priechodnost’ dychacich ciest a monitorovanie srdcovej €innosti a
zivotnych funkcii, kym stav pacienta nebude stabilizovany. Do 1 hodiny po poziti potencialne
toxického mnozstva, podat’ aktivne uhlie alebo vykonat’ vyplach zaladka. Dalgia lie¢ba sa orientuje na
udrzanie vitalnych funkcii, k uprave rovnovahy vody a elektrolytov. V pripade ¢astych alebo dlhsich
kicov je potreba tieto lie€it’ intravendzne podavanym diazepamom alebo lorazepamom. V pripade
astmy poskytnite bronchodilatancia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistikd a antireumatiké, derivaty kyseliny propiénove;j
ATC kéd: MO1AEO1

Ibuprofén je derivat kyseliny propionovej. Je to nesteroidové antireumatikum s analgetickym,
antipyretickym a antiflogistickym u¢inkom.

Podobne, ako pri ostatnych nesteroidovych antireumatikach, u¢inok je dany inhibiciou
cyklooxygenazy s naslednou inhibiciou syntézy prostaglandinov.

Ibuprofén znizuje uvolfiovanie mediatorov zapalu zo zirnych buniek, granulocytov a bazofilov, a tym
zmieriiuje zapal. Znizuje tiez citlivost’ ciev voci bradykininu a histaminu, potld¢a vazodilataciu
a znizuje agregaciu trombocCytov.

Klinicka G¢innost’ ibuprofénu bola dokazana pri liecbe miernych az stredne silnych bolesti, napriklad
bolesti pri raste zubov, bolesti zubov, hlavy, usi, bolesti hrdla, poopera¢nych bolesti, bolesti pri
poraneniach makkych tkaniv a tiez hort¢ky, vratane pyrexie po imunizacii, a pri lie¢be bolesti a
horacky pri nadche a chripke.

Analgeticka davka pre deti je 7 az 10 mg/kg pre jednotlivii davku, pricom maximalna davka je 30
mg/kg/den.

Nurofen pre deti obsahuje ibuprofén, ktory podl’a otvorenej Studie zacina Gcinkovat’ proti zvysSenej
teplote v priebehu 15 minat a znizuje horacku u deti po dobu az 8 hodin.
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Experimentalne Udaje naznacuju, ze ibuprofén moéze inhibovat’ u¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu dosti¢iek, ked” sa podavaju sucasne. V jednej $tadii, ked’ sa jednotliva
davka 400 mg ibuprofénu podala bud’ 8 hodin pred podanim kyseliny acetylsalicylovej na okamzité
uvolnenie (81 mg), alebo do 30 minit po jeho podavani, doslo k znizenému ucinku ASA na tvorbu
tromboxanu alebo k agregacii trombocytov. Avsak limitacie tychto tdajov a neistoty extrapolacie
udajov ex vivo na klinick situaciu znamenajt, ze Ziadne jednoznaéné zavery nie je mozné urobit’ pre
pravidelné uzivanie ibuprofénu, a ziadny klinicky vyznamny t¢inok sa nepovazuje za pravdepodobny
pre prilezitostné pouzitie ibuprofénu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofén sa po peroralnom podani rychlo absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Maximalne
plazmatické koncentracie sa dosahuju za 1 - 2 hodiny po podani. Ibuprofén sa reverzibilne viaze na
plazmatické proteiny. Biologicky polcas eliminacie je priblizne 2 hod.

Ibuprofén sa rychlo metabolizuje v peCeni na dva inaktivne metabolity. VyluCuje sa oblickami
predovsetkym vo forme metabolitov alebo ich konjugatov.

5.3 Predklinické udaje 0 bezpe€nosti

Neziaduce reakcie, ktoré neboli pozorované v klinickych Stadiach, ale boli pozorované u zvierat pri
expoziciach podobnych klinickym a S moznym vyznamom pre klinické pouzitie, boli nasledovné:
Toxicita ibuprofénu v experimentoch na zvieracich modeloch sa prejavovala léziami a ulceraciou
gastrointestinalneho traktu. Ibuprofén nevykazal mutagénny potencial in vitro a nebol karcinogénny
pre potkany a mysi. V experimentalnych stadiach sa dokazalo, ze ibuprofén prechadza placentarnou
bariérou, neexistujti vSak ziadne dokazy o jeho teratogénnom posobeni.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina citronova, monohydrat
citronan sodny dihydrat
chlorid sodny

sacharin, sodna sol’, dihydrat
domifénium-bromid
polysorbat 80

maltitolovy sirup

Xantanova guma

jahodova arébma

glycerol

Cistena voda

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky

Po prvom otvoreni 6 mesiacov.
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6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje zvlastne podmienky uchovavania.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

1) hneda PET fTasticka so skrutkovacim uzaverom opatrena detskou poistkou, PE vloZkou,
odmerna lyzicka na 2,5 a 5 ml, pisomna informacia pre pouzivatel’a, papierova Skatul’ka.

2) hneda PET fTasticka so skrutkovacim uzaverom opatrena detskou poistkou a PE vloZzkou,
davkovacia striekacka, pisomna informacia pre pouzivatel’a, papierova Skatul’ka.

Balenie: 100 ml, 150 ml, 200 ml
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Na peroralne uzivanie. Pred pouzitim pretrepat’.
Pouzitie davkovacej striekacky:
1. Zatlacte striekacku pevne do hrdla flasticky.
2. Obsah fTasticky dobre zatrepte.
3. Knaplneniu davkovacej strieka¢ky otocte flasticku hore dnom a vytahovanim piestu
natiahnite do striekacky pozadované mnozstvo suspenzie podl'a znacenia na striekacke.
4. Otocte flasticku opat’ hrdlom nahor a vytiahnite striekacku z hrdla flasticky.
5. Koniec davkovacej striekacky vlozte do tst dietata ajemnym tlakom na piest viozZte
suspenziu do tst diet’at’a.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. sr.o.
Vinohradska 2828/151
Praha 3, 130 00
Ceska republika
8. REGISTRACNE CIiSLO

29/0375/07-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 3. oktobra 2007

Datum posledného prediZenia registracie: 12. novembra 2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

11/2025
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