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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nurofen Rapid Minicaps 400 mg mékké kapsuly

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna mikka kapsula obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Jedna mikka kapsula obsahuje s6jovy lecitin, 72,59 mg sorbitolu (E420) a 0,6 mg Ponceau 4R (E124).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Maikka kapsula.

(V:CI,’VCné ovalna mikka kapsula s bielou potlacou ,,NURO400*. Kazda kapsula ma §irku priblizne 10 mm
a dlzku priblizne 15,5 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Nurofen Rapid Minicaps je indikovany pre dospelych a dospievajucich s telesnou hmotnost'ou od 40 kg
(od 12 rokov) na kratkodobti symptomaticku lieCbu miernej az stredne silnej bolesti, ako je bolest’ hlavy,
menstruacna bolest’, bolest’ zubov a na lie¢bu horicky a bolesti sprevadzajice chripku a akatne zapaly
hornych dychacich ciest.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie
Len na kratkodobé uzivanie.

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ podavanim najniz$ej u€innej davky pocas najkratSej potrebnej
doby na kontrolu priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Dospeli a dospievajuci s hmotnostou od 40 kg (od 12 rokov):

Pociatoc¢na davka je jedna kapsula (400 mg ibuprofénu). V pripade potreby sa moze podat’ d’alsia davka
jednej kapsuly (400 mg ibuprofénu) s ¢asovym odstupom minimalne 6 hodin. Maximalna odporucana
denna davka su 3 kapsuly (1 200 mg ibuprofénu), ktora nesmie byt’ prekro¢ena v priebehu 24 hodin.

Ak je u dospievajucich a dospelych nutné podavat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa zhorSia
symptomy ochorenia, je potrebné, aby pacient vyhl'adal lekara.
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Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia:

Liek nie je vhodny pre dospievajicich s telesnou hmotnost'ou nizsou ako 40 kg alebo deti mladsie ako 12
rokov.

Starsi pacienti:
Nie je potrebna ziadna Specidlna uprava davky. Vzhl'adom na mozny profil neziaducich ucinkov (pozri
Cast’ 4.4) je potrebné starostlivo sledovat’ starSich pacientov.

Renalna insuficiencia:
U pacientov s miernou az stredne zdvaznou poruchou funkcie obliciek nie je potrebné znizovat’ davku
(pacienti so zavaznou renalnou insuficienciou, pozri Cast’ 4.3).

Hepatalna insuficiencia (pozri ¢ast’ 5.2):
U pacientov s miernou az stredne zdvaznou poruchou funkcie pecene nie je potrebné Ziadne zniZenie
davky (pacienti so zdvaznou hepatalnou dysfunkciou, pozri Cast’ 4.3).

Sposob podavania
Na peroralne pouzitie. Kapsuly sa nesmu zZuvat’.

Pokial’ sa Nurofen Rapid Minicaps uzije kratko po jedle, méze byt nastup u¢inku oneskoreny. V takom
pripade nema4 pacient uzivat viac lieku Nurofen Rapid Minicaps, ako sa odporuca v Casti 4.2
(davkovanie), alebo skor, nez uplynie spravny interval pre opatovné pouzitie.

Odporuca sa, aby pacienti s citlivym zaladkom uZivali Nurofen Rapid Minicaps s jedlom.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lieCivo, alebo na ktorakol'vek pomocnu latku uvedenu v Casti 6.1, alebo arasSidy
a soju;

- pacienti s anamnézou hypersenzitivnej reakcie (napr. bronchospazmus, astma, rinitida, angioedém
alebo urtikaria) v suvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylovej alebo inych nesteroidnych
protizapalovych liekov (NSAID);

- anamnéza gastrointestinalneho krvacania alebo perforacie vo vzt'ahu k predchadzajuce;j lieCbe
NSAID;

- aktivny peptidicky vred alebo anamnéza rekurentného peptického vredu/ hemoragia (dve alebo viac
epizod preukazanej ulceracie alebo krvacania);

- pacienti so zavaznym zlyhanim pecene, zavaznym renalnym zlyhanim alebo zdvaznym srdcovym
zlyhanim (New York Heart Association, NYHA trieda IV), (pozri Cast’ 4.4);

- pacienti s cerebrovaskularnym alebo inym aktivnym krvacanim;
- pacienti s neobjasnenymi poruchami krvotvorby;

- pacienti so zavaznou dehydrataciou (sposobenou napr. zvracanim, hnac¢kou alebo nedostatoénym
prijmom tekutin);

- posledny trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6).
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ podavanim najnizsej uc¢innej davky pocas najkrat$ej potrebne;j
doby na kontrolu priznakov (pozri Gastrointestinalne a kardiovaskularne ucinky nizsie).

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s niektorymi ochoreniami, ktoré sa moézu zhorsit’:

= systémovy lupus erythematosus (SLE) a zmieSané ochorenia spojivového tkaniva - zvysené riziko
aseptickej meningitidy (pozri ¢ast’ 4.8);

» vrodené poruchy metabolizmu porfyrinov (napr. aktitna intermitentna porfyria);

= gastrointestinalné poruchy a chronické zapalové ochorenia ¢riev (ulcer6zna kolitida, Crohnova
choroba) (pozri ¢ast’ 4.8);

= hypertenzia a/alebo porucha srdcovej ¢innosti(pozri ¢asti 4.3 a 4.8);

= renalne poSkodenie, pretoze sa funkcia obli¢iek moze zhorsit’ (pozri Casti 4.3 a 4.8);

= porucha funkcie pecene (pozri Casti 4.3 a 4.8);

= bezprostredne po zavaznom chirurgickom zakroku;

= u pacientov s anamnézou alergickej reakcie na iné latky, ked’ze u tychto pacientov existuje
zvysené riziko vyskytu hypersenzitivnych reakcii pri uzivani lieku Nurofen Rapid Minicaps;

= upacientov trpiacich sennou nadchou, nosovymi polypmi, chronickou obstrukénou chorobou
plic alebo s anamnézou alergického ochorenia, ked’ze u tychto pacientov existuje zvySené riziko
alergickych reakcii. Tie sa mozu prejavit’ ako astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma),
Quinckeho edém alebo urtikaria.

Maskovanie symptémov existujucich infekcii

Nurofen Rapid Minicaps moze maskovat priznaky infekcie, co mdze viest' k oneskorenému zacatiu
vhodnej liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skutocnost’ bola pozorovana v pripade
bakterialnej pneumonie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikécii stvisiacich s ov¢éimi kiahfiami.
Ak sa Nurofen Rapid Minicaps podava na zniZzenie horucky alebo zmiernenie bolesti suvisiacej s
infekciou, odportca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné, aby sa pacient
obratil na lekara, pokial’ symptodmy pretrvavaju alebo sa zhorSuju.

Gastrointestinalna bezpec¢nost’
Subezné uzivanie s inymi NSAIDs, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2 (COX-2), zvySuje
riziko neziaducich reakcii a je potrebné sa mu vyhnut’ (pozri ast’ 4.5).

Starsi pacienti
Starsi pacienti majua zvySenu frekvenciu vyskytu neziaducich ucinkov spésobenych uzivanim NSAID,
najma gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mozu byt fatalne (pozri ¢ast’ 4.2).

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mézu byt smrtel'né, boli hlasené

v suvislosti so vSetkymi NSAID kedykol'vek pocas liecby, a to s varovnymi priznakmi alebo bez nich, aj
bez predchadzajucej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych prihod.

Ak sa u pacientov uzivajucich ibuprofén vyskytne gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, lieba sa
ma ukoncit’.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie sa zvysuje so zvySujicimi sa davkami
NSAID, u pacientov s anamnézou vredu, najmd komplikovany krvacanim alebo perforaciou (pozri Cast’
4.3) a u starSich 0sob. U tychto pacientov sa ma liecba zacat’ najnizSou dostupnou davkou. U tychto
pacientov a takisto u pacientov vyzadujucich subeznu liecbu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylovej
alebo inymi lie¢ivami, ktoré pravdepodobne zvySuju gastrointestinalne riziko, sa ma zvazit' kombinovana
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liecba s protektivnymi latkami (napr. misoprostolom alebo inhibitormi proténovej pumpy) (pozri nizSie a
4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, najma starSie osoby, maji informovat’ lekara o
akychkol'vek nezvyc€ajnych abdomindlnych priznakoch (najmé gastrointestinalne krvacanie), obzvlast na
zaciatku liecby.

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov lieCenych subezne lieckmi, ktoré mézu zvysovat’ riziko ulceracie alebo
krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne inhibitory spdtné¢ho
vychytavania serotoninu (SSRI) alebo antiagregacné latky ako kyselina acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

NSAID sa maju podavat’ s opatrnost’ou u pacientov s anamnézou gastrointestinalnych ochoreni
(ulcerdzna kolitida, Crohnova choroba), pretoze mdze dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri Cast’
4.8).

Kozné reakcie

V suvislosti s pouzivanim nesteroidnych protizadpalovych liekov (NSAID) boli zriedkavo hlasené zavazné
kozné reakcie, pricom niektoré z nich boli smrtel'né, vratane exfoliativnej dermatitidy, Stevensovho-
Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy (Lyellov syndrém) (pozri ¢ast’ 4.8).tymito
reakciami su najviac ohrozeni pacienti na zaciatku liecby, véc¢ssina pripadov sa objavi v priebehu prvého
mesiaca llie¢by.. V suvislosti s lickmi obsahujicimi ibuprofén bola hlasena akutna generalizovana
exantematozna pustuldéza (AGEP).

Nurofen Rapid Minicaps je potrebné vysadit’ pri prvom vyskyte prejavov a priznakov zavaznych koznych
reakecii, ako je kozna vyrazka, 1ézie na slizniciach alebo akykol'vek iny prejav precitlivenosti.

Vynimoc¢ne modzu byt ovcie kiahne povodom zavaznych infekénych komplikacii koze a mékkych tkaniv.
Odporuca sa vyhybat sa uzivaniu ibuprofénu v pripade ovéich kiahni.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne reakcie

Pred zacatim lieCby u pacientov s hypertenziou a/alebo zlyhdvanim 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 $tadii naznacuju, e uzivanie ibuprofénu, najma vo vysokych davkach (2 400 mg
denne) moze byt spojené s malym zvySenym rizikom arterialnych trombotickych udalosti (napriklad
infarkt myokardu alebo cievna mozgova prihoda). Epidemiologické studie celkovo nenaznacuju, ze by
nizke davky ibuprofénu (napr. < 1 200 mg denne) boli spojené so zvySenym rizikom arterialnych
trombotickych udalosti.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivinym zlyhanim srdca (triedy 1I — IIl NYHA),
diagnostikovanym ischemickou chorobou srdca, periférnou artériovou chorobou a cerebrovaskularnym
ochorenim maju byt lieCeni 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 kardiovaskularnych udalosti
(napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie) je potrebné dosledné zvazenie, najméa
v pripade, Ze st potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/denne).

Dalgie upozornenia

Vel'mi zriedkavo sa pozorovali zavazné akutne hypersenzitivne reakcie (napriklad anafylakticky Sok). Pri
prvych priznakoch hypersenzitivnej reakcie po uziti/podani Nurofenu Rapid Minicaps sa musi liecba
ukonc¢it. Odborny personal musi zacat’ s medicinsky nevyhnutnymi opatreniami podl'a prejavenych
symptoémov.
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Ibuprofén, ucinna latka Nurofenu Rapid Minicaps, mdZze docasne inhibovat’ funkciu krvnych dosticiek
(agregaciu trombocytov). Preto sa odporuca starostlivo sledovat’ pacientov s poruchami koagulacie.

Pri dlhodobom podévani Nurofenu Rapid Minicaps sa vyzaduju pravidelné kontroly peceniovych hodnét,
funkciu obli¢iek, ako aj krvny obraz.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek analgetika proti bolesti hlavy mo6ze viest’ k zhorSeniu samotnych bolesti.
Ak tento stav nastane alebo existuje podozrenie na tento stav, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc a
liecbu prerusit’. U pacientov, ktori trpia Castymi alebo kazdodennymi bolestami hlavy napriek (alebo
kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy, je podozrenie na diagndzu bolesti hlavy z
nadmerného uzivania lickov (Medication Overuse Headache, MOH).

Pravidelné uzivanie liekov proti bolesti, najméi kombinacia viacerych liekov proti bolesti, méze viest
k trvalému poskodeniu obliciek s rizikom ich zlyhania (analgeticka nefropatia). Toto riziko moze byt’
zvysené stratou soli a dehydrataciou.

Pri uzivani NSAID a subeznom pozivani alkoholu sa mézu zvysit’ neziaduce ucinky suvisiace s lie¢ivom,
predovsetkym tie, ktoré sa tykaju gastrointestinalneho traktu alebo centralneho nervového systému.

Existuju obmedzené dokazy o tom, Ze lieky inhibujuce cyklooxygendzu/syntézu prostaglandinu, mézu
spdsobit’ poruchu fertility u zien v désledku ovplyvnenia ovuléacie. Tento i€¢inok je reverzibilny po
ukonceni lie¢by (pozri ¢ast’ 4.6).

Pediatrickd populacia
U dehydratovanych dospievajicich existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek.

Tento liek obsahuje 72,59 mg sorbitolu v jednej kapsule.
Pacienti s dedi¢nou intoleranciou fruktézy (HFI) nesmu uzivat/dostavat’ tento liek.

Tento liek obsahuje azofarbivo Ponceau 4R (E124). Méze vyvolat’ alergické reakcie.

Tento liek obsahuje s6jovy lecitin. Pacienti, ktori st alergicki na arasidy alebo soju, nesmu tento liek
uzivat.

4.5 Liekové a iné interakcie
Kyselina acetylsalicylova (nizka davka):

Stcasné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa neodporti¢a z dovodu moznych zvysenych
neziaducich udalosti.

Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri siCasnom podavani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existujii nejasnosti s
ohl'adom na extrapolaciu tychto udajov na klinicku situaciu, neda sa vylu¢it' moznost’, ze pravidelné,
dlhodobé uzivanie ibuprofénu moéze znizit’ kardioprotektivny ucinok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofénu sa Ziaden klinicky relevantny ucinok
nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 5.1).

Iné NSAID. vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2:
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Stbezné podéavanie viacerych NSAID moze v dosledku synergického ucinku zvysit riziko vzniku
gastrointestinalnych vredov a krvacania. Stibeznému uzivaniu ibuprofénu s inymi NSAID sa preto treba
vyhnut' (pozri Cast’ 4.4).

Digoxin, fenytoin, litium:

Subezné uzivanie Nurofenu Rapid Minicaps s digoxinom, fenytoinom alebo pripravkami litia moze
zvysit’ sérové hladiny tychto liekov. Pri sprdvnom pouzivani sa spravidla nevyzaduje kontrola hladin
lithia, digoxinu a fenytoinu v sére (maximalne pocas 4 dni).

Kortikosteroidy:
Kortikosteroidy ako také mozu zvysit’ riziko neziaducich reakcii, najmé gastrointestinalneho traktu
(gastrointestinalne ulceracie alebo krvacanie) (pozri Cast’ 4.4).

Antiagregacné latky a selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI):
Zvysené riziko gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancia:
NSAID mé6zu zosilnit’ i€¢inok antikoagulancii, ako je warfarin (pozri Cast’ 4.4).

Probenecid a sulfinpyrazoén:
Lieky s obsahom probenecidu alebo sulfinpyrazénu mozu oneskorit’ vylucovanie ibuprofénu.

Diuretika, ACE inhibitory, beta-blokatory a antagonisty angiotenzinu II:

NSAID mézu znizit’ t€inok diuretik a inych antihypertenziv. U niektorych pacientov so zhorSenou
funkciou obliciek (napr. u dehydrovanych pacientov alebo starSich pacientov so zhorSenou funkciou
obli¢iek) moze mat’ siibezné podavanie inhibitora ACE, beta-blokatora alebo antagonistov angiotenzinu II
a latok, ktoré inhibuji cyklooxygenazu, za nasledok d’alSie zhorsenie funkcie obliCiek, vratane mozného
akutneho zlyhania obliciek, ktoré je zvycajne reverzibilné. Preto sa ma kombinacia podavat’ opatrne,
najma u starSich pacientov. Pacienti maju byt dostato¢ne hydratovani a je potrebné zvazit’ sledovanie
funkcie obliciek po zacati subeznej lieby, ako aj pravidelne pocas jej trvania.

Diuretika Setriace draslik:
Stibezné podavanie Nurofenu Rapid Minicaps 400 a diuretik Setriacich draslik moze viest
k hyperkaliémii.

Metotrexat:
Podavanie Nurofenu Rapid Minicaps v priebehu 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu méze viest' k
zvySenym koncentraciam metotrexatu a k zvySeniu jeho toxického tcinku.

Cyklosporin:

Riziko poskodenia obli¢iek sposobené cyklosporinom sa zvysuje subeznym podavanim niektorych
nesteroidnych protizapalovych liekov. Tento G¢inok nemozno vylucit’ ani pri kombinacii cyklosporinu s
ibuprofénom.

Takrolimus:
Riziko nefrotoxicity sa zvysuje, ak sa oba lieky podavaju subezne.

Zidovudin:

Existuji dokazy o zvySenom riziku hemartrdz a hematomu u HIV pozitivnych hemofilikov uZivajacich
kombinovanu terapiu zidovudinom a ibuprofénom. Pri subeznom podavani je zvysené riziko
hematologicke;j toxicity.
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Derivaty sulfonylmocoviny:

Klinické studie preukazali interakcie medzi nesteroidnymi protizapalovymi liekmi a antidiabetikami
(derivatmi sulfonylmocoviny). Hoci interakcie medzi ibuprofénom a derivatmi sulfonylmocoviny neboli
doteraz opisané, pri subeznom uzivani sa ako preventivne opatrenie odporuca kontrola hladiny glukozy v
krvi.

Chinolénové antibiotika:

Udaje zo stadie na zvieratach naznacuju, ze NSAID mozu zvySovat riziko ki¢ov spojenych s
chinolénovymi antibiotikami. Pacientov uzivajici NSAID a chinolony mézu mat’ zvysené riziko rozvoja
ktcov.

Mifepriston:
NSAID sa nemaju podavat’ 8 az 12 dni po podani mifepristonu, pretoZze mézu znizit’ ucinok mifepristonu.

CYP2C9 inhibitory:

Stbezné podavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 moéze zvysit’ expoziciu ibuprofénu (substrat
CYP2(9). V stadii s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitormi CYP2C9) sa preukazalo zvysenie
expozicie S (+) ibuprofénu priblizne o 80 az 100 %. Pri sibeznom podavani silnych inhibitorov CYP2C9,
najmi privysokych davkach ibuprofénu spolu s vorikonazolom alebo flukonazolom, je vhodné zvazit
znizenie davky ibuprofénu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov mdze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo embryonalny/fetalny
vyvin. Udaje z epidemiologickych $tadii poukazujii na zvy3ené riziko potratu a malformacii srdca a
gastroschizy po uziti inhibitorov syntézy prostaglandinov na zaciatku gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Predpoklada sa, ze riziko
sa zvySuje s davkou a dizkou terapie.

Pri zvieratach sa preukazalo, ze podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov spésobuje zvysenie pre- a
postimplanta¢nych strat a fetalno/embryonalnu letalitu. Okrem toho bol pri zvieratach, ktoré dostavali
inhibitory syntézy prostaglandinov, zaznamenany zvyseny vyskyt roznych malformaécii, vratane
kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnién v désledku poruchy
funkcie obliciek plodu. Tato situacia sa moZze objavit’ kratko po zacati lieCby a po jej ukonceni je
zvycajne reverzibilna. Okrem toho boli po liecbe v druhom trimestri hlasené pripady ziizenia ductus
arteriosus, z ktorych vicsina ustipila po ukonéeni lie¢by. Poc¢as prvého a druhého trimestra tehotenstva
sa preto ibuprofén nema podavat, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak ibuprofén uziva Zena,
ktora sa poktiSa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva, davka ma byt ¢o
najnizsia a dizka lie¢by ¢o najkratsia. Po expozicii ibuprofénu pocas niekol’kych dni od 20. gestaéného
tyzdna sa ma zvazit’ predporodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zuzenie ductus
arteriosus. Ak za zisti oligohydramnion alebo zUZenie ductus arteriosus, liecba ibuprofénem sa ma
ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra gravidity mézu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov viest’ k vystaveniu

plodu:

. kardiopulmonalnej toxicite (s pred¢asnym zuzenim/uzavreti ductus arteriosus a pl'icnou
hypertenziou);
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. porucha funkcie obli¢iek (pozri vyssie);

matky a novorodenca, na konci gravidity:

. moznému predlZeniu ¢asu krvacania, antiagregacnému cinku, ktory sa méze vyskytnat’ aj po
vel'mi nizkych davkach;
. inhibicii kontrakcii maternice, ktoré maju za nasledok oneskoreny alebo predlzeny porod.

V désledku toho je ibuprofén kontraindikovany pocas tretieho trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Ibuprofén a jeho metabolity prechadzaju v nizkych koncentraciach do l'udského mlieka. Doteraz nie st
zname ziadne $kodlivé ucinky na dojcata, preto nie je potrebné prerusit’ dojcenie pocas kratkodobého
uzivania odport¢anych davok pri miernej az stredne silnej bolesti a horucke.

Fertilita

Existuju urcité dokazy, ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, mézu sposobit’
poruchu fertility u zien v dosledku ovplyvnenia ovulacie. Tento jav je reverzibilny po ukonéeni liecby
(pozri Cast’ 4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nurofen Rapid Minicaps nema ziadny alebo mé zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Pacienti, ktori poc¢as uzivania ibuprofénu pocit'uji zavraty, ospalost’, vertigo alebo
poruchy zraku, sa maji vyhnut’ vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov. Jednorazové podanie alebo
kratkodobé uzivanie ibuprofénu zvyc€ajne nevyzaduje prijatie osobitnych bezpecnostnych opatreni. To
plati vo vac¢Sej miere v kombinacii s alkoholom.

4.8 Neziaduce tucinky

Nasledujuci zoznam neziaducich G¢inkov pozostava zo vsetkych neziaducich ucinkov, ktoré sa vyskytli
pri lie¢be ibuprofénom, vratane tych, ktoré sa objavili pri dlhodobej liecbe vysokymi davkami u
reumatickych pacientov. Uvedené frekvencie, ktoré zahiiaju aj vel'mi zriedkavé hlasenia, sa tykaji
kratkodobého uzivania dennych davok az do maximalnej dennej davky 1 200 mg ibuprofénu pri
peroralnych liekovych forméach a maximalne 1 800 mg pri Capikoch.

V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce ti€inky uvadzané v klesajucom poradi zavaznosti.

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 tdajov)
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Trieda organovych
systémov

Frekvencia

Neziaduce Gcinky

Infekcie a nakazy

vel'mi zriedkavé

Exacerbacia zapalov stvisiacich s infekciou (napr.
rozvoj nekrotizujlcej fasciitidy) sa popisuje v stvislosti
s uzivanim nesteroidnych protizapalovych lickov.
Pravdepodobne to stvisi s mechanizmom ucinku
nesteroidnych protizapalovych liekov.

Ak sa pocas uzivania Nurofenu Rapid Minicaps
objavia alebo zhorsia priznaky infekcie, pacientovi sa
odportca bezodkladne navstivit’ lekara. Je potrebné
vySetrit, ¢i existuje indikacia na
antiinfek¢ni/antibioticku liecbu.

Priznaky aseptickej meningitidy, ako je stuhnutost’
krku, bolest’ hlavy, nevolnost’, vracanie, horacka alebo
zastreté¢ vedomie, boli pozorované pri uzivani
ibuprofénu. Pacienti s autoimunitnymi poruchami
(SLE, zmie$ané ochorenie spojivového tkaniva) maju
zvySenu predispoziciu.

Poruchy krvi a
lymfatického systému

vel'mi zriedkavé

poruchy krvotvorby (anémia, leukopénia,
trombocytopénia, pancytopénia, agranulocytoza)

Prvymi prejavmi m6zu byt horacka, bolest hrdla,
povrchové rany v ustach, priznaky podobné chripke,
zavazna Unava, krvacanie z nosa a kozné krvacanie.

V takych pripadoch sa odporaca ukonéenie lie¢by
tymto liekom a akymkol'vek d’al$im analgetikom alebo
antipyretikom a konzultuje svoj stav s lekarom.

Pri dlhodobe;j liec¢be sa pravidelne kontroluje krvny
obraz.

Poruchy imunitného
systému

mene;j Casté

hypersenzitivne reakcie prejavujice sa ako urtikaria
a pruritus, ako aj astmatické zachvaty (pripadne s
poklesom krvného tlaku)

vel'mi zriedkavé

zavazné hypersenzitivne reakcie

Mozu sa prejavit’ ako opuch tvare, jazyka a hrtana,
dyspnoe, tachykardia, hypotenzia (anafylaxia,
angioedém alebo tazky Sok).

exacerbacia astmy a bronchospazmus

Psychické poruchy

vel'mi zriedkavé

psychotické reakcie, depresia

Poruchy nervového
systému

mene;j Casté

poruchy centralneho nervového systému ako bolest’
hlavy, zavrat, nespavost’, agitacia, podrazdenost’ alebo
unava
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Poruchy oka

menej Casté

poruchy zraku

Poruchy ucha a labyrintu

zriedkavé

tinitus, poruchy sluchu

Poruchy srdeca a srdcovej
¢innosti

vel'mi zriedkavé

palpitacie, zlyhanie srdca, infarkt myokardu

Poruchy ciev

vel'mi zriedkavé

artériova hypertenzia, vaskulitida

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

Casté

gastrointestinalne t'azkosti ako dyspepsia, pyroza,
bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie, flatulencia,
hnacka, zapcha a mierne krvacanie do
gastrointestinalneho traktu, ktoré mézu vo
vynimo¢nych pripadoch spdsobit’ anémiu

menej Casté

gastrointestinalne vredy, potencialne s perforaciou
alebo krvacanim; ulcerdzna stomatitida, exacerbacia
ulcerdznej kolitidy a Crohnovej choroby (pozri Cast’
4.4), gastritida

vel'mi zriedkavé

ezofagitida, pankreatitida, tvorba membranovych
zuzeni ¢revného traktu

Pacient ma byt pouceny, aby liek vysadil a okamzite
navstivil lekara, ak sa vyskytne silna bolest’ v hornej
Casti brucha alebo meléna ¢i hemateméza.

Poruchy pecene a
Zl¢ovych ciest

vel'mi zriedkavé

porucha funkcie pecene, poskodenie pecene najma pri
dlhodobej liecbe, zlyhavanie pecene, akatna hepatitida

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

menej Casté

rozne kozné vyrazky

vel'mi zriedkavé

buldzne reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy (Lyellov
syndrom), alopécia

Vo vynimo¢nych pripadoch sa pocas infekcie varicelou
mozu vyskytnut’ zavazné kozné infekcie a komplikacie
mikkych tkaniv (pozri tiez Cast’ "Infekcie a nakazy").

nezname reakcia zapric¢inena liekom s eozinofiliou a
systémovymi priznakmi (syndrém DRESS), akutna
generalizovana exantematozna pustuldéza (AGEP),
fotosenzitivne reakcie

Poruchy obliciek a zriedkavé Zriedkavo sa moZze vyskytnut’ posSkodenie tkaniva

mocovych ciest

obliciek (papilarna nekroza) a zvysena koncentracia
kyseliny mocovej v krvi.
zvySena koncentracia mocoviny v krvi

vel'mi zriedkavé

tvorba edémov, predovsetkym u pacientov s arterialnou
hypertenziou alebo renalnou insuficienciou, nefroticky
syndrom, intersticialna nefritida, ktorda moze byt
sprevadzana akutnou rendlnou insuficienciou

Funkcia oblic¢iek sa ma preto pravidelne kontrolovat'.

Laboratorne a funkéné
vySetrenia

zriedkavé

znizené hladiny hemoglobinu
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Pri nasledujucich neziaducich ucinkoch sa musi vziat’ do ivahy, Ze su prevazne zavislé od davky a liSia sa
medzi jednotlivcami.

Najcastejsie pozorované neziaduce u€inky s gastrointestinalne. M6zu sa vyskytnut’ peptické vredy,
perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie, niekedy so smrtelnym nasledkom, predovsetkym u starSich
pacientov (pozri Cast’ 4.4). Po podani ibuprofénu bola zaznamenana nevol'nost’, vracanie, hnacka,
flatulencia, zapcha, dyspepsia, bolest’ brucha, meléna, hemateméza, ulcer6zna stomatitida, exacerbacia
ulceroznej kolitidy a Crohnovej choroby (pozri ¢ast’ 4.4). Menej Casto bola pozorovana gastritida. Riziko
vyskytu gastrointestinalneho krvacania zavisi najmé od rozsahu davky a dizky uZivania.

V suvislosti s lieCbou NSAID boli zaznamenané edém, hypertenzia a srdcové zlyhanie.

Klinické studie naznacuji, Ze uzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne) méze
byt spojené s malym zvySenym rizikom arteridlnych trombotickych prihod (napriklad infarkt myokard
alebo cievna mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4).

Hypersenzitivne reakcie, ktoré mozu pozostavat’ z:

a) neSpecifickych alergickych reakcii a anafylaxie;

b) reaktivity dychacieho traktu, napr. astma, zhorSenie astmy, bronchospazmus, dyspnoe

¢) roznych koznych reakcii, napr. pruritus, urtikaria, angioedému a zriedkavejsie exfoliativna a buldzna
dermatitida (vratane toxickej epidermalnej nekrolyzy a multiformny erytém).

Pacient ma byt pouceny, aby ihned’ informoval lekara a prestal uzivat’ Nurofen Rapid Minicaps, ak sau

neho vyskytne niektory z vyssie uvedenych pripadov.

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
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

U dospievajucich a dospelych nie je u¢inok zavisly od davky jednoznaény. PolCas pri predavkovani je 1,5
az 3 hodiny.

Priznaky predavkovania

U vacsiny pacientov, ktori pozili klinicky vyznamné mnozstvo NSAID, sa méze vyskytnit nevol'nost’,
vracanie, bolest’ brucha alebo zriedkavejsie hnacka. M6zu sa objavit’ aj tinitus, bolest’ hlavy a
gastrointestindlne krvacanie. Pri zavaznejSich otravach sa toxicita prejavuje v centralnom
nervovom systéme ako zavraty, ospalost’, prileZitostne excitacia a dezorientacia alebo koéma.
Vynimocne u pacientov moze dojst’ ku ki¢om. Pri zavaZznej otrave sa moze vyskytniit’ metabolicka
acidoza a prediZzenie protrombinového &asu (International Normalized Ratio, INR), pravdepodobne
kvoli interferencii s u¢inkami cirkulujicich faktorov zrazania krvi. Moze sa vyskytnat’ tiez akatne
zlyhanie obli¢iek a poskodenie pecene. U astmatikov mo6Ze dojst’ k exacerbacii astmy.

Liecba predavkovania

Liecba by mala byt symptomaticka a podporna a ma zaistit’” priechodnost’ dychacich ciest

a monitorovanie srdcovej ¢innosti a Zivotnych funkcii, kym stav pacienta nebude stabilizovany.

Dol hodiny po poziti potencidlne toxického mnoZzstva, zvazte peroralne podanie aktivneho uhlia.

V pripade castych alebo dlhsich kf¢ov je potrebné ich liecit’ intravendzne podavanym diazepamom alebo

lorazepamom. V pripade astmy poskytnite bronchodilatancia.

Nie je k dispozicii Ziadne Specialne antidotum.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: nesteroidové antiflogistika a antireumatika; derivaty kyseliny propidonovej,
ATC kod: MO1AEO1

Ibuprofén je nesteroidové protizapalové liecivo(NSAID), ktoré sa v Standardnych experimentalnych
modeloch zépalu ukazalo ako ucinné prostrednictvom inhibicie syntézy prostaglandinov. U l'udi
ibuprofén znizuje bolest’ stivisiacu so zapalom, opuch a horic¢ku. Okrem toho ibuprofén reverzibilne
inhibuje ADP a kolagénom indukovanu agregaciu krvnych dosti¢iek.

Experimentalne tdaje naznacuju, ze ibuprofén modze kompetitivne inhibovat’ ti¢inok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu krvnych dosticiek, ked’ sa podavaju sucasne. Niektoré
farmakodynamické studie ukazuji, ze pri jednorazovom podani ibuprofénu 400 mg uzivali do 8 hodin
pred alebo do 30 mintt po podani kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvol'ienim (81 mg) dochadza k
znizeniu ucinuk kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo na agregaciu krvnych dosticiek.
Hoci existuju pochybnosti tykajuce sa extrapolacie tychto idajov na klinicku situaciu, nemozno vylucit
moznost, Ze pravidelné dlhodobé uzivanie ibuprofénu méze znizit’ kardioprotektiny uc¢inok nizkej davky
kyseliny acetylsalicilove;j. Pri prilezitostnom uzivani ibuprofénu sa nepovazuje za pravdepodobny ziaden
klinicky vyznamny tc¢inok (pozri ¢ast’ 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po peroralnom podani sa ibuprofén Ciastocne absorbuje v zaludku a potom tplne v tenkom creve. Vo

farmakokinetickej Studii bol ¢as na dosiahnutie maximalnych plazmatickych koncentracii (median Tmax)
pre tablety ibuprofénu s normalnym uvol'fiovanim 90 minut; pre Nurofen Rapid Minicaps mékké kapsuly
bol ¢as 40 minut. Priemerna hodnota Cnax sa dosiahne za polovicu ¢asu v pripade Nurofenu Rapid
Minicaps v porovnani s liekovou formou s normélnym uvolfiovanim (tablety).

Distribucia

Maximalne plazmatické koncentracie po peroralnom podani liekovej formy s normalnym uvolniovanim
(tablety) sa dosiahnu po 1 - 2 hodinach. Ibuprofén sa po peroralnom podani rychlo absorbuje z
gastrointestinalneho traktu. Ibuprofén je v plazme detegovatel'ny viac ako 8 hodin po podani Nurofenu
Rapid Minicaps. Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 99 %.

Eliminacia

Po metabolizme v peceni (hydroxylacia, karboxylacia, konjugacia) st farmakologicky neaktivne
metabolity Uplne eliminované, prevazne oblickami (90 %), ale aj ZICou. Elimina¢ny pol¢as u zdravych
jedincov a u 0séb s ochoreniami pecene a obliciek je 1,8 - 3,5 hodiny.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu v pokusoch na zvieratach sa prejavovala hlavne ako 1ézie

a ulcerécie v gastrointestinalnom trakte. Studie in vitro a in vivo neposkytli ziadny klinicky relevantny
dokaz o mutagénnom potenciali ibuprofénu. V studiach na potkanoch a mySiach sa nenasli ziadne dokazy
o karcinogénnych ucinkoch ibuprofénu. Ibuprofén inhiboval ovulaciu u kralikov a narusil implantacie

u roznych druhov zvierat (kralik, potkan, mys). Experimentalne studie preukazali, Ze ibuprofén prechadza
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placentou, pri ddvkach toxickych pre matku sa pozoroval zvySeny vyskyt malformacii (napr. defekty
komorového septa). V studiach na zvieratach sa pozorovalo, Ze pouzivanie NSAID, o ktorych je zname,
ze inhibuju syntézu prostaglandinov, moze zvysit’ vyskyt dystokie a oneskoreného porodu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly:
makrogol (E1521)

hydroxid draselny (E525)
¢istena voda

Maikky obal kapsuly:
zelatina (E441)
sorbitol, tekuty (E420)
Ponceau 4R (E124)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Uchovavajte v pévodnom obale, aby ste ho chranili pred
vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Nepriehl'adné PVC/PVdAC-ALU blistre obsahujuce 10, 20, 24, 30 alebo 40 mikkych kapsul.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia..

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.0.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika
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