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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NUROFEN Rapid 400 mg Capsules

makké kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna kapsula obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Pomocné latky so znamym t¢inkom: sorbitol (E420), Ponceau 4R (E124).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Maikka kapsula.

Cervené ovalne priehladné mikké Zelatinové kapsuly s identifikaénym logom (,NUROFEN®)
vytlacenym bielou farbou.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

NUROFEN Rapid 400 mg Capsules sa pouZiva pri miernych az stredne silnych bolestiach, ako st
bolesti hlavy vratane migrény, bolesti chrbtice, bolesti pri menstruacii, bolesti zubov, bolesti pri

distorzii kibov a pomliazdeninach pohybovej stistavy, pri neuralgii a bolesti pri artroze.

NUROFEN Rapid 400 mg Capsules tlmi tieZ bolesti a potla¢a horuc¢ku pri chripke a zapaloch hornych
dychacich ciest.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Neziaduce ucinky mozno minimalizovat’ podavanim najnizsej ucinnej davky pocas najkratsej
potrebnej doby na kontrolu priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Liek je urc¢eny dospelym a dospievajicim od 12 rokov.

Dévkovanie

Na kratkodobé pouzitie (pozri nizsie).

Dospeli

Prva davka je obvykle 1 kapsula (400 mg), d’alej sa v pripade potreby uziva 1 kapsula s minimalnym
odstupom 4 hodiny. Maximalna davka st 3 kapsuly (t.j. 1 200 mg) pocas 24 hodin.

Ak priznaky pretrvavaju dlhsie ako 7 dni alebo sa zhorsia, pacient by mal vyhladat’ lekara.

Pediatricka populacia
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Dospievajuci a starsi ako 12 rokov s hmotnostou > 40 kg:
Davkovanie je rovnaké ako u dospelych.

AK je u deti a u dospievajucich potrebné podavat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa zhorSia
priznaky ochorenia, musite vyhladat’ lekara.

Deti do 12 rokov
Liek nie je vhodny pre deti do 12 rokov. Pre tito vekovu kategoriu, existuju iné¢ vhodné liekové formy
a sily ibuprofénu.

Starsi pacienti
Nie je potrebné upravovat’ davkovanie.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie pecene sa odporuca uzivat’ vzdy najnizsiu
ucinnt davku a dbat’ na zvySenu opatrnost’ (pacienti s tazkou poruchou funkcie pecene, pozri Cast’
4.3).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obliciek sa odporuca uzivat’ vzdy najnizsiu
ucinnu davku a dbat’ na zvySenu opatrnost’ (pacienti s tazkou poruchou funkcie obliciek, pozri ¢ast’
4.3).

Spdsob podavania

Liek je ur¢eny na peroralne podanie.

Kapsuly sa prehitaji celé a zapijaju sa tekutinou. Nesmu sa zuvat’. Ak sa objavia gastrointestinalne
problémy, odporaca sa uzit’ kapsuly s malym mnozstvom potravy.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieivo alebo ktortkol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;

- pacienti s anamnézou bronchospazmu, astmy, rinitidy alebo Zihl'avky, ktoré boli spdsobené
podanim kyseliny acetylsalicylovej alebo inych NSAID (non-steroid anti-inflammatory drugs,
nesteroidové protizapalové lieky);

- pacienti s anamnézou gastrointestinalneho krvacania alebo perforacie vo vzt'ahu
k predchadzajucej terapii NSAID;

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

- pacienti s tazkym poskodenim funkcie pecene alebo obliéiek;

- zavazné srdcové zlyhanie (trieda IV NYHA);

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

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky sa mézu minimalizovat’ pouZitim najmensej ucinnej davky pocas najkratsieho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri Gastrointestindlne a Kardiovaskularne
reakcie nizsie).

Iné NSAID
NUROFEN Rapid 400 mg Capsules sa nesmie podavat’ suc¢asne s inym NSAID vratane selektivnych
inhibitorov cyklooxygenazy-2.
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Kardiovaskularne a cerebrovaskularne reakcie:

Pred zacGatim 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.

Klinické studie naznacili, ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne),
modze byt’ spojené s malym zvySenym rizikom arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda). Epidemiologické studie celkovo nenaznacujt, Ze 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 — 11l NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii a
cerebrovaskularnym ochorenim maji byt lieCeni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a nemaji 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, najma
Vv pripade, ze su potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/denne).

Gastrointestindlne reakcie
Starsi pacienti maju zvySenu frekvenciu vyskytu neziaducich ucinkov sposobenych uzivanim NSAID
najmi gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mozu byt fatalne.

Gastrointestinalne krvacanie, ulcercia a perforacia, ktoré mozu byt smrtel'né, su popisané u vsetkych
NSAID a mézu sa vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby, a to s varovnymi priznakmi alebo bez nich,
alebo s predchadzajucou anamnézou zavaznych gastrointestinalnych prihod.

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

U takychto pacientov treba za¢at’ s najnizSou moznou davkou. U tychto pacientov a tieZ u pacientov
vyzadujucich stcasnu lie¢bu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylovej, alebo inych latok
zvySujucich gastrointestinalne riziko sa ma zvazit’ sicasné podavanie protektivnej liecCby (napr.
misoprostol alebo inhibitory proténovej pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, najméa starsi pacienti, maju informovat’ lekara
0 akychkol'vek nezvy¢ajnych abdominalnych priznakoch (najmé o gastrointestinalnom krvacani)
obzvlast na zaciatku liecby.

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

Ak sa u pacienta lieceného NUROFENOM Rapid 400 mg Capsules objavi gastrointestinalne
krvacanie alebo ulceracia, lieck musi byt vysadeny.

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

Kozné reakcie

V suvislosti s liecbou NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, a to exfoliativna
dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza, niektor¢ z nich fatalne.
Zda sa, ze najvyssie riziko je na zaciatku liecby; vacsina z nich sa objavila v prvom mesiaci liecby.
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NUROFEN Rapid 400 mg Capsules ma byt’ vysadeny pri prvom vyskyte koZznych vyrazok,
mukéznych 1ézii alebo inych prejavov hypersenzitivity.

Vynimocne mdzu 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
odportca vyhybat sa uzivaniu ibuprofénu v pripade ovcich kiahni.

DalSie reakcie:

Zvlastna opatrnost’ je potrebna u pacientov:

- so systémovym lupus erythematosus (SLE) a so zmie$anou chorobou vizivovych tkaniv,
vzhl'adom na zvySené riziko aseptickej meningitidy (pozri Cast’ 4.8);

- S ochorenim gastrointestinalneho traktu a chronickym zapalovym ochorenim criev (ulcer6zna
kolitida, Crohnova choroba);

- s hypertenziou, a/alebo srdcovou poruchou;

- s poruchou funkcie pecene (pozri Casti 4.3 a 4.8); liecbu je tiez potrebné ukoncit, ak sa zhor$i
funkcia pecene alebo sa objavia priznaky hepatopatice;

- s poruchou funkcie obli¢iek (pozri ¢asti 4.3 a 4.8); u dehydratovanych deti a dospievajucich
existuje riziko poskodenia obliciek;

- s poruchou krvnej zrazavosti;

- u pacientov s bronchialnou astmou alebo alergickym ochorenim alebo u pacientov, ktori tieto
ochorenia prekonali v minulosti, pretoZe lick moze vyvolat’ bronchospazmus.

U starSich pacientov je zvySené riziko vyskytu neziaducich reakecii.

Ak sa objavia problémy so zrakom, rozmazané videnie, skotomy alebo poruchy farbocitu, liebu je
potrebné prerusit’.

Liek obsahuje azofarbivo Ponceau 4R, ktoré moze sposobit’ alergickt reakciu vratane astmatického
zachvatu. Alergicka reakcia je CastejSia u pacientov so znamou precitlivenost’ou na kyselinu
acetylsalicylovi.

Liek obsahuje sorbitol. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy nesmua
uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Ibuprofén sa nema podavat’ v kombinacii s:

= kyselinou acetylsalicylovou: su¢asné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa
neodporuca z ddvodu moznych zvysenych neziaducich udalosti; vynimkou su situacie, ked’
nizke davky kyseliny acetylsalicylovej neprevysujtice 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 extrapoléaciu tychto tdajov na klinicku situdciu, neda sa
vylucit moznost, Ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méze znizit’ kardioprotektivny
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouZzivania
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 méze zvysit riziko vyskytu neziaducich ucinkov a preto je treba sa vyvarovat’
spolo¢ného podavania (vid’ Cast’ 4.3 a 4.4).

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

. antiagregacnymi liekmi a SSRI: pri stibezne;j terapii s ibuprofénom existuje zvysené riziko
vyskytu gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4);
= kortikosteroidmi a glukokortikoidmi: pri subeznom podéavani existuje zvysené riziko

gastrointestinalnych vredov alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4);
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] antihypertenzivami (ACE inhibitory a antagonisty angiotenzinu 1) a diuretikami: NSAID mézu
znizovat’ G¢inok tychto lickov; subezné podavanie diuretik Setriacich draslik méze viest’
Kk hyperkaliémii, diuretikd mézu zvySovat’ nefrotoxicitu NSAID;

. antikoagulanciami: NSAID m6zu zvySovat uc¢inok antikoagulacii (napr. warfarinu, pozri ¢ast’
4.4);

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

. cykloklosporinom: zvySené riziko nefrotoxicity;

= mifepristonom: NSAID sa nemaji podavat’ 8 — 12 dni po podani mifepristonu, pretoze mézu
jeho uc¢inok znizovat’;

= takrolimusom: pri sibeznom podavani s NSAID méze dojst’ k zvySeniu rizika nefrotoxicity;

. litiom a metotrexatom: existuji dokazy o zvySeni plazmatickej hladiny tychto liekov pri
subeznom podavani s ibuprofénom;

. zidovudinom: pri sibeznom podavani je zvySené riziko hematologickej toxicity; existuju

dokazy o zvySenom vzniku hemartr6z a hematémov u HIV pozitivnych hemofilikov uzivajicich
kombinovanu terapiu s ibuprofénom a zidovudinom;

. chinolénovymi antibiotikami: pri sui¢asnom podavani chinolénovych antibiotik a NSAID sa
mobze zvysit riziko vzniku kfcov;
" probenecidom a sulfapyrazénom: ibuprofén znizuje urikozuricky ucinok.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moéze 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 za¢iatkoch gravidity. Absolttne
riziko kardiovaskularnych malformacii bolo zvysené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. Riziko sa
zvysuje s davkou a diZkou terapie. U zvierat podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov ukazalo
zvySenie pre- a postimplantacnych strat a fetdlno/embryonalnu letalitu. NavySe u zvierat, ktoré
dostavali pocas organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, bola popisana zvySena incidencia
réznych malformacii, vratane kardiovaskularnych. Pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné,
ibuprofén sa nema podavat’ poc€as prvého a druhého trimestra gravidity.

Ak ibuprofén uziva Zena, ktora sa snazi otehotniet’ alebo po¢as prvého a druhého trimestra gravidity,
ma uzivat’ nizke davky a liecba ma byt’ ¢o najkratsia.

Pocas tretieho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov vystavit

plod:

. kardiopulmonarnej toxicite (s predCasnym uzaverom ductus arteriosus a pulmonarnou
hypertenziou),

. renalnej dysfunkcii, ktorda moze progredovat’ do poskodenia obliciek s oligohydramniénom.

matku a plod na konci gravidity:

. moznému prediZeniu krvacania (antiagregaény u¢inok sa moze vyskytnat’ aj po vel'mi nizkych
davkach);
. inhibicii kontrakcii maternice rezultujucich do oneskoreného alebo predlzeného porodu.

V dosledku toho je ibuprofén kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity.

Dojcenie

Ibuprofén sa vyluc¢uje do materského mlieka vo vel’'mi nizkej koncentracii, preto je nepravdepodobné,
ze by mal skodlivy u¢inok na doj¢a. VSeobecne preto nie je potrebné prerusit’ dojcenie pocas
kratkodobého uZivania v pripade miernych az stredne tazkych bolesti hlavy a pri hortcke pri podavani
odportcanych davok.

Fertilita
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Existuju dokazy, Ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov mézu spdsobit’
poruchu fertility u zien v dosledku ovplyvnenia ovulacie. Tento jav je reverzibilny po skonceni

terapie.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

NUROFEN Rapid 400 mg Capsules nema Ziadny, alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’

vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 NezZiaduce ucinky

Najcastejsie pozorované neziaduce u€inky su gastrointestinalne.

Klinické studie naznacili, ze pouzivanie ibuprofénu, najma vo vysokych davkach (2 400 mg denne),
modze 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 Gcinky, ktoré sa pozorovali u ibuprofénu (maximalne
1 200 mg denne) pri kratkodobej liecbe miernych az stredne silnych bolesti a horacky. Pri lie¢be inych
problémoyv, alebo pri dlhodobej liecbe sa mozu vyskytnat’ i d’alsie neziaduce ucinky.

Neziaduce ucinky, ktoré mozu stvisiet’ s ibuprofénom, si uvedené nizsie podl'a tried organovych

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 tdajov).

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

Trieda organovych Frekvencia | Neziaduce u¢inky
systémov

Poruchy krvi vel'mi poruchy krvotvorby*
a lymfatického systému zriedkavé

Poruchy imunitného
systému

menej Casté

reakcie z precitlivenosti prejavujtce sa ako zihl'avka a
pruritus®

vel'mi
zriedkavé

zavazné reakcie z precitlivenosti prejavujuce sa
opuchom tvare, opuchom jazyka, faryngealnym
edémom, tachykardiou, hypotenziou, (anafylaxiou,
angioedémom alebo zavaznym sokom)?

Poruchy nervového

menej Casté

bolest’ hlavy

systemu vel'mi asepticka meningitida®
zriedkavé
Poruchy srdca a srdcovej | vel'mi srdcové zlyhanie a edém*
¢innosti zriedkavé
Poruchy ciev velmi hypertenzia®*
zriedkavé
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Poruchy dychacej sistavy,
hrudnika a mediastina

vel'mi astma
zriedkavé
nezname Zvysena reaktivita dychacich ciest, vratane astmy,

dyspnoe’ alebo bronchospazmu

Poruchy menej ¢asté | bolesti brucha, dyspepsie, nauzea
%aslt(lt'omtestlnalneho zriedkavé hna¢ka, flatulencia, obstipacia, vracanie
raktu
vel'mi gastrointestinalny vred, gastrointestinalna perforacia,
zriedkavé gastrointestinalne krvacanie, meléna, hemateméza®,
vredy v ustach, gastritida, exacerbacia ulcerozne;j
kolitidy a Crohnovej choroby?®
Poruchy pecene vel'mi poruchy funkcie petene’
a zl¢ovych ciest zriedkavé

Poruchy koze
a podkozného tkaniva

menej Casté

kozna vyrazky?

vel'mi zavazné formy koznych reakcii ako su erythema
zriedkavé multiforme a buldzne reakcie vratane Stevensov-
Johnsonovho syndrém a toxickej epidermalne;j
nekrolyzy?
nezname liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi
(syndrom DRESS)
Poruchy obli¢iek vel'mi akttne zlyhanie obli¢iek®
Y y
a mocovych ciest zriedkavé
Laboratorne a funkéné vel'mi znizena koncentracia hemoglobinu
g
vySetrenia zriedkavé

Popis vybranych neziaducich reakcii:

! Poruchy krvotvorby zahftiaju anémiu, leukopéniu, trombocytopéniu, pancytopéniu, agranulocytdzu.
Prvymi priznakmi st: hortcka, bolest’ hrdla, povrchové vriedky v ustach, priznaky podobné chripke,
t'azka unava, krvacanie z nosa a do koze a podliatiny.

2 ., . r AN I3
Hypersenzitivne reakcie, ktoré mézu 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, erythema multiforme
a zriedkavejsie exfoliativna a buldzna dermatitida (vratane toxickej epidermalnej nekrolyzy
a Stevensovho-Johnsonovho syndrému).

¥ Mechanizmus patogenézy liekmi vyvolanej aseptickej meningitidy nie je uplne znamy. Avsak
dostupné data ohl'adom aseptickej meningitidy stivisiace s NSAID poukazuji na imunitna reakciu

(z dovodu ¢asového vzt'ahu s uzivanim lieéiva a vymiznutim priznakov po jeho vysadeni). Jednotlivé
pripady priznakov aseptickej meningitidy (ako je stuhnuta $ija, bolest’ hlavy, nevol'nost’, vracanie,
horucka alebo porucha orientacie) boli pozorované pocas lie¢by ibuprofénom u pacientov

S existujacimi autoimunitnymi poruchami (ako napr. Systémovy lupus erythematosus alebo zmie$ané
ochorenia spojivového tkaniva).

* Boli hlasené v suvislosti s lie€bou vysokymi ddvkami NSAID.

>V niektorych pripadoch, najmi u starsich pacientov, moze byt fatélne.

® Pozri dast’ 4.4.
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" Najmé pri dlhodobe;j liegbe.

8 Najmé pri dlhodobej lie¢be sa pozorovali zniZené vyludovanie mocu, zvysena koncentracia
mocoviny v plazme a opuchy vratane papilarnej nekrozy.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

49 Predavkovanie

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 vacsiny pacientov, ktori pozili klinicky vyznamné mnozstvo NSAID, sa zaznamena nauzea,
zvracanie, bolesti brucha, nystagmus, rozmazané videnie alebo zriedkavejsie hypotenzia alebo hnacka.
Moze sa objavit’ aj tinitus, bolest’ hlavy a gastrointestinalne krvacanie. V zavaznejsich pripadoch
predavkovania sa toxicita prejavuje poruchami CNS prejavujuce sa ako zavraty, ospalost’, ojedinele
excitacia, dezorientacia, koma ¢i krce.

Pri vaznej otrave sa moze vyskytnat’ metabolické acidéza a predizenie protrombinového &asu
pravdepodobne kvoli interferencii s i¢inkami cirkulujicich faktorov zraZania krvi. Méze sa vyskytnut’
tiez akutne zlyhanie obli¢iek a poSkodenie pecene. U astmatikov mdze dojst’ k exacerbacii astmy.

Liecba predavkovania

Ziadne $pecialne antidotum neexistuje. Pacientov je nutné lie¢it’ symptomaticky. Zahajte podpornu
lie¢bu podrla 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. V pripade ¢astych alebo dlhsich ki¢ov je potreba tieto liecit
intravenozne podavanym diazepamom alebo lorazepamom. V pripade astmy podavajte
bronchodilatancia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidové antiflogistika a antireumatika, derivaty kyseliny
propiénovej, ATC kod: MO1AEOL

Ibuprofén je derivat kyseliny propidonovej. Ma analgetické, antipyretické a protizapalové vlastnosti.
V nizsich davkach pdsobi analgeticky, vo vyssich protizapalovo. Protizapalovy G¢inok je dany
inhibiciou cyklooxygendzy s naslednou inhibiciou biosyntézy prostaglandinov. Zapal sa zmieriuje
zniZzenym uvoliovanim mediatorov zapalu z granulocytov, bazofilov a zirnych buniek. Ibuprofén
znizuje citlivost’ ciev voéi bradykininu a histaminu, ovplyviuje produkciu lymfokinov

v T lymfocytoch a potlaca vazodilataciu. Tlmi tiez agregaciu krvnych dosticiek.

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri sui¢asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré
farmakodynamické Studie 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 G¢inku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu
alebo agregaciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti s ohl'adom na extrapoléaciu tychto tdajov na
klinicku situaciu, neda sa vylucit’ moznost, Ze pravidelné, dlhodobé pouZzivanie ibuprofénu moze
znizit’ kardioprotektivny uc¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného
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pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny u¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’
4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofén sa dobre absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Vo vel’kej miere sa viaze na plazmatické
bielkoviny. Difunduje do synovialnej tekutiny.

Kazda kapsula NUROFENU Rapid 400 mg Capsules obsahuje 400 mg ibuprofénu rozpusteného
V hydrofilnom rozpustadle vo vnutri zelatinovej kapsuly. Po uziti dochadza v zalidkovej $tave
k dezintegracii kapsuly, z ktorej sa uvolnuje solubilizovany ibuprofén, ktory sa vstrebava do plazmy.

Cas na dosiahnutie maximalnej plazmatickej koncentracie (Tmax) je vyznamne niZsi pre ibuprofén
draselny v porovnani s ekvivalentnou davkou kyseliny ibuprofénovej.

Vo farmakokinetickej §tadii bol Tyax 47 miniit pre NUROFEN Rapid 400 mg v porovnani

s 112 mintatami ekvivalentnej davky kyseliny ibuprofénovej v tabletach, ktoré sa uzivaju nalacno.
UTava od bolesti prichadza 2 x rychlejsie nez u ibuprofénu vo forme obalenych tabliet.

Po podani lieku NUROFEN Rapid 400 mg Capsules je ibuprofén v plazme detegovany po dobu viac
ako 8 hodin.

NUROFEN Rapid 400 mg Capsules znizuje hortcku po dobu az 8 hodin. Priame porovnanie
farmakokinetiky ibuprofénu v davke 400 mg vo forme kapsul a ibuprofénu v davke 2-krat 200 mg vo
forme tabliet ukazalo, ze priemerna plazmaticka koncentracia sa dosiahla viac ako dvakrat rychlejsie
pre ibuprofén v kapsulach (32,5 min) v porovnani s tabletami (90 min). Podanie lieku spolu s jedlom
moze predizit ¢asovy interval dosiahnutia maximalnej plazmatickej koncentrécie.

Ibuprofén sa metabolizuje v peceni na dva hlavné inaktivne metabolity, ktoré sa primarne vyluéuju
oblickami, tak ako aj hlavné konjugaty spolu so zanedbatelnym mnozstvom nezmeneného ibuprofénu.

Exkrécia oblickami je rychla a uplna.

Pol¢as eliminacie je priblizne 2 hodiny.

U starSich osob sa nepozorovali vyznamné zmeny vo farmakokinetickom profile ibuprofénu.
5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Toxicita ibuprofénu na experimentalnych zvieratach sa prejavovala 1éziami a ulceraciami
gastrointestinalneho traktu. Ibuprofén nevykazoval mutagénny potencial in vitro a nebol karcinogénny
u mysi a potkanov. V experimentalnych stadiach sa zistilo, ze ibuprofén prechadza placentarnou
bariérou, neexistuju vSak ziadne dokazy o jeho teratogénnom posobeni.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

makrogol 600

hydroxid draselny

Zelatina

sorbitol

Cistena voda

ponceau 4R E 124

lecitin

stredné nasytené triacylglyceroly
izopropylalkohol
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biely atrament NS-78-18011

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: PVC/PVAC/AL nepriehl'adny blister, papierova Skatulka.
Balenie: 10, 12, 20, 24, 30 kapsul

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

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

Fjraha 3, 13000

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

29/0302/08-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIE REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 17. jana 2008
Datum posledného predlzenia registracie: 12. marca 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2020
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