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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

IBUSTRIN 200 mg

tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 200 mg indobufénu.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Liek obsahuje monohydrat laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Tableta

Biele, okrahle, konvexné tablety s deliacou ryhou na jednej strane a s vel’kym pismenom I vytlatenym
na druhej strane.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

o Antiagregacna liecba pri patologickych stavoch, pri ktorych moze mat’ hyperaktivita alebo
aktivacia trombocytov rozhodujicu ulohu v patogenéze trombov, ako napr. pri nahlej cievnej
mozgovej prihode alebo tranzitdbrnom mozgovom ataku ischemickej genézy a pri ischemickej
chorobe srdca, pri ochoreni periférnych tepien aterosklerotického povodu, pri trombodze Zil,
hyperlipoproteinémiach a cukrovke.

o Prevencia aktivacie trombogenézy po¢as mimotelového obehu (hemodialyza).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Zvyc¢ajna peroralna denna davka je medzi 200 mg az 400 mg indobufénu rozdelena do dvoch
¢iastkovych davok. Nizsia davka (200 mg/den) je urcend najma na dlhodobt terapiu.

Starsi pacienti

U starSich pacientov musi lekar davkovanie starostlivo stanovit’, pri¢om zhodnoti nutnost’ redukcie
vyssie uvedeného davkovania. U starSich pacientov nad 65 rokov sa odporuca davka medzi 100 mg
az 200 mg/den.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma davka redukovat’ primerane k stavu obli¢kovych
funkcii. Odporti¢ana davkovacia schéma je:
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Klirens kreatininu (ml/min.) Rozmedzie davky

>80 100 mg az 200 mg 2-krat denne

30-80 100 mg/den az 2-krat 100 mg/deni

<30 100 mg kazdy druhy den az 100 mg/den.

Pri prevencii trombogenézy po¢as mimotelového obehu (hemodialyza) zavisi davka indobufénu
od stavu pacienta. Podl'a uvazenia lekara sa davka 100 mg indobufénu méze podat’ pred kazdou
hemodialyzou.

Sp6sob podavania

Tablety IBUSTRIN 200 mg st na peroralne pouzitie a maju sa uzivat’ po jedle.
4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na indobufén alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

o Gastroduodenalny vred, hemoragicka gastritida, zavazna porucha funkcie pecene a/alebo
obli¢iek, hemoragicka diatéza.

o Symptémy astmy, nadchy alebo Zihl'avky po uZiti kyseliny acetylsalicylovej a inych
nesteroidovych antiflogistik z dovodu skrizenej precitlivenosti.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Indobufén sa musi podavat’ s velkou opatrnostiou pri predoslych 1éziach gastrointestinalneho traktu,
ako aj pri sibeznom podévani inych antiagregacnych liekov alebo nesteroidovych antiflogistik.

V pripade, Ze sa vyskytnu Zalido¢né tazkosti (napr. pyroza, bolest’ v nadbrusku), odporaca sa davku
znizit’ alebo doc¢asne liecbu prerusit’.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa davka musi redukovat’ primerane k stavu oblickovych
funkcii (pozri Cast’ 4.2).

V pripade vyskytu alergickych reakcii, ako napr. urtikaria, sa lieCba musi prerusit’.

IBUSTRIN obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami
galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou
nesmu uzivat’ tento liek.

IBUSTRIN obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

45 Liekové a iné interakcie

Ako vysledok vysokého stupnia vizby indobufénu na plazmatické bielkoviny existuje moznost’
vytesnenia inych liekov naviazanych na proteiny. Z tohto dovodu sa u diabetikov liecenych peroralnou
sulfonylureou a peroralnymi hypoglykemikami musi pravidelne kontrolovat’ hladina glukozy v krvi.
Takisto sa mozu zosilnit’ G¢inky peroralnych antikoagulancii (kumarinové derivaty) a/alebo heparinu.
Pri sibeznom podavani tychto liekov je potrebné pravidelne sledovat’ protrombinovy test a ostatné
koagulacné testy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Aj ked pokusy na zvieratach neodhalili ziadne poskodenia plodu pri podavani indobufénu, neodporuca
sa uzivat’ pri zistenej alebo predpokladanej gravidite alebo v obdobi dojcenia.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
IBUSTRIN nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie neziaduce ucinky si poruchy gastrointestinalneho traktu, a to:

dyspepsia, pyroza, bolest’ v nadbrusku a v bruchu, zapcha, hnacka, abdominalna distenzia (nadtvanie),
nauzea a vracanie.

Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady peptického vredu, er6znej a/alebo hemoragickej gastritidy,
niekedy sprevadzanej hematemézou a/alebo melénou a pripady cerebralneho krvécania.

Bol zaznamenany vyskyt epistaxy, hemoptyzy, I'ahkého nekomplikovaného krvacania zo spojovky,
d’asien, pier, kone¢nika a mocového mechura.

Prilezitostne boli hlasené prechodné zvySenia transamindz a urey a znizenie klirensu kreatininu.
Zriedkavo boli hlasené alergické kozné reakcie, purpura s trombocytopéniou, bolest’ hlavy.
Neziaducim uéinkom s neznamou frekvenciou vyskytu bolo svrbenie.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4,9 Predavkovanie

Neboli hlasené pripady predavkovania ¢i uz ndhodného alebo umyselného.

Forsirovana diuréza je u¢inna pri zvySovani eliminacnej rychlosti. Hemodialyza nie je i¢inna

na odstranenie indobufénu zo systémového obehu. Mozné gastrointestinalne zmeny sa mozu lieCit’
antacidami a H,- antagonistami.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: antitrombotika, antiagregancia trombocytov okrem heparinu,
indobufén, ATC kod: BO1ACI10.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Indobufén ovplyviiuje funkciu krvnych dosticiek tak, Ze reverzibilne blokuje dostickovil
cyklooxygenazu, a tak inhibuje biosyntézu tromboxanu A2.

Liek tcinkuje rychlo, pocas prvych hodin po podani inhibuje 95 % tvorby dostic¢kového tromboxanu.
Tieto ucinky zostavaji konstantné pocas opakovaného podavania dvakrat denne (steady state).
Inhibicia dostickovej aktivity (agregacia, adhezivita, dosti¢kovy faktor 3 a 4 a beta-tromboglobulin)
boli Siroko dokumentované u rdznych zvieracich druhov a u ¢loveka.

Indobufén neinterferuje s parametrami krvnej koagulacie, prediZenie Gasu krvacania je mierne

a po vysadeni lieCby sa rychlo vracia na pévodné hodnoty.

Vysledky stadii uskutocnenych na réznych experimentalnych modeloch trombozy ukazali, ze
indobufén redukuje trombogénny potencial vaskularnych plakov a tieZ zabrafnuje smrti zapri¢inenej
plicnou embdliou indukovanou dostickovymi agreganciami. Narast v deformabilite membrany
erytrocytov sa pozoroval v in vivo a ex vivo stadiach na erytrocytoch ziskanych od pacientov

s periférnym vaskularnym ochorenim lieCenym indobufénom.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika indobufénu je charakterizovana vysokou biologickou dostupnost'ou, po peroralnom
podani sa rychlo a kompletne absorbuje.

Maximalne plazmatické hladiny dosahuje priblizne 2 hodiny po podani. Potrava neovplyviiuje
biologicka dostupnost’ lie¢iva. Biologicky pol¢as indobufénu je priblizne 8 hodin, distribu¢ny objem
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15 1. Asi 99 % indobufénu sa viaze na plazmatické proteiny a eliminacia prebieha prevazne oblickami
(75 %) vo forme konjugatov (glukuronatov) a V malom rozsahu ako nezmenena latka.

Po jednorazovom podani do 400 mg je kinetika indobufénu linearna.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Stadie akitnej, subakitnej a chronickej toxicity u réznych zvieracich druhov (potkan, pes,
kralik) preukézali dobru znasanlivost’ indobufénu. Nema teratogénne a embryotoxické ucinky
a nie je mutagénny.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

mikrokrystalicka celul6za

sodna sol’ karboxymetylskrobu

laurylsiran horecnaty

stearat horecnaty

6.2 Inkompability

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Ziadne zvlastne poziadavky.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

30 tabliet v blistroch (PVC film/Al-PVC).

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO

16/0182/88-CS
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