Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03860-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Nurofen pre deti 4 % pomaran¢

peroralna suspenzia

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy 1 ml peroralnej suspenzie obsahuje 40 mg ibuprofénu.
Pomocné 1atky so znamym t€inkom:

- roztok maltitolu 2226 mg na 5 ml;

- sodik 9,18 mg (0,40 mmol) na 5 ml;
- pSeni¢ny skrob 15,4 mg, neobsahuje viac ako 0,315 mikrogramov gluténu na 5 ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Peroralna suspenzia.

Takmer biela viskdzna suspenzia s pomaranc¢ovou prichutou.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na kratkodobt symptomaticku lieCbu miernej az stredne silnej bolesti.

Na kratkodobt symptomaticku liecbu hortcky.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Na bolest’ a horucku:

Denné davkovanie Nurofenu pre deti 4 % pomaranc je 20-30 mg/kg telesnej hmotnosti v rozdelenych

davkach.

Pouzitim prilozenej odmerky sa to da docielit’ nasledovne:

Hmotnost’ diet’at’a (Vek) MnoZstvo a spésob podavania Frekvencia za 24 hodin

20-29 kg (6-9 rokov) 1 x 200 mg/5 ml (pomocou 3-krat
spravneho konca lyzic¢ky
jedenkrat)

30-40 kg (10-12 rokov) 1 x 300 mg/7,5 ml (pomocou 3-krat
lyzicky dvakrat (1 x 5 ml
alx2,5ml))

Davky sa maju podavat’ priblizne kazdych 6 az 8 hodin.
Liek nie je urceny pre deti mladSie ako 6 rokov alebo s hmotnost'ou menej ako 20 kg.
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Len na kratkodobé pouzitie.
Ak sa symptomy zhors$ia, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Ak je potrebné podavat’ tento liek dlhSie ako 3 dni alebo ak sa zhorsSia priznaky ochorenia, je potrebné
poradit’ sa s lekarom.

Neziaduce u¢inky mozno minimalizovat’ podavanim najnizsej uc¢innej ddvky pocas najkratsej
potrebnej doby na kontrolu priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné skupiny pacientov:

Renalna insuficiencia (pozri ¢ast’ 5.2):

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

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

Spdsob podavania
Na peroralne pouZitie.

Pre pacientov s citlivym Zalidkom sa odporuaca, aby sa Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ uzival
s jedlom.

4.3 Kontraindikacie

Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ je kontraindikovany:

- u pacientov s precitlivenost'ou na lie€ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1;

- u pacientov s anamnézou hypersenzitivnej reakcie (napr. bronchospazmus, astma, rinitida,
angioedém alebo urtikaria) v stivislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylovej, ibuprofénu alebo
inych nesteroidnych antiflogistik (non-steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID);

- u pacientov s anamnézou gastrointestinalneho krvacania alebo perforacie, ktoré sa tykali
predchadzajucej liecby NSAID;

- u pacientov s aktivnym peptickym vredom/hemoragiou alebo s anamnézou rekurentného
peptického vredu / hemoragie (dve alebo viac samostatnych epizod potvrdenej ulceracie alebo
krvacania);

- u pacientov s cerebrovaskularnym alebo inym aktivnym krvacanim;

- u pacientov so zavaznym zlyhanim pecene alebo zdvaznym renalnym zlyhanim;

- u pacientov so zavaznym srdcovym zlyhanim (trieda IV NYHA);

- u pacientov s neobjasnenymi poruchami krvotvorby;

- pocas posledného trimestra gravidity (pozri Cast’ 4.6);

- u pacientov so zavaznou dehydrataciou (spdsobenou zvracanim, hnac¢kou alebo nedostato¢nym
prijmom tekutin).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ podavanim najniz$ej a¢innej davky pocas najkratsej
potrebnej doby na kontrolu priznakov (pozri gastrointestinalne a kardiovaskularne rizika nizsie).
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Stars$i pacienti:

Starsi pacienti maju zvySenu Castost’ vyskytu neziaducich reakcii na NSAID, obzvlast
gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mozu byt fatalne. U starSich pacientov je zvySené
riziko nasledkov neziaducich reakcii.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov:

- so systémovym lupus erythematosus, rovnako ako u pacientov so zmieSanym ochorenim
spojivového tkaniva z dovodu zvyseného rizika aseptickej meningitidy (pozri Cast’ 4.8);

- s vrodenou poruchou metabolizmu porfyrinov (napr. akitna intermitentna porfyria);

- s poruchami gastrointestinalneho traktu a chronickymi zapalovymi ochoreniami ¢riev
(ulcerézna kolitida, Crohnova choroba) (pozri ¢ast’ 4.8);

- s anamnézou hypertenzie a/alebo srdcového zlyhania, pretoze v stuvislosti s liecbu NSAID sa
zaznamenala retencia tekutin a edém (pozri Cast’ 4.3 a Cast’ 4.8);

- s poruchou funkcie obliciek, pretoze funkcia obli¢iek sa moze d’alej zhorsit (pozri
Cast’ 4.3 a Cast’ 4.8);

- s dysfunkciou pecene (pozri Cast’ 4.3 a Cast’ 4.8);

- bezprostredne po zdvaznom chirurgickom zékroku;

- so sennou nadchou, nosnymi polypmi alebo chronickou obstrukénou chorobou pluc, pretoze
u tychto pacientov existuje zvySené riziko alergickych reakcii. Tie sa m6zu prejavovat’ ako
astmatické zachvaty (tzv. analgeticka astma), Quinckeho edém alebo Zihl'avka;

- ktori uz reagovali alergickou reakciou na iné latky, pretoZe u tychto pacientov existuje zvySené
riziko vyskytu hypersenzitivnych reakcii aj pri uzivani tohoto lieku.

Respirac¢né ucinky:
U pacientov, ktori trpia bronchialnou astmou alebo alergickym ochorenim alebo u pacientov
s anamnézou tychto ochoreni méze dojst” k bronchospazmu.

Iné NSAID:
Stbeznému pouzivaniu s NSAID, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2, je potrebné sa
vyhnut'.

Maskovanie symptomov existujucich infekcii

Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ mdze maskovat’ symptomy infekcie, Co mdze viest’ k oneskorenému
zacCatiu vhodnej lieCby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skutocnost’ sa pozorovala v
pripade bakterialnej pneumodnie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikacii suvisiacich s ov¢imi
kiahfiami. Ak sa Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ podéava na zniZenie horacky alebo zmiernenie bolesti
suvisiacej s infekciou, odporaca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je potrebné,
aby sa pacient obratil na lekara, pokial’ symptdmy pretrvavaja alebo sa zhorSuju.

Gastrointestinilna bezpec¢nost’:

Gastrointestinalne krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mézu byt’ fatalne, boli hlasené

v stvislosti so vSetkymi NSAID kedykol'vek pocas lieCby, a to s varovnymi priznakmi alebo bez nich,
alebo s predchadzajlicou anamnézou aj bez predchadzajicej anamnézy zavaznych gastrointestinalnych
udalosti ¢i bez nich.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie je vyssSie so zvySujucimi sa davkami
NSAID a u pacientov s anamnézou vredu, predovSetkym komplikovanym s hemoragiou alebo
perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u starSich osdb. Tito pacienti maju zacinat’ lieCbu najnizSou dostupnou
davkou.

U tychto pacientov a takisto u pacientov vyzadujtcich subeznt lieCbu nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylovej alebo inymi lie¢ivami, ktoré pravdepodobne zvySuju gastrointestinalne riziko, sa ma
zvazit kombinovana liecba s protektivnymi latkami (napr. misoprostolom alebo inhibitormi
protoénovej pumpy) (pozri nizsie a 4.5).
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Pacienti s anamnézou gastrointestinalnej toxicity, predovsetkym starSie osoby, musia byt pouceni, aby
hlasili akékol'vek nezvyc¢ajné abdominalne symptomy (obzvlast gastrointestinalne krvacanie)
predovsetkym na zaciatku liecby.

Opatrnost’ sa odporuca u pacientov lieCenych subezne liekmi, ktoré mézu zvysovat’ riziko ulceracie
alebo krvécania, ako st peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne inhibitory
spatného vychytavania serotoninu (SSRI) alebo antiagregacné latky ako kyselina acetylsalicylova
(pozri Cast’ 4.5).

Ak sa u pacientov uzivajlcich ibuprofén vyskytne gastrointestinalne krvacanie alebo ulceracia, liecba
sa ma ukoncit’.

NSAID sa maju podavat’ opatrne u pacientov s anamnézou gastrointestinalneho ochorenia (ulcerézna
kolitida, Crohnova choroba), pretoze méze dojst’ k exacerbacii tychto ochoreni (pozri Cast’ 4.8).

Zavazné kozné reakcie:

V suvislosti s pouzivanim nesteroidnych protizapalovych lieckov (NSAID) boli zriedkavo hlasené
zavazné kozné reakcie, pricom niektoré z nich boli smrtel'né, vratane exfoliativnej dermatitidy,
Stevensovho-Johnsonovho syndréomu a toxickej epidermalnej nekrolyzy (pozri Cast’ 4.8). U pacientov,
u ktorych pravdepodobne existuje najvyssie riziko tychto reakcii v priebehu liecby, sa reakcia
vyskytuje vo vicsine pripadov v prvom mesiaci lieCby. V suvislosti s lickmi obsahujicimi ibuprofén
bola hlasend akutna generalizovana exantematozna pustul6za (AGEP). Ibuprofén je potrebné vysadit’
pri prvom vyskyte prejavov a priznakov zavaznych koznych reakcii, ako je kozna vyrazka, 1ézie na
slizniciach alebo akykol'vek iny prejav precitlivenosti.

Vynimoc¢ne mdzu byt ovcie kiahne p6vodom zavaznych infekénych komplikacii koze a mékkych
tkaniv. Odporaca sa vyhnut’ sa uzivaniu ibuprofénu v pripade ov¢ich kiahni.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne a¢inky:

Klinické studie naznadili, Ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne)
mobze 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 — [Il NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii a/alebo
cerebrovaskularnym ochorenim maju byt lieceni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a nemaji sa
pouzivat’ vysoké davky (2 400 mg denne).

Pred zacatim dlhodobej lie€by pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik kardiovaskularnych udalosti
(napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie) je potrebné dosledné zvazenie, najmé v
pripade, Ze st potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/denne).

DalSie upozornenia:

Vel'mi zriedkavo sa pozorovali zavazné akutne hypersenzitivne reakcie (napriklad anafylakticky Sok).
Pri vyskyte prvych prejavov hypersenzitivnej reakcie po uziti/podani Nurofenu pre deti 4 % pomaranc
sa musi liecba ukoncit. Odborny personal musi zacat’ medicinsky pozadované opatrenia v sulade so
symptomami.

Ibuprofén, lie¢ivo Nurofenu pre deti 4 % pomarané¢, moze prechodne inhibovat’ funkciu krvnych
dosticiek (agregaciu trombocytov). Preto sa maju pacienti s poruchami koagulécie starostlivo
sledovat’.

Pri dlhodobom podavani Nurofenu pre deti 4 % pomaran¢ sa vyzaduji pravidelné kontroly
pecenovych hodndt, funkcie obli¢iek, ako aj krvného obrazu.
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Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek analgetika proti bolestiam hlavy ich mdze zhorsit’. Ak tento stav
nastane alebo existuje podozrenie na tento stav, je potrebné prekonzultovat’ to s lekarom a lie¢ba sa ma
ukoncit’. U pacientov, ktori maju Casté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli)
pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy, je podozrenie na diagnoézu bolesti hlavy

z nadmerného uzivania liekov.

Pri uzivani NSAID a subeznom pozivani alkoholu sa mézu zosilnit’ neziaduce t€inky stvisiace
s lieCivom, predovsetkym tie, ktoré sa tykaju gastrointestinalneho traktu alebo centralneho nervového
systému.

Renalne ucinky:

Vo vSeobecnosti méze mat’ chronické uzivanie analgetik, predovSetkym kombindacia réznych
analgetickych lieCiv, za nasledok trvalé poskodenie obliciek s rizikom zlyhania obli¢iek (analgeticka
nefropatia).

U dehydratovanych deti existuje riziko poruchy funkcie obliciek.

Osobitné upozornenia o lieku

Tento liek obsahuje:

- roztok maltitolu: pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie fruktdézy nesmu
uzivat tento liek. Vzhl'adom k obsahu roztoku maltitolu méze mat liek mierny laxativny
ucinok. Kalorickd hodnota je 2,3 kcal/g maltitolu.

- sodik: tento liek obsahuje 27,54 mg sodika v 15 ml suspenzie (zodpoveda 1,836 mg/ml
suspenzie). Ma sa vziat’ do iivahy u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

- pSeni¢ny 8krob: Pseni¢ny Skrob mdze obsahovat’ glutén (lepok), ale len v stopovych
mnozstvach a preto sa povazuje za bezpe¢ny pre I'udi s celiakiou (Obsah gluténu v pSenicnom
Skrobe obmedzuje skuska na celkové bielkoviny, popisana v PhEur. monografii.).

4.5 Liekové a iné interakcie

Ibuprofén sa nema pouZzivat’ v kombinacii s:

- inymi NSAID, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygendzy-2: nepouzivajte stibezne dva
alebo viac liekov typu NSAID, pretoze to moze viest' k zvySenému riziku vyskytu neziaducich
ucinkov (pozri Cast’ 4.4);

- kyselinou acetylsalicylovou (ASA): sti¢asné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej
sa v§eobecne neodporuca z dovodu moznych zvysenych neziaducich ucinkov;

- experimentalne Udaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri sucasnom podavani 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 uc¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri ¢ast’ 5.1).

Ibuprofén (rovnako ako d’alSie NSAID) sa musi uZivat’ so zvySenou opatrnost’ou v kombinacii

s nasledujucimi lie¢ivami/liekmi:

- Antihypertenziva (ACE inhibitory, beta-blokatory a antagonisty angiotenzinu II) a diuretika:
NSAID mo6zu znizit’ G¢inok tychto liekov; u niektorych pacientov so zhorSenou funkciou
obliciek (napr. u dehydrovanych pacientov alebo starSich pacientov so zhorSenou funkciou
obliciek) m6ze mat’ subezné podavanie inhibitora ACE, beta-blokatora alebo antagonistov
angiotenzinu II a latok, ktoré inhibuju cyklooxygenazu, za nasledok d’alSie zhorSenie funkcie
obli¢iek, vratane mozného akutneho zlyhania obli¢iek, ktoré je zvy€ajne reverzibilné. Preto sa
mé kombindcia podavat’ opatrne, predovsetkym u starSich pacientov. Pacienti maji byt
adekvatne hydratovani a je potrebné zvazit’ sledovanie funkcie obli¢iek po zacati subeznej
liecby a potom pravidelne. Diuretika mozu zvysovat’ riziko nefrotoxicity sposobené NSAID.

- Kardioglykozidy, napr. digoxin: NSAID m&zu sposobit’ exacerbaciu srdcového zlyhavania,
moézu znizovat’ hodnotu glomerularne;j filtracie (GFR) a zvySovat’ hladinu glykozidov v plazme.
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4.6

Stbezné uzivanie Nurofenu pre deti 4 % pomaranc¢ s lickmi obsahujicimi digoxin méze zvysit’
sérovi hladinu digoxinu. Kontrola sérového digoxinu sa pri spravnom uZzivani (maximalne po
dobu 3 dni) zvycCajne nevyzaduje.

Litium: Existuju dokazy o moznom zvyseni hladin litia v plazme. Kontrola sérového litia sa pri
spravnom uzivani (maximalne po dobu 3 dni) zvy¢ajne nevyzaduje.

Draslik Setriace diuretika: Stibezné podavanie Nurofenu pre deti 4 % pomaranc a draslik
Setriacich diuretik moze viest’ k hyperkaliémii (odporuca sa kontrola hladiny draslika v sére).
Fenytoin: Subezné uzivanie Nurofenu pre deti 4 % pomaranc s liekmi obsahujiicimi fenytoin
mobze zvysit sérové hladiny fenytoinu. Kontrola sérovych hladin fenytoinu sa pri sprdvnom
pouzivani (maximalne po dobu 3 dni) zvyCajne nevyzaduje.

Metotrexat: Existuje dokaz o potencialnom zvySeni plazmatickych hladin metotrexatu. Pouzitie
Nurofenu pre deti 4 % pomaran¢ v priebehu 24 hodin pred alebo po podani metotrexatu moze
viest’ k zvySeniu plazmatickej hladiny metotrexatu a k zosilneniu jeho toxického ucinku.

Takrolimus: Mozné zvySené riziko nefrotoxicity pri kombinacii NSAID a takrolimusu.
Cyklosporin: ZvySené riziko nefrotoxicity.

Kortikosteroidy: ZvySené riziko gastrointestinalnej ulceracie alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).
Antikoagulancid: NSAID mézu zosilnit’ u€inky antikoagulancii, ako je warfarin (pozri Cast’ 4.4).
Antiagregacné latky a selektivne inhibitory spidtného vychytavania sérotoninu (SSRI): ZvySené
riziko gastrointestindlneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Derivaty sulfonylmocoviny: Klinické testy preukazali interakcie medzi NSAID

a antidiabetikami (derivaty sulfonylmoc¢oviny). Hoci interakcie medzi ibuprofénom a derivatmi
sulfonylmocoviny sa dosial’ nepopisali, preventivne sa pri sibeznom uzivani odporuca kontrola
hodnét glukozy v krvi.

Zidovudin: Existuje zvysSené riziko hemartrdz a hematomu u HIV+ hemofilikov, ktori uzivaji
sucasnu liecbu zidovudinom a ibuprofénom.

Probenecid a sulfinpyrazén: Lieky s obsahom probenecidu alebo sulfinpyrazénu mézu
oneskorit’ vylu¢ovanie ibuprofénu.

Baklofen: Po zacati lieCby ibuprofénom sa méze vyvinuat’ toxicita baklofenu.
Ritonavir: Ritonavir moze zvySovat’ plazmatické koncentracie NSAID.
Aminoglykozidy: NSAID mo6zu znizit' vylu¢ovanie aminoglykozidov.

Chinolénové antibiotika: Udaje u zvierat naznaéuju, ze NSAID mozu zvySovat’ riziko ki¢ov

v suvislosti s chinolénovymi antibiotikami. U pacientov uzivajucich NSAID a chinoléony moze
byt riziko rozvoja kr¢ov zvysené.

CYP2C9 inhibitory: Stibezné podavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 moze zvysit
expoziciu ibuprofénu (substrat CYP2C9). V studii s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitormi
CYP2(C9) sa preukazalo zvySenie expozicie S (+) ibuprofénu priblizne o 80-100 %. ZniZenie
davky ibuprofénu sa ma zvazit pri sibeznom podavani silnych inhibitorov CYP2C9,
predovsetkym ked’ sa podava vysoka davka ibuprofénu bud’ s vorikonazolom, alebo
flukonazolom.

Kaptopril: Experimentalne §tadie naznacuju, Ze ibuprofén inhibuje u¢inok kaptoprilu na
vylucovanie sodika.

Cholestyramin: Pri sibeznom podavani ibuprofénu a cholestyraminu sa absorpcia ibuprofénu
oneskoruje a znizuje (25 %). Liek sa ma podavat’ s niekol'’ko hodinovym odstupom.

Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moZe nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo
embryonalny/fetalny vyvin.

Udaje z epidemiologickych §tadii naznaduju zvysené riziko potratu a srdcovych malformacii

a gastroschizy po uziti inhibitora syntézy prostaglandinov na zaciatku gravidity. Predpoklada sa, ze
riziko sa zvySuje s davkou a trvanim lieCby. Absolutne riziko kardiovaskularnych malformacii bolo
zvySené z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %. U zvierat sa preukazalo, Ze podavanie inhibitora syntézy
prostaglandinov sposobuje zvySenie pre- a postimplantacnej straty a embryo-fetalnej letality. Okrem
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toho sa u zvierat, ktoré dostavali pocas organogenézy inhibitor syntézy prostaglandinov, zaznamenala
zvySena incidencia réznych malformaécii, vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnion v dosledku poruchy
funkcie obli¢iek u plodu. Tato situdcia sa moze objavit’ kratko po zacati liecby a po jej ukonceni je
zvycCajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hldsené pripady zuzenia ductus
arteriosus, z ktorych vicSina ustupila po ukonceni lieCby. PocCas 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’ predporodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zzenie
ductus arteriosus. Ak za zisti oligohydramnion alebo ziuZenie ductus arteriosus, liecba ibuprofénom sa
ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra gravidity mézu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’ u plodu:
— kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné zizenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icna
hypertenzia);
— renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

matky a novorodenca na konci gravidity:

- mozné prediZenie ¢asu krvacania, antiagregaény u¢inok, ktory sa moze vyskytnit’ dokonca aj
pri vel'mi nizkych davkach;

- inhibiciu kontrakcii maternice, ktoré maju za nasledok oneskoreny alebo predizeny porod.

V dosledku toho je ibuprofén kontraindikovany pocas treticho trimestra gravidity.

Dojcenie

Ibuprofén a jeho metabolity prechadzaju v nizkych koncentraciach do materského mlieka. Nie st
dosial’ zname ziadne Skodlivé ucinky na diet’a, preto nie je zvycajne potrebné prerusit’ dojcenie pocas
kratkodobého uzivania odporucanych davok pri miernej az stredne silnej bolesti a hortacke.

Fertilita

Existuju nejaké dokazy o tom, ze lieciva, ktoré inhibuji cyklooxygendzu/syntézu prostaglandinu,
mozu sposobit’ poruchu fertility u Zien ovplyvnenim ovulacie. Tento ucinok je reverzibilny

po vysadeni liecby.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pri kratkodobom pouzivani tento liek nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zoznam nasledujtcich neziaducich u¢inkov pozostava zo vSetkych neziaducich G¢inkov, ktoré sa
vyskytovali pri lie¢be ibuprofénom, vratane tych, ktoré sa vyskytovali pri vysoko davkovej dlhodobej
liecbe u reumatickych pacientov. Uvedené frekvencie, ktoré zahfiiaj aj vel'mi zriedkavé hlasenia, sa
tykaju kratkodobého uzivania dennych davok az do maximalnej dennej davky 1 200 mg ibuprofénu vo
forme peroralnych liekovych foriem a maximalne 1 800 mg pre ¢apiky.

V ramci nasledujtcich neziaducich reakcii sa musi vziat' do uvahy, ze st vdcSinou zavislé od davky
a mozu sa individudlne lisit’.
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Neziaduce udalosti, ktoré mézu stvisiet’ s ibuprofénom, su uvedené nizsie podl'a tried organovych
systémov a frekvencie. Frekvencie st definované 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: nemozno odhadnut’ z dostupnych tdajov

V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce udalosti uvadzané v poradi klesajlcej zdvaznosti.

Najcastejsie pozorované neziaduce udalosti su gastrointestinalne. Neziaduce udalosti st prevazne
davkovo-zavislé, ¢o plati najma pre riziko gastrointestinalneho krvacania, ktoré zavisi od davky a
trvania liecby. Mozu sa vyskytnut’ peptické vredy, perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie,
niekedy fatalne, predovSetkym u starSich pacientov (pozri ¢ast’ 4.4). Po podani ibuprofénu bola
zaznamenana nauzea, vracanie, hnacka, flatulencia, zapcha, dyspepsia, bolest’ brucha, meléna,
hemateméza, ulcer6zna stomatitida, exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri Cast’ 4.4). Menej
Casto bola pozorovana gastritida.

V suvislosti s lieCbou NSAID bol zaznamenany edém, hypertenzia a srdcové zlyhanie.

Klinické studie naznacuju, Ze uzivanie ibuprofénu, predovsetkym vo vysokych davkach (2 400 mg
denne), méze byt spojené s malym zvySenim rizika arteridlnych trombotickych prihod (napriklad
infarktu myokardu alebo mozgovej prihody) (pozri Cast’ 4.4).

Pri uzivani NSAID bola popisana exacerbacia zapalov suvisiacich s infekciou (napr. nekrotizujica
fascitida). To moze suvisiet' s mechanizmom u¢inku NSAID.

Ak sa objavia prejavy infekcie alebo sa tieto prejavy pri uzivani Nurofenu pre deti 4 % pomaran¢
zhorsia, odportca sa, aby pacient neodkladne vyhl'adal lekarsku pomoc. Je potrebné vysetrit’, ¢i ide
o indikaciu pre antimikrobidlnu/antibioticku liecbu.

Pri dlhodobom uzivani je potrebné pravidelne kontrolovat’ krvny obraz.
Pacienta je potrebné poucit, aby okamzite informoval lekéra a prestal Nurofen pre deti 4 % pomaran¢
uzivat, ak sa objavi jeden z priznakov hypersenzitivnej reakcie, k ¢omu moze dojst’ i pri prvom uZiti,

a v takych pripadoch je nevyhnutna okamzita lekarska pomoc.

Pacienta je potrebné poucit, aby liek prestal uzivat’ a okamzite vyhl'adal lekarsku pomoc, ak sa u neho
objavi silna bolest’ v hornej Casti brucha alebo meléna ¢i hemateméza.

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce udalosti
systémov
Infekcie a nakazy vel'mi zriedkavé | exacerbacia zapalov stvisiacich s infekciou (napr.

rozvoj nekrotizujlcej fasciitidy); vo vynimoénych
pripadoch sa zavazné kozné infekcie a komplikacie

v oblasti médkkych tkaniv mozu objavit’ pocas infekcie
varicelou
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Poruchy krvi a
lymfatického systému

vel'mi zriedkavé

poruchy krvotvorby (anémia, leukopénia,
trombocytopénia, pancytopénia, agranulocytoza);
prvymi prejavmi st hortcka, bolest’ hrdla, povrchové
vriedky v tstach, priznaky podobné chripke, zavazna
Unava, krvacanie z nosa a z koze a tvorba modrin;

v takych pripadoch sa ma pacientovi odportucat’
ukoncenie liecby tymto liekom a akymkol'vek d’al§im
analgetikom alebo antipyretikom a aby stav
konzultoval s lekarom

Poruchy imunitného

menej Casté

hypersenzitivne reakcie pozostavajuce z':

systemu menej Casté zihl'avka a svrbenie
vel'mi zriedkavé | zavazné hypersenzitivne reakcie; priznaky mézu byt
opuch tvare, jazyka, a hrtana, dyspnoe, tachykardia,
hypotenzia (anafylaxia, angioedém alebo tazky Sok);
exacerbacia astmy
nezname reaktivita zo strany dychacieho traktu, zahfiiajiica
astmu, bronchospazmus alebo dychavi¢nost’
Psychické poruchy vel'mi zriedkavé | psychotické reakcie, depresia

Poruchy nervového

menej Casté

poruchy centralneho nervového systému, ako je bolest’

systému hlavy, zavrat, nespavost’, agitacia, podrazdenost’ alebo
unava
vel'mi zriedkavé | aseptickd meningitida?
Poruchy oka mene;j Casté poruchy videnia

Poruchy ucha a labyrintu

zriedkavé

tinitus

Poruchy srdca a srdcovej
dinnosti

vel'mi zriedkavé

srdcové zlyhanie, palpitacie a opuchy, infarkt
myokardu

Poruchy ciev

vel'mi zriedkavé

hypertenzia, vaskulitida

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

Casté

gastrointestinalne t'azkosti, ako je bolest’ brucha,
nauzea a dyspepsia; hnacka, flatulencia, zapcha,
palenie zahy, vracanie a mierne gastrointestinalne
straty krvi, ktoré mozu vo vynimo¢nych pripadoch
spdsobit’ anémiu

menej Casté

gastointestinalne vredy, perforacia alebo
gastrointestinalne krvacanie; ulcer6zna stomatitida,
exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri ¢ast’
4.4), gastritida

vel'mi zriedkavé

ezofagitida a tvorba membranovych zizeni ¢revného
traktu, pankreatitida

Poruchy pecene a
Zl¢ovych ciest

vel'mi zriedkavé

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

Poruchy koze
a podkoZného tkaniva

menej Casté

rozne kozné vyrazky

vel'mi zriedkavé

zavazné formy koznych reakcii, ako st bulézne
reakcie, vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu,
erythema multiforme a toxickej epidermalne;j
nekrolyzy, alopécia

nezname

liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS); akttna generalizovana
exantematozna pustuléza (AGEP); fotosenzitivne
reakcie
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Poruchy obli¢iek a zriedkavé zriedkavo sa mdze vyskytnuat’ tieZ poskodenie tkaniva
mocovych ciest obliciek (papilarna nekroza) a zvysena koncentracia
mocoviny v krvi; zvySena koncentracia kyseliny
mocovej v krvi

vel'mi zriedkavé | tvorba edémov, predovsetkym u pacientov s arterialnou
hypertenziou alebo renélnou insuficienciou, nefroticky
syndrom, intersticialna nefritida, ktord moze byt
sprevadzana akttnou rendlnou insuficienciou

Laboratorne a funkéné zriedkavé znizené hladiny hemoglobinu
vySetrenia

Popis vybranych neZiaducich reakeii:

! Po lie¢be ibuprofénom boli hlasené hypersenzitivne reakcie. Tieto reakcie méZzu pozostavat’ z:

a) nespecifickych alergickych reakcii a anafylaxie;

b) aktivity dychacieho traktu, vratane astmy, zhorSenia astmy, bronchospazmu alebo dychavicnosti;

¢) urcitych koznych portch, vratane vyrazok réznych typov, svrbenia, zihl'avky, purpury, angioedému
a zriedkavejsie exfoliativnych a buléznych dermatdz (vratane toxickej epidermalnej nekrolyzy,
Stevensovho-Johnsonovho syndromu a erythema multiforme).

2 Mechanizmus patogenézy liekmi vyvolanej aseptickej meningitidy nie je Giplne znamy. AvSak
dostupné data tykajice sa aseptickej meningitidy suvisiacej s NSAID poukazuji na imunitni reakciu
(z dévodu Casového vztahu s uzivanim lie¢iva a vymiznutim priznakov po jeho vysadeni). Jednotlivé
pripady priznakov aseptickej meningitidy (ako je stuhnutd $ija, bolest” hlavy, nevolnost’, vracanie,
horucka alebo porucha vedomia) sa pozorovali v priebehu liecby ibuprofénom u pacientov

§ existujucimi autoimunitnymi poruchami (ako napr. systémovy lupus erythematosus alebo zmie$ana
choroba spojivového tkaniva).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Davka presahujtica 400 mg/kg ibuprofénu moze sposobit’ symptomy toxicity, kym riziko toxicity sa
nesmie vylucit’ pri davkach nad 100 mg / kg ibuprofénu.

Symptomy predavkovania

Priznaky predavkovania mézu zahfiiat’ nevol'nost, vracanie, bolest’ brucha alebo zriedkavejsie
hnacku. Nystagmus, rozmazané videnie, tinitus, bolest’ hlavy a gastrointestinalne krvacanie su tiez
mozné. Pri zavaznejsej otrave sa toxicita prejavi v centralnom nervovom systéme ako vertigo, zavraty,
ospalost’, prilezitostne excitacia a dezorientacia, strata vedomia alebo koma. Vynimoc¢ne u pacientov
mobze dojst’ ku kf¢om. Pri vaznej otrave sa mdze vyskytnit metabolicka acidoza. Hypotermia a
hyperkalémia sa mozu objavit a moze dojst’ k predizeniu protrombinového ¢asu/INR, pravdepodobne
kvoli interferencii s u¢inkom cirkulujucich faktorov zrazania krvi. Moze sa vyskytnut akatne zlyhanie
obli¢iek, poskodenie pecene, hypotenzia, respiracna depresia a cyandza. U astmatikov moze dojst’

k exacerbacii astmy.

Liecba predavkovania

Neexistuje ziadne Specifické antidotum.

Liecba ma byt symptomaticka a podporna a zahriiujuca spriechodnenie dychacich ciest

a monitorovanie srdcovych a zivotnych funkcii, kym stav pacienta nebude stabilizovany. Ak sa
pacient dostavi v priebehu 1 hodiny po poZiti potencialne toxického mnozstva, zvazte peroralne
podanie aktivneho uhlia alebo vyplach zalidka. Ak uz doslo k vstrebaniu ibuprofénu, je mozné zvazit
podanie alkalickych latok na zvySenie exkrécie kyslého ibuprofénu moc¢om. V pripade Castych alebo
dlhsich kicov je potrebné ich lie¢it’ intravenozne podavanym diazepamom alebo lorazepamom.
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V pripade astmy poskytnite bronchodilatancia. Kontaktujte miestne toxikologické centrum so
ziadost'ou o lekarske odportc¢ania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antiflogistikd a antireumatika; Derivaty kyseliny propionovej, ATC
kod: MOTAEO1

Ibuprofén je nesteroidové antiflogistikum (NSAID), ktorého ucinnost’ sa dokazala v obvyklych
experimentalnych modeloch zapalov u zvierat a spociva v inhibicii syntézy prostaglandinov. U I'udi
ibuprofén znizuje bolest’ pri zapaloch, opuch a horicku. Okrem toho ibuprofén reverzibilne inhibuje
agregaciu krvnych dosticiek.

Klinicka t¢innost’ ibuprofénu sa preukazala v symptomatickej lieCbe miernej az stredne silnej bolesti,
ako je bolest’ zubov, bolest’ hlavy a v symptomatickej lie¢be hortucky.

Analgeticka davka pre deti je 7 az 10 mg/kg na davku, pricom maximalna davka je 30 mg/kg/den.
Nurofen pre deti 4 % pomaran¢ obsahuje ibuprofén, ktory podl'a otvorenej stidie za¢ina ucinkovat’
proti teplote v priebehu 15 mintt a znizuje horicku u deti po dobu az 8 hodin.

Experimentalne idaje naznacuju, ze ibuprofén moze pri si¢asnom davkovani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré
farmakodynamické Stadie preukazali, ze pri jednej davke ibuprofénu 400 mg uzitého v priebehu

8 hodin pred alebo v priebehu 30 mintit po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym
uvolfovanim (81 mg) doslo k znizenému tc€inku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu
alebo agregaciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti s oh'adom na extrapolaciu tychto tdajov na
klinickq situéciu, neda sa vylucit’ moznost, Ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méze
znizit’ kardioprotektivny uc¢inok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného
pouzivania ibuprofénu sa ziadny klinicky relevantny u¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’
4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U deti sa neuskutocnili ziadne $pecialne farmakokinetické studie. Literarne udaje potvrdzuju, Ze
absorpcia, metabolizmus a eliminacia ibuprofénu u deti postupuje rovnakym spdsobom ako
u dospelych.

Po peroralnom podani sa ibuprofén ¢iastocne absorbuje v zaludku a nasledne sa Gplne absorbuje

v tenkom Creve. Po metabolizacii v peceni (po hydroxylacii, karboxylécii, konjugacii) sa
farmakologicky neaktivne metabolity uplne eliminujt, predovsetkym obli¢kami (90 %) a takisto
zl¢ou. Pol¢as eliminacie u zdravych osdb a u pacientov, ktori trpia ochoreniami pecene alebo obliciek
je 1,8 az 3,5 hodiny. Vézba na plazmatické bielkoviny je priblizne 99 %.

Porucha funkcie obli¢iek

Kedze ibuprofén a jeho metabolity su eliminované predovsetkym oblickami, u pacientov s rozli¢nymi
stupniami poruchy funkcie obli¢iek sa moze prejavovat’ zmenena farmakokinetika lieku. U pacientov

s poruchou renalnej funkcie sa zaznamenala zniZena vézba na bielkoviny, zvySené plazmatické
hladiny celkového ibuprofénu a neviazaného (S)-ibuprofénu, vyssie hodnoty AUC pre (S)-ibuprofén

a zvySené enantiomerické pomery AUC (S/R) v porovnani so zdravymi kontrolami. U pacientov

s terminalnym Stadiom rendlneho ochorenia na dialyze bola priemerna vol'na frakcia ibuprofénu
priblizne 3 % v porovnani s priblizne 1 % u zdravych dobrovol'nikov. Zavazna porucha renalne;
funkcie mo6ze mat’ za nasledok kumulaciu metabolitov ibuprofénu. Vyznam tohto ucinku nie je znamy.
Metabolity sa daju odstranit” hemodialyzou (pozri tiez Cast’ 4.3).
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Porucha funkcie pecene

Alkoholické ochorenie pe€ene s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene nemalo za
nasledok vyznamne zmenené farmakokinetické parametre. Ochorenie pecene moze zmenit kinetiku
dispozicie ibuprofénu. U pacientov s cirh6zou so stredne zadvaznou poruchou funkcie pecene
(Childovo Pughovo skére 6-10) sa pozorovalo priemerne dvojnasobné predizenie poléasu

a enantiomericky pomer AUC (S/R) bolo vyznamne niz§ie v porovnani so zdravymi kontrolami, ¢o
svedc¢i o poruche metabolickej inverzie (R)-ibuprofénu na aktivny (S)-enantiomér (pozri tiez Cast’ 4.3).

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu sa v pokusoch na zvieratach prejavovala predovsetkym
léziami a ulceraciami v gastrointestindlnom trakte. Ibuprofén nevykazoval ziadny klinicky vyznamny
dokaz o mutagénnom potenciale v in vitro a in vivo Studiach. V studiach u potkanov a mysi sa nezistil
ziadny dokaz o karcinogénnych ucinkoch ibuprofénu.

Ibuprofén inhiboval ovulaciu u kralikov a viedol k poruchadm implantécie u r6znych zivocisSnych
druhov (kralik, potkan, mys). V experimentalnych stadiach u potkanov a kralikov sa preukazalo, ze
ibuprofén prechddza cez placentu. Po podani davok toxickych pre matku sa pozoroval zvyseny vyskyt
malformdcii (defektov ventrikularneho septa) u potomstva potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat kyseliny citronove;j

citronan sodny

chlorid sodny

sodna sol’ sacharinu

polysorbat 80

domifénium-bromid

roztok maltitolu

glycerol

xantanova guma

pomarancova prichut’ (obsahuje psenicny skrob)
Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

50 ml, 100 ml, 150 ml a 200 ml fl'aska: 2 roky.

30 ml fTaska: 1 rok.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni flagky: 6 mesiacov.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Polyetylénéterftalatova (PET) fT'aska jantarovozltej farby s bielym detskym bezpe¢nostnym uzaverom
z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE).
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Balenie obsahuje odmernti pomdcku, polypropylénovu (PP), obojstrannii odmernt lyZi¢ku s objemom
2,5 ml s vntitornou ryskou na 1,25 ml na jednom konci a s objemom 5 ml a druhom konci.

FTaska obsahuje 30, 50, 100, 150 ml alebo 200 ml peroralnej suspenzie.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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