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

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

NUROFEN pre deti ¢apiky 125 mg

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ¢apik obsahuje 125 mg ibuprofénu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Capik.

Biele alebo Zlto-biele valcovité capiky

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Na symptomaticku lieCbu miernej az stredne silnej bolesti.
Na symptomaticku liecbu horucky.

Pouzitie licku NUROFEN pre deti ¢apiky 125 mg sa odporuca v pripade, ze peroralne podéavanie nie
je vhodné, napriklad ak pacient vracia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Na kratkodobé pouzitie.

Maximalna celkova denna davka ibuprofénu je 20-30 mg/kg telesnej hmotnosti, rozdelena do troch az
Styroch jednotlivych davok.

To znamena, Ze:

. deti od 12,5 do 17 kg telesnej hmotnosti (2-4 roky) na zacCiatku liecby 1 ¢apik; d’alsi Capik sa
v pripade potreby moze podat’ az po uplynuti 6-8 hodin; poc¢as 24 hodin sa mézu podat’
maximalne 3 Capiky;

. deti od 17 do 20,5 kg telesnej hmotnosti (4-6 rokov) na zaciatku lieCby 1 ¢apik; d’alsi Capik sa
v pripade potreby moZze podat’ az po uplynuti 6 hodin; pocas 24 hodin sa mozu podat’
maximalne 4 ¢apiky.

NUROFEN pre deti ¢apiky 125 mg nie st vhodné pre deti s telesnou hmotnost'ou mensou ako 12,5 kg
(2 roky); potrebné je podat’ Capiky s niz§im obsahom lie¢iva (pozri tiez Cast 4.3).

Pacienti s nedostato¢nou funkciou obliciek alebo pecene sa musia poradit’ so svojim lekarom skor, ako
zacni NUROFEN pre deti capiky 125 mg pouZzivat’.
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Ak je u deti potrebné podavat’ tento liek dlhsie ako 3 dni alebo ak sa zhorS$ia priznaky ochorenia, je
potrebné poradit’ sa s lekarom.

Vyskyt neziaducich uc¢inkov méze byt znizeny podavanim najnizsej G€innej davky ¢o najkratsi cas
potrebny na zlepSenie priznakov (pozri Cast’ 4.4).

Sp6sob podavania
Na rektalne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

= Pacienti s precitlivenost’ou na lie€ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

= Pacienti, u ktorych boli v minulosti zaznamenan¢ hypersenzitivne reakcie (napr.
bronchospazmus, angioedém, astma, rinitida alebo urtikéria v suvislosti s uzivanim kyseliny
acetylsalicylovej, ibuprofénu alebo inych NSAID).

=  Pacienti s anamnézou gastrointestinalneho krvacania alebo perforacie
v suvislosti s predchadzajicim uzivanim NSAID.

= Pacienti s aktivnym peptickym vredom alebo s anamnézou rekurentného peptického
vredu/hemoragie (dva alebo viac epizdd preukazanej ulceracie alebo krvacania).

= Pacienti so zavaznym zlyhavanim pecene alebo obliciek, ¢i so zavaznym srdcovym zlyhanim.

= Pacienti s cerebrovaskularnym alebo inym aktivnym krvacanim.

= Pacienti s neobjasnenymi poruchami krvotvorby.

= Pacienti so silnou dehydrataciou (spdsobenou zvracanim, hnackou alebo nedostatoénym
prijmom tekutin).

= Zeny v poslednom trimestri tehotenstva (pozri ast’ 4.6).

= Deti s telesnou hmotnost’ou nizSou ako 12,5 kg (mladsie ak 2 roky).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky sa mézu minimalizovat’ pouZzitim najnizsej G€innej davky po ¢o najkratSie mozné
obdobie, ktoré je nevyhnutné na kontrolu symptomov (pozri nizSie Gastrointestinalne
a Kardiovaskularne ucinky).

Starsi pacienti:

U starSich pacientov je riziko vyskytu neziaducich ucinkov stuvisiacich s NSAID zvySené, obzvlast
gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mézu byt fatalne. U starSich pacientov je zvySené
riziko nasledkov neziaducich reakcii.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov:

. so systémovym ochorenim lupus erythematosus a so zmieSanou chorobou spojivového tkaniva,
kvoli zvysenému riziku aseptickej meningitidy (pozri Cast’ 4.8);

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

. s poruchami gastrointestinalneho traktu a chronickymi zapalovymi ochoreniami ¢riev
(ulcer6zna kolitida alebo Crohnova choroba) (pozri Cast’ 4.8);

. s anamnézou hypertenziou a/alebo srdcového zlyhavania, pretoze v stvislosti s liecbou NSAID
boli hlasené pripady retencie tekutin a edémov;

. s poruchou funkcie obli¢iek, pretoze moze dojst’ k jej zhorSeniu (pozri Casti 4.3 a 4.8);

. s dysfunkciou pecene (pozri Casti 4.3 a 4.8);

. priamo po vacSom chirurgickom zakroku;

] so sennou nadchou, nosnymi polypmi alebo chronickou obstrukénou chorobou pluc, pretoze

u tychto pacientov existuje zvysené riziko alergickych reakcii; tie sa mézu prejavit’ ako
astmatické zachvaty (tzv. analgetické 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 liecku NUROFEN.
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Iné NSAID:
Je potrebné vyhnut’ sa subeznému pouzivaniu licku NUROFEN pre deti ¢apiky 125 mg a liekov zo
skupiny NSAID (vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2).

Maskovanie symptéomov existujucich infekcii

NUROFEN pre deti ¢apiky 125 mg mbdze maskovat’ symptomy infekcie, o moze viest’ k
oneskorenému zacatiu vhodnej liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skutocnost’ sa
pozorovala v pripade bakteridlnej pneumonie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikécii
suvisiacich s ov¢imi kiahiiami. Ak sa NUROFEN pre deti ¢apiky 125 mg podéava na znizenie hortcky
alebo zmiernenie bolesti suvisiacej s infekciou, odporica sa sledovanie infekcie. V podmienkach
mimo nemocnice je potrebné, aby sa pacient obratil na lekara, pokial’ symptomy pretrvavaju alebo sa
zhorSuju.

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky:

ZvysSena opatrnost’ (konzultacia s lekdrom alebo lekarnikom) je potrebna pred zac¢atim liecby

u pacientov s anamnézou hypertenzie a/alebo srdcového zlyhavania, pretoze v suvislosti s liecbou
NSAID boli hlasené pripady retencia tekutin, hypertenzie a edémov.

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, ze podévanie ibuprofénu, obzvlast’ vo
vysokych davkach (2 400 mg denne) a dlhy ¢as, moze suvisiet’ s miernym zvysSenim rizika
arterialnych trombotickych prihod (napr. infarktu myokardu alebo cievnej mozgovej prihody).
Vseobecne, dostupné epidemiologické stidie nepoukazuju na zvysené riziko infarktu myokardu pri
podavani nizkych davok ibuprofénu (t. j. do 1 200 mg denne).

Gastrointestinalne (GI) ucinky:

GI krvacania, ulceracia a perforacia, ktoré mézu byt fatalne, boli hlasené u vSetkych NSAID a mézu
sa vyskytnut’ kedykol'vek pocas liecby, s varujiicimi priznakmi ale i bez nich i bez predchadzajucej
anamnézy zavaznych GI prihod, ochoreni kone¢nika a ritného otvoru.

Riziko GI krvacania, ulceracie alebo perforacie sa zvySuje so zvySujicou sa davkou NSAID,

u pacientov s anamnézou vredovej choroby, obzvlast, ak bola komplikovana s krvacanim alebo
perforaciou (pozri Cast’ 4.3) a u star$ich pacientov. U tychto pacientov musi byt liecba zacata
najnizSou moznou davkou.

U tychto pacientov, tak ako u pacientov lieCenych stibezne kyselinou acetylsalicylovou v nizkych
davkach alebo inymi liekmi zvySujucimi Gl riziko, je potrebné zvazit’ sibeznt liecbu protektivnymi
latkami (napr. misoprostol alebo inhibitory proténovej pumpy) (pozrite nizsie a bod 4.5).

Pacienti s anamnézou GI toxicity, obzvlast’ v starSom veku, musia byt pouceni, aby vcas hlésili vetky
neobvyklé GI priznaky (najmé GI krvacanie), predovsetkym na zaciatku liecby.

Zvlastna opatrnost’ je odporacana u pacientov lieCenych sibezne liekmi, ktoré moézu zvySovat riziko
ulceracie alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia ako warfarin, selektivne
inhibitory spatného vychytavania sérotoninu (SSRI) alebo antiagrega¢né lieciva ako je kyselina
acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Ak sa pocas lieCby lickom NUROFEN pre deti ¢apiky 125 mg objavi GI krvacanie alebo ulceracia,
musi byt’ liecba ukoncena.

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

Respiraéné ucinky:
U pacientov, ktori trpeli alebo trpia bronchialnou astmou, chronickou rinitidou, sinusitidou, nosnymi
polypmi alebo alergickym ochorenim, méze liek vyvolat’ bronchospazmus.
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DalSie poznamky:

Vel'mi zriedkavo sa pozorovali zavazné akutne hypersenzitivne reakcie (napriklad anafylakticky $ok).
Pri vyskyte prvych priznakov hypersenzitivnej reakcie po uZziti/podani licku NUROFEN sa musi liecba
ukon¢it’. Na zaklade priznakov musi potom odborny zdravotnicky personal zacat’ nevyhnutné lieCebné
opatrenia.

Ibuprofén, liecivo liecku NUROFEN, moze prechodne inhibovat’ funkciu krvnych dosti¢iek (agregaciu
trombocytov). Preto sa odporuca starostlivo sledovat’ pacientov s poruchami koagulacie.

Pri dlhodobom podavani liecku NUROFEN sa vyzaduju pravidelné kontroly pecenovych testov,
oblickovej funkcie a krvného obrazu.

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek analgetika moZze sposobit’ zhorSenie bolesti hlavy. Ak tento stav
nastane alebo existuje podozrenie na tento stav, je potrebné prekonzultovat’ to s lekarom a liecba sa ma
ukoncit’. Diagndézu bolesti hlavy z nadmerného uzivania liekov treba o¢akavat’ u pacientov, ktori maji
Casté alebo kazdodenné bolesti hlavy napriek (alebo kvoli) pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti
hlavy.

Pri uzivani NSAID a subeznej konzumacii alkoholu sa mézu zosilnit’ neziaduce ucinky stvisiace
s lieCivom, predovsetkym tie, ktoré sa tykaju gastrointestinalneho traktu alebo centralneho nervového
systému.

Pri liecbe pacientov so srdcovym zlyhanim, funkciou obli¢iek alebo pecene, pacientov uzivajucich
diuretika alebo po zavaznejSom chirurgickom zakroku spojenom so stratou tekutin, je potrebné zvazit
nutnost’ prisneho sledovania diurézy a funkcie obliciek.

Renalne ucinky:
Vseobecne mdze navykové uzivanie analgetik, obzvlast’ kombinacie roznych analgetickych latok,
viest’ k vzniku trvalych obli¢kovych 1ézii s rizikom zlyhdvania obli¢iek (analgetick4 nefropatia).

Pediatricka populacia:
U dehydratovanych deti existuje riziko poruchy funkcie obliciek.

Porucha fertility:
Pozri Cast’ 4.6.

Zavainé kozZné reakcie:

V suvislosti s pouzivanim nesteroidnych protizapalovych 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 (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 liekmi obsahujicimi ibuprofén
bola hlasend akutna generalizovana exantematozna pustuléza (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.

Vo vynimo¢nych pripadoch mézu ovcie kiahne byt pri¢inou vzniku zavaznych infekénych
komplikacii koze a méakkych tkaniv. Odportca sa vyhnit sa pouzivaniu ibuprofénu v pripade ov¢ich
kiahni.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ibuprofén sa nema pouZzivat’ v kombinacii s nasledujucimi liekmi:

. Kyselina acetylsalicylova (ASA):
Ak lekar neodporucil uzivanie nizkych davok ASA, v stilade s lokalnou klinickou praxou,
pretoze to moze viest’ k zvySenému riziku vyskytu neziaducich reakcii (pozri Cast’ 4.4).
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Iné NSAID, vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygenazy-2:
Nepouzivajte subezne dva alebo viac lickov typu NSAID, pretoZe to moze viest’ k zvySenému
riziku vyskytu neziaducich ucinkov (pozri Cast’ 4.4).

Experimentalne tdaje naznacuju, ze ibuprofén moze inhibovat’ i€inky nizkych davok kyseliny
acetylsalicylovej na agregéciu dosticiek, ak sa tieto latky podévaja sibezne. Obmedzeny rozsah
tychto dat a nejasnosti ohl'adne extrapolacie ex vivo dat do klinickej praxe v§ak neumoziuju
urobit’ ¢o sa tyka pravidelného uzivania ibuprofénu ziadne pevné zavery a pri prilezitostnom
uzivani ibuprofénu sa ziadny klinicky relevantny u¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri
cast’ 5.1).

Ibuprofén (rovnako ako d’alSie NSAID) sa ma uZivat’ s opatrnost’ou v kombinacii s:

Kortikosteroidmi:
Existuje zvysené riziko GI vredov alebo krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulanciami:
NSAID m6zu zvysit ucinok antikoagulancii, ako je warfarin (pozri Cast’ 4.4).

Fenytoinom:

Stubezné uzivanie licku NUROFEN s liekmi obsahujticimi fenytoin moze zvysit’ sérovu hladinu
fenytoinu. Kontrola sérového fenytoinu sa pri spravnom pouzivani zvycajne nevyzaduje
(maximalne po dobu 3 dni).

Antiagregacnymi liekmi a SSRI:
Zvysené riziko GI krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Antihypertenzivami (ACE inhibitory, beta-blokatory, antagonisty angiotenzinu II)

a diuretikami:

NSAID mé6zu znizovat’ G¢inok tychto liekov. U niektorych pacientov so zhor§enou funkciou
obli¢iek (napr. dehydratovani pacienti alebo starsi pacienti so zhorsenou funkciou obliciek)
moze mat’ stibezné podavanie ACE inhibitorov, beta-blokatorov alebo antagonistov
angiotenzinu II a latok, ktoré inhibuju cyklooxygenéazu, za nasledok d’alSie zhorSenie funkcie
obliciek, vratane mozného akutneho zlyhania obli¢iek, ktoré je zvyCajne reverzibilné. Preto sa
ma tato kombinacia podavat’ opatrne, predovsetkym u star§ich pacientov; pacienti maji byt
adekvatne hydratovani a je potrebné zvazit' sledovanie funkcie oblic¢iek po zacati stibeznej
liecby a potom pravidelne. Diuretika moéZzu zvySovat’ riziko nefrotoxicity sposobené NSAID.

Kardioglykozidmi, napr. digoxin:

NSAID moézu sposobit’ exacerbaciu portch srdcovej ¢innosti, mdézu znizovat’ hodnotu
glomerularne;j filtracie (GFR) a zvySovat’ hladinu glykozidov v plazme. Stibezné uzivanie licku
NUROFEN s liekmi obsahujticimi digoxin méze zvysit' sérovu hladinu tohoto lieciva. Kontrola
sérového digoxinu sa pri spravnom uzivani zvycajne nevyzaduje (maximalne po dobu 3 dni).

Cyklosporinom:
Zvysené riziko nefrotoxicity.

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

Probenecidom a sulfinpyrazénom:
Lieky s obsahom probenecidu alebo sulfinpyrazonu mozu oneskorit’ vylu€ovanie ibuprofénu.

Draslik Setriacimi diuretikami:
Stbezné podavanie liecka NUROFEN a draslik Setriacich diuretik méze viest’ k hyperkalémii
(odportca sa kontrola hladiny draslika v sére).
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. Metotrexatom:
Existuju dokazy o moznom zvySeni hladiny metotrexatu v plazme. Podanie liecku NUROFEN
pocas 24 hodin pred podanim alebo po podani metotrexatu moze viest’ k zvyseniu koncentracie
metotrexatu a k zvyseniu jeho toxickych ucinkov;

. Zidovudinom:
Existuju dokazy o zvySenom riziku hemartréz a hematomov u HIV pozitivnych hemofilikov,
ktori uzivaju subeznu liecbu so zidovudinom a ibuprofénom.

. Sulfonylureou:
Klinické vysetrenia preukazali interakcie medzi NSAID a antidiabetikami (derivatmi

sulfonylurey). Hoci interakcie medzi ibuprofénom a derivatmi sulfonylurey neboli dosial’
zaznamenané, preventivne sa pri subeznom uzivani odportica kontrola hodnot glukézy v krvi.

. Takrolimom:
Riziko nefrotoxicity sa zvysuje, ak sa tieto dva lieky uzivaju stibezne.

. Chinolénovymi antibiotikami:
Udaje u zvierat naznaduju, e NSAID mozu zvySovat riziko ki¢ov savisiacich s chinolonovymi
antibiotikami. U pacientov uzivajucich NSAID a chinolony moze byt riziko rozvoja ki¢ov
zvyseneé.

] Inhibitormi CYP2C9:
Stbezné podavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 méze zvysit’ expoziciu ibuprofénu
(substrat CYP2(C9). V stadii s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitory CYP2C9) sa
preukazala zvySend expozicia S(+)-ibuprofénu priblizne o 80 az 100 %. Ak sa stibezne podéavaju
silné inhibitory CYP2C9, a to najmai pri podavani vysokych davok ibuprofénu subezne
s vorikonazolom alebo flukonazolom, je potrebné zvazit’ znizenie davky ibuprofénu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Inhibicia syntézy prostaglandinov méze mat’ neziaduci vplyv na tehotenstvo a/alebo
fetalny/embryonalny vyvoj.

Udaje z epidemiologickych $tadii naznaduji zvysené riziko spontannych potratov, kardialnych
malformacii a gastroschizy po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zaciatku tehotenstva.
Absolutne riziko kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej nezZ 1 % na priblizne az 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze sa riziko zvySuje s ddvkou a trvanim terapie. U zvierat bolo preukazané, Ze podanie
inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvySeniu pre- a postimplantaénych

strat a k fetalnej/embryonalnej letalite. Navyse bola po podani inhibitorov syntézy prostaglandinov
zvieratdm v priebehu organogenézy hlasend zvysena incidencia r6znych malformacii vratane
kardiovaskuldrnych.

Od 20. tyzdna tehotenstva mdze uzivanie ibuprofénu spdsobit’ oligohydramnion v dosledku poruchy
funkcie obli¢iek u plodu. Tato situdcia sa moze objavit’ kratko po zacati liecby a po jej ukonceni je
zvycajne reverzibilna. Okrem toho boli po lie¢be v druhom trimestri hlasené pripady zuzenia ductus
arteriosus, z ktorych vicSina ustupila po ukonceni lieCby. PocCas prvého a druhého trimestra
tehotenstva sa preto ibuprofén nema podavat’, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak ibuprofén
uziva zena, ktora sa pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva, ddvka ma
gestanéeho tyzdna sa mé zvazit predporodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zuZenie
ductus arteriosus. Ak za zisti oligohydramnion alebo zZenie ductus arteriosus, liecba ibuprofénom sa
ma ukoncit’.
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Pocas tretieho trimestra tehotenstva mozu vSetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’ u plodu:
- kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné zazenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icna
hypertenzia);
- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

matky a novorodenca na konci tehotenstva:
- potencialne prediZenie krvacania, antiagrega¢ny uéinok, ktory sa moze vyskytnat' aj pri vel'mi
nizkych déavkach;
- inhibiciu kontrakcii maternice vedticich k oneskoreniu alebo prediZeniu porodu.

Preto je ibuprofén v tretom trimestri tehotenstva kontraindikovany.

Dojcenie

Ibuprofén a jeho metabolity prechadzaju len v nizkych koncentraciach do materského mlieka.
Vzhl'adom na to, ze Skodlivé ti€inky na dojcata nie st dosial’ zname, nie je vSeobecne potrebné
dojcenie prerusit’, ak sa liek uziva kratkodobo v odporucanej davke na zmiernenie bolesti a hortcky.

Fertilita

Existuju dokazy o tom, Ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, mézu
spdsobit’ poruchy fertility u Zien ovplyvnenim ovulécie. Tento G¢inok je reverzibilny po vysadeni
liecby.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 NezZiaduce 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
lie¢be u reumatickych pacientov. Uvedené frekvencie, ktoré zahiiiaju 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 Capiky.

V ramci nasledujucich neziaducich reakcii sa musi vziat’ do uvahy, Ze su vac¢sinou zavislé od davky
a mozu sa individudlne znacne lisit’.

Neziaduce ucinky, ktoré mozu stvisiet’ s ibuprofénom, su uvedené nizsie podl'a tried organovych
systémov a frekvencie. Frekvencie su definované ako: vel'mi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10);
menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce u¢inky
uvadzané v klesajucom poradi zavaznosti.

Najcastejsie pozorované neziaduce ucinky s gastrointestinalne. Neziaduce ucinky su prevazne
davkovo-zavislé, ¢o plati najma pre riziko gastrointestinalneho krvacania, ktoré zavisi od davky

a trvania liecby. Mozu sa vyskytnut’ peptické vredy, perforacia alebo gastrointestindlne 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 ulcerdznej kolitidy a Crohnovej choroby (pozri
Cast’ 4.4). Menej Casto bola pozorovana gastritida.

V suvislosti s liecbou NSAID boli zaznamenané edémy, hypertenzia a srdcové zlyhanie.

Klinické $tudie a epidemiologické udaje naznacuju, ze uzivanie ibuprofénu, predovsetkym vo
vysokych davkach (2 400 mg denne) a pri dlhodobej liecbe, méze byt’ spojené s malym zvySenim
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rizika arteridlnych trombotickych prihod (napriklad infarktu myokardu alebo mozgovej prihody)
(pozri Cast’ 4.4).

Pri uzivani NSAID bola popisana aj exacerbacia zapalov suvisiacich s infekciou (napr. nekrotizujuca
fasciitida). To méze suvisiet’ s mechanizmom u¢inku NSAID.

Ak sa objavia priznaky infekcie alebo sa tieto priznaky pri uzivani lickn NUROFEN zhorsia, odporaca
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 lekéara a prestal NUROFEN uzivat’, ak sa objavi
jeden z priznakov hypersenzitivnej reakcie, k comu moze dojst’ i pri prvom uziti, a v takych pripadoch

je nevyhnutna okamzit4 lekarska pomoc.

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

Trieda organovych Frekvencia Neziaduce ucinky
systémov
Infekcie a nakazy vel'mi zriedkavé | exarcerbacia zapalov suvisiacich s infekciou (napr.

rozvoj nekrotizujticej fasciitidy); vo vynimo¢nych
pripadoch sa zavazné kozné infekcie a komplikacie
v oblasti makkych tkaniv mézu objavit’ pocas
ov¢ich kiahni

Poruchy krvi vel'mi zriedkavé | poruchy krvotvorby (anémia, leukopénia,

a lymfatického systému trombocytopénia, pancytopénia, agranulocytoza);
prvymi priznakmi mézu byt horacka, bolest” hrdla,
povrchové vriedky v ustach, priznaky podobné
chripke, zavazna unava, krvacanie z nosa a do koze
a tvorba modrin; v takych pripadoch sa odportaca
ukoncenie liecby tymto liekom a akymkol'vek
d’al$im analgetikom alebo antipyretikom bez
predchadzajicej konzultacie s lekarom

Psychické poruchy vel'mi zriedkavé | psychotické reakcie, depresia
Poruchy imunitného menej Casté hypersenzitivne reakcie pozostavajice z':
systému

zihl'avka a svrbenie

vel'mi zriedkavé | zavazné hypersenzitivne reakcie; mozu sa prejavit
ako opuch tvare, jazyka, a hrtana, dyspnoe,
tachykardia, hypotenzia (anafylaxia, angioedém
alebo t'azky $ok); exacerbacia astmy

nezname reaktivita zo strany dychacieho traktu, zahriajica
astmu, bronchospazmus alebo dychavi¢nost’

Poruchy nervového menej Casté poruchy centralneho nervového systému, ako je
systému bolest’ hlavy, zavrat, nespavost’, agitacia,
podrazdenost’ alebo Uinava

vel'mi zriedkavé | aseptickd meningitida?
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Poruchy oka

menej Casté

poruchy videnia

Poruchy ucha
a labyrintu

zriedkavé

tinitus

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

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 krvacanie do
gastrointestinalneho traktu, ktoré mézu vo
vynimoc¢nych pripadoch spdsobit’ anémiu

menej Casté

gastointestinalne vredy, perforacia alebo krvacanie;
ulcerdzna stomatitida, exacerbécia ulcer6zne;j
kolitidy a Crohnovej choroby (pozri Cast’ 4.4),
gastritida, lokalizované rektalne podrazdenie

vel'mi zriedkavé

ezofagitida, tvorba membranovych zizeni ¢revného
traktu, pankreatitida

Poruchy pecene
a Zlovych ciest

vel'mi zriedkavé

porucha funkcie pecene, poskodenie pecene najmi
pri dlhodobej liecbe, zlyhavanie pecene, akttna
hepatitida

Poruchy koze
a podkoZného tkaniva

menej Casté

rozne kozné vyrazky

vel'mi zriedkavé

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

a mocovych ciest

nezname liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS), akatna
generalizovand exantematézna pustuléza (AGEP),
fotosenzitivne reakcie
Poruchy obliciek zriedkavé zriedkavo sa mdze vyskytnut’ poskodenie tkaniva

obliciek (papilarna nekroza) a zvysSena koncentracia
mocoviny v krvi

vel'mi zriedkavé

tvorba edémov, predovsetkym u pacientov

s arterialnou hypertenziou alebo renalnou
insuficienciou, nefroticky syndrom, intersticidlna
nefritida, ktord moze byt sprevadzana akitnou
renalnou insuficienciou

Laboratorne a funkéné
vySetrenia

zriedkavé

znizené hladiny hemoglobinu

Popis vybranych neZiaducich reakcii:
'V savislosti s lie€bou ibuprofénom boli hlasené hypersenzitivne reakcie. Tieto reakcie mozu

ozostavat’ z:
p

a) neSpecifickych alergickych reakcii a anafylaxie;
b) reaktivity dychacieho traktu, vratane astmy, zhorSenia astmy, bronchospazmu alebo

dychavicnosti;
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¢) ur¢itych koznych portch, vratane vyrazok réznych typov, svrbenia, zihl'avky, purpury,
angioedému a vzacnejsie exfoliativnych a buléznych dermatdz (vratane toxickej epidermalnej
nekrolyzy, Stevensov-Johnsonovho syndromu a erythema multiforme).

2 Mechanizmus patogenézy liekmi vyvolanej aseptickej meningitidy nie je iplne znamy. Avsak
dostupné data tykajuce sa aseptickej meningitidy suvisiacej s NSAID poukazuju na imunitni reakciu
(z dévodu Casového vztahu s uzivanim lie¢iva a vymiznutim priznakov po jeho vysadeni). Jednotlivé
pripady priznakov aseptickej meningitidy (ako je stuhnuté Sija, bolest” hlavy, nevol'nost’, vracanie,
horucka alebo porucha orientacie) sa pozorovali v priebehu liecby ibuprofénom u pacientov

s existujucimi autoimunitnymi poruchami (ako napr. systémovy lupus erythematodes alebo zmieSana
choroba spojivového tkaniva).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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
Existuje riziko, ze davky presahujuce 200 mg/kg mozu posobit’ toxicky.

a) Priznaky predavkovania

Symptomy predavkovania mozu zahimat’ nauzea, vracanie, abdominalna bolest” alebo vzacnejsie
hnacku. Nystagmus, rozmazané videnie, tinitus, bolest’ hlavy a gastrointestinalne krvacanie su tiez
mozné. Predavkovanie vicsieho rozsahu sa prejavi v centrdlnom nervovom systéme ako vertigo,
zavraty, ospalost’, prilezitostne excitacia a dezorientacia, strata vedomia alebo koma. Vynimoc¢ne

u pacientov moze dojst’ ku ki¢om. Pri vaznej otrave sa moze vyskytnut’ metabolicka acidoza.
Hypotermia a hyperkalémia sa mozu objavit a moze dojst’ k prediZeniu protrombinového ¢asu/INR,
pravdepodobne kvdli interferencii s i€¢inkom cirkulujucich faktorov zrazania krvi. Moze sa vyskytnat
tiez akutne zlyhanie obli¢iek, poskodenie peCene, hypotenzia, respiracna depresia a cyanoza.

U astmatikov mo6ze dojst’ k exacerbacii astmy.

b) Liecba predavkovania

Nie je dostupné ziadne antidotum.

Pacienti sa v pripade potreby lieCia symptomaticky. Zacnite podpornu lie¢bu podl'a potreby a zaistite
priechodnost’ dychacich ciest a monitorovanie srdcovej ¢innosti a zivotnych funkcii, kym stav pacienta
nebude stabilizovany. V pripade ¢astych alebo dlhsich ki¢ov je potrebné tieto lie¢it’ intravendzne
podavanym diazepamom alebo lorazepamom. V pripade astmy poskytnite bronchodilatancia.
Kontaktujte miestne toxikologické centrum so ziadost'ou o lekarske odporucania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiflogistika a antireumatika, nesteroidné, derivaty kyseliny
propidnovej, ATC kod: MO1AEO1

Ibuprofén je nesteroidovy protizapalovy liek (NSAID), ktorého uc¢inok, zaloZzeny na inhibicii syntézy
prostaglandinov, sa dokazal v beznych experimentalnych modeloch u zvierat. U T'udi ibuprofén tlmi
bolest’ spdsobenti zapalom, znizuje opuchy a horti¢ku, spdsobené zapalom. Naviac ibuprofén
reverzibilne inhibuje agregaciu krvnych dosticiek.

Klinicka t¢innost’ ibuprofénu sa dokazala pri lieCbe miernych az stredne t'azkych bolesti, napriklad
bolesti pri raste zubov, bolesti zubov, hlavy, usi, bolesti v krku, poopera¢nej bolesti, zranenia makkych
tkaniv a tiez horucky, vratane pyrexie po imunizécii ako aj bolesti a horacky pri nadche a chripke.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén méze inhibovat’ i¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej na agregaciu dosticiek, ked’ sa podavaju stibezne. V jednej $tadii, ked’ sa jednotliva
davka 400 mg ibuprofénu podala bud’ 8 hodin pred podanim kyseliny acetylsalicylovej na okamzité
uvolnenie (81 mg), alebo do 30 minut po jeho podavani, doslo k znizenému ucinku ASA na tvorbu
tromboxanu alebo k agregécii trombocytov. AvSak limitécie tychto tidajov a neistoty extrapolacie
udajov ex vivo na klinicku situdciu znamenaju, Ze ziadne jednoznacné zévery nie je mozné urobit’ pre
pravidelné uzivanie ibuprofénu, a ziadny klinicky vyznamny ti¢inok sa nepovazuje za pravdepodobny
pre prilezitostné pouzitie ibuprofénu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po rektalnej aplikacii ¢apiku dochadza k rychlej a takmer uplnej absorpcii ibuprofénu; stredné
maximalne hodnoty plazmatickych koncentracii sa dosahuju po 0,75 hodiny (45 minut) pri pouZiti
capiku 125 mg.

Ibuprofén sa pevne viaze na plazmatické proteiny a prenikd do synovidlnej tekutiny.

Ibuprofén sa metabolizuje v peceni na dva hlavné metabolity, ktoré sa primarne vylucuju oblickami,
bud’ ako vol'né, alebo ako hlavné konjugaty spolu s nepatrnym mnozstvom nezmeneného ibuprofénu.
Vylu€ovanie oblickami je rychle a uplné.

Polcas elimindcie je priblizne 2 hodiny.

Nezistili sa vyznamné rozdiely vo farmakokinetickom profile u star§ich pacientov.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu sa pri experimentoch na zvieratach prejavovala hlavne
vo forme 1€zii a tvorbou vredov v gastrointestinalnom traktu. Sttdie in vitro a in vivo neposkytli
klinicky relevantné dokazy o mutagénnych vlastnostiach ibuprofénu. V stadiach vykonanych na
potkanoch a mysSiach, neboli zistené ziadne dokazy o karcinogénnych ucinkoch ibuprofénu. Ibuprofén
spdsoboval inhibiciu ovulacie u kralikov ako aj uhniezdenie oplodneného vajicka u réznych druhov
zvierat (kralik, potkan, my$). Experimentalne Studie preukazali, ze ibuprofén prechadza placentou,
avSak nepriniesli dokaz o teratogénnych uc¢inkoch na potkanoch a kralikoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

stuzeny tuk

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister, aluminiova folia
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Balenia: 1,2, 3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 a 20 ¢apikov.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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