Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00081-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibuprofen Dr. Max Pharma 400 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 400 mg ibuprofénu.

Pomocna latka so znamym tcinkom: Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15,2 mg laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta (tableta)

Biele, filmom obalené tablety v tvare kapsuly, hladké na oboch stranach, s rozmermi priblizne
16,7 x 7,8 mm.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ibuprofen Dr. Max Pharma je indikovany na kratkodobu symptomatick liecbu miernej az stredne
silnej bolesti, ako je menstruacna bolest,, pooperacna bolest’, bolest’ chrbta, bolest” hlavy vratane
migrény, bolest’ zubov, bolest’ svalov a kibov pri chripke, na symptomatickii lie¢bu poraneni mikkych
tkaniv, ako je vyvrtnutie a natiahnutie svalov a pri horucke.

Ibuprofen Dr. Max Pharma je uréeny na liecbu dospelych a dospievajticich s telesnou hmotnost'ou
40 kg a viac (nad 12 rokov).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Ma sa pouzit’ najnizSia u¢inna davka pocas ¢o najkratsej doby potrebnej na zmiernenie symptémov
(pozri Cast’ 4.4). Tento liek je ureny len na kratkodobé pouzitie.

Dospeli a dospievajici s telesnou hmotnost'ou 40 kg a viac (starsi neZ 12 rokov)

Na lie¢bu akutnej bolesti a horucky je odporac¢ana davka 400 mg, podana ako jednorazova davka
alebo az 3-krat denne podl'a potreby, s intervalom 4 az 6 hodin medzi davkami. Maximalna denna
davka je 1 200 mg. Davka ibuprofénu zavisi od veku a telesnej hmotnosti pacienta. Dospievajtci,
u ktorych je nutné uzivat tento liek dlhSie ako 3 dni alebo ak sa priznaky zhorsia, sa maj poradit’ s
lekarom.

Dospeli, u ktorych je nutné uzivat’ tento liek viac ako 3 dni v pripade hortcky alebo 5 dni v pripade
bolesti, alebo ak sa priznaky zhorsia, sa maji poradit’ sa s lekarom.
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Pediatricka populdcia
Ibuprofen Dr. Max Pharma nie je uréeny pre deti do 12 rokov a dospievajtcich s telesnou hmotnost'ou
niz$ou ako 40 kg. Pre pediatricktl populaciu st dostupné nizsie sily alebo iné lickové formy.

Starsi pacienti

U starsich pacientov je zvySené riziko zavaznych nasledkov neziaducich reakcii (pozri Casti 4.4 a 4.8).
Ak sa liecba s nesteroidovymi protizapalovymi lickmi (NSAID) povaZuje za potrebni, ma sa uzit’ ¢o
najnizsia mozna ucinna davka pocas ¢o najkratsej doby. Pacient ma byt’ sledovany pre moznost’
gastrointestinalneho krvécania. U pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek alebo pecene sa musi davka
stanovit’ individualne.

Porucha funkcie obliciek

Pacientom s miernym alebo stredne zavaznym znizenim funkcie obli¢iek nie je potrebné upravit
davku, je vSak potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4). Pacientom so zavaznym zlyhavanim obli¢iek je
tento liek kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene

Pacientom s miernym alebo stredne zavaznym znizenim funkcie pecene, nie je potrebné upravit’
davku, je v8ak potrebna opatrnost’ (pozri ¢ast’ 4.4). Pacientom so zavaznym zlyhavanim pecene je
tento liek kontraindikovany (pozri ¢ast’ 4.3).

Spdsob podavania

Peroralne pouzitie.

Tableta sa ma prehltnit’ s dostatocnym mnozstvom vody. Tableta sa nemé zut, delit’ na polovicu ani
drvit’, aby sa predislo neprijemnym pocitom v ustach alebo podrazdeniu hrdla.

Rychlejsi nastup G¢inku mozno dosiahnut’ podanim davky nalac¢no. Pacienti s citlivym Zalidkom maju
uzivat’ ibuprofén s jedlom.

4.3 Kontraindikacie

- precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1

- predchadzajuca reakcia z precitlivenosti (napr. astma, nadcha, zihl'avka alebo angioedém) na
kyselinu acetylsalicylovu alebo iné NSAID

- anamnéza gastrointestindlneho krvacania alebo perforacie vo vzt'ahu k predchadzajucej liecbe
NSAID

- aktivny alebo predchadzajuci rekurentny pepticky vred/krvacanie (dva alebo viac pripadov
potvrdeného vredu alebo krvacania)

- zé&vazna insuficiencia pecene

- zavazna insuficiencia obli¢iek (rychlost’ glomerularne;j filtracie menej ako 30 ml/min)

- zavazné zlyhavanie srdca (trieda IV podl'a NYHA)

- posledny trimester gravidity (pozri Cast’ 4.6)

- zé&vazna dehydratacia (spdsobend vracanim, hnackou alebo nedostatocnym prijmom tekutin)

- cerebrovaskularne alebo iné aktivne krvacanie

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat’ uzivanim ¢o najniz$ej G¢innej davky pocas ¢o najkratsej
doby potrebnej na kontrolu symptomov (pozri Cast’ 4.2 a gastrointestinalne a kardiovaskularne rizika
nizsie).

Maskovanie symptomov existujucich infekcii

Ibuprofen Dr. Max Pharma mo6ze maskovat’ symptomy infekcie, co moze viest’ k oneskorenému
zacatiu vhodnej liecby, a tym aj k zhorSeniu vysledku infekcie. Tato skuto¢nost’ sa pozorovala v
pripade komunitne ziskanej bakterialnej pneumonii a bakterialnych komplikacii stvisiacich s ov¢imi
kiahnami. Ak sa Ibuprofen Dr. Max Pharma podava na zniZenie hortucky alebo zmiernenie bolesti
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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.

Starsi pacienti
U starSich pacientov je zvySeny vyskyt neziaducich ucinkov spojenych s uzivanim NSAID, najma
gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré moézu byt fatalne (pozri Casti 4.2 a 4.8).

Kardiovaskuldarne a cerebrovaskularne ucinky

U pacientov s hypertenziou a/alebo miernym az stredne zavaznym kongestivnym zlyhavanim srdca
Vv anamnéze sa vyzaduje primerané sledovanie a konzultacia, pretoze v suvislosti s lieCbou NSAID
boli hlasené retencia tekutin, hypertenzia a edémy.

Klinické skusania naznadili, ze uzivanie ibuprofénu, najméi vo vysokych davkach (2 400 mg denne)
moze byt spojené s malym zvySenym rizikom artériovych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo cievna mozgova prihoda). Epidemiologické stadie celkovo nenaznacujt, Ze by nizke
davky ibuprofénu (napr. <1 200 mg denne) boli spojené so zvySenym rizikom artériovych
trombotickych udalosti.

Pacienti s nelie¢enou hypertenziou, kongestivnym zlyhavanim srdca (triedy IT — 1l podl'a NYHA),
potvrdenou ischemickou chorobou srdca, ochorenim periférnych artérii a/alebo cerebrovaskularnym
ochorenim maju byt lieCeni ibuprofénom len po dokladnom zvazeni a nemaju sa pouzivat’ vysoké
davky (2 400 mg denne).

Pred zacatim dlhodobej lieCby pacientov s rizikovymi faktormi kardiovaskularnych prihod (napr.
hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie) je potrebné dosledné zvazenie, najma
V pripade, ze sa vyzaduju vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg denne).

U pacientov lieCenych Ibuprofenom Dr. Max Pharma sa hlasili pripady Kounisovho syndrému.
Kounisov syndrom sa definuje ako sekundarne kardiovaskularne priznaky pri alergickej reakcii alebo
reakcii z precitlivenosti spojené so zuzenim koronarnych ciev, o méze viest' kK infarktu myokardu.

Gastrointestinalne (Gl) krvdacanie, ulcerdcia a perfordcia

GI krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mozu byt fatalne, boli hlasené pri vsetkych liekoch zo
skupiny NSAID a mézu sa vyskytnit’ kedykol'vek pocas liecby, a to s varovnymi priznakmi aj bez nich, a
takisto bez predchddzajticej anamnézy Gl prihod.

Riziko gastrointestinalneho krvacania, ulceracie alebo perforacie sa stupiiuje so zvysujucou sa davkou
NSAID, u pacientov s anamnézou vredovej choroby, zvlast’ ak bola komplikovana krvacanim alebo
perforaciou (pozri ¢ast’ 4.3) a u starSich pacientov. U tychto pacientov treba zacat’ lie¢bu najniZz§ou moznou
davkou.

Kombinovanu liecbu protektivnymi lie¢ivami (napr. mizoprostolom alebo inhibitormi proténovej pumpy)
je potrebné zvazit’ u tychto pacientov a tiez u pacientov lieCenych subezne nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylovej alebo inych lieCiv, ktoré mozu zvysit’ gastrointestinalne riziko (pozri nizSie a Cast 4.5).

Pacienti s anamnézou GI toxicity, najma star$i pacienti, maju informovat’ o akychkol'vek nezvycajnych
abdominalnych priznakoch (najmé o GI krvacani), obzvlast’ v tuvodnych Stadiach lieCby.

Opatrnost’ sa odportca u pacientov lieCenych subezne liekmi, ktoré mozu zvySovat’ riziko ulceracie alebo
krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia, ako warfarin alebo heparin, selektivne
inhibitory spétného vychytavania sérotoninu alebo antiagregancia, ako je kyselina acetylsalicylova (pozri
Cast’ 4.5).

Ak sa u pacientov uzivajtcich ibuprofén objavi GI krvacanie alebo ulceracia, liecba sa ma ukoncit’.
NSAID sa maju podavat’ s opatrnost’ou pacientom s peptickymi vredmi alebo inym

gastrointestinalnym ochorenim v anamnéze (napriklad ulcerdzna kolitida alebo Crohnova choroba),
pretoze tieto ochorenia sa mézu zhorsit’ (pozri Cast’ 4.8).



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00081-Z1B

Ochorenia dychacej sustavy
Opatrnost’ je potrebna, ak sa ibuprofén podava pacientom s bronchidlnou astmou, alebo s jej
predchadzajucou anamnézou, pretoze NSAID mozu u tychto pacientov vyvolat’ bronchospazmus.

Ucinky na oblicky
Existuje riziko poruchy funkcie obli¢iek najmé u dehydratovanych deti, dospievajacich a starSich
pacientov.

Vo vSeobecnosti Casté uzivanie liekov proti bolesti, najmé kombinacii viacerych réznych liekov proti
bolesti, méze viest’ k trvalému poskodeniu obli¢iek s rizikom zlyhania obli¢iek (analgeticka
nefropatia). Riziko takéhoto poskodenia sa zvysuje pri fyzickej namahe, ktora je sprevadzana stratou
soli a dehydrataciou. Preto sa treba vyhybat’ fyzickej namahe.

Opatrnost’ je potrebna u pacientov s hypertenziou a/alebo zlyhavanim srdca, pretoze sa moze
vyskytnat’ porucha funkcie obli¢iek (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS)

V suvislosti s pouzivanim ibuprofénu boli hlasené zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS),
zahtnajuce exfoliativnu dermatitidu, multiformny erytém, Stevensov-Johnsonov syndromu (SJS),
toxicku epidermalnu nekrolyzu (TEN), reakciu s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (syndrom
DRESS) a akutnu generalizovani exantematéznu pustulozu (AGEP), ktoré moézu byt Zivot ohrozujuce
alebo smrtel'né (pozri Cast’ 4.8). Viac¢Sina tychto reakcii sa vyskytla po¢as prvého mesiaca. Ak sa
vyskytnu prejavy a priznaky naznacujtce tieto reakcie, liecba ibuprofénom sa ma okamzite prerusit’
a ma sa zvazit’ alternativna liecba (podl'a potreby).

Vo vynimo¢nych pripadoch mézu byt ovcie kiahne spustacom zavaznych infekcii koze a makkych
tkaniv. Doposial’ nemozno vylucit, ze NSAID moézu prispiet’ k zhorSeniu tychto infekcii. Preto sa
odporuca vyhnat' sa podavaniu ibuprofénu pri ov¢ich kiahnach.

Systémovy lupus erythematosus (SLE) a zmiesané ochorenie spojivového tkaniva

Opatrnost’ je potrebna u pacientov so systémovym lupusom erythematosus a so zmie$anym ochorenim
spojivového tkaniva, pretoze moze byt u nich zvySené riziko vzniku aseptickej meningitidy (pozri
nizsie a Cast’ 4.8).

Alergicke reakcie

Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti (napr. anafylakticky Sok) sa pozorovali vel'mi zriedkavo. Pri
prvych prejavoch akejkol'vek reakcie z precitlivenosti po uziti/podani ibuprofénu sa musi liecba
ukonc¢it. Nevyhnutné lekarske opatrenia musi nariadit’ kvalifikovany zdravotnicky pracovnik v stlade
S existujicimi priznakmi.

Pri podavani ibuprofénu je potrebna opatrnost’ u pacientov, u ktorych sa vyskytnu reakcie

z precitlivenosti na iné lieciva, pretoze pri uzivani ibuprofénu u nich existuje aj zvySené riziko reakcii
z precitlivenosti.

Zvysené riziko alergickej reakcie je aj u pacientov S0 sennou nadchou, nosovymi polypmi alebo
chronickou obstrukénou chorobou pltic. Takéto reakcie sa mozu prejavit’ ako astmatické zachvaty
(tzv. analgeticka astma), Quinckeho edém alebo zihl'avka.

Dalsie upozornenia

Dlhodobé uzivanie akéhokol'vek druhu liekov proti bolesti hlavy mo6zZe bolest’ hlavy zhorsit. Ak sa
takato situacia vyskytne alebo je suspektna, treba vyhl'adat’ lekarsku pomoc a liecbu prerusit’.
Diagnoza bolesti hlavy z nadmerného uzivania liekov (medication overuse headache, MOH) je
suspektna u pacientov, ktori majt ¢astu alebo kazdodennt bolest” hlavy napriek (alebo prave pre)
pravidelnému uzivaniu liekov proti bolesti hlavy.

Je potrebné vyhnut sa konzumacii alkoholu, pretoze moze zosilnit’ neziaduce u¢inky NSAID, najma
ak ovplyvnuju gastrointestinalny trakt alebo centralny nervovy systém.

Je potrebné vyhnut’ sa subeznému pouzitiu ibuprofénu s NSAID vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2 pre ich mozny aditivny G¢inok (pozri ¢ast’ 4.5).
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Ibuprofén, podobne ako iné NSAID, mdze interferovat’ s agregaciou krvnych dosti¢iek a predizit ¢as
krvacania u zdravych osob.

Opatrnost’ je potrebnd u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, pecene alebo srdca, pretoze uzivanie
NSAID méze viest' k poruche tychto funkcii.

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnymi problémami galakt6zovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uZzivat’
tento liek.

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

4.5 Liekové a iné interakcie
U niektorych pacientov sa vyskytli interakcie pri subeznom uZzivani nasledujtcich liekov:

Kyselina acetylsalicylova: Stibezné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa vo
v§eobecnosti neodporuca z ddvodu mozného zvysenia neziaducich ucinkov.

Predklinické udaje naznacuju, ze ibuprofén mdze pri subeznom podavani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti 0
extrapolacii tychto udajov do klinickej praxe, neda sa vylucit’ moznost, Ze pravidelné dlhodobé
pouzivanie ibuprofénu méze znizit' kardioprotektivny ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylove;j.
V pripade prilezitostného uzivania ibuprofénu sa nepredpoklada ziaden klinicky relevantny ti¢inok
(pozri Cast’ 5.1).

Iné NSAID vratane salicyldtov a selektivnych inhibitorov cyklooxygendzy-2: V dosledku synergickych
ucinkov moze subezné uzivanie viacerych NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygendzy-2
zvysit riziko gastrointestinalnych vredov a krvacania. Preto sa treba vyhnut’ sibeznému podavaniu
ibuprofénu s d’al§imi NSAID (pozri Cast’ 4.4).

Antikoagulancia: NSAID mdzu zvySovat’ Gcinok antikoagulancii, ako je warfarin (pozri Cast’ 4.4).

Metotrexat: NSAID inhibujt tubulédrnu sekréciu metotrexatu a moézu sa vyskytnit’ ur¢ité metabolické
interakcie vedice k zniZeniu klirensu metotrexatu.

Fenytoin, litium: Sibezné podavanie ibuprofénu s fenytoinom alebo litiom méze zvysit’ koncentracie
tychto lie¢iv v sére. NSAID mozu spomalit’ vyluGovanie fenytoinu. Je potrebna kontrola koncentracie
litia v sére a odporuca sa sledovat’ koncentracie fenytoinu v sére.

Srdcové glykozidy (napr. digoxin): NSAID mo6zu zhorsit’ zlyhavanie srdca, znizit’ rychlost’
glomerularne;j filtracie a zvysit’ plazmatické koncentracie srdcovych glykozidov (napr. digoxinu).

Diuretika a antihypertenziva: Diuretikd mozu zvysit nefrotoxicitu NSAID. NSAID moézu znizovat
uc¢inok diuretik a antihypertenziv vratane inhibitorov enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE),
antagonistov angiotenzinu II a betablokatorov. U pacientov so zniZenou funkciou obliciek (napr.
dehydratovani pacienti alebo star$i pacienti so znizenou funkciou obli¢iek) mdze sibezné uzivanie
inhibitora ACE, betablokatorov a antagonistu angiotenzinu II s liekom inhibujicim cyklooxygenazu
viest’ k d’alSiemu zhorSeniu funkcie obli¢iek a az po akutne zlyhanie obli¢iek. Je t0 zvycajne
reverzibilné. Takato kombinacia sa ma preto pouzivat len s opatrnost'ou, najma u starSich pacientov.
Pacientov treba poucit’, aby pili dostatocné mnozstvo tekutin a mé sa zvazit’ pravidelné sledovanie
oblickovych parametrov v Case bezprostredne po zacati kombinovanej liecby.

Aminoglykozidy: NSAID mozu zniZzovat’ vylucovanie aminoglykozidov a zvysit ich toxicitu.
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Antiagregancia a Selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI): Zvysené riziko
gastrointestinalneho krvacania (pozri Cast’ 4.4).

Cyklosporin: Zvysené riziko nefrotoxicity.

Kolestyramin: Sibezna lie¢ba kolestyraminom a ibuprofénom ma za nasledok znizenu absorpciu
ibuprofénu v gastrointestindlnom trakte. Klinicky vyznam tohto u¢inku nie je znamy.

Takrolimus: Zvysené riziko nefrotoxicity.

Zidovudin: Existuji dokazy o zvySenom riziku hemartrézy a hematému u HIV pozitivnych pacientov
s hemofiliou, ktori st subezne lieceni zidovudinom a ibuprofénom. Pri sibeznom uzivani zidovudinu a
NSAID moze byt zvySené riziko hematotoxicity.

Mifepriston: Znizena u€innost liekov by teoreticky mohla nastat’ v désledku antiprostaglandinovych
uc¢inkov NSAID, vratane kyseliny acetylsalicylovej. Obmedzené idaje naznacuju, ze aj ked’ sa NSAID
pouZzije v rovnaky den ako prostaglandin, neovplyviuje nepriaznivo ucinok mifepristonu alebo
prostaglandinov na dozrievanie kr¢ka maternice alebo stahy maternice a neznizuje klinickt u¢innost’
medikament6zneho ukoncenia gravidity.

Antiuratika (probenecid alebo sulfinpyrazon): Urikozuricky ucinok tychto lieiv je znizeny.

Chinolonové antibiotika: Udaje na zvieratach naznacuji, Ze NSAID mozu zvysit’ riziko ki¢ov
spojenych s chinoléonovymi antibiotikami. Pacienti uzivajici NSAID a chinoldny m6zu mat’ zvysené
riziko vzniku kfcov.

Derivaty sulfonylmocoviny: NSAID mozu zosilnit’ ucinky derivatov sulfonylmocoviny. U pacientov
subezne lieCenych derivatmi sulfonylmocoviny a ibuprofénom boli hlasené zriedkavé pripady
hypoglykémie.

Kortikosteroidy: Zvysené riziko neziaducich u¢inkov, najmé v gastrointestinalnom trakte
(gastrointestindlna ulceracia alebo krvacanie) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Rastlinné extrakty: Ginko biloba méze zvySovat’ riziko krvacania spésobené NSAID.

Inhibitory CYP2C9: Stibezné podavanie ibuprofénu s inhibitormi CYP2C9 moéze zvySovat’ expoziciu
ibuprofénu (substrat CYP2C9). V stadii s vorikonazolom a flukonazolom (inhibitory CYP2C9) sa
zistila zvySend expozicia S(+)-ibuprofénu o priblizne 80 az 100 %. Pri sibeznom podavani silnych
inhibitorov CYP2C9 sa musi zvazit' zniZzenie davky ibuprofénu, zvlast' v pripadoch, ked’ sa vysoké
davky ibuprofénu podéavaju s vorikonazolom alebo flukonazolom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moéze mat’ neziaduci vplyv na tehotenstvo a/alebo vyvin
embrya/plodu. Udaje z epidemiologickych studii naznatuju zvysené riziko potratu a srdcovej
malformécie a gastroschizy po pouziti inhibitora syntézy prostaglandinov na zaciatku tehotenstva.
Absolutne riziko kardiovaskularnych malformacii sa zvysilo z menej ako 1 % na priblizne 1,5 %.
Predpoklada sa, Ze riziko sa zvysuje s davkou a trvanim lieby. Stidie na zvieratach preukéazali, ze
podanie inhibitorov syntézy prostaglandinov vedie k zvy$eniu pre- a postimplantaénych strat

a k embryo-fetalnej letalite. Okrem toho bola hlasena zvySena incidencia réznych malformacii vratane
kardiovaskularnych po podani inhibitorov syntézy prostaglandinov zvieratdm pocas organogenézy.
Od 20. tyzdna tehotenstva moze uzivanie ibuprofénu sposobit’ oligohydramnion v dosledku poruchy
funkcie obli¢iek plodu. M6ze to nastat’ kratko po zacati lieCby a po jej ukonceni a je to zvy¢ajne
reverzibilné. Okrem toho boli po liecbe v druhom trimestri hlasené pripady zizenia ductus arteriosus,
z ktorych vécsina ustlpila po ukonceni liecby. Pocas prvého a druhého trimestra sa preto ibuprofén
nema podavat’, pokial to nie je jednoznacne nevyhnutné. Ak ibuprofén uziva zena, ktora sa pokasa
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lieCby Co najkratsia. Po expozicii ibuprofénu pocas niekol’kych dni od 20. gesta¢ného tyzdna sa ma
zvazit predpérodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a zuzenie ductus arteriosus. Ak sa
zisti oligohydramnion alebo zizenie ductus arteriosus, lie¢ba ibuprofénom sa ma ukoncit'.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’ u plodu:
- kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné zuzenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'acnu hypertenziu);
- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

matky a novorodenca na konci tehotenstva:

- potencialne prediZenie ¢asu krvacania, antiagrega¢ny uéinok, ktory sa moze vyskytnut' aj pri
vel'mi nizkych davkach;

- inhibiciu maternicovych kontrakcii veducich k oneskoreniu alebo prediZeniu priebehu porodu.

Preto je ibuprofén kontraindikovany pocas tretieho trimestra tehotenstva (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie

Ibuprofén a jeho metabolity sa do materského mlieka vylucuju len v extrémne nizkych koncentraciach
(0,0008 % davky podanej matke), ale ked’ze mnozstvo ibuprofénu v materskom mlieku je minimalne,
jeho elimina¢ny polcas je kratky a neboli hlasené ziadne neziaduce téinky na dojc¢ené deti, ibuprofén
je povazovany za liek prvej vol'by na lieGbu bolesti a priznakov zapalu u doj¢iacich matiek, najma pri
kratkodobom uzivani. Bezpe¢nost’ po¢as dlhodobého uzivania nebola stanovena.

Fertilita
Existuju urcité dokazy, ze lieky, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinov, mézu
poskodit’ Zensku fertilitu vplyvom na ovulaciu. Je to reverzibilné po preruseni liecby.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ibuprofen Dr. Max Pharma nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyVv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat stroje. Po uziti NSAID su v§ak mozné neziaduce Gcinky, ako st zavraty, ospalost,
unava, poruchy videnia a iné poruchy centralneho nervového systému. Ak st ovplyvnené, pacienti
nemaju viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje. Vo vd¢sej miere to plati v kombinacii s alkoholom.

4.8 Neziaduce ucinky

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

NajcastejsSie pozorované neziaduce ucinky su gastrointestinalneho charakteru. M6zu sa objavit’
peptické vredy, perforacia alebo gastrointestindlne krvacanie, niekedy fatalne, najmé u starSich
pacientov (pozri Cast’ 4.4). Po podani boli zaznamenané nauzea, vracanie, hnacka, flatulencia, zapcha,
dyspepsia, bolesti brucha, meléna, hemateméza, ulcerézna stomatitida, gastrointestinalne krvacanie a
exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby (pozri Cast’ 4.4). Menej Casto bola zaznamenana gastritida.

Poruchy imunitného systému:

Po liecbe ibuprofénom boli hlasené hypersenzitivne reakcie. Tieto mdzu pozostavat’ z (a) neSpecificke;j
alergickej reakcie a anafylaxie, (b) z reaktivity respiracného traktu zahfnajticej astmu, zhorSenie
astmy, bronchospazmus alebo dyspnoe, alebo (c) z niektorych koznych ochoreni vratane vyrazky
roézneho typu, pruritu, urtikarie, purpury, angioedému a vel'mi zriedkavo multiformného erytému,
buléznych dermatdz (vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalne;j
nekrolyzy).

Infekcie a ndakazy:

V stvislosti s podavanim ibuprofénu bolo zaznamenané zhorSenie zépalov stivisiace s infekciou
ov¢ich kiahni (napr. vznik nekrotizujice;j fascitidy). Ak sa pocas uZivania ibuprofénu objavia alebo
zhorsia prejavy infekcie, odporuca sa, aby pacient bezodkladne vyhl'adal lekara.

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
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Vo vynimo¢énych pripadoch sa mo6zu pri ovc€ich kiahnach vyskytnut’ zavazné kozné infekcie a
komplikacie v méakkych tkanivach (pozri tiez ,,Infekcie a nakazy* a Cast’ 4.4).

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti a poruchy ciev:

Klinické skusania naznacili, Ze pouzivanie ibuprofénu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne)
moze byt spojené s malym zvySenym rizikom artériovych trombotickych prihod (napriklad infarkt
myokardu alebo cievna mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4).

Nasledujuce neziaduce reakcie mozu suvisiet’ s ibuprofénom a su zoradené podl'a konvencie
frekvencii na zaklade databazy MedDRA a tried organovych systémov. Frekvencia je definovana
pouzitim nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (>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 (neda sa
odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych Frekvencia NeZiaduca reakcia
systémov
Infekcie a nakazy Menej Casté Nédcha
Zriedkavé Asepticka meningitida (pozri ¢ast’ 4.4)
Poruchy Kkrvi Velmi zriedkavé Leukopénia, trombocytopénia, neutropénia,
a lymfatického agranulocytoza, aplasticka anémia, hemolyticka
systému anémia
Poruchy imunitného Menegj Casté Hypersenzitivne reakcie
systému Velmi zriedkavé Anafylakticka reakcia
Psychické poruchy Menej Casté Nespavost, uzkost’
Zriedkavé Depresia, zmétenost’
Poruchy nervového Casté Bolest’ hlavy, zavrat
systému Mengj Casté Parestézia, ospalost’
Zriedkavé Zapal zrakového nervu
Poruchy oka Menej Casté Poruchy videnia
Zriedkavé Neuropatia zrakového nervu
Poruchy ucha Menej Casté Zhorsenie sluchu, tinitus, vertigo
a labyrintu
Poruchy srdca Vel'mi zriedkavé Zlyhavanie srdca, infarkt myokardu (pozri
a srdcovej ¢innosti Cast’ 4.4)
Nezname Kounisov syndrém
Poruchy ciev Vel'mi zriedkavé Hypertenzia
Poruchy dychacej Menej Casté Astma, bronchospazmus, dyspnoe

sustavy, hrudnika
a mediastina

Poruchy Casté Dyspepsia, hnacka, nevol'nost’, vracanie, bolest’
gastrointestinalneho brucha, plynatost, zdpcha, meléna, hemateméza,
traktu gastrointestinalne krvacanie
Menej Casté Gastritida, dvanastnikovy vred, zalido¢ny vred,
ulceracia v ustnej dutine, gastrointestinalna
perforacia
Velmi zriedkavé Pankreatitida
Nezname Exacerbacia kolitidy a Crohnovej choroby
Poruchy pecene Menej Casté Hepatitida, zltacka, porucha funkcie pecene
a zZICovych ciest Velmi zriedkavé Zlyhévanie pecene
Poruchy koze Casté Vyrazka
a podkozného tkaniva | Menej ¢asté Zihlavka, pruritus, purpura, angioedém,
fotosenzitivna reakcia
Vel'mi zriedkavé Zavazné kozné neziaduce reakcie (SCARS)

(vratane multiformného erytému, exofoliativnej
dermatitidy, Stevensovho-Johnsonovho syndréomu
a toxickej epidermélnej nekrolyzy)
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Nezname Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS), akatna
generalizovand exantematdzna pustuléza (AGEP)

Poruchy obliciek Menej Casté Nefrotoxicita v roznych formach, napriklad
a mocovych ciest tubulointersticidlna nefritida, nefroticky syndrom
a zlyhavanie obli¢iek

Velmi zriedkavé Papilarna nekroza obli¢iek (najma pri dlhodobom

uZivani)
Celkové poruchy Casté Unava
a reakcie v mieste Zriedkavé Edém
podania

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoznuje 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

Toxicita

Prejavy a priznaky toxicity u deti alebo dospelych vo vseobecnosti neboli pozorované pri davkach
niz§ich ako 100 mg/kg. V niektorych pripadoch v§ak moze byt potrebna podporna zdravotna
starostlivost’. U deti sa manifestovali prejavy a priznaky toxicity po podani davky 400 mg/kg alebo
viac. U dospelych je vztah odpovede a davky menej vyrazny. Eliminaény polcas pri predavkovani je
1,5 — 3 hodiny.

Priznaky

U vicsiny pacientov, ktori uzili vysoké davky ibuprofénu, sa priznaky prejavia do 4 az 6 hodin. Medzi
najcastejsie hlasené priznaky predavkovania patrili nauzea, vracanie, bolest’ brucha, letargia a
ospalost’. U¢inky na centralny nervovy systém (CNS) zahffiaju bolest’ hlavy, tinitus, zavraty, kice a
stratu vedomia. V zriedkavych pripadoch boli tiez hlasené nystagmus, hypotermia, u¢inky na obli¢ky,
gastrointestinalne krvacanie, koma, apnoe, depresia CNS a respira¢ného systému. Boli hlasené pripady
toxického ucinku na kardiovaskularny systém, vratane hypotenzie, bradykardie a tachykardie.

V pripade zavazného predavkovania je mozny vyskyt zlyhavania obli¢iek, vznik metabolickej acidozy
a poskodenia pecene. Zavazné predavkovanie sa veobecne dobre zvladne, ak sa neuzili aj iné lieky.

Liecha

Nie je dostupné $pecifické antidotum, pacienti by mali byt’ lie¢eni symptomaticky, tak ako je
pozadované. V pripadoch, ked’ od pozitia potencialne toxického mnozstva neubehla viac ako 1 hodina,
je potrebné zvazit' podanie aktivneho uhlia. Ak je to potrebné, ma sa upravit rovnovaha elektrolytov v
sére. Pre najaktualnejsie informdacie kontaktujte Narodné toxikologické informacné centrum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

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

Mechanizmus ucinku

Ibuprofén je derivat kyseliny propidonovej, ktory ma protizapalovy, analgeticky a antipyreticky t¢inok.
Protizapalové, analgetické a antipyretické ucinky ibuprofénu boli preukézané v stadiach/skusaniach na
zvieratach aj na l'ud’och. Ibuprofén ma inhibi¢ny Gc¢inok na syntézu prostaglandinov inhibiciou
aktivity cyklooxygenazy. Vysledkom je, Ze ibuprofén znizuje bolest’, ktora moze byt spdsobena
zapalom alebo je s nim spojena.
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Experimentalne udaje naznacuju, ze ibuprofén mdze pri sibeznom podavani kompetitivne inhibovat’
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré
farmakodynamické studie preukazali, Ze pri jednorazovej davke ibuprofénu 400 mg uzitého v priebehu
8 hodin pred alebo v priebehu 30 minut po uziti davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym
uvolfiovanim (81 mg) doslo k zniZenému ucinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu
alebo agregaciu trombocytov. Hoci existuji nejasnosti 0 extrapolacii tychto tdajov do Klinickej praxe,
neda sa vylucit moznost’, Ze pravidelné, dlhodobé uzivanie ibuprofénu moéze znizit’ kardioprotektivny
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouZzivania ibuprofénu sa
nepredpoklada ziaden klinicky relevantny G¢inok (pozri Cast’ 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Ibuprofén je rychlo absorbovany z gastrointestinalneho traktu s biologickou dostupnost'ou 80 — 90 %.

Maximalna koncentracia Vv sére sa dosiahne za 1 — 2 hodiny po podani liekovej formy s okamzitym
uvolmiovanim. SkuSania, ktoré sa vykonali za pouZitia Standardného jedla, ukazali, ze jedlo vyznamne
neovplyviiuje celkovu biologicktl dostupnost’.

Distribucia
Vizba na plazmatické bielkoviny je priblizne 99 %. Ibuprofén ma maly distribucny objem, ktory sa
u dospelych pohybuje okolo 0,12 — 0,2 I/kg.

Biotransformacia

Ibuprofén sa metabolizuje v peceni prostrednictvom cytochromu P450, najma CYP2C9, na dva
primarne neaktivne metabolity, 2-hydroxyibuprofén a 3-karboxyibuprofén. Po peroralnom podani sa
0 nie¢o menej ako 90 % peroralne podanej davky ibuprofénu vylu¢i mo¢om vo forme oxidovanych
metabolitov a ich glukuronidovych konjugatov. Vel'mi mala ¢ast’ ibuprofénu sa do moc¢u vylucuje

v nezmenenej forme.

Eliminacia

Vylu¢ovanie oblickami prebieha rychlo a bezo zvysku. Elimina¢ny polcas ibuprofénu s okamzitym
uvoliiovanim je priblizne 2 hodiny. Vylu€ovanie ibuprofénu je prakticky uplné do 24 hodin od
poslednej davky.

5.3  Predklinické udaje o bezpeénosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu bola preukazana testami na zvieratach a prejavovala sa
vécsinou ako poskodenie gastrointestinalneho traktu a tvorba vredov pozorovana hlavne pri vysokych
davkach. Ukazalo sa, ze LDsp ibuprofénu u zvierat (800 — 1 600 mg/kg) je viac ako 60-krat vyssia ako
najvyssie jednorazové davky ibuprofénu pouzivané u I'udi (<12 mg/kg). Hepatotoxicky potencial
ibuprofénu bol hodnoteny na zaklade skusenosti s inymi NSAID. Ukazalo sa, Ze ibuprofén ma vel'mi
maly az ziadny G¢inok na pecen.

Stadie in vitro a in vivo nepriniesli ziadne klinicky relevantné dokazy o mutagénnom potenciali
ibuprofénu. V §tadiach na potkanoch a mysiach sa nezistili Ziadne dokazy o karcinogénnych ucinkoch
ibuprofénu. Ibuprofén viedol k inhibicii ovulacie u kralikov, ako aj k poruche implantacie u roznych
zivocisnych druhov (kralik, potkan, mys). Experimentalne $tadie preukézali, ze ibuprofén prechadza
placentou, pri davkach toxickych pre matku sa pozoroval zvyseny vyskyt malformacii (napr. defekty
komorového septa).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Jadro tablety:

mikrokrystalické celulza
monohydrat laktozy
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sodna sol’ kroskarmelozy

koloidny bezvody oxid kremicity

povidon

kukuri¢ny Skrob

laurylsiran sodny

stearat hore¢naty (E 470)

Obal tablety:

hydroxypropylceluloza (E 463)

hypromeloza 2910/3 (E 464)

hypromeloza 2910/6 (E 464)

makrogol 400

oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biele, nepriehl'adné PVC/hlinikové blistre.

Velkost balenia: 10, 12, 20, 24, 30, 36, 48, 50 a 100 filmom obalenych tabliet.
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
Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15

Nové Mésto
110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNE CISLO

29/0204/23-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. septembra 2023
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