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Souhrn udaji o pfipravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

Brufen 600 mg Sumivé granule

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden jednodavkovy sacek obsahuje ibuprofenum 600 mg.
Pomocné latky se znamym Uc¢inkem: jeden sacek obsahuje 3,333 g sachardzy a 197 mg (tj. 8,6 mmol)
sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Sumivé granule
Popis piipravku: jemné bilé Sumivé granule s pomerancovou piichuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ibuprofen je indikovan k I1é¢bé revmatoidni artritidy vcetné juvenilni idiopatické artritidy nebo
Stillovy nemoci, ankylozujici spondylitidy, osteoartrézy a dal$ich séronegativnich artropatii. Je rovnéz
indikovan k 1é€bé mimokloubniho revmatizmu zejména postizeni periartikularnich tkani, jako je
kapsulitida ramenniho kloubu, burzitida, tendinitida, tendosynovitida a bolest zad.

Pouziva se také pti 1écbe poranéni mekkych tkéani, jako jsou podvrtnuti kloubl a natazeni svald,
k ulevé od mirné az stfedné silné bolesti, jako je primarni dysmenorea, bolesti zubli, pooperacni
bolesti, bolest po epiziotomii a poporodni bolesti a také k symptomatickému mirnéni bolesti hlavy
vcéetné bolesti migrenoznich.

Brufen je také indikovan k 1écbé horecky.
4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani

Vyskyt nezadoucich ucinkd lze minimalizovat podavanim nejniz$i u¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakd onemocnéni (viz bod 4.4).

Dospéli a dospivajici od 12 let s hmotnosti nad 40 kg

Doporucena denni davka je 1200 az 1800 mg, rozdélenych do nékolika davek. U nékterych pacienti
muze byt postacujici udrzovaci davka 600 mg denn€. U tézkych a akutnich pfipadi mize byt vhodné
zvySeni davky na 2400 mg do vymizeni akutni fdze. Obecné nema maximalni denni davka ptekrocit
2400 mg denné rozdélenych do 4 davek. Interval mezi jednotlivymi davkami musi byt nejméné
4-6 hodin.

Davkovani u bolestivych stavti: 600 mg jednordzoveé nebo az 3krat denné.




Davkovani u revmatickych onemocnéni: 600 mg 3-4krat denné.

Pediatricka populace
Tento ptipravek neni uréen détem do 12 let.

Starsi populace
Nesteroidni antirevmatika (NSAID) je tfeba u starSich pacientl pouzivat s obzvlastni opatrnosti,

protoZe u téchto pacientil existuje vyssi pravdépodobnost vzniku nezddoucich ucinki (viz body 4.4 a
4.8). Pokud je 1écba povaZzovana za nezbytnou, ma byt podavana nejnizsi davka po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni symptomli onemocnéni B&hem 1écby NSAID musi byt pacient pravidelné
monitorovan kviili moznosti gastrointestinalnimu krvaceni. U pacientli s omezenou funkci ledvin nebo
jater se musi davkovani stanovit individualng.

Pacienti se sniZenou funkci ledvin
U pacientl s mirnou az stiedni poruchou funkce ledvin neni zapotiebi uprava davkovani (pacienti
s tézkou renalni insuficienci viz bod. 4.3).

Pacienti se sniZzenou funkci jater
U pacientli s mirnou az stfedni poruchou funkce jater neni zapotiebi Uprava davkovani (pacienti
s tézkou poruchou funkce jater viz bod. 4.3).

Zpusob podani

Rychlejsiho ucinku lze dosahnout podanim davky na la¢ny zaludek. Pacientiim s citlivym zaludkem se
doporucuje uzivat ibuprofen spolu s jidlem.

Sumivé granule je tieba rozpustit v dostate¢ném mmozstvi vody. Pii uziti piipravku se mohou
vyskytnout pfechodné pocity paleni v tstech nebo krku.

4.3 Kontraindikace

e  Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

e Pacienti s jiz prokazanymi hypersenzitivnimi reakcemi (napf. astma, ryma, angioedém nebo

koptivka), jako odpovéd’ na lécbu kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi

antirevmatiky

Zavazné srdecni selhani (tfida IV. dle NYHA)

Zavazné selhani jater

Zavazné selhani ledvin (glomerularni filtrace niz$i nez 30 ml/min)

Stavy se zvySenou tendenci ke krvaceni nebo aktivni krvaceni

Anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k pfedchozi 1écbe

nesteroidnimi antirevmatiky

e  Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/ hemoragie (dvé nebo vice epizod prokazané
ulcerace nebo krvaceni)
Poruchy krvetvorby nebo krevni srazlivosti

e  Vyrazna dehydratace (zptisobena zvracenim, prijmem nebo nedostate¢nym piijmem tekutin)
Tieti trimestr gravidity

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Obecna upozornéni
Nezadouci ucinky lze minimalizovat podavanim nejmensi €inné davky po co nejkratsi dobu nutnou
k 1é¢b¢ priznaki (viz bod 4.2).



Maskovani symptomt zakladniho infekéniho onemocnéni

Stejné jako u jinych nesteroidnich antirevmatik i podavani ibuprofenu muze maskovat projevy
infekéniho onemocnéni. Podavani Brufenu proto muze vést k opozdénému zahdjeni vhodné 1écby
infekéniho onemocnéni a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skute¢nost byla pozorovana u
bakteridlni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Brufen podava ke
zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat pribéh
infekce. V prostfedi mimo nemocnici se mé pacient poradit s 1€kafem, jestlize symptomy onemocnéni
pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Pii delsim uzivani jakychkoli 1éki proti bolesti se muize objevit bolest hlavy, kterda nemiize byt 1éCena
podavanim vyssich davek 1écivého piipravku.

Konzumace alkoholu je tfeba se vyvarovat, jelikoz mize zesilit nezddouci ucinky nesteroidnich
antirevmatik, a to pfedevsim ucinky, na travici ustroji a centralni nervovy systém.

Ibuprofen by nemél byt podavan spolecné s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky vcetné selektivnich
inhibitort cyklooxygenazy, vzhledem k jejich moznému aditivnimu u€inku (viz bod 4.5).

Starsi populace
U starSich pacientdil je zvySeny vyskyt nezadoucich G¢inkd pfi uzivani nesteroidnich antirevmatik,
zejména gastrointestinalniho krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni.

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace
Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vsech
nesteroidnich antirevmatik kdykoli béhem 1écby, s varujicimi ptiznaky ale i bez nich, i bez ptedchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich ptihod.

Riziko gastrointestindlniho krvaceni, ulceraci nebo perforaci stoupa se zvysujici se davkou ptipravku,
u pacientll s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starSich osob. Tito pacienti by méli zahajovat [é¢bu nejnizsi moznou davkou.

U pacientll se zvySenym rizikem nezadoucich ucinki, mezi néz patii i pacienti dlouhodobé léceni
acetylsalicylovou kyselinou v antiagregacnich davkach a jinymi léky zvySujicimi gastrointestinalni
riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich latek (napf. misoprostol
nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlast¢ ve star§im véku, musi byt poueni, aby
véas hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni)
predevsim na pocatku 1écby.

Obzvlastni opatrnost je doporucovana u pacientli uzivajicich konkomitantni 1écbu, ktera by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napf. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia
jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova viz bod 4.5).

Pokud se béhem 1écby ibuprofenem objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni, musi byt 1écba
ukoncena.

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavana s opatrnosti pacientim s anamnézou peptického viedu
nebo dalsiho gastrointestindlniho onemocnéni (napiiklad ulcerézni kolitidou nebo Crohnovou
chorobou), jelikoz existuje riziko zhorSeni téchto onemocnéni (viz bod 4.8).

Respiracni poruchy

Zvysena opatrnost je tfeba u pacientd trpicich bronchidlnim astmatem, chronickou rhinitidou nebo
alergiemi nebo s vyskytem téchto onemocnéni v anamnéze, protoze ibuprofen u nich mize vyvolat
bronchospazmus, urtikarii nebo angioedém.




Kardiovaskularni a cerebrovaskularni uéinky

Je tfeba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az stfedné tézkého
srde¢niho selhani, protoze v souvislosti s 1écbou nesteroidnimi antirevmatiky byla hlasena retence
tekutin a edémy.

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté¢ ve vysokych davkach (2400 mg/
den), mize souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych piihod (napf. infarktu
myokardu nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvySené riziko
arterialnich trombotickych piihod pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (napt. < 1200 mg/ den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhdnim (NYHA II-III), prokédzanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt léCeni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2400 mg/ den).

Obdobné¢ je tfeba zvazit zahijeni dlouhodobé 1éEby u pacienti srizikovymi faktory pro
kardiovaskularni choroby (napf. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/ den).

U pacientii 1éCenych piipravkem Brufen byly hlaSeny pripady Kounisova syndromu. Kounistv
syndrom byl definovan jako kardiovaskuldrni symptomy sekundarni k alergické nebo hypersenzitivni
reakci spojené se zizenim koronarnich tepen a potencialn€ vedouci k infarktu myokardu.

Renalni uéinky
Zvlasté u dehydrovanych déti, dospivajicich a u starsi populace existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Dlouhodoba 1écba nesteroidnimi antirevmatiky vcetné ibuprofenu meéla za nésledek vznik nekrézy
renalnich papil i jinych patologickych zmén ledvin. Rendlni toxicita byla také pozorovana u pacient,
u kterych se na udrzovani priutoku krve ledvinami svou kompenzac¢ni funkci vyznamné podileji renalni
prostaglandiny. U téchto pacientli mize podavani nesteroidnich antirevmatik zptisobit v zavislosti na
davce pokles tvorby prostaglandinti a sekundarné vést ke snizeni renalni perfuze, coz mtze zplsobit
renalni selhani. Nejohrozengjsi skupinou jsou pacienti s poruchou renalnich funkei, srdec¢nim
selhanim, poruchou funkce jater, pacienti 1é¢eni diuretiky, ACE inhibitory a star§i pacienti. Po
vysazeni 1é¢by nesteroidnimi antirevmatiky obvykle dojde k navratu ke stavu pied 1écbou.

Hematologické i¢inky
Ibuprofen, stejné jako ostatni nesteroidni antirevmatika, muze inhibovat agregaci trombocytl a
prodluzovat dobu krvacivosti.

Zéavazné kozni nezddouci reakce (SCAR)

V souvislosti s pouzitim ibuprofenu byly hlaSeny zavazné kozni nezddouci reakce (SCAR), zahrnujici
exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstv-Johnsondv syndrom, toxickou epidermalni
nekrolyzu, polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom) a akutni
generalizovanou exantematozni pustulézu (AGEP), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni (viz
bod 4.8). Vétsina téchto reakei se vyskytla béhem prvniho mésice 1écby.

Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tieba ibuprofen okamzité vysadit a zvazit
alternativni 1écbu (podle potieby).

Ve vyjimeénych ptipadech mohou byt pfi¢inou zavaznych infekénich komplikaci pokozky a mékkych
latek (NSAID) pti zhorSeni téchto infekci vyloucit. Proto se uzivani ibuprofenu pfi planych nestovicich
vyhybejte.



Asepticka meningitida
U pacientl 1éCenych ibuprofenem byla ve ziidkavych pifipadech zaznamenana aseptickd meningitida.

Ackoli je pravdépodobnéjsi, ze se tato komplikace vyskytne u pacientl trpicich systémovym lupus
erythematodes a smiSenym onemocnénim pojivové tkan€, byla hlasena také u jedincd, ktefi Zadnym
chronickym onemocnénim netrpéli.

Informace o pomocnych latkach

Ptipravek obsahuje sacharosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktosy,
malabsorpci glukosy a galaktosy nebo sachardzo-izomaltdzovou insuficienci nemaji tento piipravek
uzivat. Obsah sacharosy v jednom sacku je 3,333 g, toto je nutno vzit v ivahu u pacienttl s cukrovkou.

Tento léCivy ptipravek obsahuje 197 mg sodiku v jednom sacku, coz odpovida 9,9 % doporuc¢eného
maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.
Maximalni denni davka tohoto pfipravku odpovida 39,6 % maximalniho denniho pifijmu sodiku
doporuceného WHO.

Ptipravek Brufen 600 mg Sumivé granule je povazovan za ptipravek s vysokym obsahem sodiku. To
ma byt zvazeno zvlasté u pacientli dodrzujicich dietu s nizkym obsahem sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nasledujici 1éky by mély byt uzivany s opatrnosti, protoze se pii jejich sou¢asném uziti s ibuprofenem
vyskytly u nekterych pacienti interakce:

Soucasné podani s ibuprofenem:

Mozné ucinky:

Dalsi nesteroidni antirevmatika
zahrnujici inhibitory Cox-2

Je tfeba se vyhnout soucasnému uzivani s jinymi
nesteroidnimi antirevmatiky, véetné€ selektivnich inhibitori
Cox-2, z duvodu zesileni jejich ¢inkd.

Srde¢ni glykosidy Nesteroidni antirevmatika mohou zhorsit srde¢ni selhavani,
redukovat glomerularni filtraci a zvySovat plazmatické
hladiny srde¢nich glykosidii.

Kortikosteroidy Zvysené riziko gastrointestinalnich ulceraci a krvaceni pfi
uziti s nesteroidnimi antirevmatiky.

Antikoagulancia Nesteroidni antirevmatika mohou zvySovat ucinek

antikoagulancii, jako je warfarin.

Antiagregancia a selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) napt. klopidogrel a tiklopidin

Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni pii uziti
s nesteroidnimi antirevmatiky.

Kyselina acetylsalicylova

Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové
se obecné nedoporucuje vzhledem k moznosti zvyseného
vyskytu nezddoucich ucinkt. Preklinické idaje poukazuji
na to, ze ibuprofen pti sou¢asném podavani s nizkou
davkou kyseliny acetylsalicylové miiZze kompetitivné
inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Ackoliv
panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udajti
na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, ze pravidelné a
dlouhodobé uzivani ibuprofenu miize snizit
kardioprotektivni G¢inek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové. Pfi obCasném uziti ibuprofenu neni
klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1).

Lithium

Nesteroidni antirevmatika mohou snizovat eliminaci lithia.

Fenytoin

Nesteroidni antirevmatika mohou zpomalovat eliminaci
fenytoinu.




Antihypertenziva, beta-blokatory a
diuretika

Nesteroidni antirevmatika mohou snizovat u¢inek
antihypertenziv, jako jsou ACE inhibitory, antagonisté
receptoru angiotensinu II, beta-blokatory a diuretika.
Diuretika mohou souc¢asné zvySovat riziko nefrotoxicity u
nesteroidnich antirevmatik.

Methotrexat Nesteroidni antirevmatika mohou inhibovat tubuldrni
sekreci methotrexatu a sniZzovat clearance methotrexatu.

Cyklosporin Zvysené riziko nefrotoxicity pii podavani s nesteroidnimi
antirevmatiky.

Takrolimus Mozné zvyseni rizika nefrotoxicity, jsou-li nesteroidni
antirevmatika a takrolimus uzivany soucasné.

Zidovudin Zvyseni rizika hematologické toxicity, pokud jsou

nesteroidni antirevmatika uzivana soucasné se
zidovudinem. Existuji udaje svédcici o zvyseni rizika
vzniku hemartréz a hematomt u HIV pozitivnich
hemofilikli Ié€enych soucasné zidovudinem a ibuprofenem.

Chinolonova antibiotika

Z 0dajt pfi vziti u zvitat vyplyva, ze nesteroidni
antirevmatika mohou zvysovat riziko vzniku kieci
zpusobenych chinolonovymi antibiotiky. U pacienti
uzivajicich nesteroidni antirevmatika a chinolony mtze
dojit ke zvySeni rizika vzniku kieci.

Inhibitory CYP2C9

Soucasné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 muze
zvysit citlivost k ibuprofenu (je substratem CYP2C9). Ve
studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitor CYP2C9),
byla pozorovana zvysena expozice S(+)-ibuprofenu o
priblizné 80 az 100 %. Pokud jsou soucasné podavany silné
inhibitory CYP2C9 a ibuprofen, je tfeba zvazit snizeni
davek ibuprofenu, a to zejména pokud jsou podavany
vysoké davky ibuprofenu spolu s vorikonazolem nebo
flukonazolem.

Derivaty sulfonylmocoviny

Nesteroidni antiflogistika mohou potencovat ucinky 1é¢iv

s obsahem sulfonylmocoviny. Byly hlaseny vzacné pripady
hypoglykémie u pacientli 1écenych derivaty
sulfonylmocoviny, ktefi uzivali ibuprofen.

Cholestyramin

Soucasné podavani ibuprofenu a cholestyraminu mize
snizovat absorpci ibuprofenu v gastrointestinalnim traktu.
Klinicky vyznam tohoto G¢inku v§ak neni znam.

Antiuratika (probenecid,
sulfinpyrazon)

Nesteroidni antirevmatika mohou snizit u¢inek antiuratik.

Aminoglykosidy

Nesteroidni antirevmatika mohou snizovat vylucovani
aminoglykosidu.

Rostlinné extrakty

Extrakty z jinanu dvoulalo¢ného (ginkgo biloba) mohou pii
spolecném uzivani s nesteroidnimi antirevmatiky zvySovat
riziko krvéceni.

Mifepriston

Snizena ucinnost 1é¢ivych ptipravki se teoreticky muze
vyskytnout z divodu antiprostaglandinovych ucink
nesteroidnich antiflogistik v¢etné kyseliny acetylsalicylové.
Omezené udaje naznacuji, Ze i pokud je nesteroidni
antiflogistikum uzito ve stejny den jako prostaglandin,
nema negativni vliv na plisobeni mifepristonu ¢i
prostaglandinii na dozravani délozniho hrdla nebo d€lozni
kontraktilitu a nesnizuje klinickou t¢innost lé¢ivy
vyvolaného ukonceni t€hotenstvi.




4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita

Uzivani ibuprofenu mize narusovat plodnost a nedoporucuje se proto u Zen, které se snazi ote¢hotnét.
U Zen, které maji potize s pocetim nebo podstupuji vySeteni neplodnosti, je tfeba zvazit vysazeni
ibuprofenu.

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mtize mit nezddouci vliv na téhotenstvi a fetdlni/embryonalni vyvo;j.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potrati a srde¢nich malformaci a
gastroschizy po uzivani inhibitorii syntézy prostaglandinti v pocatku t€hotenstvi. Pfedpoklada se, Ze se
riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat se prokdzalo, Ze podani inhibitorG syntézy
prostaglandinii vede k zvySeni preimplantac¢nich a postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryonalni
letalit¢. Navic byla hlaSena zvySend incidence riznych malformaci vcetn¢ kardiovaskularnich po
podani inhibitort syntézy prostaglandini zvifatim v pribéhu organogenetické periody.

Od 20. tydne tehotenstvi mlze uzivani ibuprofenu zplsobit oligohydramnion v dusledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu mutze dojit kratce po zahdjeni 1écby a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Krom¢ toho byly po 1é€bé ve druhém trimestru hldSeny piipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1€cby odeznéla. Z té€chto divodii nema byt v prib&hu prvniho a
druhého trimestru ibuprofen podavan, pokud to neni zcela nezbytné.

Pokud je ibuprofen podavan Zenam, které chtéji otchotnét nebo v prvnim a druhém trimestru
téhotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba 1é¢by co nejkratsi. Pfi podavani ibuprofenu po dobu
nekolika dnii od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit predporodni monitorovani z diivodu mozného
vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé nalezu oligohydramnia nebo
konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu ukonceno.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi v§echny inhibitory syntézy prostaglandinti mohou vystavovat
plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfedCasna konstrikce/uzaveér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze)
- renalni dysfunkeci (viz vyse), ktera mize progredovat v renalni selhani s oligohydramniem.

matku a novorozence na konci téhotenstvi:
- potencialnimu prodlouzeni krvaceni
- inhibici d€loznich kontrakei vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu

Proto je ibuprofen kontraindikovan ve tietim trimestru téhotenstvi.

Porod
Podavani ibuprofenu se béhem porodu nedoporucuje. Zacatek porodu mulze byt zpozdén a trvani
prodlouzeno s vétsi tendenci ke krvaceni jak u matky, tak u ditéte.

Kojeni

Ve studiich bylo prokazano, Ze ibuprofen piechazi do matefského mléka jen ve velmi nizké
koncentraci. Nezadouci G¢inky na kojené dité jsou velmi nepravdépodobné. Dlouhodobé podavani
ibuprofenu kojicim matkam se v§ak nedoporucuje. Pokud je pfipravek uzit pouze kratkodobé v davce
doporucené ke zmirnéni akutni bolesti nebo ke snizeni horecky, neni tfeba kojeni prerusit.

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

U nékterych pacientl uZivajicich ibuprofen se mohou objevit zavraté, toceni hlavy, zrakové zmény a
jiné poruchy centralniho nervového systému (CNS). Vzhledem k tomu, ze se mohou objevit tyto



nezadouci G¢inky, neméli by pacienti vykonavat ¢innosti, jako je fizeni vozidla nebo obsluha strojd,
pokud si nejsou jisti, ze 1é¢ba ibuprofenem nema vliv na jejich schopnost tyto aktivity vykonavat.
V kombinaci s alkoholem toto doporuceni plati jeste ve vyssi mite.

4.8 NeZadouci ucinky
Nezadouci ucinky hlasené pro ibuprofen jsou podobné jako pro ostatni nesteroidni protizanétlivé 1éky.

Gastrointestinalni poruchy

Nejcéastéji pozorované nezadouci pithody jsou gastrointestinalni. Po podani byla pozorovana
nevolnost, zvraceni, diarea, flatulence, zacpa, dyspepsie, bolesti bficha, melena, hematemeza, ulcer6zni
stomatitida, gastrointestialni krvaceni a exacerbace ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod
4.4). Mén¢ Casto byla pozorovana gastritida, duodenalni vied, gastricky vied a gastrointestinalni
perforace.

Pfi uziti granulované formy ibuprofenu se mohou vyskytnout ptfechodné pocity paleni v stech nebo
krku.

Poruchy imunitniho systému

Po wziti ibuprofenu byly hlaSeny hypersenzitivni reakce. Tyto mohou zahrnovat (a) nespecifické
alergické reakce a anafylaxi (b) reakce dychaci soustavy, vcetné astmatu, zhorSeni astmatu,
bronchospasmus nebo dyspnoe, nebo (c) rizné kozni poruchy, véetné vyrazek riznych typt, svédeni,
koptivky, purpury, angioedému a, velmi vzacné, erythema multiforme, bulézni dermatitidy (vCetné
Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy).

Infekce a infestace

Byla popsana exacerbace zanéti souvisejicich sinfekci virem herpes varicellae (napf. vznik
nekrotizujici fasciitidy) v Casové koincidenci s uzivanim ibuprofenu. Pokud se objevi pfiznaky
infekce nebo se zhor$i béhem uzivani ibuprofenu, pacientovi se doporucuje okamzité se poradit
s lékatem.

Poruchy kiZe a podkozZni tkané

Ve vyjimeénych piipadech se mohou objevit zavazné kozni infekce a béhem infekce varicelou se
mohou objevit komplikace postihujici mékké tkané (viz také ,,Infekce a infestace* a bod 4.4 — Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Srdecni a cévni poruchy

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté¢ ve vysokych davkach (2400 mg/
den), mize souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych piihod (napf. infarktu
myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).

Nasledujici nezadouci ucinky jsou rozdéleny do skupin podle terminologie MedDRA a tfid
organovych systému s uvedenim frekvence vyskytu: velmi casté: (> 1/10), casté: (= 1/100 az < 1/10),
méng Casté: (> 1/1 000 az <1/100), vzacné: (> 1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné: (< 1/10,000), neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):

Tridy organovych NeZadouci ucinky Frekvence
systému
Infekce a infestace ryma méné Casté
aseptickd meningitida (viz bod 4.4) vzacné
Gastrointestinalni nausea, zvraceni, prijem, zacpa, flatulence, dyspepsie, Casté
poruchy bolesti bricha, meléna, hematemeza, gastrointestinalni
krvaceni




Tridy organovych
systému
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NeZadouci ucinky

Frekvence

gastritida, duodenalni vied, gastricky vied, ulcerace v
ustech, gastrointestinalni perforace

méné Casté

pankreatitida

velmi vzacné

exacebrace kolitidy a Crohnovy choroby

neni znamo

Poruchy jater a
zluCovych cest

hepatitida, zloutenka, porucha jaternich funkci

méné Casté

selhani jater

velmi vzacné

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

astma, bronchospasmus, dusnost

méné Casté

Poruchy ledvin a
mocovych cest

rizné formy nefrotoxicity napft. tubulointersticialni
nefritida, nefroticky syndrom a selhani ledvin

méné Casté

papilarni nekréza (predevsim u dlouhodobého uzivani)

velmi vzacné

Poruchy krve a
lymfatického systému

trombocytopenie, neutropenie, agranulocytoza, aplasticka
anémie, hemolytickd anémie, leukopenie

vzacné

Srdec¢ni poruchy

srde¢ni selhani, infarkt myokardu (viz bod 4.4)

velmi vzacné

Kounistiv syndrom

neni znamo

Cévni poruchy

hypertenze

velmi vzacné

Psychiatrické poruchy | nespavost, tizkost méng Casté
deprese, zmatenost vzacné
Poruchy nervového zavraté, bolesti hlavy Casté

systému

parestézie, somnolence

méné Casté

opticka neuritida

vzacné

Poruchy imunitniho
systému

hypersenzitivni reakce

méné Casté

anafylakticka reakce

velmi vzacné

Poruchy kiize a
podkozni tkané

vyrazka

Casté

urtikarie, pruritus, purpura, angioedém, fotosenzitivita

méné Casté

zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) (zahrnujici
erythema multiforme, exfoliativni dermatitidu, Stevensav-
Johnsoniiv syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu)

velmi vzacné

polékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky
(DRESS syndrom),
akutni generalizovand exantemat6zni pustuloza (AGEP)

neni znamo

Poruchy oka

poruchy vizu

méné Casté

toxicka opticka neuropatie

vzacné

Poruchy ucha a

poruchy sluchu, vertigo, tinnitus

méné Casté

labyrintu

Celkové a poruchy a unava Casté
reakce v misté edémy vzacné
aplikace

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.



4.9 Predavkovani

Toxicita

Obecné nebyly znamky a ptiznaky toxicity pozorovany pii podani davek do 100 mg/kg u déti nebo
dospélych. Nékteré ptipady si vSak mohou vyzadat podptrnou péci. Ukazalo se, Ze u déti se znamky a
projevy toxicity projevuji po poziti davky 400 mg/kg a vyssi.

Priznaky
U vétSiny pacientl, ktefi pozili vyznamna mnozstvi ibuprofenu, se ptiznaky objevi v pritbéhu 4 az
6 hodin.

Nejcastéji hlaSenymi ptiznaky predavkovani je nevolnost, zvraceni, bolesti bticha, letargie, sucho
v ustech. Pfiznaky pisobeni na centralni nervovy systém (CNS) zahrnuji bolesti hlavy, tinnitus,
zavraté, kiece a ztratu védomi. Vzacné byly také hlaseny nystagmus, hypotermie, rendlni tcinky,
gastrointestinalni krvaceni, kdma, apnoe a ttlum CNS a dychaciho systému. Byly také hlaSeny pripady
kardiovaskuldrni toxicity vcetné¢ hypotenze, bradykardie a tachykardie. V ptipadé zavazné otravy
muze dojit k selhani ledvin, rozvoji metabolické aciddzy a poSkozeni jater.

Dlouhodobé uzivani davek piekracujicich doporucené davkovani nebo piedavkovani muize vést
ke vzniku rendlni tubularni acidozy a hypokalemie.

Predavkovani vysokymi davkami jsou obvykle dobie snasena, nebyla-li pozita jina 1éciva.

Lécba

Na predavkovani ibuprofenem neexistuje zadna specifickd protilatka. Pacienti maji byt lécCeni
symptomaticky dle potfeby. Do jedné hodiny po poziti potencialné toxické davky ma byt zvazeno
podani aktivniho uhli. V pfipad¢ potfeby ma byt upravena rovnovaha elektrolyti v séru.

e

Pro nejaktualnégjsi informace kontaktujte mistni toxikologické informacni centrum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

ATC kéd: MO1AEO1

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ibuprofen je derivat kyseliny propionové, nesteroidni protizdnétlivy piipravek (NSAID)
snizenim syntézy prostaglandinti na podkladé inhibice cyklooxygenazy. V dasledku tohoto piisobeni
dochazi k symptomatické ulevé od zanétu, bolesti a horecky.

Preklinické Udaje poukazuji na to, ze ibuprofen pii sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové muze kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich destic¢ek. Neékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uzita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem
8 h pted nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvoliiovanim (81 mg), doslo ke
snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desti¢ek. Ackoliv
panuje urcitd nejistota tykajici se extrapolace téchto udaji na klinickou situaci, nelze vyloudit
moznost, ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni uc¢inek nizké
davky kyseliny acetylsalicylové. Pii ob¢asném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv
pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Studie, které zahrnuji standardni jidlo, ukazuji, Ze potrava vyrazné neovliviiuje celkovou biologickou
dostupnost.
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Absorpce
Ibuprofen je rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu s biologickou dostupnosti 80-90 %.

Maximalnich koncentraci v séru dosahuje 1-2 hodiny po podani lékové formy s okamzitym
uvoliiovanim.

Distribuce
Ibuprofen se znacné (z 99 %) vaze na plasmatické proteiny. Ibuprofen ma maly distribu¢ni objem,
ktery se u dospélych pohybuje okolo 0,12 — 0,2 I/ kg.

Biotransformace

Ibuprofen je rychle metabolizovan v jatrech prostfednictvim cytochromu P450, zejména jeho formy
CYP2(C9, na dva primarni neaktivni metabolity, 2-hydroxyibuprofen a 3-karboxyibuprofen. Po
peroralnim podani 1éku se o néco méné nez 90 % peroralni davky ibuprofenu vylou¢i do moci jako
oxidativni metabolity a jejich glukuronidové konjugaty. Velmi mala ¢ast ibuprofenu se do moci
vylucuje v nezménéném stavu.

Eliminace

K vylu¢ovani ledvinami dochazi rychle a beze zbytku. Eliminani polocas lékovych forem
s okamzitym uvoliovanim ibuprofenu je pfiblizn€ 2 hodiny. VyluCovani ibuprofenu je prakticky
ukonceno do 24 hodin po podani posledni davky.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Bezpecnost ibuprofenu je ovéfena dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

V publikovanych toxikologickych studiich s ibuprofenem bylo uverejnéno né€kolik vyznamnych udajd,
tykajicich se jeho toxicity. Jak se piredpokladalo, hlavnimi toxickymi projevy ibuprofenu u zvitat byly
gastrointestinalni ulcerace a nezadouci ucinky pozorované pifevazné pii podani vysokych davek.
Ukéazalo se, ze LDso ibuprofenu u zvifat (800-1600 mg/kg) obecné vice nez 60krat pirevySovala
nejvyssi jednorazové davky ibuprofenu uzité u lidi (<12 mg/kg). Ibuprofen nebyl shledan jako
genotoxicky, taktéz v jakémkoliv smyslu nevykazoval reprodukéni ¢i vyvojovou toxicitu.
Hepatotoxicky potencial ibuprofenu byl hodnocen na zaklade zkusSenosti s jinymi NSAID. Ukazalo se,
ze ibuprofen ma na jatra velmi maly az nulovy vliv, coz potvrdilo testovani na kultufe hepatocytt i
reakce jeho metabolitl s plasmatickymi proteiny, kterdA mutze byt mechanismem hepatotoxického
pusobeni NSAID, jak bylo pozorovéano u ibufenaku.

Ibuprofen nevykazal mutagenni potencial in vitro a nebyl shledan jako karcinogenni pro potkany a
mysi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Sodna siil kroskarmelosy, kyselina jablecna, mikrokrystalickd celulosa, sodna siil sacharinu, sachardza,
povidon, hydrogenuhli¢itan sodny, uhli¢itan sodny, pomeranCové aroma [obsahuje: pfirodni a
pripravované aromatické latky, kukuticny maltodextrin, tokoferol-alfa (E307)], natrium-lauryl-sulfat.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
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6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jednodavkovy zataveny vrstveny sacek — (papir/LDPE/AI/LDPE), krabicka.
Velikost baleni: 10, 20, 30 nebo 40 sackda.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvl1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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