sp.zn. sukls274484/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Nurofen pro déti Jahoda 20 mg/ml peroralni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 20 mgibuprofenu .

Pomocna latka se znamym uc¢inkem: 5 ml peroralni suspense obsahuje 2226 mg (2,226 g)
roztoku maltitolu (E 965), a 11,78 mg propylenglykolu (E 1520).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze.

Témér bila sirupovitd suspenze s jahodovou pfichuti.

4.  KLINICKE UDAIJE
4.1. Terapeutické indikace

Pripravek Nurofen pro déti Jahoda se uziva:
jako antipyretikum ke snizeni horecky (véetné postvakcinacni horecky);

jako analgetikum ke tlumeni mirnych az stfedné silnych bolesti (bolest hlavy, bolest v krku,
bolest usi, zubl a bolest pfi distorzi nebo zhmozdéni).

Vzhledem k lIékové formé je pfipravek urcen predevsim k |écbé déti a kojencl od 3 mésica.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Vyskyt neZadoucich Ucinkd Ize minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaéeni pfiznakl onemocnéni (viz bod 4.4).

Davkovani:
Pouze ke kratkodobému pouZiti.

Horecnaté a bolestivé stavy:

Davkovani je zavislé na véku a hmotnosti ditéte. U kojencl a déti od 3 mésicl do 12 let je obvykla
denni davka 20 — 30 mg/kg, ktera se podava rozdélené do 3 — 4 dil¢ich davek, s intervalem davkovani
6 — 8 hodin.

Doporucené davkovani podle véku ditéte:

Vék Jednotliva davka Cetnost podani
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3—-12 mésicl 2,5 ml suspenze (50 mg ibuprofenu) 3x denné

1- 2 roky 2,5 ml suspenze (50 mg ibuprofenu) 3-4x denné
3-7 let 5 ml suspenze (100 mg ibuprofenu) 3-4x denné
8—12 let 5 —10 ml suspenze (100 — 200 mg ibuprofenu) 3-4x denné

Orientacni priklad davkovani podle hmotnosti ditéte:

(v tabulce jsou vypocitany denni davky s pouzitim spodni hranice doporu¢eného mnozstvi ibuprofenu
20 mg/kg/den):

Hmotnost (kg) Davka ibuprofenu/den (mg) MnoiZstvi suspense /den (ml)
5 100 5
6 120 6
8 160 8
10 200 10
12 240 12
14 280 14
16 320 16
18 360 18
20 400 20
30 max 500 max 25 ml

U déti s hmotnosti nizsi nez 30 kg se nedoporucuje prekrocit davku 25 ml (500 mg ibuprofenu)
denné.

svvs

U kojenct ve véku 3 — 5 mésicl je tieba vyhledat Iékare okamzité pfi zhorSeni symptom{
onemocnéni nebo do 24 hodin pokud symptomy pretrvavaji.

Pokud je u déti od 6 mésicl a u dospivajicich nutné podavat tento IéCivy pfipravek déle nez 3 dny
nebo pokud se zhorsi symptomy onemocnéni, je tieba vyhledat |ékare.

Postvakcinacni horecka (3 - 6 mésica):
Ptipravek se poddva v davce 2,5 ml suspenze (tj. 50 mg ibuprofenu). V pripadé potieby je mozno tuto
davku zopakovat po 6 hodinach. Nemélo by se podavat vice nez 2 x 50 mg ibuprofenu denné.

Pro déti starsi 6 mésicl je ddvkovani totozné, jako pro horecnaté a bolestivé stavy (viz tabulka
doporucéené davkovani).

Zpusob podani:
K peroralnimu podani.

Ptipravek se uziva nezavisle na jidle. Jestlize se béhem |écby objevi zaZivaci obtiZe, je vhodné uZivat
pripravek béhem jidla.

Pripravek je dodavdan s davkovaci IZickou nebo davkovaci stfikackou pro perordlni podani. Navod k
pouZziti viz bod 6.6.

4.3. Kontraindikace
hypersensitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1;

s v

precitlivélost na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID —
non-steroid anti-inflammatory drugs) projevujici se jako astma, urtikaria nebo rinitida;

aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied / hemoragie (dvé nebo vice epizod
prokazané ulcerace nebo krvaceni);
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anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi [écbé NSAID;
zavazné srdecni selhani;

zdvazna porucha funkce jater nebo ledvin;

treti trimestr téhotenstvi (viz téZ bod 4.6).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Vyskyt nezadoucich uc¢inkd muze byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepseni pfiznakd (viz Gastrointestinalni a Kardiovaskularni reakce nize)

Jiné NSAID

Pfipravek se nema poddvat spolecné s jinymi NSAID vcetné selektivnich inhibitor( cyklooxygenazy-2
(viz bod 4.5).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni reakce

Zahdjeni l1é¢by u pacientll s anamnézou hypertenze a/nebo srdec¢niho selhani je tfeba konzultovat s
Iékarem, protoze v souvislosti s 1é¢bou NSAID byly hlaseny pripady retence tekutin, hypertenze a
edém.

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve
vysokych davkach (2 400 mg denné) a po dlouhou dobu, miZe souviset s mirnym zvysenim rizika
arteridlnich trombotickych pfihod (napf. infarktu myokardu nebo ikt). Epidemiologické studie
nepoukazuji na zvysené riziko infarktu myokardu pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (tj. do

1200 mg denné).

Renadlni reakce
U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin (viz bod 4.3 a 4.8).

Gastrointestinalni reakce

V souvislosti s pouzivanim neselektivnich NSAID se mohou vyskytnout pfipady gastrointestinalniho
krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt i fatalni. Mohou vzniknout bez zavislosti na délce
podavani a bez predchozich varovnych priznakG ¢ predchozi anamnézy zavainych
gastrointestinalnich pfihod.

Riziko vzniku gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace i perforace se zvysuje:

’ se stoupajici davkou;
u pacientll s anamnézou viedové choroby, a to predevsim v tom ptipadé, pokud byla viedova
choroba komplikovana krvacenim nebo perforaci;
u starsich pacientd;
u pacientd, ktefi uzivaji latky zvysujici riziko vzniku viedové choroby nebo krvaceni, jako jsou
peroralni kortikosteroidy, antikoagulacia (napf.warfarin), selektivni inhibitory vychytavani
serotoninu nebo destickové inhibitory (kyselina acetylsalicylova).

U pacientd s anamnézou viedové choroby a u starSich pacientd by méla byt Iécba zahdjena co

evvs

davkami kyseliny acetylsalicylové nebo jinych latek zvysujicich gastrointestinalni riziko by mélo byt
zvazeno podani protektivni terapie (napf. misoprostolem nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve starSim véku, musi byt pouceni, aby
véas hlasili viechny neobvyklé gastrointestinalni priznaky (zejména gastrointestindlni krvaceni),
predevsim na pocatku lécby.
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Zvlastni pozornost je doporucovana u pacientd uZivajicich konkomitantni lécbu, ktera by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napt. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulacia jako
warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se u pacienta Iééeného NSAID objevi gastrointestinalni vied, krvaceni ¢i perforace, musi byt
|écba ukoncena.

Maskovani symptomt zakladniho infekéniho onemocnéni

Nurofen pro déti Jahoda mulzZe maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mulze vést k
opozdénému zahdjeni vhodné |éCby a tim ke zhorSeni prlibéhu infekce. Tato skutecnost byla
pozorovana u bakteridlni komunitni pneumonie a bakteridlnich komplikaci varicelly. KdyZz se Nurofen
pro déti Jahoda podava ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim,
doporuduje se sledovat pribéh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s |ékafem,
jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Zavainé kozni reakce

V souvislosti s uZivanim NSAID byly ojedinéle hlaseny zavazné koZni reakce, z nichZ nékteré byly
fatalni. Tyto reakce zahrnovaly exfoliativni dermatitidu, Stevenstv-Johnson(v syndrom a toxickou
epidermalni nekrolyzu (viz bod 4.8). Zda se, Ze nejvétsi riziko téchto reakci hrozi pacientim na
zaCatku terapie, protoZe k nastupu reakce dochazi ve vétsiné pripadl béhem prvniho mésice [éCby. V
souvislosti s pripravky obsahujicimi ibuprofen byl hlasen vyskyt akutni generalizované exantematézni
pustuldzy. Ibuprofen musi byt vysazen pfi prvnim vyskytu symptomu zavaznych koZnich reakci, jako
je kozni vyrdika, slizniéni léze nebo jakdkoliv jind znamka hypersenzitivity.

Ve vyjimecnych pfipadech mohou byt plané nestovice na pocatku zavaznych infekénich onémocnéni
kGize a mékkych tkani.

V soucasnosti nelze vyloucit, Ze NSAID mohou pfispét ke zhorseni téchto infekci. Proto se
nedoporucuje pouZivat ibuprofen v pfipadé onemocnéni planymi nestovicemi.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientt:
) se systémovym onemocnénim lupus erythematodes (SLE) a se smiSenou chorobou pojivové
tkané vzhledem ke zvySenému riziku aseptické meningitidy (viz bod 4.8);

s gastrointestinalnim onemocnénim a chronickymi zanétlivymi stfevnimi chorobami (ulcerézni
kolitida, Crohnova choroba), protoZe by mohlo dojit k exacerbaci téchto chorob;

s priduskovym astmatem; u pacientll s bronchidlnim astmatem nebo alergickym
onemocnénim nebo s anamnézou téchto onemocnéni mize dojit k bronchospazmu;
s poruchou krevni srazlivosti;

s dysfunkci jater.

Rodice déti dostavajicich ibuprofen je treba informovat o nasledujicich skutecnostech:
doporucené denni davky se nesmi prekracovat;

pfipravek neni uréen pro déti mladsi nez 3 mésice.

Pripravek obsahuje maltitolovy sirup. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktosy
by tento pfipravek neméli uzivat.

Starsi pacienti

U starsich pacientl je zvySeny vyskyt nezadoucich reakci na NSAID, zejména gastrointestinalniho
krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni.

Propylenglykol (E 1520)

Soucasné podavani s jakymkoli substratem alkoholdehydrogenazy, jako je ethanol, mize vyvolat
zavazné nezadouci Gcinky u novorozencu.
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Sodik

Tento |éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 5 ml davce, to znamena, ze je v
podstaté ,bez sodiku”.

Roztok maltitolu
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktézy, nemaji tento pripravek uzivat.

4.5. Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Ibuprofen se nema pouzivat v kombinaci s:

kyselinou acetylsalycilovou: existuje zvySené riziko vyskytu nezadoucich Gc¢inkl (viz bod 4.4);
vyjimkou jsou situace, kdy jsou nizké davky kyseliny acetylsalycilové neprevysujici 75 mg denné
predepsany lékafem;

preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi soucasném poddvdani s nizkou ddvkou
kyseliny acetylsalicylové mize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek.
Ackoliv panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto Udaja na klinickou situaci, nelze
vyloucit mozZnost, Ze pravidelné a dlouhodobé uzZivani ibuprofenu muze snizit kardioprotektivni
ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pfi obdasném uziti ibuprofenu neni klinicky
vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1);

jinymi NSAID vcetné selektivnich inhibitort cyklooxygenazy 2: uzivani dvou nebo vice NSAID
muze zvysit riziko vyskytu nezadoucich Gcéinkd véetné vzniku peptického viedu a/nebo krvaceni
(viz bod 4.4).

Ibuprofen musi byt poddavan s opatrnosti v kombinaci s:
antikoagulancii: pfi sou¢asném uzivani ibuprofenu s peroralnimi antikoagulancii (warfarin) se
zvySuje jejich ucinnost a dochazi ke zvysenému riziku krvaceni (viz bod 4.4);
antihypertensivy (ACE inhibitory a antagonisty angiotensinu Il) a diuretiky: NSAID mohou
ucinky téchto léciv snizovat; diuretika mohou zvySovat nefrotoxicitu NSAID; soucasné podani
kalium-setticich diuretik mize vést k hyperkalemii; rodicim je proto tfeba doporucit, aby dbali
na dostatecny pfisun tekutin;
kortikosteroidy/glukokortikoidy: pfi sou¢asném podavani existuje zvysené riziko
gastrointestindlnich ulceraci nebo krvaceni (viz bod 4.4);
probenecidem a sulfapyrazonem: ibuprofen sniZuje jejich urikosuricky ucinek;

antiagregacnimi latkami a selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): pti
soucasném podavani existuje zvysené riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4);

srdecnimi glykosidy (napf¥. digoxin): NSAIDs mohou exacerbovat srdec¢ni selhani, redukovat
glomerularni filtraci a zvySovat hladiny glykosid( v plasmé;
lithiem: ibuprofen zvySuje plazmatickou hladinu lithia;

fenytoinem: ibuprofen zvySuje plazmatickou hladinu fenytoinu;
methotrexatem: ibuprofen sniZuje clearence methotrexatu;
cyklosporinem: zvyseni rizika nefrotoxicity;

mifepristonem: NSAID se nemaji podavat 8 — 12 dnl po podani mifepristonu, protoze NSAID
mohou snizovat Ucinek mifepristonu;
takrolimem: muize dojit ke zvySeni rizika nefrotoxicity pfi soubézném podavani s NSAID;

zidovudinem: pfi soubéZzném podavani je zvysené riziko hematologické toxicity; existuji dikazy
o zvySeném vzniku hemartros a hematomO u HIV pozitivnich hemofilikd uZivajicich
kombinovanou terapii s ibuprofenem a zidovudinem;
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chinolonovymi antibiotiky: studie na zvifatech indikuji, Ze NSAID mohou v souvislosti s
chinolonovymi antibiotiky zvySovat riziko kfeci; u pacientd uzivajicich NSAID a chinolony muze
byt zvysené riziko vzniku kredi.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandind mize mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni/embryonalini vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratl a kardidlnich malformaci po uZivani
inhibitor syntézy prostaglandinG v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na priblizné 1,5 %. Predpoklada se, Ze se riziko zvySuje s ddvkou
a trvanim terapie. U zvitat se prokazalo, Ze podani inhibitor(i syntézy prostaglandind vede k zvyseni
pre- a postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryonalini letalité. Navic byla hlasena zvySena incidence
raznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitor(i syntézy prostaglandin( zvifatlim
v prlbéhu organogenetické periody.

V prlibéhu prvniho a druhého trimestru gravidity nesmi byt ibuprofen podan, pokud to neni zcela
nezbytné.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandini mohou vystavovat
plod:
) kardiopulmonalni toxicité (predcasny uzavér duktus arteriosus a pulmonalni hypertense);

riziku rendlni dysfunkce, ktera mlze progredovat v renaini selhani s oligohydroanmionem;
matku a novorozence na konci téhotenstvi:
potencialnimu prodlouzeni krvaceni;

riziku inhibice déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouZeni porodu.

Proto je ibuprofen kontraindikovdn ve tfetim trimestru téhotenstvi.

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity prechdzeji v nizkych koncentracich do matefského mléka. Vzhledem k
tomu, Ze skodlivé ucinky na kojence nebyly pozorovany, neni obecné tieba kojeni prerusit, pokud je
pfipravek uzit kratkodobé v davce doporucené pro zmirnéni bolesti a horecky. Bezpecnost pfi
opakovaném uzivani nebyla stanovena.

Fertilita

Existuji dikazy o tom Ze Iéky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandin( ovliviiuji ovulaci
a tim mohou zpUsobovat poskozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukoncéeni
terapie.

Pokud je ibuprofen poddvan zenam, které chtéji otéhotnét nebo v prvnim a druhém trimestru

svvs

4.7. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

PFi kratkodobém uzivani a doporuceném davkovani nema pfipravek zadny nebo ma zanedbatelny vliv
na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

ve

4.8. Nezadouci ucinky

Nejcastéji pozorované nezadouci Ucinky jsou gastrointestinalni. Mohou se objevit peptické vredy,
perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starsich osob (viz bod 4.4). Po
|éCbé byly pozorovany také nauzea, zvraceni, prdjem, flatulence, zacpa, dyspepsie, abdominalni
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bolesti, meléna, hematemeza, ulcerdzni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz.
bod 4.4). Méné Casto byla pozorovana gastritida.

V souvislosti s Ié¢bou NSAIDs byly také hlaseny otoky, hypertenze a srdecni selhani.

Hypersenzitivni reakce, které mohou pozlstavat z:
a) nespecifickych alergickych reakci a anafylaxe;
b) reaktivity ze strany respiracniho traktu, napf. astma, bronchospasmus, dyspnoe;

c) raznych kozZnich reakci, napt. rdzné typy vyrazek, pruritus, urtikarie, purpura, angioedem,
erythema multiforme a zfidkavéji exfoliativni a buldzni dermatitida (véetné toxické epidermalni

nekrolyzy a Stevensova-Johnsonova syndromu).

Klinické studie a epidemiologické Udaje poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve

vysokych davkach (2400 mg denné) a po dlouhou dobu, miZe souviset s mirnym zvysenim rizika
arteridlnich trombotickych ptihod (napf. IM nebo iktd) (viz bod 4.4).

Nasledujici pfehled zahrnuje ty nezadouci Gcinky, které byly pozorovany u ibuprofenu pfi kratkodobé
|é¢bé mirnych az stfedné silnych bolesti a horecky. PFi 1é¢bé jinych potizi nebo pfi dlouhodobé Iécbé

" se mohou vyskytnout i dal$i nezadouci Gcinky (viz také bod 4.4).

Nezddouci ucinky, které mohou souviset s ibuprofenem, jsou uvedeny nize podle tfid organovych

systému a frekvence. Frekvence vyskytu jsou:

velmi ¢asté (=1/10)

Casté (=1/100az 1/10)
méné casté (1/1000az 1/100)
vzacné (=1/10000az 1/1000)

velmi vzacné
neni znamo

(¢ 1/10 000)
(z dostupnych udajl nelze urdit).

V rdmci kaZzdé skupiny frekvence jsou nezadouci uc¢inky uvadény v klesajicim poradi zavaZnosti.

T¥ida organovych systému

Frekvence

Nezadouci ucinky

Poruchy krve a
lymfatického systému

velmi vzacné

poruchy krvetvorby (anémie, leukopenie, trombo-
cytopenie, pancytopenie, agranulocytéza)?

Poruchy imunitniho
systému

méné Casté

hypersenzitivni reakce spojené s urtikarii a pruritem

velmi vzacné

zavazné hypersenzitivni reakce; priznaky mohou byt
otok obliceje, jazyka, hrtanu a hltanu, tachykardie,
hypotenze, anafylaxe, angioedém nebo zavazny Sok

Poruchy nervového
systému

méné Casté

bolest hlavy

velmi vzacné

aseptickd meningitida?

Srdecni poruchy

neni zndmo

srdecni selhani a otoky

Cévni poruchy

neni znamo

hypertenze

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

velmi vzacné

astma, dyspnoe

neni znamo

bronchospasmus

Gastrointestindini poruchy

méné Casté

bolest bficha, nauzea a dyspepsie

vzacné

prajem, flatulence, zacpa, zvraceni
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velmi vzacné

gastrointestinalni viedy, perforace nebo krvaceni;
meléna, hematemeza, ulcerdzni stomatitida gastritida

neni znamo

exacerbace ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby (viz
bod 4.4)

Poruchy jater a Zlucovych
cest

velmi vzacné
(<1/10 000)

dysfunkce jater®

Poruchy klze a podkozni
tkané

méné Casté

razné kozni vyrazky

velmi vzacné

zavazné formy koznich reakci, jako jsou erythema
multiforme a bulézni reakce, véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy

neni znamo

hypersenzitivni syndrom s eozinofilii a systémovymi
pfiznaky (DRESS syndrom), akutni generalizovana
exantematdzni pustuldza, fotosenzitivni reakce

Poruchy ledvin a
mocovych cest

velmi vzacné

akutni selhani ledvin*

Infekce a infestace

velmi vzacné

exacerbace zanétl souvisejicich s infekci (napt. vznik
nekrotizujici fascitidy); ve vyjimecnych pripadech se
zavazné kozni infekce a komplikace v oblasti mékkych
tkani mohou objevit béhem infekce planymi
nestovicemi

Popis vybranych nezadoucich reakci

! Prvnimi pFiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viidky v Ustech, pfiznaky pfipominajici

,

chripku, tézka unava, krvaceni z nosu a do klzZe a tvorba modfin.

2 Mechanismus patogeneze léky vyvolané aseptické meningitidy neni Uplné zndm. Avsak dostupnd
data ohledné aseptické meningitidy souvisejici s NSAIDs poukazuji na imunitni reakci (z divodu
Casového vztahu s uzivanim léciva a vymizenim ptiznakl po jeho vysazeni). Jednotlivé pripady

7 v

ptiznakd aseptické meningitidy (jako je ztuhla Sije, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka nebo
porucha orientace) byly pozorovany v prabéhu lécby ibuprofenem u pacientl se stavajicimi
autoimunitnimi poruchami (jako napf. systémovy lupus erythematosus nebo smiSenad choroba

pojivové tkané).

3 Zejména pfi dlouhodobé lécbé.

4 Zejména pfi dlouhodobé Ié¢bé byly pozorovény snizeni vylu¢ovani modi, zvy$ena koncentrace

mocoviny v plazmé, otoky a papilarni nekrézy.

ve

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky:

HIaSeni podezfeni na nezadouci u¢
pokracovat ve sledovani poméru p

v

Ve

inky po registraci |éCivého pripravku je dilezité. UmozZnuje to
Finos( a rizik 1é¢ivého pripravku. Zddame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu léciv

Srobérova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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4.9. Predavkovani

U déti muze poziti davky nad 400 mg/kg vyvolat priznaky. U dospélych je na davce zavisla odpovéd
méné zretelna.

Polocas pfi predavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

Pfiznaky predavkovani

U vétsiny pacientd, ktefi poZili klinicky vyznamné mnoiZstvi NSAID, se zaznamena nauzea, vomitus,
bolesti bficha nebo vzacnéji prijem. MlzZe se objevit také tinitus a gastrointestinalni krvaceni. V
zavaznéjsich pripadech preddvkovani se toxicita projevuje poruchami CNS projevujici se jako bolest
hlavy, zavrat, ospalost, ojedinéle excitace, dezorientace, koma ¢i kiece.

V ptipadé zavainé otravy muze dojit k rozvoji metabolické acidézy a prodlouZeni protrombinového
Casu pravdépodobné kvuli interferenci s ucinky cirkulujicich faktor( srazeni krve. MizZe se vyskytnout
téz akutni selhani ledvin a poskozeni jater. U astmatik( muZe dojit k exacerbaci astmatu.

Lécba predavkovani

Z4adné specialni antidotum neexistuje. Pacienty je nutné |é¢it symptomaticky. Zahajte podpGrnou
Iécbu podle potreby a zajistéte prichodnost dychacich cest a monitorovani srdecni ¢innosti a
zivotnich funkci, dokud stav pacienta nebude stabilizovan. Do 1 hodiny po poziti potencialné
toxického mnozstvi, zvazte peroralni podani aktivniho uhli. V pfipadé ¢astych nebo delsich kiedi je
potreba tyto |éCit intravendzné podavanym diazepamem nebo lorazepamem. V pfipadé astmatu
podejte bronchodilatancia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni protizanétlivd a protirevmaticka léciva, derivaty kyseliny
propionové

ATC kéd: MO1AEO1

Ibuprofen je nesteroidni protizanétlivd latka (NSAIDs), jejiz ucinek, zaloZeny na inhibici syntézy
prostaglandinu, byl prokdzdn na béZnych experimentalnich modelech zanétu u zvifat. U ¢lovéka
ibuprofen zmirfiuje bolest, otoky a horecky zplsobené zanétem. Navic ibuprofen reverzibilné
inhibuje agregaci desticek.

Klinicka ucinnost ibuprofenu byla prokdzana pti 1é¢bé mirnych aZ stfedné silnych bolesti, napfiklad
bolesti pfi rlistu zubd, bolesti zubd, hlavy, usi, bolesti v krku, pooperacni bolesti, bolesti pfi zranéni
meékkych tkani a také horecky, véetné pyrexie po imunizaci, a pfi [éCbé bolesti a horecky pfi rymé a
chfipce.

Nurofen pro déti Jahoda obsahuje ibuprofen, ktery snizuje horecku u déti po dobu az 8 hodin.

Experimentdlni Udaje naznacuji, Ze ibuprofen pfi sou¢asném podani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové inhibuje jeji u¢inek na agregaci desticek. V jedné studii, kdy byla jednotliva davka
ibuprofenu podana 8 hodin pred podanim kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvolfiovanim (81 mg)
nebo 30 minut po jejim podani, doSlo ke sniZeni uc¢inku ASA na tvorbu tromboxanu nebo doslo k
agregaci trombocytll. Avsak omezenost téchto udajl a neurcitost extrapolace podminek ,ex vivo”“ do
klinické praxe znamen3, Ze nelze zaujmout jednoznacné stanovisko pro pravidelné uzivani ibuprofenu
a neni pravdépodobny ani klinicky vyznamny Ucinek pfi jeho pfilezitostném uZziti.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofen se po peroradlnim poddani rychle absorbuje ze zazivaciho traktu. Maximalni plazmatické
koncentrace je dosazeno za 1 — 2 hodiny po podani. Ibuprofen se reverzibilné vaze na plazmatické
proteiny. Biologicky polocas vylucovani je pfiblizné 2 hodiny. Ibuprofen je rychle metabolizovan v
jatrech na dva inaktivni metabolity. Je vylucovan ledvinami predevsim ve formé metabolitl nebo
jejich konjugatd.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxicita ibuprofenu v experimentech na zvifecich modelech se projevovala |ézemi a ulceraci
gastrointestinalniho traktu. Ibuprofen nevykazal mutagenni potencial in vitro a nebyl shledan jako
karcinogenni pro potkany a mysi. V experimentalnich studiich bylo prokazano, Zze ibuprofen prochazi
placentarni bariérou, neexistuji vdak Zadné dikazy o jeho teratogennim pUsobeni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

monohydrat kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, chlorid sodny, sodna sal sacharinu,
domifenium-bromid, polysorbat 80, roztok maltitolu (E 965), xanthanova klovatina, jahodové aroma
(obsahuje propylenglykol (E 1520)), glycerol, ¢isténd voda

6.2. Inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3. Doba pouiitelnosti

3 roky.
Po prvnim otevieni 6 mésica.

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani
Tento léCivy pFipravek nevyZaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Hnéda PET lahvicka s détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzdvérem s krouzkem originality a PE
vlozkou, kalibrovana stfikacka pro perordlni podani, krabicka.

Velikost baleni: 100 ml

Upozornéni:

V Clenské zemi EHP, ze které je tento pripravek dovazen, je pripravek registrovan pod ndzvem
Nurofen Junior Fiebersaft Erdbeer.Text na lahvicce je cizojazycny.

Preklad textu na vnitfnim obalu (lahvicce) je uveden v pfibalové informaci.

6.6. 2Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Pfed poufZitim protrepat.

Pouziti davkovaci stfikacky
Davkovaci stfikacku je potfeba zatlacit pevné do hrdla lahvicky. Obsah lahvicky peclivé protrepat.

K naplnéni davkovaci stfikacky je potfeba otocit lahvicku dnem vzhlru a vytahovanim pistu
natahnout do stfikacky poZadované mnoZstvi suspenze podle znaceni na sttikacce.
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Lahvicku je potteba otocit opét hrdlem vzh(iru a davkovaci stfikacku vyjmout z hrdla lahvicky.

Konec davkovaci stfikacky se vioZi ditéti do Ust a jemnym tlakem na pist se suspenze vpravi do Ust.

Po poutZiti je potfeba opét lahvicku peclivé uzavrit a davkovaci stfikacku omyt teplou vodou a nechat
vyschnout.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Reckitt Benckiser Deutschland GmbH

Darwinstrasse 2-4
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Deutschland
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