Sp. zn. sukls168854/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibuprofen Dr.Max 400 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna potahovana tableta obsahuje ibuprofenum 400 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta
Bila, ovalna, bikonvexni potahovana tableta s piilici ryhou na jedné strang.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba symptomaticka 1é¢ba mirné az stiedné silné bolesti, napt. bolesti hlavy vcetné migren6zni
bolesti, bolesti zubii, bolesti pii poranéni mékkych tkani (pohmozdéni, podvrtnuti).

Priméarni dysmenorea.
Horecka.

Ibuprofen Dr.Max je indikovan u dospélych a dospivajicich s t€lesnou hmotnosti od 40 kg (od 12 let
veku).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani
Tento piipravek je uréen pouze ke kratkodobému peroradlnimu uzivani.

Je tieba podavat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni symptomd onemocnéni
(viz bod 4.4).

Mirna az stredné silnd bolest a horecka

Dospéli a dospivajici s telesnou hmotnosti >40 kg (od 12 let veku):

Uziva se 200400 mg jako jednorazova davka nebo 3—4x denné v intervalu 4 az 6 hodin. Davkovani
u migrenozni bolesti hlavy ma byt 400 mg jako jednorazova davka, pokud je to nezbytné uziva se
400 mg v intervalu 4 az 6 hodin. Maximalni denni davka je 1 200 mg.
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Primarni dysmenorea

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti >40 kg (od 12 let veku):

Uziva se 200400 mg 1-3x denné v intervalu 4-6 hodin dle potfeby. Maximalni denni davka nema
prekrocit 1 200 mg.

Davka ibuprofenu zavisi na véku a télesné hmotnosti pacienta. Maximalni jednorazova davka
pro dospélé a dospivajici nema piekrocit 400 mg ibuprofenu.

Pokud u dospélych pietrvavaji ptiznaky po 3 dnech 1é¢by v pripadé horecky nebo po 5 dnech
v ptipad¢ bolesti nebo se piiznaky zhorsi, musi se pacient poradit s 1ékafem. U dospivajicich je tfeba
se poradit s 1ékatem, pokud ptiznaky ptetrvavaji po 3 dnech 1écby nebo se zhorsi.

Pediatricka populace
Tento 1é¢ivy ptipravek neni uren détem do 12 let véku a dospivajicim s télesnou hmotnosti nizsi
nez 40 kg. Pro tuto skupinu jsou dostupné jiné 1ékové formy a sily ibuprofenu.

Starsi pacienti

Nesteroidni antirevmatika (NSAID) maji byt u starSich pacienti podavéna s opatrnosti, protoze je

u nich zvysené riziko vzniku nezadoucich uc€inki (viz body 4.4 a 4.8). Pokud je 1écba NSAID
povazovana za nezbytnou, ma byt podavana nejnizsi a¢inna davka po nejkrat$i moznou dobu. Pacient
ma byt v pribéhu 1écby pravidelné monitorovan kviili moznosti gastrointestinalniho krvaceni.

U pacientl s poruchou funkce ledvin nebo jater musi byt ddvkovani stanoveno individualne.

Porucha funkce ledvin

U pacientli s mirnou az stfedné t€Zkou poruchou funkce ledvin je tfeba dbat opatrnosti. Davka ma byt
stanovena individualn€. Davka ma byt co nejnizsi a ma byt monitorovana funkce ledvin. Tento 1éCivy
ptipravek je kontraindikovan u pacientl s t€zkym selhdnim ledvin (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater
U pacientl s mirnou az sttedné té¢Zkou poruchou funkce jater je tfeba dbat opatrnosti. Davka ma byt

svvr

pripravek je kontraindikovan u pacienti s t¢zkym selhanim jater (viz bod 4.3).

Zpisob podani

Peroralni podani.

Tableta se polyka a zapiji sklenici vody. Uziva se bez kousani, drceni nebo cucani. Rychlejsiho a¢inku
1ze dosahnout podanim déavky nala¢no. Pacientim s citlivym Zaludkem se doporucuje uzivat ibuprofen
s jidlem.

4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;

- predchozi alergicka reakce (napft. astma, ryma, koptivka, angioedém) na kyselinu
acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni antirevmatika;

- anamnéza gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 16¢bé
nesteroidnimi antirevmatiky;

- aktivni ¢i rekurentni pepticky vied/krvaceni v anamnéze (dvé nebo vice epizod prokézané
ulcerace nebo krvaceni);

- tézké selhani jater;

- tézké selhani ledvin (rychlost glomerularni filtrace niz§i nez 30 ml/min);

- tézké srdecni selhani (tfida IV dle NYHA);

- posledni trimestr t¢hotenstvi (viz bod 4.6);

- signifikantni dehydratace (zplisobena zvracenim, prijem ¢i nedostatecnym piijmem tekutin);
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- cerebrovaskularni ¢i jiné aktivni krvaceni;
- neobjasnéna porucha krvetvorby.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Obecna upozornéni

Vyskyt nezadoucich ucinkd mtize byt minimalizovan podavanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi
moznou dobu nutnou ke zvladnuti ptiznaki (viz bod 4.2 a gastrointestindlni a kardiovaskularni riziko
nize).

Ibuprofen nema byt podavan spole¢né s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky véetné€ selektivnich
inhibitort cyklooxygendzy-2 kviili zvysenému riziku ulceraci nebo krvaceni (viz bod 4.5).

Maskovani symptomt zakladniho infekéniho onemocnéni

Ibuprofen Dr.Max mtize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mtze vést k opozdénému
zahajeni vhodné 1écby a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana

u bakterialni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Ibuprofen Dr.Max
podava ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se
sledovat pribéh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s 1ékafem, jestlize
symptomy onemocnéni pietrvavaji nebo se zhorsuji.

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace

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

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupa se zvySujici se davkou piipravku,
u pacientd s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byla komplikovana krvacenim nebo
perforaci (viz bod 4.3), a u starSich pacientt. Tito pacienti maji zahajovat 1écbu nejniz§i moznou
davkou.

U pacientt s vysokym rizikem vyskytu nezadoucich ucinkt, v€etné pacientd, ktefi soucasné uzivaji
kyselinu acetylsalicylovou v nizkych antiagregac¢nich davkach nebo jiné 1éky zvysujici
gastrointestinalni riziko (viz nize a bod 4.5) je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich latek
(napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, zejména starsi pacienti, maji hlasit vSechny
neobvyklé biisni ptiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), a to hlavné na zacatku 1écby.
Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientti soubézné 1é¢enych jinymi 1éky zvySujicimi riziko ulcerace nebo
krvaceni, jako jsou napt. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia, napf. warfarin,
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo antiagregancia, jako je kyselina
acetylsalicylova (viz bod 4.5).

V ptipadé, Ze se u pacientli uzivajicich ibuprofen vyskytne gastrointestinalni krvaceni nebo viedy,
1é¢ba musi byt ukoncena.

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavana s obezfetnosti pacientim s anamnézou peptického viedu
nebo jiného gastrointestinalniho onemocnéni (naptiklad ulcerdzni kolitida nebo Crohnova nemoc),
protoze muze dojit ke zhorSeni téchto stavi (viz bod 4.8).

Starsi pacienti

U starsich pacientl je zvySeny vyskyt nezadoucich ucinki spojenych s uzivanim nesteroidnich
antirevmatik, zejména gastrointestinalniho krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.8).
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Respiracni poruchy
ZvySena opatrnost je tfeba u pacienti trpicich bronchialnim astmatem nebo s vyskytem astmatu
v anamnéze, protoze u nich mize ibuprofen vyvolat bronchospasmus.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni a¢inky

Je tieba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az stredné té¢zkého
meéstnavého srdecniho selhani, protoze v souvislosti s 1écbou nesteroidnimi antirevmatiky byla hlaSena
retence tekutin, hypertenze a edém.

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach

(2 400 mg/den), muze souviset s mirnym zvysenim rizika arteridlnich trombotickych ptihod (napf.
infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvysené
riziko arteridlnich trombotickych ptfihod pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (napf.

<1200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srdecnim selhdnim (NYHA II-III), prokédzanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt 1é¢eni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2 400 mg/den).

Obdobné je tfeba zvazit zahajeni dlouhodobé 1éCby u pacientt s rizikovymi faktory pro
kardiovaskularni choroby (napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2 400 mg/den).

U pacientt [éCenych piipravkem Ibuprofen Dr.Max byly hlaSeny piipady Kounisova syndromu.
Kounistiv syndrom byl definovan jako kardiovaskuldrni symptomy sekundérni k alergické nebo
hypersenzitivni reakci spojené se zaZenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu
myokardu.

Systémovy lupus erythematodes (SLE) a smiSené onemocnéni pojivové tkané

Opatrnosti je zapotiebi u pacientd trpicich systémovym lupus erythematodes a smisenym
onemocnénim pojivové tkang, protoze zde existuje zvysené riziko vzniku aseptické meningitidy
(viz bod 4.8).

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci

s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantematozni
pustulézu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hlaSeny v souvislosti

s pouzitim ibuprofenu (viz bod 4.8). Vé&tsina téchto reakci 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 piipadech mohou byt pfic¢inou zavaznych infek¢énich komplikaci pokozky a mékkych
tkani plané nestovice. V soucasné dobé nelze mozny negativni u€inek nesteroidnich protizanétlivych
latek (NSAID) pti zhorSeni téchto infekci vyloucit. Proto je tfeba se vyvarovat uzivani ibuprofenu

pti planych nestovicich.

Renalni u€inky
Zvlasté u dehydrovanych déti, dospivajicich a star§ich pacientd existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Obecné 1ze konstatovat, Ze Casté uzivani 1€kt proti bolesti, zvlasté pokud jde o kombinovani nékolika
ruznych lécivych latek proti bolesti, miize vést k trvalému poSkozeni ledvin s rizikem jejich selhani
(analgeticka nefropatie). Riziko takového poskozeni se zvysuje pii fyzické namaze, ktera je
doprovazena ztratou soli a dehydrataci. Proto je potieba se fyzické ndmaze vyhybat.
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Opatrnost je vyzadovana u pacientt s poruchou funkce ledvin, jater nebo srde¢nich funkci, protoze
uzivani nesteroidnich antirevmatik mize vést k poruse funkce ledvin (viz body 4.3. a 4.8).

Hematologické u€inky
Ibuprofen mtize docasn¢ inhibovat funkci krevnich desti¢ek (agregaci trombocytit).

Alergickeé reakce

Zavazné akutni hypersenzitivni reakce (naptiklad anafylakticky Sok) jsou hlaSeny vzacné. Pti prvnich
znamkach vyskytu jakékoli hypersenzitivni reakce po uZziti/podani ibuprofenu se 1écba musi ukoncit.
Opatteni nutna z 1ékatského hlediska, musi byt zahajena kvalifikovanym personalem v souladu

s existujicimi symptomy.

Opatrnosti je zapotfebi u téch pacientil, u kterych se projevila hypersenzitivita nebo alergicka reakce
na jiné latky. U nich mtze uziti ibuprofenu predstavovat zvysené riziko vzniku dal§i hypersenzitivni
reakce.

Zvysené riziko alergické reakce existuje i u pacientt, ktefi trpi sennou rymou, nosnimi polypy nebo
chronickou obstrukéni plicni nemoci. Takové reakce se mohou projevovat jako astmatické zachvaty
(tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopfivka.

Dalsi opatieni
Pti dlouhodobém uzivani jakéhokoliv analgetika se mohou objevit bolesti hlavy, které nelze 1&¢it
vysSimi ddvkami tohoto 1é¢ivého piipravku.

Je tfeba se vyvarovat konzumace alkoholu, protoze mutize zesilit nezadouci ucinky NSAID, piedev§im
téch, které postihuji gastrointestinalni trakt nebo centralni nervovy systém.

Sodik
Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

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

Pii souéasném uziti ibuprofenu a nasledujicich latek byly u nékterych pacientu hlaSeny 1ékové
interakce:

Kyselina acetylsalicylovd: Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné
nedoporucuje vzhledem k mozZnosti zvySeného vyskytu nezadoucich ucinkd.

Experimentalni Gidaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mtize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Ackoliv panuje
urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto tdaji na klinickou situaci, nelze vyloué¢it moznost, ze
pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni ti€inek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Ptfi obasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 5.1).

Jina nesteroidni antirevmatika vcetné salicylatii a selektivnich inhibitoru cyklooxygendzy-2: Je tieba
se vyhnout soucasnému uzivani s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky, vcetné¢ selektivnich inhibitorti
COX-2, z diivodu zesileni jejich ui€inkl a nasledného zvyseni rizika vzniku gastrointestinalni ulcerace
a krvaceni (viz bod 4.4).

Antikoagulancia: Nesteroidni antirevmatika mohou zvySovat G¢inek antikoagulancii, jako je warfarin
(viz bod 4.4).

Methotrexat: Nesteroidni antirevmatika inhibuji tubularni sekreci methotrexatu a n€které metabolické

interakce, které se mohou vyskytnout, snizuji clearance methotrexatu. Podani ibuprofenu béhem
24 hodin pted ¢i po podani methotrexatu mize vést ke zvySeni hladiny methotrexatu a nartstu jeho
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toxického efektu. Z toho diivodu je nutné se vyhnout konkomitantni 1é¢bé nesteroidnimi antirevmatiky
a vysokymi davkami methotrexatu. Je nutné také zvazit potencialni riziko interakci i pfi podani
nizkych davek methotrexatu, zejména u pacientl s poruchou funkce ledvin. Pii soubézné 1éCb¢ ma byt
monitorovana funkce ledvin.

Fenytoin: Nesteroidni antirevmatika mohou zpomalovat eliminaci fenytoinu.

Lithium: Soubézné uzivani ibuprofenu a ptipravkl obsahujicich lithium mize mit za nasledek zvyseni
hladiny lithia v séru.

Srdecni glykosidy: Nesteroidni antirevmatika mohou zhorsit srde¢ni selhani, snizit rychlost
glomerularni filtrace a zvysit plazmatické hladiny srde¢nich glykosida (napt. digoxin).

Diuretika, ACE inhibitory, beta-blokatory a antagonisté receptoru pro angiotensin I1: Nesteroidni
antirevmatika mohou snizit ti€inek téchto 1ékii. Diuretika mohou zvysit riziko nefrotoxicity
nesteroidnich antirevmatik. U pacientl se zhorSenou funkci ledvin (napt. dehydrovani nebo starsi
pacienti se sniZzenou funkci ledvin) miize soubézné podavani ACE-inhibitoru, beta-blokatoru nebo
antagonisty receptoru pro angiotensin-II a latek inhibujicich cyklooxygenasu vést k dalSimu zhorSeni
funkce ledvin, v€etné mozného akutniho renalniho selhani, které byva obvykle reverzibilni. Proto se
ma tato kombinace pouzivat pouze se zvysenou opatrnosti, zejména u starSich pacientl. Pacienti musi
byt pouceni, aby pili dostate¢né mnozstvi tekutin a ma se zvazit pravidelné sledovani renalnich funkci
bezprostrfedné po zahajeni soubézné terapie a dale v pravidelnych intervalech.

Aminoglykosidy: Nesteroidni antirevmatika mohou snizovat vylucovani aminoglykosida.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): ZvySené riziko gastrointestinalniho
krvaceni (viz bod 4.4).

Cyklosporin: Zvysené riziko nefrotoxicity.

Kolestyramin: Soubézna 1écba kolestyraminem a ibuprofenem prodluzuje a snizuje (25 %) absorpci
ibuprofenu. Piipravky maji byt podany alesponi v hodinovém rozestupu.

Takrolimus: Zvysené riziko nefrotoxicity.

Zidovudin: U hemofilikl s pozitivnim nalezem HIV se prokéazalo zvySené riziko hemartrézy a
hematomil pfi soub&zné 1écbe zidovudinem a ibuprofenem. Existuji dikazy o zvySeném riziku
hematotoxicity pii soubézném uzivani zidovudinu a nesteroidnich antirevmatik.

Ritonavir: Maze zvysit plazmatické koncentrace nesteroidnich antirevmatik.

Mifepriston: Snizena ucinnost 1é¢ivych pfipravki se teoreticky mize vyskytnout z divodu
antiprostaglandinovych U€inkl nesteroidnich antirevmatik, véetné kyseliny acetylsalicylové. Omezené
udaje naznacuji, Ze i pokud je nesteroidni antirevmatikum uzito ve stejny den jako prostaglandin,
nema negativni vliv na ptisobeni mifepristonu ¢i prostaglandinii na dozravani délozniho hrdla nebo
délozni kontraktilitu a nesnizuje klinickou ucinnost léky vyvolaného ukonceni téhotenstvi.

Probenecid a sulfinpyrazon: Mohou zpomalit vylucovani ibuprofenu. Urikosuricky ucinek téchto latek
je sniZen.

Chinolonova antibiotika: Udaje ziskané pfi uziti u zvifat naznacuji, ze nesteroidni antirevmatika
mohou zvysovat riziko vzniku kie¢i zptisobenych chinolonovymi antibiotiky. U pacientl uzivajicich
nesteroidni antirevmatika a chinolony muaze dojit ke zvySeni rizika vzniku kieci.
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Derivaty sulfonylmocoviny: Nesteroidni antirevmatika mohou potencovat u¢inky pfipravki s obsahem
sulfonylmocoviny. Byly hlaSeny vzacné piipady hypoglykemie u pacientii 1é¢enych derivaty
sulfonylmocoviny, ktefi uzivali ibuprofen.

Kortikosteroidy. Ibuprofen ma byt uzivan s opatrnosti v kombinaci s kortikosteroidy, protoze mize
dojit ke zvySeni rizika vyskytu nezadoucich ucinktl, zejména v gastrointestinalnim traktu
(gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni) (viz body 4.3 a 4.4).

Antikoagulancia: ZvySené riziko gastrointestinalnich krvaceni (viz bod 4.4).

Alkohol, bisfosfonaty a pentoxifylin: Mohou zhorsit gastrointestinalni nezadouci u¢inky a riziko
gastrointestinalnich viedl nebo krvaceni.

Baklofen: Zvysena toxicita baklofenu.
Rostlinné extrakty: Extrakt z Ginkgo biloby muze zvysit riziko krvaceni spojené s NSAID.

Inhibitory CYP2C9: Soucasné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 muze zvysit citlivost

k ibuprofenu (je substraitem CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory
CYP2(9), byla pozorovana zvysena expozice S(+)-ibuprofenu o priblizn¢ 80 az 100 %. Pokud jsou
soucasn¢ 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.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinu mtize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a/nebo embryonalni/fetalni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji, ze inhibitory syntézy prostaglandinu podavané
behem rané faze t€hotenstvi zvysuji riziko potratt, srde¢nich malformaci a gastroschizy. Absolutni
riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1 % az na piiblizn€ 1,5 %. Pfedpoklada
se, ze riziko se zvySuje s davkou a dobou trvani terapie. Studie na zviratech prokazaly, ze podani
inhibitorti syntézy prostaglandinu vede ke zvyseni pre- a postimplantacnich ztrat a

k fetalni/embryonalni letalité. Navic byla hlasena zvySena incidence riznych malformaci véetné
kardiovaskularnich po podani inhibitord syntézy prostaglandinti zvifatim v priabéhu organogenetické
periody.

Od 20. tydne tehotenstvi mlize uzivani ibuprofenu zptisobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu miiZze dojit kratce po zahajeni 1€cby a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé toho byly po 1écbé ve druhém trimestru hlaSeny piipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto diivodi nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru téhotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud ibuprofen
uziva zena v dobé¢, kdy se snaZzi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi, ma
uzivat co nejnizsi davku po co nejkrats$i dobu. Pii podavani ibuprofenu po dobu nékolika dnti

od 20. gestacniho tydne je tieba zvazit piedporodni monitorovani z divodu 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 mohou v8echny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfed¢asna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);

- renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci téhotenstvi:
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- moznému prodlouZeni doby krvacivosti, antiagrega¢nimu u¢inku na trombocyty, ktery se mtze
objevit i pfi velmi nizkych davkach;
- inhibici déloznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je ibuprofen béhem tietiho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3).

Kojeni

Ibuprofen piestupuje do mateiského mléka. Pokud jsou ale podavany terapeutické davky kratkodobé,
jevi se riziko vlivu na novorozence jako nepravdépodobné. V piipadé dlouhodobégjsiho uzivani je
vhodné zvazit pred¢asné ukonceni kojeni.

Fertilita
Existuji diikazy, Ze ptipravky inhibujici cyklooxygenazu/ syntézu prostaglandini mohou zpisobit
poruchu zenské fertility ovlivnénim ovulace. Tento Gcinek je reverzibilni po ukonceni 1écby.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ibuprofen obecné nemd zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U nékterych pacienti
uzivajicich ibuprofen se v§ak mohou objevit zavraté, postizeni zraku a jiné poruchy centralniho
nervového systému (CNS). Vzhledem k tomu, Ze se mohou objevit tyto nezadouci G¢inky, nemaji
pacienti vykonavat ¢innosti, jako je fizeni vozidla nebo obsluha stroji, pokud si nejsou jisti, Ze 1écba
ibuprofenem nema vliv na jejich schopnost tyto aktivity vykondvat. V kombinaci s alkoholem toto
doporuceni plati jesté ve vétsi mite.

4.8 Nezadouci ucinky

Gastrointestinalni poruchy: Nejcastéji pozorované nezadouci u¢inky jsou gastrointestinalni povahy.
Mohou se objevit peptické viedy, perforace nebo gastrointestindlni krvaceni, nékdy fatalni, zejména
u starSich pacientt (viz bod 4.4). Po podani byly zaznamenany nauzea, zvraceni, prijem, flatulence,
zacpa, dyspepsie, abdominalni bolesti, meléna, hemateméze, ulcer6zni stomatitida a exacerbace
Crohnovy nemoci a kolitidy (viz bod 4.4). Méné¢ casto byla zaznamenana gastritida.

Poruchy imunitniho systému: Po uziti ibuprofenu byly hlaSeny hypersenzitivni reakce. Tyto mohou
zahrnovat (a) nespecifické alergické reakce a anafylaxi (b) reakce dychaci soustavy véetné astmatu,
zhorSeni astmatu, bronchospasmu nebo dyspnoe, nebo (c) rizné kozni poruchy, vcetné vyrazek
ruznych typd, svédeéni, koptivky, purpury, angioedému a, velmi vzacné, erythema multiforme, buldzni
dermatitidy (vCetné Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy).

Srdecni a cévni poruchy: Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlaste
ve vysokych davkach (2 400 mg/den), mize souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich
trombotickych ptihod (napft. infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody) (viz bod 4.4).

Infekce a infestace: Byla popsana exacerbace zanéti souvisejicich s infekci varicelou (napt. vznik
nekrotizujici fasciitidy) v ¢asové koincidenci s uzivanim NSAID. Pokud se objevi zndmky infekce
nebo se zhorsi béhem uzivani ibuprofenu, pacientovi se doporucuje okamzite se poradit s 1ékafem.

Poruchy kiize a podkozni tkane: Ve vyjimecnych ptipadech se mohou objevit zavazné kozni infekce a
behem infekce varicelou se mohou objevit komplikace postihujici mékké tkané (viz také ,,Infekce a
infestace* a bod 4.4).

Nasledujici neZzadouci G¢inky mohou byt spojeny s uzitim ibuprofenu. Jsou uvedeny dle ¢etnosti
vyskytu a tfid orgdnovych systémi podle MedDRA. Nezadouci uinky byly zatazeny do kategorii
cetnosti vyskytu nasledovné: velmi casté (>1/10), €asté (=1/100 az <1/10), méné¢ casté (=1/1 000 az
<1/100), vzacné (> 1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych
udaji nelze urcit).
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Tridy organovych systémi | Frekvence NezZadouci u¢inky
Infekce a infestace méng¢ Casté ryma
vzacné aseptickd meninigitida'

Poruchy krve a lymfatického
systému

velmi vzacné

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

Poruchy imunitniho systému

méné Casté

hypersenzitivni reakce

velmi vzacné

anafylakticka reakce

Psychiatrické poruchy méné Casté nespavost, uzkost
vzacné deprese, zmatenost
Poruchy nervového systému | Casté bolest hlavy, zavrat
méng Casté parestézie, somnolence
vzacné opticka neuritida
Poruchy oka méné Casté postizeni zraku
vzacné toxicka neuropatie zrakového nervu

Poruchy ucha a labyrintu

méné Casté

poruchy sluchu, tinnitus, vertigo

Srdecni poruchy

velmi vzacné

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

neni znamo

Kounistiv syndrom

Cévni poruchy

velmi vzacné

hypertenze

Respirac¢ni, hrudni a
mediastindlni poruchy

méné Casté

astma, bronchospasmus, dyspnoe

Gastrointestinalni poruchy

Casté

dyspepsie, prijem, nauzea, zvraceni, bolesti
bticha, flatulence, zacpa, meléna, hematemeza,
gastrointestinalni krvaceni

méné Casté

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

velmi vzacné

pankreatitida

neni znamo

exacerbace kolitidy a Crohnovy nemoci

Poruchy jater a Zlu¢ovych
cest

méne¢ cCasté

hepatitida, zZloutenka, porucha jaternich funkci

velmi vzacné

selhani jater

Poruchy kiize a podkozni
tkané

Casté

vyrazka

méné Casté

urtikarie, pruritus, purpura, angioedém,
fotosenzitivita

velmi vzacné

zévazné kozni nezadouci reakce (SCAR)
(zahrnujici erythema multiforme, exfoliativni
dermatitidu, Stevenstiv-Johnsoniv syndrom a
toxickou epidermalni nekrolyzu)

neni znamo

Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS syndrom), Akutni
generalizovana exantemat6zni pustul6za
(AGEP)

Poruchy ledvin a mocovych
cest

méne¢ cCasté

Nefrotoxicita v riznych formach, napft.
tubulointersticialni nefritida, nefroticky syndrom
a selhani ledvin

velmi vzacné

papilarni nekroza (pedevsim u dlouhodobého

uzivéni)
Celkové poruchy a reakce Casté Unava
v misté aplikace vzacné edém

'zejména u pacienti s existujicimi autoimunitnimi poruchami, jako je systémovy lupus erythematodes
a smiSené onemocnéni pojivové tkané
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Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové 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. Nekteré piipady si vSak mohou vyzadat podptirnou péci. Ukazalo se, Ze u déti se znamky a
pfiznaky toxicity projevuji po poziti davky 400 mg/kg a vyssi. U dospélych je efekt odpovédi na
davku méné ziejmy. Elimina¢ni polo€as u ptedavkovani je 1,5 az 3 hodiny.

Dlouhodobé uzivani vyssich nez doporuc¢enych davek nebo predavkovani mize vést k renalni
tubularni acidoze a hypokalémii.

Symptomy

U vétSiny pacientd, ktefi pozili vyznamna mnozstvi ibuprofenu, se pfiznaky objevi v prubehu

4 az 6 hodin. Nejcasté&ji hlaSenymi symptomy piedavkovani jsou pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti
bficha, letargie a sucho v ustech. Pfiznaky piisobeni na centralni nervovy systém (CNS) zahrnuji
bolesti hlavy, tinnitus, zavrat’, zmatenost, ospalost, kieCe a ztratu védomi. Vzacné byly také hlaSeny
nystagmus, hypotermie, renalni u¢inky, gastrointestinalni krvaceni, kdma, apnoe, Gtlum CNS a atlum
respira¢niho systému.

Byly také hlaSeny ptipady kardiovaskularni toxicity vcetné hypotenze, bradykardie a tachykardie.

V ptipadé zavazné otravy miize dojit k selhani ledvin, rozvoji metabolické acidozy a poskozenti jater. I
zna¢né piredavkovani je obecné dobie snaseno, pokud nebylo zkomplikovano souc¢asnym uzitim
dalsich Iéki.

Lécba

Na predavkovani ibuprofenem neexistuje zadna specificka protilatka. Pacienti maji byt 1é¢eni
symptomaticky dle potieby.

Do jedné hodiny po poziti potencialn€ toxického mnozstvi ma byt zvazeno podani aktivniho uhli.
Alternativné u dospélych lze zvazit vyprazdnéni zaludku do jedné hodiny po poziti potencionalné
zivot ohrozujiciho predavkovani.

Je tfeba sledovat pacienty alespoii 4 hodiny od poZiti potencionalné toxického mnozstvi. V ptipadé
potfeby ma byt upravena rovnovaha elektrolytti v séru. Je potifeba zajistit dostate¢né vylucovani mo¢i.
Renalni a hepatické funkce maji byt diikladné monitorovany. Pti Castych ¢i déle trvajicich kiecich ma
byt podan diazepam intraven6zn€. Dalsi zpisoby 1é¢by mohou byt indikovany dle klinického stavu
pacienta.

Pro nejaktualnéjsi informace kontaktujte mistni toxikologické informacni centrum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

propionové, ATC kod: MO1AEO1
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Terapeuticky efekt je dan vyznamnym snizenim syntézy prostaglandinti v dusledku inhibice
cyklooxygenazy. V dtsledku tohoto ptisobeni dochazi k symptomatické uleve od zanétu a bolesti.

Experimentalni tidaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pti sou¢asném podévani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové muze kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uzita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem
8 hodin pfed nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvoliovanim (81 mg),
doslo ke snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek.
Ackoliv panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto dajti na klinickou situaci, nelze vyloucit
moznost, Ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu miize snizit kardioprotektivni u¢inek nizké
davky kyseliny acetylsalicylové. Pii obcasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv
pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ibuprofen je rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu s biologickou dostupnosti 80-90 %,

maximalnich koncentraci v séru je dosazeno za 1-2 hodiny po podani lékové formy s okamzitym
uvolnovanim. Studie, které zahrnuji standardni jidlo, ukazuji, ze potrava vyrazné neovliviuje
celkovou biologickou dostupnost.

Distribuce
Ibuprofen se zna¢né (z 99 %) vaze na plazmatické proteiny. Ibuprofen ma maly distribu¢ni objem,
ktery se u dospélych pohybuje okolo 0,12-0,2 1/kg.

Biotransformace
Ibuprofen je metabolizovan v jatrech prostfednictvim cytochromu P450, zejména jeho formy
CYP2(9, na dva primarni neaktivni metabolity, 2-hydroxyibuprofen a 3-karboxyibuprofen.

Eliminace

K vylucovani ledvinami dochazi rychle a beze zbytku. Elimina¢ni polocas lékovych forem

s okamzitym uvoliiovanim ibuprofenu je pfiblizn€ 2 hodiny. VyluCovani ibuprofenu je prakticky
ukonc¢eno do 24 hodin po podani posledni davky. Po peroralnim podani se o néco méné nez 90 %
peroralni davky ibuprofenu vylucuje moci v podobé oxidativnich metabolitl a jejich glukuronidovych
konjugatt. Velmi malé mnozstvi ibuprofenu se vylucuje moci v nezmeénéné podobe.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Preklinicka bezpecnost ibuprofenu je dobie zdokumentovana, nebot pfipravek je dlouhodobé
pouzivan v klinické praxi.

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu byla prok4zéna testy na zvifatech a projevovala se
vétSinou ve formé poskozeni gastrointestinalniho traktu a viedy.

Ve studiich in vitro a in vivo nebyl zjistén zadny klinicky relevantni diikaz mutagenniho potencialu
ibuprofenu. Navic ve studiich provadénych na mysich a potkanech nebyl potvrzen karcinogenni
ucinek ibuprofenu. Ibuprofen vedl k inhibici ovulace u kralikii a rovnéz k porucham implantace

u riznych druht zvifat (kralik, potkan, mys). Reproduk¢ni experimenty na potkanech a krélicich
potvrdily, Ze ibuprofen prochazi placentou. Po podani davek toxickych pro samici doslo ke zvySeni
incidence malformaci (ventrikularni defekty septa).
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Mikrokrystalické celulosa

Koloidni bezvody oxid kfemicity

Hyprolosa

Natrium-lauryl-sulfat

Sodna sil kroskarmelosy

Mastek

Potahova vrstva tablety (Potahova soustava Opadry 06B28499 bilad)
Hypromelosa

Makrogol 400

Oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Matny PVC/Al blistr.

Ciry PVC/Al blistr.

HDPE lahvicka s PP vi¢kem.

Velikosti baleni:

Blistry: 6,10, 12, 20, 24, 30, 36, 40, 48, 50, 60 a 100 potahovanych tablet.
Lahvicky: 10, 20, 30, 36, 40, 50, 60 a 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Max Pharma s.r.o.
Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

29/107/14-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 26. 2. 2014
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13. 8. 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

10. 10. 2024

13/13



