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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nurofen 200 mg léciva ndaplast

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jedna Iéciva naplast obsahuje ibuprofenum 200 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Léciva naplast.

Bezbarva samolepici vrstva nanesena na flexibilni tkany podklad télové barvy o rozmérech 10 cm x 14
cm, s ochrannou snimatelnou félii.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nurofen se pouziva ke kratkodobé lokalni symptomatické l1écbé bolesti pfi akutnim namozeni svall
nebo bolesti pti podvrtnuti ¢i zhmozdéni zplsobenymi lehkym traumatem v oblasti kloub( hornich
nebo dolnich koncetin u dospélych nebo dospivajicich od 16 let.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 16 let:

Jedna léciva naplast se rovna jedné davce. Maximalni davka v pribéhu 24 hodin je jedna léciva
naplast. Naplast mGzZe byt nalepena kdykoliv béhem dne ¢i noci, ale ma by byt odstranéna a
nahrazena novou ndplasti ve stejny ¢as nasledujici den.

Léciva ndplast se ma pouzivat po co nejkratsi dobu nutnou k potlaéeni symptom{ onemocnéni.

Doba lécby nema presahnout 5 dni. Terapeuticky ptinos IéCby delsi nez 5 dnd nebyl prokazan.

Pokud nedojde k Zadnému zlepsSeni, béhem doporucené délky Iécby nebo dojde ke zhorSeni ptiznakd,
je tfeba, aby se pacient poradil s Iékarem.

Starsi pacienti
Uprava davkovani pro starsi pacienty neni nutna.



Pediatrickd populace
Bezpecnost a Ucinnost pripravku Nurofen nebyla u déti a dospivajicich mladsich 16 let prokazana.

Zpusob podani

Kozni podani. Pouze ke kratkodobému pouziti.

Léciva naplast se nesmi stiihat, musi byt pouzita vcelku.

Léciva naplast se nema pouzivat v kombinaci s okluzivnim obvazem.

Pred nalepenim naplasti se doporucuje peclivé omyt a osusit oSetfovanou oblast.

Pouziva se pouze na neporusenou pokozku.

Sacek je tfreba roztrhnout nebo ustfihnout podél teckované ¢ary a vyjmout IéCivou ndplast.

Nejprve se odstrani stfedni ¢ast ochranné snimatelné félie slouzici k ochrané adhezniho povrchu a
tento povrch se pfilozi na stfed bolestivé oblasti. Jakmile pfilne naplast pevné na své misto, odstrani

se zbyvajici ¢asti ochranné snimatelné fdlie na okrajich naplasti.

Naplast je pruzna a prizpUsobiva, v pfipadé nutnosti mlze byt pouZita na kloub nebo v blizkosti
kloubu, protoZe umozruje volny pohyb.

Lécivou naplast je tfeba chranit pfed vihkem.

4.3 Kontraindikace

. hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1;

. pacienti sanamnézou hypersenzitivni reakce (napf. astma, bronchospasmus, rinitida,
angioedém nebo urtikaria) v souvislosti s uzivanim ibuprofenu, kyseliny acetylsalicylové nebo
jinych nesteroidnich protizanétlivych |ékd (NSAID);

. aplikace na poskozenou pokozku;
. treti trimestr téhotenstvi;
. pouziti na o€i, rty nebo sliznice.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

V ptipadé, Ze symptomy pretrvavaji nebo se zhorsuji po 5 dnech Iécby, je nutné aby se pacient
poradil s |ékafem.

Vyskyt nezadoucich uc¢inkl muzZe byt redukovan zkracenim délky 1écby.

U pacientd s bronchidlnim astmatem nebo alergickym onemocnénim nebo s anamnézou téchto
onemocnéni mlze béhem uzivani ibuprofenu dojit k bronchospasmu.

Zavainé kozni nezadouci reakce (SCAR)

Zavainé kozni nezadouci reakce (SCAR) zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevensuv-Johnsontv syndrom (SJS), toxickou epidermadlni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci s
eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantematdzni



pustuldzu (AGEP), které mohou byt Zivot ohroZujici nebo fatdlni, byly hlaseny v souvislosti s pouZitim
ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice IéCby.

Pokud se objevi symptomy naznalujici tyto reakce, je tfeba ibuprofen okamzité vysadit a zvaZit
alternativni 1é¢bu (podle potieby).

Pokud se po aplikaci naplasti objevi kozni vyrazka, musi byt |écba okamzité prerusena.

Pacienty je tfeba upozornit, Ze se maji v pribéhu lé¢by a jeden den po odstranéni naplasti vyhnout
vystavovani léCené oblasti silnym zdrojim pfirozeného a/nebo umélého svétla (napf. solarni lampy),
aby se snizilo riziko fotosenzitivity.

Prestoze systémova dostupnost topicky aplikovaného ibuprofenu je podstatné mensi nez u
peroralnich lékovych forem, ve vzacnych ptipadech se mohou objevit komplikace. Proto se maji
pacienti s poruchou funkce ledvin, jater nebo srde¢nimi poruchami, aktivnim peptickym viedem nebo
jeho vyskytem v anamnéze, intestindlnim zdnétem nebo hemoragickou diatézou pred pouZitim
pripravku poradit se svym Iékafem nebo lékarnikem.

.....

nich riziko vyskytu nezadoucich reakci na NSAID zvyseno.
4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nesteroidni protizanétlivé léky mohou interagovat s antihypertenzivy a mohou zesilit Gcinky
antikoagulancii. Pokud je |éciva naplast pouzivana sprdvné, uroven systémového transferu je nizka a
vyskyt interakci hlasenych v souvislosti s peroralnim ibuprofenem je nepravdépodobny. Soubézné
uzivani kyseliny acetylsalicylové a NSAID muZe vést ke zvySenému vyskytu nezadoucich reakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi:

Systémova koncentrace ibuprofenu je po lokalni aplikaci v porovnani s perordlnim podanim nizsi. Na
zakladé zkuSenosti s Ié¢bou systémové podavanych NSAID se doporucuje nasledujici:

Inhibice syntézy prostaglandin(i miZe mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni /fembryonaini vyvoj.
Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvy$ené riziko potratll a kardidlnich malformaci
a gastroschizy po uZivani inhibitord syntézy prostaglandini v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskuldrnich malformaci se zvySilo z méné neZ 1 % na pfriblizné az 1,5 %. Predpoklada se, Ze se
riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat se prokdzalo, Ze podavani inhibitor syntézy
prostaglandind vede ke zvyseni pre- a postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryonalini letalité. Navic
byla hlasena zvySena incidence rliznych malformaci, véetné kardiovaskularnich, po podani inhibitorud
syntézy prostaglandin( zvifatlim v pribéhu organogenetické periody.

V prabéhu prvniho a druhého trimestru nesmi byt ibuprofen podan, pokud to neni zcela nezbytné.
Pokud je ibuprofen podavan zenam, které chtéji otéhotnét nebo béhem prvniho a druhého trimestru

evvs

Béhem tretiho trimestru gravidity mohou vsechny inhibitory syntézy prostaglandin( vystavit

plod:
= kardiopulmonalni toxicité (pfed¢asny uzavér ductus arteriosus a pulmonalini hypertenze);
. renalni dysfunkci, ktera maze progredovat v rendlni selhani s oligohydramnion;



matku a novorozence, na konci gravidity:

. petencidlnimu prodlouZeni doby krvaceni, antiagregacnimu ucinku, ktery se mize vyskytnout i
pfi velmi nizkych davkach;
. inhibici déloZnich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.

Proto je ibuprofen kontraindikovan ve tfetim trimestru gravidity.

Kojeni:

Po systémovém podani prechazi ibuprofen a jeho metabolity do matefského mléka pouze v nizkych
koncentracich. Vzhledem k tomu, Ze Skodlivé Ucinky na kojence nejsou dosud znamy, neni obvykle
nutné kojeni prerusit, pokud je l1é¢iva naplast pouzivana kratkodobé v doporucenych davkach.

Z preventivnich dlivodl nema byt |éCiva naplast aplikovana pfimo na prsa kojici matky.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nurofen nema zadny, nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Systémova koncentrace ibuprofenu po lokalni aplikaci je velmi nizka ve srovnani s peroralné
podanymi NSAID. Nezadouci Ucinky, jmenovité ty s dopadem na gastrointestindlni trakt, jsou v

pfipadé topického poufziti ibuprofenu méné casté.

Nasledujici pfehled nezadoucich Uc¢ink( se vztahuje na nezadouci Ucinky hlasené po kratkodobém
topickém pouziti volné prodejného ibuprofenu (maximalni denni davka 500 mg).

PFi hodnoceni nezadoucich Ucinkl se pouZivaji nasledné uvedené frekvence:

velmi Casté (=1/10)

Casté (>1/100 az < 1/10)

méné Casté (>1/1 000 az < 1/100)

vzacné (=1/10000 az < 1/1 000)

velmi vzacné (< 1/10000)

neni zndmo (z dostupnych udaja nelze urdit).

T¥ida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinky
Poruchy imunitniho neni znamo hypersenzitivita®

systému

Gastrointestindlni poruchy | neni znamo bolest bficha, dyspepsie

Poruchy ledvin a neni zndmo porucha funkce ledvin?
mocovych cest




Celkové poruchy a reakce neni zndmo reakce v misté podani®
v misté aplikace

Poruchy klze a podkozni velmi vzacné | zavazné kozni nezddouci reakce (SCAR) (zahrnujici
tkané erythema multiforme, exfoliativni dermatitidu,
Stevensuv-Johnsonuv syndrom a toxickou epidermalni
nekrolyzu)

neni zndmo polékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky
(DRESS syndrom), akutni generalizovana
exantematdzni pustuldza (AGEP), fotosenzitivni reakce

Popis vybranych nezadoucich ucink:

1V souvislosti s 1é¢bou peroralné poddvanym ibuprofenem byly hlddeny hypersenzitivni reakce. Mezi
tyto reakce patfi:

a) nespecifické alergické reakce a anafylaxe;

b) reakce respiracniho traktu zahrnujici astma, zhorseni astmatu, bronchospasmus nebo dusnost;

c) koini reakce, véetné vyrazek rGznych typ(, urtikarie, purpury, angioedému a vzacnéji exfoliativnich
a buldznich dermatdz (véetné toxické epidermalni nekrolyzy, Stevensova-Johnsonova syndromu a
erythema multiforme) a pruritu.

2 po pouziti topické formy ibuprofenu se mize objevit porucha funkce ledvin, zejména u pacient( s
anamnézou renalni dysfunkce.

3 Nejéastéjsi nezadouci Gcinky jsou reakce v misté aplikace.

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky:

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci |éCivého pfipravku je dllezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inos( a rizik lé¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Nahodné predavkovani léCivou naplasti je nepravdépodobné. Mezi moiné priznaky predavkovani
mUzZe patfit nauzea, zvraceni, bolest bficha nebo méné casto prijem. Mlize se také vyskytnout
tinitus, bolest hlavy a gastrointestinalni krvaceni.

Polocas eliminace pfi preddvkovani je 1,5 — 3 hodiny. V pfipadé predavkovani ma pacient kontaktovat
Iékare a lécba ma byt symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka léciva; derivaty kyseliny

propionové.
ATC kod: M02AA13



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ibuprofen je derivat kyseliny propionové, nesteroidni antiflogistikum (NSAID), jehoZ U¢innost spociva
v inhibici syntézy prostaglandind. U lidi sniZzuje ibuprofen bolest pfi zanétech, otok a hore¢ku. Mimo
to ibuprofen reverzibilné inhibuje agregaci krevnich desticek.

Lékova forma lécCivé naplasti uvolfiuje ibuprofen v misté bolesti nepretrzité po dobu 24 hodin, ma
lokalni protizanétlivy a analgeticky ucinek.

Sdruzené Udaje ze dvou studii klinické Gcinnosti a bezpecénosti u dospélych s akutnim poranénim
mékkych tkani prokazaly pfi aplikaci 1éCivé naplasti jednou za 24 hodin dlouhotrvajici dlevu se
statisticky vyznamnym zmirnénim bolesti pfi pohybu 2 hodiny po prvni davce a kazdém dalSim
¢asovém bodé béhem ndsledujicich 5 dni ve srovnani s placebo ndplasti.

Analyza citlivosti v misté poranéni prokdzala vyznamny rozdil ve srovnani s placebem 24 a 120 hodin
po poufziti.

V potvrzujici studii Uc¢innosti a bezpecnosti byla ucéinnost 1écby |écivou nédplasti po 24 hodindch
hodnocena 70,3% pacientll a 70,3% zdravotnickych pracovnik( a po 5 dnech 92,2% pacientl a 89,1%
zdravotnickych pracovnik( jako "vynikajici" a "dobra ".

Celkem 100% pacientll a zdravotnickych pracovnikd hodnotilo lokalni snasenlivost po 24 hodinach a
98,4% pacientl a zdravotnickych pracovnikl po 5 dnech nepretrzitého pouzivani jako "vynikajici" a
"dobrou". Subjektivni hodnoceni byla vyznamné lepsi nez v pfipadé placeba (p<0.0001).

Udaje z klinickych studii indikuji nizky stuper uvolfiovani nebo ztraty adheze |é¢ivé naplasti v priibéhu
24 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Léciva ndplast predstavuje topickou lékovou formu ibuprofenu navrienou tak, aby byl zajistén
nepreruseny prestup ibuprofenu pres pokozku pfimo do mista bolesti a zanétu.

Ve farmakokinetické studii na lidech byla naplast aplikovana 28 subjektiim 1krat denné po dobu 5
dnG béhem 7denniho pozorovani. Rapidni narQst plazmatickych koncentraci ibuprofenu byl
zaznamenan 24 hodin po aplikaci prvni naplasti, primérna koncentrace 0,49 mg / ml (95%, Cl: 0,39-
0,58). Priimérna Cmax na 5. den byla 0,51 mikrogramt / ml (95%, Cl: 0,44-0,60) a primérna AUCO-24
byla 9,59 pghr / ml. Primérna Cmax a systémova biodostupnost jsou ve srovnani s peroralni formou
ibuprofenu nizké a konzistentni s literdrnimi reSerSemi na téma topickych NSAID. Typicka Cmax 200-
400 mg davky ibuprofenu podané peroralné je fadové 20-50 mikrogram( / ml. Nizké Cmax a AUC v
pfipadé lécivé ndplasti indikuji jeji zanedbatelny ptispévek k systémové expozici ibuprofenu pfi
soucasném uzivani se systémové podanym ibuprofenem.

Farmakokineticky profil prokazal, Ze se ibuprofen pfi opakované aplikaci nekumuluje, a Ze béhem 24
hodin po preruseni terapie dochazi k rapidnimu poklesu na vychozi hodnotu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Po systémovém podani se subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu v pokusech na zvitatech
projevovala predevsim lézemi a ulceracemi v gastrointestinalnim traktu.

Ibuprofen nevykazoval Zadny klinicky vyznamny dlikaz o mutagennim potencidlu v in vitro a in vivo
studiich. Ve studiich na laboratornich potkanech a mysich se nezjistil Zadny dikaz o karcinogennich
ucincich peroralné podavaného ibuprofenu.



Systémové podavany ibuprofen inhiboval ovulaci u krélik(i a vyvolal poruchy implantace u rdznych
ZzivocisSnych druhl (kralik, laboratorni potkan, mys). V experimentalnich studiich u laboratornich
potkan( a krélik(i bylo prokazano, Ze ibuprofen prochazi placentou. Po podani davek toxickych pro
matku byl pozorovan zvyseny vyskyt malformaci (defektd ventrikuldrniho septa) u potomki
laboratornich potkan.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Adhezivni vrstva:

Makrogol 20000

Macrogol 400

Levomenthol

Kopolymer styren-isopren-styren
Polyisobuten

Glycerolester hydrogenované kalafuny

Tekuty parafin

Podkladova vrstva:
Tkana pegoteratova félie (PET)

Ochranna snimatelna félie:
Silikonizovana pegoteratova félie (PET)

6.2 Inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky (2 néplasti v sacku).

2 roky (4 néplasti v sacku).

Doba poutzitelnosti po prvnim otevreni sacku: 6 mésicu.
Nepouzité lécivé naplasti uchovavejte aZ do pouZiti v sacku.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovdvejte pti teploté do 25 °C (2 ndplasti v sacku).
Uchovdvejte pti teploté do 30 °C (4 ndplasti v sacku).

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Jeden sacek je z vicevrstvé félie (PET/LDPE/hlinik/ LDPE).

Jeden sacek obsahuje 2 nebo 4 |écivé néplasti.
Velikost baleni: 2, 4, 6, 8 nebo 10 lécivych naplasti.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity |éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Nevhazujte pouzité naplasti do toalety.
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