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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibolex 200 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje dexibuprofenum 200 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Bilé kulaté potahované tablety s pulici ryhou na jedné stran¢ o velikosti ptiblizné
10,2 mm x 4,9 mm.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka kratkodobé 1écba akutni mirné az sttedni bolesti a zanétu u dospélych, jako je napf.
- muskuloskeletalni bolest napft. bolest zad,
- dentalni bolest, bolest po extrakci zubu,
- menstruacni bolest,
- bolest hlavy,
- bolest pti nachlazeni a chiipce.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Davkovani je tfeba upravit podle zavaznosti zdravotni poruchy a subjektivnich potizi pacienta. Vyzkyt
nezadouci G¢inkli Ize minimalizovat podanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu nutnou ke kontrole
symptomu. (viz bod 4.4).

Doporucena davka je az 600 mg dexibuprofenu denné, rozdélena do tii jednotlivych davek po 200 mg.
Interval mezi dvéma davkami ma byt alespon 6 hodin.

Maximalni denni davka pro vydej bez lékatského predpisu je 600 mg dexibuprofenu (3 tablety
ptipravkulbolex) béhem 24 hodin.

Tablety 1ze rozd¢€lit na dvé stejné davky. Tableta se umisti na tvrdy povrch a pomoci tlaku ukazovacka
nebo palcti se rozlomi na dvé ¢asti.

Pediatricka populace
Studie ucinkt dexibuprofenu u déti a dospivajicich (<18 let) nebyla provedena: Bezpecnost a t¢innost
dexibuprofenu nebyla stanovena, a proto se pouziti u této vékové kategorie nedoporucuje.



Starsi osoby

U starSich pacientl nejsou nutné zadné zvlastni upravy davkovani. Je vsak tteba zvazit individualni
snizeni davky a posouzeni v disledku zvysené nachylnosti ke gastrointestindlnim nezddoucim t¢inkiim u
starSich pacientt (viz bod 4.4).

Porucha funkce jater
U pacientt s mirnou az sttedné zavaznou poruchou funkce jater je tieba zah4jit 1écbu snizenymi davkami
a tito pacienti maji byt peclivé sledovani.

Porucha funkce ledvin
U pacientl s mirnou az stfedné zavaznou poruchou funkce ledvin je tieba snizit uvodni davku.

Zptsob podani

Potahovang tablety lze uzivat s jidlem nebo bez jidla (viz bod 5.2). Obecné se NSAID (nesteroidni
protizanétliva 1é¢iva) uzivaji prednostné s jidlem, protoZe se tak snizuje gastrointestinalni podrazdéni,
zejména pii chronickém uzivani. U nékterych pacientt vSak lze ocekédvat pozdéjsi ndstup ucinku, pokud
se tablety uzivaji spolu s jidlem nebo pfimo po jidle.

Doba trvani 1écby
Pokud se stav pacienta nezlepsi do 4 dnti (resp. do 3 dnil v pfipad¢ horecky), doporucuje se, aby se
pacient poradil s I¢kafem.

4.3 Kontraindikace

Dexibuprofen se nesmi pouzivat u pacienti:

- s hypersenzitivitou na 1é¢ivou latku, na kterykoli jiny NSAID nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1.

- unichz latky s podobnym ucinkem (napft. kyselina acetylsalicylova nebo jiné NSAID) vyvolavaji
ataky astmatu, bronchospasmu, akutni rinitidy nebo zptisobuji nosni polypy, kopiivku nebo
angioneuroticky edém.

- s anamnézou gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace v souvislosti s ptedchozi 1écbou
NSAID.

- s aktivnim nebo anamnesticky rekurentnim peptickym viedem / hemoragii (dvé nebo vice epizod
prokazané ulcerace nebo krvaceni).

- s neobjasnénymi hematopoetickymi poruchami.

- s cerebrovaskularnim krvacenim nebo jinym aktivnim krvacenim.

- s aktivni Crohnovou chorobou nebo aktivni ulcerdzni kolitidou.

- se zavaznym srde¢nim selhanim (tfida IV dle NYHA), (viz bod 4.4).

- se zavaznou renalni dysfunkci (GFR < 30 ml/min).

- se zavaznou dehydrataci (napf. v disledku zvraceni, prijmu nebo nedostatecného piijmu tekutin).

- se zavaznym poskozenim funkce jater.

- upacientek béhem posledniho trimestru t¢hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Nezadouci ucinky lze minimalizovat pouzitim nejnizsi a¢inné davky po co nejkratsi dobu nezbytnou ke
kontrole symptomt (viz bod 4.2 a gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika nize).

U pacientt s niZze uvedenymi stavy se doporucuje zvySena opatrnost:

- Systémovy lupus erythematodes a smiSené onemocnéni pojivové tkang, protoze existuje zvysené
riziko aseptické meningitidy (viz bod 4.8).

- Dé&di¢na porucha metabolismu porfyrinu (napf. akutni intermitentni porfyrie).

- Gastrointestinalni poruchy nebo chronicka zanétliva stfevni onemocnéni (ulcerdzni kolitida a
Crohnova choroba) v anamnéze (viz bod 4.8).

- Hypertenze a/nebo mirné az stfedné zavazné srdecni selhani, protoze v souvislosti s 1é€bou
NSAID byly hlaseny otoky a retence tekutin.
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- Poskozeni ledvin, protoze funkce ledvin se mtize dale zhorSovat (viz body 4.3 a 4.8).

- Jaterni dysfunkce (viz body 4.3 a 4.8).

- Stavy bezprosttedné po velkych operacnich zakrocich.

- Alergicka ryma, nosni polypy nebo chronické obstrukéni plicni nemoc, protoze existuje zvysené
riziko alergickych reakci. Alergické reakce se mohou manifestovat jako astmaticky zachvat (tzv.
analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopftivka.

Jind NSAID
Je tfeba vyhnout se soucasnému pouziti dexibuprofenu a NSAID, vcetné selektivnich inhibitora
cyklooxygenazy-2.

Starsi osoby
U starSich pacientil je zvySeny vyskyt nezddoucich tcinkti spojenych s NSAID, zejména
gastrointestinalniho krvéaceni a perforace, které mohou byt fatdlni.

Gastrointestinalni rizika

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u v§ech NSAID
kdykoli v prubéhu 1écby, s varovnymi priznaky nebo bez nich, i bez pfedchozi anamnézy zavaznych
gastrointestinalnich ptihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace a perforace stoupa se zvysujici se davkou NSAID,

u pacientl s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan hemoragii nebo perforaci
(viz bod 4.3), alkoholismu a u starSich osob. U téchto pacientt je tfeba zahajit 1éCbu nejnizsi moznou
davkou. U téchto pacientl a také u pacientlisoucasné lécenych nizkou dédvkou kyseliny acetylsalicylové
nebo jinymi léky zvySujicimi gastrointestinalni riziko je vhodné zvazit souc¢asné podavani protektivnich
latek (napt. misoprostolu nebo inhibitorti protonové pumpy) (viz nize a bod 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlaste starsi pacienti, musi hlasit jakékoli
abdominalni symptomy (zejména gastrointestinalni krvaceni), pfedevsim na pocatku 1écby.

Se zvysenou opatrnosti je tieba pfistupovat k pacientim, ktefi soucasné uzivaji 1éky, které¢ by mohly
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni, napt. peroraln¢ podavané kortikosteroidy, peroralni nebo
parenteralni antikoagulancia (napf. heparin nebo jeho derivaty, antagonisté vitaminu K, napf.
acenokumarol nebo warfarin a peroralni antikoagulancia jiného typu nez antagonisté vitaminu K, jako
napf. rivaroxaban, apixaban nebo dabigatran), selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo
antiagregancia jako je kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se u pacientti uzivajicich ptipravek Ibolex objevi gastrointestinalni krvaceni nebo ulcerace, 1écba
musi byt ukonéena.

Pacientim s anamnézou gastrointestinalnich onemocnéni (ulcerédzni kolitida, Crohnova choroba) se musi
NSAID podévat opatrné, protoze muze dojit k exacerbaci téchto onemocnéni (viz bod 4.8).

Hypersenzitivita

Stejné jako u jinych NSAID se mohou vyskytnout alergické reakce, véetné anafylaktickych nebo
anafylaktoidnich reakci, a to i bez ptedchozi expozice danému 1éku.

Zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napt. anafylakticky Sok) se vyskytuji velmi vzacné. Lé¢ba musi
byt pferusena pii vyskytu prvnich znamek hypersenzitivni reakce po aplikaci ibuprofenu. V souladu s
ptiznaky musi byt zahajena 1ékafsky nezbytna opatfeni zkuSenymi osobami.

Respiracni ucinky
U pacientli s bronchidlnim astmatem nebo alergickym onemocnénim i v anamnéze muze dojit k vyvolani

bronchospasmu.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky



U pacientli s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az stiedné zavazného kongestivniho srdecniho
selhani je zapotiebi nalezité sledovani a pouceni, jelikoz v souvislosti s Iécbou NSAID byla hlasena
retence tekutin a edém.

Klinické studie naznacuji, Ze pouziti ibuprofenu, zejména ve vysokych davkach (2400 mg/den) mize
souviset s mirnym zvysenim rizika arterialnich trombotickych ptihod (naptiklad infarktu myokardu
nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické studie celkoveé nepoukazuji na zvySené riziko
arterialnich trombotickych pfihod pii podani nizkych davek ibuprofenu (napt. < 1200 mg/den). I
kdyz jsou k dispozici jen omezené udaje o riziku arterialni trombozy pti 1€¢bé dexibuprofenem, Ize
divodné predpokladat, Ze riziko u vysokych davek dexibuprofenu (1200 mg/den) by bylo podobné
jako u vysokych davek ibuprofenu (2400 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhdanim (NYHA II-1II), prokazanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt 1éceni dexibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tieba se vyhnout
podavani vysokych davek (1200 mg/den).

Obdobneé je tfeba peclive zvazit zahajeni dlouhodobé 1écby u pacienti s rizikovymi faktory pro
kardiovaskuldrni choroby (napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky dexibuprofenu (1200 mg/den).

U pacientt lécenych ptipravkem Ibolex byly hlaSeny piipady Kounisova syndromu. Kounistiv
syndrom byl definovan jako kardiovaskuldrni symptomy sekundérni k alergické nebo hypersenzitivni
reakci spojené se zuzenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu myokardu.

Ucinky na ledviny a jatra

U pacientli s onemocnénim jater a ledvin je nutna zvySena opatrnost; je tieba vzit v ivahu riziko retence
tekutin, otokli a zhorSeni renalnich funkci. V ptipadé pouziti u téchto pacientl ma byt davka
dexibuprofenu udrzovana na co nejnizsi irovni a ma byt pravideln¢ sledovana funkce ledvin.

Stejné jako u jinych NSAID miuize byt dexibuprofen spojen s nezadoucimi U¢inky na renalni systém, které
mohou vést ke glomerulonefritid€, intersticialni nefritidé, renalni papilarni nekrdze, nefrotickému
syndromu a akutnimu selhéni ledvin (viz body 4.2, 4.3 a 4.5).

Stejné jako u vSech ostatnich NSAID muze dexibuprofen zvysit plazmatické hladiny dusiku moc¢oviny a
kreatininu.

Stejné jako u jinych NSAID muze dexibuprofen zptisobit piechodné malé zvyseni nékterych jaternich
parametrl a také vyznamné zvySeni AST a ALT. V ptipad€ vyznamného zvyseni téchto parametri musi
byt 1éCba prerusena (viz body 4.2 a 4.3).

Pravidelné uzivani analgetik, a zejména kombinace riznych léCivych latek s analgetickymi ucinky, maze
obecné¢ vést k rozvoji pretrvavajicich renalnich 1€zi s rizikem selhani ledvin (analgeticka nefropatie).
Pripravek se proto nema uzivat v kombinaci s ibuprofenem nebo jinymi NSAID (véetné voln€ prodejnych
pripravki a selektivnich inhibitortt COX-2).

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezaddouci reakce (SCAR) zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci s
eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantemat6zni pustulézu
(AGEP), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hlaSeny v souvislosti s pouZzitim
dexibuprofenu (viz bod 4.8). VétSina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice 1€cby.

Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tieba dexibuprofen okamzité vysadit a zvazit
alternativni 1é¢bu (podle potieby).

Maskovani symptomui zakladniho infekcniho onemocnéni



Ibolex mize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mtize vést k opozdénému zahajeni vhodné
1é¢by a tim ke zhorSeni prubehu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana u bakterialni komunitni
pneumonie a bakteridlnich komplikaci varicelly. KdyZ se Ibolex podava ke zmirnéni bolesti souvisejici s
infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat priubeh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma
pacient poradit s Iékatem, jestlize symptomy

onemocnéni pietrvavaji nebo se zhorsuji.

Z tohoto diivodu se doporucuje neuzivat dexibuprofen pti onemocnéni planymi neStovicemi.

Koagulace

Dexibuprofen miize stejné jako jina NSAID reverzibilné€ inhibovat agregaci a funkci trombocytl a
prodlouzit dobu krvaceni. U pacientl s hemoragickou diatézou a jinymi poruchami koagulace a pfi
soucasném podavani dexibuprofenu s peroralnimi antikoagulancii je tfeba postupovat se zvySenou
opatrnosti (viz bod 4.5).

Udaje z preklinickych studii nazna¢uji, Ze inhibice agregace desti¢ek nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylové miize byt naruSena, pokud se podéavaji soucasné jiné NSAID, vcetné dexibuprofenu. Tato
interakce by mohla snizovat ochranny kardiovaskularni Gi¢inek. Je-li proto indikovano sou¢asné podavani
nizkych davek kyseliny acetylsalicylové, je zapotfebi zvySena opatrnost, pokud doba 1é¢by prekroci
kratkodobé pouziti (viz body 4.5 a 5.1).

Bolest hlavy z nadmerného uzivani lékii

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli typu analgetika pfi bolesti hlavy mtize tuto bolest zhorsit. Pokud dojde
k této situaci nebo na ni existuje podezieni, je zapotiebi Iékaiska konzultace a je nutné 1écbu ukoncit.
Diagnoza bolesti hlavy z naduzivani medikace (MOH) ma byt vzata v potaz u pacientd, ktefi maji Casté
nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kvili) pravidelnému uzivani 1€k proti bolesti hlavy.

Dalsi upozornéni a bezpecnostni opatieni pro pouZiti
U pacientt dlouhodobg 1é¢enych dexibuprofenem je preventivné zapotiebi sledovani (funkce ledvin, jater
a hematologické funkce/krevni obraz).

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

Informace v této ¢asti jsou zaloZeny na predchozich zkuSenostech s dexibuprofenem a jinymi NSAID.
Obecné maji byt NSAID pouzivany se zvySenou opatrnosti s jinymi léky, které mohou zvySovat riziko
gastrointestinalni ulcerace nebo gastrointestinalniho krvaceni nebo poskozeni ledvin.

Nedoporucuje se soubéZné uzivani s nasledujicimi lé¢ivymi pripravky:

Dalsi NSAID a salicylaty (kyselina acetylsalicylova jako lék proti bolesti)

Je tfeba se vyhnout soucasnému pouziti s jinymi NSAID, vetné selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-
2, protoze soucasné uzivani n€kolika NSAID muize zvysit riziko gastrointestinalni ulcerace a krvaceni
(viz bod 4.4).

Kyselina acetvisalicylova (jako protidestickovy lék)

Soucasné podavani dexibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje vzhledem

k moznosti zvy$eného vyskytu nezadoucich u€inkt. Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii
soubézném podavani s nizkou davkou kyseliny acetylsalicylové mtize kompetitivné inhibovat jeji vliv na
agregaci krevnich desti¢ek. Ackoliv panuje uréita nejistota tykajici se extrapolace téchto udaji na
klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, Ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu muze snizit
kardioprotektivni ti€inek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pfi obcasném uziti ibuprofenu neni
klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1). Pfestoze nejsou k dispozici zadné udaje o
dexibuprofenu, lze diivodné predpokladat, ze mize existovat podobna interakce mezi dexibuprofenem (=
S (+)- ibuprofen) (coz je farmakologicky aktivni enantiomer ibuprofenu) a nizkodédvkovanou kyselinou
acetylsalicylovou.

Upozornéni:



Antihypertenziva (ACE-inhibitory, betablokdtory a antagonisté angiotensinu Il) a diuretika

NSAID mohou snizovat G¢inek téchto 1ékt. U nékterych pacientti se zhorSenou funkcei ledvin (napf.
dehydratovani pacienti nebo starsi pacienti se zhorSenou funkci ledvin) miize souc¢asné podavani ACE-
inhibitorti, betablokatori nebo antagonistl angiotensinu-II a 1ékti inhibujicich cyklooxygenazu vést k
dalsimu zhorSeni renalnich funkci, véetné mozného akutniho selhani ledvin, které je obvykle
reverzibilni. Proto se takova kombinace musi pouzivat opatrné€, zvlasté u starSich pacientti. Pacienti
musi byt adekvatné hydratovani a ma se zvazit sledovani funkce ledvin po zahajeni soub&zné 1écby a
pozdéji v pravidelnych intervalech. Diuretika mohou zvySovat riziko nefrotoxicity NSAID.

Cyklosporin, takrolimus, sirolimus a aminoglykosidova antibiotika

Soucasné podavani s NSAID miZze zvysit riziko nefrotoxicity v disledku snizené syntézy prostaglandinti
v ledvinach. Béhem kombinované 1é¢by musi byt peclivé sledovana funkce ledvin, zejména u starSich
osob.

Kortikosteroidy
Zvysené riziko tvorby gastrointestinalnich viedd nebo krvaceni (viz bod 4.4).

Antikoagulancia

NSAID mohou zvyS$ovat G¢inky antikoagulancii, jako jsou heparin nebo jeho derivaty, antagonisté
vitaminu K jako je acenokumarol nebo warfarin a jina antikoagulancia nez antagonisté vitaminu K, jako
jsou rivaroxaban, apixaban nebo dabigatran (viz bod 4.4).

Digoxin, fenytoin, lithium

Soucasné pouziti dexibuprofenu s 1é¢ivymi piipravky s digoxinem, fenytoinem nebo lithiem mtize zvysit
sérové hladiny téchto 1é¢ivych ptipravki. Sledovani sérovych hladin lithia, digoxinu a fenytoinu pfi
spravném pouziti (maximalné 3 dny) zpravidla neni nutné.

Metotrexat

Existuji diikazy o mozném zvyseni plazmatickych hladin metotrexatu. Podani dexibuprofenu do 24 hodin
pted podédnim nebo po podani methotrexatu muze vést ke zvySenym koncentracim metotrexatu a ke
zvySeni jeho toxického ucinku.

Derivaty sulfonylmocoviny

Klinicke studie prokézaly interakce mezi NSAID a antidiabetiky (derivaty sulfonylmocoviny). Prestoze
nebyly popsany zadné interakce mezi ibuprofenem nebo dexibuprofenem a derivaty sulfonylmocoviny,
pti soucasném pouziti se preventivné doporucuje kontrolovat glykémii.

Chinolonova antibiotika

Udaje ziskané na zvitatech naznacuji, ze NSAID mohou zvySovat riziko kieci spojenych s uzivanim
chinolonovych antibiotik. U pacientii uzivajicich NSAID a chinolony maze byt zvySené riziko vzniku
kieci.

Inhibitory CYP 2C9

Soubézné podavani dexibuprofenu s inhibitory CYP2C9 miize zvySovat expozici dexibuprofenu (substrat
CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory CYP2C9) bylo prokazano zvyseni
expozice S (+)- ibuprofenu pfiblizné€ o 80 az 100 %. Pfi soub&ézném podavani silnych inhibitord CYP2C9
je tieba zvazit snizeni davky dexibuprofenu, zejména pokud se s vorikonazolem nebo flukonazolem
podavaji vysoké davky dexibuprofenu.

Protidestickove léky a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Draslik Setrici diuretika
Soucasné podavani ibuprofenu a diuretik Setficich draslik muze vést k hyperkalémii (doporucuje se
kontrola sérovych hladin drasliku).




Zidovudin (Azidothymidin)

Zvysené riziko hematologické toxicity pii uzivani NSAID soucasné se zidovudinem. Existuji diikazy
zvySeného rizika hemartr6z a hematomi u HIV pozitivnich hemofilikd, kteti jsou soubézné 1éCeni
zidovudinem a ibuprofenem.

Probenecid a sulfinpyrazon
Lécivé ptipravky, které obsahuji probenecid nebo sulfinpyrazon, mohou zpomalovat vylu¢ovani
ibuprofenu.

Baklofen

Po zah4jeni 1écby ibuprofenem se mtize vyvinout toxicita baklofenu.

Pemetrexed

Vysoké davky NSAID mohou zvysit koncentraci pemetrexedu. U pacientli s mirnou az stfedné zavaznou
renalni insuficienci (clearance kreatininu od 45 do 79 ml/min) je tfeba se vyhnout sou¢asnému podavani
dexibuprofenu ve vysokych davkach dva dny pfed poddnim a dva dny po podani pemetrexedu.

Alkohol
Nadmeérna konzumace alkoholu béhem 1é€by NSAID muze zvysit gastrointestindlni nezadouci Gcinky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mize nepiiznivé ovlivnit t€hotenstvi a/nebo embryonalni/fetalni vyvoj.
Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratu, srde¢nich malformaci a gastroschizy
po uzivani inhibitorti syntézy prostaglandini na zacatku te€hotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci bylo zvyseno z méné nez 1 % na ptiblizné 1,5 %. Predpoklada se, ze riziko se zvysuje

s velikosti davky a délkou 1é¢by.

Od 20. tydne té¢hotenstvi mize uzivani dexibuprofenu zptsobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu miize dojit kratce po zahajeni 1€cby a po jejim ukonceni tento stav obvykle
odezni. Kromée toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hldSeny konstrikce ductus arteriosus, z nichz
vétSina po ukonceni 1€¢by odeznéla. Z téchto diivodli nesmi byt béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi dexibuprofen podavan, pokud to neni zcela nezbytné.

Pokud dexibuprofen uziva zena, ktera se snazi ot€¢hotnét, nebo behem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi, davka by méla byt co nejnizsi a délka 1écby co nejkratsi.

Pfi podavani dexibuprofenu po dobu n¢kolika dnti od 20. gestacniho tydne je tieba zvazit predporodni
monitorovani z divodu mozného vyskytu olihohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V piipadé
nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani ptipravku Ibolex ukonceno.

Béhem ttetiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandint vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (predCasna konstrikce/uzaver ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze),
- renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci téhotenstvi:
- moznému prodlouzeni doby krvaceni a antiagrega¢nimu G¢inku, ktery se miize objevit i pfi
velmi nizkych davkach,
- inhibici déloznich kontrakei, které vedou k oddaleni nebo prodlouzeni porodu.
Vzhledem k tomu je dexibuprofen kontraindikovan béhem tietiho trimestru t€hotenstvi (viz body 4.3 a
5.3).

Kojeni



Ibuprofen se mirn¢ vylucuje do matetfského mléka. Kojeni pii uzivani dexibuprofenu je mozn¢, pokud je

davka nizka a doba 1écby kratka.

Fertilita

Léky, které inhibuji cyklooxygenazu / syntézu prostaglandind, mohou zptisobit reverzibilni poruchu
zenskeé fertility a nedoporucuji se u Zen, které se pokouseji ot€hotnét. U Zen, které maji potize
s ot€¢hotnénim nebo které podstupuji vysetieni z divodu neplodnosti, je vhodné zvazit vysazeni

dexibuprofenu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Béhem 1é¢by dexibuprofenem mutize dojit ke snizeni reakénich schopnosti pacienta, pokud se vyskytnou
vedlejsi ucinky, jako jsou zavrat’, inava, toceni hlavy nebo poruchy zraku. Tuto skutecnost je tfeba vzit
v uvahu, pokud je zapotiebi zvySend ostrazitost, napt. pfi fizeni vozidel nebo obsluze stroji.V piipadé
uziti jednorazové davky nebo pti kratkodobém pouziti dexibuprofenu nejsou nutna zadna zvlastni

opatteni.

4.8 Nezadouci ucinky

a. Souhrn bezpecnostniho profilu

Klinické zkusSenosti prokazuji, Ze riziko nezadoucich uc¢inkt vyvolanych dexibuprofenem je do zna¢né
miry srovnatelné s rizikem racemického ibuprofenu, viz také bod 5.1.

Nejcastéjsi pozorované nezadouci U¢inky jsou gastrointestinalni povahy. Mohou se objevit peptické
viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starSich osob (viz bod 4.4).

Nezadouci ucinky jsou vétSinou zavislé na davce a maji inter-individualni rozdily, zejména riziko vyskytu
gastrointestinalnich nezadoucich ucinkt zavisi na rozsahu davek a délce 1éCby.

Nekteré z nize uvedenych nezadoucich uc¢inki jsou méné Casté, pokud maximalni denni davka ¢ini 600
mg dexibuprofenu, ve srovnani s vysokymi davkami, resp. dlouhodobou terapii, napf. u revmatickych

pacientu.

Velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10

Méné Casté > 1/1000 az < 1/100

Vzacné > 1/10 000 az < 1/1000

Velmi vzacné <1/10 000

Neni zndmo z dostupnych udajii nelze urcit

b. Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Tridy Frekvence Nezadouci uéinky
organovych
systémi
Infekce a ., -, | Bylapopsana exacerbace zanétli spojenych s infekci (napft. rozvoj
. Velmi vzacné N o . .o |
infestace nekrotizujici fasciitidy), shodujici se s pouzitim NSAID.
Poruchy krve a . . . .
A ., , | Poruch t émie, leuk ,t t , t ,
lymfatického Velmi vzicné oruchy krV’e Vozrby (anémie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie
. agranulocytoza)®.
systemu
X Hypersenzitivni reakce s koznimi vyrazkami a svédénim, piipadné
Méne Casté L N « , 3
Poruch astmatické zachvaty (pravdépodobné s poklesem krevniho tlaku).
. -y Zavazné generalizované hypersenzitivni reakce. Mohou nabyvat rznych
imunitniho iy . L
. ., . | forem, od otoku obliceje, otoku jazyka, otoku hrtanu se zuZzenim
systému Velmi vzacné

dychacich cest, dusnosti, tachykardie a poklesu krevniho tlaku az po Zivot
ohrozujici $ok. ZhorSeni astmatu.’
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Psychiatrické

Velmi vzacné

Psychoticka reakce, deprese.

poruchy
Poruchy Méne dasté Poruchy centralniho nervového systému, jako jsou bolesti hlavy, zavrat,
nervového nespavost, agitovanost, podrazdénost nebo tinava.
systému Velmi vzdcné | Aseptickd meningitida*
Méné Casté Poruchy vidéni.
Poruchy oka ’

Poruchy ucha a
labyrintu

Vzacné

Tinitus, zhorSeni sluchu po delsi 1€¢bé.

Srdecni poruchy

Velmi vzacné

Edém, palpitace, srde¢ni selhani.’

Neni znamo

Kounistiv syndrom

Cévni poruchy

Velmi vzacné

Arterialni hypertenze, vaskulitida.

Gastrointestinalni
poruchy

Casté

Gastrointestinalni potize, jako jsou bolest bficha, nauzea, dyspepsie,
prijem, flatulence, zacpa, paleni zahy, zvraceni a mirna ztrata krve
v gastrointestinalnim traktu, kterd mtize ve vyjimecnych ptipadech
zpusobit anémii.®

Méné Casté

Gastrointestinalni viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni,
gastritida, ulcerativni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnova
choroba (viz bod 4.4).

Velmi vzacné

Esofagitida, pankreatitida, tvorba pticnych (pfepazkdm podobnych)
stievnich striktur.

Poruchy kiize a
podkozni tkane

Méneé Casté

Kozni vyrazky.

Velmi vzacné

Zéavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) (zahrnujici erythema
multiforme, exfoliativni dermatitidu, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a
toxickou epidermalni nekrolyzu), alopecie, fotosenzitivni reakce.

Neni znamo

Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS syndrom).
Akutni generalizovana exanthematdzni pustuloza (AGEP).

Respiracni,
hrudni a
mediastinalni
poruchy

Velmi vzacné

Bronchospasmus (pfevazné u astmatickych pacientil), exacerbace astmatu.

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Vzacné

Poskozeni renalnich tkani (papilarni nekr6za) a zvySena koncentrace
mocoviny v krvi; zvySend koncentrace kyseliny mocové v krvi.

Velmi vzacné

Vznik edému, zejména u pacientil s arterialni hypertenzi nebo renalni
insuficienci, intersticialni nefritida, nefroticky syndrom nebo selhani
ledvin.

Béhem dlouhodobé 1é¢by je zapotiebi pravidelné sledovani funkce ledvin.

Poruchy jater a
zlucovych cest

Vzacné

Zmeny jaternich funkci (zpravidla reverzibilni).

Velmi vzacné

Jaterni dysfunkce, poSkozeni jater, zejména pii dlouhodobé 1é¢bé, selhani
jater, akutni hepatitida a zloutenka.

(-0 Viz pododdil ¢. (popis vybranych nezadoucich G¢inki) pro dalsi informace

c. Popis vybranych nezadoucich ucink

! Popis infekei a infestaci

To je pravdépodobné spojeno s mechanismem tu¢inku NSAID. Pokud se béhem uZzivani pripravku Ibolex
objevi znamky infekce nebo se tyto znamky zhorsi, pacientovi se doporucuje neprodlené navstivit 1ékare.
Je tfeba posoudit, zda je indikace pro zahajeni antiinfekcni/antibiotické terapie.

Ve vyjimeénych piipadech muize béhem infekce planych nestovic dojit k rozvoji zavazné kozni

infekce a komplikaci na irovni mekkych tkani.

2 Popis poruch krve a lymfatického systému




K prvnim znamkam hematopoetickych poruch patii: horecka, bolest v krku, povrchové viedy v ustech,
ptiznaky podobné chiipce, silné vycerpani, krvaceni z nosu a kozni krvaceni. V takovych pripadech ma
byt pacient poucen, aby okamzite pierusil 1€cbu, vyhnul se samolécbe¢ analgetiky nebo antipyretiky a aby
se poradil s I¢katem.

3 Popis poruch imunitniho systému

Pokud se vyskytne hypersenzitivni reakce s kozni vyrazkou a svédénim, ptipadné€ astmaticky zachvat,
pacient musi byt poucen, aby neprodlené informoval l€kate a v takovém piipadé jiz neuZzival ptipravek
Ibolex.Pokud se vyskytne kterykoli z uvedenych ptiznaki, coz miize nastat i po prvni davce, je tieba
okamzité vyhledat 1ékai'skou pomoc.

% Popis aseptické meningitidy

Patogeneticky mechanismus lékem indukované aseptické meningitidy neni plné objasnén.

Dostupné udaje o aseptické meningitidé souvisejici s NSAID vsak poukazuji na hypersenzitivni reakci
(vzhledem k ¢asové souvislosti s uzitim lé¢iva a vymizeni ptiznakii po preruseni 1écby).

Pozoruhodné je, ze béhem 1écby ibuprofenem byly pozorovany jednotlivé ptipady symptomi
aseptické meningitidy (jako je ztuhlost §ije, bolest hlavy, nauzea, zvraceni, horecka nebo dezorientace)
u pacientll s existujicimi autoimunitnimi poruchami (jako je napt. systémovy lupus erythematodes,
smiSené onemocnéni pojivove tkang).

3 Popis srde¢nich poruch

Klinické studie naznacuji, ze pouziti ibuprofenu, zejména ve vysokych davkach (2400 mg/den), mtze byt
spojeno s mirn€ zvysenym rizikem arteridlnich trombotickych piihod (naptiklad infarktu myokardu nebo
cévni mozkové ptihody) (viz bod 4.4). I kdyz jsou k dispozici jen omezené tidaje o riziku arterialni
tromboézy pii 1é€bé dexibuprofenem, lze divodné predpokladat, Ze riziko u vysokych davek
dexibuprofenu (1200 mg/den) by bylo podobné jako u vysokych davek ibuprofenu (2400 mg/den).

% Popis gastrointestinalnich poruch

Pacient ma byt poucen, aby ptestal uzivat 1é¢ivy pfipravek a neprodlen¢ konzultoval 1ékate, pokud se u
n¢ho vyskytne relativné silna bolest horni poloviny bficha, meléna nebo hematemeze.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Dexibuprofen vykazuje nizkou akutni toxicitu a bylo zaznamenano pieziti pacientll po jednorazovych
davkach az 54 g ibuprofenu (coz odpovida pfiblizn¢ 27 g dexibuprofenu). Vétsina ptipadu predavkovani
je asymptomaticka. Pfi davkach >80-100 mg/kg ibuprofenu jiz existuje riziko, ze dojde k rozvoji
ptiznakd.

Nastup piiznaki obvykle nastava do 4 hodin. Nejcastéjsi jsou mirné priznaky, véetné bolesti biicha,
nauzey, zvraceni, letargie, ospalosti, bolesti hlavy, nystagmu, tinitu a ataxie. Vzacné jsou stiedné zavazné
nebo zavazné symptomy, k nimz patii gastrointestinalni krvaceni, hypotenze, hypotermie, metabolicka
aciddza, zachvaty, zhorSena funkce ledvin, koma, syndrom respiracni tisn€ u dospé€lych a prechodné
epizody apnoe (u velmi malych déti po poziti velkych davek). Pti zavazné otravé mize dojit k
metabolické acidoze.

Lécba je symptomaticka, neexistuje zadné specifické antidotum. Mnozstvi, u kterého neni pravdépodobné
navozeni priznakii (méné nez 50 mg/kg dexibuprofenu), lze ziedit vodou, aby se minimalizovalo
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podrazdéni gastrointestinalniho traktu. V ptipad¢€ poziti vyznamného mnozstvi je vhodné podat aktivni
uhli.

Vyprazdnéni zaludku zvracenim lze zvazit pouze tehdy, pokud lze postup provést do 60 minut po poziti.
Vyplach zaludku je vhodné zvazit pouze tehdy, pokud pacient pozije potencialn¢ Zivot ohrozujici
mnozstvi 1éku a vyplach zaludku lze provést do 60 minut po poziti. Forsirovana diuréza, hemodialyza
nebo hemoperfuze pravdépodobné nebude piinosna, protoze dexibuprofen se siln¢ vaze na plazmatické
proteiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

propionové.
ATC kod: MO1AE14

Dexibuprofen (= S (+) - ibuprofen) je farmakologicky aktivni enantiomer ibuprofenu, neselektivniho
NSAID. Ziskava se diferencialni krystalizaci matetské latky, tj. ibuprofenu.

Mechanismus tu¢inku
Ma se za to, ze mechanismus ucinku je dan inhibici syntézy prostaglandinti. U lidi snizuje bolest, zanét a
horecku a reverzibiln€ inhibuje agregaci destic¢ek stimulovanou ADP a kolagenem.

Farmakodynamika

Ptipravek Ibolex obsahuje pouze aktivni enantiomer S(+)-ibuprofen, zatimco racemicky ibuprofen se po
peroralnim podani objevuje v téle v interindividualng spise variabilnim mnozstvi jako aktivni enantiomer
S(+)- ibuprofen a v mensi mife také jako neaktivni enantiomer (R-)-ibuprofen. Pokud je tedy podan S(+)-
ibuprofen samostatné, je metabolismus 1é¢iva méné slozity a v ptipadé podani pripravku Ibolex navic
postacuji nizsi hladiny S(+)-ibuprofenu v krvi ve srovnani s racemickym ibuprofenem. Zamezuje se tak
nezadoucim ucinkiim (R-)-ibuprofenu, v¢etné jeho zapojeni do metabolismu lipidl a gastrointestinalnich
ucinkd.

S ohledem na bolest a zanét muskuloskeletalniho systému se S (+)-ibuprofen vyznacuje rychlejSim
pfesunem do synovialni tekutiny.

Preklenovaci klinické studie s cilem porovnat ti€innost racemického ibuprofenu a dexibuprofenu

u osteoartrozy béhem lécebného obdobi 15 dnt, u dysmenorey, véetné bolestivych piiznaki a dentalni
bolesti, prokazaly piinejmensim non-inferioritu dexibuprofenu oproti racemickému ibuprofenu pfi
doporuceném pomeéru davek 1:2. Studie hodnotici dentalni bolest tedy prokazala, ze 200 mg
dexibuprofenu zajist'uje stejnou klinickou tc¢innost / cilenou tlevu od bolesti jako 400 mg ibuprofenu.

Dexibuprofen vykazuje rychly nastup ucinku, ktery zac¢ina do 30 minut.

Klinické studie prokazuji, ze profil nezadoucich ucinkl dexibuprofenu je srovnatelny s ibuprofenem, i
kdyz vétSina z téchto studii nebyla navrzena tak, aby podrobné hodnotila specifické rozdily v bezpe¢nosti
v porovnani s ibuprofenem. Ve studii zaslepené pro zkousejiciho, zahrnujici 483 pacientt (240 s
dexibuprofenem, 243 s ibuprofenem, v obou ptipadech ve forme prasku pro piipravu suspenze),

s dvoutydenni 1é¢bou 400 mg dexibuprofenu nebo 800 mg soli ibuprofenu dvakrat denné byla primarnim
kritériem ¢etnost GI piihod na pacienta v souvislosti s hodnocenym pfipravkem. U dexibuprofenu se
vyskytlo 9 GI nezadoucich ucinkti u 9 pacientii (3,73 %), z toho 8 bylo v souvislosti s [é¢bou (3,32 %) a
jeden bez souvislosti s 1écbou (0,41 %). U ibuprofenu se vyskytlo 26 GI nezadoucich u€inkii u 23
pacientd (9,50 %), 19 v souvislosti s 1écbou (7,85 %) a 4 bez souvislosti s 1écbou (1,65 %). Porovnani
obou skupin pomoci chi kvadrat testu prokazuje vyznamné nizsi podil GI ptihod souvisejicich s 1é¢bou ve
skupiné s dexibuprofenem (p = 0,032) nez ve skupiné s racemickym ibuprofenem.
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Experimentalni udaje naznacuji, Ze ibuprofen miize v ptipadé soubézného podani kompetitivné inhibovat
ucinek nizkodavkované kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytt. Nékteré farmakodynamické
studie ukazuji, Ze podani jednotlivé dadvky ibuprofenu 400 mg do 8 hodin pted nebo do 30 minut po
podani kyseliny acetylsalicylové s okamzitym uvoliiovanim (81 mg) vedlo ke sniZzeni ti¢inku kyseliny
acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. I pfes existenci nejistot ohledné
extrapolace téchto udajt na klinickou situaci nelze vyloucit moznost, ze pravidelné a dlouhodobé uzivani
ibuprofenu mize snizovat kardioprotektivni uc¢inek nizkoddvkované kyseliny acetylsalicylové. U
prilezitostného pouziti ibuprofenu se nepredpoklada zadny klinicky relevantni Gi¢inek (viz bod 4.5). 1
kdyz nejsou k dispozici zadné tidaje o dexibuprofenu, 1ze divodné piedpokladat, ze mize existovat
podobna interakce mezi dexibuprofenem (= S (+)-ibuprofen) (farmakologicky aktivnim enantiomerem
ibuprofenu) a nizkodavkovanou kyselinou acetylsalicylovou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podéni je dexibuprofen rychle absorbovan pfedevsim z tenkého stieva. Maximalni

plazmatické hladiny je dosaZeno priblizné 2 hodiny po peroralnim podani, podobné jako u konvencnich
ptipravkl ibuprofenu.

Distribuce
Dexibuprofen se vaze na plazmatické proteiny ptiblizné z 99 %.

Biotransformace
Po metabolické transformaci v jatrech (hydroxylace, karboxylace) jsou farmakologicky neaktivni
metabolity pln¢ vylouceny, zejména ledvinami (90 %), ale také zluci.

Eliminace
Elimina¢ni polocas je 1,8 - 3,5 hodiny.

Podani s jidlem

Podani 400 mg dexibuprofenu s jidlem s vysokym obsahem tuku prodluzuje dobu potiebnou k dosazeni
maximalnich koncentraci (z 2,1 hodin pfi uziti nalacno na 2,8 hodin pfi uziti po jidle s vysokym obsahem
tuku) a snizuje maximalni plazmatické koncentrace (z 20,6 na 18,1 pg/ml, coz nema zadny klinicky
vyznam), nema vSak zadny vliv na miru absorpce.

Pacienti se zhorsenou funkci ledvin a jater

Farmakokinetické studie s ibuprofenem u pacientti se selhanim ledvin naznacuji potiebu snizeni davky u
téchto pacientd. Opatrnost je nezbytna také kvuli inhibici syntézy rendlnich prostaglandinti (viz body 4.2
a4.4).

Eliminace dexibuprofenu je mirn€ nizsi u pacientli s cirhdzou jater.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Preklenovaci studie toxicity po jednorazové a opakované davce, studie reproduk¢ni toxicity a studie
mutagenity prokazuji, ze toxikologicky profil dexibuprofenu je srovnatelny s profilem ibuprofenu, a
neodhalily Zadna dalsi specificka toxikologicka nebo karcinogenni rizika pro ¢lovéka.

Ibuprofen vedl k inhibici ovulace u kralikd a k naruseni implantace u riznych zvitecich druht (kralik,
potkan, mys$). Bylo prokazano, Ze podani inhibitorti syntézy prostaglandinti véetné ibuprofenu (vétsinou v
davkach vyssich nez jsou terapeuticky pouzivané davky) biezim samicim zvirat vede ke zvyseni
preimplantacni a postimplantacni ztraty, embryofetalni letality a ke zvySenému vyskytu malformaci.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
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Jadro tablety:
hypromelosa,

mikrokrystalicka celulosa,
vapenata sil karmelosy,

koloidni bezvody oxid kfemicity,
mastek.

Potahov4 vrstva:
hypromelosa,

oxid titanicity (E 171),
triacetin,

mastek,

makrogol 6000.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

10, 20, 30, 50, 60, 100 a 100x1 potahovanych tablet v prihlednych bezbarvych PVC/PVDC/AL blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gebro Pharma GmbH, 6391 Fieberbrunn, Rakousko / logo Gebro Pharma

8. REGISTRACNI CIiSLO/
29/199/19-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. 4. 2020
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 20. 11. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

29.1.2026
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