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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

IBOVAL RAPID 400 mg mekkeé tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna méekka tobolka obsahuje 400 mg ibuprofenu.

Pomocn4 latka se znamym tcinkem:
Jedna mékka tobolka obsahuje 72 mg sorbitolu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mekka tobolka.

Prtihledné, ovalné, mekke zelatinové tobolky (ptiblizné 15,8 mm x 9,8 mm) obsahujici Cirou

bezbarvou tekutinu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

o Kratkodoba symptomaticka 1é¢ba mirné az stiedné silné bolesti véetné primarni dysmenorey
a horecky a bolesti spojené s nachlazenim.

o Pro dospélé a dospivajici s télesnou hmotnosti od 40 kg (od 12 let).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Vyskyt nezddoucich ucinkl Ize minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakd onemocnéni (viz bod 4.4).

Dospéli a dospivajici s télesnou hmotnosti nad 40 kg (od 12 let)

Uvodni davka je 400 mg ibuprofenu (jedna tobolka). V piipadé potieby lze uzit dalsi ddvku 400 mg
ibuprofenu s odstupem Sesti hodin mezi davkami. Nema se piekrocit celkova davka 1200 mg (tfi
tobolky) béhem 24 hodin.

Pokud je u dosp€lych nutné podavat tento 1é¢ivy piipravek déle nez 3 dny v pfipadé horecky nebo
4 dny k 1é¢bé bolesti, nebo pokud se symptomy onemocnéni zhorsuji, pacientovi se doporucuje poradit
se s lékarem.

Zvldstni skupiny pacienti
Starsi pacienti
Neni nutna zadna zvlastni tiprava davky. Vzhledem k moznému profilu nezadoucich G¢inki (viz bod

4.4) se doporucuje zvlasté peclivé monitorovani starsich pacientd.
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Porucha funkce ledvin
U pacientl s mirnou az stfedné té€Zkou poruchou funkce ledvin neni nutna zadna uprava davkovani
(pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin viz bod 4.3).

Porucha funkce jater (viz bod 5.2)
U pacientli s mirnou az sttedné t€zkou poruchou funkce jater neni nutna zadna uprava davkovani
(pacienti s tézkou poruchou funkce jater viz bod 4.3).

Pediatricka populace

Ptipravek IBOVAL RAPID neni urcen pro dospivajici s t€lesnou hmotnosti do 40 kg nebo pro déti do
12 let.

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1écivy piipravek déle nez 3 dny, nebo pokud se
symptomy onemocnéni zhorsi, je tieba poradit se s 1ékatem.

Zptsob podani

Peroralni podani.

Tobolky je tieba zapit sklenici vody.

Tobolky se nesméji kousat.

Pacientim s citlivym zazivanim se doporucuje uzivat tento ptipravek spolu s jidlem.

Pii uziti kratce po jidle miize byt nastup ucinku ibuprofenu opozdény. Pokud k tomu dojde, pacienti
nemaji uzivat vice ibuprofenu, nez je doporuceno v bod¢ 4.2, ani nemaji uzivat ptipravek diive, nez
uplyne spravny interval pro uziti dalsi davky.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

- Pacienti s anamnézou hypersenzitivnich reakci (napt. bronchospasmus, astma, rinitida,
angioedém nebo koptivka) ve spojitosti s uzitim kyseliny acetylsalicylové (ASA) nebo jinych
nesteroidnich protizanétlivych 1€kt (NSAID).

- Gastrointestinalni krvaceni nebo perforace souvisejici s predchozi 1écbou NSAID v anamnéze.

- Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dve nebo vice jednotlivych
epizod prokazané ulcerace nebo krvacent).

- Pacienti s tézkym selhanim jater, t€Zkym selhanim ledvin nebo s t€Zkym srde¢nim selhanim
(tfida IV dle NYHA). Viz také bod 4.4.

- Pacienti s cerebrovaskularnim nebo jinym aktivnim krvacenim.

- Pacienti s neobjasnénymi poruchami krvetvorby.

- Pacienti s tézkou dehydrataci (zpisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostateCnym piijmem
tekutin).

- Posledni trimestr t€¢hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Vyskyt nezadoucich G¢inkl Ize minimalizovat podavanim nejnizsi a¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni piiznakli onemocnéni (viz nize: G€inky na gastrointestinalni trakt a
kardiovaskuldrni systém).

Pfi podavani ibuprofenu pacienttim trpicim nasledujicimi potizemi, které se mohou zhorsit, je

zapottebi opatrnosti:

- systémovy lupus erythematodes a smiSené onemocnéni pojivové tkan¢ - zvysené riziko
aseptické meningitidy (viz bod 4.8),

- vrozené poruchy metabolismu porfyrinu (napt. akutni intermitentni porfyrie),

- gastrointestinalni poruchy a chronické zanétlivé stfevni onemocnéni (ulcer6ézni kolitida,
Crohnova choroba) (viz bod 4.8)

- hypertenze a/nebo srdecni porucha (viz body 4.3 a 4.8),

- porucha funkce ledvin, protoze funkce ledvin se miize zhorsit (viz body 4.3 a 4.8),

- jaterni dysfunkce (viz body 4.3 a 4.8),



- stav bezprostfedné po velkém chirurgickém zakroku,

- u pacientt, ktefi maji alergické reakce na jiné latky, protoze jsou také vystaveni vy$Simu riziku
hypersenzitivnich reakei pii uzivani ibuprofenu

- u pacientd, ktefi trpi sennou rymou, nosnimi polypy, chronickou obstrukéni plicni nemoci nebo
maji v anamnéze alergické onemocnéni, protoze u nich existuje zvySené riziko vyskytu
alergickych reakci. Ty se mohou projevit jako astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma),
Quinckeho edém nebo kopiivka.

Gastrointestinalni (GI) bezpecnost
Soucasné uzivani s jinymi NSAID, véetné specifickych inhibitorti cyklooxygenazy-2, zvysSuje riziko
nezadoucich uc¢inkd (viz bod 4.5) a je tfeba se mu vyhnout.

Starsi pacienti
Starsi pacienti maji zvySeny vyskyt nezadoucich reakci na NSAID, a to zejména gastrointestinalni

(GI) krvéceni a perforace, které mohou byt fatalni (viz bod 4.2).

Gastrointestinalni (GI) krvaceni, ulcerace nebo perforace

Gastrointestinalni (GI) krvéaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaseny

u vSech NSAID kdykoliv béhem lécby, s varujicimi ptiznaky ale i bez nich, i bez ptedchozi anamnézy
GI prihod.

Pokud dojde u pacientti uzivajicich ibuprofen ke GI krvaceni nebo vzniknou ulcerace, 1é¢ba musi byt
ukoncena.

Riziko GI krvaceni, ulceraci a perforaci stoupa se zvysujici se davkou NSAID, u pacientd

s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz bod
4.3), a u starSich osob. Tito pacienti maji zahajovat 1é¢bu nejnizs$i moznou davkou. Kombinovana
1é¢ba s protektivnimi latkami (napt. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy) ma byt u téchto
pacientll zvazena, a také u pacientli vyzadujicich soubézné podavani nizkych davek ASA, nebo jinych
1é¢ivych latek, které mohou zvysit gastrointestinalni riziko (viz nize a bod 4.5).

Pacienti s anamnézou GI toxicity, obzvlast¢ pokud jde o starsi pacienty, maji hlasit jakékoli neobvyklé
abdominalni symptomy (hlavné GI krvaceni), obzvlasté na zac¢atku 1éCby.

Opatrnost se doporucuje u pacientd uzivajicich soubéznou 1é¢bu, ktera by mohla zvySovat riziko
ulceraci nebo krvaceni, jako napft. peroraln¢€ podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin,
selektivni inhibitory zp€tného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo antiagregancia jako kyselina
acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pacientlim s gastrointestinalnimi chorobami v anamnéze (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba) musi
byt NSAID podavana s opatrnosti, protoze se jejich stav miize touto 1é€bou zhorsit (viz bod 4.8).

Zavazné kozni nezaddouci reakce (SCAR)

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

s eozinofilif a systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantemat6zni
pustulozu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hlaSeny v souvislosti

s pouzitim ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice 1écby.
Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tieba ibuprofen okamzité vysadit a zvazit
alternativni 1é¢bu (podle potieby).

Varicella mtze byt vyjimecné€ piivodcem zavaznych infekénich komplikaci kiize a mekkych tkani.
Doposud nelze vyloucit prispivajici roli NSAID ke zhorSeni téchto infekci. Proto je vhodné vyvarovat
se pouziti ibuprofenu v pfipadé planych nestovic.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni uéinky

Opatrnost (konzultace s 1ékafem nebo 1ékarnikem) se vyzaduje pred zahajenim 1é¢by u pacient
s hypertenzi a/nebo srde¢nim selhanim v anamnéze, protoZze v souvislosti s 1éEbou NSAID byly
hlaseny ptipady retence tekutin, hypertenze a edému.




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

(2400 mg/den), miiZze souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych piihod (napf.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvysené
riziko arterialnich trombotickych piihod pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (tj. < 1200 mg/den).
Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhdnim (NYHA II-III), prokazanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskuldrnim
onemocnénim smi byt 1é¢eni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tfeba vyhnout se podavani
vysokych davek (2400 mg/den).

Obdobneé je tfeba zvazit zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacientt s rizikovymi faktory pro
kardiovaskularni choroby (napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/den).

U pacientt 1écenych ptipravkem IBOVAL RAPID byly hlaseny ptipady Kounisova syndromu.
Kounistiv syndrom byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k alergické nebo
hypersenzitivni reakci spojené se zizenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu
myokardu.

Dalsi upozornéni

Zéavazné akutni hypersenzitivni reakce (napt. anafylakticky Sok) jsou pozorovany velmi vzacné. Pti
prvnich pfiznacich hypersenzitivni reakce po uziti/podani ibuprofenu je nutno 1é¢bu ukonéit. Odborny
personal pak musi zahgjit 1é¢bu podle symptomui.

Ibuprofen, 1éciva latka ptipravku IBOVAL RAPID, muze pfechodné inhibovat funkci krevnich
desticek (agregaci trombocytl). Proto se doporucuje pecliveé sledovat pacienty s poruchami koagulace.

Pti dlouhodobém podavani ibuprofenu je nutnd pravidelna kontrola hladiny jaternich enzym, funkce
ledvin a krevniho obrazu.

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli typu analgetika pfi bolesti hlavy mtize tuto bolest zhorsit. Pokud dojde
k této situaci nebo na ni existuje podezieni, je zapotiebi 1ékatska konzultace a je nutné 1é¢bu ukoncit.
Diagnoza bolesti hlavy z naduzivani medikace (MOH) ma byt vzata v potaz u pacientd, ktefi maji
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hlavy.

Obvykly pfijem analgetik, zejména pfi kombinaci n€kolika 1écivych latek zmiriiujicich bolest, miize
vést k trvalému poSkozeni ledvin s rizikem selhani ledvin (analgeticka nefropatie). Toto riziko mize
byt zvyseno pii fyzické namaze spojené se ztratou soli a dehydrataci.

Pti soubézné konzumaci alkoholu a uzivani NSAID mohou byt zesileny nezadouci ucinky souvisejici
s 1é¢ivou latkou, zejména ucinky, které se tykaji gastrointestinalniho traktu nebo centralniho
nervového systému.

U dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poSkozeni ledvin

Maskovani symptomu zakladniho infekéniho onemocnéni

Ibuprofen mtize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz miize 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 podava ke zmirnéni
horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat pribé¢h infekce. V
prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s lékafem, jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji
nebo se zhorsuji.

Pomocné latky
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje sorbitol. Pacienti s hereditarni intoleranci fruktézy (HIF) nemaji tento

1écivy piipravek uzivat ani jim nema byt podavan.



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

Kyselina acetylsalicylova (nizka davka)
Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje vzhledem
k mozZnosti zvyseného vyskytu nezadoucich ucinkd.

Experimentalni uidaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové miize kompetitivn€ inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Ackoliv panuje
urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto tdaji na klinickou situaci, nelze vylouc¢it moznost, ze
pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu miZze snizit kardioprotektivni G€inek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pfi obCasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 5.1).

Ostatni NSAID véetné selektivnich inhibitoru cyklooxygendzy-2

Soucasné podavani nekolika NSAID muze zvysit riziko gastrointestinalnich vieda a krvéaceni

v disledku synergického ucinku. Proto je zapotiebi vyvarovat se soucasného uzivani ibuprofenu
a dalsich NSAID (viz bod 4.4).

Digoxin, fenytoin, lithium

Soubézné podavani ibuprofenu s pripravky obsahujicimi digoxin, fenytoin nebo lithium mize zvysit
hladiny téchto pfipravkl v séru. Pti spravném pouzivani (maximalné po dobu 4 dnii) neni obvykle
zapotiebi monitorovat plazmatické koncentrace lithia v séru, digoxinu v séru a fenytoinu v séru.

Kortikosteroidy
Soucasné podani s kortikosteroidy miize zvysit riziko nezadoucich ucinki, zejména postihujicich
gastrointestinalni trakt (gastrointestinalni viedy nebo krvaceni) (viz bod 4.3).

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

Antikoagulancia
NSAID mohou zesilovat Gi€inky antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4).

Probenecid a sulfinpyrazon
Lécivé ptipravky s obsahem probenecidu nebo sulfinpyrazonu mohou zpozdit vylu¢ovani ibuprofenu.

Diuretika, ACE inhibitory, beta-blokatory a antagonisté angiotensinu II

NSAID mohou snizit G¢inek diuretik a dalSich antihypertenziv. U nékterych pacientt se snizenou
renalni funkci (napt. dehydratovani pacienti nebo starsi pacienti se snizenou renalni funkei) miize
soubézné podavani ACE inhibitorti, beta-blokatorl ¢i antagonisti angiotensinu II a latek inhibujicich
cyklooxygenazu vést k dal§imu zhorSeni renalni funkce v¢etné mozného akutniho renalniho selhani,
které je obvykle reverzibilni. Proto ma byt tato kombinace podavana s opatrnosti zejména u starSich
pacientll. Pacienti maji byt adekvatné hydratovani a je tfeba zvazit monitorovani renalni funkce po
zahajeni soubézné terapie a dale v pravidelnych intervalech.

Kalium Setfici diuretika
Soubézné podavani ibuprofenu a kalium Setticich diuretik mize vést k hyperkalemii.

Methotrexat
Podavani ibuprofenu béhem 24 hodin pied nebo po podani methotrexatu mize vést ke zvysenym
koncentracim methotrexatu a ke zvyseni jeho toxického ucinku.

Cyklosporin

Riziko poskozeni ledvin zplisobené cyklosporinem pii soubézném podavani nékterych nesteroidnich
protizanétlivych 1éCiv je zvySené. Tento ucinek také nelze vyloudit pii podavani kombinace
cyklosporinu s ibuprofenem.



Takrolimus
Pti soub&Zzném podavani NSAID a takrolimu miiZe dojit ke zvySeni rizika nefrotoxicity.

Zidovudin

Existuji diikazy o zvySeném riziku hemartr6z a hematomt u HIV-pozitivnich pacientd s hemofilii,
kteti dostavali soubéznou 1écbu zidovudinem a ibuprofenem Pfi soubézném podavani NSAID a
zidovudinu je zvysené riziko hematologické toxicity.

Derivaty sulfonylmocoviny

Klinické studie prokazaly interakce mezi nesteroidnimi antiflogistiky a antidiabetiky (derivaty
sulfonylmocoviny). Ac¢koli dosud nebyly popsany interakce mezi ibuprofenem a derivaty
sulfonylmocoviny, pfi soubézném podavani se z preventivnich divodi doporucuje monitorovani
glykemie.

Chinolonové antibiotika
Udaje ziskané u zvitat nasvédcuji tomu, ze NSAID mohou zvysit riziko kie¢i spojené s chinolonovymi
antibiotiky. Pacienti uzivajici NSAID a chinolony mohou mit zvysené riziko vyskytu kieci.

Mifepriston
NSAID nemaji byt pouzivana po dobu 8-12 dni po podani mifepristonu, protoze NSAID mohou snizit
ucinek mifepristonu.

CYP2C9 inhibitory

Soucasné uzivani ibuprofenu a inhibitort CYP2C9 muze zvysit expozici ibuprofenu (substrat
CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (CYP2C9 inhibitory) byla prokdzana zvysena
expozice S(+) ibuprofenu ptiblizn€ o 80 az 100 %. Pokud jsou soubézné uzivany silné CYP2C9
inhibitory, zejména pii podavani vysokych davek ibuprofenu soucasné s vorikonazolem nebo
flukonazolem, je potieba zvazit snizeni davky ibuprofenu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinti mtize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a/nebo embryo-fetalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratid a kardialnich malformaci a
gastroschizy po uzivani inhibitord syntézy prostaglandinti v pocatku t€hotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné€ nez 1 % na pfiblizné 1,5 %. Pfedpoklada se, ze se
riziko zvySuje s davkou a délkou terapie. U zvifat se prokazalo, ze podani inhibitorti syntézy
prostaglandinti vede k zvySeni pre- a post implantacnich ztrat a k embryo-fetalni letalité. Navic byla
u zvifat, ktera v pritbéhu organogeneze dostavala inhibitory syntézy prostaglandini, hlaSena zvySena
incidence riznych malformaci, véetné kardiovaskularnich.

Od 20. tydne tehotenstvi miize uzivani ibuprofenu zpisobit 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 1é¢bé ve druhém trimestru hlaSeny ptipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétsina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto diivodli nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru té¢hotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné.

Pokud ibuprofen uziva zena, ktera se snazi ot€éhotnét, nebo je v prvnim a druhém trimestru téhotenstvi,
ma uZzivat co nejnizsi davku a po co nejkratsi dobu. Pti podavani ibuprofenu po dobu né¢kolika dnti od
20. gestacniho tydne je tieba zvazit ptedporodni monitorovani z divodu mozného vyskytu
oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V ptipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce
ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu ukoncéeno.

Béhem tfetiho trimestru t€hotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandini mohou vystavovat:

plod:

- kardiopulmonalni toxicité (pfedéasna konstrikce/ uzaver duktus arteriosus a pulmonalni
hypertenze),

- renalni dysfunkeci (viz vyse)



matku a novorozence na konci té¢hotenstvi:

- moznému prodlouzeni doby krvaceni, s tim, ze antiagrega¢ni G¢inek se miiZze objevit i po velmi
nizkych davkach,

- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je IBOVAL RAPID kontraindikovan ve tfetim trimestru t€hotenstvi (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity mohou v malych koncentracich piechazet do matei'ského mléka. Skodlivé
ucinky na kojence nebyly pozorovany, obecné proto neni nutné prerusit kojeni béhem kratkodobého
uzivani v ptipad¢ bolesti a horecky pii dodrzeni doporu¢eného davkovani.

Fertilita

Existuji dikazy o tom, Ze 1€Civé ptipravky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandint,
ovliviiuji ovulaci a tim mohou zpiisobovat poSkozeni zenské fertility. Porucha je reverzibilni a odezni
po ukonceni lécby.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ibuprofen obecné nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Protoze se vSak pii vyssich davkach mohou objevit centralni nervové nezadouci Gcinky, jako je inava
a zavrat’, miiZze byt v jednotlivych ptipadech narusena schopnost reagovat a schopnost aktivné se
ucastnit silni¢niho provozu a obsluhovat stroje a tito pacienti se maji vyvarovat fizeni nebo obsluhy
stroji. To plati ve vét$i mife v kombinaci s alkoholem.

4.8 Nezadouci uclinky

Ptrehled nasledujicich nezadoucich G€inkt zahrnuje vSechny nezadouci u€inky, které byly pozorovany
pti lécbe ibuprofenem, véetné dlouhodobé 1éCby vysokymi davkami u pacientl s revmatismem.
Uvedené Cetnosti, které patii do skupiny ,,velmi vzacné®, se tykaji kratkodobého uzivani dennich
davek az do maximalni davky 1200 mg ibuprofenu pro peroralni 1ékové formy a nejvyse 1800 mg pro
¢ipky.

U nasledujicich nezadoucich ucink je tieba vzit v uvahu, Ze jsou pfevazng zavislé na davce a lisi se
individualné.

Nejcastéji pozorované nezadouci G¢inky jsou gastrointestinalni povahy. Mohou se vyskytnout peptické
viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, hlavné u starSich pacientt (viz bod
4.4). Po podani byla zaznamenana nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zdcpa, dyspepsie, abdominalni
bolest, meléna, hematemeza, ulcer6zni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod
4.4). Mén¢ Casto byla zaznamenana gastritida. Zejména riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni
zavisi na rozmezi davek a délce uzivani.

V souvislosti s 1ébou NSAID byly také hlaseny edémy, hypertenze a srde¢ni selhani.

Klinicke studie naznacuji, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach (2400 mg/den),
miZze souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych ptfihod (napt. infarktu myokardu
nebo cévni mozkové ptihody) (viz bod 4.4).

Byly hlaseny hypersenzitivni reakce, které mohou zahrnovat:

a) nespecifické alergické reakce a anafylaxi

b) reaktivitu dychacich cest, napt. astma, zhorSené astma, bronchospasmus, dusnost

¢) razné kozni reakce, napf. pruritus, koptivku, angioedém a vzacnéji exfoliativni a buldzni
dermatdzy (véetné epidermalni nekrolyzy a multiformniho erytému)

Pacient musi byt poucen, aby okamzit¢ informoval lékate a ptestal uzivat ptipravek IBOVAL RAPID
pokud se u n&j vyskytne jakykoli z vy$e uvedenych ucinkd.



V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zdvaznosti.
Velmi ¢asté  (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)
Méné ¢asté  (>1/1 000 az <1/100)
Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)
Neni zndmo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Infekce a infestace

Velmi vzacné:  Byla popsana exacerbace zanétl souvisejicich s infekei (napt. rozvoj nekrotizujici
fascitidy) ve spojitosti s pouzitim nesteroidnich antiflogistik. Existuje mozna
souvislost s mechanismem ucinku nesteroidnich antiflogistik.

Pokud se pfi pouzivani ibuprofenu objevi infekce nebo se projevy infekce zhorsi,
pacient ma neodkladné navstivit 1ékate. Je tfeba vyhodnotit, zda se jedna o indikaci
pro protiinfekéni/antibiotickou 1écbu.

Pti podavani ibuprofenu byly pozorovany ptiznaky aseptické meningitidy se
ztuhlosti $ije, bolesti hlavy, nauzeou, zvracenim, horeckou nebo poruchou védomi.
Predispozici k tomu maji ziejmé pacienti s autoimunitnimi poruchami (SLE,
smiSené kolagenozy).

Poruchy krve a lymfatického systéemu

Velmi vzacné: Poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocyt6za). Prvnimi projevy miize byt horecka, bolest v krku, povrchové
viidky v ustech, chiipkové ptiznaky, silna inava, krvaceni z nosu a krvaceni do
ktize. Pacient ma byt poucen, aby v takovém piipad¢ ihned ukoncil 1é¢bu, nezacal
uzivat analgetika a antipyretika a poradil se s Iékatem.

Pti dlouhodobé terapii je tieba pravidelné kontrolovat krevni obraz.

Poruchy imunitniho systému
Mén¢ Casté: Hypersenzitivni reakce s koptivkou a svédénim, stejn€ jako astmatické zachvaty
(ptipadné s poklesem krevniho tlaku).

Velmi vzacné: Zavazné celkové hypersenzitivni reakce. Pfiznaky mohou byt: otok obliceje, jazyka
a hrtanu, dusnost, tachykardie, hypotenze (anafylaxe, angioedém nebo tézky Sok).
Exacerbace astmatu a bronchospasmu.

Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné: Psychotické reakce, deprese.

Poruchy nervového systému
Méng Casté: Centralni nervové poruchy, jako je bolest hlavy, zavrat’, nespavost, agitovanost,

podrazdénost nebo Unava.

O¢ni poruchy
Méng Casté: Poruchy zraku.

Poruchy ucha a labyrintu

Vzacné: Tinnitus, porucha sluchu.

Srdecni poruchy

Velmi vzacné: Palpitace, srde¢ni selhani, infarkt myokardu.
Neni znamo: Kounistv syndrom.



Cévni poruchy
Velmi vzacné: Arterialni hypertenze, vaskulitida.

Gastrointestindlni poruchy

Casté: Gastrointestinalni potize, jako je dyspepsie, pyroza, bolest bicha, nauzea, zvraceni,
nadymani, prijjem, zacpa a mirné krvaceni do zazivaciho traktu, které miize ve
vyjimecnych ptipadech zpiisobit anemii.

Méné Casté: Gastrointestinalni viedy, potencialné s krvacenim a perforaci. Ulcerozni
stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4), gastritida.

Velmi vzacné: Ezofagitida, pankreatitida, zuZeni stieva typu prepazky.
Pacient ma byt poucen, aby pfi vyskytu silné bolesti v nadbtisku, krve ve stolici ¢i
zvraceni krve pfestal tento 1€Civy ptipravek uzivat a ihned vyhledal 1¢kate .

Poruchy jater a Zluc¢ovych cest
Velmi vzacné: Jaterni dysfunkce, poSkozeni jater, zejména pii dlouhodobé 1é¢be, selhani jater,
akutni hepatitida.

Poruchy kiiZe a podkoini thkané

Mén¢ Casté: Riizné kozni vyrazky.

Velmi vzacné: Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) (zahrnujici erythema multiforme,
exfoliativni dermatitidu, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxickou epidermalni
nekrolyzu), alopecie. Ve vyjimecnych piipadech se béhem infekce planymi
nestovicemi mohou objevit zavazné kozni infekce a komplikace postihujici mekkeé
tkan¢ (viz také ,,Infekce a infestace®).

Neni znamo: Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS syndrom), akutni
generalizovana exantematozni pustuloza (AGEP), fotosenzitivni reakce.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzacné: Vzacné se mize vyskytnout poskozeni ledvinové tkané (papilarni nekroza) a
zvysené koncentrace kyseliny mocové v krvi. ZvySené koncentrace mocoviny v
krvi.

Velmi vzacné: Vznik edém, zejména u pacientt s arterialni hypertenzi nebo renalni insuficienci,

nefrotickym syndromem, intersticialni nefritidou, ktera mtize byt doprovazena
akutni renalni insuficienci. Funkce ledvin proto ma byt pravidelné kontrolovana.

VySetieni
Vzacné: Snizené hladiny hemoglobinu.

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

U dospivajicich a dosp€lych neni jasn€ dan vztah mezi davkou a odpovédi. Polocas pti predavkovani


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

je 1,5-3 hodiny.

Ptiznaky
U vétsiny pacientd, ktefi pozili klinicky vyznamné mnozstvi NSAID, se objevi nejvyse nauzea,
zvraceni, bolest v epigastriu nebo vzacnéji prijem.

Muze se vyskytnout téZ tinnitus, bolest hlavy a gastrointestinalni krvaceni. Pii zdvazngj$i intoxikaci je
pozorovan toxicky ucinek na centralni nervovy systém projevujici se jako zavrat’, ospalost, obcas
excitace a dezorientace ¢i koma. Obcas se u pacientd objevily kiece. Dlouhodobé uzivani vyssich nez
doporucenych davek nebo predavkovani mize vést k renalni tubularni acidoze a hypokalémii. Pti
zavazné intoxikaci se miZe objevit metabolicka aciddza a prodlouzeni protrombinového ¢asu/INR,
pravdépodobné v disledku naruseni ucinku faktord srazlivosti v krevnim ob&hu. Mize dojit k
akutnimu renalnimu selhani a poskozeni jater. U astmatikil je moZna exacerbace astmatu.

Lécba

Lécba mé byt symptomaticka a podpiirna a se zachovanim priichodnosti dychacich cest a
monitorovanim srde¢nich a vitalnich funkci az do stabilizace. Pfi uziti potencialné toxického mnozstvi
je do 1 hodiny mozno zvazit podani aktivniho uhli. Pti vyskyti Cetnych ¢i déle trvajicich kieci je nutna
1é¢ba intravendznim diazepamem ¢i lorazepamem. U astmatu se podavaji bronchodilatancia.

Neni k dispozici Zadné specialni antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

propionové.
ATC kod: MO1AEO1

-----

experimentalnich modelech zanétu u zvitat prokazal i¢inek dany inhibici syntézy prostaglandind.
U lidi ibuprofen snizuje bolest spojenou se zanétem, otoky a horecku. Kromeé toho ibuprofen
reverzibiln€ inhibuje ADP a kolagenem navozenou agregaci trombocytt.

Experimentalni Gidaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uzita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem
8 h pred nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvoliiovanim (81 mg), doslo
ke snizenému uc¢inku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Ackoliv
panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto idajli na klinickou situaci, nelze vyloucit
moznost, ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mtze snizit kardioprotektivni u¢inek nizké
davky kyseliny acetylsalicylové. Pii ob¢asném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv
pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Pfi peroralnim podani je ibuprofen ¢aste¢né absorbovan v zaludku a pak zcela v tenkém stieve.

Maximalni plazmatické hladiny po peroralnim podani 1ékové formy s normalnim uvoliovanim
(tablety) jsou dosaZeny po 1 — 2 hodinéch. Ibuprofen se po peroralnim podani rychle vstiebava

z gastrointestinalniho traktu. Doba do dosazeni maximalnich plazmatickych hladin (medidn Tmax) ve
stavu nala¢no u lékové formy s normalnim uvolilovanim tablet kyseliny ibuprofenové je 90 minut ve
srovnani se 40 minutami u ibuprofen ve formé mékkych tobolek. Ibuprofen je detekovan v plazmé po
dobu delsi nez 8 hodin po podani ibuprofenu.
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Distribuce
Vazba na plazmatické proteiny je asi 99 %.

Eliminace

Po jaternim metabolismu (hydroxylace, karboxylace, konjugace) jsou farmakologicky neaktivni
metabolity zcela eliminovany, zejména ledvinami (90 %), ale také Zlu¢i. Elimina¢ni poloc¢as

u zdravych jedinci a pacienti s onemocnénim jater a ledvin je 1,8 - 3,5 hodiny.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu se v pokusech na zvitatech projevila zejména v podobé
1ézi a ulceraci gastrointestindlniho traktu. Pokusy in vitro a in vivo neodhalily zadné klinicky
relevantni dikazy mutagennich u€inkii ibuprofenu. Ve studiich na potkanech a mys$ich nebyly zjistény
dikazy karcinogennich ucinkd ibuprofenu. Ibuprofen vyvolal inhibici ovulace u kralikli a poruchu
implantace u riznych zvifecich druht (kralik, potkan, mys). Experimentélni studie prokazaly, ze
ibuprofen prochazi placentou, po podani davek toxickych pro matku byl pozorovan zvyseny vyskyt
malformaci u potomku (defekt ventrikularniho septa). Ve studiich na zvifatech bylo zaznamenano, ze
pouziti NSAID, ktera inhibuji syntézu prostaglandinu, mtize zvysit vyskyt distocie a oddaleného
porodu.

Ibuprofen muize predstavovat riziko pro vodni prostiedi (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
Makrogol 600 (E 1521)

Hydroxid draselny (E 525)
Cisténa voda

Obal tobolky:
Zelatina (E 441)

Tekuty ¢astecné dehydratovany sorbitol (E 420)
Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1ék nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim obalu,
aby byl piipravek chranén pred vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al — bily neprihledny PVC/PE/PVdC blistr.
Jedna krabicka obsahuje 10, 20 nebo 30 mé&kkych tobolek v blistru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

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

Tento 1éCivy ptipravek mize piedstavovat riziko pro vodni prostiedi (viz bod 5.3).

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

29/452/20-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. 5. 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

5.2.2026

12



