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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibuprofen Dr. Max Pharma 400 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg ibuprofenu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: jedna potahovana tableta obsahuje 15,2 mg laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta)

Bilé potahované tablety ve tvaru tobolky, hladké na obou stranach, o pfibliznych rozméerech

16,7 x 7,8 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ibuprofen Dr. Max Pharma je indikovan ke kratkodobé symptomatické 1é€bé mirné az sttedné silné
bolesti jako je menstruaéni bolest, poopera¢ni bolest, bolest zad, bolest hlavy vetné migrény, bolest
zubt, bolest svall a kloubli doprovazejici chiipku, k symptomatické 16cbé poranéni meékkych tkani

jako podvrtnuti a namozeni svald, a pti horecce.

Ibuprofen Dr. Max Pharma je uréen k 1é¢bé dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti 40 kg a
vyssi (od 12 let).

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Nejniz§i t¢inna davka ma byt uzivana po co nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni pfiznakd onemocnéni
(viz bod 4.4). Tento léCivy piipravek je ur¢en pouze ke kratkodobému uzivani.

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

K 1é¢bé akutnich bolestivych stavli a horecky je doporuc¢ena denni davka 400 mg jednorazove nebo
v piipad€ potteby az 3x denné, s intervalem mezi jednotlivymi davkami 4—6 hodin. Maximalni denni
davka je 1 200 mg. Davkovani ibuprofenu zavisi na véku a télesné hmotnosti pacienta.

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1écCivy piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
symptomy onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékare.

Pokud je u dosp€lych nutné podavat tento 1€civy pripravek déle nez 3 dny v pifipadé horecky nebo
5 dni v ptipadé bolesti nebo pokud se zhorsi symptomy onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékare.



Pediatricka populace
Ibuprofen Dr. Max Pharma neni uréen détem do 12 let a dospivajicim s hmotnosti mensi nez 40 kg.
Pro pediatrickou populaci jsou dostupné jiné 1ékové formy nebo nizsi sily ibuprofenu.

Starsi pacienti

Star$i pacienti jsou vystaveni zvySenému riziku zavaznych nasledkt nezadoucich ucinki (viz body 4.4
a 4.8). Pokud je 1é€ba NSAID povazovana za nezbytnou, mé byt podédvana nejnizsi u€inna davka po
nejkrat$si moznou dobu. Pacient ma byt pravidelné monitorovan kviili moznému gastrointestinalnimu
krvaceni. U pacientil s omezenou funkci ledvin nebo jater se ddvkovani musi stanovit individualne.

Porucha funkce ledvin

U pacientl s mirn¢ az sttedn¢ snizenou funkci ledvin neni zapotiebi Giprava davkovani, nicméné je
tteba dbat opatrnosti (viz bod 4.4). U pacientl se zdvaznym selhanim ledvin je tento piipravek
kontraindikovan (viz bod. 4.3).

Porucha funkce jater

U pacientl s mirn¢ az sttedn€ snizenou funkci jater neni zapotiebi tiprava davkovani, nicméné je tieba
dbat opatrnosti (viz bod 4.4). U pacientl se zdvaznym selhdnim jater je tento piipravek
kontraindikovan (viz bod. 4.3).

Zptsob podani

Pro peroralni podani.

Tablety je tieba zapit dostatecnym mnoZzstvim vody. Tableta se nema kousat, pilit ani drtit, aby
nedochdzelo k nepiijemnym pocitiim v stech nebo podrazdéni hrdla.

Rychlejsiho ucinku Ize dosdhnout podanim davky na lacny zaludek. Pacientim s citlivym Zzaludkem 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 hypersenzitivni reakce (napf. astma, rinitida, kopfivka nebo angioedém) po podani
kyseliny acetylsalicylové nebo jinych NSAID

- anamnéza gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace v souvislosti s pfedchozi terapii NSAID

- aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice epizod
prokazané ulcerace nebo krvaceni)

- zavazna insuficience jater

- zavazna insuficience ledvin (rychlost glomerularni filtrace niz§i nez 30 ml/min)

- zavazné srdecni selhani (tfida IV dle NYHA)

- treti trimestr gravidity (viz bod 4.6)

- vyrazna dehydratace (zptisobena zvracenim, prijmem nebo nedostateCnym piijmem tekutin)

- cerebrovaskularni nebo jiné aktivni krvaceni

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Vyskyt nezadoucich G¢inkt Ize minimalizovat podavanim nejmensi ucinné davky po co nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakd onemocnéni (viz bod 4.2 a gastrointestinalni a kardiovaskularni poruchy
uvedené nize).

Maskovani symptomii zdakladniho infekéniho onemocnéni

Ibuprofen Dr. Max Pharma muze maskovat projevy infekéniho onemocnéni, coz mtze vést

k opozdénému zahajeni vhodné 1écby, a tim ke zhorSeni vysledku infekce. Tato skutecnost byla
pozorovana u bakterialni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se
Ibuprofen Dr. Max Pharma 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.



Starsi pacienti
U starSich pacientl je zvySeny vyskyt nezadoucich uc¢inkti na NSAID, zejména gastrointestinalniho
krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni (viz body 4.2 a 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

Je tieba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az stredné tézkého
mestnavého srdecniho selhani, protoze v souvislosti s 1écbou NSAID byla hlasena retence tekutin a
edémy.

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

(2 400 mg/den), mlize souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych ptihod
(napt. infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na
zvysené riziko arteridlnich trombotickych piihod pii podavani nizkych davek ibuprofenu

(napft. <1 200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhanim (NYHA II-III), prokazanou
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).

Obdobne¢ je tfeba zvazit zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacienti 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 lécenych ptipravkem Ibuprofen Dr. Max Pharma byly hlaseny ptfipady Kounisova
syndromu. Kounisiiv syndrom byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k alergické
nebo hypersenzitivni reakci spojené se zuzenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu
myokardu.

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
NSAID kdykoli béhem 1écby, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, i bez pfedchozi anamnézy
zavaznych gastrointestinalnich ptihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci nebo perforaci stoupa se zvysujici se davkou NSAID,

u pacientil 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.

U pacientl se zvySenym rizikem nezadoucich ucinkl, mezi néz patii i pacienti dlouhodobé 1é¢eni
acetylsalicylovou kyselinou v antiagregacnich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi gastrointestinalni
riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit souc¢asné podavani protektivnich latek (napt. misoprostol
nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalniho onemocnéni, obzvlasté ve vyssim veéku, musi vcas hlasit
vSechny neobvyklé gastrointestinalni ptiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), zejména na
pocatku lécby.

Zvlastni opatrnost je doporucovana u pacientll uzivajicich konkomitantni 1é¢bu, ktera mtize zvySovat
riziko ulceraci nebo krvaceni, jako peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin
nebo heparin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se béhem 1é¢by ibuprofenem objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni, musi byt 1é¢ba
ukoncena.

NSAID musi byt podavana s opatrnosti pacientiim s anamnézou peptického viedu nebo jiného
gastrointestinalniho onemocnéni (napt. ulcer6zni kolitidou nebo Crohnovou chorobou), protoze jejich
stav se mize zhorsSit (viz bod 4.8).



Respiracni poruchy
Zvysena opatrnost je tieba u pacientd trpicich bronchialnim astmatem nebo s vyskytem astmatu
v anamnéze, protoze u nich miize ibuprofen vyvolat bronchospasmus.

Renalni ucinky
Zvlaste u dehydrovanych déti, dospivajicich a u starsi populace existuje riziko poruchy funkce ledvin.

//////

proti bolesti, miize obecné vést k trvalému poSkozeni ledvin a riziku jejich selhdni (analgeticka
nefropatie). Riziko takového poskozeni se zvysuje pfi fyzické namaze, kterd je doprovazena ztratou
soli a dehydrataci. Proto je potieba se fyzické namaze vyhybat.

Opatrnost je vyzadovéana u pacientii s hypertenzi a/nebo srde¢nim selhanim, protoze miize dojit ke
zhor$eni funkce ledvin (viz bod 4.3. a 4.8).

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

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

s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantemat6zni
pustuldzu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hldSeny 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 miize byt pti¢inou zavaznych infekénich komplikaci postihujicich pokozku
a mekké tkané varicella. V soucasné dob€ nelze vyloucit, ze NSAID pfispivaji ke zhorSeni téchto
infekci. Proto se nedoporucuje podavat ibuprofen pfi onemocnéni varicellou.

Systemovy lupus erythematodes a smisené onemocneni pojivové tkané

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

Alergicke reakce

Zavazné akutni hypersenzitivni reakce (naptiklad anafylakticky $ok) jsou pozorovany velmi vzacné.
Pti prvnich znamkach hypersenzitivni reakce po uziti/podani ibuprofenu se 1é¢ba musi ukoncit.
Opatieni nutna z lékarského hlediska musi byt zahajena odbornym personalem v souladu se
symptomy.

Opatrnosti pii podavani je zapotfebi u pacientil, u kterych se projevila hypersenzitivni reakce na jiné
latky, jelikoz pti uziti ibuprofenu existuje zvySené riziko vzniku hypersenzitivni reakce.

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

Dalsi opatreni

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli druhu 1€kt proti bolesti hlavy miiZe tuto bolest zhorsit. Pokud se tato
situace vyskytne nebo je na ni podezieni, je tfeba, aby pacient vyhledal 1ékatfskou pomoc a 1écbu je
nutné prerusit.

Podezfeni na diagn6zu bolest hlavy z nadmérného uzivani 1ékd (MOH) je tieba mit u pacientd, kteti
maji Casté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kviili) pravidelnému uzivani 1€k proti
bolesti hlavy.

Je tfeba se vyhnout konzumaci alkoholu, jelikoz mtize zintenzivnit nezadouci G¢inky NSAID,
zejména, pokud postihuji gastrointestinalni trakt nebo centralni nervovy systém.

Je tieba se vyhnout sou¢asnému uzivani ibuprofenu s NSAID vcetné selektivnich inhibitor
cyklooxygenazy-2 kviili jejich moznému aditivnimu tG¢inku (viz bod 4.5).



Stejné jako ostatni NSAID muze i ibuprofen interferovat s agregaci krevnich desti¢ek a prodluzovat
dobu krvaceni.

Opatrnosti je zapotiebi u pacientl s poruchou funkce ledvin, jater nebo srdce, jelikoz uzivani NSAID
muze tyto poruchy funkce zhorsit.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktézy nemaji tento ptipravek
uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Pfi souCasném uziti nasledujicich 1€ki se vyskytly u nékterych pacientd interakce:

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

Preklinické tidaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivné 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 mize snizit kardioprotektivni G¢inek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pfi obasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 5.1).

Dalsi NSAID véetné salicylatii a selektivnich inhibitoru cyklooxygenazy-2: V dusledku synergickych
ucinkt mize soucasné uzivani nékolika NSAID vcetné selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2
zvysit riziko gastrointestinalnich viedl a krvaceni. Je proto tieba vyhnout se sou¢asnému uzivani
ibuprofenu s dalsimi NSAID (viz bod 4.4).

Antikoagulancia: NSAID mohou zesilit u€¢inky antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4).

Methotrexdt: NSAID mohou inhibovat tubularni sekreci methotrexatu a mohou nastat urcité
metabolické interakce vedouci ke snizeni clearance methotrexatu.

Fenytoin, lithium: Soucasné uzivani ibuprofenu a pfipravkt obsahujicich fenytoin nebo lithium muize
mit za nasledek zvyseni hladiny téchto ptipravki v séru. NSAID mohou zpomalovat eliminaci
fenytoinu. Je tfeba monitorovat hladiny lithia v séru a je doporu¢eno monitorovat hladiny fenytoinu
v séru.

Srdecni glykosidy (napr. digoxin): NSAID mohou zhorsit srde¢ni selhavani, redukovat glomerularni
filtraci a zvySovat plazmatické hladiny srde¢nich glykosidl (napt. digoxinu).

Diuretika a antihypertenziva: Diuretika mohou zvysit riziko nefrotoxicity NSAID. NSAID mohou
snizovat ucinek diuretik a antihypertenziv véetné¢ ACE-inhibitord, antagonistll angiotenzinu II a beta-
blokatort. U nékterych pacientd se snizenou funkci ledvin (napf. u dehydratovanych pacienti nebo
starSich pacientt se snizenou funkci ledvin) miZze soubézné uzivani ACE inhibitoru, betablokatoru
nebo antagonisty angiotenzinu II a latek, které inhibuji cyklooxygenazu, vést k dalSimu zhorSovani
funkce ledvin, vcetné ptipadného akutniho selhani ledvin. Toto je obvykle reverzibilni. Pfi podavani
této kombinace je proto zapotiebi dbat zvySené opatrnosti, zvlaste u starSich pacientt. Pacienti maji
byt dobte hydratovani a je tfeba zvazit sledovani parametrii funkce ledvin na poc¢atku kombinované
terapie a dale v pravidelnych intervalech.

Aminoglykosidy: NSAID mohou zpomalovat eliminaci aminoglykosidii a zvySovat jejich toxicitu.



Antiagregancia a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): Zvys$ené riziko
gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Cyklosporin: Zvysené riziko nefrotoxicity.

Cholestyramin: Soucasné podavani ibuprofenu a cholestyraminu mtze sniZovat absorpci ibuprofenu
v gastrointestinalnim traktu. Klinicky vyznam tohoto G¢inku vSak neni znam.

Takrolimus: ZvySené riziko nefrotoxicity.

Zidovudin: Existuji udaje svédcCici o zvySeni rizika vzniku hemartr6z a hematoma u HIV pozitivnich
hemofilikti 1é€enych soucasné zidovudinem a ibuprofenem. Pfi souc¢asném uzivani NSAID se
zidovudinem existuje zvysené riziko hematologické toxicity.

Mifepriston: Snizena u€innost lé¢ivych ptipravki se teoreticky mize vyskytnout z divodu
antiprostaglandinovych u¢inkd NSAID vcetné kyseliny acetylsalicylové. Omezené udaje naznacuji, ze
1 pokud je nesteroidni antiflogistikum uzito ve stejny den jako prostaglandin, nema negativni vliv na
pusobeni mifepristonu ¢i prostaglandinti na dozravani délozniho hrdla nebo délozni kontraktilitu a
nesnizuje klinickou ti¢innost 1é¢ivy vyvolaného ukonceni t¢hotenstvi.

Antiuratika (probenecid, sulfinpyrazon): Urikosuricky ucinek téchto latek je snizen.

Chinolonova antibiotika: Z 0dajl pfi uziti u zvifat vyplyva, ze nesteroidni antirevmatika mohou
zvySovat riziko vzniku kie¢i zpiisobenych chinolonovymi antibiotiky. U pacientli uzivajicich NSAID
s chinolony miize dojit ke zvyseni rizika vzniku kieci.

Derivaty sulfonylmocoviny: NSAID mohou potencovat Gi¢inky derivati sulfonylmoc¢oviny. Byly
hlaseny vzacné pripady hypoglykemie u pacientli soucasné 1é€enych derivaty sulfonylmocoviny a
ibuprofenem.

Kortikosteroidy: ZvySené riziko vyskytu nezadoucich Gc¢inkt, zejména v gastrointestinalnim traktu
(gastrointestinalni ulcerace a krvaceni) (viz bod 4.3 a bod 4.4).

Rostlinné extrakty: Extrakt z jinanu dvoulalo¢ného (ginkgo biloba) mize pii spolecném uzivani
s nesteroidnimi antirevmatiky zvySovat riziko krvaceni.

Inhibitory CYP2C9: Sou¢asné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 mize zvysit citlivost

k ibuprofenu (je substratem CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory
CYP2C9), byla pozorovana zvySena expozice S(+)-ibuprofenu o piiblizn€ 80 az 100 %. Pokud jsou
soucasné 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

Tehotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandind mtize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a fetdlni/embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysSené riziko potratl, srdeénich malformaci a
gastroschizy po uzivani inhibitord syntézy prostaglandinti v pocatku t€hotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné€ nez 1 % na ptiblizne 1,5 %. Pfedpoklada se, ze se
riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvitat se prokazalo, Ze podani inhibitord syntézy
prostaglandinti vede ke zvySeni preimplanta¢nich a postimplanta¢nich ztrat a k fetalni/embryonalni
letalité. Navic byla hlaSena zvySena incidence riznych malformaci véetné kardiovaskularnich po
podani inhibitord syntézy prostaglandinti zviratim v prubéhu obdobi organogeneze.



Od 20. tydne t€hotenstvi mize uzivani ibuprofenu zptsobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu mize dojit kratce po zahajeni 1é¢by a po jejim ukonéeni tento stav
obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é€b¢ ve druhém trimestru hlaseny pitipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto diivodti nema byt ibuprofen podan

v prubéhu prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, pokud to neni zcela nezbytné. Pokud je ibuprofen
podavan zenam, které chtéji otehotnét, nebo v prvnim a druhém trimestru t€hotenstvi, musi byt davka
co nejnizsi a doba 1€cby co nejkratsi. Pii podavani ibuprofenu po dobu nékolika dnti od 20. gestacniho
tydne je tfeba zvazit pfedporodni monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a
konstrikce ductus arteriosus. V ptipad€ nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus mé
byt podavani ibuprofenu ukonceno.

Béhem ttetiho trimestru téhotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandiniti mohou vystavovat
plod:

- kardiopulmonalni toxicité (pfedCasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertense)

renalni dysfunkeci, ktera mize progredovat v rendlni selhani s oligohydramnion

matku a novorozence na konci t€¢hotenstvi:

- potencialnimu prodlouzeni krvaceni, antiagregacni ucinek, ktery miZe nastat i pii velmi nizkych
davkach

- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu

Proto je ibuprofen kontraindikovan ve tfetim trimestru téhotenstvi.

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity pfestupuji do matetského mléka pouze v extrémné nizkych koncentracich
(0,0008 % davky podané matce). Vzhledem k tomu, Ze mnozstvi ibuprofenu v matetském mléce je
minimalni, jeho elimina¢ni poloc¢as kratky a dosud nebyly zjistény nezadouci ucinky u kojenych déti,
je ibuprofen povazovan za 1ék prvni volby k 1é¢bé bolesti a pfiznakil zanétu u kojicich matek, zejména
pii kratkodobém pouziti. Bezpecnost pii dlouhodobém podavani nebyla stanovena.

Fertilita
Existuji diikazy, ze 1éCiva inhibujici cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinti mohou zptsobit poruchu
zenské plodnosti ovlivnénim ovulace. Tento ucinek je reverzibilni po ukonéeni 1éCby.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ibuprofen Dr. Max Pharma nema zadny nebo ma zanedbatelny i¢inek na schopnost fidit a obsluhovat
stroje. Nicméné se mohou po podani NSAID objevit nezadouci ucinky jako zavrat’, ospalost, inava,
poruchy zraku a jiné poruchy centralniho nervového systému. Pokud se u pacienti tyto nezadouci
vyskytnou, nemaji fidit ani obsluhovat stroje. V kombinaci s alkoholem plati toto doporuceni jesté ve
vyS$$i mife.

4.8 Nezadouci ucinky

Poruchy gastrointestinalniho traktu:

Nejcastéji pozorované nezadouci G¢inky jsou gastrointestinalni. Objevit se mohou peptické viedy,
perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, a to zejména u starSich osob (viz bod 4.4).
Po podani ptipravku byla hlaSena nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie, abdominalni
bolest, meléna, hematemeza, ulcer6zni stomatitida, gastrointestinalni hemoragie a exacerbace
ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4). Méné¢ Casto byla pozorovana gastritida.

Poruchy imunitniho systému:



Po uziti ibuprofenu byly hlaSeny hypersenzitivni reakce. Tyto reakce mohou zahrnovat

(a) nespecifické alergické reakce a anafylaxi (b) reakce dychaci soustavy, véetné astmatu, zhorSeni
astmatu, bronchospasmus nebo dyspnoe, nebo (c¢) rizné kozni poruchy, v¢etné vyrazek riznych typd,
svédeni, koptivky, purpury, angioedému a velmi vzacné, multiformniho erytému, buldézni dermatitidy
(v€etné Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy).

Infekce a infestace:

Byla popsana exacerbace zanétd souvisejicich s infekci herpetickym virem varicella zoster

(napt. vznik nekrotizujici fasciitidy) v ¢asové koincidenci s uzivanim ibuprofenu. Pokud se objevi
ptiznaky infekce nebo se zhors$i béhem uzivani ibuprofenu, pacientovi se doporucuje okamzité se
poradit s Iékafem.

Poruchy kiize a podkozni tkané:
Ve vyjimeénych piipadech se mohou béhem infekce varicelou objevit zdvazné kozni infekce a
komplikace postihujici mékké tkané (viz také ,,Infekce a infestace® a bod 4.4).

Srdecni a cévni poruchy:

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

(2 400 mg/den), mlize souviset s mirnym zvysenim rizika arterialnich trombotickych piihod
(napt. infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).

Nasledujici nezadouci t¢inky souvisejici s ibuprofenem jsou zobrazeny podle Cetnosti vyskytu a tiid
organovych systémii dle MedDRA. Skupiny frekvenci jsou klasifikovany podle nasledujicich
konvenci: velmi casté (>1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), mén¢ 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 tidajti nelze urcit).

Tridy organovych
systému

Frekvence

Nezadouci ulinky

Infekce a infestace Méng¢ Casté | Ryma

Vzéacné Asepticka meningitida (viz bod 4.4)
Poruchy krve a Velmi Leukopenie, trombocytopenie, neutropenie,
lymfatického systému vzacné agranulocytoza, aplasticka anemie, hemolytickd anemie

Poruchy imunitniho

Méneé Casté

Hypersenzitivni reakce

systému Velmi Anafylakticka reakce
vzéacné

Psychiatrické poruchy Méné¢ Casté | Nespavost, tizkost
Vzacné Deprese, zmatenost

Poruchy nervového Casté Bolest hlavy, zavrat

systému

Mén¢ Casté

Parestezie, somnolence

Vzacné

Optické neuritida

Poruchy oka

Méné Casté

Poruchy zraku

Vzacné

Toxicka opticka neuropatie

Poruchy ucha a labyrintu

Mén¢ Casté

Poruchy sluchu, tinnitus, vertigo

Srde¢ni poruchy Velmi Srdec¢ni selhani, infarkt myokardu (viz bod 4.4)
vzacné
Neni Kounistiv syndrom
Znamo
Cévni poruchy Velmi Hypertenze
vzacné

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Méneé Casté

Astma, bronchospasmus, dyspnoe




Gastrointestinalni
poruchy

Casté

Dyspepsie, priijem, nauzea, zvraceni, bolest biicha,
flatulence, zacpa, meléna, hematemeza, gastrointestinalni
krvaceni

Méné Casté

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

Velmi Pankreatitida

vzacné

Neni Exacerbace kolitidy and Crohnovy choroby
zndmo

Poruchy jater a Zlu¢ovych

Méne cCasté

Hepatitida, zloutenka, porucha funkce jater

tkané

cest Velmi Selhani jater
vzacné
Poruchy ktize a podkozni | Casté Vyréazka

Méné Casté

Urtikarie, pruritus, purpura, angioedém, fotosenzitivni
reakce

Velmi Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) (zahrnujici

vzacné erythema multiforme, exfoliativni dermatitidu,
Stevensuv-Johnsontlv syndrom a toxickou epidermalni
nekrolyzu)

Neni Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi pifiznaky

Znamo (DRESS syndrom), Akutni generalizovana

exantematozni pustuléza (AGEP)

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Méng Casté

Nefrotoxicita v riznych formach, napft.
tubulointersticidlni nefritida, nefroticky syndrom a
selhéani ledvin

Velmi Renalni papildrni nekréza (ptedevsim pti dlouhodobém
vzacné uZzivani)

Celkové poruchy a reakce | Casté Unava

v mist¢ aplikace Vzicné Edém

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky

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

Statni ustav 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 pfiznaky toxicity pozorovany pii podani davek do 100 mg/kg u déti nebo
dospélych. Nekteré piipady si vS§ak mohou vyzadat podpiirnou péci. Ukazalo se, Ze u déti se
symptomy toxicity projevuji po poziti davky 400 mg/kg a vyssi. U dospélych je efekt odpovédi na
davku mén¢ ziejmy. Eliminaéni polocas u pfedavkovani je 1,5-3 hodiny.

Symptomy

U vétsiny pacientd, ktefi pozili vyznamna mnozstvi ibuprofenu, se piiznaky objevuji v pribéhu 4 az

6 hodin. Nejcast¢ji hlaSenymi symptomy piredavkovani jsou nauzea, zvraceni, bolest bticha, letargie a
ospalost. Ptiznaky plisobeni na centralni nervovy systém (CNS) zahrnuji bolest hlavy, tinnitus, zavrat,
kiece a ztratu védomi. Vzacné byly také hlaseny nystagmus, hypotermie, renalni a¢inky,
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gastrointestinalni krvaceni, kdma, apnoe, itlum CNS a Gtlum respira¢niho systému. Byly také hlaseny
piipady kardiovaskularni toxicity véetné hypotenze, bradykardie a tachykardie. V ptipadé zavazné
otravy muze dojit k selhani ledvin, rozvoji metabolické acidozy a poSkozeni jater. I znacné
predavkovani je obecné dobie tolerovano, pokud nebylo zkomplikovano sou¢asnym uzitim dalSich
1€k,

Lécba

Na ptedavkovani ibuprofenem neexistuje zadné specifické antidotum, pacienti maji byt 1é¢eni
symptomaticky dle potfeby. Do jedné hodiny po poziti potencialné toxické davky ma byt zvazeno
podani aktivniho uhli. V piipad¢€ potfeby ma byt upravena rovnovaha elektrolyt v séru. Pro

Ly

nejaktudlngjsi informace kontaktujte mistni toxikologické informacni centrum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

propionové, ATC kod: MO1AEO1

Mechanismus tu¢inku

Ibuprofen je derivat kyseliny propionové s antiflogistickym, analgetickym a antipyretickym tcinkem.
Antiflogisticky, analgeticky a antipyreticky ucinek ibuprofenu byl prokazan jak ve studiich na
zvitatech, tak u lidi. Ibuprofen inhibuje syntézu prostaglandinil inhibici aktivity cyklooxygenazy.

V disledku toho ibuprofen snizuje bolest, kterd miize byt zpiisobena zanétem nebo je s nim spojena.

Preklinické tidaje 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 idajti na klinickou situaci, nelze vyloucit
moznost, ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu muze snizit kardioprotektivni ucinek
kyseliny acetylsalicylové v nizkych davkach. Pfi ob¢asném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny
vliv pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

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

Maximalnich koncentraci v séru dosahuje 1-2 hodiny po podani 1ékové formy s okamzitym
uvoliiovanim. Studie, které zahrnuji standardni stravu, ukazuji, Ze potrava vyrazné neovliviiuje
celkovou biologickou dostupnost.

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

Biotransformace

Ibuprofen je rychle metabolizovan v jatrech prostfednictvim cytochromu P450, zejména jeho formy
CYP2(C9, na dva primarni neaktivni metabolity, 2-hydroxyibuprofen a 3-karboxyibuprofen. Po
peroralnim podani léku se témer 90 % peroralni davky ibuprofenu vylouci do moci jako oxidativni
metabolity a jejich glukuronidové konjugaty. Velmi mala ¢ast ibuprofenu se do moci vylucuje

v nezménéném stavu.
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Eliminace

Vylu¢ovani ledvinami je rychlé a beze zbytku. Elimina¢ni polocas 1ékovych forem s okamzitym
uvolnovanim ibuprofenu je pfiblizné 2 hodiny. Vylucovani ibuprofenu je prakticky ukonceno do
24 hodin po podani posledni davky.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Subchronickd a chronicka toxicita ibuprofenu byla prokéazana testy na zvitatech, hlavnimi toxickymi
projevy ibuprofenu byly poskozeni traviciho traktu a zaludecni viedy pozorované pfevazné pii podani
vysokych davek. Ukazalo se, ze LDso ibuprofenu u zvirat (800—1600 mg/kg) obecné vice nez 60krat
prevySovala nejvyssi jednorazové davky ibuprofenu uzité u lidi (<12 mg/kg). Hepatotoxicky potencial
ibuprofenu byl hodnocen na zékladé zkuSenosti s jinymi NSAID. Ukdézalo se, Ze ibuprofen ma na jatra
velmi maly nebo zadny vliv.

In vitro a in vivo studie neposkytly zadné klinicky relevantni ditkazy o mutagennim potencialu
ibuprofenu. Studie na potkanech a mySich neprokéazaly karcinogenni uc¢inek ibuprofenu. Ibuprofen
vedl k inhibici ovulace i riznych druht zvitat (kralik, potkan, mys). Experimentalni studie prokézaly,
ze ibuprofen prochazi placentou, u davek toxickych pro matku byl pozorovan zvyseny vyskyt
malformaci (napt. defekty komorové prepazky).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celuloza
Monohydrat laktozy

Sodna stl kroskarmelozy
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Povidon

Kukuti¢ny $krob
Natrium-lauryl-sulfat
Magnesium-stearat (E 470)

Potahova vrstva tablety:

Hyproléza (E 463)

Hypromeléza 2910/3 (E 463)
Hypromeléza 2910/6 (E 463)

Makrogol 400

Oxid titani¢ity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje 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

Bil¢é neprtihledné PVC/Al blistry.
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Velikost baleni: 10, 12, 20, 24, 30, 36, 48, 50 a 100 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni 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

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

29/455/21-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 7. 9. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.4.2024
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