Sp. zn. sukls24152/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Ibuprofen Nutra Essential 20 mg/ml peroralni suspenze

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje ibuprofenum 20 mg.
Pét ml peroralni suspenze obsahuje ibuprofenum 100 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Roztok maltitolu (500 mg/ml)

Sodik (3,8 mg/ml, coz odpovida 0,16 mmol/ml)
Natrium-benzoat (1,0 mg/ml)

Benzylalkohol (0,1652 pg/ml)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze

Bila az téméf bila viskozni suspenze s charakteristickym jahodovym aroma.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba symptomaticka lécba:

e mirné az stfedné silné bolesti

e horecky

Ibuprofen Nutra Essential je indikovan u déti a kojenci starSich 3 mésict.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Déavka ibuprofenu zavisi na télesné hmotnosti a véku ditéte.

Pro déti od 3 mésicti do 12 let je doporucena denni davka ibuprofenu 20-30 mg na kg télesné

hmotnosti (1-1,5 ml na kg télesné hmotnosti) v 3-4 dil¢ich davkach.

Davkovani pomoci ptilozené davkovaci stiikacky je nasledujici:

Vék Télesna Doporucené davkovani
hmotnost
Kojenci ve veku 3-6 mésicti cca 5-7,6 kg 2,5 ml suspenze 3krat denné
(coz odpovida 150 mg ibuprofenu/den)
Kojenci ve véku 6-12 mésict cca7,7-9 kg 2,5 ml suspenze 3-4krat denné
(coz odpovida 150-200 mg ibuprofenu/den)




D¢éti od 1 roku do 3 let cca 10-15 kg 5 ml suspenze 3krat denné
(coz odpovida 300 mg ibuprofenu/den)

Déti ve véku 4 - 6 let cca 16-20 kg 7,5 ml suspenze (5 ml + 2,5 ml) 3krat denn¢
(coz odpovida 450 mg ibuprofenu/den)

Déti ve veéku 7 - 9 let cca21-29 kg 10 ml suspenze (2 x 5 ml) 3krat denné
(coz odpovida 600 mg ibuprofenu/den)

Déti ve véku 10 - 12 let cca 30-40 kg 15 ml suspenze (3 x 5 ml) 3krat denné

(coz odpovida 900 mg ibuprofenu/den)

Déavky se podavaji ptfiblizn¢ kazdych 6-8 hodin (nebo s minimalné 4hodinovych odstupem mezi
dvéma davkami).

Kojenci mladsi 3 mésicii a/nebo s télesnou hmotnosti méné nez 5 kg: bezpe€nost a t€innost ibuprofenu
podavaného per os u déti mladsich 3 mésict a/nebo s t€lesnou hmotnosti méné nez 5 kg nebyla
stanovena. [buprofen Nutra Essential neni urcen pro déti mladsi 3 mésict a/nebo s té€lesnou hmotnosti
méné nez 5 kg, pokud jej neptedepiSe 1€kar (viz bod 4.4).

Kojenci ve véku 3-6 mésicii s télesnou hmotnosti vice nez 5 kg: 1€kai ma byt okamzité informovan,
pokud se piiznaky onemocnéni zhor$i nebo pretrvavaji déle nez 24 hodin (viz bod 4.4).

Déti od 6 mésicii: 1ékar ma byt okamzité informovan, pokud se pfiznaky onemocnéni zhor$i nebo
pretrvavaji déle nez 3 dny (viz bod 4.4).

Vyskyt nezddoucich ucinkli mize byt snizen podavanim nejnizsi t€inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni piiznak (viz bod 4.4).

Zvlastni skupiny pacientii

Zhorsena funkce ledvin
U pacientli s mirnou az stfedné t€zkou poruchou funkce ledvin neni nutna tiprava davkovani.
Ibuprofen je vSak kontraindikovan u pacientt s tézkym selhanim ledvin (viz bod 4.3 a 4.4).

Zhorsena funkce jater
U pacientl s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce jater neni nutna uprava davkovani. Ibuprofen
je vsak kontraindikovan u pacientd s t€Zkym jaternim selhdnim (viz bod 4.3 a 4.4).

Zpisob podani
Peroralni podani.

U pacientt s citlivym Zaludkem se doporucuje, aby byl pfipravek Ibuprofen Nutra Essential podavan
beéhem jidla.

Pted pouzitim je nutné lahvicku dikladné protiepat.
Soucéasti kazdého baleni je davkovaci stiikacka (5 ml stiikacka pro peroralni podani kalibrovana po
0,25 ml) k zajisténi presného davkovani.

4.3 Kontraindikace

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

e Pacienti s hypersenzitivni reakci (napf. astma, rinitida, angioedém nebo urtikaria) po uziti kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich protizanétlivych 1€kt (NSAID).
Neobjasnéné poruchy krvetvorby.

e Cerebrovaskularni nebo jiné aktivni krvaceni.



e Aktivni nebo rekurentni pepticky vied/krvaceni (dva nebo vice prokazanych ptipadt viedu nebo
krvéaceni).

Anamnéza gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace v souvislosti s 1é€bou NSAID.

Zavazné jaterni, ledvinové nebo srde¢ni selhani (NYHA tfidy IV) (viz bod 4.4).

Tézka dehydratace (zplsobena zvracenim ¢i prijmem pii nedostatecném piijmu tekutin).

Treti trimestr t€hotenstvi (viz t€Z bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Vyskyt nezddoucich ucinki mize byt snizen podavanim nejnizsi t€inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni piiznakt (viz Gastrointestindlni a Kardiovaskularni u¢inky nize).

Opatrnost se doporucuje u pacienti:

e se systémovym lupus erythematodes a smiSenym onemocnénim pojivové tkang, protoze existuje
zvysené riziko aseptické meningitidy (viz bod 4.8);

e s dédi¢nou poruchou metabolismu porfyrinu (napt. akutni intermitentni porfyrie);

e s gastrointestinalnimi poruchami nebo chronickymi zanétlivymi stfevnimi onemocnénimi v
anamnéze (ulcerdzni kolitida a Crohnova choroba) (viz bod 4.8);

e v souvislosti s 1écbou nesteroidnimi antirevmatiky u pacientd s hypertenzi a/nebo mirnym az

sttedné tézkym srdec¢nim selhanim byly hlaSeny ptfipady retence tekutin a edémi;

s poruchou funkce ledvin, protoze renalni funkce se miize dale zhorsit (viz bod 4.3 a 4.8);

s poruchou funkce jater (viz bod 4.3 a 4.8);

bezprostiedné po velkych chirurgickych zakrocich;

s alergickou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci, protoze existuje

zvysené riziko alergické reakce. Alergicka reakce se mtize projevit jako astmatické zachvaty (tzv.

analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopftivka;

e s alergickymi reakcemi na jiné latky v anamnéze, protoze existuje zvySené riziko alergické reakce
také pii uziti ibuprofenu.

Nejsou k dispozici dostate¢né udaje o spravném davkovani a bezpecnosti ibuprofenu u déti v prvnich
mgésicich zivota, a proto se Ibuprofen Nutra Essential nema pouzivat u déti do 3 mésict véku.

Starsi pacienti
U star$ich pacientil se nezadouci ucinky, zejména gastrointestinalni krvaceni a perforace, vyskytuji
castéji. Nasledky téchto nezadoucich ucink mohou byt fatalni.

Jiné NSAID
Pripravek Ibuprofen Nutra Essential nema byt podavan spole¢né s jinymi NSAID véetné selektivnich
inhibitort cyklooxygenazy (viz bod 4.5).

Gastrointestinalni uc¢inky

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

Riziko vzniku gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace ¢i perforace se zvySuje se stoupajici davkou
NSAID, u pacientd s anamnézou viedové choroby, a to pfedev§im v tom piipadé, pokud byla viedova
choroba komplikovana krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3) a u starSich osob. Témto pacientl by
me¢ela byt zahajena 1é¢ba nejnizsi moznou davkou.

U téchto pacientt a také u pacientli vyzadujicich soucasnou terapii nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych latek zvySujicich gastrointestinalni riziko by mélo byt zvaZeno podani
protektivni terapie (napt. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy) (viz nize a bod 4.5).




Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star§im véku, musi byt pouceni, aby
v¢as hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni),
predevsim na pocatku 1écby.

Opatrnost je doporucovana u pacientli uzivajicich konkomitantni 1écbu, ktera by mohla zvySovat
riziko ulceraci nebo krvaceni, jako jsou peroraln€ podéavané kortikosteroidy, peroralni nebo
parenteralni antikoagulancia (napf. heparin nebo jeho derivaty, antagonisté vitaminu K, jako je
acenokumarol nebo warfarin, antivitaminy K jako je rivaroxaban, apixaban nebo dabigatran), SSRI
nebo antiagregancia (napft. kyselina acetylsalicylovd) (viz bod 4.5).

Pokud se u pacienta 1é¢eného ibuprofenem objevi gastrointestinalni krvaceni ¢i perforace, 1é¢ba musi
byt ukoncena.

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavana s opatrnosti pacientim s gastrointestinalnimi chorobami
v anamnéze (ulcer6zni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se mtize touto 1é¢bou zhorsit
(viz bod 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

Opatrnosti (konzultace s 1ékafem nebo 1ékarnikem) je zapotiebi pred zah4jenim 1éCby u pacientt s
anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani, protoze v souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaSeny
pripady retence tekutin, hypertenze a edému.

Klinické studie poukazuji na to, ze podévani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach (2 400 mg
denn¢), mlize souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych ptihod (napf. infarktu
myokardu nebo mrtvice). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvysené riziko arterialnich
trombotickych ptihod pii podavani nizkych davek ibuprofenu (tj. do 1 200 mg denn¢).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, méstnavym srde¢nim selhanim (NYHA tfidy II-III), s
prokazanou ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo s
cerebrovaskularnim onemocnénim by méli léCeni ibuprofenem pouze po peclivém zvazeni a nesmi byt
1é¢eni vysokymi davkami ibuprofenu (2 400 mg denng).

Zvysena opatrnost je také zapotiebi pied zahajenim dlouhodobé 1éCby pacientd s rizikovymi faktory
pro vznik kardiovaskularnich pfihod (napt. hypertenze, hyperlipidémie, diabetes mellitus, koufeni),
zejména pokud jsou léceni vysokymi davkami ibuprofenu (2 400 mg denng).

U pacientl [é¢enych ptipravkem Ibuprofen Nutra Essential byly hlaSeny pfipady Kounisova
syndromu. Kounistiv syndrom byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k
alergické nebo hypersenzitivni reakci spojené se ziizenim koronarnich tepen a potencialné
vedouci k infarktu myokardu.

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR),

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakcei s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantematdzni
pustuldozu (AGEP), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hlaseny ve spojeni 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 1écbu (podle potieby).

Vyjimeéné béhem planych nestovic dochazi k zavaznym infekénim komplikacim kiize a mékkych
tkani. Soucasna data potvrzuji, ze v souvislosti s uzivanim NSAID nelze zhorSeni téchto infekci
vyloucit. Je tedy zapotiebi prerusit [éCbu ibuprofenem v ptipadé planych nestovic.



Respiracni u€inky
Bronchospasmus se miize objevit u pacientt, ktefi maji nebo v minulosti prodélali bronchialni astma
nebo alergické onemocnéni.

Hypersenzitivni reakce

Zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napt. anafylakticky Sok) se vyskytuji velmi ziidka. Lécba musi
byt pteruSena, jakmile se objevi prvni ptiznaky hypersenzitivni reakce po uziti ibuprofenu. Je nutné,
aby odborny personal zah4jil nutna medicinska opatieni odpovidajici symptomtm.

Hematologické ti¢inky
Ibuprofen mtize docasn€ inhibovat agregaci trombocytil. Pacienti s poruchou krevni srazlivosti proto
musi byt pecliveé sledovani.

Pti dlouhodobé 1é¢be ibuprofenem je tieba pravidelné sledovat funkce jater, ledvin a hodnoty krve.

rrrrrr

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli typu analgetik proti bolesti hlavy miiZe tyto bolesti jesté zhorsit.
Pokud k této situaci doslo nebo pokud na ni existuje podezfeni, pacient musi konzultovat 1ékare a
1écba musi byt ukoncena. U pacienttl, ktefi maji Casté nebo kazdodenni bolesti hlavy i pies pravidelné
uzivani 1€kl proti bolesti hlavy (nebo v jeho dusledku), by mélo byt zvazeno podezieni na diagnézu
bolest hlavy z nadmérného uzivani 1éka.

Infekce a infestace
U pacientl s infekei je tieba uzivat NSAID s opatrnosti, jelikoz mohou maskovat ptiznaky jako je
horecka nebo zanét (viz bod 4.3).

Renalni ucinky
Obecné muze habitudlni piijem analgetik, obzvlast¢ kombinace n¢kolika analgetickych latek, vést k
trvalému poskozeni ledvin vcetné rizika selhani ledvin (analgeticka nefropatie).

Existuje riziko poskozeni ledvin u dehydratovanych déti.

Maskovani symptomti zakladniho infekéniho onemocnéni

Pripravek Ibuprofen Nutra Essential mize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz muze
vést k opozdénému zahéjeni vhodné 1é¢by a tim ke zhorSeni pritbéhu infekce. Tato skutecnost byla
pozorovana u bakterialni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se
pripravek Ibuprofen Nutra Essential podava ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim
onemocnénim, doporucuje se sledovat pribéh infekce. V prostiedi mimo nemocnici se ma pacient
poradit s 1ékafem, jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Roztok maltitolu
Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktézy byt tento ptripravek neméli uzivat.
M1ize mit mirny projimavy ucinek. Energeticka hodnota maltitolu je 2,3 kcal/g.

Sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,8 mg sodiku na mililitr, coz odpovida 0,19% doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Natrium-benzoat
Tento 1éCivy piipravek obsahuje 1 mg natrium-benzoatu v 1 ml. Natrium-benzoat mize zesilit
zloutenku (zeZloutnuti ktize a o¢i) u novorozencu (do 4 tydna véku).

Benzylalkohol
Tento 1écivy ptipravek obsahuje 0,0001652 mg benzylalkoholu v 1 ml. Benzylalkohol miize zptsobit

alergickou reakci.



Intraven6zni podani benzylalkoholu je spojeno se zavaznymi nezadoucimi G¢inky a imrtim
novorozenci (,,gasping syndrom‘). Neni znamo, jaké nejmensi mnozstvi benzylalkoholu miize
zpusobit toxickou reakci.

Nesmi byt uzivan u novorozencii (do 4 tydnti véku) nebo po dobu delsi nez jeden tyden u malych déti
(mladsich tii let), pokud neni na zaklad¢ klinického usudku stanoveno jinak.

Opatrnosti je tieba vénovat t€hotnym nebo kojicim pacientkam a pacientiim s onemocnénim jater nebo
ledvin. Dlivodem je, Ze se v téle mize kumulovat velké mnozstvi benzylalkoholu, které maze zpisobit
nezadouci ucinky (metabolicka acid6za).

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

Ibuprofen se nema pouzivat v kombinaci s:

Kyselina acetylsalicylova: Soubézné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné
nedoporucuje vzhledem k potencidlnimu zvySeni nezadoucich ucinku.

Experimentalni udaje ukazuji, Ze ibuprofen miize kompetitivn¢ inhibovat ucinek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové na agregaci trombocytl, pokud se podavaji soucasné. I kdyz existuje nejistota ohledné
extrapolace téchto dajti na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, ze pravidelné dlouhodobé
uzivani ibuprofenu mutize snizit kardioprotektivni ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pti
obcasném uziti ibuprofenu neni klinicky relevantni ucinek pravdépodobny (viz bod 5.1).

Dalsi NSAID, vcetné selektivnich inhibitorii cyklooxygenazy-2: Vyhybejte se soubéznému pouziti dvou
nebo vice NSAID, protoZe to mize zvySovat riziko nezadoucich ucinki (viz bod 4.4).

Ibuprofen se ma pouzivat s opatrnosti v kombinaci s:

Fenytoin: Soucasné uzivani ibuprofenu s fenytoinem miize zvySovat sérové hladiny fenytoinu. Pti
spravném uzivani (maximalné po dobu 4 dnii) neni zpravidla nutné sledovat sérové hladiny fenytoinu.

Antihypertensiva (inhibitory ACE, betablokatory, antagonisté receptoru angiotensinu Il) a diuretika:
NSAID mohou snizovat ucinek téchto 1€kti. U nekterych pacientl se snizenou funkei ledvin (napf. u
dehydratovanych pacientii nebo starSich pacientti s poruchou funkce ledvin) mize soub&zné podavani
ACE inhibitort, betablokatorti nebo antagonisti receptoru angiotensinu II a latek, které inhibuji
cyklooxygenazu, vést k dalSimu zhorseni funkce ledvin, v€etné mozného akutniho selhéni ledvin,
které je obvykle reverzibilni. Proto je tfeba podavat tuto kombinaci s opatrnosti, zvlaste u starSich lidi.
Pacienti by m¢li byt adekvatné hydratovani a je tieba zvazit sledovani funkce ledvin po zahajeni nebo
pri soubézné 1€¢be a poté v pravidelnych intervalech. Diuretika mohou zvySovat riziko nefrotoxicity
NSAID.

Srdecni glykosidy jako je digoxin: NSAID mohou zhorSovat srdec¢ni selhani, snizuji glomerularni
filtraci a zvySuji plazmatické hladiny srdecnich glykosidl. Soucasné uzivani ibuprofenu s digoxinem
muze zvySovat sérové hladiny digoxinu. Pfi spravném uzivani (maximaln€ po dobu 4 dnt1) neni
zpravidla nutné sledovat sérové hladiny digoxinu.

Lithium: Existuji dikazy o potencidlnim zvyseni plazmatickych hladin lithia. Pii spravném uzivani
(maximalné po dobu 4 dntl) neni zpravidla nutné sledovat sérové hladiny lithia.

Probenecid a sulfinpyrazon: LéCivé pripravky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon mohou
prodlouzit exkreci ibuprofenu.

Draslik Setrici diuretika: Soucasné podavani ibuprofenu a draslik Setticich diuretik mtize vést k
hyperkalémii (je doporuceno kontrolovat sérové hladiny drasliku).



Methotrexat: Existuji diikazy o potencialnim zvySeni plazmatickych hladin methotrexatu. Podavani
ibuprofenu v pribéhu 24 hodin pied podanim nebo po podani methotrexatu mutize vést ke zvysené
koncentraci methotrexatu a zvyseni jeho toxickych ucinku.

Sulfonylurea: Klinické zkousky prokéazaly interakci mezi NSAID a antidiabetiky (sulfonylureou). I
kdyZ nebyly popsany zadné interakce mezi ibuprofenem a derivaty sulfonylurey, v piipadé soubézné
1écby se jako preventivni opatieni doporucuje sledovat hladiny glukézy v krvi.

Chinolonova antibiotika: Udaje ziskané u zvitat ukazuji, ze NSAID mohou zvySovat riziko kieci
souvisejicich s chinolonovymi antibiotiky. Pacienti uzivajici NSAID a chinolony mohou mit zvySené
riziko vzniku kie¢i.

Inhibitory CYP2C9: Soubézné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 muze zvysit expozici
ibuprofenu (substrat CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory CYP2C9) bylo
prokazano zvySeni expozice S(+)-ibuprofenu ptiblizné o 80 az 100 %. Snizeni dadvky ibuprofenu by se
mélo zvazit, pokud se podéavaji soucasné potentni inhibitory CYP2C9, zejména pokud se podava
vysoka davka ibuprofenu s vorikonazolem nebo flukonazolem.

Kortikosteroidy: Zvysené riziko gastrointestindlni ulcerace nebo krvaceni (viz bod 4.4).

Antikoagulancia: NSAID mohou zvySovat G¢inky antikoagulancii, jako je heparin nebo jeho derivaty,
antagonisté vitaminu K, jako je acenokumarol nebo warfarin, antivitaminy K jako je rivaroxaban,
apixaban nebo dabigatran (viz bod 4.4).

Antiagregacni léky a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): zvysené riziko
gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4)

Takrolimus: Mozné zvySené riziko nefrotoxicity, pokud se NSAID podavaji spolu s takrolimem.
Cyklosporin: Zvysené riziko nefrotoxicity.

Mifepriston: NSAID se nemaji pouzivat po dobu 8 az 12 dnti po podani mifepristonu, protoZze mohou
snizovat uc¢inek mifepristonu.

Zidovudin: ZvySené riziko hematologické toxicity, pokud se NSAID podavaji se zidovudinem.
Existuji dikazy o zvySeném riziku hemartr6z a hematomt u HIV pozitivnich hemofilikti, jimz jsou
soub&zné podavany zidovudin a ibuprofen.

Alkohol
Soucasné pozivani alkoholu mtize potencovat nezadouci ti¢inky zptisobené NSAID, zvlasté v
gastrointestinalnim traktu nebo centralnim nervovém systému.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinu mtize nezadoucim zpisobem ovlivnit téhotenstvi a/nebo
embryonélni/fetalni vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii svédéi o zvyseném riziku potratu,
srde¢nich malformaci a gastroschizy po pouziti inhibitoru syntézy prostaglandinu v ¢asném
téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1% az na ptiblizné
1,5%. Predpoklada se, Ze riziko se zvysuje s davkou a délkou 1é¢by. U zvifat bylo prokazano, ze
podavani inhibitoru syntézy prostaglandinu vede ke zvySeni preimplantacnich a postimplantac¢nich
ztrat a embryonalni/fetalni letality. Navic byla hlaSena zvySend incidence riiznych malformaci (véetné
kardiovaskularnich) po podani inhibitort syntézy prostaglandinii zvifatim v pribéhu organogenetické
periody.



Od 20. tydne t€hotenstvi mize uzivani Ibuprofen Nutra Essential zpisobit oligohydramnion

v dtsledku poruchy funkce ledvin u plodu. K tomu muze dojit kratce po zahajeni 1é¢by a po jejim
ukonceni tento stav obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é¢b¢ ve druhém trimestru hlaseny piipady
konstrikce ductus arteriosus, z nichz vét$ina po ukoncéeni 1é¢by odeznéla. Z téchto diivodii nema byt v
prabéhu prvniho a druhého trimestru téhotenstvi ibuprofen podévan, pokud to neni zcela nezbytné.
Pokud je ibuprofen podan zeng, ktera se pokousi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi, musi se davka udrzovat nizk4 a trvani 1é€by musi byt co nejkratsi (viz bod 4.4). Pii
podavani Ibuprofen Nutra Essential po dobu nékolika dnti je od 20. gestacniho tydne tfeba zvazit
predporodni monitorovani z ditvodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus.
V ptipadé€ nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani Ibuprofen Nutra
Essential ukonceno.

Béhem tietiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit:

» plod:
e kardiopulmonarni toxicité (pfed¢asna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a plicni hypertenzi),
e renalni dysfunkci (viz vyse),

» matku a novorozence na konci t¢hotenstvi:

e moznému prodlouzeni doby krvaceni, antiagrega¢nimu ucinku, ktery se miize objevit dokonce i
pfi velmi nizkych davkach,

o inhibici kontrakci délohy vedouci k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

Z toho diivodu je Ibuprofen Nutra Essential kontraindikovan béhem posledniho trimestru t€hotenstvi.

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity piechazeji v nizkych koncentracich do matefského mléka. Vzhledem k
tomu, ze Skodlivé G¢inky na kojence nejsou dosud znamy, neni obecné nutné kojeni prerusit, pokud je
pripravek uzit kratkodobé v davce doporucené pro zmirnéni bolesti a horecky. Bezpec¢nost pfi
opakovaném uzivani nebyla stanovena. Nicméng¢, ibuprofen by nemél byt pouzivan u kojicich Zen,
pokud piinos nepievazi potencialni rizika pro kojeného novorozence/kojence (viz bod 4.4).

Fertilita

Existuji diikazy, ze 1éky, které inhibuji cyklooxygenazy / syntézu prostaglandinti ovliviuji ovulaci, a
tim mohou zptisobovat poSkozeni zenské plodnosti. Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukonceni
terapie.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pti podavani doporucenych davek a doporucené dobé 1écby se neocekava zadny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. Nicméné vyskyt vyznamnych nezadoucich u¢inku, jako jsou poruchy zraku,
zévraté nebo tnava (viz bod 4.8), mohou ovlivnit reaktivitu a schopnost fidit a/nebo obsluhovat stroje
muze byt snizena. Pokud se tak stane, pacienti by neméli fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici prehled nezadoucich G¢inkt zahrnuje vSechny nezadouci ucinky, které se objevily béhem
1é¢by ibuprofenem, vcetné téch, které se objevily pii dlouhodobé 1é¢bé vysokymi davkami u
revmatickych pacientd. Uvedené frekvence, které presahuji velmi vzacné piipady, se vztahuji ke
kratkodobému uzivani dennich davek az do vyse 1200 mg ibuprofenu u peroralnich lékovych forem a
maximalné 1800 mg ve formé ¢ipka.

U nasledujicich nezadoucich G€inkt je tfeba zdlraznit, ze jsou pfevazné zavislé na davce a jsou velmi
individualni.



Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestinalniho charakteru. Mohou se objevit
peptické viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, né¢kdy fatalni, a to zejména u starSich osob
(viz bod 4.4). Po podani byly hlaSeny nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie, bolest
bricha, meléna, hemateméza, ulcerdzni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnova nemoc (viz bod

4.4). Méné casto byla pozorovana gastritida.

V souvislosti s 1écbou NSAIDs byly také hlaseny otoky, hypertenze a srdecni selhani.

Klinické studie svédc¢i o tom, ze podavani ibuprofenu, zejména ve vysokych davkach (2 400mg
denn¢), mize byt spojeno s mirn¢ zvySenym rizikem arteridlnich trombotickych ptihod (napt. infarkt
myokardu nebo cévni mozkova piihoda) (viz bod 4.4).

Béhem 1écby ibuprofenem byly hlaseny piipady hypersenzitivni reakce, které mohou zahrnovat:

¢ nespecifické alergické reakce a anafylaxi;

e reaktivitu respiracniho traktu, napf. astma, zhorSeni astmatu, bronchospasmus, dyspnoe;
e rizné kozni reakce, napf. pruritus, koptivku, purpuru, angioedém a velmi vzacné exfoliativni a
buldzni dermatdzy (zahrnujici Stevenstiv-Johnsondv syndrom, toxickou epidermalni nekrolyzu).

Byly hlaseny piipady exacerbace zanétd souvisejicich s infekei (napt. vznik nekrotizujici fascitidy),
které se vyskytly v Casové souvislosti se systémovym podavanim NSAID. Jsou pravdépodobné
spojeny s mechanismem ucinku NSAID.

Pacient ma byt poucen, Ze pokud se objevi zndmky infekce nebo se infence zhorsi béhem uzivani
ibuprofenu, ma okamzité navstivit 1ékare. Je tieba zvazit antiinfekéni terapii.

Pti dlouhodobé 1é¢be¢ je tieba pravidelné monitorovat krevni obraz.

Pacienti by méli byt pouceni, aby v piipad¢ ptiznaki alergickych reakei ukoncili uzivani ptipravku a

1hned kontaktovali 1ékare.

Pacienti maji byt pouceni, aby v ptipad¢ silnych bolesti v nadbtisku, melény nebo hematemézy
ukoncili uzivani ptipravku a ihned navstivili 1ékare.

Cetnost vyskytu nezadoucich G¢inki je definovana dle nasledujici konvence: velmi &asté (> 1/10);
casté (> 1/100 az < 1/10); méné casté (= 1/1000 az < 1/100); vzacné (= 1/10000 az < 1/1000); velmi
vzacné (< 1/10000) a neni znamo (nelze z dostupnych udaji zjistit).

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tridy organovych
systému podle
MeDRA

Frekvence

Nezadouci ucinky

Infekce a infestace

Velmi vzacné

Exacerbace zanétl souvisejicich s infekci (napft. rozvoj
nekrotizujici fascitidy).

Ve vyjimecnych piipadech béhem planych nestovic miize
dojit k zdvaznym infekénim komplikacim kiize a mékkych
tkani.

Poruchy krve a
lymfatického systému

Velmi vzacné

Poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie,
trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytdza).

Prvni znamky nebo ptiznaky mohou zahrnovat: horecku,
bolest v krku, povrchové viedy v tstech, ptiznaky chiipky,
tézké vycCerpani, nevysvétlitelné krvaceni a podlitiny. Aby
se v téchto pripadech zamezilo samolécbé analgetiky a
antipyretiky, musi byt pacienti pouceni, aby okamzité
ukoncili uzivani piipravku a kontaktovali 1ékare.
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Tridy organovych

systému podle Frekvence Nezadouci ucinky
MeDRA
Psychiatrické poruchy Velmi vzacné | Psychotické reakce, deprese

Poruchy imunitniho
systému

M¢éné Casté

Kopftivka a pruritus

Velmi vzacné

Zéavazné hypersenzitivni reakce. Pfiznaky mohou
zahrnovat: otok tvéfe, jazyka a laryngu, dyspnoi,
tachykardii, hypotenzi (anafylaxe, angioedém nebo Zivot
ohrozujici Sok).

ZhorSeni astmatu.

Neni znamo

Poruchy dychacich cest (astma, bronchospasmus nebo
dyspnoe)

Poruchy nervového
systému

Méng¢ Casté

Poruchy centralniho nervového systému, jako jsou bolest
hlavy, zavrat’, insomnie, neklid, podrazdénost nebo tinava.

Velmi vzacné

Aseptickd meningitida’

Poruchy oka

M¢éné Casté

Poruchy vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

Vzacné

Tinnitus

Srde¢ni poruchy

Velmi vzacné

Srdecni selhani, palpitace, edém, infarkt myokardu

Neni znamo

Kounistiv syndrom

Cévni poruchy

Velmi vzacné

Hypertenze, vaskulitida

Gastrointestinalni poruchy

Casté

Gastrointestinalni potize jako jsou bolest biicha, nauzea,
dyspepsie, prijem, flatulence, konstipace, paleni zahy,
zvraceni a mirna gastrointestinalni ztrata krve, ktera mize
ve vyjime¢nych ptipadech zpisobit anemii.

Méng¢ Casté

Gastrointestinalni viedy, perforace nebo gastrointestinalni
krvaceni, ulcer6zni stomatitida, exacerbace kolitidy a
Crohnovy choroby (viz bod 4.4), gastritida.

Velmi vzacné

Esofagitida, tvorba stfevnich membranovitych striktur,
pankreatitida

Poruchy jater a Zlucovych
cest

Velmi vzacné

Jaterni dysfunkce, poskozeni jater zvlasté pti dlouhodobém
uzivani, selhani jater, akutni hepatitida

Poruchy kiize a podkozni
tkané

Mén¢ Casté

Kozni vyrazky

Velmi vzacné

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

Neni znamo

Hypersenzitivni syndrom s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS syndrom)

Akutni generalizovana exantematozni pustul6za
Fotosenzitivni reakce

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Vzacné

Poskozeni tkané ledvin (papilarni nekréza), zvyseni sérové
koncentrace kyseliny mo¢ové

Velmi vzacné

Tvorba otoktl, zejména u pacientd s arterialni hypertenzi,
insuficienci ledvin, nefrotickym syndromem nebo
intersticialni nefritidou, které mohou byt doprovazeny
akutni renalni insuficienci

Vysetfeni

Vzacné

Snizeni hladiny hemoglobinu

! Patogenni mechanismus 1éky vyvolané aseptické meningitidy neni zcela objasnén. Nicméng,
dostupné udaje o NSAID v souvislosti s aseptickou meningitidou poukazuji na hypersenzitivni reakci
(vzhledem k casové souvislosti s podanim I€ku a vymizeni piiznakti po vysazeni léku).

Za zminku stoji i ojedinélé pripady symptomu aseptické meningitidy (jako je ztuhlost Sije, bolest
hlavy, nauzea, zvraceni, hore¢ka nebo dezorientace), které byly pozorovany béhem 1é¢by ibuprofenem
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u pacientd s existujicimi autoimunitni poruchami (jako je systémovy lupus erythematodes, smiSené
onemocnéni pojivové tkang).

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hléasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

U déti mize poziti vice nez 400 mg/kg zpiisobit ptiznaky toxicity. U dospélych je vztah mezi ddvkou a
odezvou (G¢inkem) vyjadfen méné jasné. Polocas pti predavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

Symptomy

U vétSiny pacientt, kteti pozili klinicky vyznamna mnozstvi NSAID, se vyskytne maximalné nauzea,
zvraceni, bolest v nadbfisku nebo vzacnéji prijem. Existuje moznost vzniku tinnitu, bolesti hlavy a
systému, ktera se projevuje zavrati, ospalosti, ob¢asnou excitaci a dezorientaci nebo jako koma. Obcas
se u pacientll vyskytnou kiece. V ptipad€ zavazné otravy muze dojit k rozvoji metabolické acidozy a
prodlouZeni protrombinového ¢asu/INR, pravdépodobné v dusledku interference s faktory srazlivosti v
krevnim ob&hu. Muze se objevit akutni selhani ledvin a jater. U astmatikli je mozné exacerbace
astmatu. Dale se mize vyskytnout hypotenze, dechovy tlum a cyanoéza.

Lécba

Zadné specifické antidotum neni znamo.

Lécba ma byt symptomaticka a podpiirna a ma zahrnovat udrzovani priichodnych dychacich cest a
monitorovani srde¢nich a vitalnich funkci, dokud nebudou stabilni. Zvazte lavaz zaludku nebo
peroralni podani aktivniho uhli, pokud se pacient dostavi béhem 1 hodiny po poziti potencialné
toxického mnozstvi. Pokud jiz byl ibuprofen absorbovan, je tfeba na podporu vylucovani ibuprofenu
podavat zasadité latky. Pokud se objevi Casté nebo dlouhotrvajici kiece, je nutné je 1écit pomoci
nitrozilniho podani diazepamu nebo lorazepamu. Podavejte bronchodilata¢ni ptipravky na astma. Pro
odbornou pomoc mohou byt kontaktovana toxikologicka stiediska.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

propionové
ATC kod: MO1AEO1

Mechanismus ucinku
Ibuprofen je derivat kyseliny propionové s analgetickym, antipyretickym a protizanétlivym ucinkem.
Ibuprofen inhibuje syntézu prostaglandinti, navic ibuprofen reverzibilné inhibuje agregaci desticek.

Farmakodynamické ucinky

Experimentalni udaje naznacuji, Ze ibuprofen pii soucasném podani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové inhibuje jeji ucinek na agregaci desti¢ek. Neékteré farmakodynamické studie ukazuji,
ze pokud byla uZita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem 8 h pred nebo do 30 min po podani
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kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvoliiovanim (81 mg), doslo ke snizenému uc¢inku kyseliny
acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desti¢ek. Ackoliv panuje uréita nejistota tykajici
se extrapolace téchto tidajui na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, ze pravidelné a dlouhodobé
uzivani ibuprofenu mutize snizit kardioprotektivni ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pti
obcasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 4.5).

Klinicka bezpec¢nost a i€innost

Klinické studie byly provedeny zejména u déti s bolesti po zubni operaci, se zdnétem stiedniho ucha,
bolesti v krku, bolesti hlavy/migrény, pooperacni bolesti, stejn€ jako s bolesti pfi zranéni mekkych
tkani. Klinické studie u déti s horeckou byly rovnéz provedeny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nebyly provedeny zadné specifické farmakokinetické studie u déti. Literarni udaje potvrzuji, ze
absorpce, metabolismus a vylu¢ovani ibuprofenu u déti probiha stejnym zpiisobem jako u dospélych.

Absorpce
Pti perordlnim podani je ibuprofen jiz ¢aste¢né absorbovan v zaludku a pak je zcela vstieban v tenkém

stteveé, maximalni sérové koncentrace po peroralnim podani farmaceutické formy s okamzitym
uvoliiovanim je dosazeno za 1-2 hodiny.

Distribuce
Ibuprofen je rychle distribuovan po celém tele. Vazba na plazmatické proteiny je ptiblizné 99 %.

Biotransformace
Ibuprofen se rychle metabolizuje v jatrech (hydroxylace, karboxylace, konjugace) na farmakologicky
neaktivni metabolity.

Eliminace

Po jaternim metabolismu jsou farmakologicky neaktivni metabolity zcela eliminovany, zejména
renalni cestou (90 %), ale také ve zluci. Polocas eliminace u zdravych jedinci a jedinct s
onemocnénim jater a ledvin je 1,8 - 3,5 hodiny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Subchronické a chronicka toxicita ibuprofenu v experimentech na zvitatech se ukazaly ve formée 1¢ézi a
ulceraci gastrointestinalniho traktu. /n vitro a in vivo studie neposkytly zadné klinicky relevantni
dikazy mutagenniho potencialu ibuprofenu. Ve studiich u potkand a mysi nebyly zjistény zadné
znamky karcinogennich ucinkt ibuprofenu. Ibuprofen inhiboval ovulaci u kralikti a narusoval
implantaci u riznych druhd zvitat (kralici, krysy, mysi). Experimentalni studie u potkant a kraliki
ukazaly, ze ibuprofen prochazi placentou. Po podani davek toxickych pro matku doslo ke zvyseni
incidence malformaci (defekty septa komor) u potomk potkant.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Natrium-benzoat (E 211)

Bezvoda kyselina citronova (E 330)
Dihydrat natriumcitratu (E 331)
Sodna siil sacharinu (E 954)
Chlorid sodny

Hypromelosa 2910/15 (E 464)
Xanthanova klovatina
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Roztok maltitolu (E 965)

Glycerol (E 422)

Jahodové aroma (obsahujici aromatické latky totozné s ptirodnimi, pfirodni aromatické latky,
kukufiény maltodextrin, triethyl-citrat (E 1505), propylenglykol (E 1520) a benzylalkohol)

Cisténd voda.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésicl, pokud je ptipravek uchovavan pfi teploté do 25 °C.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani, pokud uz nebyla lahvicka
oteviena.

Podminky uchovavani po prvnim otevieni lécivého ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahvicka z hnédého polyethylentereftalatu (PET) o objemu 100, 150 nebo 200 ml s détskym
bezpecnostnim uzavérem, ktery se sklada z vicka z polyethylenu s vysokou mérnou hustotou (HDPE)

a zatky z polyethylenu s nizkou mérnou hustotou (LDPE).

Pripravek se dodava s 5 ml kalibrovanou stiikackou pro peroralni podani po 0,25 ml, ktera se sklada
z HDPE pistu a polypropylenové pipety.

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

Pred pouzitim lahvicku dukladné protiepte.
Po kazdém pouziti je tfeba strikacku umyt teplou vodou a nechat ji vyschnout.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTi O REGISTRACI

NUTRA ESSENTIAL OTC S.L.

Calle de la Granja

1.- 3°B — Alcobendas

28108 Madrid

Spanélsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

07/501/16-C
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