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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
11. NAZEV PRIPRAVKU

NUROFEN NEO FEMINA 400 mg obalené tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna obalend tableta obsahuje ibuprofenum 400 mg (jako ibuprofenum natricum dihydricum
512 mg).

Pomocné latky se zndmym Gcinkem: jedna obalend tableta obsahuje sacharézu 186,2 mg,
sodik 55,89 mg .

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Obalené tablety.

Bilé az témér bilé kulaté bikonvexni obalené tablety s cervenym logem na jedné strané.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

NUROFEN NEO FEMINA je urcen pro pacientky, které trpi menstruacni bolesti a neuZivaji soubéiné
jina analgetika a antipyretika.

NUROFEN NEO FEMINA se poutzivaji i umirnych az stfedné silnych bolesti, jako jsou bolest hlavy
(v€etné migrény), bolest zad, bolest zubU, neuralgie, bolest po operaci a bolest kloubtd a svall (napf.
pohmozdéni, podvrtnuti, vymknuti).

NUROFEN NEO FEMINA je vhodny také k potlaceni symptoml doprovazejicich chfipku a akutni
zanéty hornich cest dychacich, jako je napf. horecka, bolest hlavy, bolest v krku, bolest kloubl a
svald.

4.2 Davkovani a zplUsob podani

Vyskyt nezadoucich ucinkd lze minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni pfiznakll onemocnéni (viz bod 4.4).

Pfipravek je uréen dospélym a dospivajicim od 12 let.

Davkovani
Pouze ke kratkodobému uzivani.
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Dospéli
Prvni davka je obvykle 1 tableta (tj. 400 mg ibuprofenu), dale se v pripadé potfeby podava 400 mg
ibuprofenu kazdych 4 — 6 hodin, nejvyse 3 tablety (1 200 mg ibuprofenu) v pribéhu 24 hodin.

Pediatricka populace
Dospivaijici starSi 12 let s hmotnosti > 40 kg:
Davkovani je totozné jako pro dospélé.

Pokud je u dospivajicich nutné poddvat tento lécivy pfipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
symptomy onemocnéni, je tfeba vyhledat |ékare.

Détido 12 let:
Pfipravek neni vhodny pro déti do 12 let a dospivajici s hmotnosti nizsi nez 40 kg.

Starsi osoby

Neni nutna uUprava davkovani; pouze u pacientd s omezenou funkci ledvin nebo jater je nezbytné
uzivat vzdy nejnizsi ucinnou ddvku po co nejkratsi dobu. Vzhledem ke zvySenému riziku vzniku
nezadoucich U¢inkd je zapotfebi starsi pacienty zvlast peclivé sledovat (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin
U pacientd s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin se doporucuje uzivat vidy nejnizsi
ucinnou davku a dbat zvySené opatrnosti (pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin, viz bod 4.3).

Porucha funkce jater

evvs

ucinnou davku a dbat zvySené opatrnosti (pacienti s tézkou poruchou funkce jater, viz bod 4.3).

Zpusob podani
K peroralnimu podani.

4.3 Kontraindikace

. hypersensitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1;

. precitlivélost na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID)
projevujici se jako astma, urtikarie, rinitida nebo jiné alergické reakce;

= anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k pfedchozi [é¢bé NSAID;

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

= zavazné srdecni selhani (tfida IV dle NYHA);

. zavaziné selhani jater nebo ledvin;

. zavazna dehydratace;

. cerebrovaskuldrni nebo jiné aktivni krvacent;

. hemoragicka diatéza, porucha hemokoagulace, porucha krvetvorby nejasné etiologie;

. treti trimestr téhotenstvi (viz téZ bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Vyskyt nezaddoucich Gcinki mlzZe byt snizen podavanim nejnizsi Uucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepseni pfiznakl (viz Gastrointestinalni a Kardiovaskularni reakce nize).
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Jina NSAID
Pfipravek NUROFEN NEO FEMINA nema byt poddvan spolecné s jinymi NSAID vcetné selektivnich
inhibitor( cyklooxygenazy 2.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni reakce

Pfipady Kounisova syndromu byly hlaseny u pacient( 1é¢enych NUROFENEM NEO FEMINA. Kounisv
syndrom byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekunddrni k alergické nebo hypersenzitivni
reakci spojené se zizenim koronarnich tepen a potenciadlné vedouci k infarktu myokardu.

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach (2400
mg/den), mlzZe souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych pfihod (napf. infarktu
myokardu nebo cévni mozkové prihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvySené riziko
arterialnich trombotickych pfihod pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (napt. < 1200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srdecnim selhdanim (NYHA I1I-1ll), prokazanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt léceni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tfeba se vyhnout
podavani vysokych davek (2400 mg/den).

Obdobné je treba zvazit zahdjeni dlouhodobé I[éCby u pacientl s rizikovymi faktory pro
kardiovaskularni choroby (napf. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koureni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/den).

Gastrointestinalni reakce

Gastrointestindlni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatdlni, byly hlaseny u vsech
NSAID kdykoliv béhem lécby, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, i bez predchozi anamnézy zdvazinych
gastrointestinalnich pfihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace a perforaci stoupd se zvysujici se ddvkou pfipravku,
u pacientll sanamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo

evvs

davkou.

U pacientd se zvySenym rizikem nezadoucich Ucinkl, mezi néz patii i pacienti dlouhodobé léceni
kyselinou acetylsalicylovou v antiagregacnich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi gastrointestindlni
riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich latek (napf. misoprostol
nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestindlni toxicity, obzvlasté ve starSim véku, musi byt pouceni, aby
v€as hlasili vSsechny neobvyklé gastrointestindlni ptiznaky (zejména gastrointestindlni krvaceni),
predevsim na pocatku lécby.

Obzvlastni pozornost je doporucovana u pacientll uZivajicich konkomitantni Iécbu, ktera by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni) napt. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia
jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

U pacientdl uZivajicich kumarinova antikoagulancia je vhodnd castéjsi kontrola funkce
hemokoagulacnich parametril. RovnéZz je vhodna obcasna kontrola glykémie. U starSich pacientt
existuje zvysené riziko zavazné nepfiznivé reakce.

Pokud se béhem l|écby pripravkem NUROFEN NEO FEMINA objevi gastrointestinalni viedy nebo

krvaceni, musi byt Ié¢ba ukoncena.
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Maskovani symptomtu zakladniho infekéniho onemocnéni

Nurofen Neo Femina mulzZe maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mulze vést
k opozdénému zahajeni vhodné |écby a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skutecnost byla
pozorovana u bakterialni komunitni pneumonie a bakteridlnich komplikaci varicelly. KdyZ se Nurofen
Neo Femina podavd ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim,
doporucduje se sledovat pribéh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s |ékafem,
jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR):

Zavainé koini nezadouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevensuv-Johnsontv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci s
eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS syndrom), a akutni generalizovanou exantematdzni
pustulozu (AGEP), které mohou byt Zivot ohroZujici nebo fatalni, byly hlaseny v souvislosti s uzivanim
ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice |écby. Pokud se
objevi symptomy naznacujici tyto reakce, ibuprofen musi byt okamzité vysazen a musi se zvaZit
alternativni Ié¢ba (podle potieby).

Varicella mizZe byt vyjimecné pticinou zavaznych komplikaci postihujicich kizi a mékké tkané. Podil
nesteroidnich antirevmatik na zhorseni téchto infekci nelze dosud vyloucit. Proto se doporucuje

nepodavat ibuprofen v pribéhu tohoto onemocnéni.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientt:

. se systémovym onemocnénim lupus erythematodes (SLE) a se smiSenou chorobou pojivové
tkané vzhledem ke zvySenému riziku aseptické meningitidy (viz bod 4.8);

. s hypertenzi a/nebo onemocnénim srdce, protoze terapie NSAID muizZe vyvolat hypertenzi,
retenci tekutin a vznik otokUl (viz bod 4.3 a 4.8);

. se snizenou funkci ledvin (viz bod 4.3 a 4.8); udehydrovanych dospivajicich existuje riziko

poruchy funkce ledvin;
= s dysfunkci jater (viz bod 4.3 a 4.8);

. s anamnézou chronického zanétlivého stfevniho onemocnéni (ulcerézni kolitida, Crohnova
choroba), protoze jejich stav se mlze touto IéCbou zhorsit;

. s poruchou krvetvorby;

. s alergickym onemocnénim nebo bronchidlnim astmatem i vanamnéze, protoZe u téchto
nemocnych existuje vyssi riziko vzniku bronchospazmu;

. s chronickou rhinosinusitidou, nosnimi polypy a bronchidlnim astmatem, protoZe je u nich

zvySené riziko alergické reakce s moznymi koznimi, respiracnimi i celkovymi priznaky vcetné
anafylaktické reakce.

U starsich pacientl je zvySeny vyskyt nezadoucich ucink(, zejména gastrointestinalniho krvaceni a
perforaci, které mohou byt fatalni.

Sacharodza

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci fruktézy, malabsorpci glukézy a galaktdzy
nebo se sachardzo-izomaltazovou deficienci nemaji tento pripravek uZivat.

Sodik
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Tento IéCivy pripravek obsahuje 55,89 mg sodiku v jedné obalené tableté, coz odpovida 2,79 %

doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery Cini

2 g sodiku.

4.5

Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Ibuprofen se nema pouiZivat v kombinaci s:

kyselinou acetylsalicylovou: existuje zvySené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd (viz bod 4.4);
vyjimkou jsou situace, kdy jsou nizké davky kyseliny acetylsalicylové (neprevysujici 75 mg
denné) doporuceny lékarem;

preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi soucasném poddvani s nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylové mlzZe kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek.
Ackoliv panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udajl na klinickou situaci, nelze
vyloucit moZnost, Ze pravidelné a dlouhodobé uzZivani ibuprofenu muize snizit kardioprotektivni
ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pfi obcasném uziti ibuprofenu neni klinicky
vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1);

iinymi NSAID véetné selektivnich inhibitort cyklooxygenazy 2: uzivani dvou nebo vice NSAID
muzZe zvysit riziko vyskytu nezadoucich ucink( a proto je tfeba se vyvarovat spole¢ného podani
(viz bod 4.4).

Ibuprofen musi byt pouzivan s opatrnosti v kombinaci s:

kortikosteroidy: pfi souasném podavani existuje zvySené riziko vzniku peptického viedu
a/nebo krvaceni do gastrointestinalniho traktu (viz bod 4.4);

antihypertensivy (ACE inhibitory a antagonisty angiotensinu Il) a diuretiky: NSAID mohou
ucinky téchto Iéc¢iv sniZovat; soucasné podani kalium Setficich diuretik mulze vést
k hyperkalemii; diuretika mohou zvySovat nefrotoxicitu NSAID;

antikoagulancii: NSAID mohou zvySovat ucinnost antikoagulancii (napf. warfarinu, viz bod 4.4);
pfi soucasném podavani ibuprofenu (zvldst ve vysokych davkach) s antikoagulancii
kumarinového typu dochazi k prodlouZeni protrombinového ¢asu a zvySenému riziko krvaceni;
srdecnimi glykosidy: NSAID mohou exacerbovat srdec¢ni selhani, redukovat glomerularni
filtraci a zvySovat hladiny glykosidd v plasmé;

fenobarbitalem: fenobarbital urychluje metabolizmus ibuprofenu;

antiagregancii a SSRI: pfi sou¢asném podani s ibuprofenem existuje zvysené riziko vyskytu
gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4);

lithiem: existuji dlkazy o zvyseni plazmatické hladiny lithia pfi soubézném podavani
s ibuprofenem;

digoxinem a fenytoinem: ibuprofen zvysuje plazmatické hladiny digoxinu a fenytoinu;
cyklosporinem: zvyseni rizika nefrotoxicity;

mifepristonem: NSAID se nemaji podavat 8 — 12 dnl po podani mifepristonu, protoZze NSAID
mohou snizovat Ucinek mifepristonu;

takrolimem: muiZe dojit ke zvySeni rizika nefrotoxicity pfi soubézném podavani s NSAID;
methotrexatem: existuji dikazy o zvysSeni plazmatické hladiny methotrexatu pri soubéiném
podavani s ibuprofenem;

zidovudinem: pfi soubéZném podavani je zvysené riziko hematologické toxicity; existuji dikazy
o zvyseném vzniku hematrosd a hematomd uHIV pozitivnich hemofilikl uZivajicich
kombinovanou terapii s ibuprofenem a zivodudinem;

probenecidem a sulfinpyrazonem: ibuprofen snizuje urikosuricky ucinek;
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. chinolonovymi antibiotiky: pfi sou¢asném podavani chinolonovych antibiotik a NSAID se muze
zvysit riziko vzniku kredi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinli mlze mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni / embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratl a kardiadlnich malformaci po uzivani
inhibitord syntézy prostaglandind v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na priblizné 1,5 %. Predpoklada se, Ze se riziko zvySuje s davkou
a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitord syntézy prostaglandin(i vede k zvyseni
pre- a postimplantacnich ztrat a k fetalni / embryonalni letalité. Navic byla hlasena zvysena incidence
raznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitord syntézy prostaglandini zvifatim
v pribéhu organogenetické periody.

Od 20. tydne téhotenstvi mize uzivani ibuprofenu zpUsobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu mUZe dojit kratce po zahajeni IéCby a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaseny pfipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichZ vétsina po ukonceni lé¢by odeznéla. Z téchto dlvodl nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru téhotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné.

Pokud ibuprofen uziva zena v dobé, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi, ma uzivat co nejnizsi ddvku po co nejkratSi dobu. Pfi poddvani ibuprofenu po dobu
nékolika dnd od 20. gestacniho tydne je tfeba zvaZit pfedporodni monitorovani z divodu mozného
vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé ndlezu oligohydramnia nebo
konstrikce ductus arteriosus ma byt poddavani ibuprofenu ukonceno.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandin(i mohou vystavit
plod:

. kardiopulmonadlni toxicité (s predCasnou konstrikci/uzavérem ductus arteriosus a plicni
hypertenzi);

. renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci téhotenstvi:

. potencidlnimu prodlouZeni krvaceni;

. riziku inhibice déloZnich kontrakci vedouci k opoZzdéni nebo prodlouZeni porodu.

Proto je ibuprofen kontraindikovan ve tfetim trimestru téhotenstvi.

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity prechazeji v nizkych koncentracich (0,0008 %) do materského mléka.
Vzhledem ktomu, Ze Skodlivé ucinky na kojence nejsou dosud zndmy, neni obecné tfeba kojeni
prerusit, pokud je pfipravek uzit kratkodobé v davce doporucené pro zmirnéni bolesti a horecky.
Bezpeclnost pfi opakovaném uzivani nebyla stanovena.

Fertilita

Existuji dlkazy otom, Ze léky, které inhibuji cyklooxygendzy / syntézu prostaglandind, ovliviiuji
ovulaci, a tim mohou zpUlsobovat poskozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je reverzibilni a odezni po
ukonceni terapie.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pfi kratkodobém uzivani a doporuceném davkovani nema pripravek zadny nebo ma zanedbatelny vliv

na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky
Nejcastéji pozorované nezadouci Gcinky jsou gastrointestinalni.

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach (2400
mg/den), mlzZe souviset s mirnym zvysenim rizika arterialnich trombotickych pfihod (napf. infarktu
myokardu nebo cévni mozkové prihody) (viz bod 4.4).

Nasledujici prehled zahrnuje ty nezadouci Ucinky, které byly pozorovany u ibuprofenu (maximalné
1200 mg denné) pfi kratkodobé [é¢bé mirnych az stiedné silnych bolesti a horecky. PFi IéCbé jinych
potizi nebo pti dlouhodobé |écbé se mohou vyskytnout i dalsi nezadouci Ucinky.

Nezadouci ucinky, které mohou souviset s ibuprofenem, jsou uvedeny nize podle tfid orgdnovych
systému a frekvence. Frekvence vyskytu jsou:

velmi Casté (=1/10)

Casté (21/100 az < 1/10)

méné Casté (>1/1 000 az < 1/100)

vzacné (>1/10 000 az < 1/1 000)

velmi vzacné (<1/10000)

neni zndmo (z dostupnych udajli nelze urcit).

V rdmci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci u¢inky uvadény v klesajicim poradi zavaznosti.

T¥ida organovych systému Frekvence Nezadouci ucinky

Poruchy krve a | velmivzacné | poruchy krvetvorby?

lymfatického systému

Poruchy imunitniho | méné casté hypersenzitivni reakce spojené s urtikarii a pruritus?
systému

velmi vzdcné | zavainé hypersenzitivni reakce v€etné otoku obliceje,
jazyka, hrtanu a hltanu, tachykardie, hypotenze,
(anafylaxe, angioedém nebo zavazny Sok)

Poruchy nervového | méné casté bolest hlavy,
systému velmi vzacné | aseptickd meningitida3
Srdecni poruchy velmivzacné | srdeéni selhani a otoky*

neni zndmo Kounistv syndrom

Cévni poruchy velmi vzacné | hypertenze®*

Respiracni, hrudni a | velmivzacné | zvySend reaktivita dychacich cest, vietné astmatu,
mediastindlni poruchy dyspnoe?, bronchospasmus

Gastrointestindlni poruchy | méné casté bolest bficha, achar a dyspepsie

vzacné prajem, flatulence, zacpa, zvraceni

velmi zacné | gastrointestindlni viedy, perforace nebo krvaceni;
achar, hematemeza®; ulcerdzni stomatitida, gastritida;
exacerbace ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby®
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Poruchy jater a Zluéovych | velmivzicné | dysfunkce jater’
cest
Poruchy klUZe a podkoini | méné cCasté rtizné kozni vyrazky?
tkané S R R E—
velmivzacné | zdvainé koini nezadouci ucinky (SCAR) (zahrnuijici
erythema  multiforme,  exfoliativni  dermatitidu
Stevenslv-Johnsonlv syndrom a toxickou epidermalni
nekrolyzu)?
neni zndmo polékova reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky
(DRESS syndrom), akutni generalizovana
exantematoézni pustuldza (AGEP), fotosenzitivni reakce
Poruchy ledvin a | velmivzacné | akutni selhani ledvin®
mocovych cest

Popis vybranych nezadoucich reakci

! Poruchy krvetvorby zahrnuji anemie, achardza, trombocytopenie, achardzaa, agranulocytdza.
Prvnimi pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viidky v Ustech, pfiznaky ptipominajici
chripku, téZka unava, krvaceni z nosu a do klze a tvorba modfin.

2Hypersenzitivni reakce, které mohou pozlistavat z:

a) nespecifickych alergickych reakci a anafylaxe;

b) achardza ze strany respiracniho traktu, napf. Astma, zhorSeni astmatu, bronchospasmus, dyspnoe;
c) rlznych koznich reakci, napf. RGzné typy vyrazek, pruritus, urtikdrie, purpura, angioedém,
erythema multiforme a zfidkavéji exfoliativni a buldzni dermatitida (véetné toxické epidermalni
nekrolyzy a Stevensova-Johnsonova achardz).

3 Mechanismus patogeneze léky vyvolané aseptické meningitidy neni dUplné zndm. Avak dostupnd
data ohledné aseptické meningitidy souvisejici s NSAID poukazuji na imunitni reakci (z ddvodu
¢asového vztahu s uZivanim léciva a vymizenim pfiznakd po jeho vysazeni). Jednotlivé pfipady
priznakl aseptické meningitidy (jako je ztuhla Sije, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horec¢ka nebo
porucha orientace) byly pozorovany v pribéhu lécby ibuprofenem u pacientl se stavajicimi
autoimunitnimi poruchami (jako napf. Systémovy lupus erythematodes nebo smiSena choroba
pojivové tkané).

4 Byly hldeny v souvislosti s [é¢bou vysokymi ddvkami NSAID.

>V nékterych pFipadech, zvlasté u starsich pacient(l, mdzZe byt fatalni.

®Viz bod 4.4.

7 Zejména pfi dlouhodobé 1é¢bé.

8 Zejména pfi dlouhodobé 1é¢bé byly pozorovény snizeni vyluéovani moéi, zvy$end koncentrace

mocoviny v séru, otoky a papilarni nekréza.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci lé¢ivého pfipravku je dualezité. UmozZiiuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinost a rizik lé¢ivého pripravku. Zdddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léCiv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

U déti maZe poziti davky nad 400 mg/kg vyvolat priznaky. U dospélych je na dévce zavisla odpovéd
méné zfetelna.

Polocas pfi predavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

Pfiznaky predavkovani

U vétsiny pacientl, ktefi poZili klinicky vyznamné mnoZstvi NSAID, se zaznamena nauzea, zvraceni,
bolesti bficha nebo vzacnéji prijem. MiZe se objevit také tinitus, bolest hlavy a gastrointestinaini
krvdceni. V zdvaznéjsich pripadech preddvkovani se toxicita projevuje poruchami CNS projevujici se
jako zavrat, ospalost, h ypotenze, ojedinéle excitace, dezorientace, koma &i kiece.

V pfipadé zavainé otravy muZe dojit k rozvoji metabolické acidézy a prodlouZeni protrombinového
Casu pravdépodobné kvuli interferenci s ucinky cirkulujicich faktor( srazeni krve. Mize se vyskytnout
téz akutni selhani ledvin a poskozeni jater. U astmatik( m{zZe dojit k exacerbaci astmatu.

Lécba predavkovani

Zadné specialni antidotum neexistuje. Pacienty je nutné |é¢it symptomaticky. Zahajte podptrnou
[éCbu podle potfeby a zajistéte prichodnost dychacich cest a monitorovani srdecni Cinnosti a
zivotnich funkci, dokud stav pacienta nebude stabilizovdan. Do 1 hodiny po poziti potencidlné
toxického mnoistvi, zvazte peroralni podani aktivniho uhli. V pfipadé ¢astych nebo delSich kreci je
potfeba tyto l|écit intravendzné podavanym diazepamem nebo lorazepamem. V pfipadé astmatu
podejte bronchodilatancia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka Iéciva,
derivaty kyseliny propionové
ATC kéd: MO1AEO1

Ibuprofen je nesteroidni protizanétliva 1éCiva latka (NSAID), jejiz ucinek je zaloZeny na inhibici syntézy
prostaglandind a byl prokazan na béinych experimentalnich modelech zanétu u zvirat. U ¢lovéka
ibuprofen zmirfiuje bolest, otok a horecku zplisobené zanétem. Navic ibuprofen reverzibilné inhibuje
agregaci desticek.

Klinicka ucéinnost ibuprofenu byla prokazana pfi Iéébé mirnych az stfedné silnych bolesti hlavy, zub,
menstruacnich bolesti, bolesti v krku, pooperacnich bolesti, bolesti zad, svalovych bolesti véetné
bolesti pti zranéni mékkych tkani, pfi potlaceni horecky a Iécbé symptom doprovazejicich chfipku a
akutni zanéty hornich cest dychacich.

Klinicka studie prokazala, Ze pacienti s bolesti zub( pocitily statisticky vyznamné zmirnéni bolesti
15 minut po podani 2 tablet s obsahem 256 mg sodné soli ibuprofenu ve srovnani s placebem. V téze
studii dosahlo vyznamného snizeni bolesti vyznamné vice pacientd po podani tablet s obsahem
256 mg sodné soli ibuprofenu nez po podani tablet s obsahem paracetamolu (96,3 % vs 67,9 %). Tyto
pacienti rovnéZ dosahli vyznamné vétsiho snizeni intenzity bolesti a vétsiho zmirnéni po dobu 6 hodin
ve srovnani s pacienty uZivajicimi paracetamol. Pacienti lé¢eni sodnou soli ibuprofenu pocitili
vyznamné vyssi zlepSeni, nez pacienti, kterym bylo podavano placebo.
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Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uzita jednordzova davka 400 mg ibuprofenu béhem
8 h pted nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvolfiovanim (81 mg), doslo ke
snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Ackoliv
panuje urcitd nejistota tykajici se extrapolace téchto Udaji na klinickou situaci, nelze vyloudit
moznost, Ze pravidelné a dlouhodobé uZivani ibuprofenu mulze snizit kardioprotektivni ucinek nizké
davky kyseliny acetylsalicylové. Pfi obcasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv
pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofen se po perordlnim podani rychle vstfebava z gastrointestinalniho traktu, rozsahle se vaze na
plazmatické proteiny a pronika do synovidlni tekutiny.

Maximalni plasmatické koncentrace ibuprofen dosahuje za 1 — 2 hodiny po podani ve formé kyseliny
ibuprofenu. PFfi srovndni 2 tablet sodné soli ibuprofenu s 2 tabletami béiného ibuprofenu bylo
maximalni plazmatické koncentrace dosazeno po podani sodné soli ibuprofenu za 35 minut, zatimco
u tablet béZného ibuprofenu za 90 minut. Po podani 512 mg sodné soli ibuprofenu je ibuprofen
vstfebavan rychleji a maximalni plazmatické koncentrace dosahuje vice nezZ 2 x rychleji ve srovnani se
standardnim ibuprofenem. Uleva od bolesti ptichazi 2 x rychleji nez u standardniho ibuprofenu.

Ibuprofen se metabolizuje v jatrech na dva neaktivni metabolity, které se spolu s nemetabolizovanym
ibuprofenem vylucuji ledvinami bud’ samostatné nebo ve formé konjugatd. Vyluéovani ledvinami je
rychlé a uplné. Biologicky polocas je asi 2 hodiny.

U starsich osob nebyly zjistény zadné rozdily ve farmakokinetickém profilu.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxicita ibuprofenu v experimentech na zvifecich modelech se projevovala l|ézemi a ulceraci
gastrointestinalniho traktu. Ibuprofen nevykazal mutagenni potencial in vitro a nebyl shledan jako
karcinogenni pro potkany a mysi. V experimentalnich studiich bylo prokazano, Ze ibuprofen prochazi
placentarni bariérou, neexistuji vsak Zzadné dlkazy o jeho teratogennim pisobeni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety:

sodna sll kroskarmelosy, xylitol, mikrokrystalicka celulosa, magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid
kremicity

Obalovd vrstva:

sodna sll karmelosy, mastek, arabska klovatina ususend disperze, achardza, oxid titanicity (E 171),
makrogol 6000

Potisk:

cerveny inkoust (obsahuje: Selak, cerveny oxid Zelezity (E 172), propylenglykol, roztok amoniaku
30 %, simetikon)
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6.2 Inkompatibility

Neuplatfiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani
Uchovdvejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Nepruhledny bily PVC/PVAC/AI blistr, krabicka
Velikost baleni: 6, 10, 12 a 24 obalenych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatireni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlaétni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI o REGISTRACI
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO

07/813/10-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 13. 10. 2010

Datum posledniho prodlouzZeni registrace: 21. 10. 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU

18.4. 2024
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