Sp. zn. sukls307006/2023, sukls233615/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nurofen pro déti 60 mg ¢ipky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1 ¢ipek obsahuje 60 mg ibuprofenu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Cipky.

Témer bilé nebo bilé valcovité Cipky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

K symptomatické 1é€bé mirné az stiedné silné bolesti.
K symptomatické 1€cbeé horecky.

Pouziti ptipravku Nurofen pro déti se doporucuje v piipad€, Ze peroralni podavani léku neni vhodné,
napiiklad pokud pacient zvraci.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Pouze ke kratkodobému pouzivani.

Nurofen pro déti se smi podavat pouze détem star§im 3 mésicii s télesnou hmotnosti nejméné 6 kg.
Maximalni jednotliva davka ibuprofenu nema presahnout 10 mg/kg télesné hmotnosti. Interval mezi
davkami nesmi byt krat$i nez 6 hodin. Maximalni celkova denni davka ibuprofenu je 20 - 30 mg/kg
télesné hmotnosti; podava se rozdélen¢ do tii az Ctyt jednotlivych davek.

To znamena ze:

. détem s télesnou hmotnosti od 6 do 8 kg (3 az 9 mésicl) se na zacatku 1é€by poda 1 ¢ipek; dalsi
¢ipek lze podat, pokud je to nutné, az po uplynuti 6 — 8 hodin; béhem 24 hodin se nesméji podat
vice nez 3 ¢ipky;

= détem s télesnou hmotnosti od 8 do 12,5 kg (9 mésicti az 2 roky) se na zaCatku lécby poda
1 ¢ipek; dalsi Cipek Ize podat, pokud je to nutné, az po uplynuti 6 hodin; béhem 24 hodin se
nesméji podat vice nez 4 Cipky.

Nurofen pro déti neni vhodny pro novorozence s télesnou hmotnosti mensi nez 6 kg (mladsi nez
3 mésice véku) (viz bod 4.3).
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Pacienti s nedostate¢nou funkci ledvin nebo jater se musi poradit se svym 1ékafem diive, nez pouziji
ptipravek Nurofen pro déti.

U kojencii ve véku 3 — 5 mésict je tfeba vyhledat 1ékate pii zhorSeni symptomit onemocnéni nebo do
24 hodin pokud symptomy pfetrvavaji.

Pokud je u déti od 6ti mésici nutné podavat tento 1éCivy pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se
zhors$i symptomy onemocnéni, je tieba vyhledat 1ékare.

Je tfeba podavat nejnizsi t€innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni symptomi onemocnéni
(viz bod 4.4).

Zpusob podani
Rektalni podéni.

4.3 Kontraindikace

. Pacienti s hypersenzitivitou na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1 tohoto ptipravku.

. Pacienti, ukterych byly v minulosti zaznamenadny hypersenzitivni reakce (napf.
bronchospasmus, angioedém, astma, rhinitida nebo urtikarie v souvislosti s uzivanim kyseliny
acetylsalicylové, ibuprofenu nebo jinych NSAID).

. Pacienti s gastrointestinalnim krvacenim nebo perforaci v souvislosti s pfedchozim uzivanim
NSAID v anamnéze.

. Pacienti s aktivni pepticky viedem/hemoragii nebo s rekurentnim peptickym viedu/hemoragii v
anamnéze (dveé nebo vice epizod prokazané ulcerace nebo krvaceni).

. Pacienti se zd&vaznym selhavanim jater nebo ledvin ¢i se zavaznym srde¢nim selhavanim.

. Pacienti s cerebrovaskularnim nebo jinym aktivnim krvacenim.

. Pacienti s neobjasnénymi poruchami krvetvorby.

. Pacienti se zavaznou dehydrataci (zpiisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostate¢nym
prijmem tekutin).

. Zeny v poslednim trimestru téhotenstvi (viz bod 4.6).

. Novorozenci s télesnou hmotnosti mensi nez 6 kg (mladsi nez 3 mésice véku).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nezéadouci U¢inky Ize minimalizovat pouzivanim nejnizsi u¢inné davky po nejkrat$i moznou dobu
nezbytnou ke zlepseni symptomt (viz nize Gastrointestinalni a Kardiovaskularni u¢inky).

Starsi pacienti:

U star$ich pacientl je riziko vyskytu nezddoucich G¢inkl souvisejicich s NSAID zvySeno, zvlaste
gastrointestinalni krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni. U starSich pacientii je zvySené riziko
nasledkt nezddoucich reakei.

Zvlastni opatrnosti je tieba u pacientii:

. se systémovym lupus erythematosus jakoz i u pacientl se smiSenou chorobou pojivové tkané
kvili zvysenému riziku aseptické meningitidy (viz bod 4.8);

. s vrozenou poruchou metabolismu porfyrind (napf. akutni intermitentni porfyrie);

= s gastrointestinalnimi poruchami a chronickymi zanétlivymi onemocnénimi stfev (ulcerdzni

kolitida nebo Crohnova choroba) (viz bod 4.8);
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. s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhavani, protoze v souvislosti s 1é¢bou NSAID
byly hlaseny retence tekutin a otoky;

. s poruchou funkce ledvin, protoze miize dojit k jeji zhorSeni (viz body 4.3 a 4.8);

. s dysfunkeci jater (viz body 4.3 a 4.8);

n ptimo po vétsim chirurgickém zakroku;

. se sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni chorobou plic, protoze u téchto

pacientil existuje zvySené riziko alergickych reakci s projevy jako astmatické zachvaty (tzv.
analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopftivka;

. kteti jiz reagovali alergickou reakci na jiné latky, protoze u téchto pacientll existuje zvysSené
riziko vyskytu hypersenzitivnich reakci taktéz pti uzivani ptipravku Nurofen.

Jiné NSAID:

Je nutné se vyhnout soubéznému pouzivani Nurofenu pro déti a NSAID, vcetné selektivnich

inhibitort cyklooxygenazy-2.

Maskovani symptomii zakladniho infekéniho onemocnéni:

Nurofen pro déti miize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému
zahajeni vhodné 1éCby a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skute¢nost byla pozorovana u
bakteridlni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Nurofen pro déti
podava ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se
sledovat prubéh infekce. V prostiedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s lékafem, jestlize
symptomy onemocnéni pietrvavaji nebo se zhorsuji.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky:

ZvySena opatrnost (konzultace s lékafem nebo lékarnikem) je potfebnd pfed zahajenim 1écby
u pacienti s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhavani, protoze v souvislosti s 1écbou NSAID
byly hlaSeny ptipady retence tekutin, hypertenze a edémd.

Klinické studie a epidemiologické tdaje poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve
vysokych davkach (2 400 mg denné) a po dlouhou dobu, mize souviset s mirnym zvySenim rizika
arterialnich trombotickych piihod (napf. infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody). Obecné,
dostupné epidemiologické studie nepoukazuji na zvySené riziko infarktu myokardu pii podavani
nizkych davek ibuprofenu (tj. do 1 200 mg denng).

Ptipady Kounisova syndromu byly hlaSeny u pacientli léCenych pfipravkem Nurofen pro déti.
Kounisiiv syndrom byl definovan jako kardiovaskularni ptiznaky sekundarni k alergické nebo
hypersenzitivni reakci spojené se zizenim koronarnich tepen a potencidlné¢ vedouci k infarktu
myokardu.

Gastrointestindlni (GI) ucinky:

GI krvéaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech NSAID kdykoli
béhem 1écby, s varujicimi piiznaky ale i bez nich i bez pfedchozi anamnézy zavaznych GI piihod,
onemocnéni konecniku a fitniho otvoru.

Riziko GI krvaceni, ulcerace nebo perforace je zvySeno u pacientl uzivajicich vysoké davky NSAID,
u pacientd s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci

v v

davkou.
U téchto pacienttli, tak jako u pacienti 1éCenych soubézné kyselinou acetylsalicylovou v nizkych

davkach nebo jinymi léky zvySujicimi GI riziko, je tfeba zvazit soucasnou lécbu protektivnimi
latkami (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy) (viz nize a bod 4.5).
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Pacienti s anamnézou GI toxicity, obzvlasté ve starSim véku, musi byt pouceni, aby vcas hlasili
vSechny neobvyklé GI ptiznaky (zejména GI krvaceni), piedev§im na pocatku 1écby.

Zvlastni opatrnost je doporucovana u pacientll pouzivajicich konkomitantni 1écbu, kterd by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni, jako jsou peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia jako
warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo antiagregacni 1éCiva jako
kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se béhem lécby piipravkem Nurofen pro déti objevi GI krvaceni nebo viedy musi byt 1éCba
ukoncena.

NSAID musi byt podavéana s opatrnosti pacientim s anamnézou GI onemocnéni (ulcer6ézni kolitida,
Crohnova choroba), protoze mtize dojit k exacerbaci téchto onemocnéni (viz bod 4.8).

Respiracni ucinky:
U pacienttl, ktefi trpéli nebo trpi bronchialnim astmatem, chronickou rinitidou, sinusitidou, nosnimi
polypy nebo alergickym onemocnénim, miize pripravek vyvolat bronchospasmus.

DalSi poznamky:

Zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napiiklad anafylakticky Sok) se pozoruji velmi vzacné. Pii
prvnich projevech hypersenzitivni reakce po uziti/podani piipravku Nurofen musi byt 1écba
ukoncena. Na zakladé symptomii musi pak odborny zdravotnicky personal zahdjit nutna lécebna
opatteni.

Ibuprofen, 1éciva latka obsazend v pfipravku Nurofen, mlize docCasn€ inhibovat funkci krevnich
desticek (agregaci trombocytl)). Proto se doporucuje pacienty s poruchami koagulace peclivé
monitorovat.

Pti dlouhodobém podavani ptipravku Nurofen se vyzaduje pravidelna kontrola jaternich testil, funkce
ledvin a kontrola krevniho obrazu.

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli analgetika mtze zptisobit zhorSeni bolesti hlavy. Pokud tato situace
nastala nebo mate podezfeni, Ze nastala, mél by ji pacient konzultovat se svym lékafem a 1écba by
méla byt prerusena. Diagno6za bolesti hlavy z naduzivani 1ékti by méla byt o¢ekavana u pacientd, ktefi
maji Casté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kvtli) pravidelnému uzivani 1€kt proti
bolesti hlavy.

Pti soucasném uzivani alkoholu a NSAID se mohou nezadouci ucinky souvisejici s léCivou latkou,
zejména Ucinky postihujici gastrointestinalni trakt nebo centralni nervovy systém, zesilit.

Pfi 1écbé pacientl se srdecnim selhdvanim, nedostateCnou funkci ledvin nebo jater, pacientl

tteba zvazit nutnost ptisného sledovani diurézy a funkce ledvin.

Renalni ucinky:

Obecné mize navykové uzivani analgetik, zvlasté kombinace rliznych analgetickych latek, vést ke
vzniku trvalych ledvinovych 1ézi s rizikem selhavani ledvin (analgeticka nefropatie).

Pediatricka populace:
U dehydrovanych déti existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Porucha fertility:
Viz bod 4.6.

Zavainé kozni neZadouci reakce (SCAR) Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) zahrnujici
exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstv-Johnsondv syndrom (SJS), toxickou
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epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS
syndrom), a akutni generalizovanou exantematézni pustulozu (AGEP), které mohou byt Zivot
ohroZzujici nebo fatalni, byly hlaSeny v souvislosti s uzivanim ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto
reakci se vyskytla béhem prvniho mésice 1é€by. Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce,
ibuprofen musi byt okamzité vysazen a musi se zvazit alternativni [écba (podle potieby).

Ve vyjimecnych pifipadech mohou byt plané neStovice na pocatku zdvaznych infekénich onémocnéni
kiize a meékkych tkani. NedoporuCuje se pouzivat ibuprofen v pfipadé onemocnéni planymi
nestovicemi.

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

Ibuprofen se nema pouzivat v kombinaci s:

. kyselinou acetylsalicylovou (ASA): pokud Iékat nedoporucil uzivani nizkych davek ASA,
v souladu s lokalni standardni klinickou praxi, protoze to mulze vést ke zvySenému riziku
nezadoucich reakci (viz bod 4.4);

. jinymi NSAID, vcetné selektivnich inhibitorti cyklooxygendzy-2: vyvarujte se soubéznému
uzivani dvou nebo vice pfipravki NSAID, protoze to muize vést ke zvySenému riziku
nezadoucich U¢inkd (viz bod 4.4);

. experimentalni data naznacuji, ze ibuprofen miZze inhibovat G¢inky nizkych davek kyseliny
acetylsalicylové na agregaci desticek, pokud se tyto latky podavaji soucasné. Omezeny rozsah
téchto dat a nejasnosti ohledné extrapolace ex vivo dat do klinické praxe vSak neumoziiuji ucinit
ohledné¢ pravidelného uZzivani ibuprofenu zadné pevné zavéry, pficemz pii prilezitostném
uzivani ibuprofenu se zadny klinicky relevantni U¢inek nepovazuje za pravdépodobny (viz
bod 5.1).

Ibuprofen (stejné jako dalSi NSAID) se ma uzivat s opatrnosti v kombinaci:

. s kortikosteroidy: existuje zvySené riziko GI ulcerace nebo krvaceni (viz bod 4.4);

= s antikoagulancii: NSAID mohou zvysit G¢inek antikoagulancii, naptiklad warfarinu (viz
bod 4.4);

. s fenytoinem: soub&zné uzivani pfipravku Nurofen s piipravky obsahujicimi fenytoin muze

zvySovat sérovou hladinu tohoto 1éCiva; pii spravném uzivani (maximalné okolo 3 dni) neni
kontrola sérového fenytoinu zpravidla nutna;

. s antiagregac¢nimi 1éky a s SSRI: zvysené riziko GI krvaceni (viz bod 4.4);

= s antihypertensivy (ACE inhibitory, betablokatory a antagonisté angiotensinu II) a diuretiky:
NSAID mohou snizovat u¢inky téchto pripravki; u nékterych pacientll s oslabenou funkci
ledvin (napt. dehydratovani pacienti nebo star$i pacienti s oslabenou funkci ledvin) mize vést
soucasné¢ podavani ACE inhibitorti, betablokatori nebo antagonistli angiotensinu Il a 1éc¢iv,
ktera inhibuji cyklooxygenazu, k dalSimu zhorSeni funkce ledvin, véetné mozného akutniho
selhani ledvin, které je obvykle reverzibilni; proto je nutno tyto kombinace podavat opatrné,
zvlasté u starSich pacientli; pacienti musi byt fadn¢ hydratovani a je nutno zvazit sledovani
funkce ledvin po zahdjeni kombinované 1éCby a poté v pravidelnych intervalech; diuretika
mohou zvysovat riziko nefrotoxicity NSAID;

. s kardioglykosidy, napt. digoxin: NSAID mohou zptisobit exacerbaci poruchy srde¢ni ¢innosti,
mohou snizovat hodnotu glomerularni filtrace (GFR) a zvySovat hladinu glykozidi v plazmé;
soucasné uzivani ptipravku Nurofen s pfipravky obsahujicimi digoxin mize zvySovat sérovou
hladinu tohoto 1éCiva; pfi spravném uzivani (maximalné okolo 3 dni) neni kontrola sérového
digoxinu zpravidla nutna;

. s cyklosporinem: zvysené riziko nefrotoxicity;

= s lithiem: existuji dikazy o mozném zvySeni hladin lithia v plazmég; pii spravném uZzivani
(maximalné okolo 3 dni) neni kontrola sérové hladiny lithia zpravidla nutna;
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. s probenecidem a sulfinpyrazonem: 1é¢ivé pripravky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon
mohou prodluzovat vylu¢ovani ibuprofenu;

. s kalium Setficimi diuretiky: soubézné podavani ptipravku Nurofen s kalium Setficimi diuretiky
muze vést k hyperkalémii (doporucuje se kontrola sérového drasliku);

. s methotrexatem: existuji dikazy o mozném zvySeni hladin methotrexatu v plazmeé; podavani
pripravku Nurofen béhem 24 hodin pied nebo po podani methotrexatu mize vést ke zvySenym
koncentracim methotrexatu a zvyseni jeho toxického ucinku;

. se zidovudinem: existuji dikazy o zvySeném riziku hemartréz a hematoma u HIV pozitivnich
hemofilikl, kteti uzivaji soub&éznou lécbu se zidovudinem a ibuprofenem;

. se sulfonylureou: klinick4d hodnoceni prokazala interakce mezi NSAID a antidiabetiky (derivaty
sulfonylurey); i kdyz interakce mezi ibuprofenem a derivaty sylfonylurey nebyly dosud
popsany, doporucuje se pii sou¢asném uzivani jako predbézné opatieni kontrola hodnot krevni

glukozy;
. s takrolimem: riziko nefrotoxicity se zvysuje, jestlize se oba pfipravky pouZzivaji soucasn¢;
. s chinolonovymi antibiotiky: udaje ziskané na zvifatech ukazuji, Ze NSAID mohou zvySovat

riziko kie¢i souvisejicich s chinolonovymi antibiotiky; u pacientli uzivajicich NSAID a
chinolony muize byt zvyseno riziko vzniku kieci;

. s inhibitory CYP2C9: soub&zné uzivani ibuprofenu a inhibitord CYP2C9 muze zvysit vystaveni
vlivu ibuprofenu (substrat CYP2C9); ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (CYP2C9
inhibitory) byla prokdzana zvySena expozice S(+) ibuprofenu pfiblizné o 80 az 100 %; pokud
jsou soubézné€ uzivany i ucinné CYP2C9 inhibitory, a to zejména pii podavani vysokych davek
ibuprofenu soucasné s vorikonazolem a nebo flukonazolem, je potieba zvazit snizeni davky
ibuprofenu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:
Inhibice syntézy prostaglandini mize mit nezadouci vliv na té¢hotenstvi a/nebo fetalni / embryonalni

Vyvoj.

Data z epidemiologickych studii naznacCuji zvySené riziko spontannich potratd, kardialnich
malformaci a gastroschizy po uzivani inhibitori syntézy prostaglandinii v pocatku téhotenstvi.
Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se zvySilo z méné€ nez 1 % az na pfiblizné 1,5 %.
Predpoklada se, ze riziko se zvySuje s davkou a trvanim terapie. Ve studiich na zvitatech bylo
prokazano, ze podani inhibitord syntézy prostaglandini vede k zvyseni pre- a postimplantacnich ztrat
a k fetalni / embryonalni letalit¢. Navic byla po podani inhibitori syntézy prostaglandinti zvifatim
v pribéhu organogenetického obdobi hlasena zvysSend incidence riznych malformaci vcetné
kardiovaskularnich.

Od 20. tydne tc¢hotenstvi mlize uzivani ibuprofenu zptsobit oligohydramnion v dasledku 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¢bé ve druhém trimestru hlaSeny piipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto diivodi nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru téhotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné.

Pokud ibuprofen uziva Zena v dobé¢, ktera se snazi ot¢hotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi, ma uzivat co nejnizs§i davku po co nejkratsi dobu. Pii podavani ibuprofenu po dobu
nékolika dnti od 20. gesta¢niho tydne je tfeba zvazit piedporodni monitorovani z divodu mozného
vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V piipadé nalezu oligohydramnia nebo
konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu ukonceno.

Béhem tretiho trimestru t¢hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinii vystavovat:
plod:
. kardiopulmonalni toxicité (pfedCasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);
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. renalni dysfunkci (viz vyse);
matku a novorozence na konci t€hotenstvi:

. potencidlnimu prodlouzeni doby krvéceni; ptfi¢emz antiagregacni ucinek se mize projevit i pfi
velmi nizkych davkach;
. riziku inhibice déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni porodu.

Proto je ibuprofen ve tietim trimestru té¢hotenstvi kontraindikovan.

Kojeni:

Ibuprofen a jeho metabolity pfechdzeji jen v nizkych koncentracich do matetského mléka. Vzhledem
k tomu, ze skodlivé ucinky na kojence nejsou dosud znamy, neni obecné tieba kojeni pterusit, pokud
je ptipravek uzivan kratkodobé€ v doporucené ddvce pro zmirnéni bolesti a horecky.

Fertilita:

Existuji dukazy otom, ze léky, které inhibuji cyklooxygenazu /syntézu prostaglandind, mohou
ovlivnit ovulaci, a tim mohou zptsobovat poSkozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je reverzibilni a
odezni po ukoncenti terapie.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pti kratkodobém uzivani nema tento pfipravek zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Seznam nasledujicich nezddoucich ucink zahrnuje vSechny nezddouci ucinky, které jsou znamy
z 1écby ibuprofenem, vcetné nezddoucich ucinkt pii dlouhodobé lécbe vysokymi davkami
u revmatickych pacientd. Uvedené Cetnosti, které zahrnuji i velmi vzacna hlaseni, se tykaji
kratkodobého uzivani dennich davek maximalné do 1 200 mg ibuprofenu u peroralnich davkovych
forem a maximalné 1 800 mg u ¢ipka.

U nasledujicich nezadoucich uc¢inku je nutno vzit v potaz, ze jsou prevazng zavislé na davce a Zze mezi
jednotlivei existuji rozdily.

Nezadouci ucinky, které mohou souviset s ibuprofenem, jsou uvedeny nize podle tfid organovych
systémd a frekvence. Frekvence jsou definovany jako:

velmi Casté (> 1/10);

Casté (>1/100 az < 1/10);

méng¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100);

vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000);

velmi vzacné (< 1/10 000)

neni zndmo (z dostupnych idaji nelze urcit).

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

Nejcastéji pozorované nezadouci U€inky jsou gastrointestinalni. Nezddouci ucinky jsou pifevazné
davkoveé-zavislé, coz plati zejména pro riziko gastrointestinalniho krvaceni, jez zavisi na davce a
trvani 1écby. Mohou se objevit peptické viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy
smrtelné, zejména u starSich pacientll (viz bod 4.4). Po podani ibuprofenu byla hldSena nauzea,
zvraceni, prujem, flatulence, zacpa, dyspepsie, bolest bficha, meléna, hematemeze, ulcerdzni
stomatitida, exacerbace ulcer6zni kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4). Mén¢ casto byla
pozorovana gastritida.

V souvislosti s 1ébou NSAID byly hlaseny edémy, hypertenze a srdecni selhani.
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Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu (obzvlasté ve
vysokych davkach 2 400 mg denn€) a po dlouhou dobu, mize souviset s mirnym zvySenim rizika
arterialnich trombotickych ptihod (napt. infarkt myokardu nebo mrtvice) (viz bod 4.4).

Pfi uzivani NSAID byla popséna téz exacerbace zanétl souvisejicich s infekci (napt. nekrotizujici
fasciitida). To miize souviset s mechanismem uc¢inku NSAID.

Pokud se objevi pfiznaky infekce nebo se tyto pfiznaky pii uzivani ptipravku Nurofen zhorsi,
doporucuje se, aby pacient neprodlen¢ vyhledal 1ékaiskou pomoc. Je potieba vySetiit, zda se jedna
o indikaci pro antimikrobialni/antibiotickou 1é¢bu.

Pti dlouhodobém uZzivani je potieba pravidelné kontrolovat krevni obraz.
Pacienta je tieba poucit, aby okamzit¢ informoval lékate a prestal uzivat ptipravek Nurofen, jestlize se
objevi jeden z ptiznakl hypersenzitivni reakce, k ¢emuz muze dojit i pfi prvnim pouziti, a v takovych

ptipadech je nevyhnutelna okamzita lékai'ska pomoc.

Pacienta je tfeba poucit, aby 1éCivy piipravek prestal uzivat a okamzité¢ vyhledal 1ékaifskou pomoc,
jestlize se u n&j objevi silna bolest v horni ¢asti bricha nebo meléna ¢i hematemeza.

Trida organovych Frekvence NeZadouci ucinky
systému
Infekce a infestace velmi vzacné | byla popsana exacerbace zanéti souvisejicich s infekci

(napt. vznik nekrotizujici fascitidy); ve vyjimeénych
piipadech se zavazné kozni infekce a komplikace
v oblasti mékkych tkani mohou objevit béhem infekce
planymi neStovicemi

Poruchy krve a velmi vzacné | poruchy krvetvorby (anémie, leukopenie, trombo-
lymfatického systému cytopenie, pancytopenie, agranulocytéza); prvnimi
ptiznaky mohou byt horecka, bolest v krku, povrchové
viidky v ustech, priznaky pfipominajici chiipku, tézka
unava, krvaceni znosu a do kize a tvorba modfin;
v takovych pfipadech je doporu¢eno ukonceni 1é¢by
timto pripravkem i jakymkoliv dal§im analgetikem ¢i
antipyretikem bez predchozi konzultace s 1ékafem

Psychiatrické poruchy velmi vzacné | psychotické reakce, deprese
Poruchy imunitniho hypersenzitivni reakce sestavajici z:'
systému _. )

méng¢ Casté urtikérie a pruritus

velmi vzacné | zadvazné hypersenzitivni reakce; mohou se projevovat
jako otok oblieje, jazyka a laryngu, dyspnoe,
tachykardie, hypotenze (anafylaxe, angioedém nebo
zavazny $0k); exacerbace astmatu

neni znamo | reaktivita ze strany dychaciho traktu zahrnujici astma,
bronchospasmus nebo dusnost

Poruchy nervového méng Casté poruchy centralniho nervového systému, jako jsou
systému bolest hlavy, toceni hlavy, nespavost, agitovanost,
podrazdénost nebo Uinava

velmi vzacné | aseptickd meningitida®
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Poruchy oka

méne¢ Casté

poruchy vidéni

Poruchy ucha a labyrintu

vzacné

tinnitus

Srdecni poruchy

velmi vzacné

srdecni selhani, palpitace a otoky, infarkt myokardu

neni znamo

Kounistiv syndrom

Cévni poruchy

velmi vzacné

hypertenze, vaskulitida

Gastrointestinalni
poruchy

Casté

gastrointestinalni obtize, jako je bolest bficha, nauzea a
dyspepsie; prujem, flatulence, zacpa, paleni Zzahy,
zvraceni a mirné krvaceni do gastrointestindlniho
traktu, které muze ve vyjimeénych piipadech
zptusobovat anémii

méné Casté

gastrointestindlni viedy, perforace nebo GI krvaceni;
ulcerdzni stomatitida, exacerbace ulcerdzni kolitidy a
Crohnovy  choroby (viz bod 4.4), gastritida,
lokalizované rektalni podrazdéni

velmi vzacné

ezofagitida a tvorba membranovitych striktur ve
stfevech, pankreatitida

Poruchy jater a Zlu¢ovych
cest

velmi vzacné

dysfunkce jater, poSkozeni jater zejména pii
dlouhodobé 1écbe, selhani jater, akutni hepatitida

Poruchy kiiZze a podkoZni
tkané

méné Casté

ruzné kozni vyrazky

velmi vzacné

zédvazné kozni nezadouci ucinky (SCAR) (zahrnujici
erythema  multiforme, exfoliativni  dermatitidu,
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxickou epidermalni
nekrolyzu), , alopécie

neni znamo | hypersenzitivni syndrom s eozinofilii a systémovymi

ptiznaky (DRESS syndrom), akutni generalizovana

exantematozni pustuléza (AGEP), fotosenzitivni reakce

Poruchy ledvin a vzacné vzacné se také muze objevit poSkozeni tkané¢ ledvin

mocovych cest

(papilarni nekréza) a zvySeni koncentraci mocoviny
v krvi

velmi vzicné

tvorba edémi, zejména upacientl s arteridlni
hypertenzi nebo nedostateCnosti ledvin, nefroticky
syndrom, intersticidlni nefritida, kterd mutze byt
doprovazena akutni nedostate¢nosti ledvin

Vyseti‘eni

vzacné

snizené hladiny hemoglobinu

Popis vybranvch nezadoucich reakci:

'V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlaSeny hypersenzitivni reakce. Tyto reakce mohou

sestavat z:

a) nespecifickych alergickych reakci a anafylaxie;

b) reaktivity dychaciho traktu, vCetné astmatu, zhorSeni astmatu, bronchospasmu nebo dusnosti;

¢) ur¢itych koznich poruch, véetné vyrazek riznych typd, svédéni, koptivky, purpury, angioedému
a vzacngji exfoliativnich a buldznich dermatéz (veetné toxické epidermalni nekrolyzy, Stevens-
Johnsonova syndromu a erytema multiforme).
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2 Mechanismus patogeneze 1éky vyvolané aseptické meningitidy neni ipIné zndm. AvSak dostupna
data ohledn¢ aseptické meningitidy souvisejici s NSAID poukazuji na imunitni reakci (z divodu
Casového vztahu suzivanim 1é¢iva a vymizenim piiznakd po jeho vysazeni). Jednotlivé pripady
pfiznakid aseptické meningitidy (jako je ztuhla §ije, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka nebo
porucha orientace) byly pozorovany v pribéhu 1écby ibuprofenem u pacienti se stavajicimi
autoimunitnimi poruchami (jako napf. systémovy lupus erythematosus nebo smiSend choroba
pojivové tkang).

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky:

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci uCinky prostfednictvim  webového  formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadn¢ na adresu:

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

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
4.9 Predavkovani

Davky presahujici 200 mg/kg mohou vést k intoxikaci.

a) Priznaky predavkovani:

Symptomy predavkovani mohou zahrnovat nauzeu, zvraceni, bolest bficha nebo vzacnéji prijem.
Nystagmus, rozmazané vidéni, tinitus, bolest hlavy a gastrointestinalni krvaceni jsou rovnéz mozné.
Ptedavkovani vétsiho rozsahu se projevi v centrdlnim nervovém systému jako vertigo, zavrate,
ospalost, prilezitostn¢ excitace a dezorientace, ztrata védomi nebo kéma. Vyjimecné u pacientd miize
dojit ke konvulzim. Dlouhodobé uzivani vyssich nez doporuc¢enych davek nebo predavkovani muze
vést k renalni tubulérni acidéze a hypokalémii. V piipad€ zavazné otravy miize dojit k rozvoji
metabolické acidézy. Muze se objevit hypotermie a hyperkalémie a mize dojit k prodlouzeni
protrombinového ¢asu/INR, pravdépodobné kvili interferenci s i¢inkem cirkulujicich faktorti srazeni
krve. Mlze se vyskytnout téz akutni selhani ledvin, poskozeni jater, hypotenze, respiracni deprese a
cyanoza. U astmatiki mtize dojit k exacerbaci astmatu.

b) Terapeuticka opati‘eni pri predavkovani:

Z4dné specialni antidotum neexistuje. Pacienty je nutné 1é¢it symptomaticky. Zahajte podptirnou
1é¢bu podle potieby a zajistéte priichodnost dychacich cest a monitorovani srde¢ni ¢innosti a zivotnich
funkei, dokud stav pacienta nebude stabilizovan. V pripadé¢ ¢astych nebo delSich kieci je potieba tyto
l1écit intravendzné podadvanym diazepamem nebo lorazepamem. V piipadé astmatu poskytnéte
bronchodilatancia. Kontaktujte mistni toxikologické centrum se Zadosti o 1€kai'ska doporuceni.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickda skupina: Nesteroidni protizanétlivd a protirevmatickd 1éciva, derivaty
kyseliny propionové.
ATC kéd: MO1AEO1

Ibuprofen je nesteroidni protizanétlivé 1écivo (NSAID), jehoz ucinek byl prokazan v béznych
experimentalnich modelech zanétu u zvifat a spoc¢iva v inhibici syntézy prostaglandinu. U ¢lovéka
ibuprofen zmirfiuje bolest, otoky a horecku zplisobené zanétem. Navic ibuprofen reverzibiln¢ inhibuje
agregaci desticek.
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Experimentalni data naznacuji, Ze ibuprofen muze inhibovat uéinek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové na agregaci desticek, pokud se tyto latky podavaji soucasng€. V jedné studii
s jednorazovou davkou 400 mg ibuprofenu podavanou 8 h pfed nebo 30 min. po podani kyseliny
acetylsalicylové (ASA) s rychlym uvoliiovanim (81 mg) byl pozorovan snizeny ucinek ASA na
tvorbu tromboxanu nebo agregaci destiCek. Omezeny rozsah téchto dat a nejasnosti ohledné
extrapolace ex vivo dat na klinickou situaci v§ak neumoziuji ucinit ohledné pravidelného uzivani
ibuprofenu zadné pevné zaveéry a pii prilezitostném uzivani ibuprofenu je klinicky relevantni ucinek
nepravdépodobny.

Klinicka uc¢innost ibuprofenu se prokazala pii 1é€b€é mirné az stfedn¢ silné bolesti, naptiklad bolesti
pfi riistu zubi, bolesti zub1, hlavy, usi, bolesti v krku, poopera¢ni bolesti, bolesti pfi zranéni mekkych
tkani a horecky vcetné pyrexie po imunizaci a bolesti a horecky pii rymé a chtipce.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po rektalni aplikaci je ibuprofen rychle a téméf kompletn¢ absorbovan; stfedni plasmatické
koncentrace je dosazeno za 0,75 hodiny po podani ¢ipku s obsahem 60 mg 1é¢ivé latky.

Ibuprofen se siln¢ vaze na plazmatické proteiny a pronika do synovialni tekutiny.

Ibuprofen se metabolizuje v jatrech na dva hlavni metabolity, které se primarné vylucuji ledvinami
bud’ ve volné formé, nebo jako konjugaty spolu s nepatrnym mnozstvim nezmeénéného ibuprofenu.
Vylu€ovani ledvinami je rychlé a uplné.

Elimina¢ni polocas €ini pfiblizn€ 2 hodiny.

U starSich pacientd nedochazi k vyznamnym rozdilim ve farmakokinetickém profilu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu se pii experimentech na zvifatech projevovala hlavné
tvorbou 1ézi a viedt v GI traktu. Studie in vitro a in vivo neposkytly klinicky relevantni dikazy
o moznych mutagennich vlastnostech ibuprofenu. Ve studiich na potkanech a mySich nebyly objeveny
dikazy o karcinogennich ucincich ibuprofenu. Ibuprofen zpiisoboval inhibici ovulace u kralikd a
poruchu implantace u riznych zvitecich druht (kralik, potkan, mys). Podle experimentalnich studii
u potkand a kralikt ibuprofen prochazi placentou. Po podani davek toxickych pro matku dochazelo
u potomkti potkanti ke zvySenému vyskytu malformaci (defekty ventrikularniho septa).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Ztuzeny tuk.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

PE/ALl blistr.

Velikost baleni: 1,2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, nebo 20 ¢ipkt.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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