Sp. zn. sukls307006/2023, sukls233615/2024, sukls251649/2023, sukls15294/2025, sukls204113/2025

SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1.  NAZEV PRIPRAVKU
Nurofen Rapid Minicaps 400 mg mékké tobolky
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna mékka tobolka obsahuje 400 mg ibuprofenu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:
Jedna mékka tobolka obsahuje sdjovy lecitin, 27,77 mg sorbitolu (E420) a 0,6 mg Ponceau 4R (E124).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Mékka tobolka.
Cervena ovéalna mékka tobolka s bilym potiskem ,NURO400“. Kazda tobolka ma $ifku pfiblizné 10 mm a
délku pfriblizné 15,5 mm.

4. KLINICKE UDAIJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécivy pripravek je uréen pro dospélé a dospivajici s télesnou hmotnosti od 40 kg (od 12 let).

Pfipravek je indikovan ke kratkodobé symptomatické [é¢bé mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest
hlavy, menstruaéni bolest, bolest zubl a k 1écbé horecky a bolesti provazejici chfipku a akutni zanéty
hornich cest dychacich.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Davkovani
Pouze ke kratkodobému uzivani.

Vyskyt nezadoucich Ucinkd lIze minimalizovat podavanim nejnizsi Ucinné davky po nejkratsi dobu nutnou
k potlaceni priznakl onemocnéni (viz bod 4.4).

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

Pocatecni davka je jedna tobolka (400 mg ibuprofenu). Dale se v pfipadé potreby podava 1 tobolka (400
mg ibuprofenu) s ¢asovym odstupem minimalné 6 hodin. Maximalni doporucena denni davka 3 tobolky
(1 200 mg ibuprofenu) nema byt v pribéhu 24 hodin pfekroéena.

Pokud je u dospivajicich a dospélych nutné podavat tento |éCivy ptipravek déle nez 3 dny nebo pokud se
zhorsi symptomy onemocnéni, je tfeba, aby pacient vyhledal |ékafe.



2Zvlastni skupiny pacientt
Pediatricka populace:
Ptipravek neni vhodny pro dospivajici s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg nebo déti mladsi 12 let.

Starsi pacienti:
Neni nutna Zzadna zvlastni Uprava davkovani. Vzhledem k moznému profilu nezadoucich ucinka (viz bod
4.4), vsak maji byt starsi pacienti obzvlasté peclivé sledovani (viz bod 4.4).

Porucha funkce ledvin:
U pacientl s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin neni nutné snizovat davku (pacienti s
tézkou renalni insuficienci, viz bod 4.3).

Porucha funkce jater (viz bod 5.2):
U pacientl s mirnou aZ stfedné tézkou poruchou funkce jater neni nutné sniZzovat davku (pacienti se
zavaznou hepatalni dysfunkci, viz bod 4.3).

ZpUsob podani
Perordlni podani. Tobolky se nemaji kousat.

Pokud se Nurofen Rapid Minicaps uZije kratce po jidle, mizZe byt nastup Gcinku opozdén. V takovém
pfipadé nemd pacient uZivat vice pfipravku Nurofen Rapid Minicaps, nez je doporuceno v bodé 4.2
(davkovani), nebo dokud neuplyne sprévny interval pro opétovné uziti.

Doporucuje se, aby pacienti s citlivym Zaludkem uzivali Nurofen Rapid Minicaps s jidlem.

4.3 Kontraindikace

] hypersenzitivita na |éCivou latku, araSidy nebo sdju, nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1;
] pacienti s anamnézou hypersenzitivni reakce (napf. bronchospasmus, astma, rinitida, angioedém

nebo urtikarie) v souvislosti s uzivanim kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych l1éka (NSAID);

. anamnéza gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 1é¢bé NSAID;

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

] pacienti se zdvaznym selhanim jater, zdvainym renalnim selhdanim nebo zdvainym srdecnim
selhanim (tfida IV dle NYHA), (viz bod 4.4);

] pacienti s cerebrovaskularnim nebo jinym aktivnim krvacenim;

. pacienti s neobjasnénymi poruchami krvetvorby;

. pacienti se zavaznou dehydrataci (zplisobenou napf. zvracenim, prijmem nebo nedostate¢nym

pfijmem tekutin);
= posledni trimestr gravidity (viz bod 4.6).



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Vyskyt nezadoucich Gcinkl Ize minimalizovat podavanim nejnizsi a¢inné davky po nejkratsi dobu nutnou
k potlaceni pfiznakl onemocnéni (viz ,Gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika“ nize).

Opatrnosti je tfeba u pacientl s nékterymi onemocnénimi, ktera se mohou zhorsit:

= se systémovym lupus erythematodes (SLE) a smisenym onemocnénim pojivové tkané - zvysené
riziko aseptické meningitidy (viz bod 4.8);

= svrozenou poruchou metabolismu porfyrin( (napf. akutni intermitentni porfyrie);

= s gastrointestinalnimi poruchami a chronickym zanétlivym stfevnim onemocnénim (ulcerézni
kolitida, Crohnova choroba) (viz bod 4.8);

= s hypertenzi a/nebo porucha srdec¢ni funkce (viz body 4.3 a 4.8);

= se snizenou funkci ledvin, protoZe se funkce ledvin mlze zhorsit (viz body 4.3 a 4.8);

= sdysfunkci jater (viz body 4.3 a 4.8);

=  bezprostfedné po zdvaziném chirurgickém zakroku;

= s anamnézou alergické reakce na jiné latky, protoZe u téchto pacientl existuje zvysené riziko
vyskytu hypersenzitivnich reakci taktéz pfi uzivani pfipravku Nurofen Rapid Minicaps;

= se sennou rymou, nosnimi polypy, chronickou obstrukéni plicni nemoci nebo anamnézou
alergického onemocnéni, protoZe u téchto pacientll existuje zvysené riziko alergickych reakci. Ty
se mohou projevit jako astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo
kopfivka.

Maskovani symptomu zakladniho infekéniho onemocnéni

Nurofen Rapid Minicaps miZe maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mlze vést k opozdénému
zahajeni vhodné |écby a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana u bakterialni
komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Nurofen Rapid Minicaps poddva ke
zmirnéni bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat pribéh infekce. V prostredi
mimo nemocnici se ma pacient poradit s Iékafem, jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se
zhorsuiji.

Gastrointestinalni bezpecnost
Je tfeba se vyvarovat sou¢asnému uzivani pfipravku Nurofen Rapid Minicaps s jinymi NSAID, véetné
selektivnich inhibitord cyklooxygenazy-2 (COX-2) (viz bod 4.5).

Starsi pacienti
U starSich pacientd je zvySeny vyskyt nezadoucich ucinkl, zejména gastrointestinalniho krvaceni a
perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.2).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace

Gastrointestindlni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaseny u vSech NSAID
kdykoliv béhem |écCby, svarovnymi ptiznaky ale i bez nich, i bez pfedchozi anamnézy zadvazinych
gastrointestinalnich pfihod. Pokud se béhem Iécby ibuprofenem objevi gastrointestinalni viedy nebo
krvaceni, musi byt Ié¢ba ukoncena.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforaci se zvySuje se stoupajici davkou NSAID
a u pacientd s anamnézou viedové choroby, a to predevsim v tom pfipadé, pokud byla viedova choroba
komplikovana krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3) a u starsich osob. Tito pacienti maji zahajovat |écbu

evvys



davkami kyseliny acetylsalicylové nebo jinych latek zvysujicich gastrointestinalni riziko (viz nize a bod 4.5)
se ma zvazit podani protektivnich latek (napt. misoprostolem nebo inhibitory protonové pumpy). Pacienti
s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve starSim véku, musi byt pouceni, aby vcas hlasili
vSechny neobvyklé abdominalni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), predevsim na pocatku
Iécby.

Obzvlastni opatrnost je doporucovana u pacientl uzivajicich konkomitantni 1écbu, ktera by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni, napf. peroralné poddvané kortikosteroidy, antikoagulacia jako
warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo antiagregancia jako kyselina
acetylsalicylova (viz bod 4.5).

NSAID se maji podavat s opatrnosti pacientlm s anamnézou chronickych zanétlivych stfevnich
onemocnéni (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protozZe jejich stav se mlze touto |écbou zhorsit (viz
bod 4.8).

Zavainé kozni nezadouci reakce (SCAR):

Zavainé kozni 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 pustulézu (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 IéCby. Pokud se objevi symptomy naznacujici
tyto reakce, ibuprofen musi byt okamzité vysazen a musi se zvazit alternativni IéCba (podle potreby).

Varicella mlzZe byt vyjimecné pfic¢inou zdvaznych komplikaci postihujicich k(zZi a mékké tkané. Proto se
doporucuje nepodavat Nurofen Rapid Minicaps v pfipadé vyskytu varicelly.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

Zvlastni opatrnost (konzultace s Iékafem nebo |ékdrnikem) je potifebna pred zahajenim lécby u pacientl s
anamnézou hypertenze a/nebo srdecniho selhani, protoZe v souvislosti s terapii NSAID byly hlaseny
pfipady retence tekutin, hypertenze a edém.

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

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srdecnim selhanim (NYHA II-lll), prokazanou
ischemickou chorobou srdeéni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt lIéceni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2400 mg/den).

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

Ptipady Kounisova syndromu byly hlaseny u pacientll 1é¢enych Nurofenem Rapid Minicaps. Kounistv
syndrom byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k alergické nebo hypersenzitivni
reakci spojené se zliZenim koronarnich tepen a potenciadlné vedouci k infarktu myokardu.



DalSi upozornéni

Velmivzacné byly pozorovany zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napfiklad anafylakticky Sok). vysazen
PFi prvnich pfiznacich hypersensitivni reakce po podani pfipravku Nurofen Rapid Minicaps musi byt Iécba
ukoncena. Odborny persondl musi zacit v souladu s pfiznaky s nezbytnymi Iékarskymi opatfenimi.

Ibuprofen, léciva latka pripravku Nurofen Rapid Minicaps, mlzZe docasné inhibovat funkci krevnich
desticek (agregaci trombocytl). Proto se doporucuje pacienty s poruchami koagulace peclivé sledovat.

Pfi dlouhodobém podavani pripravku Nurofen Rapid Minicaps, se vyZaduji pravidelné kontroly jaternich
hodnot, funkce ledvin, stejné tak i krevniho obrazu.

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli analgetika proti bolesti hlavy miZe tuto bolest zhorsit. Pokud tato situace
nastala nebo existuje podezreni, ze nastala, je tfeba aby se pacient poradil se svym lékafem a Ié¢ba musi
byt prerusena. U pacientl, ktefi maji Casté nebo kaZdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kvali)
pravidelnému uZivani lékl proti bolesti hlavy, je tfeba mit podezfeni na diagnézu bolesti hlavy z naduzivani
Iék (MOH).

Habitualni uzivani analgetik, pfedevsim kombinace nékolika analgeticky puUsobicich 1é¢ivych latek, mlze
vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem rendlniho selhani (analgetickd nefropatie). Toto riziko mlzZe byt

zvyseno ztratou soli a dehydrataci.

Soucasnou konzumaci alkoholu se mohou pfi uzivani NSAID zvysit nezadouci ucinky souvisejici s [écivou
latkou, zejména ty, které se tykaji gastrointestinalniho traktu nebo centralniho nervového systému.

Existuji jisté dikazy, Ze IéCivé pripravky, které inhibuji cyklooxygenazu / syntézu prostaglandin(, mohou
zpUsobit poruchy fertility u Zen, a to ovlivnénim ovulace. Tento Gcinek je reverzibilni a odezni po ukonceni

|éCby (viz bod 4.6).

Pediatricka populace
U dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poskozeni ledvin.

Tento |écCivy pFipravek obsahuje 27,77 mg sorbitolu v jedné tobolce.
Pacientlim s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nema byt poddn tento Iécivy pfipravek.

Tento |éCivy pFipravek obsahuje azobarvivo Ponceau 4R (E124). M(zZe zpUsobit alergické reakce.

Tento léCivy pripravek obsahuje séjovy lecitin. Pacienti, ktefi jsou alergicti na arasidy nebo séju, nemaji
|éCivy pripravek uZivat.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Kyselina acetylsalicylova (nizké davky):

Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje vzhledem k moznosti
zvy$eného vyskytu nezadoucich ucink.



Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mlze kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desti¢ek. Ackoliv panuje uréita
nejistota tykajici se extrapolace téchto udajl na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, Ze pravidelné a
dlouhodobé uzivani ibuprofenu maze snizit kardioprotektivni Gcinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové.
PFi obCasném utziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1).

Jind NSAID vcetné selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2:

Soucasné podavani nékolika NSAID m(iZe zvysit riziko vyskytu gastrointestindlnich vied( a krvaceni v
disledku synergického ucinku. Proto je tfeba se sou¢asnému podavani vyhnout (viz bod 4.4).

Digoxin, fenytoin, lithium:

Soubézné uzivani pfipravku Nurofen Rapid Minicaps s pfipravky obsahujicimi digoxin, fenytoin nebo
lithium mdazZe zvysit sérové hladiny téchto 1éciv. Pfi spravném uzivani (maximalné okolo 4 dn() neni
kontrola sérové hladiny lithia, digoxinu a fenytoinu zpravidla nutna.

Kortikosteroidy:
Kortikosteroidy mohou zvySovat riziko nezadoucich ucéinkd, zejména postiZzeni gastrointestinalniho traktu
(gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni) (viz bod 4.4).

Antiagregancia a selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI):

Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Antikoagulancia:

NSAID mohou zesilit Gcinky antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4).

Probenecid a sulfinpyrazon:

Lécivé pripravky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon mohou prodluzovat vylu€ovani ibuprofenu.

Diuretika, ACE inhibitory, beta-blokatory a antagonisté angiotenzinu I

NSAID mohou snizit ucinek diuretik a jinych antihypertenziv. U nékterych pacientl se snizenou funkci
ledvin (napf. u dehydratovanych pacientl nebo starsich pacientli se snizenou funkci ledvin) mize mit
soucasné podavani ACE inhibitord, beta-blokatorl nebo antagonistl angiotenzinu Il a latek, které inhibuji
cyklooxygendzu, za nasledek dalsi snizeni funkce ledvin, véetné mozného akutniho selhani ledvin, které je
obvykle reverzibilni. Proto se ma kombinace podavat opatrné, predevsim u starSich pacientd. Pacienti maji
byt adekvatné hydratovani a je potfeba zvazit sledovani funkce ledvin po zahdjeni soucasné IéCby a déle
v pravidelnych intervalech.

Kalium Setfici diuretika:

Soucasné podavani pripravku Nurofen Rapid Minicaps a kalium Setficich diuretik muize vést k
hyperkalemii.

Metotrexat:

Podavani pripravku Nurofen Rapid Minicaps béhem 24 hodin pfed nebo po podani methotrexatu muze
vést ke zvyseni plazmatické hladiny metotrexatu a tim i jeho toxického ucinku.
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Cyklosporin:
Riziko poskozeni ledvin zplsobené cyklosporinem se pfi soubézném poddvani nékterych nesteroidnich
protizanétlivych lékl zvysuje. Tento Ucinek nelze vyloudit ani u kombinace cyklosporinu s ibuprofenem.

Takrolimus:
Riziko nefrotoxicity se zvysSuje, pokud jsou oba lécivé pripravky podavany soucasné.

Zidovudin:

Existuji dikazy o zvySeném riziku hemartréz a hematomG u HIV+ hemofilikl, ktefi uZivaji soucasné
zidovudin a ibuprofen. Pfi soubéZzném poddavani NSAID a zidovudinu je zvySené riziko hematologické
toxicity.

Derivaty sulfonylurey:

.....

sulfonylurey). PrestoZe interakce mezi ibuprofenem a derivaty sulfonylurey nebyly dosud popséany,
doporucuje se kontrola hodnot glukdzy v krvi jako preventivni opatieni pfi sou¢asném uzivani.

Chinolonova antibiotika:

Udaje ziskané u zvifat naznacuji, e NSAID mohou v souvislosti s chinolonovymi antibiotiky zvy$ovat riziko
kreci. Pacienti uzivajici NSAID a chinolony mohou mit zvySené riziko vzniku kreci.

Mifepriston:
NSAID se nemaji poddvat 8 — 12 dnl po podani mifepristonu, protoze NSAID mohou sniZovat ucinek
mifepristonu.

CYP2C9 inhibitory:

Soubézné uzivani ibuprofenu a inhibitord CYP2C9 muze zesilit pdsobeni ibuprofenu (substrat CYP2C9). Ve
studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory CYP2C9) bylo prokazano zvyseni expozice S (+)
ibuprofenu pfiblizné o 80 az 100 %. SniZeni davky ibuprofenu by se mélo zvazZit pfi sou¢asném podavani
silnych inhibitord CYP2C9, predevsim pokud se poddva vysoka ddvka ibuprofenu bud' s vorikonazolem,
alebo flukonazolem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini muaze nepfiznivé ovliviiovat graviditu a/nebo embryonalni / fetalni vyvoj.
Udaje z epidemiologickych studii naznacuji zvy3ené riziko potratu a srde¢nich malformaci a gastroschizy
po uzivani inhibitor( syntézy prostaglandin(l na zacatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na priblizné az 1,5 %. Pfredpoklada se, Ze riziko se zvySuje s ddvkou
a trvanim terapie.

U zvifat bylo prokazano, Ze podavani inhibitord syntézy prostaglandinii zplsobuje zvyseni pre-
a postimplantacnich ztrdt a embryo-fetdlni letality. Mimo to byla u zvifat, kterd dostdvala béhem



organogeneze inhibitory syntézy prostaglandinli, zaznamenana zvySena incidence rlznych malformaci,
véetné kardiovaskularnich.

0Od 20. tydne téhotenstvi mlzZe uzivani ibuprofenu zpUsobit oligohydramnion v disledku poruchy funkce
ledvin u plodu. K tomu muZe dojit kratce po zahajeni I1éCby a po jejim ukonceni tento stav obvykle odezni.
Kromé toho byly po [écbé ve druhém trimestru hldaseny pripady konstrikce ductus arteriosus, z nichz
vétSina po ukonceni lé¢by odeznéla. Z téchto dlvodld nemd byt béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud ibuprofen uziva Zena v dobé, ktera
co nejkratsi dobu. Pfi podavani ibuprofenu po dobu nékolika dnli od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit
predporodni monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V
pfipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu ukonceno.

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

. kardiopulmonalni toxicité (predcasna konstrikce/uzdvér ductus arteriosus a pulmonarni
hypertenze);
. renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence, na konci gravidity:

. moznému prodlouzeni doby krvaceni, antiagregaénimu Ucinku, ktery se mlze vyskytnout i pfi velmi
nizkych davkach;
. inhibici kontrakci délohy, coZz ma za nasledek zpozdény nebo prodlouzeny porod.

Proto je ibuprofen béhem tretiho trimestru gravidity kontraindikovany (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity prechazeji v nizkych koncentracich do materského mléka. Vzhledem k tomu,
Ze Skodlivé ucinky na kojence nejsou dosud zndmy, neni obecné tfeba kojeni prerusit, pokud je pFipravek
uzivan kratkodobé v doporucené ddvce proti bolesti nebo horecce.

Fertilita

Existuji dukazy, ze léCivé pripravky, které inhibuji cyklooxygenazu / syntézu prostaglandini, mohou
zpUsobit poruchy fertility u Zen, a to ovlivnénim ovulace. Tento UGcinek je reverzibilni a odezni po ukonceni
|écby (viz bod 4.4).

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Nurofen Rapid Minicaps nema zadny, nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Pacienti, ktefi béhem uzivani ibuprofenu pocituji zavrat, ospalost nebo poruchy vidéni, se maji vyvarovat

fizeni motorovych vozidel a obsluze strojl. Jednorazové podani nebo kratkodobé uzivani ibuprofenu
obvykle nevyzaduje pfijeti Zadnych zvlastnich opatreni. To plati ve vétsi mife v kombinaci s alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Prehled nasledujicich nezadoucich ucinkd zahrnuje vSechny nezadouci Ucinky, které jsou znamy z lécby
ibuprofenem, véetné nezadoucich ucinkd pti dlouhodobé [écbé vysokymi davkami u revmatickych



pacientl. Uvedené Cetnosti, které zahrnuji i velmi vzacna hlaseni, se tykaji kratkodobého uzivani dennich
davek maximalné do 1 200 mg ibuprofenu u peroralnich lIékovych forem a maximalné 1 800 mg u Cipk.

V ramci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci uc¢inky uvadény v klesajicim poradi zavaznosti.
velmi Casté (=1/10)

Casté (=1/100az< 1/10)

méneé Casté (=1/1 000 az < 1/100)

vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

velmivzacné (<1/10 000)

neni zndmo (z dostupnych udajli nelze urcit).

T¥ida organovych systémi Frekvence Nezadouci ucinky

Infekce a infestace velmivzacné | V souvislosti s uzivanim NSAID byla popsana
exacerbace zanétl souvisejicich s infekci (napt. vznik
nekrotizujici fascitidy); to je pravdépodobné spojeno
s mechanismem ucinku NSAID.

Pokud se béhem uZivani pfipravku Nurofen Rapid
Minicaps objevi nebo zhorsi zndmky infekce, pacientovi
se doporucuje, aby neprodlené navstivil Iékare. Je
tfeba zjistit, zda existuje indikace pro
antiinfekéni/antibiotickou lé¢bu.

PFi podavani ibuprofenu byly pozorovany ptiznaky
aseptické meningitidy se ztuhlosti Sije, bolesti hlavy,
pocitem na zvraceni, zvracenim, horeckou nebo
zastrenym védomim; zda se, ze predisponovani jsou
pacienti s autoimunitnimi poruchami (SLE, smisené
onemocnéni pojivové tkané).

Poruchy krve a velmivzacné | Poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie, trombo-
lymfatického systému cytopenie, pancytopenie, agranulocytéza); prvnimi
pfiznaky mohou byt horecka, bolest v krku, povrchové
viidky v Ustech, ptiznaky pfipominajici chfipku, silna
Unava, krvaceni z nosu a do kdze a tvorba modfin.
Pacient ma byt informovan, Ze v takovych pfipadech je
nutné prerusit IéCbu a poradit se s |ékafem, aby se
predeslo samolécbé jakymkoliv dalSim analgetikem Ci
antipyretikem.

Pfi dlouhodobé Iécbé je tfeba pravidelné kontrolovat
krevni obraz.




Poruchy imunitniho
systému

méné Casté

Hypersenzitivni reakce projevujici se jako *
urtikarie a pruritus, stejné jako astmatické zachvaty
(pFipadné s poklesem krevniho tlaku).

velmi vzacné

Zavaziné generalizované hypersenzitivni reakce.
Pfiznaky mohou byt otok oblic¢eje, jazyka a laryngu,
dyspnoe, tachykardie, hypotenze (anafylaxe,
angioedém nebo zavazny Sok).

Exacerbace astmatu a bronchospasmus.

Psychiatrické poruchy

velmi vzacné

Psychotické reakce, deprese.

Poruchy nervového
systému

méné Casté

Poruchy centralniho nervového systému, jako jsou
bolest hlavy, zavrat, nespavost, agitovanost,
podrazdénost nebo Unava.

Poruchy oka

méné Casté

Poruchy zraku.

Poruchy ucha a labyrintu

vzacné

Tinitus, poruchy sluchu.

Srdecni poruchy

velmi vzacné

Palpitace, srdecni selhani, infarkt myokardu.

neni znamo

Kounislv syndrom

Cévni poruchy

velmi vzacné

Arteridlni hypertenze, vaskulitida.

Gastrointestindini poruchy

Casté

Gastrointestinalni obtize, jako je dyspepsie, pyrdza,
bolest bficha, nauzea, zvraceni, flatulence, prijem,
zacpa a okultni krvaceni do gastrointestinalniho traktu,
které muzZe ve vyjimecnych ptipadech zplsobovat
anemii.

méné Casté

Gastrointestinalni viedy, potencialné s krvacenim nebo
perforaci. Ulcerdzni stomatitida, exacerbace kolitidy a
Crohnovy choroby (viz bod 4.4), gastritida.

velmi vzacné

Ezofagitida, pankreatitida, tvorba membranovitych
striktur ve stfevech.

Pacient ma byt poucen, aby vysadil IéCivy pfipravek a
okamzité Sel k Iékati, pokud se objevi silna bolest v
horni ¢asti bricha, meléna nebo hematemeza.

Poruchy jater a Zlu¢ovych
cest

velmi vzacné

Dysfunkce jater, poSkozeni jater zejména pfi
dlouhodobé 1é¢bé, selhani jater, akutni hepatitida.

Poruchy klze a podkozni
tkané

méné Casté

RGzné kozni vyrazky.

velmi vzacné

zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR) (zahrnujici
erythema multiforme, exfoliativni dermatitidu,
Stevensuv-Johnsoniv syndrom a toxickou epidermalni
nekrolyzu), alopecie. Ve vyjimecnych ptipadech se
mohou béhem infekce planymi neStovicemi objevit
zavazné kozni infekce a komplikace postihujici mékké
tkané (viz také ,Infekce a infestace”).
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neni znamo Polékové reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky
(DRESS syndrom), akutni generalizovana
exantematodzni pustuldza (AGEP), fotosenzitivni reakce.

Poruchy ledvin a vzacné Poskozeni tkané ledvin (papilarni nekréza) a zvyseni
mocovych cest koncentraci mocoviny v krvi. ZvySena koncentrace
kyseliny mocové v krvi.

velmivzacné | Tvorba otokl, zejména u pacientl s arterialni
hypertenzi nebo renalni insuficience, nefroticky
syndrom, intersticialni nefritida, ktera maze byt
doprovdazena akutni rendlni insuficienci.

Funkce ledvin ma byt proto pravidelné kontrolovdna.

Vysetieni vzacné Snizené hladiny hemoglobinu.

U nasledujicich nezadoucich Gcinkd je nutno vzit v potaz, Ze jsou pfevazné zavislé na davce a lisi se v rdmci
interindividualni variability.

Nejcastéji pozorované nezddouci Ucinky jsou gastrointestinalni. Mohou se objevit peptické viedy,
perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starsich pacientl (viz bod 4.4). Po
podani ibuprofenu byla hlasena nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie, bolest bricha,
meléna, hematemeze, ulcerdzni stomatitida, exacerbace ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby (viz
bod 4.4). Méné Casto byla pozorovana gastritida. Zejména riziko gastrointestinalniho krvaceni zavisi na
rozmezi davek a délce uzivani.

V souvislosti s [écbou NSAID byly hlaseny edémy, hypertenze a srdecni selhani.

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

1V souvislosti s 1é¢bou ibuprofenem byly hlddeny hypersenzitivni reakce. Tyto reakce mohou zahrnovat:

a) nespecifické alergické reakce a anafylaktickou reakci;

b) reaktivitu respiracniho traktu, napf. astma, zhorsSeni astmatu, bronchospasmus nebo dusnost;

c) razné kozni reakce, napf. svédéni, kopfivku, angioedém a vzacnéji exfoliativni a bulézni dermatdzy
(véetné epidermalni nekrolyzy a erythema multiforme)

Pacient musi byt poucéen, aby okamzZité informoval |ékafe a pfestal uzivat pfipravek Nurofen Rapid

Minicaps, pokud se u néj objevi néktery z vyse uvedenych stavi.
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Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci Uclinky po registraci |éCivého pripravku je duleZité. UmoZnuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosd a rizik lé¢ivého pfipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezfeni na nezadouci Ucinky prostfednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv
Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

U dopivajicich a dospélych je na davce zavisla odpovéd méné zietelnd. Polocas eliminace pti predavkovani
je 1,5 -3 hodiny.

Symptomy

Vétsina pacient(, ktefi pozili klinicky vyznamnd mnozstvi NSAID, nebude mit jiné ptiznaky neZ nauzeu,
zvraceni, bolest v epigastriu nebo vzacnéji prijem. M(Ze se objevit také tinitus, bolest hlavy a
gastrointestindlni krvaceni. V zavaznéjsich pripadech predavkovani byl zaznamenan toxicky ucinek na
centralni nervovy systém projevujici se jako zavrat, ospalost, ojedinéle excitace, dezorientace nebo kdma.
Obcas se u pacientt objevi kiece. Dlouhodobé uzivani vyssich nez doporucenych davek nebo predavkovani
muze vést k renalni tubularni acidéze a hypokalémii. V pfipadé zdvazné otravy muize dojit k rozvoji
metabolické aciddzy a prodlouzeni protrombinového ¢asu/INR pravdépodobné kvili interferenci s Gcinky
cirkulujicich faktor( srazlivosti krve. MUzZe se vyskytnout téZ akutni selhani ledvin a poskozeni jater. U
astmatikd mGze dojit k exacerbaci astmatu.

Lécba

Lécba ma byt symptomaticka a podpurnd, zahrnujici prdchodnost dychacich cest a monitorovani srdec¢ni
¢innosti a Zivotnich funkci, dokud stav pacienta nebude stabilizovan. Pokud se pacient dostavi do 1 hodiny
po poziti potencidlné toxického mnozstvi, zvazte peroralni podani aktivniho uhli. V pripadé ¢etnych nebo
dlouhodobych kreci je potfeba tyto IéCit intravendzné poddvanym diazepamem nebo lorazepamem.
V pripadé astmatu podejte bronchodilatancia.

Z4adné specifické antidotum neexistuje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni protizanétlivd a protirevmaticka |éciva; derivaty kyseliny

propionové.
ATC kéd: MO1AEO1

Ibuprofen je nesteroidni antiflogistikum (NSAID), ktery v konvencnich experimentalnich modelech zanétu
u zvifat prokazal ucinek dany inhibici syntézy prostaglandinG. U lidi sniZuje ibuprofen bolest spojenou se
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zanétem, otoky ahorecku. Mimo to ibuprofen reverzibilné inhibuje agregaci krevnich desticek,
indukovanou ADP a kolagenem.

Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové muzZe kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uzita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem 8 h
pred nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvolfiovanim (81 mg), doslo ke
snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Ackoliv panuje
urcitd nejistota tykajici se extrapolace téchto udajl na klinickou situaci, nelze vyloucit 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

Absorpce
Po peroralnim podani se ibuprofen ¢astecné absorbuje v Zaludku a nasledné se Uplné v tenkém stievé. Ve

farmakokinetické studii byla doba dosazeni maximdalnich plazmatickych koncentraci (median Tmax) U
standardnich tablet ibuprofenu 90 minut; u mékkych tobolek pripravku Nurofen Rapid Minicaps byla doba
40 minut. Primérné plazmatické koncentrace Cmax je dosazeno za poloviéni dobu u pfipravku Nurofen
Rapid Minicaps ve srovnani se standardni |ékovou formou (tablety).

Distribuce

Maximalni plazmatické koncentrace po perordlnim podani standardnich tablet ibuprofenu je dosazeno po
1-2 hodinach. Ibuprofen se po perordlnim poddni rychle vstfebava z gastrointestinalniho traktu. lbuprofen
je detekovan v plazmé déle nez 8 hodin po podani pfipravku Nurofen Rapid Minicaps. Vazba na
plazmatické bilkoviny je pfiblizné 99 %.

Eliminace

Poté, co je metabolizovan v jatrech (po hydroxylaci, karboxylaci, konjugaci), se farmakologicky neaktivni
metabolity Uplné eliminuji, pfedevsim ledvinami (90 %) a také Zluci. Polocas eliminace u zdravych osob a
u pacient(, ktefi trpi onemocnénim jater nebo ledvin je 1,8 az 3,5 hodiny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu se v pokusech na zvifatech projevovala predevsim v podobé
|ézi a ulceraci v gastrointestindlnim traktu. Ibuprofen nevykazoval Zadny klinicky vyznamny dikaz o
mutagennim potencialu v in vitro a in vivo studiich. Ve studiich na laboratornich potkanech a mysich se
nezjistil Zddny dikaz o karcinogennich Ucincich ibuprofenu. Ibuprofen inhiboval ovulaci u kralik( a vyvolal
poruchy implantace u ridznych ZivocisSnych druhl (kralik, laboratorni potkan, mys). V experimentalnich
studiich bylo prokazano, Ze ibuprofen prochazi pres placentu. Po podani davek toxickych pro matku byl
pozorovan zvyseny vyskyt malformaci (napf. defekt( ventrikularniho septa). Ve studiich na zvitatech bylo
pozorovano, Ze pouziti NSAID, o kterych je znamo, Ze inhibuji syntézu prostaglandin(, mlze zvysit vyskyt
dystokie a opoZzdéného porodu.
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6. FARMACEUTICKE UDAIJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
Makrogol (E1521)

Hydroxid draselny (E525) (Cistota minimalné 85 %)
Ci$ténd voda

Obal mékké tobolky:

Zelatina (E441)

Tekuty castecné dehydratovany sorbitol (E420)
Ponceau 4R (E124)

Potisk tobolky:
Bily inkoust Opacode WB white NSP-78-180002 (obsahuje oxid titanicity (E171), propylenglykol (E1520),

ethanol denaturovany ethyl-acetatem, isopropylalkohol, polyvinyl-acetat-ftalat, ¢isténa voda, macrogol
400 (E1521) a 28% roztok amoniaku (E527)

Latky pouZité pri vyrobé:
Séjovy lecithin (E322).

6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pdvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Neprahledny PVC/PVdC-Al blistr obsahuijici 10, 20, 24, 30 nebo 40 mékkych tobolek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouZity léCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o.
Vinohradska 2828/151
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Praha 3, 130 00
Ceska republika
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