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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.  NAZEV PRiPRAVKU

Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horeéce a bolesti

(Ibuflam Kindersaft 20 mg/ml gegen Fieber und Schmerzen)
20 mg/ml peroralni suspenze

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENi
1 ml peroralni suspenze obsahuje ibuprofenum 20 mg.

Pomocna latka se znamym ucinkem: Obsahuje sorbitol a slouc¢eniny sodiku (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze
Razové az bélava suspenze s malinovou pfichuti.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba symptomaticka 1é¢ba:
- mirnych az stfedné silnych bolesti,
- horecky.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani

Déavkovani se tidi udaji v nasledujici tabulce.

Ibuflam pro déti 20 mg/ml je pti horecce a bolesti davkovan u déti a mladistvych v zavislosti na
télesné hmotnosti, respektive véku, zpravidla v davee 7 az 10 mg/kg t€lesné hmotnosti v jedné davce,
do maximaln¢ 30 mg/kg télesné hmotnosti v rdmci celkové denni davky.

Ptislusny interval podavani se tidi pfiznaky a maximalni denni davkou. Nemél by byt kratsi nez

6 hodin.

Pokud je u dospélych nutné uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku déle nez 3 dny v piipadé horecky a déle
nez 4 dny pfti bolesti nebo pokud dojde ke zhorSeni ptiznakil, je tfeba vyhledat 1ékafskou pomoc.

Pokud je u déti a dospivajicich nutné uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku déle nez 3 dny nebo pokud se
ptiznaky zhorsi, vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
(vék)

5-6 kg 2,5 ml do 7,5 ml

(kojenci 6-8 mé&sict) (odpovida 50 mg ibuprofenu) (odpovida 150 mg ibuprofenu)
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Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
(vék)

7-9kg 2,5 ml do 10 ml

(9-11 mésict) (odpovida 50 mg ibuprofenu) (odpovida 200 mg ibuprofenu)
10-15 kg 5mi do 15 ml

(1-3 roky) (odpovida 100 mg ibuprofenu) (odpovida 300 mg ibuprofenu)
16-20 kg 7.5 ml do 22,5 ml

(4-6 let) (odpovida 150 mg ibuprofenu) (odpovida 450 mg ibuprofenu)
21-29 kg 10 ml max. 3krat po 10 ml

(7-9 let) (odpovida 200 mg ibuprofenu) (odpovida 600 mg ibuprofenu)
30-39 kg 10 ml max. 4krat po 10 ml

(10-12 let) (odpovida 200 mg ibuprofenu) (odpovida 800 mg ibuprofenu)

Je tfeba uzivat nejnizsi uc¢innou davku po co nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni pfiznakt (viz bod 4.4).
Zvlastni skupiny pacienti

Starsi pacienti
Neni nutna zadna zvlastni uprava davkovani. Z ditvodit mozného profilu nezadoucich tcinki (viz
bod 4.4) by mély byt star$i osoby obzvlasté peclive sledovany.

Omezena funkce ledvin
U pacientli s mirnym az stfedné t€zkym omezenim funkce ledvin neni nutna uprava davkovani
(pacienti se zavaznou poruchou funkce ledvin, viz bod 4.3).

Omezena funkce jater (viz bod 5.2)
U pacientli S mirnym az stfedné t€zkym omezenim funkce jater neni nutna uprava davkovani (pacienti
se zavaznou poruchou funkce jater, viz bod 4.3).

Pediatricka populace

Pouziti ibuprofenu, 1é¢ivé latky ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horecce a bolesti, u déti
mladsich 6 mésicl se nedoporucuje, protoze dosud nejsou zdokumentovany dostateéné zkusenosti
s détmi této vékové skupiny.

Zpusob podani
Pted pouzitim musi byt lahvicka siln€ protfepana.

Pro piesné davkovani je soucasti baleni davkovaci pipeta, ktera umoziiuje najednou odmétit
maximalné 6 ml.

Pacient musi byt poucen, aby pfi odebirani suspenze ponechal lahvicku ve svislé poloze a neotacel ji
dnem vzhiru.

U pacientt, ktefi maji citlivy zaludek, se doporucuje uzivat Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horecce
a bolesti béhem jidla.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1,

- anamnéza znamych reakci v podobé bronchospasmii, astmatu, rinitidy, urtikarie nebo
angioedému po uvziti kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich antiflogistik,

- poruchy krvetvorby bez objasnéné pticiny,

- existujici nebo v minulosti opakované se vyskytujici peptické viedy nebo hemoragie
(nejméné 2 razné epizody prokéazanych viedi nebo krvaceni),
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— anamnéza gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace v souvislosti s pfedchozi 1é€bou
nesteroidnimi antirevmatiky/antiflogistiky (NSAID),

- cerebrovaskularni nebo jind aktivni krvaceni,

- zavazné poruchy funkce jater nebo ledvin,

- zavazna srdeéni nedostatecnost (tfida IV dle NYHA)

- zavazna dehydratace (zapfi¢inéna napt. zvracenim, prijmem nebo nedostatecnym piijmem
tekutin),

- gravidita v poslednim trimestru (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vyskyt nezadoucich G¢inkd 1ze minimalizovat podavanim nejnizsi té¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou K potlaéeni piiznakt onemocnéni (viz bod 4.2 a gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika
nize).

Gastrointestinalni bezpeénost
Je nutné vyvarovat se pouziti p¥ipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horecce a bolesti
v kombinaci s NSAID, véetné selektivnich inhibitor cyklooxygenazy 2.

Starsi pacienti
U starSich pacientd se béhem 1é¢by NSAID ¢astéji objevuji nezadouci u¢inky, predevsim
gastrointestinalni krvaceni a perforace, véetné téch se smrtelnymi nasledky (viz bod 4.2).

Gastrointestinadlni krvdceni, viredy a perforace

Gastrointestinalni krvaceni, viedy a perforace, také se smrtelnymi nasledky, byly hlaseny u vsech
NSAID. Objevily se s pfedchozimi varovnymi pfiznaky, respektive s anamnézou zavaznych piihod
v gastrointestinalnim traktu nebo bez nich a kdykoli béhem 1é¢by.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace je vyssi se zvysujici se davkou NSAID,
U pacientt s anamnézou viedd, zejména s komplikacemi krvaceni nebo perforace (viz bod 4.3)

a u starsich pacientd. Tito pacienti by méli zahajit 1é€bu nejnizs§i moznou davkou. U téchto pacientti

a také u pacientdl, u nichz je nutna doprovodna lécba nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové
(ASA) nebo jinych 1éku, které by mohly zvysit gastrointestinalni riziko (viz bod 4.5), je vhodné zvazit
kombinovanou terapii s protektivnimi 1é¢ivymi pfipravky (napt. misoprostol nebo inhibitory
protonové pumpy) (viz nize a bod 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté star§iho véku, musi véas hlasit vsechny
neobvyklé pfiznaky Vv oblasti biicha (zejména gastrointestinalni krvaceni), pfedevsim na pocatku
1écby.

Zvlastni pozornost je doporu¢ovana u pacientti uzivajicich konkomitantni 1é¢bu, ktera by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni, napft. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulacia jako
warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo antiagregancia jako ASS (viz
bod 4.5).

Pokud se u pacientt 1é¢enych piipravkem Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horecce a bolesti objevi
gastrointestinalni krvaceni nebo viedy, musi byt 1écba ukoncena.

U pacientii s anamnézou gastrointestinalniho onemocnéni (ulcer6zni kolitida, Crohnova choroba) by
NSAID meéla byt pouzivana s opatrnosti, protoze jejich stav se muze zhorsit (viz bod 4.8).
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Kardiovaskularni a cerebrovaskularni u¢inky

Pted zahajenim lécby u pacientti s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani je nutna
opatrnost (konzultace s 1ékafem nebo 1ékarnikem), protoze v souvislosti s 1é¢bou NSAID bylo
hlaseno zadrzovani tekutin, vysoky krevni tlak a edémy.

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

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

<1200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, srde¢nim selhanim (II — 111 dle NYHA), stavajici
ischemickou chorobou srdeéni, ischemickou chorobou dolnich konéetin a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt 1é¢eni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tieba se vyhnout
podavani vysokych davek (2 400 mg/den).

Peclivé zvazeni by mélo pfedchazet rovnéz zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacientt s rizikovymi
faktory pro kardiovaskularni onemocnéni (napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus,

koufeni), zejména pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2 400 mg/den).

Zavazné kozni reakce
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ptipadech hlaseny zavazné kozni reakce (viz bod 4.8), n€které z nich fatalni, véetné exfoliativni
dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Zda se, ze nejvétsi riziko
téchto reakci hrozi pacientlim jiz v ranych fazich terapie, pti¢emz k nastupu reakce dochazi ve vétsing
ptipadd béhem prvniho mésice 1écby. V souvislosti s ptipravky obsahujicimi ibuprofen byl hlaSen
vyskyt akutni generalizované exantematdzni pustulozy (AGEP). Ibuprofen musi byt vysazen pii
prvnim vyskytu zndmek a pfiznakti zavaznych koznich reakei, jako je kozni vyrazka, slizni¢ni léze
nebo jakakoliv jind znamka hypersenzitivity.

Ve vyjimeénych piipadech se mohou béhem infekce varicelou objevit zavazné kozni infekce

a komplikace mé&kkych tkani (viz bod 4.8). Doposud nebylo mozné vyloucit podil NSAID na
exacerbaci téchto infekci. Proto se doporucuje vyhnout se uzivani ptripravku Ibuflam pro déti 20
mg/ml proti horecce a bolesti béhem akutni infekce varicelou.

Maskovani ptiznakti zakladniho infekéniho onemocnéni

Piipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horeéce a bolesti mize maskovat symptomy infekéniho
onemocnéni, coz mize vést k 0pozdénému zahajeni vhodné 1é¢by a tim ke zhorSeni pribéhu infekce.
Tato skutecnost byla pozorovana u bakterialnich komunitnich pneumonii a bakterialnich komplikaci
varicely. Kdyz se ptipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horeéce a bolesti podava ke zmirnéni
horec¢ky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat prabéh infekce.
Ambulantné 1é¢eni pacienti musi byt pouceni, aby se v piipadé¢ ptetrvavani nebo zhorseni piiznaki
onemocnéni obratili na Iékare.

Dalsi informace

Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horeéce a bolesti by mél byt uzivan pouze po peclivém zvazeni

pomeru rizik a ptinost Vv téchto piipadech:

- pfi dédicnych poruchach metabolismu porfyrinii (napf. akutni intermitentni porfyrii);

- pii systémovém lupus erythematodes (SLE) a smisené kolagendze (smiSené onemocnéni
pojiva) (viz bod 4.8).

Zvlaste peclivy lékatsky dohled je vyzadovan:

- pfi anamnéze gastrointestinalnich poruch nebo chronickych zanétlivych onemocnéni stiev
(ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba);

- pfi vysokém krevnim tlaku nebo slabosti srdecniho svalu;

- pii omezené funkci ledvin;
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— pti dehydrataci;

- pti poruchach funkce jater;

- bezprostiedné po velkych chirurgickych zakrocich;

- u pacientu trpicich sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickymi obstrukénimi
onemocnénimi dychacich cest, protoZe je u nich zvysené riziko alergickych reakci, tyto se
mohou projevit jako astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo
kopftivka;

- U pacientt, ktefi reaguji alergicky na jiné latky, protoZe i U nich existuje zvySené riziko
hypersenzitivni reakce pii uzivani ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horecce
a bolesti.

Zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napt. anafylakticky Sok) byly pozorovany velmi vzacné. Pii
prvnich znamkach hypersenzitivni reakce po uziti ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horecce
a bolesti musi byt 1é¢ba pierusena. Odborné zptsobilymi osobami musi byt zavedena 1ékaisky
nezbytna opatfeni odpovidajici pfiznakiim.

Ibuprofen, 1é¢iva latka ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horeéce a bolesti, mtize docasné
inhibovat funkci krevnich desti¢ek (agregaci trombocyti). Pacienti s poruchami srazlivosti krve by
proto méli byt peclive sledovani.

Vysledky experimentalnich vysetfeni poukazuji na oslabeni antiagregac¢niho uc¢inku kyseliny
acetylsalicylové pti soucasném podavani ibuprofenu. Tato reakce mize snizit pozadovany
protektivni kardiovaskularni u¢inek ASA. Ibuprofen by proto mél byt u pacientt, kteti dostavaji
ASA K inhibici agregace trombocytt, pouzivan jen s mimotadnou opatrnosti (viz bod 4.5).

Pii del$im uzivani piipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horecce a bolesti je nutna pravidelna
kontrola jaternich hodnot, funkce ledvin a krevniho obrazu.

Dlouhodobé uzivani jakychkoliv 1é¢iv proti bolesti hlavy mutize vést k jejimu zhorSeni. V takovém
ptipadé nebo pfi podezieni na néj je nutné vyhledat 1ékaiskou pomoc a prerusit 1é¢bu. U pacientt,
ktefi trpi ¢astymi nebo kazdodennimi bolestmi hlavy navzdory (nebo pravé kviili) pravidelnému
uzivani 1ékt proti bolestem hlavy existuje podezieni na diagnozu bolesti hlavy z naduzivani medikace
(MOH).

Obecné muze Casté uzivani analgetik, zejména pii kombinaci nékolika 1é¢ivych latek tiSicich
bolest, vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem jejich selhani (analgeticka nefropatie).

Pti uzivani NSAID mohou byt nezadouci u¢inky souvisejici s 1é¢ivy, zejména ty, které zasahuji
gastrointestinalni trakt nebo centralni nervovy systém, zvyseny souc¢asnou konzumaci alkoholu.
Déti a dospivajici

U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruch funkce ledvin.

Informace k pomocnym latkdm

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 300 mg sorbitolu v 1 ml suspenze. Kaloricka hodnota je 2,6 kcal/g
sorbitolu.

Pacienti s hereditarni intoleranci frukt6zy (HIF) nemaji uzivat ptipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml
proti horecce a bolesti.

Sorbitol mize vyvolat gastrointestinalni potize a mit mirné projimavy téinek.

Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 ml peroralni suspenze, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
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Ibuprofen (stejné jako ostatni NSAID) by mél byt s nasledujicimi 1é¢ivymi piipravky uzivan jen
S maximalni opatrnosti:

Ostatni NSAID, véetné salicylatt

Soucasné uzivani nékolika NSAID miize v disledku synergického ucinku zvysit riziko
gastrointestinalnich viedu a krvaceni. Proto je tieba zamezit sou¢asnému uzivani ibuprofenu s jinymi
NSAID (viz bod 4.4).

Kyselina acetylsalicylova
Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje z ditvodu mozného
zvyS$eni nezadoucich ucinki.

Experimentalni tdaje naznacuji, Ze ibuprofen mize kompetitivné inhibovat u¢inek nizkych davek
kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytt, pokud jsou ob¢ latky podavany konkomitantng..
Ackoli existuji nejistoty ohledné extrapolace téchto udaji na klinickou situaci, nelze vyloucit, ze
pravidelné dlouhodobé uzivani ibuprofenu muze snizit kardioprotektivni u¢inek nizkych davek
kyseliny acetylsalicylové. Pfi ptileZitostném uZzivani ibuprofenu neni pravdépodobna klinicky
relevantni interakce (viz bod 5.1).

Digoxin, fenytoin, lithium

Soucasné uzivani ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horecce a bolesti s 1¢é¢ivymi pripravky
obsahujicimi digoxin, fenytoin nebo lithium muize zvysit hladinu téchto 1é¢ivych piipravka v krevnim
séru. Sledovani hladiny lithia, digoxinu a fenytoinu v séru neni zpravidla nutné, pokud je pfipravek
uzivan dle doporuc¢eného davkovani (maximaln¢ 3, resp. 4 dny).

Diuretika, inhibitory ACE, beta-blokatory a antagonisté angiotenzinu I1

Nesteroidni antirevmatika mohou oslabit u¢inek diuretik a antihypertenziv. U pacienti S omezenou
funkci ledvin (napt. dehydratovani nebo starsi pacienti s omezenou funkci ledvin) mtize soucasné
uzivani inhibitoru ACE, beta-blokatoru nebo antagonisty angiotenzinu Il s 1é¢ivym ptipravkem
inhibujicim cyklooxygenazu vést k dals$imu zhorSeni funkce ledvin, véetné mozného akutniho selhani
ledvin, které je obvykle reverzibilni. Takova kombinace by tudiz méla byt pouzivana jen s opatrnosti,
obzvlasté u starSich pacientti. Pacienti musi byt vybizeni k pfijmu dostate¢ného mnozstvi tekutin a po
zahajeni kombinované 1é¢by je tieba zvazit pravidelné sledovani renalnich hodnot.

Soucasné podavani piipravku lbuflam pro déti 20 mg/ml proti horeéce a bolesti a draslik Setficich
diuretik mtze vést k hyperkalémii.

Glukokortikoidy
Zvysené riziko gastrointestinalnich viedi nebo krvaceni (viz bod 4.4).

Inhibitory agregace trombocytu a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalnich krvaceni (viz bod 4.4).

Methotrexat
Podani pfipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horecce a bolesti béhem 24 hodin pied nebo po
podani methotrexatu muze vést ke zvyseni koncentrace methotrexatu a zvyseni jeho toxického ucinku.

Cyklosporin
Riziko nefrotoxického t¢inku cyklosporinu se zvy$uje konkomitantnim podanim uritych

nesteroidnich antirevmatik. Tento ucinek nelze vyloucit ani u kombinace cyklosporinu
s ibuprofenem.

Antikoagulancia
Nesteroidni antirevmatika mohou zesilovat u¢inek antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4).
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Derivaty sulfonylmocoviny

Klinické testy prokazaly interakci mezi nesteroidnimi antirevmatiky a peroralné podavanymi
antidiabetikami (derivaty sulfonylmocoviny). Pfi sou¢asném podavani piipravku Ibuflam pro déti
20 mg/ml proti horecce a bolesti a derivati sulfonylmocoviny se doporuéuje preventivné
kontrolovat hladiny cukru v krvi.

Takrolimus
Pfi souasném podavani obou lécivych piipravkl se zvySuje riziko nefrotoxicity.

Zidovudin
Existuji ditkkazy o zvySeném riziku hemartr6z a hematomi u HIV pozitivnich pacientli s hemofilii,
ktefi uzivaji soucasné zidovudin a ibuprofen.

Probenecid a sulfinpyrazon
Léky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon mohou zpomalit vylu¢ovani ibuprofenu.

Chinolonova antibiotika

Udaje ziskané z pokusti na zvifatech poukazuji na zvysené riziko kie¢ovych zachvati souvisejici
s konkomitantnim podanim NSAID a chinolonovych antibiotik. U pacienti, ktefi uzivaji NSAID
soucasné s chinolonem, se miize zvysit riziko rozvoje kiecovych zachvata.

Inhibitory CYP2C9

Soucasné uzivani ibuprofenu a inhibitort CYP2C9 muize zvysit expozici ibuprofenu (substrat
CYP2C9). V klinickém hodnoceni s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory CYP2C9) bylo
prokazano pfiblizné 80 — 100% zvyseni expozice S(+)-ibuprofenu. Pokud jsou soucasné uzivany silné
inhibitory CYP2C9 a zejména pokud jsou soucasné podavany vysoké davky ibuprofenu v kombinaci
s vorikonazolem nebo flukonazolem, je tfeba zvazit snizeni davky ibuprofenu.

Ginkgo biloba
Ginkgo biloba miize zvysit riziko krvaceni pii uzivani NSAID.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mtize nepfiznivé ovliviiovat t€hotenstvi a/nebo embryonalni/fetalni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii poukazuji na zvy3ené riziko potratt a srde¢nich malformaci
a gastroschizy po uzivani inhibitort syntézy prostaglandini na pocatku t€hotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci narostlo z méné nez 1 % na piiblizné 1,5 %. Pfedpoklada se, ze riziko
se zvySuje s davkou a délkou terapie.

U zvitat se prokazalo, Ze podavani inhibitord syntézy prostaglandinti vede ke zvySeni
preimplantacnich a postimplanta¢nich ztrat a embryofetalni letality. Navic byl u zvifat, ktera dostavala
ve fazi organogeneze inhibitory syntézy prostaglandint, popsan zvySeny vyskyt riznych malformaci,
véetné malformaci kardiovaskularnich.

Od 20. tydne t€hotenstvi mize uzivani ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml zpisobit oligohydramnion
v dtsledku poruchy rendlni funkce plodu. K tomuto stavu mize dojit kratce po zahajeni 1écby a po
vysazeni 1é¢by je zpravidla reverzibilni. Kromé toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaSeny
ptipady konstrikce ductus arteriosus, pfi¢emz tato ve vét§iné ptipadl po vysazeni 1é¢by ustoupila.
Béhem prvniho a druhého trimestru t€¢hotenstvi by tudiz nemél byt pripravek Ibuflam pro déti 20
mg/ml podavan, neni-li to bezpodminecné nutné. Pokud je ptipravek lbuflam pro déti 20 mg/ml
uzivan Zenou, ktera se snazi ot€hotnét, nebo ktera se nachazi v prvnim ¢i druhém trimestru téhotenstvi,
meéla by byt davka co nejmensi a doba 1écby co nejkratsi. Pti podavani ptipravku Ibuflam pro déti 20
mg/ml od 20. tydne t€hotenstvi by mélo byt zvazeno prenatalni sledovani ohledné oligohydramnionu
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a zuzeni ductus arteriosus. Ibuflam pro déti 20 mg/ml by mél byt vysazen, jakmile je zjistén
oligohydramnion nebo zuzeni ductus arteriosus.

Béhem ttetiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinu
- vystavit plod nasledujicim rizikim:
o kardiopulmonalni toxicita (pfed¢asné zizeni / pied¢asné uzavieni ductus arteriosus
a pulmonalni hypertenze);
o porucha renalni funkce, ktera se mize rozvinout do selhani ledvin s oligohydramnionem
(viz vyse);
- vystavit matku a novorozence na konci gravidity nasledujicim rizikim:

o mozné prodlouzeni doby krvéceni, ti€inek inhibujici agregaci trombocytl, k némuz miize
dojit i pti velice nizkych davkach;

o inhibice kontrakci délohy, ktera mize vést k opozdéni porodu nebo prodlouzeni jeho
prub¢hu.

Z téchto divodi je pfipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml v téetim trimestru téhotenstvi kontraindikovan
(viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

Do matetského mléka se dostava jen nepatrné mnozstvi 1é¢ivé latky ibuprofen a produktd jeho
rozkladu. Vzhledem k tomu, Ze nepfiznivé disledky pro kojence nejsou dosud znamy, pieruseni
kojeni neni zpravidla nutné pti kratkodobém uzivani.

Fertilita

Existuji urcité ditkazy, ze 1é¢ivé pripravky inhibujici cyklooxygendzu/ syntézu prostaglandinit mohou
svym vlivem na ovulaci zptisobit poruchu zenské plodnosti. Tento G¢inek je po vysazeni 1é¢ivého
ptipravku reverzibilni.

4.7  U&inky na schopnost Fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje

Protoze se pfi pouziti pfipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horecce a bolesti ve vyssich
davkach mohou vyskytnout nezadouci G¢inky na centralni nervovou soustavu, jako je inava

a zavrat¢, maze v jednotlivych pripadech dojit ke zméné reakéni schopnosti a naruseni schopnosti
aktivné se ucastnit silni¢niho provozu a obsluhovat stroje. O to vice to plati v kombinaci

s alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Cetnost nezadoucich u¢inkt je zaloZzena na nasledujicich kategoriich:

Velmi dasté: (> 1/10)

Casté: (> 1/100, < 1/10)
Méné ¢asté: (> 1/1 000, < 1/100)
Vzacné: (> 1/10 000, < 1/1 000)

Velmi vzacné: (< 1/10 000)
neni znamo:  (z dostupnych udaji nelze urcit)

Vycet nasledujicich nezadoucich t¢inki zahrnuje vSechny znamé nezadouci U€inky pii 1écbe
ibuprofenem, vcetné téch, které se vyskytly u revmatickych pacientti dlouhodobé 1é¢enych vysokymi
davkami 16¢ivé latky. Udaje o &etnosti, které piekraduji velmi vzacny vyskyt, se vztahuji na
kratkodobé uzivani dennich davek maximalné do 1 200 mg ibuprofenu pro peroralni 1ékové formy (=
60 ml piipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horecce a bolesti) a maximalné 1 800 mg pro ¢ipky.

U nasledujicich nezadoucich G¢inkt 1é¢ivého pripravku je tieba vzit v uvahu, Ze jsou pfevazné
zavislé na davce a individualné odlisné.
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Nejcastéji pozorované nezadouci G¢inky se tykaji traviciho traktu. Zejména u starSich pacientl se
mohou objevit peptické viedy, perforace nebo krvaceni, nékdy smrtelna (viz bod 4.4). Po pouziti
byla hlasena nevolnost, zvraceni, prijem, plynatost, zdcpa, poruchy traveni, abdomindlni bolesti,
dehtovita stolice, hemateméza, ulcerdzni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz
bod 4.4). Mén¢ Casto byla pozorovana gastritida. Pfedevs§im riziko vyskytu gastrointestinalniho
Krvaceni zavisi na uzivané davce a délce uzivani.

V souvislosti s Iécbou NSAID byly hlaseny edémy, vysoky tlak a srde¢ni selhani.

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach
(2 400 mg/den), mize souviset S mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych piihod (napf.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody (viz bod 4.4)).

Infekce a infestace

Velmi vzacna byla v casové souvislosti se systémovym pouzitim nesteroidnich antiflogistik hlaSeni
zhorSeni zanétd souvisejicich s infekei (napt. rozvoj nekrotizujici fascitidy). To pravdépodobné
souvisi s mechanizmem u¢inku nesteroidnich antiflogistik.

Pokud se tedy béhem uzivani ptipravku Ibuflam pro déti 20 mg/ml proti horecce a bolesti objevi
nebo zhorsi piiznaky infekce, doporucuje se, aby pacient neprodlené vyhledal 1ékaiskou pomoc.
Musi byt ovéfeno, zda neni pfitomna indikace pro antiinfek¢ni/antibiotickou 1é€bu.

Velmi vzacné byly pii uzivani ibuprofenu pozorovany piiznaky aseptické meningitidy se ztuhlosti
§ije, bolestmi hlavy, nevolnosti, zvracenim, hore¢kou nebo zakalem védomi. Zda se, Ze
predisponovani jsou pacienti s autoimunitnimi nemocemi (SLE, smiSené onemocnéni pojiva).

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: poruchy krvetvorby (anémie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocytoza).

Prvnimi pfiznaky mohou byt: horecka, bolest v krku, povrchové ranky v ustech, ptiznaky podobné
Chfipce, silné vycerpani, krvaceni z nosu a kozni krvaceni.

V téchto ptipadech je tfeba pacienta poucit, aby okamzite¢ vysadil ptipravek Ibuflam pro déti 20 mg/ml
proti horecce, vyvaroval se samolécby 1éky proti bolesti nebo horeéce a vyhledal 1ékaiskou pomoc.

U dlouhodobé 1écby musi byt pravidelné kontrolovan krevni obraz.

Poruchy imunitniho systému

Méné¢ Casté: hypersenzitivni reakce s kozni vyrazkou a svédénim, stejné jako astmatické zachvaty
(popftipad¢ provazené poklesem krevniho tlaku).

Pacient musi byt poucen, aby v takovém piipadé neprodlené informoval 1ékaie a piestal uzivat
ptipravek lbuflam pro déti 20 mg/ml proti horecce a bolesti.

Velmi vzacné: zavazné vSeobecné hypersenzitivni reakce. Mohou se projevit jako: edém obliceje,
otok jazyka, vnitini otok hrtanu se ziZenim dychacich cest, dusnost, zrychleny puls, pokles
krevniho tlaku az zivot ohrozujici Sok.

Pii vyskytu nékterého z téchto ptiznaki, které se mohou objevit jiz pii prvnim uziti pripravku, je
nutna okamzita lékarska pomoc.

Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné: psychotické reakce, deprese.
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Poruchy nervového systému
Mén¢ Casté: poruchy centralniho nervového systému, jako jsou bolesti hlavy, zavrat’, nespavost,
vzruseni, podrazdénost nebo tunava.

Poruchy oka
Méné Casté: poruchy vidéni. V takovém piipadé je tfeba pacienta poucit, aby neprodlené
informoval I€kate a pterusil uzivani ibuprofenu.

Poruchy ucha a labyrintu
Vzacné: tinnitus, poruchy sluchu.

Srde¢ni poruchy
Velmi vzacné: palpitace, srde¢ni slabost, infarkt myokardu.

Cévni poruchy

Velmi vzacné: arteridlni hypertenze.

Gastrointestinalni poruchy

Casté: gastrointestinalni potiZe, jako je paleni Zahy, bolesti biicha, nevolnost, zvraceni, plynatost,
prijem, zacpa a mensi gastrointestinalni ztraty krve, které mohou ve vyjimeénych ptipadech
zpusobit anémii.

Méné Gasté: gastrointestinalni viedy, za ur¢itych okolnosti provazené krvacenim a perforaci;
ulcerativni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4), gastritida.

Velmi vzacné: ezofagitida, pankreatitida, tvorba intestinalnich membranovitych striktur.

Pacient musi byt poucen, aby pii vyskytu silnéjsich bolesti v horni ¢asti biicha nebo melény ¢i
hematemézy vysadil 1é¢ivy piipravek a okamzité vyhledal 1ékaiskou pomoc.

Poruchy jater a zluovych cest
Velmi vzacné: poruchy funkce jater, poskozeni jater, zv1asté pii dlouhodobé 16¢bé&, selhani jater,
akutni hepatitida.

Poruchy kize a podkozni tkdng

Velmi vzacné: buldzni kozni reakce jako Stevens-Johnsontuv syndrom a toxicka epidermalni
nekrolyza (Lyelltiv syndrom), alopecie.

Neznamé: Lékovy exantém s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS), akutni generalizovana
exantematozni pustuloza (AGEP), fotosenzitivni reakce.

Ve vyjimeénych piipadech se mohou béhem infekce varicelou objevit zavazné kozni infekce
a komplikace mékkych tkani (viz také ,,Infekce a infestace*).

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné: tvorba edémi, zejména u pacientu s arterialni hypertenzi nebo renalni insuficienci;
nefroticky syndrom; intersticidlni nefritida, kterd miiZze byt spojena s akutni renalni insuficienci.
Velmi vzacné mize dojit také k poskozenim tkané ledvin (papilarni nekrozy) a ke zvysSeni
koncentrace kyseliny mocové v Krvi.

Pravidelné by proto méla byt kontrolovana renalni funkce.

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dalezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci t€¢inky na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
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Odd¢leni farmakovigilance

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

a) Symptomy ptredavkovani
Ptiznaky mohou zahrnovat: nevolnost, bolesti bficha, zvraceni (také s krvi), bolesti hlavy, tinnitus,
zmatenost, nystagmus, slabost, zavrat’, ospalost, omamenost, ztratu védomi a kiece (piedevs§im
u déti véetné myoklonickych kieéi). Dale se mohou objevit abdominalni bolesti, gastrointestinalni
krvaceni a funkéni poruchy jater a ledvin. Pti zavaznych otravach se mize objevit metabolicka
aciddza. Déle miize dojit k vyskytu hypotermie, hypotenze, respiracni deprese a cyanoze.

b) Terapeuticka opatieni pfi predavkovani
Neexistuje specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka 1é¢iva, derivaty kyseliny
propionové,

kod ATC: MO1AEOL1.

Ibuprofen je nesteroidni antiflogistikum a antirevmatikum, jehoz G¢innost byla prokazana v béznych
experimentalnich modelech zanétu U zvitat a spo¢iva v inhibici syntézy prostaglandint. U lidi snizuje
ibuprofen zanéty podminénou bolest, otoky a hore¢ku. Mimo to ibuprofen reverzibilng inhibuje
kolagenem indukovanou agregaci trombocytt.

Experimentalni udaje naznacuji, Ze ibuprofen miize pti konkomitantnim podavani obou latek
kompetitivné inhibovat G¢inek nizkych davek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytd.
Nekteré farmakodynamické studie ukazuji, ze pti uziti jednotlivych davek 400 mg ibuprofenu

v pribéhu 8 h pfed nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvoliiovanim

(81 mg) doslo ke snizeni G¢inku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci
trombocytl. Ackoli existuji nejistoty ohledné extrapolace téchto tidaji na klinickou situaci, nelze
vyloucit, ze pravidelné dlouhodobé uzivani ibuprofenu mutize snizit kardioprotektivni u¢inek nizkych
davek kyseliny acetylsalicylové. Pti ptilezitostném uzivani ibuprofenu neni pravdépodobna klinicky
relevantni interakce (viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pfi peroralnim podani je ibuprofen ¢astecné vstieban v zaludku a nasledné zcela vstieban v tenkém
stievé. Po hepatické metabolizaci (hydroxylace, karboxylace) jsou farmakologicky neu¢inné
metabolity zcela vylouceny, predevsim renalné (90 %), ale také biliarn€. Eliminacni polocas je 1,8 —
3,5 hodiny u zdravych jedinct a u pacient s onemocnénimi jater a ledvin, vazba na plazmatické
bilkoviny je pfiblizné 99 %. Maximalni plazmatické hladiny jsou dosazeny 1 — 2 hodiny po peroralnim
podani 1ékové formy S normalnim uvolfiovanim.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu byla ve studiich na zvifatech prokazana predevsim ve
formé 1ézi a ulceraci v gastrointestinalnim traktu.
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Testy in vitro a in vivo neodhalily zadné klinicky relevantni znamky mutagennich u¢inkt
ibuprofenu. Ve studiich na potkanech a mysich nebyly zjistény zadné dikazy o karcinogennich
ucincich ibuprofenu.

Ibuprofen mél za nasledek inhibici ovulace u kralikt a poruchy implantace u riznych druhti zvifat
(kralik, potkan, mys). Experimentalni studie na potkanech a krélicich prokazaly, ze ibuprofen
prochazi placentou. Po podani davek toxickych pro matku byl u potomka potkanti pozorovan
zvySeny vyskyt malformaci (defekty komorového septa).

Ibuprofen piedstavuje riziko pro organismy povrchovych vod (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

roztok sorbitolu 70% (nekrystalizujici), mikrokrystalicka celuldza a sodna stl karmelozy (Ph. Eur.),
sodna stl karmel6zy (Ph. Eur.), benzoat sodny, malinové aroma, sodna sil sacharinu, polysorbat 60,
ruzoveé zbarveny antokyaninovy extrakt (E163) a monohydrat kyseliny citronové, ¢isténa voda.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 6 mésicti pii pokojové teploté.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hnéda sklenéna lahvicka se Sroubovacim uzavérem s détskou pojistkou.

Baleni se 100 ml, 250 ml a 500 ml peroralni suspenze. Kazdé baleni obsahuje jako ptisluSenstvi
davkovaci pomicku (odmérnou pipetu).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Tento 1éCivy ptipravek predstavuje riziko pro zivotni prostredi (viz bod 5.3).

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Winthrop Arzneimittel GmbH
65927 Frankfurt nad Mohanem, Spolkova republika Némecko

Spolecna distribuce
Zentiva Pharma GmbH
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65927 Frankfurt nad Mohanem, Spolkova republika Némecko
Telefon: +49 (01 80) 2 02 00 10"
Fax: +49 (01 80) 2 02 00 11*

8. REGISTRACNI CiSLO

22292.00.00

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31. 7. 1992
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 23. 11. 2004

10. DATUM REVIZE TEXTU

Rijen 2022

11. OMEZENI PRODEJE

Vydej pouze v 1ékarnach.

“Zpoplatnéné volani podle vaseho tarifu.
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