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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Brumet 400 mg mekkeé tobolky

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna mekka tobolka obsahuje 400 mg ibuprofenu.

Pomocna latka se zndmym ucinkem: jedna mékka tobolka obsahuje 68,73 mg tekutého ¢astecné
dehydratovaného sorbitolu (E 420).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Meékka tobolka.

Ovalné prihledné svétle zluté mekké zelatinové tobolky obsahujici Cirou svétle zlutou tekutinu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

U dospélych a dospivajicich s télesnou hmotnosti vice nez 40 kg (od 12 let) je piipravek Brumet
indikovan ke kratkodobé symptomatické 1écbé bolesti, jako je bolest hlavy, bolest zub, bolest svalt a
bolest pii menstruaci, horecky a/nebo bolesti provazejici chiipku a zanéty hornich cest dychacich.

Po doporuceni I€kaie je u dospelych pacientt piipravek indikovan k 1écb€ mirnych az stfedné silnych
zachvatli migrény, s aurou nebo bez aury.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
Vyskyt nezadoucich ucinkd lze minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkrat$i dobu
nutnou k potlaceni ptiznakli onemocnéni (viz bod 4.4).

Bolest a/nebo horecka

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

Doporucena jednotliva davka je 400 mg (jedna tobolka) az 3krat denné podle potfeby v intervalu 6 az 8
hodin.

Maximalni denni davka 1200 mg nema byt piekrocena.

Migréna

Dospéli

Uziva se 400 mg (1 tobolka) co mozna nejdiive po zacatku zdchvatu migrény.

Pokud pacient neciti tlevu po prvni davce, neméla by se podat druha davka. Mlze vSak byt zvolena jina
1é¢ba nez jsou NSAID nebo kyselina acetylsalicylova.
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Pokud se bolest zmirnila, ale pfiznaky se znovu objevily, mize byt podana druhd davka 1éku za
predpokladu, ze je dodrzen interval minimalné 8 hodin mezi 2 davkami.

Délka 1écby

Bolest a /nebo horecka

Pokud je u dospivajicich (od 12 let) nutné podavat tento 1éCivy piipravek déle nez 3 dny nebo pokud se
zhorsi symptomy onemocnéni, je tieba vyhledat 1ékate.

Dospéli se maji poradit s 1€katem, jestlize ptiznaky pietrvavaji déle nez pet dnt nebo se zhorsuji, nebo
pokud horecka pretrvava déle nez tfi dny.

Migréna
Délka [écby by neméla presdhnout 3 dny.

Specialni populace

Starsi pacienti

U starsich pacientti je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych pacienti, je vSak nutna zvySena
opatrnost (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin

U pacientli s mirnou az stfedné téZkou poruchou funkce jater nebo ledvin neni nutna Zadna tGprava
davkovani, nicméné je potiebna zvysena opatrnost (viz bod 4.4). U pacientl se zavaznou insuficienci
jater nebo ledvin je piipravek kontraindikovan (viz bod 4.3).

Pediatricka populace
Ptipravek neni uréeny pro deti do 12 let a dospivajici s t€lesnou hmotnosti niz§i nez 40 kg. Pro tuto
populaci jsou dostupné jiné sily/lékové formy ibuprofenu.

Zpiisob podani
Peroralni podani.

Tobolka se uziva v celku, bez kousani, idealné béhem jidla, a zapiji se sklenici vody.
4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na léc¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

- Pacienti s anamnézou hypersenzitivni reakce (napf. astma, rinitida, urtikarie nebo angioedém),
jako odpovédi na 1écbu kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi antirevmatiky.

- Anamnesticky gastrointestindlni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 1écbé
nesteroidnimi antirevmatiky.

- Aktivni ¢i anamnesticky rekurentni pepticky vied/krvaceni (dvé nebo vice epizod prokazané
ulcerace nebo krvaceni).

- Zavazna insuficience jater ¢i ledvin.

- Zavazné srdecni selhani (tfida IV dle NYHA).

- Cerebrovaskularni ¢i jiné aktivni krvaceni.

- Systémovy lupus erythematodes.

- Posledni trimestr té¢hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vyskyt nezadoucich u€inki mize byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi moznou
dobu nutnou ke zmirnéni symptomt onemocnéni (viz bod 4.2 a gastrointestinalni a kardiovaskularni
riziko nize).

U pacientd s astmatem spojenym s chronickou rymou, chronickou sinusitidou a / nebo s nosnimi polypy

je vyssi riziko alergickych reakci.
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Ibuprofen nema byt podavan spoleéné s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky vcetné selektivnich
inhibitort cyklooxygenazy-2 kviili zvySenému riziku ulceraci nebo krvaceni (viz bod 4.5).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace, perforace
Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
nesteroidnich antirevmatik kdykoli béhem lécby, s varujicimi ptfiznaky, ale i bez nich, i bez ptedchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich ptihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupa se zvysujici se davkou piipravku, u
pacientil s anamnézou viedové choroby, zejména pokud byla komplikovédna krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starSich osob. Tito pacienti maji zahajovat 1é€bu nejniz§i moznou davkou. U téchto
pacientll a také u pacient(l, ktefi soucasné uzivaji kyselinu acetylsalicylovou v antiagregacnich davkach
nebo jiné léky zvysujici gastrointestinalni riziko (viz niZe a bod 4.5) je vhodné zvazit soucasné podavani
protektivnich latek (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, zejména star$i pacienti, musi byt pouceni, Ze maji hlasit
vSechny neobvyklé gastrointestinalni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), a to hlavné na
zacatku lécby.

Zvysené pozornosti je tieba u pacienti soubézné 1écenych jinymi léky zvysujicimi riziko ulcerace nebo
krvaceni, jako jsou napf. peroralné¢ podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako napt. warfarin ¢i
heparin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo antiagregancia, jako je
kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

V piipadé¢, Ze se u pacientti uzivajicich ibuprofen vyskytne gastrointestinalni krvaceni nebo viedy, 1écba
musi byt ukoncena.

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavana s obezretnosti pacientim s anamnézou ulcer6zni kolitidy
nebo Crohnovy choroby, protoze muze dojit ke zhorSeni te€chto stavil (viz bod 4.8).

Starsi pacienti

U starSich pacientd je zvySeny vyskyt nezadoucich ucinkl spojenych suzivanim nesteroidnich
antirevmatik, zejména gastrointestinalniho krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni (viz vyse a body
4.2 a4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

Je tfeba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az stiedné tézkého
meéstnavého srdecniho selhani, protoze v souvislosti s 1é¢bou nesteroidnimi antirevmatiky byly hlaSeny
pripady retence tekutin, hypertenze a edémul.

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach (2400 mg/den),
muze souviset s mirnym zvysSenim rizika arteridlnich trombotickych ptihod (napt. infarkt myokardu
nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvySené riziko arteridlnich
trombotickych piihod pii podavani nizkych davek ibuprofenu (napt. < 1200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhanim (NYHA II-III), prokazanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt 1é€eni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tieba se vyhnout podavani
vysokych davek (2400 mg/den).

Obdobné je tfeba zvazit zahajeni dlouhodobé 1éEby u pacienti s rizikovymi faktory pro kardiovaskularni
choroby (napft. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, kouieni), zejména pokud je nutné podavat
vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/den).
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U pacientt 1é¢enych ptipravkem Brumet byly hlaseny pripady Kounisova syndromu. Kounistiv syndrom
byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k alergické nebo hypersenzitivni reakci
spojené se zuzenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu myokardu.

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

V souvislosti s pouzivanim ibuprofenu byly hlaseny ptipady zavaznych koznich nezadoucich reakci
(SCAR). Tyto reakce zahrnovaly exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv
syndrom (SJS) a toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi
pfiznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantematdzni pustulozu (AGEP), které mohou
byt Zivot ohrozujici nebo fatalni (viz bod 4.8). Zda se, ze nejvétsi riziko téchto reakei hrozi pacientim
na zacatku terapie, protoze reakce se ve vétsin€ piipadl objevuji v prvnim mésici 1écby.

Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tfeba ibuprofen okamrzité vysadit a zvazit
alternativni 1écbu (podle potieby).

Vyjimecné mohou byt ptivodcem zavaznych infekénich komplikaci postihujicich kizi a mekké tkané
plané nestovice. Doposud nelze vyloucit, ze NSAID pftispivaji ke zhorSeni téchto infekci. Proto je
vhodné vyhnout se uzivani ibuprofenu v pfipad¢ planych nestovic.

Maskovani symptomui zakladniho infekcniho onemocnéni

Brumet miize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému zahajeni
vhodné 1écby a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana u bakterialni
komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Pokud se Brumet poddva ke zmirnéni
horecky nebo bolesti souvisejici s infek¢nim onemocnénim, doporucuje se sledovat prubeh infekce. V
prostiedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s Iékafem, jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji
nebo se zhorsuji.

Renalni ucinky
Zvlasté u dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poskozeni ledvin.

Dlouhodoba 1écba nesteroidnimi antirevmatiky vcetné ibuprofenu mutze zpisobit selhani ledvin
snizenim glomerularni filtrace. Tento nezadouci ucinek zavisi na davce. Na zacatku 1é¢by nebo po
zvyseni davky se doporucuje sledovat diurézu a rendlni funkce u starSich pacientd a u pacientd s
nasledujicimi rizikovymi faktory:

* soub&zné uzivani ACE inhibitor(, sartant, diuretik (viz bod 4.5),

* hypovolemie,

» srdecni selhani,

* chronické selhani ledvin,

* nefroticky syndrom,

» dekompenzovana jaterni cirhoza.

Zvlastni opatreni

Pokud se béhem 1é¢by objevi poruchy vidéni, musi byt provedena oftalmologicka kontrola.

Pti del§im podavani je nutnd kontrola hodnot jaternich testti, funkce ledvin a krevniho obrazu.
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 68,73 mg tekutého ¢asteéné dehydratovaného sorbitolu (E 420)

v jedné mékké tobolce.

Je nutno vzit v tvahu aditivni u¢inek soucasné podavanych ptipravkil s obsahem sorbitolu (nebo
fruktozy) a ptijem sorbitolu (nebo fruktdzy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych ptipravcich pro peroralni podani mize ovlivnit biologickou dostupnost

jinych soucasné podavanych lécivych pripravkl uzivanych peroralné.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktozy (HIF) nemaji uzivat tento 1é¢ivy piipravek.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Riziko spojené s hyperkalemii

Néktera 1éciva nebo terapeutické skupiny lé¢iv mohou vyvolat hyperkalemii: draselné soli, kalium
Settici diuretika, ACE inhibitory, antagonisté angiotensinu II, nesteroidni protizanétliva 1é¢iva, hepariny
(s nizkou molekulovou hmotnosti nebo nefrakcionovany heparin), imunosupresiva, jako je cyklosporin
nebo takrolimus, a trimethoprim. Kombinace téchto 1ékil zvySuje riziko hyperkalemie. Riziko je zvlasté
vysoké pii kombinaci s kalium Setficimi diuretiky a pfi kombinaci s draselnymi solemi. Kombinace
napt. s ACE inhibitory nebo s NSAID ptedstavuji mensi riziko za predpokladu, Ze jsou presné
dodrzovana doporucena opatieni.

Nékteré latky, jako je trimethoprim, nejsou predmétem specifickych interakci s ohledem na toto riziko.
Mohou vsak ptisobit jako ptispivajici faktory v kombinaci s jinymi l1éky, jez jsou vyse uvedené.

Ibuprofen se nemd pouZivat soubéiné s nize uvedenymi lécivymi piipravky:

Dalsi NSAID véetné salicylatii a selektivnich inhibitoru cyklooxygenazy-2
Zvysené riziko ulceraci a gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Kyselina acetylsalicylova

Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje vzhledem
k moznosti zvySeného vyskytu nezadoucich uc¢inkd.

Preklinické udaje poukazuji na to, ze ibuprofen pii sou¢asném podéavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové muze kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desti¢ek. Ac¢koliv panuje
ur¢ita nejistota tykajici se extrapolace téchto udajii na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, ze
pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mtze snizit kardioprotektivni u€inek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové. Pfi obCasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod
5.1).

Peroralni antikoagulancia

Nesteroidni antirevmatika mohou zesilovat ti¢inek antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4). Pokud
se této kombinaci nelze vyhnout, ma byt pii soucasném podavani téchto pripravkl s ibuprofenem
kontrolovana srazlivost krve.

Heparin (v terapeutickych davkach a/nebo u starsich pacienti)
NSAID mohou zvySovat riziko krvaceni v disledku podradzdéni gastroduodenalni sliznice (viz bod 4.4).
Pokud se této kombinaci nelze vyhnout, pacient mé byt pravidelné kontrolovan.

Lithium

Soucasné uzivani ibuprofenu a pfipravkl obsahujicich lithium mutze mit za nasledek zvySeni hladiny
lithia v séru (prostfednictvim snizeni jeho renalniho vylucovani), kterd mize dosahnout i toxickych
hodnot. Pokud se této kombinaci nelze vyhnout, je nutné pravidelné sledovat hladiny lithia v séru a
upravit davku lithia.

Methotrexat v davkach vyssich nez 20 mg / tyden
Zvyseni hematologickych toxickych ucinkti methotrexatu (prostiednictvim sniZeni renalni clearance
methotrexatu pisobenim nesteroidnich antirevmatik).

Pemetrexed (u pacientit s mirnou az stiedné tézkou poruchou funkce ledvin, clearance kreatininu v
rozmezi 45 ml / min az 80 ml / min)

ZvySeni toxickych uc¢inkt pemetrexedu (prostiednictvim sniZzeni renalni clearance nesteroidnimi
antirevmatiky).
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Ibuprofen mad byt pouZivan s opatrnosti v kombinaci s ndsledujicimi léky:

Cyklosporin, takrolimus
Zvysené riziko nefrotoxicity pfi podavani s nesteroidnimi antirevmatiky, zejména u starSich osob. Je
nutné sledovat funkci ledvin na zacatku 1écby NSAID.

Diuretika, ACE inhibitory, beta-blokatory (kromé esmololu) a antagonisté receptoru angiotensinu 11
Nesteroidni antirevmatika mohou snizovat ucinek téchto lékd. Diuretika mohou zvysit riziko
nefrotoxicity nesteroidnich antirevmatik. U nékterych pacienti se snizenou funkci ledvin (napf. u
dehydratovanych pacientdi nebo starSich pacientd se snizenou funkci ledvin) mize soubézné uzivani
ACE inhibitori, beta-blokatorii nebo antagonistii receptoru angiotenzinu II a latek, které inhibuji
cyklooxygenazu, vést k dalSimu zhorSovani funkce ledvin, véetné ptipadného akutniho selhani ledvin,
které je obvykle reverzibilni. Pfi podavani této kombinace je proto zapotiebi dbat zvysené opatrnosti,
zvlasté u starSich lidi. Pacienti by méli byt dobie hydratovani a je tfeba zvazit sledovani parametrti
funkce ledvin na poc¢atku kombinované terapie a dale v pravidelnych intervalech.

Methotrexat v davce 20 mg / tyden nebo nizsi

Zvyseni hematologickych toxickych ucinkti methotrexatu (prostiednictvim sniZeni renalni clearance
methotrexatu pisobenim nesteroidnich antirevmatik).

Béhem prvnich tydnti soubézného uzivani se ma provadét tydenni kontrola krevniho obrazu. Pecliveé;si
monitorovani v ptipad¢ poskozeni funkce ledvin (i mirného) a u star$ich pacientt.

Pemetrexed (pacienti s normalni funkci ledvin)

Zvyseni toxickych uc¢inkti pemetrexedu (prostiednictvim snizeni renalni clearance nesteroidnimi
antirevmatiky). Je tfeba monitorovat funkce ledvin.

Tenofovir-disoproxil

Zvysené riziko nefrotoxicity vyvolané tenofovirem, zejména pii vysokych davkach protizanétlivych
latek nebo u pacientt s rizikovymi faktory selhani ledvin.

Pokud jsou kombinovany, je tfeba monitorovat renalni funkce.

Antiagregancia a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Deferasirox
Zvysené riziko ulceraci a gastrointestinalniho krvaceni.

Glukokortikoidy (kromé hydrokortizonu pri substitucni terapii)
Zvysené riziko ulceraci a gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Heparin (v preventivnich davkach)
Zvysené riziko krvaceni.

Pentoxifylin
Zvysené riziko krvaceni.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandind miiZe neptiznive ovlivnit t€hotenstvi a/ nebo embryonalni/fetalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratl a srde¢nich malformaci a gastroschizy

po uzivani inhibitord syntézy prostaglandind v ¢asném stadiu téhotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné€ nez 1% na ptiblizné 1,5%. Predpoklada se, Ze se riziko
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zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat bylo prokazano, Ze podavani inhibitort syntézy
prostaglandini vede ke zvySeni preimplanta¢nich a postimplanta¢nich ztrat a fetalni/embryonalni
letalit¢. Navic byla hlaSena zvySend incidence riznych malformaci, vcetné kardiovaskularnich, po
podani inhibitorti syntézy prostaglandind zvifatim v pribéhu organogenetické periody.

0Od 20. tydne téhotenstvi mize uzivani ibuprofenu zptsobit oligohydramnion v diisledku 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 ptipady konstrikce ductus arteriosus, z
nichz vétSina po ukonceni 1é€by odeznéla. Z téchto divodli nema byt béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

Pokud je ibuprofen podévan zenam, které chtéji ot€hotnét nebo v prvnim a druhém trimestru té¢hotenstvi,
20. gestaéniho tydne je tfeba zvazit predporodni monitorovani z divodu mozného vyskytu
oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V piipad¢ nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus
arteriosus ma byt podavani ibuprofenu ukonceno.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinii vystavovat
e plod:
- kardiopulmonalni toxicit¢ (ptredCasnd konstrikce/uzaver duktus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);
- renalni dysfunkci, ktera mize progredovat v renalni selhani s oligohydramniem (viz vyse);
¢ matku a novorozence na konci t€hotenstvi:
- potencidlnimu prodlouzeni krvaceni, antiagrega¢nimu ucinku, ktery se mize vyskytnout
dokonce pfi velmi nizké davce;
- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.

Proto je Brumet kontraindikovan ve tetim trimestru t¢hotenstvi (viz bod 4.3).

Kojeni
NSAID piechézeji do materského mléka, tento 1€k se nedoporucuje pro kojici Zeny.

Fertilita

Ibuprofen, stejné jako vSechna 1éciva, ktera inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandint, mutize
docasné ovlivnit plodnost zen svym ucinkem na ovulaci; proto se nedoporucuje pro Zeny, které chtéji
ot¢hotnét. U Zen, které maji potize s otéhotnénim nebo jsou vySetifovany kvuli neplodnosti, ma byt
zvazeno preruseni 1éCby.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ibuprofen nema zadny, nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nicméné
po poziti ibuprofenu se mohou objevit nezadouci ucinky jako jsou zavraté, maldtnost, inava a zhorSené
vidéni. Pokud se tyto nezadouci ucinky vyskytnou, pacient nema tidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky uvedené v této Casti se tykaji kratkodobého podavani ibuprofenu v uvedenych
indikacich. Pii dlouhodobé 1é¢bé je nutno zvazit vyskyt dal§ich nezadoucich tcinkd.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni. Mohou se objevit peptické viedy,
perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u star$ich osob (viz bod 4.4).

Nasledujici nezadouci G¢inky jsou uvedeny dle Cetnosti vyskytu a podle terminologic MedDRA.
Nezadouci ucinky byly zafazeny do kategorii Cetnosti vyskytu nasledovné:

velmi casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az <1/10), méné casté (= 1/1 000 az <1/100), vzacné (> 1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).
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Uvnitt jednotlivych skupin frekvence se nezadouci ucinky fadi sestupné dle zavaznosti.

Infekce a infestace
Velmi vzacné: Aseptickd meningitida (zejména u pacientl se systémovym lupus erythematodes a u
nckterych kolagendz), meningitida.

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: Aplastickd anemie, hemolytickd anemie, agranulocyt6za, leukopenie, trombocytopenie,
anemie.

Poruchy imunitniho systému
Méng casté: Hypersenzitivni reakce.
Velmi vzacné: Anafylaktické reakce (anafylaxe).

Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné: Nervozita.

Poruchy nervového systému
Méng Casté: Zavraté, bolest hlavy, cévni mozkova piihoda.

Poruchy oka
Méng Casté: Poruchy vizu (zrakové poruchy ¢i zrakové zmeény).

Poruchy ucha a labyrintu
Vzacné: Tinitus a vertigo.

Srdeéni poruchy

Velmi vzacné: Srdecni selhani, infarkt myokardu, angina pectoris.

Neni znamo: Kounistiv syndrom

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach (2400 mg/den),
muze souviset s mirnym zvysenim rizika arteridlnich trombotickych ptihod (napf. infarktu myokardu
nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).

Cévni poruchy
Velmi vzacné: Hypertenze.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Méne Casté: Bronchospasmus, astma.
Velmi vzacné: Dusnost a sipani.

Gastrointestinalni poruchy

Meéne casté: Dyspepsie (paleni zahy nebo zazivaci obtize), bolest biicha, nevolnost.

Vzacné: Zvraceni, prijem, distenze bticha (nadymani), zacpa.

Velmi vzacné: Gastrointestinalni perforace, hematemeza, gastrointestindlni krvaceni, gastrointestinalni
viedy, gastritidida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4), bolest v epigastriu, meléna,
ulcerdzni stomatitida.

Poruchy jater a Zlucovych cest
Velmi vzacné: Poruchy jater (jaterni dysfunkce), hepatitida a zloutenka.

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Vzacné: Angioneuroticky edém
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Velmi vzacné: Zavazné kozni reakce (SCAR) zahrnujici toxickou epidermalni nekrolyzu, exfoliativni
dermatitidu, erythema multiforme a Stevenstiv-Johsoniv syndrom; buldézni dermat6za, otok obli¢eje,
makulopapulozni vyrazka, kozni exantém, koptivka, svédéni.

Neni znamo: Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS syndrom), akutni
generalizovana exantematdzni pustuloza (AGEP), fotosenzitivni reakce.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Velmi vzacné: Hematurie, renalni selhani, nefroticky syndrom, renélni papilarni nekroza, intersticialni
nefritida, proteinurie.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi vzacné: Retence natria a tekutin s edémem, periferni edém.

Vyseti‘eni
Velmi vzacné: Snizeny hematokrit a snizeni hemoglobinu.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Toxicita

Obecné nebyly znamky a ptiznaky toxicity pozorovany pii podani davek do 100 mg/kg ibuprofenu u
déti nebo dospélych. U déti se mohou symptomy piedavkovani projevit po poziti davky 400 mg/kg a
vysSsi.

Symptomy

U vétSiny pacientl, ktefi pozili klinicky vyznamna mnozstvi ibuprofenu, se pfiznaky predavkovani
objevi v pribéhu 4 az 6 hodin. Nejcast&ji hlaSenymi symptomy pieddvkovani jsou nauzea, zvraceni,
bolesti bricha, letargie a ospalost. Pfiznaky ptisobeni na centralni nervovy systém (CNS) zahrnuji bolesti
hlavy, tinnitus, zavrat¢, kfece a ztratu védomi. Vzacné byly také hlaseny nystagmus, hypotermie, renalni
ucinky, gastrointestinalni krvaceni, koma, apnoe, prijem, utlum CNS a Gtlum respira¢niho systému.
Byly také hlaseny ptipady dezorientace, podrazdéni a kardiovaskularni toxicity vcetné hypotenze,
bradykardie a tachykardie. V ptipadé vazného predavkovani mize dojit k selhani ledvin a poskozeni
jater a k rozvoji metabolické acidézy. I znacné predavkovani je obecné dobfe snaseno, pokud nebylo
zkomplikovano souc¢asnym uzitim dalSich 1€ki.

Lécba

Neexistuje zadné specifické antidotum. Lécba ma byt symptomatickd a podpirnd, zahrnuje udrzovani
prachodnosti dychacich cest a monitorovani srde¢nich funkci a vitalnich piiznakd. V piipadech, kdy od
poziti potencionalné toxického mnozstvi neub&hla vice nez 1 hodina, je doporu¢eno podani aktivniho
uhli. Alternativné u dospé€lych lze provést vyprazdnéni zaludku, pokud od potencionalné Zzivot-
ohrozujiciho predavkovani neubéhla vice nez 1 hodina.

Je potieba zajistit dostateCnou diurézu. Renalni a hepatické funkce maji byt dikladné monitorovany. V
ptipadé¢ potieby ma byt upravena rovnovaha elektrolytt v séru.

Pacienty je tfeba sledovat alespon 4 hodiny od pozifeni potencionalné toxického mnozstvi.

Pti Castych ¢i déle trvajicich kie¢ich ma byt podan intravendzné diazepam. Dalsi 1éCebné postupy mohou
byt indikovany dle soucasného klinického stavu pacienta.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

propionoveé
ATC kéd: MO1AEO1

Mechanismus u¢inku

------

nasledujici vlastnosti:

* analgetické,

* antipyretické,

« antiflogistickeé,

* kratkodoba inhibice funkci krevnich desticek.

Vsechny tyto vlastnosti souviseji s inhibici syntézy prostaglandinti.

Farmakodynamické ucinky

Preklinické daje poukazuji na to, ze ibuprofen pii sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové miize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uzita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem 8
h pted nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvoliiovanim (81 mg), doslo ke
snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Ackoliv
panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto tdajl na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost,
ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu muze snizit kardioprotektivni u¢inek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pti ob¢asném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika ibuprofenu je pfi terapeutickych davkach linedrni. Brumet obsahuje 400 mg
ibuprofenu ve formé roztoku v zelatinové tobolce.

Absorpce

Ibuprofen je rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu, maximalni koncentrace v séru je dosazeno
za 30 minut po podani. Po uziti 1 tobolky (400 mg ibuprofenu) je maximalni koncentrace v séru ptiblizné
50 pg/ml. Podani s jidlem mize zpomalit absorpci ibuprofenu.

Distribuce

Ibuprofen je rychle distribuovéan po celém téle. Pfiblizn€ z 99 % se véaze na plazmatické proteiny. V
synovialni tekutin¢ byly zjiStény stabilni koncentrace ibuprofenu mezi druhou a osmou hodinou po
podani, pfi¢emz synovialni Cmax se pfiblizn€ rovna jedné tietiné plazmatické Cray.

Mnozstvi ibuprofenu zjistované v matefském mléce kojicich zen je nizsi nez 1 mg/24 hodin po podavani
400 mg ibuprofenu kazdych 6 hodin.

Biotransformace
Ibuprofen je metabolizovan v jatrech na dva hlavni metabolity (hydroxylaci, karboxylaci). 90% je
metabolizovano na neaktivni metabolity.

Eliminace

Ke kompletni eliminaci dochazi béhem 24 hodin. Ibuprofen je vyluovan primarné moci, z 10% v
nezménéné formé a z 90% ve formé€ neaktivnich metabolitt, hlavné glukuronidovych konjugati.
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Elimina¢ni polocas ibuprofenu je pfiblizn¢ 2 hodiny. Farmakokinetické parametry u pacientd s poruchou
funkce ledvin nebo jater se piilis nelisi a nejsou divodem k tpravé davkovani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Nejsou k dispozici zadné relevantni predklinické informace nad ramec udajt, které jsou uvedeny v
jinych ¢astech tohoto souhrnu daji o ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Hydroxid draselny (E 525)

Makrogol 600

Cisténd voda

Slozeni mékkeé tobolky:

Tekuty castecn¢ dehydratovany sorbitol (E 420)

Zelatina

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pruhledny bezbarvy PVC/PVDC/ALl blistr
10, 12, 20, 24 nebo 30 mekkych tobolek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvla§tni pozadavky na likvidaci.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmconsul s.r.o.

Krémarovska 223/33

196 00 Praha
Ceska republika
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8. REGISTRACNI CISLO

07/343/18-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 12. 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

16.9. 2024
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