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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibalgin Rapidcaps 400 mg mékké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna mékka tobolka obsahuje ibuprofenum 400 mg.

Pomocna latka se zndmym uc¢inkem: sorbitol (E420).
Ibalgin Rapidcaps 400 mg mékké tobolky obsahuje 100,7 mg sorbitolu v jedné tobolce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Megkka tobolka

Ibalgin Rapidcaps 400 mg mékké tobolky: prithlednd ovalna (ptiblizne€ 15 x 10 mm) tobolka rizovo-
Cervené barvy (karminova Cerven).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Ibalgin Rapidcaps mékké tobolky je indikovan k symptomatické ulevé od bolesti hlavy,
migrény, bolesti zubi, bolesti zad, bolesti pii menstruaci, bolesti svalli, neuralgie, horecky provazejici

chiipku a zanéty hornich cest dychacich.

Ibalgin Rapidcaps 400 mg mékké tobolky je urcen pro dospélé a dospivajici od 12 let véku (od 40 kg
télesné hmotnosti).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Pouze k peroralnimu a kratkodobému podévani.

Dospéli a dospivajici od 12 let véku (od 40 kg télesné hmotnosti):
Pouzivejte nejnizsi G¢innou davku po co nejkratsi moznou dobu nezbytnou ke zlepSeni symptomu.

Dospéli se maji poradit s 1ékafem, jestlize piiznaky pretrvavaji nebo se zhorsuji nebo pokud je
ptipravek potieba uZzivat déle jak 10 dni.

Pokud je u dospivajicich (od 12 let vé€ku) nutné podavat tento 1é¢ivy pripravek déle nez 3 dny nebo
pokud se zhor$i symptomy onemocnéni, je tieba vyhledat 1ékate.

Doporucend davka ptipravku je 400 mg ibuprofenu az tfikrat denné dle potieby.
Interval mezi dvéma davkami ma byt nejméné 4 hodiny.

Davka 1 200 mg nema byt ptekrocena v priubéhu 24 hodin.



Déti do 6 let véku (<20 kg vahy)

Vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky v jedné tobolce neni ptipravek Ibalgin Rapidcaps 400 mg mékké
tobolky vhodny pro déti do 6 let véku (<20 kg télesné hmotnosti).

Starsi pacienti:

U starSich pacientti je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych, je vSak nutna zvysena opatrnost
(viz bod 4.4).

Porucha funkce jater a ledvin:
U pacientl s mirnou az stfedné té¢Zkou poruchou funkce jater a ledvin neni nutna zadna tprava
davkovani, nicméng je potiebna zvysena opatrnost (viz bod 4.4).

Zptisob podani

Tobolky se polykaji celé s dostatecnym mnozstvim tekutin. Tobolky se mohou uzivat s jidlem nebo
bez jidla. Pokud se uzivaji s jidlem nebo kratce po jidle, mtze byt nastup u€inku opozdén. Avsak
uzivani s jidlem zlepSuje snaSenlivost piipravku a snizuje pravdépodobnost gastrointestinalnich
problémi.

Vyskyt nezddoucich ucinkl Ize minimalizovat podavanim nejnizsi t€inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zmirnéni symptomt onemocnéni (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

e Pacienti s hypersenzitivnimi reakcemi (napi. bronchospasmus, astma, rhinitida, angioedém nebo
urtikarie) souvisejicimi s uzivanim kyseliny acetylsalicylové (ASA) nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych 1ékti (NSAID) v anamnéze.

e Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice jednotlivych
epizod prokazané ulcerace nebo krvacent).

¢ Gastrointestinalni krvaceni nebo perforace souvisejici s ptredchozi lécbou NSAID v anamnéze.

e Poruchy hemokoagulace a hemopoezy.

e Pacienti se zdvaznym selhanim jater, zdvaznym selhanim ledvin nebo se zavaznym srdecnim
selhanim (tfida IV dle NYHA). Viz také bod 4.4.

o Posledni trimestr t€hotenstvi, protoZe hrozi riziko pfed¢asného uzavieni ductus arteriosus plodu
s moznosti perzistujici plicni hypertenze. Pocatek porodu mtize byt opozdén a mtize dojit k jeho
prodlouzeni se zvySenym sklonem ke krvaceni u matky i ditéte (viz bod 4.6).

Ibalgin Rapidcaps 400 mg mékké tobolky neni vhodny pro déti do 12 let véku (<40 kg télesné
hmotnosti), vzhledem k mnozstvi 1éCivé latky v jedné tobolce.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Vyskyt nezddoucich Gc¢inkl Ize minimalizovat podavanim nejnizsi t€¢inné davky po nejkrats$i moznou
dobu nutnou k potlaceni pfiznakd onemocnéni (viz nize gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika).

Pediatricka populace:
U dehydratovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Starsi pacienti:
U starSich pacientl je zvySeny vyskyt nezddoucich ucinkli na NSAID, zejména gastrointestinalniho
krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.8).

Respiracni rizika:

U pacientl trpicich nebo majicich v anamnéze alergické onemocnénim nebo bronchialni astma, muize
dojit ke vzniku bronchospasmu. Opatrnosti je zapotiebi u pacient, ktefi trpi sennou rymou, nosnimi
polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci, protoze existuje zvySené riziko alergickych reakci.




Jind NSAID:
Je tieba se vyvarovat pouzivani ibuprofenu soubézné s NSAID, vCetné selektivnich inhibitora
cyklooxygenazy-2 (viz bod 4.5).

SLE a smiSené choroba pojivové tkang:
Systémovy lupus erythematodes a smisend choroba pojivové tkan€ — zvySené riziko aseptické
meningitidy (viz bod 4.8).

Rendlni rizika:

Porucha funkce ledvin se mize dale zhorsit (viz bod 4.3 a 4.8). Monitorovani funkce ledvin se
doporucuje u pacienti s rizikem, tedy u pacientii s poruchou srde¢nich a renalnich funkci, Ié¢enych
diuretiky ¢i pti dehydrataci jakékoli etiologie.

Obecné plati, ze habitualni uzivani analgetik, zejména ptipravkl s kombinaci n€kolika 1é¢ivych latek
proti bolesti, miize vést k trvalému poSkozeni ledvin s rizikem selhani ledvin (analgeticka nefropatie).
Toto riziko se miize zvysit pti zvySené fyzické ndmaze spojené se ztratou soli a dehydrataci. Proto je

tfeba se tomuto vyhybat.

Hepatélni rizika:
Porucha funkce jater (viz body 4.3 a 4.8).

Pti dlouhodobém podavani jsou vhodné kontroly krevniho obrazu a rutinni sledovani renalnich a
hepatalnich funkci. Lécbu ibuprofenem je tieba prerusit pii zhorSeni funkce jater v souvislosti s
jeho podavanim. Po ukonceni 1é¢by dojde obvykle k normalizaci zdravotniho stavu. Vhodné je
obcasné monitorovani glykémie.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni u€inky:

Opatrnost (konzultace s 1ékafem nebo 1ékarnikem) se vyzaduje pied zahajenim 1écby u pacienti s
hypertenzi a/nebo srdecnim selhdanim v anamnéze, protoze v souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny
retence tekutin, hypertenze a edém.

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

(2 400 mg/den), mlize souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych ptihod (napf.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvySené
riziko arteridlnich trombotickych pifihod pti podavani nizkych davek ibuprofenu (napf-.

<1200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhanim (NYHA II-III), prokazanou
ischemickou chorobou srdecni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt 1éceni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2 400 mg/den).

Obdobne¢ je tieba zvazit zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacientt s rizikovymi faktory pro
kardiovaskuldrni choroby (napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2 400 mg/den).

U pacientl lécenych pfipravkem Ibalgin Rapidcaps byly hlaseny piipady Kounisova syndromu.
Kounistiv syndrom byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k alergické nebo
hypersenzitivni reakci spojené se zizenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu
myokardu.

Porucha zenské fertility:

Existuji dikazy, ze 1éky, které inhibuji syntézu cyklooxygenazy/prostaglandinii, mohou zptisobovat
poskozeni Zenské fertility i€¢inkem na ovulaci. Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukonceni terapie.
U Zen, které maji problémy s otéhotnénim nebo jsou vySetiovany kvili neplodnosti, ma byt zvazovano
preruseni uzivani ibuprofenu.




Gastrointestinalni rizika:
NSAID musi byt podavana s opatrnosti pacientiim s gastrointestinalnimi chorobami v anamnéze
(ulcer6zni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se muze touto 1é¢bou zhorsit (viz bod 4.8).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hldseny u vSech
NSAID kdykoli béhem 1é€by, s varovnymi ptiznaky, ale i bez nich, i bez ptedchozi anamnézy
zavaznych gastrointestinalnich piihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci nebo perforaci stoupé se zvySujici se davkou NSAID , u
pacienti s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starSich pacientil. Tito pacienti maji zahajovat 1é¢bu nejnizs$i moznou davkou. U
téchto pacientl a také u pacientll vyzadujicich soub&znou terapii nizkymi ddvkami kyseliny
acetylsalicylové nebo jinych latek zvySujicich gastrointestinalni riziko (viz dale a bod 4.5) ma byt
zvazeno soub&zné podavani protektivnich latek (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star§im véku, musi byt pouceni, aby
vcas hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni piiznaky (zvlasté gastrointestinalni krvaceni),
predevs§im na pocatku lécby.

Obzvlastni opatrnost je doporu¢ovana u pacientll uzivajicich soubéznou lécbu, ktera by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napt. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia
jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako je kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5)).

Pokud se béhem [éCby u pacientli uzivajicich ibuprofen objevi gastrointestindlni viedy nebo krvaceni,
musi byt 1é¢ba ukoncena.

Zéavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevensiiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci

s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantemat6zni
pustulézu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hlaSeny v souvislosti s
pouzitim ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice 1écby.
Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tfeba ibuprofen okamzité vysadit a zvazit
alternativni 1écbu (podle potieby).

Fixni 1ékova erupce
V souvislosti s uzivanim ibuprofenu byly hlaseny ptipady fixni 1€kové erupce (FDE). Ibuprofen
nema byt znovu podavan pacientiim s anamnézou FDE souvisejici s ibuprofenem.

Maskovani symptomu zakladniho infekéniho onemocnéni

Ibalgin Rapidcaps mtize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mtize vést k opozdénému
zahajeni vhodné 1écby a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skute¢nost byla pozorovana u bakterialni
komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Ibalgin Rapidcaps podava ke
zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat prubeh
infekce. V prostiedi mimo nemocnici se mé pacient poradit s Iékaiem, jestlize symptomy onemocnéni
pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Dalsi upozornéni:

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli analgetika miize zptisobit zhorSeni bolesti hlavy. Pokud tato situace
nastala nebo je na ni podezieni, pacient se ma poradit s Iékafem a 1é€ba ma byt prerusena. Diagnoza
bolesti hlavy z naduzivani 1€kl se mé ocekavat u pacientll, ktefi maji casté nebo kazdodenni bolesti
hlavy navzdory (nebo kvuli) pravidelnému uZzivani 1éka proti bolesti hlavy.

Pti soubézném pozivani alkoholu se nezadouci ucinky souvisejici s 1é¢ivou latkou, zejména ucinky
postihujici gastrointestinalni trakt nebo centralni nervovy systém, mohou zesilit diky NSAID.

Pomocné latky:
Ibalgin Rapidcaps 400 mg méekké tobolky obsahuje 100,7 mg sorbitolu v jedné tobolce.

Pacienti s hereditarni intoleranci frukt6zy nemaji uzivat tento 1é¢ivy ptipravek.



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

Spolecné uzivani s jinymi NSAID vcetné selektivnich inhibitor cyklooxygenazy-2, zvysuje riziko
nezadoucich reakei.

Ibuprofen (stejné jako ostatni NSAID) se nema uZzivat v kombinaci s:

o Kyselina acetylsalicylova: Soub&zné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné
nedoporucuje vzhledem k moznosti zvySeného vyskytu nezadoucich ucinkda.
Experimentalni tdaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii soubézném podavani s nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylové mtize kompetitivn€ inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek.
Ackoliv panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto tidaji na klinickou situaci, nelze
vyloucit moznost, Ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni
ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pii ob¢asném uziti ibuprofenu neni klinicky
vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1).

o Ostatni NSAID vcetné selektivnich inhibitorii cyklooxygenazy-2 — je tieba se vyhnout
soubéznému uzivani dvou nebo vice NSAID, protoze to miize zvysit riziko nezddoucich ucinkt

(viz bod 4.4).

Ibuprofen se musi uzivat s opatrnosti v kombinaci s témito 1éky:

o Kortikosteroidy: mohou zvySovat riziko gastrointestinalnich ulceraci nebo krvaceni (viz bod
4.4).

o Antihypertenziva a diuretika: NSAID mohou u¢inky téchto 1€kt snizovat. U ne€kterych pacient
s poruchou renalnich funkci (napt. dehydratovani pacienti, starsi pacienti s poruchou renalnich
funkci) mize podavani ACE inhibitord, beta blokatori nebo antagonistli angiotensinu II
soubézné s inhibitory cyklooxygenazy zptsobit dalsi zhorSeni funkce ledvin v¢etné akutniho
selhani ledvin, obvykle reverzibilniho. Proto kombinace ma byt podavana s opatrnosti, zvlasté u
starSich pacientt. Pacienti maji byt adekvatn¢ hydratovani a pii kombinované 1é¢b¢ by se mélo
zvazit monitorovani rendlnich funkci po zahajeni terapie a nasledné v pravidelnych intervalech.
Diuretika mohou zvySovat nefrotoxicitu NSAID.

o Draslik setiici diuretika: soub&ézné uzivani ibuprofenu s kalium Setficimi diuretiky mtze vést k
hyperkalémii (doporucuje se kontrola sérového drasliku).

o Antikoagulancia: NSAID mohou zesilovat G¢inky antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod
4.4).

o Protidestickové latky a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): mohou zvySovat
riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4)

o Srdecni glykosidy: NSAID mohou exacerbovat srdecni selhani, snizit glomerularni filtraci a
zvySovat hladiny glykosidd v plazmé.

o Lithium: existuji dikazy o potencidlnim zvySeni plazmatickych hladin lithia.

o Methotrexat: existuji dikazy o potencialnim zvyseni plasmatické hladiny methotrexatu a
zvySeni jeho toxického ucinku, zejména hematologickych nezadoucich u¢ink.

o Baklofen: klinické tidaje naznacuji, ze NSAID mohou zvySovat plazmatickou hladinu tohoto
ptipravku.

o Cyklosporin: zvySené riziko nefrotoxicity.

o Mifeproston: NSAID se nemaji podavat 8 — 12 dni po podéani mifepristonu, protoze NSAID
mohou snizovat G¢inek mifepristonu.

o Takrolimus: muze dojit ke zvySeni rizika nefrotoxicity pfi soubézném podavéani s NSAID.

o Zidovudin: Zvysené riziko hematologické toxicity pfi podavani NSAID se zidovudinem.Existuji
dikazy zvyseného rizika hemartr6z a hematomi u HIV pozitivnich hemofilikd, kterym se
podava soubézné¢ zidovudin a ibuprofen.

o Chinolonova antibiotika: daje ziskané na zvitatech ukazuji, ze NSAID mohou zvySovat riziko
kteci souvisejici s chinolonovymi antibiotiky. U pacientli uzivajicich NSAID a chinolony je
vy$si riziko vzniku kieci.

o Derivaty sulfonylurey: klinicka hodnoceni prokazala interakce mezi NSAID a antidiabetiky
(derivaty sulfonylurey). I kdyZ interakce mezi ibuprofenem a derivaty sylfonylmocoviny nebyly



dosud popsany, doporucuje se pii soubézném uzivani jako predbézné opateni kontrola hodnot
krevni glukézy.

. Sulfinpyrazon, probenecid: 1é€ivé ptipravky obsahujici probenecid nebo sulfinpyrazon mohou
prodluzovat vylucovani ibuprofenu.

o Aminoglykosidy: ibuprofen mtze snizovat clearance aminoglykosidd, jejich soubézném uzivani
muze zvysit riziko nefrotoxicity a ototoxicity.

o Pemetrexed: soubézné uzivani mize zvysit toxické ¢inky pemetrexedu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinti mtize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a/nebo embryonalni/fetalni
Vyvoj.

Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratii, kardidlnich malformaci a
gastroschizy po uzivani inhibitord syntézy prostaglandinti véasné fazi t€hotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci bylo zvysené z mén¢€ nez 1 % na ptiblizné 1,5 %. Pfedpoklada se, ze
riziko se zvysuje s davkou a délkou terapie.

U zvitat bylo prokézano, Ze podani inhibitord syntézy prostaglandinti vede k zvySeni pre- a
postimplanta¢nich ztrat a k embryofetlni letalité. Navic byla po podani inhibitort syntézy
prostaglandinti zvifatim v pribéhu organogenetického obdobi hlasena zvysena incidence riznych
malformaci véetné kardiovaskularnich.

Od 20. tydne téhotenstvi mize uzivani ibuprofenu zptsobit oligohydramnion v dsledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu miize dojit kratce po zahajeni 1€cby 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 1écby odeznéla. Z téchto dlivod nemé byt béhem prvniho a
druhého trimestru téhotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud ibuprofen
uziva zena v dobé¢, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, ma
uzivat co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pfi podavani ibuprofenu po dobu nékolika dni od 20.
gestacniho tydne je tfeba zvazit pfedporodni monitorovani z divodu mozného vyskytu
oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce
ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu ukonceno.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi v§echny inhibitory syntézy prostaglandini mohou vystavovat

o plod:

- kardiopulmonalni toxicité (pfed¢asna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);

- rendlni dysfunkci (viz vyse);

o matku a novorozence na konci téhotenstvi:

- potencialnimu prodlouzeni krvaceni; antiagregacni ti€inek se mize objevit uz pti velmi nizkych
davkach;

- inhibici déloznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je ibuprofen ve tfetim trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz bod 4.3 a 5.3).

Kojeni
Podle omezeného poctu studii ibuprofen prechézi v nizkych koncentracich do matefského mléka a je
nepravdépodobné, ze by mél skodlivy ucinek na kojence.

Fertilita

Existuji dikazy o tom, Ze 1éky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinti, ovliviuji
ovulaci, a mohou tak zptsobovat poruchu Zenské plodnosti. Porucha je reverzibilni a odezni po
ukonceni terapie (viz bod 4.4).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Z4dné Giginky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nejsou pii doporu¢enych davkach a dobé 1é¢by
ocekavany.



4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici tabulka shrnuje nezadouci G¢inky ibuprofenu rozdélené do skupin podle terminologie
MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (> 1/10), Casté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté
(> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z

dostupnych udaji nelze urcit).

Nésledujici nezadouci t¢inky byly hlaseny pfi kratkodobém uzivani ibuprofenu v OTC davkach. Pti
1é€bé chronickych onemocnéni a dlouhodobé 1€¢bé se mohou vyskytnout i dalsi nezddouci u€inky.

Nejcastéji pozorované nezadouci G¢inky jsou gastrointestinalni povahy. Nezadouci G¢inky jsou
prevazné zavislé na davce, zejména riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni zavisi na rozsahu

davky a dob¢ trvani 1écby.

Tridy organovych systému podle
MedDRA

Frekvence

ve

Nezadouci tucinky

Poruchy krve a lymfatického
systému

velmi vzacné

Poruchy krvetvorby (anémie, leukopenie,
trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocytdza).

Prvnimi pfiznaky mohou byt: horecka, bolest v
krku, povrchové viedy v ustech, symptomy
pfipominajici chfipku, tézké vycerpani,
nevysvétlitelné krvaceni a tvorba modfin.

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivni reakce® zahrnujici:

méné Casté

Urticaria, pruritus

velmi vzacné

Zavaziné hypersenzitivni reakce

Ptiznaky mohou byt: otok oblic¢eje, jazyka a
hrtanu, dyspnoe, tachykardie, hypotenze
(anafylaxe, angioedém nebo zavaziny Sok)

neni znamo

Reakce dychacich cest zahrnujici astma,
zhorsené astma, bronchospasmus nebo
dyspnoi.

Poruchy nervového systému

méné Casté

Bolest hlavy

velmi vzacné

Asepticka meningitida?

Poruchy ucha a labyrintu

neni znamo

Poskozeni sluchu.

Srdecni poruchy

neni znamo

Srdecni selhani, KounisQv syndrom a edém

Cévni poruchy

neni zndmo

Hypertenze

Gastrointestinalni poruchy

méné Casté

Bolest bficha, dyspepsie, nauzea.

vzacné

Prijem, flatulence, zacpa, zvraceni.

velmi vzacné

Pepticky vied, perforace nebo
gastrointestinalni krvaceni, meléna,
hemateméza, nékdy fatdlni, zejména u starsich
pacientd (viz bod 4.4).

Ulcerdzni stomatitida, gastritida.

neni znamo

Exacerbace ulcerdzni kolitidy a Crohnovy
choroby (viz bod 4.4)




Poruchy jater a Zlu¢ovych cest velmi vzacné | Poruchy jater.

Poruchy ktize a podkozni tkané | méné Casté RGzné kozZni vyrazky.

velmi vzdcné | Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)
(zahrnujici erythema multiforme, exfoliativni
dermatitidu, Stevens(liv-Johnsonlv syndrom a
toxickou epidermalni nekrolyzu).

neni zndmo Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi
pfiznaky (DRESS syndrom), fotosenzitivni
reakce, akutni generalizovana exantematdzni
pustuldza (AGEP), fixni 1ékova erupce (FDE).

Poruchy ledvin a mocovych cest | velmivzacné | Akutni selhdni ledvin, papildrni nekrdza,
predevsim pfi dlouhodobém uzivani, spojena
se zvySenim hladiny urey v séru a s otoky.

neni znamo Porucha funkce ledvin

Vysetieni velmivzacné | SniZena hladina hemoglobinu

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu (obzvlasté ve vysokych davkach
2 400 mg/den) mlze souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych ptihod (napft.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).

"Hypersenzitivni reakce, které byly hlaSeny, se mohou projevit jako:

a)  nespecifické alergické reakce a anafylaxe;

b) reakce dychacich cest, napt. astma, zhorSené astma, bronchospasmus, dyspnoe;

¢)  ruznd kozni onemocnéni zahrnujici vyrazky rznych typi, napt. pruritus, urticaria, purpura,
angioedém a velmi vzacné exfoliativni a bul6zni dermatozy (véetné toxické epidermalni
nekrolyzy a erythema multiforme).

2 Patogenni mechanismus aseptické meningitidy vyvolané 1éky neni pln& objasnén. Dostupné udaje o
aseptické meningitidé souvisejici s NSAID vsak ukazuji na reakci z piecitlivélosti (vzhledem k ¢asové
souvislosti s pfijmem léku a vymizeni ptiznaki po vysazeni 1éku). Béhem 1é¢by ibuprofenem byly u
pacientll s autoimunitnimi chorobami (jako je systémovy lupus erythematodes, smiSené onemocnéni
pojivové tkadn€) pozorovany ojedinélé piipady s ptiznaky aseptické meningitidy (jako jsou ztuhly krk,
bolest hlavy, nauzea, zvraceni, hore¢ka nebo dezorientace).

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢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

U déti muze poziti vice nez 400 mg/kg ibuprofenu zpusobit vyskyt symptomu. U dospélych je Géinek
zavisly na davce méné ztetelny. Polocas pii ptedavkovani je 1,5-3 hodiny.

Symptomy piedavkovani:
U vétsiny pacientd, ktefi pozili klinicky vyznamna mnozstvi NSAID, se ptedavkovani projevuje
nanejvys nauzeou, zvracenim, bolesti bficha v epigastriu nebo ztidka prijmem. MiZe se objevit i
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projevuje poruchami CNS: ospalosti, ojedinéle excitaci, dezorientaci nebo kdmatem. Ojedinéle se u


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

pacientti mohou vyskytnout kiece. Pti tézkém piedavkovani se miize objevit metabolicka acidoza a
prodlouZeni protrombinového ¢asu/INR, pravdépodobné v dusledku interference s ucinky cirkulujicich
faktort srazeni krve. Muze t€z dojit k akutnimu selhani ledvin a poskozeni jater. U astmatikil je mozna
exacerbace astmatu.

Dlouhodobé uzivani vyssich, nez doporuc¢enych davek anebo predavkovani mohou vést k rendlni
tubularni acidoze a hypokalemii.

Lécba predavkovani:

Lécba ma byt symptomatickd a podplirna, zahrnuje udrzovani prichodnosti dychacich cest a
monitorovani srde¢nich funkci a vitalnich ptiznaki. Pokud se pacient dostavi do 1 hodiny po poziti
potencialné toxického mnozstvi, je tfeba zvazit peroralni podani aktivniho uhli. V pfipadé Castych
nebo prolongovanych kieci je tyto mozné 1&¢it intravenéznim podanim diazepamu nebo lorazepamu.
Pti pfiznacich astmatu se podéavaji bronchodilatancia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: derivaty kyseliny propionové, ATC kéd: MO1AEO1

Ibuprofen je derivat kyseliny propionové NSAID, u kterého byla prokazana ti¢innost inhibici syntézy
prostaglandinti. U cloveka ibuprofen snizuje bolest, zanét a horeCku. Dale ibuprofen reverzibilné
inhibuje agregaci krevnich desticek. Klinické dikazy ukazuji, Ze pti uziti 400 mg ibuprofenu mohou
analgetické ucinky trvat az 8 hodin.

Experimentalni tidaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii soubézném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové miize kompetitivn€ inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nekteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uzita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem
8 hodin ptfed nebo do 30 minut po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvolfiovanim (81 mg),
doslo ke snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek.
Ackoliv panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udaji na klinickou situaci, nelze vyloucit
moznost, ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu muze snizit kardioprotektivni u¢inek nizké
davky kyseliny acetylsalicylové. Pii obcasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv
pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Ibuprofen se velmi dobte absorbuje z gastrointestinalniho traktu. Ibuprofen se ve velké mife vaze na
plazmatické proteiny.

Ibalgin Rapidcaps mékké tobolky obsahuje ibuprofen rozpustény v hydrofilnim rozpoustédle uvnitt
zelatinového obalu. Pii poziti se zelatinovy obal rozpada v zalude¢ni §tave a okamzit€ uvoliuje
rozpustény ibuprofen pro absorpci. Maximalni koncentrace je dosazeno pfiblizné za 30 minut po
podani na la¢ny zaludek. Maximalni koncentrace ibuprofenu, ktery byl uzit ve forme tablety, je

v plazmé dosazeno za 1-2 hodiny po podani. Pfimé srovnani ibuprofenu ve form¢ mekké tobolky

s ibuprofenem ve formé tablet ukazalo, Ze maximalni koncentrace v plazmé bylo dosazeno vice nez
dvakrat rychleji u mekké tobolky (32,5 min) ve srovnani s tabletami (90 min). Pfi uziti s jidlem miize
byt maximalni plasmatické koncentrace zpozdéna.

Ibuprofen se metabolizuje v jatrech na dva hlavni metabolity, které se spolu se zanedbatelnym
mnozstvim nezménéného ibuprofenu primarné vylucuji ledvinami bud’ samostatné, nebo ve formé
konjugatt. Vylucovani ledvinami je rychlé a uplné.

Eliminacni polocas je pfiblizn€ 2 hodiny.

U starSich pacientti nebyly pozorovany zadné rozdily ve farmakokinetice.

Podle omezeného mnozstvi studii se ibuprofen objevuje v matetském mléce ve velmi nizkych
koncentracich.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nejsou k dispozici zadné relevantni informace nad ramec toho, co je uvedeno v jinych castech SPC.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
makrogol 600

roztok hydroxidu draselné¢ho 85% (E525)
Zelatina

¢isténa voda

tekuty ¢astecné dehydratovany sorbitol (E420)
extrakt z koSenily 43% (E120)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/PVdC/Al blistr, krabicka

Velikosti baleni:
Ibalgin Rapidcaps 400 mg mékké tobolky: 10, 12, 20, 30 mékkych tobolek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

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

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Opella Healthcare Czech s.r.0., Generala Piky 430/26, 160 00 Praha 6, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Ibalgin Rapidcaps 400 mg méekké tobolky: 29/075/15-C
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