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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

Nurofen Rapid 400 mg mékké tobolky

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNiI SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje ibuprofenum 400 mg.

Pomocné latky se zndmym uUcinkem: jedna mékka tobolka obsahuje 95,68 mg dehydratovaného
sorbitolu (E 420) a 0,79 mg Ponceau 4R (E 124).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mékké tobolky.

Cervené ovélné prithledné mékké Zelatinové tobolky s bilym potiskem , NUROFEN“ obsahujici ¢irou
tekutinu.

4.  KLINICKE UDAIJE

4.1 Terapeutické indikace

Pfipravek Nurofen Rapid se pouZivd u mirnych az stfedné silnych bolesti, jako jsou bolesti hlavy
véetné migrény, bolesti zad, bolesti ptfi menstruaci, bolesti zub(l, bolesti pti distorzi kloubU

a zhmozdéni pohybového aparatu, neuralgie a bolesti pfi artroze.

Pripravek Nurofen Rapid rovnéz ztisuje bolesti a potlacuje horecku provazejici chfipku a akutni zanéty
hornich cest dychacich.
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4.2 Davkovani a zpGsob podani

Vyskyt nezadoucich Ucinkd lze minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni pfiznakll onemocnéni (viz bod 4.4).

Pripravek je uréen dospélym a dospivajicim od 12 let.

Davkovani
Pouze ke kratkodobému uzivani.

Dospéli
Prvni davka je obvykle 1 tobolka (400 mg), ddle se v pfipadé potieby podava 1 tobolka v ¢asovém
odstupu minimalné 4 hodiny. Maximalni davka jsou 3 tobolky (tj. 1 200 mg) v pribéhu 24 hodin.

Pediatricka populace
Dospivajici starsi 12 let s hmotnosti > 40 kg:
Davkovani je totozné jako pro dospélé.

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento IéCivy pfipravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
symptomy onemocnéni, je tfeba vyhledat lékare.

Détido 12 let:
Pripravek neni vhodny pro déti do 12 let. Pro tuto vékovou kategorii, existuji jiné vhodné |ékové
formy a sily ibuprofenu.

Starsi pacienti
Neni potifebné upravovat davkovani.

Porucha funkce ledvin

evvs

ucinnou davku a dbat zvysené opatrnosti (pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin, viz bod 4.3).
Porucha funkce jater

ucinnou davku a dbat zvySené opatrnosti (pacienti s tézkou poruchou funkce jater, viz bod 4.3).

Zpusob podani
K perordlnimu podani.

Tobolky se polykaji vcelku a zapijeji se tekutinou. Nesmi se kousat. Objevi-li se gastrointestindlni
obtiZze, doporucuje se podat tobolky s malym mnoZstvim potravy.

4.3 Kontraindikace

. hypersensitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1;

. precitlivélost na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID)
projevujici se jako astma, urtikaria nebo jiné alergické reakce;

. anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi [é¢bé NSAID;

. aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied / hemoragie (dvé nebo vice epizod

prokazané ulcerace nebo krvaceni);

2/12



= zavazna porucha funkce jater nebo ledvin;
. zdvazné srdecni selhani (tfida IV dle NYHA);
. poruchy hemokoagulace a hemopoézy;

. 3. trimestr gravidity (viz téZ bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro poufziti

Vyskyt nezadoucich ucéinkd muZe byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepseni pfiznaku (viz Gastrointestinalni a kardiovaskularni reakce nize).

Jina NSAID
Pripravek Nurofen Rapid se nema podavat spolecné s jinymi NSAID véetné selektivnich inhibitord
cyklooxygendzy-2.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni reakce

Pfipady Kounisova syndromu byly hlaseny u pacientd lécenych Nurofenem Rapid. Kounisliv syndrom
byl definovdn jako kardiovaskuldrni symptomy sekunddarni k alergické nebo hypersenzitivni reakci
spojené se zuzenim korondrnich tepen a potencidlné vedouci k infarktu myokardu.

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

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhanim (NYHA 1I-1ll), prokazanou
ischemickou chorobou srdec¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt léceni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tfeba se vyhnout
podavani vysokych davek (2400 mg/den).

Obdobné je treba zvazit zahdjeni dlouhodobé I|écby 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).

Zahdjeni 1é¢by u pacientl s anamnézou hypertenze a/nebo srdecniho selhani je tfeba konzultovat
s |lékafem, protoZe v souvislosti s |[écbou NSA byly hlaseny pripady retence tekutin, hypertenze a
edémd.

Gastrointestinalni reakce
U starsich pacientl je zvySeny vyskyt nezadoucich Ucink(, zejména gastrointestinalniho krvaceni a
perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.8).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaseny uvsech
NSAID kdykoliv béhem Ié€by, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, i bez pfedchozi anamnézy zdvaznych

gastrointestinalnich pfihod.

Riziko vzniku gastrointestinadlniho krvaceni, ulcerace i perforace se zvysuje:

. se stoupajici davkou;

. u pacientll s anamnézou viedové choroby, a to predevsim v tom pfipadé, pokud byla viedova
choroba komplikovéna krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3);

. u starsich pacientd;

3/12



= u pacientl, ktefi uzivaji latky zvysuijici riziko vzniku viedové choroby nebo krvaceni, jako jsou
peroralni kortikosteroidy, antikoagulacia (napf. warfarin), selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu nebo desti¢kové inhibitory (kyselina acetylsalicylova) .

U pacientdl s anamnézou viedové choroby a u starSich pacientd by méla byt 1écba zahdjena co
davkami kyseliny acetylsalicylové nebo jinych latek zvysSujicich gastrointestindlni riziko by mélo byt
zvazeno podani protektivni terapie (napf. misoprostolem nebo inhibitory protonové pumpy). Tito
pacienti by méli byt také pouceni, Ze je nezbytné nutné hlasit jakékoli nezvyklé abdomindlni pfiznaky
(pfedevsim gastrointestindlni krvaceni), a to zvlasté v pocatecnich stadiich terapie.

Obzvlastni pozornost je doporucovana u pacientll uZivajicich konkomitantni 1écbu, kterd by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napf. oralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako
warfarin, SSRI, nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5)).

Pokud se béhem lécby pripravkem Nurofen Rapid objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni, musi
byt 1é¢ba ukoncena.

NSAID se maji poddavat s opatrnosti pacientim sanamnézou chronickych zanétlivych stfevnich
onemocnéni (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se miZe touto lécbou zhorsit
(viz bod 4.8).

Maskovani symptomt zakladniho infekéniho onemocnéni

Nurofen Rapid muZe maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz muize vést k opozdénému
zahdjeni vhodné lécby a tim ke zhorseni pribéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana u
bakterialni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Nurofen Rapid podava
ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat
prabéh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s Iékafem, jestlize symptomy
onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuiji.

Zavainé kozni nezadouci reakce (SCAR):

Zavazné kozni nezddouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevenslv-Johnsonlv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci s
eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom), a akutni generalizovanou exantematoézni
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 1écby.

Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, ibuprofen musi byt okamzité vysazen a musi se
zvazit alternativni 1é¢ba (podle potieby).

Varicella mlze byt vyjimecéné pfi¢inou zavaznych komplikaci postihujicich kGzi a mékké tkané. Podil
nesteroidnich antirevmatik na zhorseni téchto infekci nelze dosud vyloucit. Proto se doporucuje

nepodavat ibuprofen v priibéhu tohoto onemocnéni.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientt:

. se systémovym onemocnénim lupus erythematodes (SLE) a se smiSenou chorobou pojivové
tkané vzhledem ke zvysenému riziku aseptické meningitidy (viz bod 4.8);

. se snizenou funkci ledvin (viz bod 4.3 a 4.8); u dehydratovanych dospivajicich existuje riziko
poruchy funkce ledvin;

. s dysfunkci jater (viz bod 4.3 a 4.8); terapii je nutné vysadit, pretrvava-li zhorseni jaternich

funkci nebo objevi-li se klinické priznaky hepatopatie;
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= s chronickou rhinosinusitidou, nosnimi polypy a bronchidalnim astmatem, protoZe u téchto
nemocnych existuje zvySené riziko alergické reakce s moinymi koznimi, respiracnimi i
celkovymi pfiznaky véetné anafylaktické reakce;

. s bronchidlnim astmatem nebo alergickym onemocnénim, ptipadné s témito onemocnénimi
v anamnéze, protoZe u téchto pacientll mize dojit ke vzniku bronschospazmu.

Objevi-li se poruchy vizu, zastfené vidéni, skotomy, poruchy barvocitu, je tfeba prerusit 1écbu.

Azobarvivo Ponceau 4R (E 124)
MuZe zpUsobit alergické reakce.

Sorbitol

Pripravek obsahuje sorbitol. Pacientlim s hereditarni intoleranci fruktdzy (HIF) nema byt podan tento
[éCivy pfipravek.

Je nutno vzit v vahu aditivni Uc¢inek soucasné podavanych pripravk( s obsahem sorbitolu (nebo
fruktosy) a prijem sorbitolu (nebo fruktosy) potravou.

Obsah sorbitolu v léCivych pripravcich pro peroralni podani mlze ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych léCivych pfipravkd uzivanych peroralné.

Draslik
Tento lécivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (39 mg) drasliku v jedné tobolce, tj. v podstaté je
,bez drasliku”.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce

Ibuprofen se nema uzivat v kombinaci s :

. kyselinou acetylsalicylovou: soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se
obecné nedoporucuje vzhledem k mozZnosti zvy$eného vyskytu nezadoucich ucinkd, soucasné
podavani zvysuje riziko gastrointestinalnich ulceraci (viz bod 4.4); vyjimkou jsou situace, kdy
jsou nizké davky neprevysujici 75 mg denné predepsany odbornym lékarem;

. preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi souc¢asném podavani s nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylové mize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek.
Ackoliv panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udaji na klinickou situaci, nelze
vyloucit mozZnost, Ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu muze snizit kardioprotektivni
ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pfi ob¢asném uziti ibuprofenu neni klinicky
vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1);

. jinymi NSAID vcetné selektivnich inhibitorti cyklooxygenazy-2: uzivani dvou nebo vice NSAID
muze zvysit riziko vyskytu nezddoucich Uc¢inkG a proto je tfeba se vyvarovat spoleénému
podani (viz bod 4.4).

Ibuprofen musi byt podavan s opatrnosti v kombinaci s

. kortikosteroidy a glukokortikoidy: pfi soucasném podavani existuje zvySené riziko vzniku
peptického viedu a/nebo krvaceni do gastrointestinalniho traktu (viz bod 4.4);
. antihypertenzivy a diuretiky: ibuprofen, stejné jako ostatni NSAID, mohou ucinky téchto léciv

snizovat; soucasné podavani kalium Setficich diuretik mizZe vést k hyperkalemii; ; diuretika
mohou zvysSovat nefrotoxicitu NSAID;

. probenecidem a sulfapyrazonem: ibuprofen snizuje jejich urikosuricky ucinek;

. antikoagulancii: Ucinek antikoagulancii, napf. warfarinu, mlze byt zvySen soucasnym
podavanim NSAID;

. antiagregancii a SSRI: soucasné podavani zvysuje riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni

(viz bod 4.4);
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. lithiem: soubéZznym podanim s ibuprofenem dochazi ke zvyseni jeho plasmatické hladiny;

. metotrexatem: soubéznym podanim s ibuprofenem dochazi ke zvyseni plazmatické hladiny
metotrexatu a tim i jeho toxicity;
. zidovudinem: pfi soubéZzném podavani je zvySené riziko hematologické toxicity; existuje

nebezpedi vyskytu hemartréz a hematomu u HIV+ hemofilik( uZivajicich ibuprofen v kombinaci
s zidovudinem;

. srdecnimi glykosidy: NSAID mohou exacerbovat srdec¢ni selhani, redukovat glomerularni
filtraci a zvysovat hladiny glykosidl v plasmé;

. cyklosporinem: zvyseni rizika nefrotoxicity;

. mifepristonem: NSAID se nemaji podavat 8 — 12 dnd po podani mifepristonu, protoze NSAID
mohou snizovat Ucinek mifepristonu;

. takrolimem: muZe dojit ke zvySeni rizika nefrotoxicity pfi soubézném podavani s NSAID;

. chinolonovymi antibiotiky: studie na zvifatech indikuji, Ze NSAID mohou v souvislosti

s chinolonovymi antibiotiky zvySovat riziko kreci; u pacientl uZivajicich NSAID a chinolony
muze byt zvySené riziko vzniku kredi.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinli miZe mit neZzadouci vliv na téhotenstvi a fetalni/embryonaini vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratl a kardialnich malformaci po uzivani
inhibitor syntézy prostaglandinl v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvysilo zméné nez 1% na pfiblizné 1,5%. Pfedpoklada se, Ze se riziko zvySuje s ddvkou
a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitorl syntézy prostaglandin( vede k zvyseni
pre- a postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryonalni letalité. Navic byla hlasena zvysena incidence
raznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitord syntézy prostaglandind zvifatim
v prlbéhu organogenetické periody.

Od 20. tydne téhotenstvi mize uzivani ibuprofenu zplsobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu muzZe dojit kratce po zahdjeni Ié¢by a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaseny pfipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichZ vétsina po ukonceni lIé¢by odeznéla. Z téchto dlivodi nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru téhotenstvi ibuprofen poddvan, pokud to neni absolutné nutné.

Pokud ibuprofen uziva Zena v dobé, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi, ma uZivat co nejnizsi ddvku po co nejkrat$i dobu. Pfi poddvani ibuprofenu po dobu
nékolika dnd od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit pfedporodni monitorovani z divodu mozného
vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé ndlezu oligohydramnia nebo
konstrikce ductus arteriosus ma byt poddvani ibuprofenu ukonéeno.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandinli mohou vystavit

plod:

. kardiopulmonalni toxicité (s predCasnou konstrikci/uzavérem ductus arteriosus a plicni
hypertenzi);

. renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci téhotenstvi:

. potencialnimu prodlouZeni krvaceni;

. riziku inhibice déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzZeni porodu.

Proto je ibuprofen kontraindikovan ve tfetim trimestru téhotenstvi.
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Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity mohou v malych koncentracich prechdzet do materského miléka.
Skodlivé Gcinky na kojence nebyly pozorovény, obecné proto neni nutné prerusit kojeni bé&hem
kratkodobého uzivani v ptipadé mirné az stfedné silné bolesti a horecky pfi dodrzeni doporuc¢eného
davkovani.

Fertilita

Existuji dikazy, Ze |éCivé pripravky, které inhibuji cyklooxygendazu / syntézu prostaglandini, mohou
zpUsobit poruchu fertility u Zen v dlsledku ovlivnéni ovulace. Tento jev je reverzibilni po ukonceni
terapie.

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nurofen Rapid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji pozorované nezadouci Ucinky jsou gastrointestinalni.

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

Nasledujici prehled zahrnuje ty nezadouci ucinky, které byly pozorovany u ibuprofenu (maximalné 1
200 mg denné) pfi kratkodobé 1écbé mirné az stfedné silné bolesti a horecky. Pti |écbé jinych potizi

nebo pfi dlouhodobé |écbé se mohou vyskytnout i dal$i nezadouci ucinky.

Nezadouci ucinky, které mohou souviset s ibuprofenem, jsou uvedeny nize podle t¥id organovych
systému a frekvence. Frekvence vyskytu jsou:

velmi casté (=1/10)

Casté (21/100 az < 1/10)

méné Casté (>1/1 000 az < 1/100)

vzacné (=1/10000 az < 1/1 000)

velmi vzacné (< 1/10 000)

neni znamo (z dostupnych Gdajl nelze urcit).

V rdmci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci ucinky uvadény v klesajicim poradi zavaznosti.

T¥ida organovych systémi Frekvence Nezadouci ucinky

Poruchy krve velmivzacné | poruchy krvetvorby?
a lymfatického systému

Poruchy imunitniho méné Casté hypersenzitivni reakce spojené s urtikarii a pruritus?
systému

velmivzacné | zavainé hypersenzitivni reakce véetné otok obliceje,
jazyka, hrtanu a hltanu, tachykardie, hypotenze,
(anafylaxe, angioedém nebo zavazny Sok)

Poruchy nervového méné Casté bolest hlavy,
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systému

s

velmi vzacné

aseptickd meningitida3

Srdecni poruchy

velmi vzacné

srdeéni selhani a otoky*

neni znamo

Kounis(v syndrom

Cévni poruchy

,

velmi vzacné

hypertenze*

Respiracni, hrudni
a mediastinalni poruchy

velmi vzacné

astma

neni znamo

zvy3end reaktivita dychacich cest, dyspnoe?,
bronchospasmus

Gastrointestindini poruchy

bolest bficha, nauzea a dyspepsie

prajem, flatulence, zacpa, zvraceni

velmi zacné

gastrointestinalni viedy, perforace nebo krvéceni;
meléna, hematemeza®; ulcerézni stomatitida,
gastritida; exacerbace ulcerdzni kolitidy a Crohnovy
choroby®

Poruchy jater a Zluc¢ovych
cest

velmi vzacné

dysfunkce jater’

Poruchy klze a podkozni
tkané

méné Casté

rlizné kozni vyrazky?

velmi vzacné

zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR) (zahrnuijici
erythema multiforme, exfoliativni dermatitidu,
Stevensuv-Johnsoniv syndrom a toxickou epidermalni
nekrolyzu)?

neni znamo

polékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky
(DRESS syndrom), akutni generalizovana
exantematdzni pustuldza (AGEP), fotosenzitivni reakce

Poruchy ledvin
a mocovych cest

velmi vzacné

akutni selhani ledvin®

Popis vybranych nezadoucich reakci

LPoruchy krvetvorby zahrnuji anemii, leukopenii, trombocytopenii, pancytopenii, agranulocytdzu.
Prvnimi pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viidky v Ustech, pfiznaky pripominajici
chfipku, tézka unava, krvaceni z nosu a do klZe a tvorba modfin.

2Hypersenzitivni reakce, které mohou pozustavat z:

a) nespecifickych alergickych reakci a anafylaxe;

b) reaktivity ze strany respiracniho traktu, napf. Astma, zhorSeni astmatu, bronchospasmus, dyspnoe;

c) rliznych koZnich reakci, napf. Razné typy vyrazek, pruritus, urtikarie, purpura, angioedem,
erythema multiforme a ztfidkavéji exfoliativni a buldézni dermatitida (v€etné toxické epidermalni
nekrolyzy a Stevensova-Johnsonova syndromu).

3 Mechanismus patogeneze léky vyvolané aseptické meningitidy neni Gplné zndm. Avsak dostupnd
data ohledné aseptické meningitidy souvisejici s NSAID poukazuji na imunitni reakci (z divodu
casového vztahu s uzivanim léciva a vymizenim ptiznakl po jeho vysazeni). Jednotlivé pripady

s v

pfiznakd aseptické meningitidy (jako je ztuhla Sije, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka nebo
porucha orientace) byly pozorovany v prabéhu lécby ibuprofenem u pacientd se stavajicimi
autoimunitnimi poruchami (jako napt. Systémovy lupus erythematosus nebo smiSena choroba

pojivové tkané).
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4 Byly hldeny v souvislosti s [é¢bou vysokymi ddvkami NSAID.
11 V nékterych pripadech, zvlasté u starSich pacient(l, mGze byt fatalni.
11 Viz bod 4.4.

7 Zejména pfi dlouhodobé 1é¢bé.

8 Zejména pfi dlouhodobé 1é¢bé byly pozorovény sniZeni vylu¢ovani moci, zvy$enda koncentrace
mocoviny v séru, otoky a papilarni nekrdzy.

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci |éCivého pripravku je dllezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinos( a rizik Ié¢ivého pfipravku. Zédame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Ucéinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu |éCiv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

U déti maze poziti davky nad 400 mg/kg vyvolat priznaky. U dospélych je na davce zavisla odpovéd
méné zfetelna.

Polocas pfi predavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

Pfiznaky predavkovani

U vétsiny pacientd, ktefi pozZili klinicky vyznamné mnozZstvi NSAID, se zaznamend nauzea, zvraceni,
bolest bficha, nystagmus, zastfené vidéni nebo vzacnéji hypotenze, prljem. MlzZe se objevit také
projevuje poruchami CNS projevujici se jako zavrat, ospalost, ojedinéle excitace, dezorientace, koma
¢i kfeée. V pripadé zavainé otravy mulze dojit k rozvoji metabolické acidézy a prodlouzeni
protrombinového ¢asu pravdépodobné kvili interferenci s Ucinky cirkulujicich faktor( srazeni krve.
Dlouhodobé uzivani vyssich nez doporucenych davek nebo predavkovani muize vést k renaini
tubuldrni acidéze a hypokalémii. MiZe se vyskytnout téz akutni selhani ledvin a poskozeni jater. U
astmatikd mGze dojit k exacerbaci astmatu.

Lécba predavkovani

Zadné specialni antidotum neexistuje. Pacienty je nutné Ié¢it symptomaticky. Zahajte podplrnou
[éCbu podle potfeby a zajistéte prlchodnost dychacich cest a monitorovani srdecni Cinnosti a
Zivotnich funkci, dokud stav pacienta nebude stabilizovdn. Do 1 hodiny po poZiti potenciadlné
toxického mnozstvi, zvazte peroralni podani aktivniho uhli. Terapie podplirnd a symptomaticka
spocivd v kontrole a Upravé bilance tekutin a elektrolytl, udrZovani funkci respiracnich a
kardiovaskuldrnich. V pfipadé castych nebo delSich kieci je potfeba tyto IécCit intravendzné
podavanym diazepamem nebo lorazepamem pfi hypotenzi zopropylalkoho. V pripadé astmatu
podejte bronchodilatancia.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

propionové
ATC kéd: MO1AE 01

Ibuprofen je derivat kyseliny propionové, mé analgetické, antipyretické a protizanétlivé vlastnosti.
V nizsich davkach plsobi analgeticky, ve vyssich protizanétlivé. Protizanétlivy Gcinek je dan inhibici
cyklooxygenazy s naslednou inhibici biosyntézy prostaglandinl. Zanét je zmirfiovan sniZzenim
uvolnovani mediatord zanétu z granulocytl, bazofilG a Zirnych bunék. lbuprofen sniZuje citlivost cév
vUci bradykininu a histaminu, ovliviiuje produkci lymfokind v T lymfocytech a potlacuje vazodilataci.
Tlumi téz agregaci krevnich destiéek.

Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi sou¢asném poddavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mlze kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desti¢ek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Zze pokud byla uzita jednordzova 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 destic¢ek. Ackoliv
panuje urcitd nejistota tykajici se extrapolace téchto udaja na klinickou situaci, nelze vyloucit
moznost, Ze pravidelné a dlouhodobé uZivani ibuprofenu mize 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 a distribuce
Ibuprofen se po peroradlnim podani rychle vstfebava z gastrointestindlniho traktu, vaze se na
plazmatické proteiny a pronika do synovidlni tekutiny.

Kazda Zelatinova tobolka pfipravku Nurofen Rapid obsahuje 400 mg ibuprofenu rozpusténého
v hydrofilnim rozpoustédle. V Zalude¢ni stavé se tobolka rozpada, uvolriuje se rozpustény ibuprofen,
ktery se vstfebdva do plazmy.

Pramérné plazmatické koncentrace ibuprofenu je u pfipravku Nurofen Rapid dosazeno pfriblizné za
30 minut po podani. Primérné plazmatické koncentrace po uZiti tablet ibuprofenu je dosazeno
pfiblizné za 1-2 hodiny. Pfimé porovndani farmakokinetiky ibuprofenu v davce 400 mg ve formé
tobolek a ibuprofenu v davce 2 x 200 mg ve formé tablet ukdzalo, Ze u ibuprofenu v tobolkach bylo
pradmérné plazmatické koncentrace dosazeno vice nez dvakrat rychleji (32,5 min) nez u ibuprofenu
uvolnéného ztablet (90 min). Poddni pfipravku s jidlem muze prodlouzit ¢asovy interval nutny
k dosazeni maximalni plazmatické koncentrace.

Biotransformace

Ibuprofen se metabolizuje v jatrech na dva inaktivni metabolity, které se spolu s nemetabolizovanym
ibuprofenem vylucuji ledvinami bud samostatné, nebo ve formé konjugatud. Vylucovani ledvinami je
rychlé a uplné.

Eliminace

Eliminacni polocas ibuprofenu je asi 2 hodiny.
U starsich osob nebyly pozorovany vyznamné rozdily ve farmakokinetickém profilu ibuprofenu.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxicita ibuprofenu se vexperimentech na zvifecich modelech projevovala lézemi a ulceraci
gastrointestinalniho traktu. lbuprofen nevykazal mutagenni potencidl in vitro a nebyl shledan jako
karcinogenni pro potkany a mysi. V experimentalnich studiich bylo prokazano, Ze ibuprofen prochazi
placentarni bariérou, neexistuji vdak Zadné dlkazy o jeho teratogennim pusobeni.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

makrogol 600

hydroxid draselny

CiSténa voda

triacylglyceroly se stfednim fetézcem

zopropylalkohol

lecithin

obal mékké tobolky:

Zelatina

dehydratovany sorbitol (E 420)

CiSténa voda

Ponceau 4R (E 124)

potisk

bily inkoust Opacode NS-78-18011 (obsahuje také: oxid titanicity (E171), propylenglykol,
hypromelosa 2910/3)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovdvejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu:
PVC/PVdC/AL bily neprahledny blistr, krabicka

Velikost baleni:
10, 12, 20, 24, 30 tobolek

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

Z4adné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Reckitt Benckiser (Czech Republic), spol. s r.o.
Vinohradska 2828/151

Praha 3, 130 00

Ceska republika

8.  REGISTRACNI CiSLO

29/158/08-C
9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZEN{ REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16. 4. 2008

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. 3. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

16.10. 2024
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