sp. zn. sukls238293/2024
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1.  NAZEV PRIPRAVKU

Nurofen StopGrip 200 mg/30 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna tableta obsahuje ibuprofenum 200 mg a pseudoephedrini hydrochloridum 30 mg.
I?omocné latka se zndmym Gcinkem: Zlut lakova (E 104/110).

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Zluté, kulaté, bikonvexni, potahované tablety s potiskem ,,N“ na jedné strané.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nurofen StopGrip je urcen ke kratkodobé symptomatické |écbé chiipky a pocatecnich stadii akutnich
infekénich onemocnéni hornich cest dychacich projevujicich se jako rhinitis acuta, nasopharyngitis
acuta, pharyngitis acuta, catarrhus tubae auditivae acutus, kdy je vhodna kombinace dekongeséniho
ucinku pseudoefedrinu a analgetického a antipyretického ucinku ibuprofenu.

Pfipravek je uréen pro dospélé a dospivajici od 12 let.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Perordlni podani. Pouze ke kratkodobému uZivani.

Je tfeba podavat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni symptom{ onemocnéni
(viz bod 4.4). Vyskyt nezadoucich ucink( Ize timto minimalizovat.

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento lécivy pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
symptomy onemocnéni, je tfeba vyhledat Iékare.

Davkovani

Dospéli a dospivajici starsi nez 12 let:

Pocatecni davka obvykle cini 2 tablety. Dale je mozné podle potfeby uZivat 1-2 tablety az do

maximalni denni davky 6 tablet. Casovy odstup mezi jednotlivymi davkami musi byt minimalné 4
hodiny.
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Pediatricka populace:
Kombinace ibuprofenu a pseudoefedrinu je kontraindikovana u déti mladsich 12 let.

Starsi pacienti:
Neni nutna zvlastni Uprava davkovani.

Porucha funkce jater:
Lékatr mlzZe zvazZit potfebu monitorovat hepatalni funkci. LéCivy pripravek se nema podavat pacientim
s tézkou poruchou funkce jater (viz body 4.3 a 4.4).

Porucha funkce ledvin:
Lékar muze zvaZit potfebu monitorovat rendlni funkci. LéCivy pripravek se nema podavat pacientim
s tézkou poruchou funkce ledvin (viz body 4.3 a 4.4).

Zpusob podani

Tablety se polykaji celé a zapiji se tekutinou.
Jestlize se v prlibéhu lécby objevi zaZivaci potize, doporucuje se uzivat pripravek béhem jidla.

4.3 Kontraindikace

. hypersenzitivita na Iécivé latky ibuprofen nebo pseudoefedrin nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé 6.1;

. hypersenzitivita na kyselinu acetylsalicylovou nebo jina nesteroidni antirevmatika (non-steroidal
anti-inflammatory drugs, NSAIDs) projevujici se jako astma, urtikarie, angioedém nebo rinitida;

. anamnesticky gastrointestindlni krvaceni nebo perforace ve vztahu k prfedchozi [écbé
nesteroidnimi antirevmatiky;

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

. tézka hypertenze nebo nekontrolovana hypertenze;

. zavazné akutni nebo chronické onemocnéni ledvin/selhani ledvin;

. zavazné selhdvani jater nebo ledvin (viz bod 4.4);

. zavazné srdecni selhani (tfida IV dle NYHA) nebo kardiovaskularni onemocnéni;

. poruchy hemokoagulace a hemopoézy;

= feochromocytom;

. soubéznd [écba s inhibitory monoaminooxidazy (IMAQ) nebo obdobi do 14 dni po jejich vysazeni
(viz bod 4.5);

= téhotenstvi (viz bod 4.6);
] pouziti u déti do 12 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
Vyskyt nezadoucich ucink( mize byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu nutnou
ke zlepseni priznak( (viz Gastrointestinalni a Kardiovaskularni reakce nize).

U starsich pacientl je zvySeny vyskyt nezadoucich ucink(l na nesteroidni antirevmatika, zejména
gastrointestinalniho krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.2).

Jinad nesteroidni antirevmatika

Nurofen StopGrip by nemél byt podavan spolecné s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky vcetné
selektivnich inhibitord cyklooxygenazy-2 (viz bod 4.5).
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Gastrointestinalni reakce

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavana s opatrnosti pacientim s gastrointestinalnimi
chorobami v anamnéze (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoZe jejich stav se mUZe touto
|écbou zhorsit (viz bod 4.8).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatdlni, byly hlaseny u vSech
nesteroidnich antirevmatik kdykoliv béhem lécby, s varujicimi pfiznaky, ale i bez nich, i bez pfedchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich pfihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace a perforaci stoupd se zvysujici se ddvkou pripravku,
u pacientll s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci

evyvs

U pacientl se zvySenym rizikem neZadoucich ucink(, mezi néZ patfi i pacienti dlouhodobé léceni
kyselinou acetylsalicylovou v antiagregacnich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi gastrointestindlni
riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich latek (napf. misoprostol
nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestindlni toxicity, obzvlasté ve starsim véku, musi byt pouceni, aby véas
hlasili vSechny neobvyklé gastrointestindlni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), predevsim
na pocatku lécby.

Obzvlastni pozornost je doporucovana u pacientl uZivajicich konkomitantni 1é¢bu, kterd by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napt. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako
warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu (SSRI) nebo antiagregancia jako
kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5)).

Pokud se béhem lécby pfipravkem Nurofen StopGrip objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni,
musi byt |é¢ba ukoncena.

Ischemicka kolitida

V souvislosti s uzivanim pseudoefedrinu byly hlaseny pripady ischemické kolitidy. Pokud se objevi ndhla
bolest bficha, rektdIni krvaceni nebo jiné pfiznaky ischemické kolitidy, pacient ma lécbu pfipravkem
ukoncit a vyhledat Iékare (viz bod 4.8).

Ischemicka opticka neuropatie

Byly hlaseny pfipady ischemické optické neuropatie v souvislosti s pseudoefedrinem. Pseudoefedrin
se ma vysadit, pokud dojde k nahlé ztraté zraku nebo snizené zrakové ostrosti jako napfiklad skotomu
(viz bod 4.8).

Maskovani symptomu zakladniho infekéniho onemocnéni

Nurofen StopGrip mizZe maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému
zahdjeni vhodné lécby a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana u
bakterialni komunitni pneumonie a bakteridlnich komplikaci varicelly. KdyZz se Nurofen StopGrip
podava ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat
pribéh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s Iékafem, jestlize symptomy
onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuiji.

ve

Kardiovaskuldrni a cerebrovaskularni u¢inky
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U pacient(l Ié¢enych ptipravky obsahujicimi ibuprofen, jako je ptipravek Nurofen Stopgrip byly hlaseny
pfipady Kounisova syndromu. Kounistv syndrom byl definovan jako kardiovaskularni symptomy
sekundarni k alergické nebo hypersenzitivni reakci spojené se zuzZenim koronarnich tepen a
potencialné vedouci k infarktu myokardu.

Zahajeni lé¢by u pacientll s anamnézou hypertenze a/nebo srdec¢niho selhani je tfeba konzultovat
s lékafem, protoZe v souvislosti s [écbou nesteroidnimi antirevmatiky byly hlaseny ptipady retence
tekutin, hypertenze a edémdu.

Klinické studie poukazuji na to, Zze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach (2400 mg/den),
mUZe souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych pfihod (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 II-1ll), prokazanou
ischemickou chorobou srdec¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt [éCeni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2400 mg/den).

Obdobné je treba zvazit zahajeni dlouhodobé [écby u pacientt s rizikovymi faktory pro kardiovaskularni
choroby (napf. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), zejména pokud je nutné
podavat vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/den).

Vzhledem k nezadoucim ucinkim sympatomimetik, jako je pseudoefedrin, se ma lécivy pripravek
pouZivat s opatrnosti u pacientd s kardiovaskularnim onemocnénim (viz bod 4.8).

Syndrom reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci (PRES) a syndrom reverzibilni mozkové
vazokonstrikce (RCVS)

V souvislosti s uzivanim pripravk( obsahujicich pseudoefedrin byly hlaseny ptipady PRES a RCVS (viz
bod 4.8). Riziko je zvySeno u pacientl s téZkou nebo nekontrolovanou hypertenzi nebo u pacient( se
zavaznym akutnim nebo chronickym onemocnénim ledvin/selhanim ledvin (viz bod 4.3).

Pokud se objevi nasledujici pfiznaky: nahla silna bolest hlavy nebo prudce nastupuijici (bleskova) bolest
hlavy (thunderclap headache), nauzea, zvraceni, zmatenost, epileptické zachvaty a/nebo poruchy
vidéni, je tfeba pseudoefedrin vysadit a okamzité vyhledat |ékarskou pomoc. VétSina hlasenych
pripad( PRES a RCVS se upravila po vysazeni pfipravku a vhodné |écbé.

Zavainé kozni reakce

PFi uzivani pripravk( obsahujicich ibuprofen a pseudoefedrin se mohou objevit zdvazné kozni reakce
jako akutni generalizovand exantematdzni pustuléza (AGEP). Tato akutni pustuldzni vyrazka se mulze
objevit béhem prvnich dvou dnli Iécby spolu s horeckou a tvorbou cetnych malych, prevainé
nefolikuldrnich pustul na povrchu rozsahlého edematézniho erytému, s predilekéni lokalizaci na
koznich zahybech, na trupu a hornich koncetindch. Pacienty je nutno bedlivé sledovat. Budou-li
zpozorovany zndmky a ptiznaky typu pyrexie, erytému nebo cetnych malych pustul, je nutno podavani
Nurofen StopGrip prerusit a v pfipadé potfeby podniknout vhodna opatfeni.

Velmi vzacné byly ve vztahu k [éCbé nesteroidnimi antirevmatiky hlaseny i dalsi zavazné kozni reakce,
z nichz nékteré byly fatalni, véetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a
toxické epidermalni nekrolyzy (viz bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohroZeni pacienti na pocatku
|éCby, zacatek reakce se nejcastéji objevuje béhem prvniho mésice l1écby. Nurofen StopGrip musi byt
vysazen pri prvnich znamkach vyskytu vyrazky, slizni¢nich lézi nebo jakychkoli jinych pfiznak
hypersenzitivity.
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Respiracni reakce
U pacientld s alergickym onemocnénim nebo bronchidlnim astmatem vanamnéze muzZe dojit
k exacerbaci bronchospasmu.

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);
. s poskozenim ledvin, protozZe funkce ledvin se mlZe zhorSovat; zvlast u dehydratovanych déti a

dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin (viz body 4.3 a 4.8);
= s poruchou funkce jater (viz body 4.3 a 4.8);

= s diabetes mellitus;

. s hypertyredzou;

. u hyperexcitabilnich pacient(;

= se zvétSenou prostatou;

. s glaukomem s Uzkym Uhlem nebo zvySenym nitrooénim tlakem;
. s okluzivnim vaskularnim onemocnénim.

UZivani pseudoefedrinu, stejné jako ostatnich latek stimulujicich CNS, m(zZe vést ke vzniku zavislosti.
Vysoké davky mohou byt toxické. Dlouhodobé uZivani mlze rovnéz vést ke vzniku tolerance, a tim ke
zvyseni rizika pfedavkovani. Rychlé vysazeni mlze zpUsobit deprese.

Pseudoefedrin a jeho hlavni metabolit patfi mezi latky, jejichZ uZivani je zakdzano u sportovct (doping).
Béhem lécby neni vhodné pit alkoholické napoje.

Nurofen StopGrip je potieba uZivat opatrné v kombinaci s:

. antihypertenzivy véetné adrenergnich blokator( adrenergnich neuronl a beta-blokator( (viz
bod 4.5): utéchto pacientl je potieba pred doporuéenim opakované lééby nebo lécby bez
dozoru Iékare peclivé sledovat vliv jednotlivé davky na krevni tlak;

= jinymi sympatomimetiky, jako jsou dekongestiva, léky potlacujici chut k jidlu a amfetaminové
psychostimulaéni l1é¢ivé pripravky (viz bod 4.5).

Pokud se objevi néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkii, je tfeba Nurofen StopGrip vysadit:
. halucinace;

. neklid;
. poruchy spanku;
. poruchy vizu, poruchy barvocitu.

Azobarvivo zlut lakova (E 104/110)
Ptipravek obsahuje malé mnozZstvi barviva Zluti lakové (E 104/110), které mUze zpUsobit alergické
reakce.

Sodik
Tento léCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena3, Ze je v podstaté ,bez sodiku”.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nurofen StopGrip se nema uzivat v kombinaci s:

. kyselinou acetylsalicylovou: existuje zvySené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd (viz bod 4.4);
vyjimkou jsou situace, kdy jsou nizké davky neprevysujici 75 mg denné predepsany lékafem;
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. preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pti sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Ackoliv
panuje urditd nejistota tykajici se extrapolace téchto Udaji na klinickou situaci, nelze vyloucit
moznost, Zze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu maze snizit kardioprotektivni Gicinek
nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pti obcasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv
pravdépodobny (viz bod 5.1);

. iinymi nesteroidnimi antirevmatiky véetné selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2: je potreba
vyhnout se soubéznému uZivani dvou a vice nesteroidnich antirevmatik, protoze to muize zvysit
riziko vyskytu nezadoucich ucinkd (viz bod 4.4);

. IMAO a/nebo RIMA (reversibilni inhibitory monoaminooxidazy A): zvy3ené riziko hypertenzni
krize (viz bod 4.3).

Nurofen StopGrip musi byt podavan s opatrnosti v kombinaci s:

= antikoagulancii: nesteroidni antirevmatika mohou zvySovat uUcinek antikoagulancii, jako je
warfarin (viz bod 4.4);
. antihypertenzivy (ACE inhibitory a antagonisty angiotensinu ll) a diuretiky: nesteroidni

antirevmatika mohou ucinky téchto |éCiv snizovat; diuretika mohou zvysSovat nefrotoxicitu
nesteroidnich antirevmatik; pseudoefedrin mlze redukovat hypotenzni Ucinek; u nékterych
pacientl s oslabenou funkci ledvin (napf. dehydratovani pacienti nebo starsi pacienti
s oslabenou funkci ledvin) mlzZe vést soucasné podavani ACE inhibitorll nebo antagonist(
angiotensinu Il a IéCiv, ktera inhibuji cyklooxygenazu, k dalSimu zhorseni funkce ledvin, véetné
mozného akutniho selhani ledvin, které je obvykle reverzibilni; kombinace ACE inhibitor( nebo
antagonistd angiotensinu Il a nesteroidnich antirevmatik je proto nutno podavat opatrnég,
zvlasté u starsich pacientl; pacienti musi byt fadné hydratovani a je nutno zvazit sledovani
funkce ledvin po zahajeni kombinované lécby a poté v pravidelnych intervalech;

. kortikosteroidy: pfi sou¢asném podavani existuje zvysené riziko vzniku peptického viedu a/nebo
krvaceni do gastrointestinalniho traktu (viz bod 4.4);

. protidestickovymi léky a selektivnimi inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu (SSRI): pfi
soubézné terapii existuje zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4);

= kardioglykosidy: nesteroidni antirevmatika mohou exacerbovat srdecni selhdni, sniZzovat
glomerularni filtraci a zvySovat hladiny glykosid( v plazmé;

. sympatomimetika, jako je pseudoefedrin: mohou zvySovat riziko dysrytmie;

. lithiem: existuji dlkazy o zvyseni plazmatické hladiny lithia;

. methotrexatem: existuji dikazy o mozném zvyseni plazmatické hladiny methotrexatu;

. cyklosporinem: zvySené riziko nefrotoxicity;

. mifepristonem: nesteroidni antirevmatika se nesmi uZivat 8 — 12 dni po poddani mifepristonu,
protoZe mohou jeho uUcinek sniZovat;

. takrolimem: pfi soubéZzném pouzivani s nesteroidnimi antirevmatiky mGze dojit ke zvySeni
nefrotoxicity;

] zidovudinem: pfi soub&zném pouzivani je zvySené riziko hematologické toxicity; existuji dlikazy

o zvyseném riziku hemartros a hematomO uHIV pozitivnich hemofiliki uZivajicich
kombinovanou terapii s ibuprofenem a zidovudinem;

] chinolonovymi antibiotiky: studie na zvifatech indikuji, Ze nesteroidni antirevmatika mohou
zvysSovat riziko vzniku kreci asociované s chinolonovymi antibiotiky; riziko rozvoje kieci mlze byt
u pacient(l uzivajicich nesteroidni antirevmatika v kombinaci s chinolony zvysené;

= namelové alkaloidy (ergotamin a methysergid): zvySené riziko ergotismu;

= Iéky potlacujici chut k jidlu a amfetaminové psychostimulanty: riziko hypertenze;

. oxytocin: riziko hypertenze;

. anticholinergika vcetné tricyklickych antidepresiv: mlze dojit ke zvySeni anticholinergniho
ucinku.
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Kombinace s nasledujicimi latkami se nedoporucuje vzhledem ke zvySenému riziku vasokonstrikce a
zvyseni krevniho tlaku v disledku kombinace s pseudoefedrinem:

. agonisté dopaminovych receptori: bromokriptin, kabergolin, lisurid, pergolid;

. linezolid;

. nosni dekongestanty (podani nosni i oralni): fenylefrin, efedrin, fenylpropanolamin;

. tékava halogenizovanad anestetika: jestlize se pouziji neptimo v kombinaci se sympatomimetiky,

mohou zplsobit v pribéhu operace akutni hypertenzi; v ptipadé planované operace je tedy
nutné prerusit [écbu 24 hodin pfed anestezii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Pseudoefedrin

Vzhledem k moZné asociaci mezi uzivanim pseudoefedrinu béhem prvniho trimestru téhotenstvi a
vyvojem abnormalit u plodu se v téhotenstvi Nurofen StopGrip nesmi uzivat.

Ibuprofen

Inhibice syntézy prostaglandind mdlze mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni / embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratl a kardialnich malformaci po uzivani
inhibitord syntézy prostaglandind v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na pfiblizné 1,5 %. Predpoklada se, Ze se riziko zvySuje s davkou
a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitord syntézy prostaglandinli vede k zvyseni
pre- a postimplantacnich ztrat a k fetalni / embryonalni letalité. Navic byla hlasena zvysena incidence
rGznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitord syntézy prostaglandintd zvifatim
v pribéhu organogenetické periody.

V prlibéhu prvniho a druhého trimestru nesmi byt ibuprofen podan, pokud to neni zcela nezbytné.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandind mohou vystavovat
plod:

. kardiopulmonalni toxicité (pfedcasny uzavér duktus arteriosus a pulmondlni hypertenze);
. riziku rendIni dysfunkce, kterd mlze progredovat v rendini selhani s oligohydroamnionem,
matku a novorozence na konci téhotenstvi:

. potencidlnimu prodlouZeni krvaceni;

. riziku inhibice déloZnich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouZeni porodu.

Proto je ibuprofen kontraindikovan ve tfetim trimestru téhotenstvi. Pfipravek Nurofen StopGrip je
vzhledem k obsahu léCivych latek pseudoefedrinu a ibuprofenu kontraindikovan béhem celého
pribéhu téhotenstvi (viz bod 4.3).

Kojeni:
Ibuprofen i pseudoefedrin prestupuji v mensim mnozstvi do matefského mléka. U kojencq, jejichz
matky uZivaly ibuprofen v terapeutickych davkach, nebyly pozorovany 7adné nezadouci ucinky,
nicméné o ucincich pseudoefedrinu na novorozence nebo kojence nejsou dostatecné informace.
Pseudoefedrin navic mize snizovat tvorbu mléka. Proto nema byt Nurofen StopGrip uzZivan béhem
kojeni.

Fertilita:
Existuji dikazy otom, Ze léky, které inhibuji cyklooxygenazu / syntézu prostaglandind, ovliviuji
ovulaci, a tim mohou zpUsobovat poskozeni Zenské plodnosti. Tento Ucinek je reverzibilni a odezni po
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ukonceni terapie. Mélo by byt zvdZeno preruseni podavani Nurofenu StopGrip u Zen, které maji
problémy s pocetim nebo které jsou vySetifovany pro infertilitu.

4.7 Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

Pti kratkodobém uZivani Nurofen StopGrip nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

U citlivych osob vsak muze vyvolat zavrat, bolest hlavy, halucinace. Pokud takové stavy u pacienta
nastanou, je tfeba se vyvarovat cinnosti vyZzadujicich rychlé reakce a motorickou koordinaci (napft.
fizeni, obsluha stroju, prace ve vyskach atd.).

4.8 NeZadouci ucinky

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

Nasledujici nezddouci ucéinky byly hlaSeny pfi  kratkodobém poddvani ibuprofenu
v doporucéenych davkach pro uzivani bez lékafského predpisu (t.j. maximalné 1 200 mg ibuprofenu
denné) a sympatomimetik véetné pseudoefedrinu. Pfi Ié¢bé chronickych onemocnéni a dlouhodobé
|é¢bé se mohou vyskytnout i dalSi nezadouci Gcinky.

Nezddouci ucinky spojeny s ibuprofenem a pseudoefedrinem jsou rozdéleny podle nasledujicich

cetnosti vyskytu:

velmi ¢asté: >1/10

Casté: >1/100 az<1/10
méné ¢asté: > 1/1 000 az < 1/100
vzacné: >1/10 000 az < 1/1 000

velmivzacné: < 1/10 000, véetné jednotlivych hlasenych pripadud
neni zndamo:  z dostupnych Udajl nelze urdit

V rdmci kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

TFidy organovych systému Frekvence Nezadouci ucinek

Poruchy krve a lymfatického | velmivzacné

poruchy  krvetvorby!  (anemie, leukopenie,
systému

trombocytopenie, pancytopenie a agranulocytéza);

Poruchy imunitniho systému | méne Casté | v nersenzitivni reakce s urtikarii a pruritem?

velmivzacné | zavainé hypersenzitivni reakce véetné otoku tvare,
jazyka nebo hrtanu, dyspnoe, tachykardie,
hypotense (anafylaxe, angioedém nebo tézky 3ok)?

Psychiatrické poruchy méneé Casté | nespavost, Uzkost, neklid, halucinace

neni zndmo | agitace, anorexie

Poruchy nervového systému | méné Casté | bolest hlavy, tres, dysgeusie (zména chuti), synkopa

velmivzécné | aseptickd meningitida®

neni zndmo | syndrom reverzibilni encefalopatie v zadni cirkulaci
(PRES) (viz bod 4.4); syndrom reverzibilni mozkové
vazokonstrikce (RCVS) (viz bod 4.4)
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Poruchy oka

velmivzacné

poruchy zraku, poruchy v systému tvorby a odtoku
slz

neni znamo

ischemickd opticka neuropatie

Srdecni poruchy

méné Casté

palpitace

velmivzacné

srde¢ni  selhani, arytmie,

vazodilatace

otoky, tachykardie,

neni znamo

KounisQv syndrom

Cévni poruchy

velmivzacné

hypertenze

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

neni znamo

reaktivita ze strany respira¢niho traktu projevujici se
jako astma, bronchospasmus nebo dyspnoe?

Gastrointestinalni poruchy

méné Casté

bolest bricha, nauzea a dyspepsie

vzacné

prdjem, flatulence, obstipace, zvraceni

velmivzacné

gastrointestinalni vied, gastrointestindlni krvaceni
nebo perforace , meléna, hematemeza® vfidky
v Ustech, gastritida, exacerbace kolitidy a Crohnovy
choroby®

neni znamo

sucho v Ustech, ischemickd kolitida®

Poruchy jater a Zlu¢ovych
cest

velmivzacné

poruchy funkce jater

Poruchy ktize a podkoZni
tkané

méné Casté

rizné kozni vyrazky?

velmivzacné

zavainé formy koznich buldznich reakci jako
erythema multiforme, Stevenstv-Johnsonav
syndrom a toxickd epidermalni nekrolyza?

neni znamo

hyperhidréza; hypersenzitivni syndrom s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom); akutni
generalizovana exantematdzni pustuldza;
fotosenzitivni reakce

Poruchy ledvin a mocovych
cest

velmivzacné

akutni selhani ledvin, papilarni nekréza® dysurie

neni znamo

renalni insuficience, retence moci

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

neni znamo

podrazdénost

Vysetieni

velmivzacné

snizeni hladiny hemoglobinu

Popis vybranych nezadoucich uéink{

1 Prvnimi pfiznaky jsou horecka, bolest v krku, povrchové ulcerace ustni sliznice, symptomy
chripkového onemocnéni, tézké vycerpani, nevysvétlitelné krvaceni a tvorba modfin.

2Mohou sestédvat z: a. nespecifickych alergickych reakci a anafylaxe; b. reaktivity ze strany respiraéniho
traktu, napf. astma, zhorsSeni astmatu, bronchospasmus, dyspnoe; c. raznych koznich reakci véetné
pruritu, urtikarie, purpury, angioedému a zfidka exfoliativni a buldzni dermatitidy (véetné toxické
epidermalni nekrolyzy, Stevensova-Johnsonova syndromu a erythema multiforme).

3 Mechanismus patogeneze léky indukované aseptické meningitidy neni Gplné zndm; dostupné Udaje
tykajici se aseptické meningitidy indukované nesteroidnimi antirevmatiky poukazuji na hypersenzitivni

9/13



reakci (kvali ¢asové souvislosti s uZitim Iéku a vymizeni ptiznakQl po jeho vysazeni); béhem lécby
ibuprofenem byly u pacientli s autoimunitnimi onemocnénimi (lupus erythematodes, systémové
onemocnéni pojivové tkané) v ojedinélych pfipadech pozorovany symptomy aseptické meningitidy
jako ztuhla sije, bolest hlavy, nauzea, zvraceni, horecka nebo dezorientace, parestesie, myastenie.

4V nékterych pfipadech fatalni.
>Viz bod 4.4.

6 Zvlasté pfi dlouhodobém uZivéni; spojend se zvy$enim sérové koncentrace urey a otoky.

Hlaseni podezieni na nezadouci reakce:

HIaseni podezieni na nezadouci Ucinky po registraci |éCivého pfipravku je dalezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani pomérl prinosi a rizik Ié¢ivého pfipravku. Zdddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Uc¢inky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ibuprofen:
U dospélych je na davce zavisla odpovéd méné zietelnd nez u déti, u kterych mlze uzZ poziti davky nad
400 mg/kg vyvolat priznaky. Polocas ibuprofenu v pripadé pfedavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

Priznaky pfedavkovani: U vétsiny pacientl, ktefi pozili klinicky vyznamné mnoistvi nesteroidnich
antirevmatik, byla zaznamenana nauzea, zvraceni, bolest bficha nebo vzacnéji prijem. MiZe se objevit
také tinnitus, bolest hlavy a gastrointestinalni krvaceni. V zdvainéjSich pfipadech predavkovani se
toxicita projevuje poruchami CNS: ospalost, ojedinéle excitace a dezorientace ¢i kéma. Vyjimecné se
mohou objevit kiece. V pripadé zadvazné otravy mize dojit k rozvoji metabolické aciddzy a prodlouZeni
protrombinového ¢asu / INR pravdépodobné kvdli interferenci s Géinky cirkulujicich faktord srazeni
krve. Dlouhodobé uzivani vyssich nez doporucenych davek nebo predavkovani mize vést k rendini
tubuldrni acidéze a hypokalémii. MGzZe dojit také k akutnimu selhdni ledvin a poskozeni jater.
U astmatikl je mozna exacerbace astmatu.

Stejné jako u jinych sympatomimetik se predavkovani pseudoefedrinem projevuje pfiznaky stimulace
CNS a kardiovaskularniho systému: podrazdénost, neklid, tfes, palpitace, kfece, retence modi,
hypertenze, potize pfi moceni, nauzea, zvraceni, tachykardie a srde¢ni arytmie.

Lécba predavkovani: LéCba je podplrna a symptomaticka. Zahrnuje udrzovani priichodnych dychacich
cest a monitoring srdecnich funkci a vitdlnich pfiznakd. Do jedné hodiny po poZiti potencialné
toxického mnoizstvi Ize uzit aktivni uhli. V pfipadé castych nebo prodlouzenych kreci je tyto mozné lécit
intravendznim podanim diazepamu nebo lorazepamu. Pfi astmatickych pfiznacich je nutné podat
bronchodilatacni léky.

Eliminace pseudoefedrinu mliZe byt urychlena diurézou s pouzitim kyselych roztok( nebo dialyzou.

Hypertenzni Gcinky lze Ié¢it intravendznim podanim alfa-blokatorG. Ucinky na srdce Ize ovlivnit
naslednym pouzitim beta-adrenergnich blokatoru.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Nesteroidni protizanétlivd a protirevmatickd léciva; ibuprofen,
kombinace.
ATC kéd: MO1AES1.

Ibuprofen:
Ibuprofen, derivat kyseliny propionové, je NSAID s dobrymi analgetickymi, antipyretickymi a
protizanétlivymi ucinky.

Ucinek ibuprofenu je dén inhibici cyklooxygendazy s naslednou inhibici syntézy prostaglandin@. U lidi
ibuprofen zmiriuje bolest, horecku, zanét a otok. Tlumi téz reverzibilné agregaci krevnich desticek.

Ibuprofen je ucinny v lécbé bolesti a horecky pfi chfipce a zanétlivych onemocnénich hornich cest
dychacich a pfri lé¢bé bolesti, jako je bolest hlavy, bolest v krku, bolest svalli a bolest pfi Urazech
meékkych tkani.

Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi souc¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové muizZe kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, ze 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 desti¢ek. Ackoliv
panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udajl na klinickou situaci, nelze vyloudit moznost,
Ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu muizZe snizit kardioprotektivni uUcinek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pfi obCasném uZiti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 4.5).

Pseudoefedrin:
Pseudoefedrin-hydrochlorid se pouzivda jako nosni a bronchidlni dekongestivum zpUsobujici
vazokonstrikci, ¢im sniZuje otok a zdufeni nosni sliznice.

Jedna se o stereoisomer efedrinu a ma podobné ucinky. Pseudoefedrin je sympatomimetikum pUsobici
pfimo i nepfimo na adrenergni receptory sliznice respiracniho traktu. M4 alfa- a beta-adrenergni
aktivitu a stimuluje CNS. Ma delsi a slabsi u¢inek nez adrenalin. Ve srovndni s efedrinem vykazuje viak
slabsi vazopresoricky ucinek a vliv na CNS.

Pseudoefedrin ma vazokonstrikéni a dekongescni ucinky na hyperemické sliznice hornich cest
dychacich, ¢imZ zvysSuje prlchodnost nosu a schopnost odvodu sekretu z dutin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofen se po perordlnim podani rychle a dobfe vstifebava z gastrointestinalniho traktu a rychle se
distribuuje do celého organismu. Vylucovani ledvinami je rychlé a uplné.

Maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno pfriblizné za 45 minut po podani pfipravku nala¢no.

PFi uZiti sjidlem se vrchol plazmatické koncentrace dostavuje za 1-—2 hodiny. Tyto doby kolisaji
v zavislosti na |ékové formé.
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Ibuprofen se metabolizuje v jatrech na dva neaktivni metabolity, které se spolu s nemetabolizovanym
ibuprofenem vylucuji ledvinami bud samostatné, nebo ve formé konjugatl. Vylu¢ovani ledvinami je
rychlé a Uplné. Eliminacni polocas je pfiblizné 2 hodiny.

Pseudoefedrin:

Pseudoefedrin se po podani lékovych forem se standardnim uvoliovdnim snadno absorbuje
z gastrointestinalniho traktu. Vylu¢ovan je prevazné moci v nezménéné formé, mala ¢ast je vylucovana
jatry ve formé jaternich metabolitl. Biologicky polocas je 5 — 8 hodin, eliminace je zvySena u subjekt(
s kyselou moci a eliminacéni polocas zkraceny. Nastup dekongenscencniho uc¢inku se dostavuje pfiblizné
30 minut po podani peroralni davky 60 mg a ucinek pretrvava pfiblizné 4 hodiny.

5.3 Predklinické tdaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxicita ibuprofenu se pfi experimentech na zvifatech projevovala hlavné tvorbou lézi a viedu
v gastrointestindlnim traktu. Studie in vitro neposkytly klinicky relevantni dikazy o moZnych
mutagennich vlastnostech ibuprofenu. Ve studiich provddénych na potkanech a mysich nebyly
objeveny dikazy o karcinogennich ucincich ibuprofenu. Podle vysledk(l experimentalnich studii
ibuprofen prochazi placentou; teratogenni Ucinky viak prokazany nebyly.

Predklinické udaje o pseudoefedrinu nejsou dostatecné. Vysledky ziskané na zakladé studii akutni
toxicity a toxicity po opakovaném podavéni neodhalily 74dné zvldstni riziko pro &lovéka. Ug&inky
pseudoefedrinu se obecné projevovaly jako wvyrazné zesileni jeho sympatomimetickych
farmakologickych vlastnosti.

Kombinace ibuprofenu a pseudoefedrinu prokazala nizkou uroven toxicity jak ve studiich akutni
toxicity, tak po opakovaném podani. Kombinace obou latek nevykazala vétsi toxicitu nez kazda ze
sloZzek samostatné a pozorované vysledky byly shodné s vysledky ze studii jednotlivych komponent. Ve
studii reprodukcni toxicity na potkanech nebyla prokdzdna teratogenita kombinace ibuprofenu
s pseudoefedrinem.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

fosforecnan vépenaty, mikrokrystalicka celulosa, povidon, sodnd sul kroskarmelosy, magnesium-
stearat, hypromelosa, mastek, ¢erny inkoust (Selak, ¢erny oxid Zelezity (E 172), propylenglykol), Zlut
lakovd E 104/E 110, oxid titanicity (E 171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

12/13



6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC/PVDC/AI blistr, krabic¢ka.

Velikost baleni: 12 a 24 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

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