Sp. zn. sukls170987/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibuprofen Dr.Max 20 mg/ml peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 20 mg ibuprofenu.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: sorbitol (E 420) 210 mg/ml, propylenglykol (E 1520) 2,4 mg/ml,
natrium-benzoat (E 211) 0,1 mg/ml a aspartam (E 951) 0,038 mg/ml.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze

Témer bild az nahnédld homogenni suspenze s meruikovou viini.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ibuprofen Dr.Max je indikovan k pouziti u déti ve véku od 3 mésicti (s t€lesnou hmotnosti vyssi nez
5 kg).

Kratkodoba symptomaticka 1é¢ba mirné az stiedné silné bolesti nebo horecky.
Kratkodoba symptomaticka 1écba bolesti a hore¢natého stavu spojeného nachlazenim a chtipkou.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani
Pouze pro kratkodobé peroralni uziti.

Je tfeba podévat nejnizsi t€¢innou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni symptomut onemocnéni
(viz bod 4.4).

Davka ibuprofenu zavisi na télesné hmotnosti a véku pacienta.
Pediatricka populace
Doporucena jednotliva davka je 5-10 mg/kg, az do maximalni denni davky 30 mg/kg. Davky se maji

podavat po 68 hodinéch dle potteby. Piislusny ddvkovaci interval je tfeba zvolit na zéklad¢€ ptiznaki.
Maximalni denni davka se nema prekracovat.
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Davky jsou nasledujici:

Télesna hmotnost (vék) | Frekvence Jedna davka Maximalni denni davka
f;jé6rrll(égsicﬁ) 3x denné 50 mg (2,5ml) | 150 mg (7,5 ml)

(761713 lr(fésicﬁ) 3 az 4x denné 50 mg (2,5 ml) 150-200 mg (7,5-10 ml)
(1 {):31 iolgi) 3x denné 100 mg (5ml) | 300 mg (15 ml)

(14?:62 (l)elf)g 3x denné 150 mg (7,5 ml) | 450 mg (22,5 ml)

?71__92 ?elt()g 3x denné 200 mg (10ml) | 600 mg (30 ml)

?{) (;f {) 21(1%,[) 4x denné 200 mg (10 ml) | 800 mg (40 ml)

U kojencii ve véku 3—5 mésict je tfeba vyhledat 1ékate okamzité pti zhorSeni symptoml onemocnéni
nebo do 24 hodin, pokud symptomy pietrvavaji.

Pokud je u déti od 6 mésicl a u dospivajicich (vékové rozmezi: >12 az <18 let) nutné podavat tento
1é¢ivy pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi symptomy onemocnénti, je tfeba vyhledat 1ékate.

Tento 1é¢ivy ptipravek neni urcen pro déti mladsi nez 3 mésice nebo s télesnou hmotnosti nizsi nez
5 kg.

Starsi pacienti

jelikoz u téchto pacienti existuje vyssi riziko vzniku nezadoucich reakci (viz body 4.4 a 4.8). Pokud je
1é¢ba povazovana za nezbytnou, ma byt podavana nejnizs$i mozna davka po co nejkratsi dobu
nezbytnou ke zlepseni piiznakti onemocnéni. V pribéhu 1écby NSAID musi byt pacient pravidelné
monitorovan z divodu mozného gastrointestinalniho krvaceni. U pacientl s poruchou funkce ledvin
nebo jater musi byt davkovani stanoveno individualne.

Porucha funkce ledvin
U pacientli s lehkou az stfedn¢ t€Zkou poruchou funkce ledvin neni nutnd Gprava davkovani. Lé€ivy
pripravek je kontraindikovan u pacienti s té€zkou renalni nedostatecnosti (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou az stfedné t€Zkou poruchou funkce jater neni nutna tprava davkovani. Lécivy
ptipravek je kontraindikovan u pacientl s tézkou jaterni nedostate¢nosti (viz bod 4.3).

Zptisob podani

Pouze k peroralnimu podani.

Pacientlim s citlivym zaludkem je doporuceno uzivat Ibuprofen Dr.Max s jidlem.

Plastova davkovaci stfikacka (5 ml) se dodava s lahvickou pro usnadnéni spravného davkovani.
4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
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e Pacienti, ktefi méli v minulosti reakce precitlivélosti (napf. astma, rinitida, angioedém nebo
kopiivka) jako odpoveéd na 1é¢bu kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi
protizanétlivymi léky.

e Aktivni zalude¢ni nebo duodenalni vied nebo anamnéza recidivujiciho gastrointestindlniho

viedw/krvaceni (dv€ nebo vice jednotlivych epizod prokazané ulcerace nebo krvaceni).

Anamnéza gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace souvisejici s piedchozi 1écbou NSAID.

Zavazné srdecni selhani (NYHA tfida IV), zdvazné selhdni ledvin nebo jater (viz bod 4.4).

Krvéciva diatéza nebo koagulopatie.

Vyznamnd dehydratace (v disledku zvraceni, prijmu nebo nedostatecného piijmu tekutin).

Cerebrovaskularni nebo jiné aktivni krvaceni.

Posledni trimestr t¢hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Obecna upozornéni

Nezadouci u€inky je mozné minimalizovat pouzitim nejnizsi u¢inné davky po co nejkratsi dobu
nutnou ke kontrole symptomt (viz bod 4.2 a gastrointestinalni a kardiovaskularni poruchy uvedené
nize).

Je tieba se vyhybat pouziti ibuprofenu spolu s NSAID, vcetné selektivnich inhibitorti
cyklooxygenazy 2, z diivodu potencialniho aditivniho ucinku (viz bod 4.5).

Zvlastni opatrnost je nutnd u pacientl s poruchou funkce ledvin, jater nebo srdce, jelikoz pouzivani
nesteroidnich protizanétlivych 1é¢iv miize vést ke zhorseni téchto funkci.

Ibuprofen mtize docasné inhibovat funkci krevnich destic¢ek (agregaci trombocytt).

Je nutné vyvarovat se konzumace alkoholu, jelikoz alkohol mize zesilit nezadouci t¢inky NSAID,
predevsim ty postihujici gastrointestinalni trakt nebo centralni nervovy systém.

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace

U vsech nesteroidnich protizanétlivych 1éki (NSAID) bylo hlaSeno gastrointestinalni krvacent,
ulcerace nebo perforace, které¢ mohou byt fatalni, a to kdykoli b€hem 1écby, s varovnymi ptiznaky ¢i
bez nich nebo bez predchozi anamnézy zavaznych gastrointestindlnich ptihod.

Riziko vzniku gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace stoupa se zvysSujicimi se davkami
NSAID, u pacientti s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo
perforaci (viz bod 4.3), a u starSich pacientl. Tito pacienti maji zahajit 1é¢bu s nejniz§i moznou
davkou. U pacientl s vys$sim rizikem nezadoucich ucinkti véetné pacientti dlouhodobé¢ lécenych
nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové nebo jinych 1€kd, jez mohou zvysit gastrointestinalni
riziko, se ma zvazit kombinovana 1éCba s protektivnimi latkami (napf. misoprostol nebo inhibitory
protonové pumpy) (viz nize a bod 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, zejména pokud jde o star$i pacienty, musi byt
pouceni, aby hlasili jakékoli neobvyklé abdominalni pfiznaky (pfedevsim gastrointestinalni krvacenti),
a to zejména na pocatku lécby.

Zvlastni opatrnost je doporucena u pacientd, jimz jsou soubézn¢ podavany léky, které mohou zvySovat
riziko ulcerace nebo krvaceni, jako jsou peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia, jako je warfarin,
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo antiagregancia, jako je kyselina
acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se objevi gastrointestinalni krvaceni nebo ulcerace u pacienti, jimz je podavan ibuprofen, musi
byt 1é¢ba ukoncena.

NSAID musi byt podavana s opatrnosti pacientiim s anamnézou gastrointestinalniho onemocnéni
(ulcerodzni kolitida, Crohnova nemoc), protoze jejich stav se mize zhorsit (viz bod 4.8).
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Starsi pacienti
Starsi pacienti maji zvySenou frekvenci vyskytu nezadoucich uc¢inkli na NSAID, zejména
gastrointestinalniho krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni (viz bod 4.2).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

Opatrnost (konzultace s I1ékafem nebo 1ékarnikem) se vyZzaduje pied zahajenim 1éCby u pacientl

s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani, protoze v souvislosti s 1écbou NSAID byla hldsena
retence tekutin, hypertenze a edém.

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

(2 400 mg/den), mtze souviset s mirn€ zvysenym rizikem arteridlnich trombotickych piihod
(naptiklad infarkt myokardu nebo cévni mozkova ptihoda). Epidemiologické studie nepoukazuji na
zvysené riziko arteridlnich trombotickych piihod pii podavani nizkych davek ibuprofenu (napft.

<1 200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, méstnavym 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 tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2 400 mg/den).

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

U pacientt lécenych pfipravkem Ibuprofen Dr.Max 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.

Zavazné 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 exantematozni
pustulézu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hlaSeny v souvislosti

s pouZzitim ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice 1écby.
Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tieba ibuprofen okamzité vysadit a zvazit
alternativni 1écbu (podle potieby).

Vyjimecné muze byt piicinou zavaznych infekcnich komplikaci kiize a mékkych tkani varicella.
Dosud nebylo mozné vyloucit negativni podil NSAID na zhorSovéni téchto infekci. Proto se
doporucuje vyhybat se uzivani ibuprofenu v pfipad¢ varicelly.

Ucinek na ledviny
U dehydratovanych déti, dospivajicich a starSich pacientd existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Obecné lze konstatovat, ze Casté uzivani 1€kt proti bolesti, zvlasté pokud jde o kombinovani n¢kolika
ruznych lécivych latek proti bolesti, mtize vést k trvalému poSkozeni ledvin s rizikem jejich selhani
(analgeticka nefropatie). Riziko takového poskozeni se zvysuje pii fyzické namaze, ktera je
doprovazena ztratou soli a dehydrataci. Proto je potfeba se béhem 1é¢by fyzické namaze vyhybat.

Opatrnost je vyZzadovana u pacientt s hypertenzi a/nebo infarktem myokardu, protoze mize dojit ke
zhorsSeni funkce ledvin (viz bod 4.3. a 4.8).
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Alergické reakce

Zavazné akutni reakce precitlivélosti (naptiklad anafylakticky Sok) jsou pozorovany vzacné. Pii
prvnich zndmkach reakce precitlivélosti po uZziti/podani ibuprofenu musi byt 1écba ukoncena. Je nutné,
aby odborny personal zahajil nutna 1ékatska opatfeni odpovidajici symptomtim.

U pacientt, u nichz doslo k reakcim piecitlivélosti nebo alergickym reakcim na jiné latky, je tieba
opatrnosti, protoze by mohli byt ohrozeni zvySenym rizikem reakci piecitlivélosti vyskytujicich se pfi
podani ibuprofenu.

Zvysené riziko alergické reakce existuje i u pacientl, ktefi trpi sennou rymou, nosnimi polypy nebo
chronickou obstrukéni plicni nemoci. Takové reakce se mohou projevovat jako astmatické zachvaty
(tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopfivka.

Maskovani symptomu zakladniho infekcniho onemocnéni

Ibuprofen Dr.Max mtize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz miize vést k opozdénému
zah4jeni vhodné 1écby a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana

u bakterialni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Ibuprofen Dr.Max
podavé ke zmirnéni horeCky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se
sledovat pribéh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s 1ékatem, jestlize
symptomy onemocnéni pietrvavaji nebo se zhorsuji.

Respiracni poruchy
Zvysena opatrnost je tfeba u pacientd, ktefi trpi bronchialnim astmatem nebo s vyskytem astmatu
v anamnéze, protoze u nich miize ibuprofen vyvolat bronchospasmus.

Pti dlouhodobém uzivani jakéhokoli typu analgetik se miiZze objevit bolest hlavy, ktera nemiize byt
lécena podavanim vyssich davek lécivého pripravku.

Systéemovy lupus erythematodes a smiSené onemocnéni pojivové tkané

Opatrnosti je zapotiebi u pacientil trpicich systémovym lupus erythematodes a smiSenym
onemocnénim pojivové tkané, protoze zde existuje zvysené riziko vzniku aseptické meningitidy (viz
bod 4.8 a nize v textu).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 210 mg sorbitolu (E 420) v 1 ml. Je nutno vzit v tvahu aditivni
ucinek soucasné podavanych ptipravkl s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a ptijem sorbitolu (nebo
frukt6zy) potravou. Obsah sorbitolu v 1é¢ivych ptipraveich pro peroralni podani mize ovlivnit
biologickou dostupnost jinych souc¢asné podavanych 1é¢ivych pripravkl uzivanych peroralné.
Pacienti s hereditarni intoleranci fruktdzy (HIF) nemaji uzivat tento 1éCivy piipravek.

Sorbitol mlze zpisobit zazivaci obtiZze a mit mirny projimavy tcinek.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,038 mg aspartamu (E 951) v 1 ml. Aspartam se po peroralnim
podani hydrolyzuje v gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich produkti hydrolyzy je fenylalanin.
Nejsou k dispozici neklinické ani klinické udaje, na zaklade kterych by bylo mozné hodnotit pouziti

u kojenct ve véku do 12 tydnt.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 10 ml (maximalni jednotliva
davka), to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,1 mg natrium-benzoatu (E 211) v 1 ml.
Zvyseni hladiny bilirubinu v krvi po jeho uvolnéni z albuminu mize zesilit novorozenecky ikterus,
ktery se muze vyvinout do kernikteru (lozZiska nekonjugovaného bilirubinu v mozkové tkani).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 2,4 mg propylenglykolu (E 1520) v 1 ml.

Soucasné podavani s jakymkoli substratem alkoholdehydrogenazy, jako je ethanol, mize vyvolat
zavazné nezadouci u¢inky u novorozencu.
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4.5 Interakce s jinymi léivymi pFripravky a jiné formy interakce

Pii soudasném podani nasledujicich 1éku se vyskytly u nékterych pacientu interakce:

Kyselina acetylsalicylova: Soubézné podéavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné
nedoporucuje vzhledem k potencidlnimu zvySeni nezddoucich ucinkl, pokud nebyla nizkd davka
kyseliny acetylsalicylové (do 75 mg denn¢) doporucena l¢karem.

Experimentalni tdaje ukazuji, ze ibuprofen mize kompetitivné inhibovat ti€inek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové na agregaci trombocytl, pokud se podavaji soucasné. I kdyz existuje nejistota ohledné
extrapolace téchto udajt na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, Ze pravidelné dlouhodobé
uzivani ibuprofenu mtze snizit kardioprotektivni uc¢inek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pti
obcasném uziti ibuprofenu se klinicky relevantni u¢inek nepovazuje za pravdépodobny (viz bod 5.1).

Dalsi NSAID véetné salicylatii a selektivnich inhibitorii cyklooxygenazy-2: Je tieba se vyhnout
soucasnému uzivani ibuprofenu s jinymi NSAID, v¢etné selektivnich inhibitori COX-2, jelikoz mtze
dojit k zesileni jejich uc€inkt (viz bod 4.4).

Antikoagulancia: NSAID mohou zvySovat ucinky antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4).

Antihypertenziva (inhibitory ACE, beta-blokdatory, antagonisté receptoru angiotensinu I1) a diuretika:
NSAID mohou snizovat ucinek téchto l1ékti. Diuretika mohou zvySovat riziko nefrotoxicity NSAID.
U nékterych pacientti se snizenou funkci ledvin (napt. u dehydratovanych pacientti nebo starsich
pacientt s poruchou funkce ledvin) mtize soubézné uzivani ACE inhibitoru, beta-blokatoru nebo
antagonisty angiotenzinu II a latek, které¢ inhibuji cyklooxygenazu, vést k dal§imu zhorSovani funkce
ledvin, v€etné piipadného akutniho selhani ledvin, které je obvykle reverzibilni. Pfi podavani této
kombinace je proto zapotiebi dbat zvySené opatrnosti, zvlaste u starSich lidi.

Pacienti maji byt dobie hydratovani a je tieba zvazit sledovani parametrii funkce ledvin na pocatku
kombinované terapie a dale v pravidelnych intervalech.

Kortikosteroidy: Ibuprofen ma byt uzivan s opatrnosti v kombinaci s kortikosteroidy, protoze mize
dojit ke zvySeni rizika vyskytu nezadoucich u¢inku, zejména v gastrointestinalnim traktu
(gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni) (viz bod 4.4).

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

Srdecni glykosidy: NSAID mohou zhorSit srde¢ni selhani, snizit glomerularni filtraci a zvysit
plazmatické hladiny srde¢nich glykosidi (napt. digoxinu).

Lithium: Sou¢asné uzivani ibuprofenu a pfipravkd obsahujicich lithium miize mit za nasledek zvyseni
plazmatickych hladin lithia.

Fenytoin: Nesteroidni antirevmatika mohou zpomalovat eliminaci fenytoinu.

Methotrexdt: NSAID mohou inhibovat tubularni sekreci methotrexatu a snizovat clearance
methotrexatu. Podavani ibuprofenu v pribéhu 24 hodin pfed podanim nebo po podani methotrexatu
muze vést ke zvySené koncentraci methotrexatu a zvySeni jeho toxickych u¢inkd. Proto je tieba se
vyhybat soubéznému pouziti NSAID a vysokych davek methotrexatu. Také je tfeba zvazit potencialni
riziko interakci pii nizkodavkové 1é€bé methotrexatem, zejména u pacientl s poruchou funkce ledvin.
Pti kombinované 1é¢b¢ je tieba sledovat funkei ledvin.

Cyklosporin: ZvySené riziko nefrotoxicity pti podavani s nesteroidnimi antirevmatiky.

Mifepriston: NSAID se nemaji pouZzivat po dobu 8—12 dnti po podani mifepristonu, protoZze mohou
snizovat ucinek mifepristonu.

Takrolimus: Mozné zvySené riziko nefrotoxicity, pokud se NSAID podavaji spolu s takrolimem.
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Zidovudin: Zvysené riziko hematologické toxicity, pokud se NSAID podavaji se zidovudinem.
Existuji dikazy o zvySeném riziku hemartréz a hematomt u HIV pozitivnich hemofiliki, jimz jsou
soubézné podavany zidovudin a ibuprofen.

Chinolonova antibiotika: Udaje ziskané u zvitat ukazuji, ze NSAID mohou zvySovat riziko kieci
souvisejicich s chinolonovymi antibiotiky. Pacienti uzivajici NSAID a chinolony mohou mit zvySené
riziko vzniku kieci.

Derivaty sulfonylmocoviny: NSAID mohou zvySovat hypoglykemické ucinky derivati
sulfonylmocoviny. Byly hlaseny vzacné ptipady hypoglykémie u pacientl 1écenych derivaty
sulfonylmocoviny, ktefi uzivali ibuprofen.

Aminoglykosidy: NSAID mohou zpomalovat eliminaci aminoglykosidi.

Inhibitory CYP2C9: Soubé&zné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 miize zvysit expozici
ibuprofenu (substrat CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory CYP2C9) bylo
prokézano zvyseni expozice S(+)-ibuprofenu ptiblizné o 80 az 100 %. SniZeni davky ibuprofenu se ma
zvazit, pokud se podavaji soucasné silné inhibitory CYP2C9, zejména pokud se podava vysoka davka
ibuprofenu bud’ s vorikonazolem, nebo flukonazolem.

Kolestyramin: Soub&znd 1écba kolestyraminem a ibuprofenem vede k prodlouzeni a sniZeni (25%)
absorpce ibuprofenu. Lé¢ivé piipravky se maji podavat s minimalné dvouhodinovym intervalem.

Bylinné extrakty: Ginkgo biloba miiZze potencovat riziko krvaceni ptfi podavani NSAID.

Alkohol: Je tteba se vyhybat pouziti ibuprofenu u jedincd s chronickou konzumaci alkoholu
(14-20 skleni¢ek/tyden nebo vice) vzhledem ke zvySenému riziku vyznamnych gastrointestinalnich
nezadoucich u¢inkd zahrnujicich krvaceni.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinu mtize nezadoucim zpisobem ovlivnit téhotenstvi a/nebo
embryonalni/fetalni vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii svédéi o zvyseném riziku potratu,
srdecnich malformaci a gastroschizy po pouZiti inhibitoru syntézy prostaglandinu v ¢asném
tehotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1 % az na piiblizné
1,5 %. Predpoklada se, Ze riziko se zvysuje s davkou a délkou 1é¢by.

U zvitat bylo prokazano, Ze podavani inhibitoru syntézy prostaglandinu vede ke zvyseni
preimplantacnich a postimplantacnich ztrat a embryonalni/fetalni letality. Navic byla hlasena zvysena
incidence riznych malformaci (vCetné kardiovaskularnich) po podani inhibitoru syntézy
prostaglandinii zvifatim v prib&hu organogenetické periody.

Od 20. tydne téhotenstvi mize uzivani ibuprofenu zptsobit oligohydramnion v diisledku poruchy
funkce ledvin plodu. K tomu miZze dojit kratce po zahdjeni 1écby a tento stav obvykle odezni po jejim
ukonceni. Kromé¢ toho byly hlaseny piipady konstrikce ductus arteriosus po 1é¢bé v druhém trimestru,
které vétSinou po ukonceni 1é€by odeznély. Proto se béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi
ibuprofen nema podavat, pokud to neni jednoznacné nutné. Pokud je ibuprofen podan Zené, ktera se
pokousi o ot¢hotnéni, nebo béhem prvniho a druhého trimestru té¢hotenstvi, musi se davka udrzovat co
nejnizsi a trvani 1é¢by musi byt co nejkratsi. Od 20. gestacniho tydne se ma zvazit predporodni
sledovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus po expozici
ibuprofenu po dobu nékolika dnti. Pokud se prokaze oligohydramnion nebo konstrikce ductus
arteriosus, je tieba podavani ibuprofenu ukong¢it.
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Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou v8echny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit plod:

- kardiopulmonarni toxicité (pfedcasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);

- renalni dysfunkeci (viz vyse);

matku a novorozence na konci t€¢hotenstvi:

- moznému prodlouzeni doby krvaceni, antiagregacnimu ¢inku, ktery se miize objevit dokonce i
pti velmi nizkych dévkach;

- inhibici kontrakci délohy vedouci k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

Z toho dtivodu je ibuprofen kontraindikovan béhem tfetiho trimestru t€hotenstvi (viz bod 4.3).

Kojeni

Ibuprofen se vylucuje do matefského mléka, ale pii terapeutickych davkach uzivanych po kratkou
dobu se riziko ovlivnéni ditéte zda nepravdépodobné. Pokud je vSak predepsana dlouhodobéjsi 1écba,
je tieba zvazit Casné odstaveni.

Fertilita

Pouziti ibuprofenu neni doporuc¢ovano u Zen, které se pokouseji ot€éhotnét. U zen, které¢ maji potize

s ot¢hotnénim nebo které jsou vysetiovany pro neplodnost, se ma zvazit vysazeni 1é¢by ibuprofenem.
Existuji urcité dikazy, ze 1é¢ivé pripravky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandin,
mohou zhorsit fertilitu zeny u¢inkem na ovulaci. Porucha je reverzibilni a odezni po ukonceni 1écby.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ibuprofen nemé obecné Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Avsak u nékterych
pacientd uzivajicich ibuprofen se mohou objevit zavraté, zrakové zmény a jiné€ poruchy centralniho
nervového systému (CNS). Vzhledem k tomu, Ze se mohou objevit tyto nezadouci ¢inky, nemaji
pacienti vykonavat ¢innosti, jako je fizeni vozidla nebo obsluha stroji, pokud si nejsou jisti, ze 1écba
ibuprofenem nema vliv na jejich schopnost tyto aktivity vykonavat. V kombinaci s alkoholem toto
doporuceni plati jesté ve vyssi mife.

4.8 Nezadouci ulinky

Nejcasteéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestinalniho charakteru. Mohou se objevit
peptické viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, a to zejména u starsich
pacientl (viz bod 4.4). Po podani byla hlaSena nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie,
bolest bficha, melena, hemateméza, ulcerozni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnova choroba
(viz bod 4.4). Mén¢ Casto byla pozorovana gastritida.

Poruchy imunitniho systému

Po uziti ibuprofenu byly hlaSeny hypersenzitivni reakce. Ty mohou zahrnovat:

(a) nespecifické alergické reakce a anafylaxi;

(b) reakce respira¢niho traktu, napt. astma, zhor$eni astmatu, bronchospasmus, dyspnoe;

(c) rizné kozni reakce, napt. riizné typy vyrazek, pruritus, kopfivka, purpura, angioedém a velmi
vzacné erythema multiforme a bulézni dermatitidy (zahrnujici Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a
toxickou epidermalni nekrolyzu).

Infekce a infestace

Byla popsana exacerbace zanétd souvisejicich s infekci virem herpes varicellae (napf. vznik
nekrotizujici fasciitidy), které se vyskytnou soubézné s uzitim NSAID. Pokud se objevi znamky
infekce nebo se zhorsi béhem uZivani ibuprofenu, pacientovi se doporucuje okamzité navstivit 1ékate.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Ve vyjimeénych ptipadech se mohou objevit zavazné kozni infekce a béhem infekce varicelou se
mohou objevit komplikace postihujici mékkeé tkané (viz také ,,Infekce a infestace* a bod 4.4).
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Srdecni a cévni poruchy

Klinické studie svéd¢i o tom, Ze podavani ibuprofenu, zejména ve vysokych davkach (2 400 mg/den),
muze byt spojeno s mirn¢ zvysenym rizikem arterialnich trombotickych piihod (naptiklad infarkt
myokardu nebo cévni mozkova piihoda) (viz bod 4.4).

Nezadouci ucinky, které alespoii s malou pravdépodobnosti souviseji s ibuprofenem, jsou uvedeny dle
vyjadfovani frekvence podle MedDRA a dle tiid organovych systémtl. Pouzivaji se nasledujici
skupiny frekvence: 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 zndmo (z dostupnych udaji nelze

urcit).

Tridy organovych
systému

Frekvence

NeZadouci ucinky

Infekce a infestace

M¢éné cCasté

Rinitida

Vzacné

Asepticka meningitida

Poruchy krve a
lymfatického systému

Vzacné

Trombocytopenie, neutropenie, agranulocytoza, aplasticka anemie
a hemolyticka anemie, leukopenie

Poruchy imunitniho
systému

Méneé cCasté

Hypersenzitivni reakce

Vzacné

Syndrom lupus erythematodes

Velmi vzacné

Zavazné hypersenzitivni reakce

Psychiatrické poruchy

Méneé cCasté

Nespavost, izkost

Vzacné Deprese, zmatenost, halucinace
Poruchy nervového Casté Bolest hlavy, agitovanost, zavraté, podrazdénost
systému Méné Casté Parestezie, somnolence

Vzacné Opticka neuritida
Poruchy oka Méng Casté Postizeni zraku

Vzacné

Toxicka optickéd neuropatie

Poruchy ucha a
labyrintu

Mén¢ Casté

Porucha sluchu, vertigo, tinnitus

Srdeéni poruchy

Velmi vzacné

Palpitace, srde¢ni selhani, infarkt myokardu, akutni plicni edém
(viz bod 4.4)

Neni znamo

Kounisiv syndrom

Cévni poruchy

Velmi vzacné

Hypertenze

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Méné Casté

Astma, bronchospasmus, dyspnoe

Gastrointestinalni
poruchy

Casté

Nauzea, zvraceni, prijem, zacpa, flatulence, dyspepsie, bolest
bticha, meléna, hemateméza, gastrointestindlni krvaceni

Mén¢ Casté

Gastritida, duodenalni vied, Zaludecni vired, vied ust,
gastrointestinalni perforace

Velmi vzacné

Ezofagitida, pankreatitida, intestinalni striktury

Neni znamo

Exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby

Poruchy jater a
Zlucovych cest

Méng¢ Casté

Hepatitida, Zloutenka, porucha jaternich funkci

Velmi vzacné

Selhani jater

Poruchy kuZe a
podkozZni tkané

Casté

Vyrazka

Méné Casté

Koptivka, pruritus, purpura, angioedém, fotosenzitivni reakce

Velmi vzacné

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) (zahrnujici erythema
multiforme, exfoliativni dermatitidu, Stevenstv-Johnsontuv
syndrom a toxickou epidermalni nekrolyzu), alopecie, nekrotizujici
fasciitida
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Neni znamo Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky
(DRESS syndrom), akutni generalizovana exantematozni pustul6za

(AGEP)
Poruchy ledvin a Méng casté Nefrotoxicita v riznych formach, napt. tubulointersticialni
mocovych cest nefritida, nefroticky syndrom a selhani ledvin, akutni selhani
ledvin

Velmi vzacné | Papilarni nekroza (zejména pti dlouhodobém uzivani spojeném se
zvySenim hladiny mocoviny v séru)

Celkové poruchy a Casté Unava

reakce v misté aplikace | v/,4.,,4 Edém

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Toxicita

Obecné nebyly znamky a pfiznaky toxicity pozorovany pii podani davek do 100 mg/kg u déti nebo
dospelych. Nékteré ptipady si vS§ak mohou vyzadat podpiirnou péci. Ukézalo se, Ze u déti se znamky a
projevy toxicity objevuji po poziti vice nez 400 mg/kg. U dospélych je efekt odpovédi na ddvku méné
zfejmy. Polocas pii pfedavkovani je 1,5-3 hodiny.

Dlouhodob¢ uzivani vyssich nez doporuc¢enych davek nebo predavkovani mtze vést k renalni
tubularni acidoze a hypokalémii.

Symptomy

U vétsiny pacientd, ktefi poZili klinicky vyznamna mnozstvi NSAID, se pfiznaky projevi béhem

4 az 6 hodin. Nejcastéji hlaSené priznaky zahrnuji nauzeu, zvraceni, bolesti bticha, letargie a sucho

v ustech. Pfiznaky plsobeni na centralni nervovy systém (CNS) zahrnuji tinnitus, bolest hlavy,
zavraté, zmatenost, ospalost, kiece a ztratu védomi. Vzacné byly také hlaSeny nystagmus, hypotermie,
renalni Ginky, gastrointestinalni krvaceni, koma, apnoe, Gtlum CNS a Gtlum respira¢niho systému.
Byly také hlaseny ptipady kardiovaskularni toxicity vcetné hypotenze, bradykardie a tachykardie.

V ptipadé zavazné otravy miize dojit k selhani ledvin, rozvoji metabolické acidozy a poskozeni jater.
I zna¢né predavkovani je obecné dobfe tolerovano, pokud nebylo zkomplikovano soucasnym uzitim
dalsich lékda.

Lécba

Neexistuje zadné specifické antidotum. Pacienti maji byt 1é¢eni symptomaticky dle potieby. Pro
nejaktualngjsi informace kontaktujte mistni toxikologické informacni centrum. Zvazte podani
aktivniho uhli, pokud se pacient dostavi béhem 1 hodiny po poziti potencialné toxického mnozstvi.
Alternativné se ma u dospélych do jedné hodiny po potencialné Zivot ohrozujicim ptedavkovani zvazit
vyplach zaludku. V ptipadé potfeby ma byt upravena rovnovaha elektrolytti v séru. Pokud se objevi
Casté nebo dlouhotrvajici kece, maji byt 1éCeny intravendzné podanym diazepamem nebo
lorazepamem. Podéavejte bronchodilata¢ni ptipravky na astma.

Ma byt zajisténa dostatecna diuréza.

Ma byt dikladné sledovana funkce ledvin a jater.

Pacienti maji byt sledovani alespoii ¢tyfi hodiny po poziti potencialné toxického mnozstvi.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

propionové, ATC kod: MO1AEO1

Mechanismus u¢inku

-----

Terapeutické ucinky piipravku jako NSAID jsou disledkem jeho inhibi¢niho uc¢inku na enzym
cyklooxygenazu, coz vede k vyznamné redukci syntézy prostaglandind. V disledku tohoto ptisobeni
dochazi k symptomatické ulevé od zanétu a bolesti.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Experimentalni udaje ukazuji, ze ibuprofen mize kompetitivné inhibovat ti€inek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové na agregaci trombocytl, pokud se podavaji soucasné. Nékteré farmakodynamicke
studie ukazuji, Ze pokud se poda jedna davka ibuprofenu 400 mg béhem 8 hodin pied podanim nebo
30 minut po podani kyseliny acetylsalicylové s okamzitym uvoliovanim (81 mg), projevi se snizeny
ucinek kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo na agregaci trombocytl. I kdyz existuje
nejistota ohledné extrapolace téchto udajui na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, Ze pravidelné
dlouhodobé uzivani ibuprofenu miZze snizit kardioprotektivni G¢inek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové. Pti obCasném uziti ibuprofenu se klinicky relevantni t¢inek nepovazuje za
pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ibuprofen je rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu s biologickou dostupnosti 80-90 %.

Vrcholové sérové koncentrace se objevuji jednu az dvé hodiny po podani lékové formy s okamzitym
uvolnovanim. Studie, které zahrnuji standardni jidlo, ukazuji, ze potrava vyrazné neovlivituje celkovou
biologickou dostupnost.

Distribuce
Ibuprofen se rozsahle vaze na plazmatické proteiny (99 %). Ibuprofen ma maly distribu¢ni objem, a to
ptiblizné 0,12-0,2 I/kg u dospélych.

Biotransformace

Ibuprofen se rychle metabolizuje v jatrech prostfednictvim cytochromu P450, preferenéné CYP2C9,
na dva primarn¢ neaktivni metabolity, 2-hydroxyibuprofen a 3-karboxyibuprofen. Po peroralnim poziti
1éku je mozné v moci nalézt o néco méné nez 90 % peroralni davky ibuprofenu ve formé oxidativnich
metabolitt a jejich glukuronovych konjugati. Velmi malé mnozstvi ibuprofenu se vylucuje
nezméneéno v moci.

Eliminace

Vylucovani ledvinami je rychlé a kompletni. Elimina¢ni polocas lékovych forem s okamzitym
uvoliiovanim ibuprofenu je pfiblizné 2 hodiny. Vylu€ovani ibuprofenu je prakticky kompletni
24 hodin po posledni davce.

Zvlastni skupiny pacientii

Starsi pacienti

Za ptredpokladu, Ze neni pfitomna porucha funkce ledvin, existuji jen malé a klinicky nevyznamné
rozdily ve farmakokinetickém profilu a vylu¢ovani moc¢i mezi mladymi a star$imi pacienty.
Pediatricka populace

Systémova expozice ibuprofenu po terapeutické davce dle hmotnosti (5 mg/kg az 10 mg/kg télesné

hmotnosti) u déti ve véku 1 roku nebo vice se zda byt podobna jako u dospélych.
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Déti ve véku od 3 mésicti do 2,5 let maji pravdépodobné vyssi distribu¢ni objem (I/kg) ibuprofenu a
clearance (l/kg/h) ibuprofenu nez déti od 2,5 do 12 let veku.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s mirnou poruchou funkce ledvin byla hldSena zvysena hladina nevazaného
(S)-ibuprofenu, vyssi hodnoty AUC pro (S)-ibuprofen a zvysené poméry enantiomerické AUC (S/R)
ve srovnani se zdravymi kontrolnimi dobrovolniky.

U pacientli v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin, kteti podstupuji dialyzu, byla stfedni hodnota volné
frakce ibuprofenu asi 3 % ve srovnani s priblizn¢ 1 % u zdravych dobrovolnikd. Zavazna porucha
funkce ledvin mtze vést k akumulaci metabolitd ibuprofenu. Vyznam tohoto ucinku neni zndm.
Metabolity se mohou odstraiiovat hemodialyzou (viz body 4.2, 4.3 a 4.4).

Porucha funkce jater

Poskozeni jater alkoholem s mirnou az sttedné zdvaznou poruchou funkce jater nevedlo k vyznamné
zménénym farmakokinetickym parametrim.

U cirhotickych pacienti se stiedné zdvaznou poruchou funkce jater (Childovo-Pughovo skoére 6—-10)
léCenych racemickym ibuprofenem bylo pozorovano primérné dvojnasobné prodlouzeni polocasu a
enantiomericky pomér AUC (S/R) byl vyznamn¢ niz$i ve srovnani se zdravymi kontrolnimi
dobrovolniky, coz naznacuje poruchu metabolické inverze (R)-ibuprofenu na aktivni (S)-enantiomer
(viz body 4.2, 4.3 a 4.4).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Hlavnimi toxickymi projevy ibuprofenu u zvitat byly gastrointestindlni ulcerace a nezadouci ucinky
pozorované prevazné pii podani vysokych davek. Ukazalo se, ze LDso ibuprofenu u zvitat

(800-1 600 mg/kg) obecné vice nez 60krat prevysovala nejvyssi jednorazové davky ibuprofenu uzité
u lidi (<12 mg/kg). Hepatotoxicky potencial ibuprofenu byl hodnocen na zakladé zkusenosti s jinymi
NSAID. Ukazalo se, Ze ibuprofen ma na jatra velmi maly az nulovy vliv. Ibuprofen nevykazal
mutagenni potencial in vitro a nebyl shledan jako karcinogenni pro potkany a mysi. Ibuprofen nebyl
shledan jako genotoxicky, ani v jakémkoliv smyslu nevykazoval reprodukéni ¢i vyvojovou toxicitu

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol
Tekuty nekrystalizujici sorbitol (E 420)
Xanthanova klovatina
Mikrokrystalicka celuloza a sodna sil karmelozy
Polysorbat 80
Dihydrat dinatrium-edetatu
Dihydrat sodné soli sacharinu
Monohydrat kyseliny citronové
Dihydrat natrium-citratu
Natrium-benzoat (E 211)
Merurikové aroma obsahujici:
propylenglykol (E 1520)
aroma
ptirodni aroma
pomerancovou silici, citronovou silici
Ochucovadlo v prasku obsahujici:
bramborovy maltodextrin
aroma
aspartam (E 951)
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draselnou stl acesulfamu (E 950)
Simetikonova emulze 30%
Chlorid sodny
Cisténa voda
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Neoteviena suspenze: 3 roky.
Po prvnim otevieni mize byt suspenze uchovavana po dobu 3 meésic.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

100 ml peroralni suspenze je baleno ve 125ml hnédé lahvicce z neutralniho skla dodavané

s polypropylenovym Sroubovacim uzavérem s polyethylenovym obalem garantujicim neporusenost
obalu nebo alternativné s détskym bezpecnostnim polypropylenovym Sroubovacim uzavérem

s krouzkem originality garantujicim neporusenost obalu s vyrazenim a vlozkou.

Krabicka obsahuje jednu (1) lahvicku a jednu plastovou Sml odmeérnou peroralni stiikacku pro
davkovani. 5ml plastova peroralni sttikacka pro davkovani je délena pro méteni davek 2,5 ml a 5 ml.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Pred kazdym pouzitim lahvic¢ku s I1ékem diikladné protiepejte.

D¢lena plastova peroralni stiikacka se pouziva k odméteni pozadovaného mnozstvi suspenze. Plastova
stiikacka je soucasti baleni.

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dr. Max Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové M¢sto

110 00 Praha 1

Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA

07/206/16-C
9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 4. 5. 2016
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. 12. 2020
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