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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiIPRAVKU

IBOVAL 400 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jedna potahovana tableta obsahuje ibuprofenum 400 mg.

Pomocna latka se zndmym ucinkem: jedna tableta obsahuje 1,09 mg sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Popis ptipravku: bilé kulaté bikonvexni potahované tablety.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Symptomaticka léc¢ba bolesti a zdnétu pii:

e akutni artritidé vCetné zachvat dny

®  chronické artritid€, obzvlasté revmatoidni artritidé

*  ankylozujici spondylitidé (Bechtérevova choroba) a jinych seronegativnich
spondylartritidach

* degenerativnich onemocnénich kloubii véetné kloubti patere (osteoartroza, spondylartroza)

e revmatismu mekkych tkani

IBOVAL je rovnéz indikovan:

* k tlumeni mirné az stfedné€ silné bolesti jako je bolest hlavy v¢etn¢ migrény, bolest zad,
zubu, pooperacni bolest, bolestiva menstruace, bolesti svali a kloubti provazejici chiipkova
onemocnéni

® pii poranénich mékkych tkani (napt. kontuze, distorze)

* k symptomatické [éCb¢ horecky.

Pripravek je uréen k 1é¢bé dospélych a dospivajicich od 12 let.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Je tieba podavat nejnizsi ucinnou davku po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni symptomu
onemocnéni (viz bod 4.4).

Dospéli a dospivajici od 12 let s hmotnosti > 40 kg
Doporucend denni davka u akutnich bolestivych stavii a horecky je 400 mg jednorazoveé nebo 3x

denné s intervalem mezi jednotlivymi davkami 4-6 hodin. Maximalni denni davka je 1200 mg.

Dospivajici (vekovy rozsah > 12 let az <18 let):
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Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1é¢ivy piipravek déle nez 3 dny, nebo pokud se
zhorsi ptiznaky onemocnéni, je tieba vyhledat 1¢kare.

U revmatickych chorob se doporucend denni davka pohybuje v rozsahu 1200-2400 mg
v rozdélenych 3-4 ddvkach. U zanétlivych forem onemocnéni se obecné podavaji davky vyssi
nez u forem degenerativnich. Celkova denni davka 2400 mg by neméla byt prekrocena.

Zvlastni populace

Deti

IBOVAL ve formé potahovanych tablet neni urc¢en détem do 12 let a dospivajicim s hmotnosti
mensi nez 40 kg.

Starsi pacienti
Neni nutné zadn4 uprava davkovani. Vzhledem k profilu moznych nezadoucich u€inki (viz bod
4.4) je zapotiebi starsi pacienty obzvlasté peclive kontrolovat.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientli s mirné az stfedné¢ snizenou funkci ledvin neni tieba davku snizovat (pacienti
se zavazné snizenou funkci ledvin viz bod 4.3).

Pacienti s poruchou funkce jater (viz bod 5.2)
U pacientli s mirné az stfedn¢ snizenou funkci jater neni tfeba zadna uprava davkovani (pacienti
se zavazné snizenou funkci jater viz bod 4.3).

Zpisob podani
Tablety se uzivaji celé, nerozkousané a zapiji se dostateCnym mnozstvim tekutiny. Neuzivaji se

na laény zaludek. V piipad¢ zvysené citlivosti Zaludku se doporucuje uZzivat ibuprofen s jidlem.
4.3 Kontraindikace

- hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 1écbé
nesteroidnimi antirevmatiky

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

- zavazné srdecni selhani (tfida IV dle NYHA)

- neobjasnéné poruchy krvetvorby

- cerebrovaskularni krvaceni nebo jiné aktivni krvaceni

- pacienti s anamnézou hypersenzitivni reakce (napt. bronchospasmus, astma, rhinitida
nebo kopfivka) po podani kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych lécivych piipravka

- zé&vazna porucha funkce jater nebo ledvin

- tieti trimestr t¢hotenstvi

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pripravek IBOVAL by nemél byt podavan spolecné s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky véetné
selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2.

Nezadouci ucinky lze minimalizovat podavanim nejmensi G¢inné davky po co nejkratsi dobu
nutnou k 1€¢bé piiznakd.
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Starsi pacienti
U starsich pacientl je zvySeny vyskyt nezadoucich uc¢inkli po podani NSAID, zejména
gastrointestinalniho krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.8).

Pediatricka populace

IBOVAL by nemél byt podavan détem do 12 let z ditvodu vysokého mnozstvi 1écivé latky v
piipravku. Pro tuto vékovou skupinu jsou dostupné 1ékové formy s niz§im obsahem ibuprofenu.
U dehydrovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
nesteroidnich antirevmatik kdykoli béhem 1écby, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, i bez
predchozi anamnézy zavaznych gastrointestinalnich piihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupé se zvySujici se davkou NSAID
pripravku u pacienti s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan
krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3), a u star§ich osob. Tito pacienti by m¢li zahajovat [é¢bu

v

U pacientl se zvySenym rizikem nezadoucich ucinkl, mezi néz patii i pacienti dlouhodobé
1éceni acetylsalicylovou kyselinou v antiagregacnich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi
gastrointestinalni riziko (viz déale a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich
latek (napt. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star§im véku, musi byt pouceni,
aby vcas hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni pfiznaky (zejména gastrointestinalni
krvaceni), pfedevsim na pocatku 1écby.

Obzvlastni opatrnost je doporucovana u pacientli s konkomitantni [é¢bou, ktera by mohla
zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napt. peroralné podavané kortikosteroidy,
antikoagulancia jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova) (viz
bod 4.5).

Pokud se béhem 1écby piipravkem IBOVAL objevi gastrointestindlni viedy nebo krvaceni, musi
byt 1éCba ukoncena.

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavana s opatrnosti pacientiim s gastrointestinalnimi
chorobami v anamnéze (ulcer6zni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se miize touto
1é¢bou zhorsit (viz bod 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

Je tfeba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirné¢ho az stiedné
tézkého srdecniho selhani, protoZe v souvislosti s 1é¢bou nesteroidnimi antirevmatiky byly
hlaseny piipady retence tekutin a edémd.

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

(2400 mg/den), mizZe souviset s mirnym zvysenim rizika arterialnich trombotickych pfihod
(napf. infarktu myokardu nebo cévni mozkové prihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na
zvysené riziko arteridlnich trombotickych piihod pii podavani nizkych davek ibuprofenu (napf.
< 1200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhanim (NYHA II-11I),
prokazanou ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo
cerebrovaskularnim onemocnénim smi byt 1é¢eni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je
tteba se vyhnout podavani vysokych davek (2400 mg/den).
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Obdobne¢ je tieba zvazit zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacientu s rizikovymi faktory pro
kardiovaskularni choroby (napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni),
zejména pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/den).

U pacientt [éCenych piipravkem IBOVAL byly hlaseny ptipady Kounisova syndromu.
Kounistiv syndrom byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k alergické nebo
hypersenzitivni reakci spojené se ziizenim koronéarnich tepen a potencidlné vedouci k infarktu
myokardu.

Dermatologické ucinky

Plané nestovice mohou byt vyjimecné pri¢inou zavaznych komplikaci postihujicich ktzi a
mekke tkang. Podil nesteroidnich antiflogistik na zhorSeni téchto infekci nelze dosud vyloucit.
Proto se doporucuje nepodavat ibuprofen pii planych nestovicich.

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 exantematdzni pustulozu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo
fatalni, byly hlaseny v souvislosti s pouzitim ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se
vyskytla béhem prvniho meésice 1écby.

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

Maskovani symptomt zakladniho infekéniho onemocnéni

Piipravek IBOVAL mize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k
opozdénému zahdjeni vhodné 1écby a tim ke zhorSeni pritbéhu infekce. Tato skutecnost byla
pozorovana u bakterialni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se
Piipravek IBOVAL podava ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim
onemocnénim, doporucuje se sledovat pribéh infekce. V prostiedi mimo nemocnici se ma
pacient poradit s 1ékafem, jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Dalsi informace

Ibuprofen se smi pouzivat po pfisném zvazeni poméru rizika a prospéchu v téchto ptipadech:

- u vrozenych poruch metabolismu porfyrint (tj. akutni intermitentni porfyrie)

- u systémového lupus erythematodes (SLE), jakoz i u smiSenych kolagenoz (viz bod 4.8)
z diivodu zvyseného rizika vzniku aseptické meningitidy, ktera byla vzacn€ pozorovana i
u pacienti bez onemocnéni pojiva 1é¢enych ibuprofenem.

Zvlaste starostlivy l1ékatsky dohled je tieba:

- pii jakémkoli zaludecnim a stfevnim onemocnéni

- pti snizené funkci ledvin

- pfi snizené funkci jater

- bezprostredné po vétsim chirurgickém zakroku

- u pacientil trpicich sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni
nemoci, protoze se zvysuje riziko vyskytu alergickych reakci. Ty se mohou projevit jako
zachvaty astmatu (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopfivka.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientt, ktefi alergicky reaguji na jiné 1éky, protoze u nich pouziti
ibuprofenu rovnéz zvysuje riziko vyskytu reakci z precitlivélosti.

Ibuprofen mtze doCasné branit agregaci trombocytd. Pacienti s poruchami krevni srazlivosti
musi byt proto peclive sledovani.
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Aby se predeslo ptipadnym problémim, musi se pii soucasném uzivani peroralnich antidiabetik
kontrolovat hladina krevniho cukru.

Soucasné uzivani ptipravku IBOVAL a ptipravkl obsahujicich lithium (pfipravky pro lécbu
psychickych onemocnéni) nebo nékterych diuretik (kalium-Setfici diuretika) vyzaduje kontrolu
hladiny lithia nebo drasliku v krvi (viz bod 4.5).

Pti dlouhodobém pouzivani ibuprofenu je tieba pravidelné kontrolovat funkce jater a ledvin
a krevni obraz.

Dlouhodobé uzivani jakéhokoli 1éku proti bolesti hlavy ji mize zhorsit. Pii vzniku ¢i podezieni
na takovou situaci je nutné, aby se pacient poradil s I¢kafem a 1é¢ba by méla byt ukon¢ena. U
pacientd, ktefi Casto ¢i denné trpi bolesti hlavy navzdory (nebo z ditvodu) pravidelného

//////
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Pravidelné uzivani pripravk proti bolesti, obzvlasté pii kombinaci vétsiho mnozstvi bolest
tisicich latek, miize vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem ledvinného selhdni (analgeticka
nefropatie).

Béhem uzivani NSAID mohou byt nezddouci u€inky téchto 1éCivych ptipravki (a to obzvlaste
ty, které postihuji gastrointestinalni trakt nebo nervovy systém) umocnény souc¢asnym
pozivanim alkoholu.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 1,09 mg sodiku, coz je méné€ nez 1 mmol (23 mg) v jedné
tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Ibuprofen (stejné jako ostatni NSAID) by mél byt v kombinacich s nize uvedenymi 1é¢ivymi
pfipravky uzivan s opatrnosti.

Digoxin, fenytoin, lithium, baklofen

Soucasné pouziti ibuprofenu a digoxinovych, fenytoinovych, lithiovych ptipravka a ptipravka
obsahujicich baklofen mtize zvysit sérovou koncentraci téchto latek. Hladina lithia v séru se
proto musi monitorovat. Doporucuje se monitorovani sérové hladiny digoxinu a fenytoinu.

Diuretika, ACE inhibitory a antagonisté angiotensinu-II

Nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé pripravky mohou snizovat ¢inek diuretik a antihypertenziv.

U pacient se snizenou funkci ledvin (napt. dehydratovanych pacientli nebo star$ich pacienti se
snizenou funkci ledvin) miize mit soucasné uzivani ACE inhibitort, betablokatorti nebo
antagonistli angiotensinu-II s 1é¢ivymi ptipravky inhibujicimi cyklooxygenazu-2 za nasledek
dalsi zhorseni funkce ledvin, a to v¢etné akutniho selhani ledvin, které je vétSinou reverzibilni.
Léky v téchto kombinacich by proto mély byt uzivany s opatrnosti, obzvlasté v ptipadé starSich
pacientil. Pacienti musi byt upozornéni na nutnost dostatecného pitijmu tekutin a dale je tfeba po
zapocCeti kombinaéni terapie zvazit monitorovani renalnich funkci.

Soucasné podani ibuprofenu a kalium Setficich diuretik mtize vést k hyperkalémii.

Dalsi NSAIDs, v¢etné salicylatii

Soucasné podavani vétsiny NSAID mutize nasledkem synergistického efektu zvysit riziko
gastrointestinalnich ulceraci a krvaceni. Proto je tfeba vyvarovat se soucasného uzivani
ibuprofenu a dalsich NSAID (viz bod 4.4).

Antiagregacni latky (napt. kyselina acetylsalicylova) a SSRI
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Soucasné podavani antiagregacnich latek nebo SSRI zvySuje riziko gastrointestinalniho krvaceni
(viz bod 4.4).

Kyselina acetvisalicylova

Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje vzhledem k
moznosti zvy$eného vyskytu nezadoucich uc¢ink.

Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi sou¢asném podéavani s nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylové miize kompetitivn€ inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek.
Ackoliv panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto tdajii na klinickou situaci, nelze
vyloucit moznost, ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu miZze snizit kardioprotektivni
ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pfi obcasném uziti ibuprofenu neni klinicky
vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1).

Kortikoidy
Kortikoidy zvySuji riziko gastrointestinalnich ulceraci a krvaceni (viz bod 4.4).

Metotrexat
Ibuprofen podany 24 hodin pfed nebo po podani metotrexatu mize vést ke zvyseni jeho
koncentrace, a tim i k jeho toxickym t¢inkiim.

Cyklosporin

Riziko ledviny poskozujiciho ucinku pti [é€bé cyklosporinem se zvySuje pii soucasném podani
urcitych nesteroidnich antiflogistik. Tento efekt neni vyloucen ani pii sou¢asném pouziti
cyklosporinu a ibuprofenu.

Probenicid a sulfinpyrazon
Latky obsahujici probenicid nebo sulfinpyrazon mohou zpomalit vylucovani ibuprofenu.

Antikoagulancia

Uginek antikoagulancii, napt. warfarinu, miiZe byt zvysen sou¢asnym podavanim nesteroidnich
antirevmatik (viz bod 4.4). V jednotlivych ptipadech bylo popsano, ze ibuprofen mtze
interagovat s u¢inkem 1€kt snizujicich srazlivost, a proto jsou nutné kontroly srazlivosti krve.

Sulfonylmocovina

Klinické vysetieni ukazalo na zktizeny u¢inek mezi nesteroidnimi antiflogistiky a peroralnimi
antidiabetiky (sulfonylmocovinou). Ackoliv interakce mezi ibuprofenem a sulfonylmoc¢ovinou
nebyla dosud popsana, doporucuje se pfi jejich sou¢asném pouziti kontrolovat glykemii.

Takrolimus
JestliZe jsou oba ptipravky uzivany soucasng, vzrista riziko nefrotoxicity.

Chinolonova antibiotika

Z 0dajl pfi uziti u zvifat vyplyva, ze nesteroidni antirevmatika mohou zvySovat riziko vzniku
kieci zplsobenych chinolonovymi antibiotiky. U pacientti uzivajicich nesteroidni antirevmatika
a chinolony muze dojit ke zvySeni rizika vzniku kieci.

Zidovudin
U HIV pozitivnich hemofilickych pacientt, ktefi soucasné uzivali zidovudin, bylo zaznamenano
zvySené riziko hemartrozy a hematom?.

Mifepriston
Vzhledem k tomu, Ze nesteroidni antirevmatika snizuji i€¢inky mifepristonu, neméla by byt

podavana béhem 8 az 12 dnii po podani miferpristonu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

6/11



T¢hotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mtize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a fetalni/embryonalni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratd a kardidlnich
malformaci po uzivani inhibitorii syntézy prostaglandint v pocatku t€hotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z mén¢ nez 1 % na ptiblizng 1,5 %. Pfedpoklada se,
ze se riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvitat se prokazalo, Ze podani inhibitort
syntézy prostaglandinti vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryonalni
letalité. Navic byla hlaSena zvySena incidence riznych malformaci vcetné kardiovaskularnich po
podani inhibitorti syntézy prostaglandind zvifatim v prub&hu organogenetické periody.

0Od 20. tydne t¢hotenstvi mlize uzivani ibuprofenu zpiisobit oligohydramnion v dusledku
poruchy funkce ledvin u plodu. K tomu mutize dojit kratce po zahajeni 1écby a po jejim ukonceni
tento stav obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é€bé ve druhém trimestru hldSeny ptipady
konstrikce ductus arteriosus, z nichz vét§ina po ukonceni 1écby odeznéla.

Z téchto divodli nema byt ibuprofen v pribéhu prvniho a druhého trimestru podan, pokud to
neni zcela nezbytné.

Pokud je ibuprofen podavan zenam, které chtéji ot€hotnét nebo v prvnim a druhém trimestru
dobu nékolika dnii od 20. gestac¢niho tydne je tfeba zvazit pfedporodni monitorovani z divodu
mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V ptipad€ nalezu
oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu ukonceno.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandint:

- vystavovat plod kardiopulmonalni toxicité (pfedcasna konstrikce/ uzavér ductus arteriosus
a pulmonalni hypertenze)

- vystavovat plod renalni dysfunkci (viz vyse), ktera mize progredovat v renalni selhani
s oligohydramnion

- vystavovat matku a novorozence na konci t€hotenstvi potencialnimu prodlouzeni krvaceni

- vystavovat matku a novorozence na konci t€hotenstvi inhibici déloznich kontrakei
vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni prub&hu porodu.

Proto je ibuprofen ve tietim trimestru té¢hotenstvi kontraindikovan.

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity piestupuji do matefského mléka pouze v extrémné nizkych
koncentracich (0,0008 % davky podané matce). Vzhledem k tomu, ze mnozstvi ibuprofenu

v matefském mléce je minimalni, jeho elimina¢ni polocas kratky a dosud nebyly zjistény
nezadouci ucinky u kojenych déti, je ibuprofen povazovan za Iék prvni volby k 1écb¢ bolesti a
priznakid zanétu u kojicich matek, zejména pii kratkodobém pouziti. Bezpecnost pii
dlouhodobém podavani nebyla stanovena.

Fertilita

UZivani ibuprofenu miiZe stejné€ jako uzivani ostatnich piipravkd, které inhibuji
cyklooxygenazo/prostaglandinovou syntézu, ovlivnit plodnost, a proto se nedoporucuje Zzenam,
které chtéji ot€¢hotnét. Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukonceni terapie. U Zen, které maji
problémy s ot€hotnénim, nebo podstupuji umélé oplodnéni, se doporucuje piestat s uzivanim
tohoto ptipravku.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Pii vyssich davkach mize ibuprofen vyvolavat nezadouci u€inky na centralni nervovy systém,
napf. unavu a zavraté, a tak muze byt u jednotlivych pacientd omezena jejich schopnost fidit

motorova vozidla a obsluhovat stroje. Toto plati ve zvySené mite pti sou¢asném pisobeni
alkoholu.

7/11



4.8 Nezadouci ucinky

U nasledujicich nezddoucich ucinkt je tieba brat ohled na to, ze jsou pievazné zavislé na davce
a individuélné rozdilné. Obzvlasté riziko vyskytu krvaceni v zaludku a ve stieve (viedy, defekty
sliznice, zanétliva onemocnéni zaludecni sliznice) je zavislé na velikosti davky a délce 1écby.

IBOVAL muze zpusobit nasledujici nezadouci t€inky, které jsou fazeny do skupin podle
terminologiec MedDRA s uvedenim frekvence vyskytu a jsou oznaCovany jako velmi Casté

> 1/10; ¢asté > 1/100 az <1/10; méné Casté > 1/1000 az <1/100; vzacné > 1/10 000 az <1/1000;
velmi vzacné <1/10 000, neni zndmo — z dostupnych udajt nelze urcit.

MedDRA tiida
organovych systémui

Frekvence

Typ nezadouciho ucinku

Gastrointestinalni poruchy

velmi Casté

nauzea, zvraceni, paleni zahy, prijjem,
obstipace, nadymani

casté

bolesti v epigastriu

vzacné

gastritida, zalude¢ni vied, duodenalni vied,
krvaceni z GIT (melena, hematemeza), okultni
krvaceni, které muze vyjimeén¢ vést k anémii,
perforace gastrointestinalniho traktu

velmi vzacné

ulcerdzni stomatitida, exacerbace Crohnovy
choroby, exacerbace ulcerdzni kolitidy,
esophagitida, pankreatitida

VySetieni

velmi vzacné

sniZzeni hematokritu a hladin hemoglobinu

Poruchy jater a zlucovych
cest

vzacné

poruchy jaternich funkci (obvykle reverzibilni),
akutni hepatitida

Poruchy krve a
lymfatického systému

velmi vzacné

poruchy krvetvorby (neutropénie,
agranulocytoza, aplasticka nebo hemolyticka
anémie, trombocytopénie)

prvni pfiznaky mohou byt: teplota, bolest

v krku, povrchova poranéni v tstech, chiipkové
obtize, velka tinava, krvaceni z nosu a krvaceni
z kize

zvySeni koncentrace kyseliny mocové v krvi

Srdec¢ni poruchy

vzacné kardialni selhavani
velmi vzacné | palpitace, infarkt myokardu
neni zndmo Kounistiv syndrom

Poruchy metabolismu a
VyZivy

velmi vzacné

retence sodiku a tekutin

Cévni poruchy

velmi vzacné

arteridlni hypertenze

Poruchy nervového méng Casté zavratg, bolesti hlavy, nespavost, unava
systému
Psychiatrické poruchy velmi vzacné | deprese, emoc¢ni labilita

Poruchy ledvin a
mocovych cest

velmi vzicné

cystitida, hematurie, poruchy funkce ledvin
vcetné intersticidlni nefritidy nebo nefrotického
syndromu, akutni renalni selhani, papilarni
nekroza spojena se zvysenymi koncentracemi
urey v séru, zejména pii dlouhodobém uZzivani,
otoky
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Poruchy oka vzacné poruchy vizu, poruchy percepce barev, toxicka

amblyopie
Poruchy ucha a labyrintu | velmi vzacné | tinitus
Respiracni, hrudni a vzacné bronchospasmus (pfedevsim u astmatiki),
mediastindlni poruchy exacerbace astmatu
Poruchy kiize a podkozni | velmi vzicné | zdvazné kozni nezaddouci reakce (SCAR)
tkané (zahrnujici erythema multiforme, exfoliativni

dermatitidu, Stevenstv-Johnsoniv syndrom a
toxickou epidermalni nekrolyzu)

tézké kozni infekce a postizeni mekkych tkani
pti infekci varicelou

alopecie

Neni zndmo polékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS syndrom),

akutni generalizovana exantemat6zni pustuloza

(AGEP),

fotosenzitivni reakce
Poruchy imunitniho vzacné hypersenzitivni reakce (horecka, ras,
systému hepatotoxicita)

aseptickd meningitida (zvl. u pacientd se
systémovym lupus erythematodes a u nékterych
kolagendz)

velmi vzacné | zdvazné hypersenzitivni reakce (projevujici se
otokem obliceje, jazyku a hrtanu, dusnosti,
tachykardii, hypotenzi nebo Sokem)

Celkové poruchy a reakce v | vzacné edémy

mist¢ aplikace

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

V souvislosti s 1écbou NSA byly hlaseny edémy, hypertenze a srde¢ni selhani.

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

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezaddouci ucinky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Projevy intoxikace:

Ptiznaky ptedavkovani jsou centralné nervové poruchy jako bolesti hlavy, zavrat’, otupélost,
bezvédomi (u déti také myoklonické kiece) a rovnéz i bolest bicha, nevolnost a zvraceni. Dale
je mozné gastrointestinalni krvaceni a funk¢ni poruchy jater a ledvin. Mize také dojit

k hypotenzi, utlumu dechu a cyandze. V ptipadé zavazné otravy mize dojit k rozvoji
metabolické acidozy.
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Dlouhodobé uzivani vyssich nez doporuc¢enych davek nebo predavkovani muze vést k renalni
tubularni acidéze a hypokalemii.

Lécba intoxikace:
Zadné specidlni antidotum neexistuje.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

~~~~~

kyseliny propionové, ATC kéd: MO1AEO1.

Ibuprofen je nesteroidni antiflogistikum-analgetikum, které je i€¢inné na béznych modelech
zanétu u experimentalnich zvitat, a to prostfednictvim inhibice syntézy prostaglandinti. U lidi
ibuprofen zmiriiuje zanétem vyvolané bolesti, otoky a horecku. Déle blokuje ADP a kolagenem-
indukovanou agregaci trombocyti.

Preklinické udaje poukazuji na to, ze ibuprofen pii sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Zze pokud byla uzita jednorazovd davka 400 mg ibuprofenu
behem 8 h pied nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvoliiovanim (81
mg), doslo ke snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci
desticek. Ackoliv panuje urcitd nejistota tykajici se extrapolace téchto tidaji na klinickou situaci,
nelze vylou€it moZnost, ze pravidelné a dlouhodobé uZzivani ibuprofenu muze snizit
kardioprotektivni uc¢inek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pii obCasném uziti ibuprofenu
neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podéni se ibuprofen resorbuje ¢astecné jiz v zaludku a dale uplné v duodenu. Po
zpracovani v jatrech (hydroxylace, karboxylace) se farmakologicky neucinné metabolity
kompletné vylucuji hlavné moci (90 %), ale také zluci. Eliminacni polocas je u zdravych osob
a u pacientt s jaternim a ledvinnym onemocnénim 1,8 — 3,5 hodin, vazba na plazmatické
proteiny je cca 99%. Maximalni plazmatické hladiny je po peroralnim uziti dosazeno po 1 —2
hodinach.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu se u zvifat projevuje formou 1ézi a viedl
v gastrointestinalnim traktu.

Zkousky in vitro a in vivo neukazaly zadné ptiznaky mutagenniho u¢inku ibuprofenu. Pii studiu
tumorogenniho potencialu ibuprofenu na potkanech a mysich nebyly nalezeny zadné jeho
znamKky.

Ibuprofen zplisobuje inhibici ovulace u kralikli a poruchy zahnizdéni vaji¢ka u riznych druht
(kralik, potkan, mys). Experimentalni studie u potkant a kralikd prokéazaly, Ze ibuprofen
prochazi placentarni bariérou. U potkanti byl po podéani davky toxické pro matku pozorovan
zvyseny pocet malformaci u potomku (ventrikularni defekt septa).
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Magnesium-stearat, kukuficny skrob, sodna stil karboxymethylskrobu.
potahova vrstva: hypromelosa, makrogol 400, makrogol 6 000.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Pripravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (bily neprtihledny PVC/Al-papir), krabicka.
Baleni po 10, 30, 50 a 100 potahovanych tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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