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4.1

4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV PRIPRAVKU

Ibuprofen Banner 100 mg mékké zvykaci tobolky

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jedna mekka zvykaci tobolka obsahuje ibuprofenum 100 mg.

Pomocn4 latka se zndmym ucinkem:

Glukosa, 358,1 mg v jedné zvykaci tobolce
Sacharosa, 251,6 mg v jedné zZvykaci tobolce
Séjovy lecitin, 0,01 mg v jedné zvykaci tobolce

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA
Mekka zvykaci tobolka.

Svétla az tmave zZluta, ctvercova zvykaci mekka zelatinova tobolka s kiizkem (#) natisténym bilym
inkoustem. Typické rozméry mékkeé Zelatinové tobolky jsou vyska asi 5 az 8 mm a délka asi 15 az
17 mm.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Ptipravek je urcen ke kratkodobé symptomatické 1€cbé mirné az stiedné silné bolesti, jako je bolest
hlavy, menstruacni bolest, bolest zubii a horecky a bolesti spojené s akutnim zanétem hornich cest
dychacich.

Davkovani a zptusob podani

Davkovani
K perordlnimu podani a pouze ke kratkodobému uzivani.

Vyskyt nezadoucich ucinkd 1ze minimalizovat podavanim nejnizsi a¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni pfiznakli onemocnéni (viz bod 4.4).

Déti s hmotnosti od 20 do 39 kg (7 — 11 let):

Ibuprofen se u déti davkuje podle télesné hmotnosti, pficemz jednotliva davka je 5 az 10 mg/kg
télesné hmotnosti._ Maximalni denni davka Ibuprofenu Banner je 20-30 mg/kg télesné hmotnosti.
Doporucené denni davky je mozné dosahnout nasledujicim zptisobem:
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Télesna

Jednotliva davka

Maximalni denni

hmotnost ditéte VEk (roky) davka
(kg)
20.29 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu
(odpovida 2 tobolkam) (odpovida 6 tobolkam)
30.39 300 mg ibuprofenu 900 mg ibuprofenu
(odpovida 3 tobolkam) (odpovida 9 tobolkam)

Déavky se podavaji podle potfeby ptiblizné kazdych 6 az 8 hodin (nebo s minimalnim intervalem
6 hodin mezi jednotlivymi davkami).

Nedoporucuje se podavat tento ptipravek détem mlad$im nez 7 let nebo détem s hmotnosti mensi
nez 20 kg.

Dospéli a dospivajici s hmotnosti > 40 kg (od 12 let):

Uvodni davka je 200 mg nebo 400 mg ibuprofenu. V piipadé potieby je mozné uzit dalsi davky
200 mg nebo 400 mg ibuprofenu (2 nebo 4 tobolky). Ptislusny interval mezi davkami ma byt
zvolen podle pozorovanych symptomi a maximalni doporuc¢ené denni davky. Nema byt kratsi
nez 6 hodin. Béhem 24hodin nesmi byt piekro¢ena celkova davka 1200 mg ibuprofenu.

Jednotliva davka Maximalni denni

(véK) davka

Télesna hmotnost

>40kg 200 mg nebo 400 mg ibuprofenu
(odpovida 2 nebo 4 tobolkam)

1200 mg ibuprofenu
(Dospéli a dospivajici od (odpovida 12 tobolkam)

12 let)

Pokud je u déti a u dospivajicich ve véku 7 az 17 let nutné podavat tento 1é¢ivy ptipravek déle nez
3 dny nebo pokud se zhorsi symptomy onemocnéni, je tieba vyhledat 1€kate. Pro dospé€lé plati, ze
pokud se neciti Iépe nebo se jejich stav zhorsi, maji kontaktovat 1ékafe po 3 dnech v ptipadé horecky
a po 4 dnech v ptipadé¢ bolesti.

Zvlastni populace
Starsi osoby:
U starsich pacientli neni potiebné snizeni davky (viz bod 4.4)

Porucha funkce ledvin:

Snizeni davky se nevyzaduje u pacientli s mirnou az stfedné té¢Zkou poruchou funkce ledvin
(pacienti se zavaznou poruchou funkce ledvin, viz bod 4.3).

Porucha funkce jater:

Snizeni davky se nevyzaduje u pacientli s mirnou az stredné té¢Zkou poruchou funkce jater
(pacienti se zavaznou poruchou funkce jater, viz bod 4.3).

Zpusob podani
Pro peroralni podani.

Pripravek se ma pred spolknutim rozkousat. Neni potieba zapit ho vodou.
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4.3

4.4

Kontraindikace

Hypersenzitivita na ibuprofen, burské ofisky nebo soju nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1

Pacienti, kteti mé¢li v minulosti hypersenzitivni reakce (napf. astma, rymu, angioedém nebo
koptivku) v souvislosti suzitim kyseliny acetylsalicylové (ASA) nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych 1€ki.

Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice odd€lenych epizod
prokézané ulcerace nebo krvaceni).

Anamnéza gastrointestinalniho krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 1é¢bé NSAID.

Zavazné srdecni selhdni (tfida IV dle NYHA), zdvazné renalni selhani nebo zavazné selhani jater
(viz bod 4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Posledni trimestr gravidity (viz bod 4.6).

Cerebrovaskuldrni nebo jiné aktivni krvéaceni.
Neobjasnéné poruchy krvetvorby.

Zavazna dehydratace (zptisobend zvracenim, prijmem nebo nedostate¢nym piijmem tekutin).
Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Respiracni ucinky:
- U pacientii s bronchiadlnim astmatem nebo alergickym onemocnénim nebo s anamnézou
téchto onemocnéni mtze dojit k bronchospazmu.

Jiné nesteroidni protizanétlive léky:
- Je nutné se vyvarovat soubéZnému uZzivani ibuprofenu s jinymi NSAID, vcetné
selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2 (viz bod 4.5).

SLE a smi§ené onemocnéni pojivové tkané:
- U pacientll se systtmovym onemocnénim lupus erythematodes (SLE) a smiSenym
onemocnénim pojivové tkané existuje zvysené riziko aseptické meningitidy (viz bod 4.8).

Metabolismus porfyrinii:
- Opatrnost je nutna u pacientll s vrozenou poruchou metabolismu porfyrinu (napf. akutni
intermitentni porfyrie).

Renalni ucinky:
- U pacientii se snizenou funkci ledvin je nutna opatrnost, protoze se funkce ledvin mize
zhorsit (viz body 4.3 Kontraindikace a 4.8 Nezadouci ucinky).
- U dehydratovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.
- Obecné plati, Ze navyklé uzivani pfipravkd proti bolesti, zejména kombinace nékolika
analgetickych 1é¢ivych latek mize vést k trvalému poSkozeni ledvin s rizikem selhani
ledvin (analgeticka nefropatie).

Hepatalni ucinky:
Dysfunkce jater (viz body 4.3 a 4.8).
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Chirurgicky zakrok:
Opatrnost je nutna bezprostiedn€ po zdvazném chirurgickém zakroku.

Alergie:

Opatrnost je nutné u pacientl s anamnézou alergické reakce na jiné latky, protoze u téchto
pacientll existuje zvySené riziko vyskytu hypersenzitivnich reakci taktéz pfi uzivani
pripravku Ibuprofenu Banner.

U pacientt, ktefi trpi sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickymi obstrukénimi
respira¢nimi poruchami, je zvysené riziko vyskytu alergickych reakci. Mohou se projevit
jako astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopftivka.

Vzacné jsou pozorovany zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napiiklad anafylakticky
Sok). Pii prvnich znamkach reakce piecitlivélosti po pouZiti pripravku Ibuprofenu Banner
musi byt 1écba ukoncena. Potfebna 1ékatska opatieni musi byt v souladu s piiznaky
zahajena odbornym personalem.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky:

Zvlastni opatrnost (konzultace s 1ékafem nebo lékarnikem) je potfebna pred zahajenim
1é¢by u pacientli s anamnézou hypertenze a/nebo srdecniho selhani, protoze v souvislosti s
terapii NSAID byla zaznamenana retence tekutin, hypertenze a edém.

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, zejména ve vysokych davkach
(2400 mg denn¢), miize souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych
piihod (napiiklad infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické
studie nepoukazuji na zvysené riziko arteridlnich trombotickych piihod pfi podavani
nizkych davek ibuprofenu (napf. <1200 mg/den). Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi,
kongestivnim srdecnim selhanim (NYHA II-III), prokadzanou ischemickou chorobou
srdecni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim onemocnénim smi byt
1é¢eni ibuprofenem pouze po diikladném zvazeni a je tieba se vyhybat podavani vysokych
davek (2400 mg/den). Obdobn¢ je tieba zvazit zahajeni dlouhodobé 1écby u pacientl s
rizikovymi faktory pro kardiovaskuldrni choroby (napt. hypertenze, hyperlipidemie,
diabetes mellitus, koufeni), zejména pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu
(2400 mg/den).

U pacientd léCenych piipravkem Ibuprofen Banner byly hlaseny ptipady Kounisova
syndromu. Kounisiiv syndrom byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni
k alergické nebo hypersenzitivni reakci spojené se zuzenim koronarnich tepen a
potencialn€ vedouci k infarktu myokardu.

Porucha fertility u Zen:

Existuji urcité dikazy, ze léky, které inhibuji cyklooxygenazu / syntézu prostaglandinti,
mohou zpusobit poruchu fertility u Zen, a to ovlivnénim ovulace. Tento ucinek je
reverzibilni a odezni po ukonceni 1éCby.

Gastrointestinalni ucinky:

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavana s opatrnosti pacientiim s gastrointestinalnimi
chorobami v anamnéze (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se mize
touto 1écbou zhorsit (viz bod 4.8).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaseny
u vSech NSAID kdykoliv béhem lécby, s varovnymi ptiznaky ale i bez nich, i bez pfedchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich piihod.
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- Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace stoupa se zvySujici se
davkou NSAID a u pacientl s anamnézou peptického vredu, zejména pokud byl
komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3), a u starSich osob. Tito pacienti maji
zahajovat 1écbu nejniz$i moznou davkou. U téchto pacientt a také u pacientl vyzadujicich
dlouhodobé 1écbu kyselinou acetylsalicylovou v nizké davce nebo jinymi léky zvySujicimi
gastrointestinalni riziko (viz dale bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani
protektivnich latek (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy.

- Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star$im v€ku, musi byt
pouceni, aby vcas hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni piiznaky (zejména
gastrointestinalni krvaceni), predevsim na pocatku 1écby.

- Obzvlastni opatrnost je doporu¢ovana u pacientll uzivajicich soubéznou 1é¢bu, ktera by
mohla zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni, napt. peroralné podavané kortikosteroidy,
antikoagulacia jako warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo
antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

- Pokud se béhem 1écby ibuprofenem objevi gastrointestinalni krvaceni nebo ulcerace, musi
byt 1écba ukoncena.

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR):

- Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), zahrnujiciexfoliativni dermatitidu, erythema
multiforme, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN),
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom) a akutni
generalizovanou exantematdzni pustulozu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo
fatalni, byly hladSeny v souvislosti s pouzitim ibuprofenu (viz bod 4.8). VétSina téchto
reakci se vyskytla béhem prvniho mésice 1écby. Pokud se objevi symptomy naznacujici
tyto reakce, je tieba ibuprofen okamzité vysadit a zvazit alternativni 1é¢bu (podle potieby).

- Varicela miZe byt vyjimecné pti¢inou zavaznych infekci kiize a komplikaci postihujicich
mekké tkané. Dosud nebylo mozné vyloucit, ze NSAID pfispivaji ke zhorSeni téchto
infekci. Proto se v pfipad¢ varicely doporucuje vyhybat se uzivani piipravku Ibuprofen
Banner.

Maskovani symptomii zakladniho infekcniho onemocnéni

Ibuprofen Banner 100 mg meékké zvykaci tobolky mtze maskovat symptomy infekéniho
onemocnéni, coz muze vést k opozdénému zahéjeni vhodné 1écby a tim ke zhorSeni prubehu
infekce. Tato skutecnost byla pozorovdna u bakterialni komunitni pneumonie a bakteridlnich
komplikaci varicelly. Kdyz se Ibuprofen Banner 100 mg mékké zvykaci tobolky podava ke
zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat
prabéh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s 1ékafem, jestlize symptomy
onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Funkce krevnich desticek:
- NSAID mohou inhibovat funkci krevnich desticek, proto maji byt pouzivany s opatrnosti
u pacientt s idiopatickou trombocytopenickou purpurou (ITP), nitrolebnim krvacenim a
krvacivou diatézou.

Vseobecnad upozornéni
- Vyskyt nezaddoucich ucinki Ize minimalizovat pouZzitim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi
dobu nutnou k potlaeni piiznaki onemocnéni (viz nize Gastrointestindlni a
kardiovaskularni rizika).
- U starSich pacienti je zvySeny vyskyt nezadoucich reakci na NSAID, zvlasté
gastrointestinalniho krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni.
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Pfi dlouhodobém podavani ptipravku Ibuprofen Banner je nutna pravidelna kontrola
hodnot jaternich testt, funkce ledvin a krevniho obrazu.

Dlouhodobé pouzivani jakéhokoli typu analgetika proti bolesti hlavy mize tuto bolest
zhorsit. Pokud tato situace nastane, nebo na ni existuje podezieni, je tfeba vyhledat
l1ékatskou pomoc a 1écbu prerusit. U pacientt s Castymi nebo kazdodennimi bolestmi hlavy
navzdory (nebo kvili) pravidelnému uzivani 1€ki proti bolesti hlavy je tieba predpokladat
diagno6zu bolest hlavy z naduzivani medikace (MOH).

Pti soucasném pozivani alkoholu mize dojit pfi uzivani NSAID ke zesileni nezddoucich
ucinkti souvisejicich s 1é¢ivem, zejména téch, které se tykaji gastrointestinalniho traktu
nebo centralniho nervového systému.

NSAID mohou maskovat ptiznaky infekce a horecky.

Pripravek obsahuje glukozu. Pacienti se vzacnou malabsorpci glukozy a galaktdézy nemaji
tento piipravek uzivat.

Tento pfipravek obsahuje sachar6zu. Pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy
s intoleranci fruktozy, malabsorpci glukozy a galaktézy nebo sachardzo-izomaltazovou
deficienci nemaji tento pfipravek uzivat.

Ibuprofen Banner obsahuje lecitin ze s6ji. Pacienti alergicti na burské ofisky nebo soju
nesmi uZzivat tento 1é¢ivy pripravek.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné mékké zvykaci
tobolce, to znamena, Ze je v podstaté bez sodiku.

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

Ibuprofen nema byt kombinovan s:

Jinymi NSAID vcetné selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2: Vyhnéte se
soucasnému podavani dvou nebo vice NSAID, protoze to muze zvysit riziko nezadoucich
ucinkd (viz bod 4.4).

Kyselina acetylsalicylova:

Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje
vzhledem k moznosti zvySeného vyskytu nezadoucich ucinku.

Preklinické udaje poukazuji na to, ze ibuprofen pti soucasném podavani s nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylové muze kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich
desticek. Ackoliv panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udaji na klinickou
situaci, nelze vyloucit moznost, Ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit
kardioprotektivni ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pii obCasném uziti
ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1).

Ibuprofen by se mél pouzivat s opatrnosti v kombinaci s:

Antikoagulancii: NSAID mohou zvysSovat G¢inky antikoagulancii, jako je warfarin (viz
bod 4.4).

Antihypertenzivy (inhibitory ACE, blokatory beta-receptorii a antagonisty
angiotensinu II) a diuretiky: NSAID mohou snizit G¢inek téchto 1é¢ivych pripravk.
Diuretika mohou zvySovat riziko nefrotoxicity NSAID. U nékterych pacientii se zhorSenou
funkci ledvin (napt. dehydratovani pacienti nebo star$i pacienti se zhorSenou funkci ledvin)
muze souCasné podavani inhibitoru ACE, blokatorll beta-receptori nebo antagonistl
angiotensinu II vést k dal§imu zhor$eni renalni funkce, véetné mozného akutniho renalniho
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selhani, které je obvykle reverzibilni. Proto ma byt kombinace podavana opatrné, zejména
u star$ich osob. Pacienti maji byt dostate¢né hydratovani a po zahajeni soubézné 1éCby a
poté v pravidelnych intervalech ma byt funkce ledvin monitorovana. Zejména soucasné
uzivani kalium Seticich diuretik mize zvysit riziko hyperkalémie.

Kortikosteroidy: Mohou zvySovat riziko gastrointestinalnich viedi nebo krvaceni (viz
bod 4.4).

Antiagregancii a selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI):
ZvySené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Kardioglykosidy: NSAID mohou zhors$it srde¢ni selhani, mohou snizovat hodnotu
glomerularni filtrace (GFR) a zvySovat hladinu glykosidli v plazmé. Soucasné pouziti
Ibuprofenu Banner s pfipravky obsahujicimi digoxin miize zvysit sérové hladiny digoxinu.
Pti spravném pouzivani (maximalné po dobu 3 az 4 dnll) se nevyzaduje kontrola hladiny
digoxinu v séru.

Lithiem a fenytoinem: Existuji diikazy o mozném zvySeni hladin lithia v plazmé pfi
soucasném podavani s ibuprofenem. Pti spravném uzivani (maximalné 3 nebo 4 dny) neni
kontrola plazmatické koncentrace lithia a fenytoinu zpravidla nutna.

Probenecidem a sulfinpyrazonem: LéCivé piipravky, které obsahuji probenecid nebo
sulfinpyrazon, mohou zpomalit vylu¢ovani ibuprofenu.

Methotrexatem: Existuje potencial pro zvyseni plazmatické hladiny methotrexatu.
Cyklosporinem: Zvysené riziko nefrotoxicity.

Mifepristonem: NSAID se nemaji pouzivat po dobu 8 — 12 dnd po podani mifepristonu,
protoze mohou snizovat G¢inek mifepristonu.

Takrolimem: Mozné zvySené riziko nefrotoxicity, pokud se NSAID podavaji spolu
s takrolimem.

Zidovudinem: ZvySené riziko hematologické toxicity, pokud se NSAID podavaji
se zidovudinem. Existuji dikazy o zvySeném riziku hemartrosu a hematomu u HIV (+)
hemofilikt, kteti dostavaji soub&éznou lécbu zidovudinem a ibuprofenem.

Chinolonovymi antibiotiky: Udaje ziskané u zvitat ukazuji, ze¢ NSAID mohou zvySovat
riziko kieci spojené s chinolonovymi antibiotiky. Pacienti uzivajici NSAID a chinolony
mohou mit zvysené riziko vzniku kieci.

Peroralnimi antidiabetiky: Inhibice metabolismu derivaty sulfonylurey, prodlouzeni
polocasu eliminace a zvyseni rizika hypoglykemie.

Aminoglykosidy: NSAID mohou snizovat vylu¢ovani aminoglykosidd. Déti: je potiebna
opatrnost pii soubézné 1écbe¢ ibuprofenem a aminoglykosidy.

Inhibitory CYP2C9: Soubézné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 muize zvysit
expozici ibuprofenu (substrat CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem
(inhibitory CYP2C9) bylo prokazano zvyseni expozice S(+)-ibuprofenu o ptiblizné 80 az
100 %. Je potiebné zvazit sniZzeni davky ibuprofenu pii soubézném podavéni silnych
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4.6

inhibitord CYP2C9, zejména pii podavani vysokych davek ibuprofenu s vorikonazolem
nebo flukonazolem.

e Baklofen: Po zahijeni 1écby ibuprofenem se mtize objevit toxicita baklofenu.
e Ritonavir: Ritonavir mtize zvysit plazmatické koncentrace NSAID.

e Kaptopril: Experimentélni studie naznacily, Ze ibuprofen inhibuje u¢inek kaptoprilu na
vylucovani sodiku.

o Kolestyramin: Pii soucasném podavani ibuprofenu a kolestyraminu se zpomaluje a
snizuje (25 %) absorpce ibuprofenu. Mezi podavanim téchto léCivych ptipravki ma byt
nékolikahodinovy interval.

e Bylinné extrakty: Ginkgo biloba mtize zesilovat riziko krvaceni spojené s NSAID.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinu muze negativné ovliviiovat graviditu a/nebo anebo
embryondlni/fetalni vyvoj.

Udaje z epidemiologickych studii naznaGuji zvySené riziko potratu a srdeénich malformaci a
gastroschizy po pouziti inhibitoru syntézy prostaglandinu na zacatku t€hotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvys$ilo z mén¢ nez 1 % na piiblizné 1,5 %. Predpoklada se, ze
se riziko zvySuje s davkou a trvanim 1écby. U zvifat bylo prokazano, Ze podavani inhibitord syntézy
prostaglandinii zptisobuje zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a embryofetalni letality. U zvifat,
kterym byl podan inhibitor syntézy béhem organogenetického obdobi, byla déle hlaSena zvysena
incidence riznych malformaci véetné kardiovaskularnich.

Od 20. tydne téhotenstvi miize uzivani ibuprofenu zptisobit oligohydramnion v dasledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu mize dojit kratce po zahajeni 1écby a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Krome¢ toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaseny piipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vét§ina po ukonceni 1écby odeznéla. Z téchto diivodii nema byt v pribéhu
prvniho a druhého trimestru téhotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni nezbytné nutné. Pokud
ibuprofen uziva zena, které se pokousi otéhotnét nebo béhem prvniho a druhého trimestru
tehotenstvi, ma uzivat co nejnizsi davku po co nejkratsi dobu. Pti podavani ibuprofenu po dobu
nekolika dnti od 20. gestacniho tydne je tieba zvazit predporodni monitorovani z divodu mozného
vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V ptipadé nalezu oligohydramnia nebo
konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu ukonceno.

Béhem tretiho trimestru t€hotenstvi mohouvsechny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit

plod:

- kardiopulmonarni toxicité¢ (pfedcasnd konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmondlni
hypertenze),

- renalni dysfunkci (viz vyse)

matku a novorozence na konci téhotenstvi:

- potencialnimu prodlouZeni doby krvécivosti , antiagregacnimu ucinku, ktery se mize objevit
dokonce i pfi velmi nizkych davkach,

- inhibici kontrakci d€lohy vedouci k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je ibuprofen béhem tietiho trimestru gravidity kontraindikovan (viz bod 4.3 a 5.3).

Kojeni
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4.7

4.8

Ibuprofen a jeho metabolity piechdzeji pouze v nizkych koncentracich do matefského mléka.
Vzhledem k tomu, Ze $kodlivé ucinky na kojence nejsou dosud znamé, preruseni kojeni neni
obvykle nutné beéhem kratkodobé 1é¢by doporuc¢enou davkou (viz bod 4.2).

Fertilita

Existuji dikazy, ze 1éCivé piipravky, které inhibuji cyklooxygenazu / syntézu prostaglandint,
mohou zptsobit poruchy fertility u zen, a to ovlivnénim ovulace. Tento ucinek je reverzibilni a
odezni po ukonceni 1écby.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ibuprofen Banner nema zadny, nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
NezZadouci u¢inky

Prehled nasledujicich nezadoucich G¢inki zahrnuje vSechny nezadouci u¢inky, které se objevily
pii 1écb¢ ibuprofenem, a to i ty, které se projevily pfi dlouhodobé 1é¢bé vysokymi davkami u
pacientii s revmatismem. Uvedené frekvence, které zahrnuji i velmi vzacna hlaseni, se vztahuji na
kratkodobé¢ uzivani dennich davek az do maxima 1200 mg ibuprofenu pro peroralni 1ékové formy
a maximaln¢ 1800 mg pro Cipky.

U nasledujicich nezadoucich ucinka 1€kt je tieba vzit v uvahu, Ze jsou zavislé pfevazné na davce a
lisi se interindividualné.

Nezadouci u€inky souvisejici s ibuprofenem jsou uvedeny nize a sefazeny podle tfidy organovych
systémd a frekvence. Frekvence jsou definovany jako:

Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méne casté (>1/1000 az <1/100)

Vzacné (>1/10000 az <1/1000)

Velmi vzacné (<1/10000)

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

V ramci kazdé skupiny Cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni. Nezadouci u¢inky jsou vétSinou
z4avislé na davce, zejména riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni, které je zavislé na rozsahu
davek a délce 1écby. Mohou se objevit peptické viedy, perforace nebo krvaceni do
gastrointestindlniho traktu, nékdy fatalni, zejména u starSich osob (viz bod 4.4). Po podani byla
hlaSena nauzea, zvraceni, prijem, nadymani, zacpa, dyspepsie, bolest bficha, meléna, hematemeza,
ulcerdzni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4). Mén¢é casto byla
pozorovana gastritida.

V souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny otoky, hypertenze a srde¢ni selhani.

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlaste ve vysokych davkach (2400 mg
denn¢), mize souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych ptfihod (napiiklad
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).
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Byla popsana exacerbace zanétli souvisejicich s infekei (napft. vznik nekrotizujici fasciitidy), ktera
se shoduje s pouzitim nesteroidnich protizanétlivych léciv. To je pravdépodobné spojeno s

mechanismem ucinku nesteroidnich protizanétlivych 1éka.

Pokud se béhem pouzivani ptipravku Ibuprofenu Banner objevi ptiznaky infekce nebo se zhorsi,
pacientovi se doporucuje neprodlené¢ navstivit 1ékatfe. Je tfeba vySetfit, zda neni indikovéna

antimikrobialni / antibioticka terapie.

Pti dlouhodobé 1é¢beé ma byt pravidelné kontrolovan byt krevni obraz.

Pacient musi byt poucen, aby okamzité informoval 1ékate a prestal uzivat Ibuprofen Banner, pokud
se objevi jeden z ptiznakil hypersenzitivni reakce, ke kterym muize dojit i pii prvnim uziti, je nutna

okamzita pomoc l1ékaie.

Pacient musi byt poucen, aby v ptfipadé vyskytu silné bolesti v epigastriu nebo melény nebo
hematemezy prestal 1€Civy piipravek uzivat a okamzité vyhledal 1ékare.

Tridy organovych systému

Frekvence

NeZadouci ucinky

Infekce a infestace

Velmi vzacné

Exacerbace zanétd souvisejicich s infekci
(napf. rozvoj nekrotizujici fasciitidy), ve
vyjimeénych piipadech se mohou béhem
infekce varicelly objevit zavazné kozni
infekce a komplikace postihujici mekké tkané.

Poruchy krve a lymfatického
systému

Velmi vzacné

Poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie,
trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocyt6za). Prvnimi pfiznaky mohou byt
horecka, bolest v krku, povrchové viedy v
ustech, ptiznaky podobné chiipce, silné
vycerpani, krvaceni z nosu a kiize a modfiny.
V takovych ptfipadech ma byt pacientovi
doporuceno, aby pterusil 1é¢bu timto 1é¢ivym
pripravkem, vyhnul se jakékoliv samolécbé
analgetiky nebo antipyretiky a poradil se s
I¢katem.

Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivni reakce zahrnujici !

Mén¢ Casté

Kopftivka a pruritus

Velmi vzacné

Zéavazné hypersenzitivni reakce. Priznaky
mohou zahrnovat: otok tvare, jazyka a hrtanu,
dusnost, tachykardii, hypotenzi (anafylaxe,
angioedém nebo zavazny $ok).

Exacerbace astmatu

Neni znamo

Reaktivita dychacich cest zahrnujici astma,
bronchospasmus nebo du$nost

Psychiatrické poruchy

Velmi vzacné

Psychotické reakce, deprese

Poruchy nervového systému

Méneé Casté

Poruchy centralniho nervového systému, jako
je bolest hlavy, zavrat, nespavost, neklid,
podrazdénost nebo inava

Velmi vzacné

Asepticka meningitida?

Poruchy oka

Méneé Casté

Poruchy zraku
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Tridy organovych systémi

Frekvence

Nezadouci ucinky

Poruchy ucha a labyrintu

Vzacné

Tinnitus

Srde¢ni poruchy

Velmi vzacné

Srde¢ni selhani, palpitace a edém, infarkt
myokardu

Neni znamo

Kounisiiv syndrom

Cévni poruchy

Velmi vzacné

Hypertenze, vaskulitida

Gastrointestinalni poruchy

Common

Gastrointestinalni potize, jako je bolest biicha,
nauzea a dyspepsie. Prijem, plynatost, zacpa,
paleni Zahy, zvraceni a mirné
gastrointestinalni ztraty krve, které mohou ve
vyjimecnych ptipadech zpiisobit anemii.

Méne cCasté

Gastrointestinalni  viedy, perforace nebo
krvaceni do gastrointestinalniho traktu,
ulcerdzni stomatitida, exacerbace kolitidy a
Crohnovy choroby (viz bod 4.4), gastritida

Velmi vzacné

Ezofagitida, tvorba stfevnich  striktur

podobnych prepazkam, pankreatitida.

Poruchy jater a zlu€ovych cest

Velmi vzacné

Porucha funkce jater, poskozeni jater,
zejména pti dlouhodobé 1écbé, selhani jater,
akutni hepatitida

Poruchy ktize a podkozni tkan¢

Méng Casté

Rizné kozni vyrazky

Velmi vzacné

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) (
zahrnujici erythema multiforme, exfoliativni
dermatitidu, Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a
toxickou epidermalni nekrolyzu), alopecie

Neni znamo

Polékova reakce s

eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS
syndrom). Akutni generalizovana
exantematdzni pustuléza (AGEP).
Fotosenzitivni reakce.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzacné

Vzacné se muze vyskytnout poskozeni
ledvinovych tkani (papilarni nekroza) a
zvySené koncentrace mocoviny Vv krvi;
zvysené koncentrace kyseliny mocové v krvi.

Velmi vzacné

Tvorba edémt, zejména u pacientd s arterialni
hypertenzi nebo renalni insuficienci,
nefroticky syndrom, intersticialni nefritida,
ktera mize byt doprovazena akutni renalni
nedostatecnosti.

VySetteni

Vzacné

Snizené hladiny hemoglobinu
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4.9

Popis vybranych nezadoucich ucinka

Po 1é¢bé ibuprofenem byly hlaSeny reakce piecitlivélosti. Ty mohou zahrnovat (a) nespecifickou
alergickou reakci a anafylaxi, (b) reaktivitu dychacich cest zahrnujici astma, zhorSené astma,
bronchospasmus nebo dusnost, nebo (c¢) riizné kozni poruchy, véetné vyrazek riiznych typt, pruritu,
urtikérie, purpury, angioedému a vzacnéji exfoliativni a buldzni dermatdzy (vCetné toxické
epidermdlni nekrolyzy, Stevensova-Johnsonova syndromu a multiformniho erytému).

?Patogenni mechanismus aseptické meningitidy vyvolané 1é¢ivem neni zcela objasnén. Dostupné
udaje o aseptické meningitidé souvisejici s NSAID vSak ukazuji na imunitni reakci (vzhledem k
Casové souvislosti mezi uzivanim léku a vymizenim symptomil po pieruseni 1é¢by). Je tieba
poznamenat, ze béhem lécby ibuprofenem byly u pacienti se stavajicimi autoimunitnimi
poruchami (jako je systémovy lupus erythematodes, smiSené onemocnéni pojivové tkane)
pozorovany jednotlivé piipady pfiznakl aseptické meningitidy (jako je ztuhly krk, bolest hlavy,
nauzea, zvraceni, horecka nebo zakalené védomi).

Hla8eni podezieni na nezddouci ucinky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokratovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani

U déti muze uziti vice nez 400 mg/kg zplsobit priznaky toxicity, pficemz neni mozné vyloucit
riziko toxickych ucinki pfi davee nad 100 mg/kg. U dospélych je odpoveéd’ zavisla na davce méné
zietelna. PolocCas eliminace pfi predavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

Symptomy

U vétsiny pacientd, ktefi poziji klinicky vyznamné mnozstvi NSAID, se objevi pouze nauzea,
zvraceni, epigastricka bolest nebo vzacnéji prijem. Mozny je také nystagmus, rozmazané vidéni,
tinitus, bolest hlavy a gastrointestinalni krvaceni. Pfi zavaznéjsi otravé je pozorovana toxicita
v centralnim nervovém systému, ktera se projevuje vertigem, ospalosti, obCasnou excitaci a
desorientaci nebo jako koma. Obcas se u pacientl objevuji kiece. V piipad€ zavazné otravy mize
dojit k rozvoji hypotermie a hyperkalémie, metabolické acidozy a k prodlouzeni protrombinového
¢asu / INR, pravdépodobné v dusledku interference s ucinky cirkulujicich faktorti srazeni. Muze
dojit k akutnimu selhani ledvin, poskozeni jater, hypotenzi, respiracni depresi a cyandze. U
astmatikll je mozna exacerbace astmatu.

Dlouhodobé uzivani vyssich nez doporucenych davek nebo predavkovani mize vést k renalni
tubularni acidéze a hypokalémii.

Lécba

Lécba mé byt symptomatickd a podplirnd a ma zahrnovat udrzovani volnych dychacich cest a
monitorovani srdecni ¢innosti a zZivotnich funkci, dokud stav pacienta nebude stabilizovan. Pokud
se pacient dostavi do 1 hodiny po poZiti potencialn¢ toxického mnozstvi, zvazte peroralni podani
aktivniho uhli nebo vyplach Zzaludku. Pokud se vyskytnou ¢asté nebo déle trvajici kiece, maji se
1écit nitrozilnim podanim diazepamu nebo lorazepamu. V pifipadé astmatu podejte
bronchodilatancia.
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5.1

5.2

5.3

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

-----

kyseliny propionové. ATC kod: MO1A EO1

Ibuprofen je derivat kyseliny propionové, nesteroidni antiflogistikum (NSAID), jehoz G¢innost
byla prokazana a spociva v inhibici syntézy prostaglandini. U lidi snizuje ibuprofen bolest pfi
zanétech, otok a horecku. Mimo to ibuprofen reverzibilng inhibuje agregaci krevnich desticek.
Preklinické tidaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mtize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Né&které
farmakodynamické studie ukazuji, ze pokud byla uzita jednordzova davka 400 mg ibuprofenu
béhem 8 hodin pied nebo béhem 30 minut po podani kyseliny acetylsalicylové s okamzitym
uvolnovanim (81 mg), doslo ke snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu
nebo agregaci desti¢ek. Ackoliv panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto tidaji na
klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, Ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu muze
snizit kardioprotektivni ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Prfi obCasném uziti
ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 4,5).

Farmakokinetické vlastnosti

e Absorpce: Po peroralnim podani se ibuprofen ¢astecné vstrebava v zaludku a nasledné
uplng v tenkém stieve.

e Distribuce: Vazba na plazmatické proteiny je pfiblizn¢ 99 %, maximalni plazmatické
koncentrace jsou dosazeny 1-2 hodiny po podani ibuprofenu v pevné peroralni formé
s okamzitym uvolnovanim.

o Biotransformace: Po metabolizaci v jatrech (hydroxylaci, karboxylaci) jsou
farmakologicky inaktivni metabolity zcela eliminovény, hlavné ledvinami (90 %), ale také
zluéi.

¢ Eliminace: Elimina¢ni polocas u zdravych jedinct a osob s onemocnénim jater a ledvin je
1,8-3,5 hodin.

V omezeném poctu studii se ibuprofen ve velmi nizkych koncentracich objevil v matefském mléku.

Farmakokinetické parametry ibuprofenu u déti jsou porovnatelné s parametry u dospélych.
Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu byla v pokusech na zvifatech pozorovana zejména
jako léze a ulcerace v gastrointestinalnim traktu. In vitro a in vivo studie neposkytly zadné klinicky
relevantni diikazy mutagenniho potencialu ibuprofenu. Ve studiich u potkand a mysi nebyly
zjiStény zadné znamky karcinogennich u€inktl ibuprofenu. Ibuprofen inhiboval ovulaci u kralikt a
vyvolal poruchy implantace u riznych zivoc¢isnych druht (kralik, laboratorni potkan, mys).
V experimentalnich studiich u laboratornich potkan a kralikii bylo prokazano, ze ibuprofen
prochazi placentou. Po podéni davek toxickych pro matku byl pozorovan zvySeny vyskyt
malformaci (defektti ventrikularniho septa) u potomka laboratornich potkant.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Zelatina

Cisténa voda

Tekuta glukosa

Sacharosa

Kyselina fumarova (E 297)
Sukralosa

Monohydrat kyseliny citronové (E330)
Draselna sil acesulfamu (E 950)
Dihydrat dinatrium-edetatu
Glycerol 85%

Ptirodni pomeran¢ové aroma*

* Aroma obsahuje: limonen, d-forma, ethyl-acetat a pinen alfa

Potisk tobolkv
Bily inkoust Opacode WB white NS-78-18011%*

** Inkoust obsahuje: ¢isténou vodu, oxid titanicity (E 171), propylenglykol, isopropylalkohol,

hypromelozu 2910/3 (E 464)

Latky pouZzité pri vyrobe
Triacylglyceroly se stfednim fetézcem
Isopropylalkohol

Lecithin

Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
Doba pouZzitelnosti

2 roky

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Druh obalu a obsah baleni

Blistry (PVC/PE/PVAC/AI) v krabicce.

Blistr mize obsahovat 2, 4, 6, 8,10,12,14,16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32 nebo 48 tobolek.

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

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