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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Modinza 200 mg/5 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jedna tableta obsahuje ibuprofenum 200 mg a phenylephrini hydrochloridum 5 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Popis: bilé az téméf bilé bikonvexni potahované tablety o pruméru ptfiblizn¢ 10,6 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Modinza je uréen k tleveé od ptiznakti nachlazeni a chiipky, doprovazenych kongesci sliznic
a bolesti, v€etné€ bolesti hlavy, horecky, bolesti v krku, kongesce sliznic nosu a vedlej$ich nosnich
dutin.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Pouze k peroralnimu podani a kratkodobému uziti.

Nezadouci u€inky lze minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu nutnou ke
zmirnéni symptomil onemocnéni (viz bod 4.4).

Davkovani

Dospéli a dospivajici od 12 let véku

Ma se uzivat nejnizsi uc¢inna davka po co nejkratsi dobu nezbytnou k ulevé od ptiznakli onemocnéni.
Dospélym je doporuceno se poradit s Iékafem, pokud piiznaky onemocnéni pietrvavaji nebo se zhorsi,
nebo jestlize je tento pfipravek potfeba uzivat delsi dobu nez 3—5 dni.

Pokud je u dospivajicich (od 12 let véku) nutné podavat tento 1€Civy pripravek déle nez 3 dny nebo
pokud se zhor$i symptomy onemocnéni, je doporuceno se poradit s 1ékatem.

Doporucena davka jsou 2 tablety kazdych 8 hodin. Odstup mezi jednotlivymi ddvkami ma byt
nejméné 4 hodiny a maximalni denni davka 6 tablet za 24 hodin se nesmi pfekrocit.

Tento ptipravek neni urcen pro déti do 12 let veku.

Starsi pacienti
U starSich pacientt je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych, ale je tieba zvySené opatrnosti (viz
bod 4.4).

Zpusob podani



Tabletu lze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Jestlize je tableta uzita s jidlem nebo kratce po jidle, nastup
ucinku se mize opozdit. Uziti s jidlem v8ak zvySuje snasenlivost piipravku a snizuje pravdépodobnost
gastrointestinalnich nezadoucich G¢inkd.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

e Pacienti, u kterych se jiz v minulosti projevily reakce z pirecitlivélosti (napf. astma bronchiale,
rinitida, angioedém nebo kopftivka) na kyselinu acetylsalicylovou nebo na jiné nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSA).

e Qastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 1é¢bé NSA v anamnéze.

e Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/krvaceni (dve nebo vice epizod prokazané
ulcerace nebo krvaceni).

e Zavazna hypertenze, zavazné selhani ledvin nebo jater, zdvazné srdecni selhani (tfida IV dle

NYHA) (viz bod 4.4).

Poruchy hemokoagulace a hemopoézy.

Tteti trimestr t€hotenstvi.

Hypertyredza.

Diabetes mellitus.

Glaukom s uzavienym uhlem.

Retence moci.

Feochromocytom.

Pacienti, ktefi souCasné uzivaji tricyklicka antidepresiva nebo jina sympatomimetika, beta-

blokatory a pacienti, kteti soucasné uzivaji nebo béhem piedchozich 2 tydn uzivali inhibitory

monoaminooxidazy.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ibuprofen
Nezadouci ucinky lze minimalizovat uzitim nejnizsi a¢inné davky po co nejkratsi dobu nutnou ke
zlepseni piiznakt (viz gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika nize).

Starsi pacienti
U starSich pacientt je zvySeny vyskyt nezadoucich ucinkti zpisobenych NSA, zejména
gastrointestinalniho krvéceni a perforace, které¢ mohou byt fatalni (viz bod 4.2).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavana s opatrnosti pacientiim s gastrointestinalnim
onemocnénim v anamnéze (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se mtize touto
1é¢bou zhorsit (viz bod 4.8).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
nesteroidnich antirevmatik kdykoli béhem 1éCby, s varujicimi ptiznaky ale i bez nich, i bez pfedchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich pfihod. Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace a
perforace stoupa se zvySujici se davkou nesteroidnich antirevmatik, u pacientli s anamnézou viedu,
zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3), a u starSich pacientti. Tito
pacienti maji zahajovat 1é¢bu nejniz§i moznou davkou.

U pacientl se zvySenym rizikem nezadoucich ucinkd, spolu s témi, ktefi jsou dlouhodobé¢ 1éceni
kyselinou acetylsalicylovou v antiagrega¢nich davkach nebo jinymi léky zvysujicimi gastrointestinalni
riziko (viz bod 4.5), ma byt zvazeno soucasné podavani protektivnich latek, napt. misoprostol nebo
inhibitory protonové pumpy.

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté starSi pacienti, maji hlasit vSechny
neobvyklé gastrointestinalni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), pfedev§im na pocatku
1écby.



Opatrnost je doporu¢ovana u pacientti uzivajicich konkomitantni 1é¢bu, ktera by mohla zvySovat
riziko ulceraci nebo krvaceni, jako jsou peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin, SSRI
nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova. (viz bod 4.5).

Pokud se béhem [écby ibuprofenem objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni, musi byt lécba
ukoncena.

Dalsi NSA
Ptipravek nema byt podavan spolecné s jinymi NSA vcetné selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2
(viz bod 4.5).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky
Pted zahajenim 1éCby u pacientli s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani je nutna opatrnost,
protoze v souvislosti s Iécbou NSA byla hlasena retence tekutin, hypertenze a edém.

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

(2 400 mg/den), miize souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych ptihod (napft.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvysené
riziko arteridlnich trombotickych ptfihod pti podavani nizkych dédvek ibuprofenu (napf-.

<1200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhanim (NYHA II-1II), prokazanou
ischemickou chorobou srdecni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt 1é¢eni ibuprofenem pouze po dikladném zvéazeni a je tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2 400 mg/den).

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

Zavazné kozni reakce

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é¢bé NSA hlaSeny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré byly fatélni,
vcetné exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (viz
bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohrozeni pacienti na pocatku 1é¢by: nastup reakce se nejcastéji
objevuje béhem prvniho mésice 1€cby. V souvislosti s ptipravky obsahujicimi ibuprofen byl hlasen
vyskyt akutni generalizované exantematdzni pustulozy (AGEP). Ptipravek Modinza musi byt vysazen
pfi prvnim vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli jinych znamek hypersensitivity.

Maskovani symptomui zakladniho infekcniho onemocnéni

Pripravek Modinza mtze maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mtize vést k opozdénému
zahajeni vhodné 1é¢by a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skute¢nost byla pozorovana u
bakterialni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se Pfipravek Modinza
podava ke zmirnéni horeCky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se
sledovat pribéh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s 1ékatfem, jestlize
symptomy onemocnéni pietrvavaji nebo se zhorsuji.

Respiracni ucinky

U pacientl s bronchialnim astmatem nebo alergickym onemocnénim nebo s anamnézou téchto
onemocnéni muze dojit k vyvolani bronchospazmu.

U pacientt, ktefi trpi sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci je
tteba zvysené opatrnosti, protoze je u nich zvysené riziko vyskytu alergickych reakci. Alergické
reakce se mohou projevit jako astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo
kopfivka.

SLE a smisené onemocnéni pojivove tkané
Systémovy lupus erythematodes a smisené onemocnéni pojivové tkané€ - zvysené riziko aseptické
meningitidy (viz bod 4.8).



Porucha funkce ledvin
Muze dojit k poruse funkce ledvin (viz body 4.3 a 4.8).

Porucha funkce jater
Muze dojit k poruse funkce jater (viz body 4.3 a 4.8).

Porucha plodnosti zen

Existuji omezené ditkazy, ze 1éky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinti, mohou
zpusobit poruchu plodnosti Zen G¢inkem na ovulaci. Tento Gcinek je po vysazeni 1é€by reverzibilni. U
zen, které maji problémy ot¢hotnét nebo podstupuji vysetfeni neplodnosti, ma byt zvazeno vysazeni
ibuprofenu (viz bod 4.6).

Bezprosttedné po velkych chirurgickych operacich je nezbytny zvySeny dozor.
Béhem [écby ptipravkem Modinza neni vhodné pit alkoholické ndpoje a koufit.

Pediatricka populace
U dehydrovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Fenylefrin

U muzu s prostatickou hypertrofii ma byt fenylefrin uzivan s opatrnosti, protoze mohou byt nachylni
k retenci moci.

Lékart nebo 1ékarnik ma ovéftit, Ze pripravky obsahujici sympatomimetika nejsou soucasné podavany
né¢kolika cestami, tj. peroralné a lokaln€ (nosni, usni a ocni ptipravky).

Pomocné latky
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Ibuprofen

Ibuprofen nesmi byt uzivan v kombinaci s t€mito 1éky:

o Kyselina acetylsalicylova: Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné
nedoporucuje vzhledem k mozZnosti zvyseného vyskytu nezadoucich u¢inkd. Experimentalni udaje
poukazuji na to, Ze ibuprofen pti sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny acetylsalicylové
muze kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desti¢ek. Ackoliv panuje urcita
nejistota tykajici se extrapolace téchto idaju na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, Ze
pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni ucinek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pfi obasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv povazovan
za pravdépodobny (viz bod 5.1).

o Jind NSA vietné selektivnich inhibitoru cyklooxygendzy-2: Je tieba se vyhnout sou¢asnému uziti
dvou nebo vice NSA, protoze se mlze zvysit riziko nezadoucich ucinki (viz bod 4.4).

Ibuprofen musi byt uzivan s opatrnosti v kombinaci s témito 1éky:

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

o Antihypertenziva a diuretika: NSA mohou sniZovat ucinek téchto 1ékd. Diuretika mohou zvysit
riziko nefrotoxicity.

o  Kalium Setrici diuretika: sou¢asné podavani ibuprofenu a kalium Setficich diuretik mtze vést k
hyperkalemii (doporucuje se kontrola hladiny drasliku v séru).

e Kortikosteroidy: zvysené riziko gastrointestindlni ulcerace nebo krvaceni (viz bod 4.4).

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

e Srdecni glykosidy: NSA mohou zhorsit srdecni selhdni, snizit GFR a zvysit plazmatické hladiny
glykosidu.



Lithium, fenytoin, methotrexat, baklofen: existuji klinické idaje naznacujici, ze NSA mohou
zvySovat plazmatické hladiny téchto 1éka.

Cyklosporin, takrolimus: mohou zvySovat riziko nefrotoxicity z dlivodu snizené syntézy
prostaglandini v ledvinach. Béhem kombinované 1é¢by musi byt peclivé monitorovana funkce
ledvin, zejména u starsich pacientd.

Zidovudin: zvysené riziko hematologické toxicity, pokud je zidovudin podavan s NSA. Existuje
diikaz zvySeného rizika hemartréz a hematomt u HIV pozitivnich hemofilikt, ktefi dostavaji
soucasn¢ zidovudin a ibuprofen.

Chinolonova antibiotika: udaje ziskané na zvitatech naznacuji, ze NSA mohou zvySovat riziko
vzniku kieci souvisejicich s chinolonovymi antibiotiky. U pacientti uzivajicich NSA a chinolony
muze byt riziko rozvoje kieci zvysené.

Sulfinpyrazon, probenecid: ibuprofen mize snizovat urikosuricky ucinek téchto 1ékda.

Derivaty sulfonylurey: soucasné uziti s ibuprofenem muize zvysovat riziko hypoglykemie.
Aminoglykosidy: vzhledem k tomu, Ze ibuprofen mize sniZovat clearance aminoglykosidi, jejich
soubézné podavani s ibuprofenem miize zvySovat riziko nefrotoxicity a ototoxicity.

Mifepriston: NSA se nesmi uzivat po dobu 8—12 dni po podani mifepristonu, protoze NSA mohou
snizovat ucinky mifepristonu.

Fenylefrin

Fenylefrin nesmi byt uzivan v kombinaci s témito 1éky:

Antidepresiva: inhibitory MAO zvyS$uji t€inek fenylefrinu. Souc¢asné uzivani fenylefrinu s
inhibitory MAO a tricyklickymi antidepresivy mize vest k hypertenzni krizi. Fenylefrin mtize
zvySovat anticholinergni ucinek tricyklickych antidepresiv.

Beta-blokatory, antihypertenziva, methyldopa a reserpin: soucasné uzivani fenylefrinu s témito
1éky mize zpisobovat hypertenzni krizi.

Fenylefrin se musi uzivat s opatrnosti v kombinaci s t€émito léky:

Sympatomimetika a vazodilatancia: fenylefrin miZe nepfiznivé interagovat s jinymi
sympatomimetiky a vazodilatancii.

Digitalisové glykosidy: soucasné uzivani s digitalisovymi glykosidy zvysuje riziko abnormalniho
srde¢niho rytmu.

Ergotoveé alkaloidy: soucasné uzivani s ergotovymi alkaloidy (ergotamin a methysergid) zvysuje
riziko ergotismu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ibuprofen

Tehotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinti mtize neptiznive ovlivnit téhotenstvi a/nebo embryonalni nebo fetalni
vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii nazna¢uji zvysené riziko potratii a kardialnich malformaci po
uzivani inhibitort syntézy prostaglandinii v pocatku t€hotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich
malformaci se zvySilo z méné nez 1 % na ptiblizné 1,5 %. Riziko se zvysSuje s davkou a trvanim
terapie. U zvifat se prokézalo, Ze podani inhibitor( syntézy prostaglandinti vede k zvySeni pre-

a postimplanta¢nich ztrat a k embryonalni/fetalni letalité¢. Navic byla hlaSena zvySena incidence
ruznych malformaci, véetné kardiovaskularnich, po podavani inhibitord syntézy prostaglandint
zvitatim v pribéhu organogenetické periody.

Od 20. tydne t€hotenstvi mize uzivani ibuprofenu zpusobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu miZe dojit kratce po zahajeni 1écby a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é€b¢ ve druhém trimestru hlaseny piipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto ditvodli nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru téhotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné. Pokud ibuprofen
uziva zena v dobé¢, kdy se snazi ote¢hotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru t€¢hotenstvi, ma

svvr



20. gesta¢niho tydne je tfeba zvazit pfedporodni monitorovani z divodu mozného vyskytu
oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V piipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce
ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu ukonceno.

Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit_plod:

e kardiopulmonalni toxicité (pfedc¢asna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);

e renalni dysfunkci (viz vySe);

matku a novorozence na konci t€¢hotenstvi:

e moznému prodlouzeni doby krvacivosti, antiagregacnimu ucinku na trombocyty, ktery se mtize
objevit i pfi velmi nizkych davkach;

¢ inhibici d€loznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je ptipravek Modinza béhem tfetiho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity prechazeji do matetského mléka v extrémné nizkych koncentracich (podle
jedné studie dostane kojené dit€ v matefském mléku pouze 0,0008 % davky podané matce upravené
podle hmotnosti). Vzhledem k minimalnimu mnozstvi v matetském mléku, kratkému polocasu
eliminace a dosud zadnym zaznamim o Skodlivém vlivu na kojence mtize byt ibuprofen béhem kojeni
kratkodob¢ uzivan k 1é¢bé bolesti. Bezpecnost pti dlouhodobém podavani nebyla stanovena.

Fertilita

Existuji omezené dilkazy, ze 1€ky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinu, mohou
zpusobit poruchu fertility u Zen ¢inkem na ovulaci. Tento ucinek je reverzibilni a odezni po pferuseni
1é¢by. U Zen, které maji problémy otéhotnét nebo které jsou vysetfovany pro neplodnost, je tfeba
zvazit preruseni 1écby ibuprofenem.

Fenylefrin

Tehotenstvi

Vzhledem k vazokonstrikénim vlastnostem fenylefrinu ma byt tento ptipravek uzivan u pacientek
s preeklampsii v anamnéze s opatrnosti. Fenylefrin miZe snizovat placentarni perfuzi a ptipravek
Modinza ma byt v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, pokud pfinos prevazi toto riziko.

Kojeni

Na zakladé dostupnych publikovanych tidajii neni fenylefrin béhem kojeni kontraindikovan. Udaje
ziskané na zvifatech naznacuji, ze fenylefrin mize snizovat tvorbu mléka, a proto jeho pouziti na
zacatku kojeni, pfi kojeni novorozence a zejména pii kojeni pfedCasne narozenych déti, neni
doporuceno.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné udaje tykajici se fertility.

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Modinza nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U citlivych jedinct
vSak muze vyvolat zavraté. Pacienti by méli byt pouceni, aby neftidili nebo neobsluhovali stroje, pokud
jsou postiZeni zavrati.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici tabulky shrnuji nezadouci G¢inky ibuprofenu a fenylefrinu, jenz jsou rozdélené do skupin
podle terminologiec MedDRA s uvedenim frekvence jejich vyskytu: velmi Casté (> 1/10); Casté

(= 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), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).
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TAB 1. Nezadouci ucinky ibuprofenu

Tridy organovych systémi podle
MedDRA

Frekvence

Nezadouci cinek

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné

Anemie, leukopenie,
trombocytopenie,
pancytopenie,
agranulocytdza'

Poruchy imunitniho systému

Méné Casté

Hypersenzitivni reakce -
koptivka, pruritus

Velmi vzacné

Zavazné hypersenzitivni
reakce — otok obliceje,
jazyka a hrtanu, anafylaxe,

anafylakticky Sok?,
angioedém
Psychiatrické poruchy Velmi vzacné Deprese, nespavost
Poruchy nervového systému M¢én¢ Casté Bolest hlavy, zdvrat, tinitus
Vzacné Aseptickd meningitida
Poruchy oka Vzacné Poruchy zraku,

barvoslepost, tupozrakost

Srde¢ni poruchy

Velmi vzacné

Palpitace, srde¢ni selhani

Cévni poruchy Velmi vzacné Hypertenze
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy | Neni zndmo ZhorsSeni astmatu,
bronchospazmus
Gastrointestinalni poruchy Velmi Casté Dyspepsie, nauzea,
zvraceni, prijem,
flatulence, zacpa
Casté Bolest bricha
Vzacné Pepticky vied, perforace a

gastrointestinalni krvaceni,
meléna, hematemeza

Velmi vzacné

Ulcerdzni stomatitida,
gastritida a viedy v Gstech,
Crohnova choroba a
zhorSena kolitida

Poruchy jater a zlu€ovych cest

Velmi vzacné

Poruchy jater

Poruchy kiize a podkozni tkané

Méng¢ Casté

Rizné typy vyrazky

Velmi vzacné

Buldzni reakce —
Stevens-Johnsoniv
syndrom, erythema
multiforme, toxicka
epidermalni nekrolyza

Neni znamo

Hypersenzitivni syndrom s
eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS
syndrom), fotosenzitivni
reakce, akutni
generalizovana
exantematozni pustuloza
(AGEP)




Tridy organovych systémi podle
MedDRA

Frekvence

Nezadouci ucinek

Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné

Cystitida, hematurie,
porucha funkce ledvin,
intersticialni nefritida,

nefroticky syndrom, akutni
selhani ledvin®

! prvni zndmky hematopoetickych poruch jsou: horecka, bolest v krku, povrchové viedy v Gstech,
priznaky podobné chtipce, tézké vyCerpani, nevysvétlitelné krvaceni a podlitiny

% mezi ptiznaky anafylaktické reakce patii hypotenze, tachykardie a dyspnoe

3 zejména pii dlouhodobém uzivéani; spojené se zvySenim hladiny moc¢oviny v séru a edémem

TAB 2. Nezadouci ucinky fenylefrinu

Tridy organovych systémi podle Frekvence " £

MedDRA Nezadouci ucinek
Psychiatrické poruchy Vzéacné Nervozita

Poruchy nervového systému Casté Bolest hlavy, zavrate, nespavost

Poruchy oka

Neni znamo

Bolest a paleni v oku, rozmazané
vidéni, fotofobie, akutni zeleny zakal
s uzavienym thlem

Srdecni poruchy Velmi vzacné Palpitace
Neni znamo Arytmie, tachykardie
Cévni poruchy Velmi vzacné Zvyseny krevni tlak*

Gastrointestinalni poruchy

Velmi vzacné

Nauzea, zvraceni, prijem

* reflexni bradykardie jako nésledek hypertenze po intraven6znim podani fenylefrinu

Nejcastéji pozorované nezadouci G¢inky jsou gastrointestinalni povahy. Muze se vyskytnout pepticky
vied, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starSich pacientt.

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, zvlasté ve vysokych davkach
(2 400 mg/den), mlize souviset s mirnym zvysenim rizika arterialnich trombotickych piihod (napt.

infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).

V souvislosti s 1é€bou NSA byl hlasen edém, hypertenze a srde¢ni selhani.

U pacientll s jiz existujicim autoimunitnim onemocnénim (jako je systémovy lupus erythematodes,
smiSené onemocnéni pojivové tkan¢) byly béhem 1é¢by ibuprofenem pozorovany ojedinélé piipady s
priznaky aseptické meningitidy, jako je ztuhly krk, bolest hlavy, nauzea, zvraceni, horecka anebo

dezorientace (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é€ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ibuprofen



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

U déti muze poziti vice nez 400 mg/kg vyvolat pfiznaky popsané nize. U dosp€lych je reakce na davku
méné jednoznacna. Polocas pii predavkovani je 1,5 az 3 hodiny.

Priznaky

Pacienti, ktefi pozili klinicky vyznamné mnozstvi NSA, trpi pouze nauzeou, zvracenim, epigastrickou
bolesti nebo vzacnéji prijmem. Muze se také objevit tinitus, bolest hlavy a gastrointestinalni krvaceni.
Ve vaznéjsich ptipadech otravy se vyskytuji toxické G¢inky na centralni nervovy systém, kter¢ se
projevuji jako ospalost, obcas excitace a dezorientace nebo koma. Nékdy se u pacientl objevi kiece. V
ptipadé€ zavazné otravy mize dojit k rozvoji metabolické acidozy a miize byt prodlouzen
protrombinovy Cas/INR, pravdépodobné v disledku naruseni plisobeni cirkulujicich koagula¢nich
faktorti. Muze se vyskytnout akutni selhdni ledvin a poSkozeni jater. U astmatikli je mozné zhorSeni
astmatu. Dlouhodobé uzivani vyssich nez doporucenych davek nebo predavkovani mize vést k rendlni
tubularni acidoze a hypokalemii.

Lécba

Specifické antidotum neexistuje.

Lécba akutniho predavkovani: co nejdrive provést vyplach zaludku a podat aktivni uhli v ptipadé, Ze
pacient pfijde do 1 hodiny od poziti potencialn¢ toxického mnozstvi a podat laxativum nebo vyvolat
reflex zvraceni.

Lécba ma byt podplirna a symptomaticka a zahrnuje kontrolu a Gpravu rovnovahy tekutin a
elektrolytti, udrzovani dychacich a kardiovaskularnich funkei, v ptipadé kieci 1ze podat diazepam nebo
lorazepam, pii hypotenzi plazmové expandéry, piipadné dopamin nebo norepineftrin. Pii astmatu
podavejte bronchodilatatory.

Fenyleftrin
Ptiznaky tézkého predavkovani fenylefrinem zahrnuji hemodynamické zmény a kardiovaskularni

kolaps s respiracni depresi.
Lécba zahrnuje vcasny vyplach zaludku a symptomaticka a podptirna opatieni.
Hypertenzni u¢inky mohou byt [éCeny intravendznim ptipravkem blokujicim alfa-receptory.

Predavkovani fenylefrinem bude mit pravdépodobné za nasledek: nervozitu, bolest hlavy, zavratg,
nespavost, zvySeny krevni tlak, nauzeu, zvraceni, mydridzu, akutni glaukom s uzavienym uhlem
(nejpravdépodobnéji se vyskytne u pacientil s glaukomem s uzavienym thlem), tachykardii, palpitace,
alergické reakce (napt. vyrazku, koptivku, alergickou dermatitidu), dysurii, retenci moc¢i
(nejpravdépodobnéji se vyskytne u pacientti s obstrukci vytoku z mocového méchyte, jako je
prostaticka hypertrofie). V zavaznych ptipadech se mlize vyskytnout zmatenost, halucinace, zachvaty
a arytmie.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

propionové, ATC kod: MOIAES1 — ibuprofen, kombinace.

Ibuprofen
Ibuprofen, derivat kyseliny propionové, je nesteroidni antirevmatikum s dobrym analgetickym,

protizanétlivym a antipyretickym Gc¢inkem. Pfi niz8ich ddvkach ma analgeticky ucinek, pii vyssich
davkach ma protizanétlivy ucinek. Protizanétlivy ucinek je dany inhibici cyklooxygenazy s naslednou
inhibici biosyntézy prostaglandintl. Snizené uvoliiovani prozanétlivych medidtort z granulocytd,
bazofilti a mastocytll zmiriiuje zanét. Ibuprofen déle snizuje citlivost cév na bradykinin a histamin,
ovliviiyje tvorbu lymfokintl v T lymfocytech a inhibuje vazodilataci. Inhibuje také agregaci krevnich
desticek.

Experimentalni tidaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivn€ inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uZita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem



8 h pred nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvolilovanim (81 mg), doslo
ke snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Ackoliv
panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto idajui na klinickou situaci, nelze vyloucit
moznost, zZe pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu muiize snizit kardioprotektivni u€inek nizké
davky kyseliny acetylsalicylové. Pii ob¢asném uziti ibuprofenu se klinicky vyznamny vliv nepovazuje
za pravdépodobny (viz bod 4.5).

Doba nastupu analgetického ucinku je po 0,5 h, maximalniho antipyretického ucinku se dosahuje po
2-4 h. Antipyreticky ucinek pretrvava 4-8 h nebo dokonce i vice hodin, analgeticky ucinek pretrvava
4-6 h.

Fenyleftin
Fenylefrin je postsynapticky agonista alfa-receptoru s nizkou afinitou ke kardioselektivnim beta-

receptoriim a s minimalnim stimulacnim G¢inkem na centralni nervovy systém. Je to ovérené
dekongescencium, které vazokonstrikénim t€inkem snizuje otok a zdufeni nosni sliznice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofen
Po peroralnim podani se rychle a dobfe absorbuje, maximalni plazmaticka koncentrace je dosazena po

45 minutach pii podani nalacno, pti podani s jidlem za ptiblizné 1-3 h. Po rektalni aplikaci se
ibuprofen absorbuje pomaleji, maximalni koncentrace v séru je dosazeno 2 h po aplikaci. Ibuprofen se
vaze na plazmatické proteiny, vazba je ale reverzibilni. Je relativn€ rychle metabolizovan v jatrech a
vylucovan mo¢i, zejména ve form¢ metaboliti a jejich konjugatii, mensi ¢ast se vylucuje zluci do
stolice. Biologicky polocas je okolo 2 h. V ptipad¢ snizené exkrece se mize vyskytnout akumulace
1éku v organismu. Vylucovani ibuprofenu je ukonceno 24 h po podani posledni davky. Pfitomnost
jidla minimaln¢€ méni jeho biologickou dostupnost. Ibuprofen prochazi ptes placentarni bariéru, je
vylu¢ovan do matetského mléka v mnozstvi menSim nez 1 pg/ml.

Fenylefrin

Presystémovy metabolismus je vysoky, pfiblizn¢ 60 %, coz vede k systémové biologické dostupnosti
okolo 40 %. Maximalni plazmatické koncentrace jsou dosazeny mezi 1 a 2 hodinami a plazmaticky
polocas se pohybuje mezi 2 az 3 hodinami. Pfi peroradlnim podani se fenylefrin jako nosni
dekongestivum obvykle podava v intervalech 4 az 6 hodin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ibuprofen
Subchronické a chronicka toxicita ibuprofenu byla ve studiich na zvitatech pozorovana pfedevsim

jako 1éze a tvorba viedi v gastrointestinalnim traktu. /n vitro a in vivo studie neposkytly zadny
klinicky vyznamny diikaz o mutagennim potencialu ibuprofenu. Ve studiich na potkanech a mysich
nebyl nalezen zadny ditkaz o kancerogennich ucincich ibuprofenu. Podavani ibuprofenu vedlo

k inhibici ovulace u kralikt, stejné€ jako k poruse implantace u rtiznych zvifecich druhti (kralik, potkan,
mys). Experimentalni studie prokazaly, Ze ibuprofen prochazi placentou. Po podani davek toxickych
pro matku byl pozorovan zvyseny vyskyt malformaci (napt. defektd ventrikularniho septa) u potomki
potkand.

Fenylefrin
Akutni toxicita fenylefrinu (LDso) je 120 mg/kg t€lesné hmotnosti u mysi, ale 350 mg/kg télesné

hmotnosti u potkanti. Po podani fenylefrinu nebyly u zvitat pozorovany specifické projevy toxicity.
Studie genotoxicity s fenylefrinem vedly k nejednoznaénym vysledktim. Kancerogenni potencial
nebyl po podani fenylefrinu u hlodavca pozorovan.

Udaje o reprodukéni toxicité a fetotoxicité po podani fenylefrinu u zvifat nejsou k dispozici.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek
Kukufi¢ny skrob

Ptedbobtnaly kukuti¢ny Skrob
Sodn4 sil karboxymethylskrobu (typ A)
Mastek

Povidon 30

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Kyselina stearova 50%
Hypromelosa 2910/5

Makrogol 6000

Oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistr (prithledny PVC/Al folie), krabicka.
Velikost baleni: 12 a 24 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

07/275/13-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 26 .6. 2013

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 31. 10. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.4.2025
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