sp. zn. sukls123907/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

IBUMAX 400 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje ibuprofenum 400 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Popis pripravku: bilé podlouhlé bikonvexni potahované tablety o rozmérech 7,5 mm x 18 mm
na jedné stran¢ s palici ryhou.

Tabletu 1ze rozdélit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Ibuprofen je indikovan k symptomatické 1€cbé zanétlivych a degenerativnich chorob kloubnich,
mimokloubniho revmatizmu a chorob patefe; pouziva se pii revmatoidni artritidé, véetné
juvenilni idiopatické artritidy, osteoartréze, ankylozujici spondylitid€, psoriatické artritidg,
dnavé artritidé, chondrokalcindze (pseudodna), pii distorzi kloubti a zhmozdéni pohybového
aparatu. Jako analgetikum-antipyretikum pii hore¢natych stavech a akutnich zanétech hornich
cest dychacich, dale ptfi migréné vaskularni etiologie, bolestech po operaci nebo Urazu,
bolestech zubti a bolestivé menstruaci.

4.2. Davkovani a zptisob podani

Dospéli a dospivajici od 12 let

Davkovani je v rozsahu 1,2 - 2,4 g denné, rozdélené podle zavaznosti onemocnéni a reakce
pacienta na l1é¢bu. Davka 2,4 g denné nema byt piekrocena. U zanétlivych forem se podavaji
davky vyssi; revmatoidni artritida vyzaduje vyssi davkovani nez osteoartroza.

U dysmenorey se podava 400 mg peroraln¢ opakované po 4 - 6 hodinach. Jako analgetikum-
antipyretikum se podava ibuprofen 3 - 4krat denné v davkach 200 - 400 mg peroralné.
Objevi-li se gastrointestinalni obtize, doporucuje se podat tablety s malym mnozstvim potravy
¢i zapit mlékem.

Déti od 6 do 12 let

Denni davka u déti do 12 let veku je 20 - 35 mg/kg télesné hmotnosti rozdélené v n€kolika
dil¢ich davkach, u juvenilni idiopatické artritidy az 40 - 50 mg/kg télesné hmotnosti/den. U déti
s t€lesnou hmotnosti do 30 kg se nedoporucuje prekracovat davku 400 mg denné. Doporuceny
odstup mezi jednotlivymi davkami je 6-8 hodin. Po dosazeni uspokojivé odpovédi je vhodna
redukce davky, kterd jeste zajisti kontrolu aktivity procesu.

Pripravek IBUMAX neni vzhledem k velikosti jednotlivé davky ur¢en détem mlad$im nez 6
let.
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Pokud je u déti a u dospivajicich nutné podavat tento 1écivy ptipravek déle nez 3 dny
nebo pokud se zhor$i symptomy onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékaie.

Star$i pacienti
U star$ich pacienti je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych, je vSak nutna zvySena
opatrnost (viz bod 4.4).

Pacienti se snizenou funkci jater nebo ledvin
U pacientl s renalni a hepatalni insuficienci je tfeba zvysSené opatrnosti (viz bod 4.4).

Vyskyt nezadoucich G¢inka 1ze minimalizovat podavanim nejnizsi G¢inné davky po nejkratsi
dobu nutnou k potlaceni ptiznakii onemocnéni (viz bod 4.4).
Pro vydej bez 1ékatského predpisu je maximalni denni davka omezena na 1,2 g ibuprofenu.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
Hypersenzitivita na kyselinu acetylsalicylovou a jina nesteroidni antirevmatika projevujici se
jako astma, urtikaria a jiné alergické reakce.

Anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k pfedchozi 1écbé
nesteroidnimi antirevmatiky.

Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice epizod
prokazané ulcerace nebo krvaceni).

Poruchy hemokoagulace a hemopoézy.

Zavazné srdecni selhani (tfida IV dle NYHA).

Tteti trimestr gravidity.

4.4. Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ibuprofen by nemél byt podavan soucasné s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky vcetné
selektivnich inhibitort cyklooxygenazy.

Vyskyt nezddoucich ucinkli mize byt snizen podavanim nejnizsi t€inné davky po nejkratsi
dobu nutnou ke zlepseni ptiznak.

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaseny u vSech
nesteroidnich antirevmatik kdykoli béhem 1éCby, s varujicimi piiznaky ale i bez nich, i bez
predchozi anamnézy zavaznych gastrointestinalnich pifihod. Riziko té€chto komplikaci je
zvyseno u starSich pacientd, u pacientd s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl
komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3) a se zvySujici se davkou ptipravku.

U pacientl se zvySenym rizikem nezadoucich u¢inkd, mezi néz patii i pacienti dlouhodobé
1éceni acetylsalicylovou kyselinou v antiagregacnich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi
gastrointestinalni riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich
latek. Soucasnym podavanim protektivnich latek (napf. inhibitory protonové pumpy) je mozné
podrazdéni a poskozeni zaludku snizit. Protektivni latky vSak nesnizuji riziko ostatnich
nezadoucich u¢inkd ibuprofenu.

Pacienti s anamnézou gastrointestinalniho onemocnéni, obzvlaste ve starS$im véku, musi byt
pouceni, aby vcas hlasili vSechny neobvyklé gastrointestindlni piiznaky (zejména
gastrointestinalni krvaceni), pfedevsim na pocatku l1écby.

Obzvlastni opatrnost je doporucovana u pacientl uzivajicich konkomitantni 1écbu, kterd by
mohla zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (viz bod 4.5). Jedna se piedevSim o
antikoagulancia kumarinového typu (naptf. warfarin), kyselinu acetylsalicylovou, jiné
antiagregacni latky (napf. tiklopidin), glukokortikoidy, SSRI anebo dalSi nesteroidni
antirevmatika, zidovudin.
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Pokud se béhem 1é¢by piipravkem IBUMAX objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni,
musi byt 1é¢ba ukoncena.

Nesteroidni antirevmatika mohou zhorsit zanétliva onemocnéni stiev (napft. ulcer6zni kolitida,
Crohnova choroba).

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema
multiforme, Stevensiiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN),
polékovou reakci s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS syndrom) a akutni
generalizovanou exantematozni 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 mésice 1éCby. Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce,
je tieba ibuprofen okamzit¢ vysadit a zvazit alternativni 1éCbu (podle potieby).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni a¢inky

Zahajeni 1éby u pacientll s anamnézou hypertenze a/nebo srdecniho selhani je tieba
konzultovat s I€katem, protoze v souvislosti s IéCbou NSA byly hlaseny piipady retence
tekutin, hypertenze a edémd.

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach
(2400 mg/den), mize souviset s mirnym zvysenim rizika arterialnich trombotickych piihod
(napf. infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody). Epidemiologické studie nepoukazuji
na zvysené riziko arteridlnich trombotickych piihod pti podavani nizkych davek ibuprofenu
(napt. < 1200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srdecnim selhdnim (NYHA II-111),
prokazanou ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo
cerebrovaskularnim onemocnénim smi byt lé¢eni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni
a je tfeba se vyhnout podavani vysokych davek (2400 mg/den).

Obdobné je tfeba zvazit zahajeni dlouhodobé 1éCby u pacientd s rizikovymi faktory pro
kardiovaskularni choroby (napf. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni),
zejména pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/den).

U pacientd léCenych ibuprofenem byly hlaseny ptipady Kounisova syndromu. Kounisiiv
syndrom byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k alergické nebo
hypersenzitivni reakci spojené se zazenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu
myokardu.

ZvysSené opatrnosti pii uzivani ibuprofenu je tteba pii renalni anebo hepatalni insuficienci, u
astmatiku, pfi systémovém lupus erytematodes a jinych onemocnénich pojivové tkané (riziko
aseptické meningitidy).

U rizikovych pacientil, tj. s omezenim funkce srdce a ledvin, 1éCenych diuretiky ¢i pfi
dehydrataci jakékoliv etiologie se doporuc¢uje kontrola renalnich funkci. Objevi-li se poruchy
vizu, zastfené vidéni, skotomy, poruchy barvocitu, je tieba prerusit 1écbu. Pti dlouhodobé
terapii je vhodna kontrola krevniho obrazu a rutinni sledovani jaternich funkci. Pti zhorseni
jaternich funkci v souvislosti s podavanim ibuprofenu je vhodné terapii vysadit, poté obvykle
dojde k normalizaci stavu. U pacientl uzivajicich kumarinova antikoagulancia je vhodna
Castéjsi kontrola hemokoagula¢nich parametri. Rovnéz je vhodna ob¢asna kontrola glykémie.

Dermatologické G¢inky:

Vyjimeéné mohou byt pivodcem zavaznych infekénich komplikaci na kuzi a mekkych tkanich
plané nestovice (varicella).

Dosud nebylo mozno podptirnou roli nesteroidnich antirevmatik pti zhorSovani téchto infekei
vylou¢it. Proto se doporucuje pii planych nestovicich ibuprofen neuzivat.
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Maskovani symptomt zakladniho infekéniho onemocnéni

IBUMAX mutze maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému
zahajeni vhodné 1écby a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skute¢nost byla pozorovdna u
bakterialni komunitni pneumonie a bakteridlnich komplikaci varicelly. Kdyz se IBUMAX
podava ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se
sledovat pribéh infekce. V prostiedi mimo nemocnici se mé pacient poradit s [ékafem, jestlize
symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Béhem lécby neni vhodné piti alkoholickych napoji a koufeni.
Piipravek IBUMAX neni urcen pro déti mladsi nez 6 let.

U déti a dospivajicich s ptiznaky dehydratace existuje riziko poruchy funkce ledvin.
4.5. Interakee s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pfi souCasném podavani ibuprofenu s antikoagulancii kumarinového typu (napi. warfarin)
dochazi k prodlouzeni protrombinového ¢asu a zvySenému riziku krvaceni.

Fenobarbital zrychluje metabolizaci ibuprofenu; ibuprofen zvysuje plazmatické hladiny lithia,
digoxinu a fenytoinu, zvySuje toxicitu metotrexatu a baklofenu. Soucasné podani
glukokortikoid, SSRI anebo dalsich nesteroidnich antirevmatik zvysuje riziko krvaceni do
GIT a riziko vzniku viedové choroby, soucasné podavani antiagregacnich latek nebo SSRI
zvysuje riziko gastrointestindlniho krvaceni (viz bod 4.4).

Ibuprofen snizuje urikosuricky tcinek probenecidu a sulfinpyrazonu. Je mozné snizeni ucinku
diuretik a antihypertonik. Soucasné podani kaliumsetticich diuretik miZze vést k hyperkalémii.
Pii souc¢asném podavani chinolonovych antibiotik a nesteroidnich antirevmatik se mtize zvysit
riziko vzniku kie¢i. Zasahem ibuprofenu do syntézy prostaglandinti v ledvinach by mohlo dojit
ke zvyseni nefrotoxicity cyklosporinu.

Kyselina acetylsalicylova

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

Preklinické idaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylové miize kompetitivn¢ inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek.
Ackoliv panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace té€chto tidajli na klinickou situaci, nelze
vyloucit moznost, ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mtize snizit kardioprotektivni
ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pfi obCasném uziti ibuprofenu neni klinicky
vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1).

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini miize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a fetalni/embryonalni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potrati a kardialnich
malformaci po uzivani inhibitord syntézy prostaglandint v po¢atku t€hotenstvi.

Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se zvySilo z méné nez 1% na priblizné 1,5%.
Predpokléada se, Ze se riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, ze podani
inhibitortt syntézy prostaglandind vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a k
fetalni/embryonalni letalité. Navic byla hlaSena zvySena incidence riiznych malformaci véetné
kardiovaskularnich po podéni inhibitorG syntézy prostaglandinti zvifatim v prabchu
organogenetické periody.

Od 20. tydne téhotenstvi mize uzivani ibuprofenu zpisobit oligohydramnion v dusledku
poruchy funkce ledvin u plodu. K tomu mtiZe dojit kratce po zahajeni 1écby a po jejim ukonceni
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tento stav obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaseny ptipady
konstrikce ductus arteriosus, z nichz vétSina po ukoncéeni 1écby odeznéla. Z téchto diivodi nema
byt behem prvniho a druhého trimestru t¢hotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné
nutné. Pokud ibuprofen uziva Zena v dobé¢, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a
ibuprofenu po dobu nékolika dni od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit predporodni
monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V
pfipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt 1é€ba ibuprofenem
ukoncena.

Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandini mohou
vystavovat plod:
- kardiopulmonalni toxicité (s pfedcasnou konstrikci/uzaveérem ductus arteriosus a
pulmondlni hypertenzi);
- renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci t€hotenstvi:
- potencialnimu prodlouzeni krvaceni;
- inhibici d€loznich kontrakei vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu.

Proto je ibuprofen kontraindikovan ve tretim trimestru t¢hotenstvi.

Kojeni
Ibuprofen a jeho metabolity pfechazi do matetského mléka jen v zanedbatelném mnozstvi.
Skodlivé ucinky na kojence nebyly pozorovany, obecné proto neni nutné pierusit kojeni béhem
kratkodobého uzivani v ptipade€ mirné az stiedné t€zké bolesti a teploty za dodrzeni doporucené
davky.

Fertilita

Existuji dikazy o tom, ze léky, které¢ inhibuji cyklooxygenazu/ syntézu prostaglandint,
ovliviiuji ovulaci a tim mohou zpisobovat poskozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je
reverzibilni a odezni po ukonceni terapie.

4.7. UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

IBUMAX nemad zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje, mtize pouze u nékterych
pacientli vyvolat nezadouci ucéinky (bolest hlavy, zavraté), které mohou tuto schopnost
neptiznive ovlivnit.

4.8. Nezadouci uéinky

Velmi casté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), méné ¢asté (>1/1000 az <1/100), vzacné

(>1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych dajui nelze
urcit).

Gastrointestinalni poruchy Méné¢ Casté Bolesti bicha, dyspepsie, nauzea
Vzacné Priijem, flatulence, obstipace, zvraceni
Velmi vzacné Gastrointestinalni vied, mize se vyskytnout

i gastrointestinalni krvaceni a perforace
v oblasti traviciho traktu.

Poruchy nervového systému Mén¢ Casté Bolesti hlavy
Vzacné Nervozita, u starSich pacienti kognitivni
dysfunkce, zavrat¢, bolesti hlavy
Velmi vzacné Insomnie, deprese, emoc¢ni labilita
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Poruchy ledvin a mocovych cest

Velmi vzacné

Snizené vyluCovani urey, edémy, akutni
renalni selhani. Zaznamenala se i papilarni
nekroza, pfedev§im  pii dlouhodobém
uzivani, a zvySené sérové koncentrace urey.

Poruchy jater a zlu¢ovych cest

Velmi vzacné

Poruchy jaternich funkci pfedev$im pfi
dlouhodobém uzivani

Poruchy krve a lymfatického
systému

Velmi vzacné

Poruchy krvetvorby (leukopenie,
agranulocytoza, anemie, trombocytopenie,
pancytopenie). Prvni pfiznaky jsou: horecka,
bolest v krku, povrchové ulcerace ustni
sliznice, symptomy chiipkového
onemocnéni, tézké vycerpani, krvaceni
z nosu a do kiize.

Poruchy kize a podkozi

Velmi vzacné

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)
(zahrnujici erythema multiforme,
exfoliativni dermatitidu, Stevensuv-
Johnsontv syndrom a toxickou epidermalni
nekrolyzu).

Neni zndmo

Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS  syndrom), akutni
generalizovand exantematozni pustuldza
(AGEP), fotosenzitivni reakce.

Poruchy imunitniho systému

Velmi vzacné

Béhem lécby ibuprofenem se mohou u
pacientl s autoimunnimi onemocnénimi
(lupus erytematodes, systémova onemocnéni
pojivové tkan€) v ojedinélych piipadech
objevit symptomy aseptické meningitidy
jako ztuhla S$ije, bolest hlavy, nauzea,
zvraceni, hore¢ka, dezorientace.

Hypersenzitivni reakce

Mén¢ Casté

Vzacné

Hypersensitivni reakce projevujici se jako
urtikarie a pruritus
Horecka, rash

Velmi vzacné

Zavazna hypersensitivni reakce projevujici
se otokem obliceje, jazyka, laryngu,
dusnosti, tachykardii, hypotenzi nebo
zavaznym Sokem. Exacerbace astmatu a
bronchospazmu.

Poruchy  ledvinnych  funkci  vcetné
intersticidlni nefritidy nebo nefrotického
syndromu

Poruchy kardiovaskularniho
systému

Vzacné

Retence natria a tekutin s edémy, hypertenze,
srde¢ni palpitace

Neni znamo

Kounistiv syndrom

Poruchy o¢i

Vzacné

Poruchy vizu, toxicka amblyopie.

Nejcasteji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni. MiiZe se objevit pepticky vied,
perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u star$ich osob (viz. bod 4.4).
Po 1écbé byly pozorovany také nausea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie,
abdominalni bolesti, meléna, hematemeza, ulcerativni stomatitida, exacerbace kolitidy a
Crohnovy choroby. Mén¢ Casto byla pozorovana gastritida.
V souvislosti s 1écbou nesteroidnimi antirevmatiky byly také hlaSeny otoky, hypertenze a

srde¢ni selhani.

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach
(2400 mg/den), miZe souviset s mirnym zvysSenim rizika arterialnich trombotickych ptihod
(napf. infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody) (viz bod 4.4).
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Vzacné byly hlaSeny reverzibilni elevace jaternich enzymi v plazmé.

Pti dlouhodobé 1é¢bé (mésice-roky) frekvence nékterych nezadoucich ucinkd vyznamné
stoupa. Jedna se zejména o nezddouci u€inky gastrointestindlni, které se mohou manifestovat
jako dyspepsie, nauzea a bolest bficha u 3-9% pacientt a ve formé peptického viedu, krvaceni
nebo perforace u 1-2% nemocnych. Casto (vice neZ u 1% nemocnych) se mohou vyskytovat
také bolesti hlavy, nervozita, zavraté€, rash, pruritus nebo elevace jaternich testt.

Hlaseni podezfeni na nezaddouci u¢inky

Hlaseni podezieni na nezddouci u¢inky po registraci 1écivého ptipravku je dulezité.
Umoziiuje to pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Ibuprofen v davce do 100 mg/kg té€lesné hmotnosti je netoxicky, v davce nad 400 mg/kg t€lesné
hmotnosti miize zptsobit zdvaznou intoxikaci: mohou vzniknout poruchy CNS - bolesti hlavy,
zavraté, nystagmus, kiece, které se mohou vystupiiovat az k bezvédomi. Dale se mohou objevit
bolesti bficha, nevolnost, zvraceni. V zavaznych ptipadech mtze dojit k hypotenzi, zastave
dechu a cyandze. V pfipadé zdvazné otravy muze dojit k rozvoji metabolické acidozy.
Dlouhodobé uzivani davek piekracujicich doporucené davkovani nebo predavkovani miize vést
ke vzniku renalni tubularni acidozy a hypokalemie.

Terapie akutniho pfedavkovani: co nejdiive provést vyplach zaludku s podanim aktivniho uhli
a projimadla ¢i vyvolat davici reflex. Terapie je podptirna a symptomaticka - kontrola a Gprava
bilance tekutin a elektrolytd, udrzovani funkci respira¢nich a kardiovaskularnich, pfi kiecich
mozno podat diazepam, pii hypotenzi plasmaexpandery, piipadné dopamin ¢i noradrenalin.
Forsirovana diuréza a hemodialyza se prokéazaly neucinnymi, o hemoperfuzi nejsou udaje.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

derivaty kyseliny propionové.
ATC kéd: MO1AEO1

Ibuprofen, derivat kyseliny propionové, je nesteroidni antirevmatikum s dobrym analgetickym,
protizanétlivym a antipyretickym u¢inkem. V nizsich davkach ptisobi analgeticky, ve vysSich
biosyntézy prostaglandinl. Zan€t je zmirfiovan snizenim uvolilovani mediatori zanétu z
granulocytt, bazofill a zirnych bunék. Ibuprofen dale snizuje citlivost cév vici bradykininu a
histaminu, ovliviiuje produkci lymfokinid v T lymfocytech a potlacuje vazodilataci. Tlumi téz
agregaci krevnich desticek.

Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi soucasném podavani s nizkou dévkou
kyseliny acetylsalicylové mlize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek.
Nékteré farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uzita jednorazova davka 400 mg
ibuprofenu beéhem 8 h pfed nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym
uvolnovanim (81 mg), doslo ke snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu
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tromboxanu nebo agregaci desti¢ek. Ackoliv panuje uréita nejistota tykajici se extrapolace
téchto udaju na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, Ze pravidelné a dlouhodobé uzivani
ibuprofenu mutize snizit kardioprotektivni G€inek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pfi
obcasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 4.5).

Doba nastupu analgetického ucinku je za 0,5 hodiny, maximalniho antipyretického uc¢inku je
dosazeno za 2 - 4 hodiny. Antipyreticky tc¢inek trvd 4 - 8 i vice hodin, analgeticky 4 - 6 hodin.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani se rychle a dobie vstiebava, vrcholu plazmatické koncentrace pii podani
nala¢no dosahuje jiz za 45 minut, pfi podani s jidlem cca za 1 - 3 hod. Ibuprofen se vaze na
plazmatické proteiny, ale vazba je reverzibilni. Pomémné rychle je metabolizovan v jatrech a
vylu¢ovan moci, hlavné ve forme metabolitt a jejich konjugatl, mensi ¢ast je vylucovana zluci
do stolice. Biologicky polocas je asi 2 hodiny. Pfi snizeném vylu¢ovani mize dojit ke kumulaci
Iéku v organizmu. Exkrece ibuprofenu je ukoncéena za 24 hodiny po podani posledni davky.
Biologicka dostupnost je minimalné alterovana piitomnosti potravy. Ibuprofen prochazi
placentérni bariérou, je vylu¢ovan do matetského mléka v mnozstvi mensim nez | pg/ml.

5.3. Piredklinické uidaje vztahujici se k bezpecnosti piipravku

Akutni toxicita:
LD35( u mysi: p.o. 800 mg/kg télesné hmotnosti a 320 mg/kg intraperitonealné.

LD5( u potkana: p.o. 1600 mg/kg télesné hmotnosti a 1300 mg/kg subkutdnn€. U vSech

uhynulych zvitat (tedy hlodavcit) byla manifestné vyjadiena deprese CNS a ulcerogenni zmény
gastrointestinalniho traktu.

Ibuprofen byl dale podavan psim v davce 125 mg/kg télesné hmotnosti a vyse, toxické ucinky
se projevily erozemi zaludku a albuminurii. V davce 20 a 50 mg/kg nebyly prokdzany zadné
toxické zmény. Vysledky ukazuji, ze ibuprofen v letalnich davkach zpisobil postizeni CNS u
hlodavct, zatimco ulcerogenni ucinek byl pozorovan u obou skupin zvifat (i u nehlodavci).
Ulcerogenni tucinky jsou vysledkem systémového i lokalniho ptsobeni ibuprofenu -
gastrointestinalni 1éze byly pozorovany po parenteralni i peroralni aplikaci.

Chronicka toxicita:

Deseti potkanim byl podavan ibuprofen v davce 180 mg/kg télesné hmotnosti (5 zvifat) a 60
mg/kg télesné hmotnosti (5 zvifat) po dobu 26 a 13 tydni. Jeden samecéek uhynul v disledku
intestinalni 1éze. Na konci terapie u samcti i u samic zjisténa anémie.

Ibuprofen rovnéz alteroval pomér vaha organu: celkova t€lesnd hmotnost - u jater, ledvin,
gonad a u druhotnych pohlavnich organti. Histologicky nebyly zjistény signifikantni zmény s
vyjimkou | samce a 3 samic, kde byly nalezeny intestinalni ulcerace. ZvétSeni jater a ledvin
pravdépodobné souvisi s metabolizmem a exkreci ibuprofenu.

Po podéni ibuprofenu pstim v davce 16 mg/kg télesné hmotnosti a den po dobu 30 dnti nebyly
nalezeny klinické ptiznaky toxicity, pti pitvé vSak byly zjistény eroze a ulcerace zaludku a
zanéty stiev. Podobné 1éze byly nalezeny v davce 8 mg/kg/den ale ne v davce 4 mg/kg/den.

V experimentalnich studiich nebyl prokdzan karcinogenni, mutagenni ani teratogenni efekt
ibuprofenu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Predbobtnaly kukufi¢ny Skrob,
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hypromelosa,

magnesium-stearat,

mikrokrystalicka celulosa,

natrium-lauryl-sulfat,

kyselina stearova 95%,

koloidni bezvody oxid kiemicity.

Potahova vrstva:

potahova soustava Opadry OY-S-28703 bila-slozeni:
polydextrosa,

hypromelosa,

oxid titanicity (E171),

makrogol 4000.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZitelnosti

5 let.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5. Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu a velikost baleni:

10, 30 a 50 potahovanych tablet - PVC/ Al blistr, krabicka.
30 a 100 potahovanych tablet — bila HDPE lahvicka s bilym odklapécim LDPE vickem
opatfenym paskem originality, krabicka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finsko
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29/040/03-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTACE

Datum prvni registrace: 5.2.2003
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 7.9.2016
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