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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Ibuprofen STADA 200 mg potahované tablety
Ibuprofen STADA 400 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
200 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg ibuprofenu.

400 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg ibuprofenu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

200 mg: Bilé az téméf bilé, kulaté potahované tablety s vyrazenym textem ,,G2° na jedné
stran¢ a hladké na druhé. Pfiblizny primeér tablety je 8,52 mm, Sitka je 4,60 mm.

400 mg: Bilé az témér bilé, ovalné potahované tablety s vyrazenym textem ,,I 6 na jedné
strané a hladké na druhé. Ptiblizné rozméry tablety jsou 13,55 x 8,24 mm, §ifka je 6,00 mm.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ibuprofen STADA je indikovén ke kratkodobé symptomatické 1é€b& mirné az stredné silné
bolesti a/nebo horecky.

Ibuprofen STADA potahované tablety 200 mg jsou indikovany u dospélych dospivajicich a
déti s télesnou hmotnosti od 20 kg (ve veéku od 7 let).

Ibuprofen STADA potahované tablety 400 mg jsou indikovany u dospélych a dospivajicich s
télesnou hmotnosti od 40 kg (ve veku od12 let).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani
Pouze pro kratkodobé peroralni podavéni.

Vyskyt nezadoucich Gcinki 1ze minimalizovat poddvanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi
dobu nutnou k potlaceni ptiznak onemocnéni (viz bod 4.4).
Davka ibuprofenu zavisi na v€ku a hmotnosti pacienta.



Ibuprofen STADA 200 mg potahované tablety

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

Doporucena davka je 200-400 mg podavana jako jedna davka nebo az 3-4x denné podle
potieby. Interval mezi davkami musi byt nejméné 6 hodin. Maximalni denni ddvka nema
prekrocit 1200 mg béhem 24 hodin.

Déti s télesnou hmotnosti od 20 kg (7 let) do 39 kg (11 let):
Déti o hmotnosti 20-29 kg (7-9 let): 200 mg 1-3x denné podle potieby, s intervaly mezi
davkami nejméné 6 hodin. Maximalni denni davka nema ptekrocit 600 mg béhem 24 hodin.

Déti s télesnou hmotnosti 30-39 kg (10-11 let): 200 mg 1-4x denné€ podle potieby, s intervaly
mezi davkami nejméné 6 hodin. Maximalni denni davka nema piekrocit 800 mg béhem
24 hodin.

Pokud je u déti a dospivajicich nutné podavat tento 1éCivy ptipravek déle nez 3 dny nebo
pokud se zhor$i symptomy onemocnéni, je tieba, aby je vysettil 1ékar.

Pokud je nutné, aby dospély uzival tento 1éCivy pripravek pii horecce déle nez 3 dny nebo pti
bolesti déle nez 4 dny, nebo se symptomy onemocnéni zhorsuji, je tieba, aby se poradil

s 1ékarem.

Ibuprofen STADA 400 mg potahované tablety

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

Doporucena davka je 400 mg podavana jako jedna davka nebo az 3-4x denné¢ podle potieby.
Interval mezi davkami musi byt nejméné 6 hodin. Maximalni denni davka nema prekrocit
1200 mg béhem 24 hodin.

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1éCivy pripravek déle nez 3 dny nebo se zhorsi
symptomy onemocnéni, je tieba, aby jej vysettil 1ékatr.

Pokud je nutné, aby dospély uzival tento 1é¢ivy ptipravek pti horecce déle nez 3 dny nebo pti
bolesti déle nez 4 dny, nebo se symptomy onemocnéni zhorsuji, je tfeba, aby se poradil

s Iékarem.

Pediatricka populace:
Ibuprofen STADA 200 mg potahované tablety neni urcen pro déti s té€lesnou hmotnosti nizsi
nez 20 kg nebo mladsi nez 7 let.

Ibuprofen STADA 400 mg potahované tablety neni uréen pro dospivajici s télesnou hmotnosti
nizsi nez 40 kg a pro déti mladsi 12 let.

Starsi pacienti:

Starsi pacienti jsou vystaveni zvySenému riziku zdvaznych nasledkli nezadoucich tcinki.
Pokud je podavani NSAID povazovano za nezbytné, ma byt pouzita nejnizsi uc¢inna davka po
co nejkratsi dobu. Pacient ma byt béhem 1écby NSAID pravidelné sledovan s ohledem na
riziko krvéceni do traviciho traktu.

Porucha funkce ledvin:

Opatrnosti je tieba u pacientii s mirnou az stiedné tézkou poruchou funkce ledvin. Davka ma
byt udrzovéna co nejnizsi a funkce ledvin ma byt monitorovana (viz bod 4.4). Tento 1éCivy
ptipravek je kontraindikovan u pacientl s t€zkym selhanim ledvin (viz bod 4.3)




Porucha funkce jater:

Opatrnosti je tieba u pacientli s mirnou az stiedné tézkou poruchou funkce jater. Davka ma
byt udrzovéana co nejnizsi (viz bod 4.4). Tento 1éCivy pripravek je kontraindikovédn u pacienti
s tézkym selhanim jater (viz bod 4.3).

Zpusob podéni

K peroralnimu podani.

Tablety se maji zapijet sklenici vody. Tablety se polykaji vcelku a nemaji se kousat, lamat,
drtit nebo cucat, aby nedoslo k neptijemnym pocitliim v tstech a podrazdéni krku.

U pacientt s citlivym Zaludkem se doporucuje ibuprofen uZzivat s jidlem. Pokud se ibuprofen
uzije kratce po jidle, nastup uc¢inku mtze byt opozdeén.

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé¢ 6.1.

e Anamnéza hypersenzitivnich reakci (napt. bronchospasmus, astma, ryma, angioedém
nebo kopftivka) po uzivani kyseliny salicylové nebo jinych nesteroidnich antiflogistik
(NSAID).

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

e Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemorhagie (dvé nebo vice

epizod prokéazané ulcerace nebo krvaceni).

Neobjasnéné poruchy krvetvorby.

Tézké srdeCni selhani (tfida IV dle NYHA).

Tézké jaterni nebo ledvinové selhani.

Tteti trimestr gravidity (viz bod 4.6).

Tézka dehydratace (napf. zplsobend zvracenim, prijmem nebo nedostateCnym

pfijmem tekutin).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Vyskyt nezddoucich G€inkl 1ze minimalizovat podavanim nejnizsi G€¢inné davky po nejkratsi
dobu nutnou k potlaceni ptiznak onemocnéni (viz bod 4.2 a gastrointestinalni a
kardiovaskularni rizika nize).

Maskovani symptomut zakladniho infekcniho onemocnéni

Ibuprofen STADA muize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mtize vést k
opozdénému zahajeni vhodné 1éCby a tim ke zhorseni pribéhu infekce. Tato skuteCnost byla
pozorovana u bakteriadlni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se
ibuprofen podava ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim,
doporucuje se sledovat pribéeh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s
Iékatem, jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Vzhledem ke zvySenému riziku ulcerace nebo krvaceni nema byt ibuprofen podavan soucasné
s jinymi NSAID, vcetné selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2 (viz bod 4.5).

Soucasna konzumace alkoholu s NSAID vcetn€ ibuprofenu, mtze zvysit riziko nezadoucich
ucinkti na gastrointestinalni trakt (napt. krvaceni do traviciho traktu) nebo centralni nervovy
systém, pravdépodobné v diisledku aditivniho uc¢inku.

Opatrnost je nutna u pacientii:

— s kongenitalnimi poruchami metabolismu porfyrinu (napt. akutni intermitentni porfyrii);



— bezprostiedné po velkém chirurgickém zékroku;

— pfti dehydrataci;

— ktetfi méli hypersenzitivni reakci nebo alergické reakce na jiné latky, protoze mohou mit
zvysené riziko hypersenzitivni reakce po uziti ptipravku Ibuprofen STADA

— ktefi trpi sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickymi obstrukénimi poruchami
respiracniho traktu, protoze u téchto pacientl existuje zvysené riziko alergickych reakci.
Tyto reakce se mohou projevit jako astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma),
Quinckeho edém nebo kopiivka,

Velmi vzacné byly pozorovany tézké akutni reakce z precitlivélosti (naptiklad anafylakticky
$ok). Pti prvnich znamkach reakce z ptecitlivélosti po uziti ptipravku Ibuprofen Pharnaclan
musi byt lécba ukoncena. Odborny personal musi zajistit 1ékarsky nezbytna opatieni v
souladu se symptomy.

Respiracni ucinky:
U pacientt trpicich bronchialnim astmatem nebo alergickym onemocnénim (nebo s témito
onemocnénimi v anamnéze) muze dojit k vyvolani bronchospasmu.

Gastrointestinalni krvdceni, ulcerace a perforace

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlasené u
vSech NSAID kdykoli béhem 1écby, s varovnymi pfiznaky, ale i bez nich i bez ptedchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich ptihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace stoupa se zvySujicimi se
davkami NSAID, u pacient( s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan
krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3) a u starSich pacientti. Tito pacienti maji 1écbu zahajit
nejnizsi moznou davkou. U téchto pacientl a také u pacientli vyzadujicich soubéznou 1écbu
nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové nebo jinymi léky, které mohou zvysit
gastrointestinalni riziko (viz nize a bod 4.5), je vhodné zvazit kombinovanou lécbu
protektivnimi latkami (napi. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalniho onemocnéni, zejména ve star§im véku, musi hlasit
jakékoli neobvyklé abdominalni symptomy (zejména gastrointestinalni krvaceni), predevsim
na pocatku 1écby.

Opatrnost je doporucovana u pacientd, uzivajicich konkomitantni 1é¢bu, ktera by mohla
zvySovat riziko ulcerace nebo krvaceni, naptiklad peroraln¢é podavané kortikosteroidy,
antikoagulancia, jako warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo
antiagregancia, jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se u pacientti uzivajicich ibuprofen objevi gastrointestinalni krvaceni nebo ulcerace,
musi byt 1écba ukoncena.

NSAID musi byt podavana s opatrnosti pacientiim s anamnézou ulcer6zni kolitidy nebo
Crohnovy nemoci, protoze jejich stav se mize zhorsit (viz bod 4.8).

Starsi pacienti

U starsich pacientil je zvySena frekvence nezadoucich ucinkiit NSAID, zejména
gastrointestinalniho krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni (viz bod 4.2).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky



Opatrnost (konzultace s 1ékairem nebo 1ékarnikem) se vyzaduje pied zahajenim 1éCby u
pacientil s hypertenzi a/nebo srdeCnim selhanim v anamnéze, protoze v souvislosti s 1écbou
NSAID byla hlasena retence tekutin, hypertenze a edém.

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

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhanim (tfida NYHA II-IIT),
prokazanou ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo
cerebrovaskularnim onemocnénim smi byt 1é¢eni ibuprofenem pouze po diikladném zvazeni a
je tfeba se vyhnout podévani vysokych davek (2400 mg/).

Peclive je tfeba zvazit zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacientd s rizikovymi faktory pro
kardiovaskularni choroby (napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus a kouteni),
zejména pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/den).

U pacientd 1é¢enych ibuprofenem byly hlaseny piipady Kounisova syndromu. Kounisiiv
syndrom byl definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k alergické nebo
hypersenzitivni reakci spojené se ziizenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu
myokardu.

Ucinky na ledviny

Dlouhodobé podavani ibuprofenu, stejné jako jinych NSAID, vedlo k papilarni nekroze a
dalsim patologickym zménam ledvin. Renalni toxicita byla pozorovana také u pacientd, u
nichz je udrzovani perfuze ledvin kompenzovano renalnimi prostaglandiny. U téchto pacientd
mitize podani NSAID zpiisobit na davce zavislé snizeni tvorby prostaglandinti a sekundarné
omezit pritok krve ledvinami, coz mlize mit za nasledek jejich selhani. Nejvice jsou touto
reakci ohroZeni pacienti s poruchou funkce ledvin, srde¢nim selhanim, dysfunkeci jater,
pacienti uzivajici diuretika a ACE inhibitory a starsi pacienti. Po pferuseni lécby NSAID
obvykle dojde k zotaveni do stavu pied 1écbou.

SLE a smisené onemocnéni pojivove tkané

U pacientt se systémovym lupus erythematodes (SLE) a smiSenymi onemocnénimi pojivové
tkané muze hrozit zvysené riziko aseptické meningitidy (viz nize a bod 4.8).

Zavazné kozni nezadouct reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema
multiforme, Stevensiiv-Johnsontv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN),
polékovou reakei s eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS syndrom) a akutni
generalizovanou exantematdzni pustulozu (AGEP), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo
fatalni, byly hlaSeny v souvislosti spouzitim ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se
vyskytla béhem prvniho mésice 1écby.

Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tfeba ibuprofen okamzité vysadit a
zvazit alternativni 1é¢bu (podle potieby).



Ve vyjimecnych ptipadech mtize byt prvotni pti¢inou zavaznych infekénich komplikaci ktize
a me&kkych tkani varicella. K dnesnimu dni nelze vyloucit, Zze NSAID zhorsuji pribéh téchto
infekei. Proto je vhodné ibuprofen pii planych nestovicich nepodévat.

Dalsi upozorneni

Ibuprofen mize docasn¢€ inhibovat funkci (agregaci) trombocyti. Pacienty s poruchami
koagulace je proto tieba peclive sledovat.

Pti dlouhodobém uzivani ibuprofenu je nutné pravidelné sledovani hodnot jaternich funk¢nich
testd, funkce ledvin a krevniho obrazu.

Dlouhodobé 1écba bolesti hlavy jakymkoli typem analgetik mtze tuto bolest zhorsit. Pokud
k takové situaci dojde nebo je na ni podezieni, je nutné, aby pacient vyhledal 1ékate a 1é¢bu je
tieba prerusit. Na diagnozu bolest hlavy z naduzivani medikace (MOH) je tfeba mit podezieni
u pacientt, kteti maji ¢asté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory pravidelnému uzivani
1kt proti bolesti hlavy (nebo kvili nému).

Casté uzivani analgetik, zejména kombinace nékolika analgetickych 1é&ivych piipravki, mize
obecn¢ vést k trvalému poskozeni ledvin a riziku jejich selhani (analgeticka nefropatie). Toto
riziko se mize zvysit pti fyzické namaze spojené se ztratou soli a dehydrataci.

Pediatricka populace

200 mg: U dehydratovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.
400 mg: U dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Ibuprofen STADA 200 mg potahované tablety se nedoporucuje u déti s télesnou hmotnosti
nizsi nez 20 kg nebo mladsich 7 let.

Ibuprofen STADA 400 mg potahované tablety se nedoporucuje u dospivajicich s t€lesnou
hmotnosti nizsi nez 40 kg a u déti mladsich 12 let.

Sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, Ze je
v podstaté bez sodiku’.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Antihypertenziva (ACE inhibitory, beta-blokatory, antagonisté angiotenzinu II) a diuretika:
NSAID mohou snizovat ucinek antihypertenziv, jako jsou ACE inhibitory, antagonisté
receptoru angiotenzinu II, beta-blokéatory a diuretika. U nékterych pacienti s poruchou funkce
ledvin (napt. dehydratovani pacienti nebo starsi pacienti s poruchou funkce ledvin) muize
soucasné podavani ACE inhibitort, blokatort beta-receptort nebo antagonistii angiotenzinu II
a inhibitort cyklooxygendzy vést k dalsimu zhorseni funkce ledvin az po jejich akutni selhani,
které je vSak obvykle reverzibilni. Tuto kombinaci je proto nutno podavat s opatrnosti, zvlast
u starSich pacientd. Pacienti musi byt adekvatné hydratovani a ma byt zvazeno monitorovani
renalnich funkci po zahajeni soub&zné 1écby a poté v pravidelnych intervalech. Diuretika
mohou také zvysit riziko nefrotoxicity NSAID.

Digoxin, fenytoin, lithium: Soucasné uzivani ptipravku Ibuprofen STADA s digoxinem,
fenytoinem nebo lithiem muze zvysit sérové hladiny téchto 1é¢ivych latek. Kontrola sérovych



hladin digoxinu, lithia a fenytoinu neni pfi spravném uzivani (maximalné po dobu 3 nebo
4 dnt) zpravidla nutna.

Cholestyramin: Soucasné podavani ibuprofenu a cholestyraminu zpomaluje a snizuje (o
25 %) absorpci ibuprofenu. Mezi témito pifipravky je potfeba dodrzet interval nejméné
2 hodin.

Metotrexat: Uziti ibuprofenu béhem 24 hodin pfed nebo po uziti metotrexatu mize vést ke
zvySeni koncentraci metotrexatu a zesileni jeho toxického ucinku.

Cyklosporin: Zvysené riziko nefrotoxicity.

Mifepriston: Pokud jsou NSAID uzity béhem 8-12 dnt po podani mifepristonu, mohou snizit
jeho ucinek.

Ostatni NSAID, vcetné selektivnich inhibitorti cyklooxygenazy 2: je tieba se vyhnout
soucasnému uzivani, protoze muze zvysit riziko nezadoucich uc¢inka (viz bod 4.4).

Kyselina acetylsalicylova: Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se
obecné nedoporucuje vzhledem k moznosti zvyseného vyskytu nezadoucich ucéink.

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

Kortikoidy: Zvysené riziko gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni pti kombinaci s NSAID
(viz bod 4.4).

Antikoagulancia: NSAID mohou zesilovat G¢inky antikoagulancii, napt. warfarinu (viz bod
4.4).

Chinolonové antibiotika: Udaje ziskané na zvifatech naznacuji, z¢ NSAID mohou zvysit
riziko ki'e¢i zpisobenych chinolonovymi antibiotiky. Pacienti uzivajici NSAID a chinolony
mohou mit zvySené riziko vzniku kieci.

Derivaty sulfonylmocoviny: NSAID mohou zesilovat G¢inky 1ékii na bazi sulfonylmocoviny.

Vzacné byly hlaseny ptipady hypoglykemie u pacientl uzivajicich derivaty sulfonylmocoviny
a ibuprofen. Pii soucasném uzivani se doporucuje preventivné kontrolovat hodnoty glykemie.

Antiagregancia a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): Zvysené
riziko gastrointestinalniho krvaceni pti kombinaci s NSAID (viz bod 4.4).

Takrolimus: Mozné zvysené riziko nefrotoxicity pfi souc¢asném podavani s NSAID.
Zidovudin: Zvysené riziko hematologické toxicity pfi souasném podévani s NSAID. Existuji
dikazy o zvySeném riziku hemartr6z a hematomu u HIV-pozitivnich hemofilikt 1é¢enych

soucasn¢ zidovudinem a ibuprofenem.

Aminoglykosidy: NSAID mohou sniZzovat vylu¢ovani aminoglykosidii.



Kaptopril: Experimentalni studie ukazuji, ze ibuprofen ptlisobi proti u¢inku kaptoprilu na
vylucovani sodiku.

Bylinné extrakty: Ginkgo biloba miiZe pti soucasném podavani s NSAID zvySovat riziko
krvéaceni.

Inhibitory CYP2C9: Soubézné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 miize zvysit
expozici ibuprofenu (substrat CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem
(inhibitory CYP2C9) bylo prokdzano zvyseni expozice S(+)-ibuprofenu o asi 80—100%.
Pokud jsou soucasné podavany silné inhibitory CYP2C9 a ibuprofen je tfeba zvazit snizeni
davky ibuprofenu, zejména pokud je podavan ve vysokych davkach v kombinaci

s vorikonazolem nebo flukonazolem.

Ritonavir: Soucasné podavani s ritonavirem muize zvysovat plazmatické koncentrace NSAID.

Alkohol, bisfosfonaty a oxpentifylin (pentoxifylin): Mohou zesilovat gastrointestinalni
nezadouci ucinky a zvySovat riziko krvaceni a ulcerace.

Baklofen: Zvysena toxicita baklofenu.

Kalium Setfici diuretika: Soucasné uzivani ibuprofenu a kalium Setticich diuretik mtize vést
k rozvoji hyperkalemie.

Probenecid a sulfinpyrazon: Lécivé ptipravky, které obsahuji probenecid nebo sulfinpyrazon,
mohou zpomalit vylu¢ovani ibuprofenu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinti mtize mit nezadouci vliv na t€hotenstvi a/nebo
fetalni/embryonalni vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii naznaduji zvysené riziko
potratu, srdeCnich malformaci a gastroschizy po uzivani inhibitoru syntézy prostaglandinti na
pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z mén¢ nez
1 % na ptiblizné 1,5 %. Predpoklada se, Ze toto riziko stoupd s davkou a délkou lécby. U
zvifat se prokézalo, Ze podavani inhibitorti syntézy prostaglandint vedlo ke zvyseni
preimplantacnich a postimplantacnich ztrat a k fetdlni/embryonalni letalité. Navic byla
hlasena zvysena incidence riznych malformaci vcetné kardiovaskularnich po podani
inhibitord syntézy prostaglandint zvifatim v prib&hu organogeneze.

Od 20. tydne t¢hotenstvi miiZze uzivani ibuprofenu zptsobit oligohydramnion v dusledku
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¢be ve druhém trimestru hlaseny
ptipady zizeni ductus arteriosus, z nichz vétSina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto
divodl nema byt béhem prvniho a druhého trimestru te¢hotenstvi ibuprofen podan, pokud to
neni zcela nezbytné. Pokud ibuprofen uziva zena, ktera se snazi ot€hotnét nebo béhem
prvniho a druhého trimestru té¢hotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba 1éCby co nejkratsi.
Pti podavani ibuprofenu po dobu nékolika dnid od 20. gestacniho tydne je tieba zvazit
ptedporodni monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia nebo konstrikce
ductus arteriosus. V pfipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt
podavani ibuprofenu ukonceno.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti
vystavit plod nasledujicim rizikiim:



e Kardiopulmonalni toxicité (pfedcasna konstrikce/uzadvér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);
e Renalni dysfunkce (viz vyse).

Na konci t€hotenstvi mohou inhibitory syntézy prostaglandind vystavit matku a novorozence

nasledujicim riziktim:

e Moznému prodlouzeni doby krvaceni — antiagregacnimu ucinku, ktery se mize objevit i
pti velmi nizkych davkach;

o Inhibici déloznich kontrakci s moznym nasledkem zpozdéného nebo prodlouzeného
porodu.

Ibuprofen je proto kontraindikovan béhem tietiho trimestru téhotenstvi (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

Do matefského mléka prechazi pouze malé mnozstvi ibuprofenu a jeho metabolitii. Vzhledem
k tomu, Ze $kodlivé Gcinky na kojence nejsou dosud znamé, preruseni kojeni neni obvykle
nutné, pokud se jedna o kratkodobou 1é¢bu s doporucenou davkou pii horecce a bolesti.

Fertilita

Existuji urcité diikazy o tom, Ze 1éky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandin,
ovliviiuji ovulaci a tim mohou zpisobit poskozeni plodnosti zen. Tento ucinek je reverzibilni
a po ukonceni 1écby odezni. Uzivani ibuprofenu se nedoporucuje zenam, které se snazi
ot¢hotnét. U zen, které maji potize s pocetim nebo absolvuji vySetfeni ke zjisténi piicin
neplodnosti, ma byt zvazeno vysazeni ibuprofenu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ibuprofen obecné nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat
stroje. Protoze se vsak pii vysSich davkach mohou objevit nezadouci ucinky na centralni
nervovy systém jako je unava a zavrat, muze byt v jednotlivych ptipadech naruSena
schopnost reagovat a aktivné se ucastnit silni¢niho provozu a obsluhovat stroje. Toto plati ve
vEtsi mitfe pii kombinaci s alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici prehled nezadoucich ucinkii obsahuje vSechny nezadouci ucinky hlasené u
ibuprofenu, véetné téch, které se vyskytly pfi dlouhodobé 1é€b¢ vysokymi davkami u pacienti
s revmatismem. Uvedené Cetnosti, vyssi nez velmi vzacné, zahrnuji data z kratkodobého
uzivani v dennich davkach az 1200 mg ibuprofenu pfi peroralnim podani a az 1800 mg u
¢ipku.

Vyskyt uvedenych nezadoucich ucinki je pfevazné zavisly na vysi davky a mezi pacienty
kolisa.

Gastrointestinalni: Nej¢astéji pozorované nezadouci G¢inky jsou gastrointestinalniho
charakteru. Mohou se objevit peptické viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni,
neékdy fatalni, zejména u starSich osob (viz bod 4.4). Po podani ibuprofenu byla hlasena
nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie, bolest biicha, meléna, hematemeza,
ulcerdzni stomatitida, exacerbace kolitidy nebo Crohnovy nemoci (viz bod 4.4). Méné casto
byla pozorovana gastritida.

V souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny edémy, hypertenze a srde¢ni selhani. Klinické
studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach (2400



mg/den) miize souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych pfihod (napft.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).

Skupiny podle Cetnosti vyskytu jsou definovany dle téchto pravidel: velmi Casté (>1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), méné¢ ¢asté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1000), velmi
vzéacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Tiida organovych
systémii

Cetnost

Nezadouci ucinek

Infekce a infestace

Velmi vzacné

Béhem lécby ibuprofenem byly pozorovany
ptiznaky aseptické meningitidy — ztuhlost krku,
bolest hlavy, nauzea, zvraceni, horecka nebo
zakalené védomi. Predispozice podle vseho
existuji u pacientl s autoimunitnimi chorobami
(systémovy lupus erythematodes nebo smisené
onemocnéni pojivové tkang).

Nekrotizujici fasciitida

Poruchy krve a
lymfatického
systému

Velmi vzacné

Poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie,
trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytoza).
Prvni znamky jsou: horecka, bolest v krku,
povrchové viedy v ustech, ptiznaky podobné
chiipce, extrémni Gnava, nevysvétlitelné krvaceni
a modtiny.

Poruchy imunitniho
systému

Méné casté

Reakce precitlivélosti doprovazené kozni
vyrazkou a svédénim, a také astmatické zachvaty
(ptipadné doprovazené poklesem krevniho tlaku);

Velmi vzacné

Tézké a generalizované reakce z precitlivélosti. Ty
se mohou projevit jako otok obliceje, jazyka a
hrdla, dyspnoe, tachykardie a pokles krevniho
tlaku az po zivot ohrozujici Sok.

Psychiatrické
poruchy

Velmi vzacné

Psychotické reakce, deprese;

Poruchy nervového
systému

Méné casté

Bolest hlavy, ospalost, zavrat, toceni hlavy,
nespavost, agitovanost, podrazdénost nebo tinava

Neni znamo

Neuritida optiku, parestezie

labyrintu

Poruchy oka Meén¢ Casté Postizeni zraku
Vzéacné Toxicka neuropatie zrakového nervu
Poruchy ucha a Vzéacné Ztrata sluchu, tinnitus

Srde¢ni poruchy

Velmi vzacné

Palpitace, srdecni selhani, infarkt myokardu

Neni znamo

Kounisiiv syndrom

Cévni poruchy

Velmi vzacné

Arterialni hypertenze, vaskulitida

Respiracni, hrudni
a mediastinalni

Velmi vzacné

Astma, bronchospasmus, dusnost

poruchy Neni znamo Rinitida
Gastrointestinalni |Casté Gastrointestinalni symptomy jako je pyroza,
poruchy bolest zaludku, prijem, nauzea, zvraceni,

plynatost, zacpa a okultni gastrointestinalni
krvaceni, které mtze ve vyjimecnych ptipadech
zpusobit anemii




Meén¢ Casté Gastrointestinalni ulcerace, potencialné

s krvacenim a perforaci. Ulcer6zni stomatitida,
exacerbace kolitidy a Crohnovy nemoci (viz bod
4.4), gastritida

Velmi vzacné Ezofagitida, pankreatitida, tvorba stievnich
membranovitych striktur

Poruchy jater a Velmi vzacné Porucha funkce jater, selhani jater, akutni

zluCovych cest hepatitida, poskozeni jater, zejména v pfipade
dlouhodobé 1é¢by.

Poruchy kiize a Meén¢ cCasté Rtzné kozni vyrazky

podkozni tkané  |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 exantemato6zni pustul6za (AGEP),
fotosenzitivni reakce

Poruchy ledvina |Vzacné Poskozeni ledvinové tkané (papilarni nekroza),
mocovych cest zvySené koncentrace kyseliny mocové v krvi,
zvySena koncentrace mocoviny v krvi.

Velmi vzacné Edém, zejména u pacienti s arteridlni hypertenzi
nebo selhanim ledvin, nefroticky syndrom,
intersticialni nefritida, ktera se muze zkombinovat
s akutnim selhanim ledvin

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1écivého ptipravku je dilezité. Umoziuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu*

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Priznaky

U vétsiny pacientd, ktefi pozili klinicky vyznamné mnozstvi ibuprofenu, se objevi pouze
nauzea, zvraceni, bolest bficha nebo vzacnéji prijjem. Mulze se také objevit nystagmus,
rozmazané videéni, tinnitus, bolest hlavy a gastrointestinalni krvaceni. Pti zavaznéjsi otravé je
toxicita pozorovana v centralnim nervovém systému a projevuje se jako vertigo, ospalost,
ptilezitostné excitace a dezorientace, ztrata védomi nebo kdma. Prilezitostné se u pacientl
objevuji kiece.

U déti miaze také dojit k rozvoji myoklonickych kieci.

V ptipad¢€ zdvazné otravy muze dojit k rozvoji metabolické acidozy.
Mize se také objevit hypotermie a hyperkalemie a dojit k prodlouzeni protrombinového
Casu/INR, pravdépodobné v disledku interference s ptisobenim cirkulujicich koagula¢nich


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

faktord. Dale miize dojit k akutnimu selhani ledvin, poSkozeni jater, hypotenzi, respiracni
tisni a cyandze. U astmatikil je mozné exacerbace astmatu.

Lécba
Z4adné specifické antidotum neni k dispozici.

Lécba ma byt podle potieby symptomaticka a podptirna. Pokud se pacient k 1ékari dostavi do
1 hodiny po poziti potencialné toxického mnozstvi, 1ze podat aktivni uhli.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

kyseliny propionové.
ATC kod: MOTAEO1

Mechanismus ucinku

Ibuprofen je nesteroidni antiflogistikum (NSAID). V konvenc¢nich pokusech na zvitatech
prokazal ucinnost pfi inhibici syntézy prostaglandinii. U lidi ibuprofen tlumi zanétlivou
bolest, otoky a horecku. Kromé toho reverzibilné inhibuje agregaci trombocytl.

Klinicka uéinnost a bezpe€nost

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.
Neékteré 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
uvolnovanim (81 mg), doslo ke snizenému uc¢inku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu
tromboxanu nebo agregaci desti¢ek. Ackoliv panuje urcitd nejistota tykajici se extrapolace
téchto udajti na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, ze pravidelné a dlouhodobé uzivani
ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pti
obcasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ibuprofen se rychle vstiebava z gastrointestinalniho traktu s biologickou dostupnosti 80-90 %.

Maximalnich koncentraci v séru je dosaZeno za jednu az dvé hodiny po podani. Pfi podavani
s jidlem jsou maximalni sérové koncentrace nizsi a je jich dosazeno pomaleji nez pii uzivani
na la¢ny zaludek. Potrava vyrazn¢€ neovlivituje celkovou biologickou dostupnost.

Distribuce
Ibuprofen se intenzivné vaze na plazmatické proteiny (99 %). Ibuprofen ma maly distribucni
objem, ktery u dospélych ¢ini asi 0,12-0,2 1/kg.

Biotransformace

Ibuprofen je rychle metabolizovan v jatrech prostfednictvim cytochromu P450, piednostné
CYP2C9, a to na dva primarni neaktivni metabolity, 2-hydroxyibuprofen a 3-
karboxyibuprofen. Po perordlnim uZiti lze témét 90 % peroralni davky ibuprofenu v moci
povazovat za oxidacni metabolity a jejich glukuronové konjugaty. Velmi malo ibuprofenu je
vylucovano moci v nezménéném stavu.




Eliminace
Vylucovani ledvinami je rychlé a tipIlné. Polocas eliminace je pfiblizn¢€ 2 hodiny. VyluCovani
ibuprofenu je prakticky dokonceno 24 hodin po posledni davce.

Specifické skupiny pacientd

Starsi pacienti

Pokud pacient netrpi poruchou funkce ledvin, ve farmakokinetickém profilu a vylu¢ovani
moci jsou mezi mladymi a starS§imi pacienty pouze malé, klinicky nevyznamné rozdily.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s mirnou poruchou funkce ledvin bylo — ve srovnani se zdravymi kontrolami —
hlaseno zvyseni hladin a AUC u nevazaného (S)-ibuprofenu a zvyseni poméru AUC obou
enantiomert (S/R).

U pacient na dialyze v terminalnim stadiu onemocnéni ledvin Cinila frakce volného
ibuprofenu primérné asi 3 %, u zdravych dobrovolniki asi 1 %. Zavaznd porucha funkce
ledvin mtze vést ke kumulaci metabolitd ibuprofenu. Vyznam tohoto ucinku neni znam.
Metabolity lze odstranit hemodialyzou (viz body 4.2, 4.3 a 4.4).

Porucha funkce jater

Alkoholické onemocnéni jater s mirnou az stiedné tézkou poruchou jejich funkce nevedlo

k podstatnym zménam farmakokinetickych parametrt.

U pacienti s cirh6zou a stiedné téZkou poruchou funkce jater (Child-Pughovo skore 6-10)
lé¢enych racemickym ibuprofenem bylo pozorovano primérné dvojnasobné prodlouzeni
polocasu a pomér AUC enantiomerti (S/R) byl signifikantn€ nizsi nez u zdravych kontrol, coz
naznacuje poruchu metabolické inverze (R)-ibuprofenu na aktivni (S)-enantiomer (viz body
4.2,4.3 a4.4).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Subchronickad a chronicka toxicita ibuprofenu se ve studiich na zviratech projevila hlavné ve
form¢ 1ézi a viredl v gastrointestinalnim traktu. Studie in vitro a in vivo neposkytly zadné
klinicky relevantni diikkazy o mutagennim potencialu ibuprofenu. Ve studiich na potkanech a
mysich nebyl nalezen zadny dtikaz karcinogennich ucink.

Ibuprofen inhiboval ovulaci u kralikti a zhorSoval implantaci embrya u rtiznych druhti zvitat
(kralik, potkan, myS). Experimentalni testy na potkanech a krélicich ukéazaly, Ze ibuprofen
prochazi placentou. Po podani davek toxickych pro matku se u potomku potkanii vyskytl
zvyseny vyskyt malformaci (defektti komorového septa).

Ibuprofen ptedstavuje riziko pro Zivotni vodni prostiedi (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety
mikrokrystalickd celuloza 102,

predbobtnaly kukuticny skrob,
povidon K 90,
natrium-lauryl-sulfét,

sodna stl kroskarmelozy,
koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat.

Potahova vrstva




hypromel6za 2910,

hyproloza,

makrogol 400,

oxid titani¢ity (E 171).

6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésict.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

Bezbarvy pruhledny PVC/Al blistr v krabic¢ce obsahujici 10 nebo 12 tablet v blistru.

Velikosti baleni:

200 mg: 10, 12, 20, 24, 30, 40, 48, 100 tablet.
400 mg: 10, 12, 20, 24, 30, 40, 48, 100 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Tento 1éCivy piipravek piedstavuje riziko pro zivotni prostiedi (viz bod 5.3). Veskery
nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Neémecko

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA

200 mg: 07/184/21-C
400 mg: 07/185/21-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
16. 4. 2024
10. DATUM REVIZE TEXTU

9.5.2025



