Sp. zn. sukls12373/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU

Inflanor Prolong 400 mg tablety s fizenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta s fizenym uvolniovanim obsahuje 400 mg ibuprofenu.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta s fizenym uvoliiovanim
Rizovo-bilé az rizovo-Zlutavé podlouhlé potahované tablety o rozmérech piiblizn¢ 17,9 x 7,6 mm,
tloust’ka ptiblizn€ 6,9 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Inflanor Prolong je urcen ke kratkodobé symptomatické 1écbe mirné az stfedné silné bolesti, jako je
bolest hlavy (v¢etné migrény), bolest zad, bolest zubt, bolest pii menstruaci, bolest svall a kloubi a
bolest po operaci.

Inflanor Prolong rovnéz potlacuje akutni horeCku a zmirnuje bolest provazejici bézné nachlazeni a
chiipku a akutni zanét hornich cest dychacich.

Ptipravek je urCen pro dospélé a dospivajici od 40 kg télesné hmotnosti (od 12 let).

4.2 Davkovani a zptisob podani
Vyskyt nezadoucich G¢inkti 1ze minimalizovat podavanim nejnizsi u¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakdl onemocnéni (viz bod 4.4).

Déavkovani
Pouze ke kratkodobému uzivani.
Inflanor Prolong je ptipravek s fizenym uvolfiovanim ibuprofenu s dvouvrstvou technologii.



Vrstva s okamzitym uvolnovanim se rychle rozpousti a vstfebava a druha vrstva je navrZena tak, aby
pomalu uvoliiovala lé¢ivo v téle po delsi dobu a udrzovala ucinnou hladinu ibuprofenu v krvi po delsi
dobu a poskytovala ulevu po dobu 8 hodin.

Proto musi byt interval mezi dvéma davkami minimalné 8 hodin.

Inflanor Prolong tablety s fizenym uvolfiovanim nemaji byt kombinovany s ptipravky s ibuprofenem
s okamzitym uvoliiovanim, kde je minimalni davkovaci interval 4-6 hodin (viz bod 4.4).

Dospéli a dospivajici od 40 kg telesné hmotnosti (od 12 let)

Pocatecni davka je 400 mg ibuprofenu (1 tableta Inflanor Prolong) a nasledné se podle potieby podava
1 tableta Inflanor Prolong kazdych 8 hodin.

Interval mezi dvéma davkami ma byt minimalné 8 hodin.

Maximalni denni ddvka je 1200 mg ibuprofenu (3 tablety Inflanor Prolong) v pribéhu 24 hodin a nema
byt prekrocena.

Pokud je u dospivajicich nutné podavat tento 1éCivy pripravek déle nez 3 dny nebo pokud se zhorsi
symptomy onemocnéni, je tfeba vyhledat 1ékare.

Pokud je tento 1éCivy ptipravek u dospélych nutné podavat déle nez 3 dny v ptipad€é horecky nebo
migrény nebo déle nez 5 dni k 1écbe bolesti nebo pokud se ptiznaky zhorsuji, mé se pacient poradit s
1ékatem.

Zvlastni populace

Starsi osoby

Starsi lidé jsou vystaveni zvySenému riziku zavaznych nésledkd nezadoucich tcinki. Pokud je
podavani NSAID povazovano za nezbytné, ma byt pouZzita nejnizsi u¢innd davka a po co nejkratsi
dobu. Pacient ma byt béhem 1é¢by NSAID pravidelné sledovan, zda nedochazi ke krvaceni do traviciho
traktu. Pokud je zhorsena funkce ledvin nebo jater, ma byt davkovani posuzovano individualng.

Porucha funkce ledvin

U pacientli s mirnym nebo stiedné zavaznym snizenim funkce ledvin ma byt davka udrzovana na co
nejniz§i arovni po co nejkratsi dobu nezbytnou ke kontrole pfiznakti a funkce ledvin ma byt
monitorovana (viz bod 4.4). LécCivy piipravek je kontraindikovan u pacientt s t¢zkou poruchou funkce
ledvin (viz bod 4.3).

Porucha funkce jater

Tvvr

po co nejkrat§si dobu nezbytnou ke kontrole pfiznakii (viz bod 4.4). Lécivy piipravek je
kontraindikovan u pacientt s tézkou poruchou funkce jater (viz bod 4.3).

Pediatricka populace

Pripravek Inflanor Prolong neni vzhledem k mnozstvi 1é¢ivé latky v jedné tableté urcen k pouziti u
dospivajicich s hmotnosti niz§i nez 40 kg nebo u déti mladsich 12 let. Pro tuto v€kovou skupinu maji
byt pouzity jiné vhodné 1ékové formy ibuprofenu.

Zpusob podani
Peroralni podani.

Tablety se zapijeji sklenici vody a mohou se uzivat s jidlem nebo bez jidla (viz bod 5.2).

Tablety se nemaji drtit, kousat ani cucat, aby se piedes$lo podrazdéni zaludku nebo hrdla a aby se z
tablet s fizenym uvolniovanim mohla uvolilovat 1é¢iva latka tak, jak je zamySleno.

Pacientim s citlivym Zaludkem se doporucuje uzivat ibuprofen s malym mnozstvim jidla.

2



4.3 Kontraindikace

e hypersensitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;

e anamnéza hypersenzitivni reakce na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni
protizanétlivé 1éky (NSAID) projevujici se jako astma, angioedém, urtikaria nebo rinitida;

e anamnéza gastrointestindlniho krvaceni nebo perforace ve vztahu k piedchozi 1écbé NSAID;

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

e zavazné srdeCni selhani (tfida IV dle NYHA);

e zavazna porucha funkce jater nebo ledvin;

e poruchy hemokoagulace a hemopoézy;

e tieti trimestr té¢hotenstvi (viz téz bod 4.6);

e tézké dehydratace (zptisobena zvracenim, prijmem nebo nedostateCnym piijmem tekutin).

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vyskyt nezadoucich U¢inkli mize byt snizen podavanim nejnizs§i 0¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni piiznakli onemocnéni (viz Gastrointestinalni a kardiovaskularni reakce nize).

Jiné NSAID

Ibuprofen se nema podavat spole¢né s jinymi NSAID vcetné selektivnich inhibitorii cyklooxygenazy-
2 (viz bod 4.5).

Tento ptipravek s fizenym uvoliiovanim ibuprofenu uvoliuje 1é¢ivou latku kombinovanym zptisobem,
s okamzitym a prodlouzenym uvoliiovanim, takze minimalni interval mezi dvéma davkami musi byt
8 hodin. Nema se kombinovat s pfipravky s okamzitym uvoliiovanim ibuprofenu (viz bod 4.2).

Gastrointestinalni u¢inky
Gastrointestinalni krvéceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech NSAID
kdykoliv béhem 1é¢by, s varujicimi piiznaky ale i bez nich, i bez predchozi anamnézy zavaznych
gastrointestinalnich piihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace stoupa se zvysujici se dadvkou NSAID,
u pacientll s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starSich osob. Tito pacienti maji zahajovat 1é¢bu nejnizsi moznou davkou.

U téchto pacientd a také u pacientd, ktefi vyzaduji soucasnou 1é€bu acetylsalicylovou kyselinou v
nizkych davkach nebo jinymi Iéky zvySujicimi gastrointestinalni riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné
zvazit soucasné podavani protektivnich latek (napt. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlaste ve star§im véku, musi byt pouceni, aby vcas
hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni ptiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), predevsim
na pocatku 1é¢by. Zvlastni pozornost je doporu¢ovana u pacientti uzivajicich konkomitantni 1é¢bu,
ktera by mohla zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napf. perordlné podavané kortikosteroidy,
antikoagulancia jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5)).

Pokud se beéhem lécby ibuprofenem objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni, musi byt 1écba
ukonc¢ena.



NSAID se maji podavat s opatrnosti pacientiim s gastrointestindlnim onemocnénim v anamnéze
(ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se miZe touto 1é¢bou zhorsit (viz bod 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni ucinky

U pacientti s hypertenzi a/nebo srdecnim selhanim v anamnéze je pred zahajenim lécby nutna opatrnost
(konzultace s 1ékafem nebo 1ékarnikem), protoze v souvislosti s 1é€bou NSAID byly hlaSeny ptipady
retence tekutin, hypertenze a otoku.

Klinické studie poukazuji na to, Zze podavéani ibuprofenu, obzvlast¢ ve vysokych davkach (2400
mg/den), mlze souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych piihod (napf. infarktu
myokardu nebo cévni mozkové ptihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvysené riziko
arterialnich trombotickych piihod pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (napt. < 1200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srdecnim selhanim (NYHA II-III), prokazanou
ischemickou chorobou srdecni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt [éCeni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2400 mg/den).

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

Pripady Kounisova syndromu byly hlaSeny u pacientti 1é¢enych ibuprofenem. Kounistiv syndrom byl
definovan jako kardiovaskularni symptomy sekunddrni k alergické nebo hypersenzitivni reakci
spojené se zuzenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu myokardu.

Respiracni reakce

U pacienti s alergickym onemocnénim nebo bronchidlnim astmatem v anamnéze, mize dojit k
vyvolani bronchospasmu.

Maskovani symptomi zakladniho infekéniho onemocnéni

Ibuprofen mtize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz miize vést k opozdénému zahajeni
vhodné 1é¢by a tim ke zhorSeni prib&hu infekce. Tato skute¢nost byla pozorovana u bakterialni
komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se ibuprofen podava ke zmirnéni
horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat priubéh infekce. V
prostiedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s Iékafem, jestlize symptomy onemocnéni pretrvavaji
nebo se zhorsuji.

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR)

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), zahrnujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky (DRESS syndrom), a akutni generalizovanou exantemat6zni
pustuldozu (AGEP), které mohou byt zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hlaSeny v souvislosti s uzivanim
ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci se vyskytla béhem prvniho mésice 1é¢by. Pokud se
objevi symptomy naznacujici tyto reakce, ibuprofen musi byt okamzit¢ vysazen a musi se zvazit
alternativni 1é¢ba (podle potieby).



Varicella mize byt vyjimecné pri¢inou zavaznych komplikaci postihujicich kiizi a mékké tkan¢. Podil
nesteroidnich antirevmatik na zhorSeni téchto infekci nelze dosud vyloucit. Proto se doporucuje
nepodavat ibuprofen v pritbé¢hu tohoto onemocnéni.

Zv1astni opatrnosti je ti‘eba u pacienti

e se systtmovym onemocnénim lupus erythematodes (SLE) a se smiSenym onemocnénim
pojivové tkan¢ vzhledem ke zvySenému riziku aseptické meningitidy (viz bod 4.8);

e s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin, protoze funkce ledvin se mize zhorsit; u
dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin;

e s mirnou az stfedné té¢zkou poruchou funkce jater;

e s chronickou rhinosinusitidou, nosnimi polypy a bronchidlnim astmatem, protoze u téchto
pacientli existuje zvySené riziko alergické reakce s moznymi koznimi, respiraénimi i
celkovymi pfiznaky vcetné anafylaktické reakce.

U starSich pacientt se Cast&ji vyskytuji nezadouci uc¢inky NSAID, zejména gastrointestinalni krvaceni
a perforace, které¢ mohou byt fatalni.

Na diagno6zu bolesti hlavy z naduzivani 1ékti (MOR) je tfeba mit podezfeni u pacientt, ktefi maji ¢asté
nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo z diivodu) pravidelného uzivani analgetik. Pacienti s
bolesti hlavy z naduzivani 1€kl nemaji byt [éCeni zvySovanim davky analgetika. V takovych ptipadech
ma byt uzivani analgetik ukonceno.

Inflanor Prolong obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

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

Ibuprofen se nema uzivat v kombinaci s:

e Kkyselinou acetylsalicylovou: soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se
obecné nedoporucuje vzhledem k moznosti zvyseného vyskytu nezadoucich ucinkl; vyjimkou
jsou situace, kdy jsou nizké davky kyseliny acetylsalicylové nepfevySujici 75 mg denné
predepsany lékarem;

e preklinické udaje 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 téchto idajt na klinickou situaci, nelze
vylou¢it moznost, ze pravidelné a dlouhodobé wuzivani ibuprofenu mize snizit
kardioprotektivni éinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pfi obasném uziti ibuprofenu
neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1);

e jinymi NSAID véetné selektivnich inhibitord cyklooxygenazy 2: zvysené riziko vyskytu
nezadoucich ucinkt (viz bod 4.4).

Ibuprofen musi byt podavan s opatrnosti v kombinaci s:

e kortikosteroidy: pti soucasném podavani existuje zvysené riziko gastrointestindlnich ulceraci
a/nebo krvaceni (viz bod 4.4);

e antihypertensivy (ACE inhibitory a antagonisty angiotensinu II) a diuretiky: NSAID
mohou ucinky téchto 1é¢iv sniZzovat; u nékterych pacientii s poskozenou funkci ledvin (napf.
dehydratovani nebo starsi pacienti s poskozenou funkci ledvin) mize soubézné podavani ACE

inhibitorti nebo antagonistli angiotensinu II a inhibitort cyklooxygenazy zptsobit zhorSeni
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funkce ledvin vcetn€, obycejné reverzibilniho, akutniho selhani ledvin (tyto interakce je
potieba vzit do uvahy i pii konkomitantni 1€¢bé t€émito 1€ky a koxiby); zvySena opatrnost je
potfebna u starsich pacientli; pacienti maji byt adekvatné hydratovani a po zahajeni terapie a
v pravidelnych intervalech poté se ma zvazit monitoring renalnich funkcei; diuretika a ACE
inhibitory mohou zvySovat nefrotoxicitu NSAID;

o antikoagulancii: NSAID mohou zvySovat t¢inek antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod
4.4);

e antiagregancii a selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI):
existuje zvySené riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4);

e Kkardioglykosidy: NSAID mohou exacerbovat srde¢ni selhani, redukovat glomerularni filtraci

a zvySovat hladiny glykosidt v plasmé;

lithiem, phenytoinem: existuji dikazy o zvyseni plazmatické hladiny téchto latek;

methotrexatem: existuje moznost zvySeni plazmatické hladiny methotrexatu;

cyklosporinem: zvySeni rizika nefrotoxicity;

mifepristonem: NSAID se nemaji podavat 8 — 12 dnii po podani mifepristonu, protoze NSAID

mohou snizovat ¢inek mifepristonu;

takrolimem: maze dojit ke zvyseni rizika nefrotoxicity pti soubézném podavani s NSAID;

o zidovudinem: pifi soubézném podavani je zvySené riziko hematologické toxicity; existuji
dikazy o zvySeném vzniku hematros a hematomut u HIV pozitivnich hemofilikl uzivajicich
kombinovanou terapii s ibuprofenem a zivodudinem;

e chinolonovymi antibiotiky: studie na zvitatech indikuji, Ze NSAID mohou zvySovat riziko
kteci asociovanych s chinolonovymi antibiotiky.

e aminoglykosidy: NSAID mohou snizovat vylucovani aminoglykosida.

Ginkgo biloba: miiZze potencovat riziko krvaceni pii uzivani NSAID.

e Inhibitory CYP2C9: Soucasné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 muze zvysit
expozici ibuprofenu (substrat CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory
CYP2(C9) bylo prokazano zvyseni expozice S(+)-ibuprofenu piiblizné¢ o 80 az 100 %. Pii
soucasném podavani silnych inhibitordi CYP2C9 je tieba zvazit snizeni davky ibuprofenu,
zejména pii podavani vysokych davek ibuprofenu s vorikonazolem nebo flukonazolem.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinti miize mit nezadouci vliv na téhotenstvi a/nebo embryonalni/fetalni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratii a kardidlnich malformaci a
gastroschizy po uzivani inhibitorti syntézy prostaglandini v pocatku te€hotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na piiblizné 1,5 %. Predpoklada se, ze se
riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitorti syntézy
prostaglandinii vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a k embryonalni /fetalni letalité. Navic
byla hlasena zvySena incidence riznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitori
syntézy prostaglandinil zvifatim v pribéhu organogenetické periody.

Od 20. tydne téhotenstvi mize uzivani ibuprofenu zpisobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu muze dojit kratce po zahajeni 1écby a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Krom¢ toho byly po 1écbé ve druhém trimestru hlaseny ptipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétsina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto divodi nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru t¢hotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni absolutné nutné.

Pokud ibuprofen uziva zena v dobé, kdy se snazi oté¢hotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru
téhotenstvi, mé uzivat co nejnizs§i davku po co nejkratsi dobu. Pii podavani ibuprofenu po dobu
nékolika dnti od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit pfedporodni monitorovani z divodu mozného
vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé nalezu oligohydramnia nebo
konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu ukonceno.
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Béhem ttetiho trimestru t€¢hotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandinii mohou vystavovat
plod:
e kardiopulmonalni toxicit¢ (s predcasnou konstrikci/uzavérem ductus arteriosus a plicni
hypertenzi);
e renalni dysfunkci (viz vyse);
matku a novorozence na konci t€hotenstvi:
e potencidlnimu prodlouzeni krvaceni (antiagregacni t€inek se miize objevit uz pii uzivani
velmi nizkych davek);
e riziku inhibice d€loznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni porodu.

Proto je ibuprofen kontraindikovan béhem tietiho trimestru té¢hotenstvi (viz bod 4.3 a 5.3).

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity ptrechazeji do matefského mléka ve velmi nizkych koncentracich. Je
nepravdépodobné, Ze by ibuprofen mél skodlivé uc¢inky na kojence. Pokud je 1éCivy pripravek uzivan
kratkodobé v davce doporucené pro zmirnéni bolesti a horecky, neni potieba pferusit kojeni.
Bezpecnost pii dlouhodobém uzivani nebyla stanovena.

Fertilita

Existuji urcité dikazy, ze 1é¢ivé pripravky, které inhibuji cyklooxygendzu/syntézu prostaglandint,
ovliviiuji ovulaci a tim mohou zpisobovat poskozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je reverzibilni a
odezni po ukonceni terapie. Uzivani ibuprofenu se nedoporucuje u Zen, které se snazi otéhotnét. U zen,
které maji potize s ot€¢hotnénim nebo u kterych probihd vySetfovani neplodnosti, je tieba zvazit
vysazeni ibuprofenu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pti kratkodobém uzivani a doporuceném davkovani nemé ibuprofen zadny nebo ma zanedbatelny vliv
na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uéinky

Nezadouci ucinky jsou obycejné zavislé na davce; zejména vyskyt gastrointestinalniho krvaceni je
zavisly na davce a délce 1éCby.

Gastrointestinalni: Nejc¢astéji pozorované nezadouci G¢inky jsou gastrointestinalni povahy. Mohou se
vyskytnout peptické viedy, perforace nebo krvaceni do traviciho traktu, nékdy fatalni, zejména u
star§ich osob (viz bod 4.4). Po podani byly hlaseny nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa,
dyspepsie, bolest bficha, meléna, hematemeza, ulcer6zni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy
choroby (viz bod 4.4). Méné Casto byla pozorovana gastritida.

V souvislosti s 1écbou NSAID byly hlaseny edémy, hypertenze a srdecni selhani.

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté¢ ve vysokych davkach (2400
mg/den), mize souviset s mirnym zvysenim rizika arterialnich trombotickych ptihod (napft. infarktu
myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).



Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny pii kratkodobém podavani ibuprofenu v OTC davkach (t;.
maximalné 1 200 mg denng). Pii 1écbé chronickych onemocnéni a dlouhodobé 1écbé se mohou

vyskytnout i dal§i nezadouci tcinky.

Nezéadouci u€inky jsou rozdéleny podle nasledujicich Cetnosti vyskytu:

velmi Casté (=1/10)

Casté (=1/100 az < 1/10)
meng Caste (=1/1000 az <1/100)
vzacné (=1/10 000 az <1/1000)

velmi vzacné (<1/10 000)

neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urcit)

V ramci kazdé skupiny nize jsou nezaddouci ucinky uspotradany podle snizujici se zavaznosti.

Trida organovych systému Frekvence

NeZadouci ucinky

Poruchy krve a lymfatického velmi vzacné

systému

poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie,
trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytoza);
prvni pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku,
povrchové ulcerace ustni sliznice, symptomy
pripominajici chiipku (flu-like syndrom), tézké
vyCerpani, krvaceni a tvorba modfin

Poruchy imunitniho systému méng Casté

hypersenzitivni reakce, které mohou pozistavat z:

a) nespecifickych alergickych reakci a anafylaxe;

b) reaktivity ze strany respira¢niho traktu, napft.
astma, bronchospasmus, dyspnoe;

¢) riiznych koznich reakei, napt. rizné typy
vyrazek, pruritus, urtikarie, purpura,
angioedem, erythema multiforme a ztidkavéji
exfoliativni a bul6zni dermatitida (véetné
toxické epidermalni nekrolyzy a Stevensova-
Johnsonova syndromu)

velmi vzacné

zavazné hypersenzitivni reakce: pfiznaky mohou
byt otok tvare, jazyka nebo hrtanu, dyspnoe,
tachykardie, hypotense, anafylaxie, angioedém
nebo tézky Sok; excerbace astmatu

Poruchy nervového systému mén¢ Casté

bolest hlavy

velmi vzacné

aseptickd meningitida*

Poruchy ucha a labyrintu neni znamo

Porucha sluchu

Srde¢ni poruchy velmi vzacné

otoky, hypertenze a srde¢ni selhani byly hlaseny v
souvislosti s 1é¢bou vysokymi davkami NSAID

neni zndmo Kounistiv syndrom
Cévni poruchy velmi vzacné hypertenze
velmi vzacné astma




Respiracni, hrudni a neni zndmo zvysena reaktivita dychacich cest, dyspnoe,
mediastindlni poruchy bronchospasmus
Trida organovych systému Frekvence NeZadouci uc¢inky

Gastrointestinalni poruchy

méné Casté

bolest bricha, nauzea, dyspepsie

vzacné

prjem, flatulence, zacpa, zvraceni

velmi vzacné

pepticky vied, perforace nebo gastrointestinalni

krvaceni / hemoragie, meléna, hematemeze nékdy

smrtelna zv1asté u starSich pacientt, ulcer6zni
stomatitida, gastritida; exacerbace ulcerdzni
kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4)

Poruchy jater a zlu€ovych cest

velmi vzacné

poruchy jaternich funkci predevs§im pii
dlouhodobém uzivani

Poruchy ktize a podkozni tkané

méné Casté

rizné kozni vyrazky

velmi vzacné

zévazné kozni nezadouci u€inky (SCAR)
(zahrnujici erythema multiforme, exfoliativni
dermatitidu, Stevenstv-Johnsoniiv syndrom a
toxickou epidermalni nekrolyzu)

neni znamo

polékova reakce s eozinofilii a systémovymi
priznaky (DRESS syndrom), akutni

generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP),
fotosenzitivni reakce

Poruchy ledvin a mocovych cest

velmi vzacné

akutni selhani ledvin, papilarni nekréza predevsim

pii dlouhodobém uzivani spojena se zvySenim
sérové koncentrace urey a edémy

neni znamo

renalni insuficience

* Mechanismus patogeneze 1éky — indukované aseptické meningitidy neni GipIné znam. Dostupné udaje
tykajici se aseptické meningitidy indukované NSAIDs poukazuji na hypersenzitivni reakci (kvili
casové souvislosti s uzitim 1éku a vymizenim ptiznakti po jeho vysazeni). Béhem 1éCby ibuprofenem
byly u pacientl s autoimunnimi onemocnénimi (lupus erytematodes, smiSené onemocnéni pojivové
tkané) v ojedinélych piipadech pozorovany symptomy aseptické meningitidy jako ztuhla Sije, bolest

hlavy, nauzea, zvraceni, hore¢ka nebo dezorientace.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci uCinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru pifinost a rizik 1éCivého pripravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci UCinky prostfednictvim webového formulare

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:
Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

100 41 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

U déti mize poziti davky nad 400 mg/kg vyvolat piiznaky toxicity. U dospélych je na davce zavisla
odpovéd’ méne¢ zietelna.

Polocas pfi ptedavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

Priznaky predavkovani

Vétsina pacientl, kteti pozili klinicky vyznamné mnozstvi NSAID, zaznamenala nauzeu, vomitus,
bolest v epigastriu nebo vzacnéji prijem; miiZe se objevit také tinnitus, bolest hlavy a gastrointestinalni
ospalost, ojedinéle agitovanost, dezorientace, koma i kiece. Pii té€zkém preddvkovani se mlize objevit
hyperkalemie, a prodlouzeni protrombinového ¢asu pravdépodobné kvuli interferenci s ucinky
cirkulujicich faktorti sraZeni krve. V piipad¢ zavazné otravy muize dojit k rozvoji metabolické acidozy.
Muize dojit také k akutnimu selhani ledvin, poskozeni jater, hypotenzi, respiracni depresi a cyandze; u
astmatikli je mozna exacerbace astmatu. Dlouhodobé¢ uzivani vys$Sich nez doporucenych davek nebo
predavkovani mize vést k rendlni tubularni acidéze a hypokalemii.

Lécba predavkovani

Specifické antidotum neni zndmo. Lécba je podplrnd a symptomatickd. Zahrnuje udrzovani
prachodnych dychacich cest a monitoring kardialnich funkci a zivotnich funkci. Do jedné hodiny po
poziti potencialné toxického mnozstvi lze podat aktivni uhli nebo zvazit vyplach zaludku. Jestlize uz
doslo k absorpci ibuprofenu, je mozné podat alkalické roztoky/léky na urychleni vylucovani kyseliny
ibuprofenové moci. V pripad¢ castych nebo prodlouzenych kieci je tyto kieCe mozné léCit
intravenoznim podanim diazepamu nebo lorazepamu. Pfi astmatickych pfiznacich je nutné podat
bronchodilatancia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

propionové ATC kéd: MO1AEO1

Ibuprofen je derivat kyseliny propionové. M4 analgetické, antipyretické a antiflogistické vlastnosti. V
cyklooxygenazy s naslednou inhibici biosyntézy prostaglandini. Zanét je zmirfovan snizenim
uvolfiovani mediatorti zanétu z granulocytti, bazofildl a zirnych bunck. Ibuprofen snizuje citlivost cév
vici bradykininu a histaminu, ovliviiuje produkci lymfokinii v T-lymfocytech a potlacuje vazodilataci.
Tlumi téz agregaci krevnich desticek.

Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desti¢ek. 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 uvoliiovanim (81 mg), doslo

10


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

ke snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desti¢ek. Ackoliv
panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udajii na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost,
ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mtze snizit kardioprotektivni ucinek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pii ob¢asném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Inflanor Prolong je pfipravek s fizenym uvoliovanim ibuprofenu s dvouvrstvou technologii.
Dvouvrstva tableta se sklada ze dvou vrstev obsahujicich ibuprofen 400 mg (170 mg s okamzitym
uvoliiovanim a 230 mg s prodlouzenym uvoliiovanim). Vrstva s okamzitym uvoliiovanim se rychle
rozpousti, coz umoziuje rychlé vstiebavani do krevniho obéhu, a tak se rychle dostavéd ke zdroji
bolesti. Druhd vrstva je ur¢ena k pomalému uvoliiovani 1é¢iva v téle po delsi dobu, zejména k udrzeni
ucinné hladiny ibuprofenu v krvi po del$i dobu a ulevé az 8 hodin.

Absorpce

Ibuprofen je rychle vstfebavan travicim traktem a rychle se distribuuje do celého organismu.
Maximalni plasmatické koncentrace dosahuje za 1 — 2 hodiny po podéani. Podévani piipravku Inflanor
Prolong s jidlem miize prodlouzit dobu dosazeni maximalni plazmatické koncentrace.

Distribuce
Ibuprofen se vysoce vaze na plasmatické proteiny.

Biotransformace

Ibuprofen se v jatrech metabolizuje na dva neaktivni metabolity, které se spolu s nezménénym
ibuprofenem vylucuji ledvinami. Vylucovani je rychlé a tplné, ale pokud je vylucovani ledvinami
snizeno, muze se 1ék v téle hromadit.

Eliminace
Biologicky polocas je asi 2 hodiny. U starSich pacientl nebyly pozorovany zadné rozdily ve
farmakokinetice.

Byly provedeny srovnavaci studie biologické dostupnosti za icelem porovnani farmakokinetického
(PK) profilu ptipravku Inflanor Prolong 400 mg tablet s fizenym uvolfiovanim s ibuprofenem 200 mg,
tabletami s okamzitym uvolnovanim (IR) po podani jedné davky a vice davek. Kromé toho byla
provedena absorp¢ni interakéni studie pro porovnani PK ve stavu nasyceni a nalacno.

Studie vicenasobného davkovani u normalnich zdravych osob porovnavajici PK profil v ustaleném
stavu ptipravku Inflanor Prolong 400 mg tablet s fizenym uvolnovanim podavanych kazdych 8 hodin
oproti ibuprofenu 200 mg tabletdm s okamzitym uvolfiovanim (IR) podavanym kazdé 4 hodiny
prokazala, Ze rychlost a rozsah absorpce ibuprofenu je bioekvivalentni.

Srovnavaci studie biologické dostupnosti ke stanoveni rychlosti a rozsahu absorpce ibuprofenu u
normalnich zdravych osob z jedné davky pfipravku Inflanor Prolong 400 mg tablet s fizenym
uvolnovanim podané nala¢no ve srovnani se 2 davkami ibuprofenu 200 mg IR tablet podanych s
odstupem 4 hodin prokazala ekvivalentni rychlost absorpce ptipravku Inflanor Prolong 400 mg tablet
s fizenym uvoliiovanim po prvni davce a stejny celkovy rozsah absorpce jako u 2 davek ibuprofenu
200 mg IR tablet.

Studie ucinku potravin hodnotila PK profil ptipravku Inflanor Prolong 400 mg tablet s fizenym
uvolnovanim po podani jednorazové davky po snidani s vysokym obsahem tuku a kalorii u zdravych
osob. Vysledky ukazaly, ze rychlost a celkovy rozsah absorpce byly bioekvivalentni ve stavu nasyceni
a nalacno.
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53 Piedklinické udaje vztahujici se bezpecnosti

Toxicita ibuprofenu v experimentech na zvifecich modelech se projevovala 1ézemi a ulceraci
gastrointestinalniho traktu. Ibuprofen nevykéazal mutagenni potencidl in vitro a nebyl shledan jako
karcinogenni pro potkany a mysi. V experimentalnich studiich bylo prokazano, Ze ibuprofen prochazi
placentérni bariérou, neexistuji vS§ak zadné dikazy o jeho teratogennim ptisobeni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Vrstva s okamZitym uvoliiovanim

Hyprolosa

Silicifikovana mikrokrystalicka celulosa 90 (slozena z mikrokrystalické celulosy; koloidniho
bezvodého oxidu kiemicitého,)

Sodna siil kroskarmelosy

Cerveny oxid Zelezity (E 172)

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Glycerol-dibehenat

Natrium-stearyl-fumarat

Vrstva s prodlouzenym uvoliiovanim

Hyprolosa

Hypromelosa

Koloidni bezvody oxid kiemicity

Silicifikovand mikrokrystalicka celulosa 90 (slozend z mikrokrystalické celulosy; koloidniho
bezvodého oxidu kiemicitého,)

Glycerol-dibehenat

Natrium-stearyl-fumarat sodny

Potahova vrstva tablety

Hypromelosa
Makrogol 300 (E 1521)
Mastek (E 553b)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni
Tablety jsou baleny do bezbarvych prahlednych PVC/Al blistra.

Velikosti baleni:
14, 28 tablet s fizenym uvolilovanim

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku

Nepouzity léCivy ptipravek nebo odpadni materidl by mél byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
07/004/24-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 9. 9. 2025
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