Sp. zn. sukls18935/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibudolor 40 mg/ml peroralni suspenze

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
Jeden ml peroralni suspenze obsahuje ibuprofenum 40 mg.
Pomocné latky se znamym uéinkem:

Jeden ml peroralni suspenze obsahuje 0,2 mg sodné soli propylparabenu (E217), 1,8 mg sodné soli
methylparabenu (E219) a 289,5 mg roztoku maltitolu (E965).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze.
Témer bild suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Kratkodoba symptomaticka 1écba:
° mirné az stfedné silné bolesti, jako je bolest hlavy, zubii, menstruacni bolest,
o horecky.

Ibudolor je urcen pro déti od 10 kg télesné hmotnosti (1 rok), dospivajici a dospélé.
4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Davka vychazi z udaju v nasledujici tabulce. U déti a dospivajicich se Ibudolor davkuje dle télesné
hmotnosti. Zpravidla se podava 7 az 10 mg/kg télesné hmotnosti jako jednorazova davka az do
maximalni davky 30 mg/kg télesné hmotnosti jako celkova denni davka.

Odpovidajici davkovaci interval je tfeba zvolit dle symptomatologie a maximalni denni davky; nema
byt krat$i nez 6 hodin. Doporu¢end maximalni denni davka se nema piekracovat.

Pokud je u déti a dospivajicich nutné tento piipravek uzivat déle nez 3 dny nebo pokud se ptiznaky
zhors$i, je tieba poradit se s 1ékafem.

Pokud je u dosp€lych nutné uzivat tento ptipravek déle nez 3 dny v ptipadé horecky nebo déle nez 4
dny k 1é¢bé bolesti, nebo pokud se ptiznaky onemocnéni zhorsi, je tfeba, aby se pacient poradil

s lekatem.

Télesna hmotnost (véK) Jednorazova davka Maximalni denni davka
10 kg — 15 kg 100 mg ibuprofenu 300 mg ibuprofenu

(déti 1 az 3 roky) (odpovida 2,5 ml) (odpovida 7,5 ml)

16 kg—19kg 100 mg ibuprofenu 400 mg ibuprofenu
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Télesna hmotnost (vék)

Jednorazova davka

Maximalni denni davka

(déti 4 az 5 let)

(odpovida 2,5 ml)

(odpovida 10 ml)

20 kg —29 kg 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu
(déti 6 az 9 let) (odpovida 5 ml) (odpovida 15 ml)
30kg—39kg 200 mg ibuprofenu 800 mg ibuprofenu
(déti 10 az 11 let (odpovida 5 ml) (odpovida 20 ml)
>40 kg 200 — 400 mg ibuprofenu 1200 mg ibuprofenu
(dospéli a dospivajici od 12 let) | (odpovida 5 — 10 ml) (odpovida 30 ml)

Vyskyt nezddoucich G¢inkl Ize minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakii onemocnéni (viz bod 4.4).

Zvlastni populace

Star$i pacienti
Uprava davky neni nutna. S ohledem na mozné nezadouci G¢inky (viz bod 4.4) maji byt starsi pacienti

obzvlast’ dukladné monitorovani.

Porucha funkce ledvin
U pacientt s mirnou az stfedné té¢zkou poruchou funkce ledvin neni nutnéa zadna uprava davky
(pacienti s tézkou renalni insuficienci viz bod 4.3).

Porucha funkce jater (viz bod 5.2)
U pacientt s mirnou az sttedné té¢zkou poruchou funkce jater neni nutné zadna uprava davky (pacienti
s téZkou poruchou funkce jater viz bod 4.3).

Pediatricka populace
Pouziti u déti a dospivajicich viz bod 4.3.

Zpusob podani a trvani 1é¢by

Pouze pro peroralni podani a kratkodobé pouziti.

Lahvickou je tfeba pied pouzitim dikladné zatfepat. Pro pfesné davkovani je s pfipravkem dodavana
kalibrovana stfikacka pro odméfeni davky 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml a 5 ml.
Peroralni suspenzi je mozné podavat do ust piimo ze stiikacky nebo smichat s vodou ¢i dzusem.

Pacientlim s citlivosti Zaludku se doporucuje uzivat ptipravek Ibudolor béhem jidla.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku, sodnou siill methylparabenu (E219), sodnou stl
propylparabenu (E217) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1,

- anamnéza bronchospasmu, astmatu, rhinitidy, angioedému nebo koptivky v souvislosti
s uzivanim kyseliny acetylsalicylové (ASA) nebo jinych nesteroidnich antirevmatik (NSAID),

- nevyjasnéné poruchy krvetvorby,

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

- anamnesticky gastrointestindlni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 1écbé NSAID,

- cerebrovaskularni nebo jiné aktivni krvaceni,

- zavazné selhani jater, zavazné selhani ledvin,

- zavazné srdecni selhani (tfida IV dle NYHA),

- zavazna dehydratace (v disledku zvraceni, prijmu nebo nedostatecného piijmu tekutin),

- tfeti trimestr téhotenstvi (viz bod 4.6).



Ptipravek je kontraindikovan u déti s t€lesnou hmotnosti mensi nez 10 kg nebo mladsich 1 roku
vzhledem k relativné vysokému obsahu 1é¢ivé latky v piipravku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Vyskyt nezddoucich Gcinkl Ize minimalizovat podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakli onemocnéni (viz bod 4.2 a gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika
nize).

Gastrointestinalni bezpecnost
Ibuprofen nema byt podavan spolecné s jinymi NSAID vcetné selektivnich inhibitort
cyklooxygenazy-2.

Starsi pacienti:
U starSich pacientt je zvySeny vyskyt nezddoucich Gcinkti po uziti NSAID, zejména
gastrointestinalniho krvaceni a perforace, které mohou byt fatalni (viz bod 4.2).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace:

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
NSAID kdykoliv béhem 1é¢by, s varovnymi piiznaky nebo bez nich, i bez ptedchozi anamnézy
zavaznych gastrointestinalnich ptihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci nebo perforace stoupa se zvysujicimi se ddvkami
NSAID, u pacientll s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo
davkou. Je tieba také zvazit kombinovanou lécbu s protektivnimi lé¢ivymi latkami (napt. misoprostol
nebo inhibitory protonové pumpy) u téchto pacienti a také u pacientd, u kterych je nutné soub&ézné
podavani nizkych davek acetylsalicylové kyseliny nebo jinych 1é¢ivych ptipravkd, které
pravdépodobné zvysuji gastrointestinalni riziko (viz niZe a bod 4.5).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, zejména pokud jde o starsi pacienty, musi hlasit
jakékoliv neobvyklé abdominalni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), a to prfedevsim na
zacatku 1écby.

Opatrnosti je tfeba u pacientii soucasné uzivajicich lécivé ptipravky, které by mohly zvySovat riziko
ulcerace nebo krvaceni, jako jsou peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia jako je warfarin,
selektivni inhibitory zp&tného vychytavani serotoninu nebo antiagregancia jako je kyselina
acetylsalicylova (viz bod 4.5).

Pokud se béhem 1é¢by ibuprofenem objevi gastrointestinalni krvaceni nebo ulcerace, je tieba 1é¢bu
ukongit.

NSAID musi byt podavana s opatrnosti pacientiim s anamnézou gastrointestinalniho onemocnéni
(ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se muze touto 1é¢bou zhorsit (viz bod 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni uéinky

Opatrnost (diskuze s 1ékafem nebo 1ékarnikem) je nutna pied zahajenim 1é¢by u pacientti s anamnézou
hypertenze a/nebo srde¢niho selhani, 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), mlze souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych piihod (napf.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvysené
riziko arterialnich trombotickych piihod pti podavani nizkych davek ibuprofenu (napft.

<1200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhdnim (NYHA II-1II), prokézanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim



onemocnénim smi byt 1é¢eni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2400 mg/den).

Obdobne¢ je tfeba zvazit zahajeni dlouhodobé 1écby u pacientt s rizikovymi faktory pro
kardiovaskularni choroby (napt. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/den).

U pacientl léCenych ibuprofenem byly hlaSeny pripady Kounisova syndromu. Kounisiv syndrom byl
definovan jako kardiovaskularni symptomy sekundarni k alergické nebo hypersenzitivni reakci
spojené se zuzenim koronarnich tepen a potencialné vedouci k infarktu myokardu.

Zavazné kozni nezaddouci 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
pustulézu (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 tieba ibuprofen okamzité vysadit a zvazit
alternativni 1écbu (podle potieby).

Vyjimecné mize byt pricinou zdvaznych infekénich komplikaci postihujicich kiizi a mékké tkané
varicella. Dosud neni mozné vyloucit podil NSAID na zhorseni téchto infekci. Proto se doporucuje
vyhybat se pouziti ibuprofenu v ptipadé varicelly.

Dalsi informace

Ibuprofen se ma pouzivat pouze po ditkladném zvazeni poméru rizika a pfinosu:

- u kongenitalni poruchy metabolismu porfyrinu (napf. akutni intermitentni porfyrie)

- u systémového lupus erythematodes (SLE) a smiSené poruchy pojivové tkan¢ (viz bod 4.8).

V nasledujicich ptipadech je nutné obzvlast pozorné sledovani Iékarem:

- u pacientti s poruchou funkce ledvin (protoZe akutni zhorSeni funkce ledvin se mtize objevit
u pacientil s preexistujici chorobou ledvin),

- pti dehydrataci

- u pacienti s poruchou funkce jater

- bezprostiedné po velké operaci

- u pacientil se sennou rymou, nosnimi polypy, chronickym otokem nosni sliznice nebo
chronickou obstrukéni plicni chorobou, protoze mohou mit zvySené riziko alergickych reakci.
Ty se mohou projevit jako astmatické ataky (tzv. astma indukované analgetiky), angioedém
nebo kopftivka.

- u pacientt, ktefi alergicky reaguji na jiné latky, protoze riziko ptecitlivélosti béhem uzivani
ibuprofenu je u nich rovnéz zvysené.

Velmi vzacné byly pozorovany zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napt. anafylakticky Sok).
Lécbu je nutné ukoncit pfi prvnich znamkach reakce z precitlivélosti po uziti ibuprofenu. V zavislosti
na pfiznacich je nutné, aby odborny 1ékaft zahajil veskera potfebna klinické opatieni.

Ibuprofen mutize docasné inhibovat funkei krevnich desticek (agregace krevnich desti¢ek). Pacienti
s poruchou koagulace proto maji byt peclivé monitorovani.

Pti dlouhodobém podavani ibuprofenu je nutné pravidelné monitorovani jaternich enzymu, funkce
ledvin a krevniho obrazu.

Dlouhodobé uzivani jakéhokoliv typu analgetik proti bolesti hlavy mtze bolest hlavy zhorsit. Pokud
k této situaci doslo nebo pokud na ni existuje podezieni, je nutné, aby pacient vyhledal 1ékaiskou
pomoc a lé¢ba ma byt ukoncena. U pacientll, ktefi maji ¢asté nebo kazdodenni bolesti hlavy navzdory
nebo v disledku pravidelného uzivani 1€ki proti bolesti hlavy, je podezieni na diagn6zu bolest hlavy
z nadmérného uzivani l1éku.



Casté pouzivani analgetik, zejména kombinované uzivani nékolika riznych analgetik, mize obecné
vést k trvalému poskozeni ledvin spojenému s rizikem selhani ledvin (analgeticka nefropatie).

Pti soucasné konzumaci alkoholu a NSAID se miize zvysit ¢etnost nezadoucich uc¢inki souvisejicich
s 1é¢ivou latkou, pfedevsim téch, které postihuji gastrointestinalni systém nebo centralni nervovy
systém.

NSAID mohou zakryt pfiznaky infekce a horecky.

Maskovani symptomu zakladniho infekéniho onemocnéni

Ptipravek Ibudolor miize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému
zahajeni vhodné 1écby a tim ke zhorSeni pribéhu infekce. Tato skute¢nost byla pozorovana u
bakterialni komunitni pneumonie a bakterialnich komplikaci varicelly. Kdyz se ptipravek Ibudolor
podavé ke zmirnéni horeCky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se
sledovat pribéh infekce. V prostiedi mimo nemocnici se mé pacient poradit s 1ékafem, jestlize
symptomy onemocnéni pietrvavaji nebo se zhorsuji.

Pediatricka populace
U dehydratovanych déti existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Fertilita u zen viz bod 4.6.

Upozornéni na pomocné latky
Ibudolor obsahuje sodik 1,86 mg/5 ml (méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku), to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

Ibudolor obsahuje roztok maltitolu (E965) 1447,50 mg/5 ml. Pacienti se vzacnymi dédicnymi
problémy s intoleranci frukt6zy nemaji tento piipravek uzivat.

Ibudolor obsahuje sodnou siill methylparabenu (E219) 9,00 mg/5 ml a sodnou stl propylparabenu
(E217) 1,00 mg/5 ml, které mohou zpiisobit alergické reakce (pravdépodobné zpozdeéné).

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

Ibuprofen (podobne¢ jako jina NSAID) se ma pouzivat s opatrnosti spolu s nasledujicimi 1é¢ivymi
latkami:

Jina NSAID vcetné salicylatd

Soucasné podavani n¢kolika NSAID muze zvysit riziko gastrointestinalnich viedl a krvaceni

z diivodu synergického tc€inku. Je nutné vyvarovat se souc¢asné¢ho uzivani ibuprofenu s dal§imi NSAID
(viz bod 4.4).

Digoxin, fenytoin, lithium

Soubézné podavani ibuprofenu s 1é¢ivymi pfipravky obsahujicimi digoxin, fenytoin nebo lithium
muze zvySovat sérové hladiny téchto 1é¢ivych piipravkd. Pii doporu¢eném pouziti (maximalné po
dobu 3 nebo 4 dntl) neni nutné monitorovat sérové koncentrace lithia, digoxinu ani fenytoinu.

Diuretika, ACE inhibitory, betablokatory a antagonisté angiotenzinu II

Nesteroidni antirevmatika mohou snizovat ti€inek diuretik a ostatnich antihypertenziv. U nekterych
pacientd s poruchou funkce ledvin (napf. dehydratovani pacienti nebo star$i pacienti se snizenou
funkci ledvin) mtize soucasné podavani ACE inhibitort, betablokator nebo antagonistl angiotenzinu
II spolu s ptipravky inhibujicimi cyklooxygenazu vyustit v nasledné zhorSeni funkce ledvin, véetné
mozného akutniho renalniho selhani, které je vétSinou reverzibilni. Proto by se kombinace méla
podavat s opatrnosti, zejména u starSich pacientti. Pacienti musi byt adekvatné hydratovani a je tieba
zvazit pravidelné monitorovani parametrd funkce ledvin po zahajeni kombinované 1é¢by.




Soucasné podavani ibuprofenu a draslik Setficich diuretik muze vést k hyperkalemii.

Glukokortikoidy
Zvysené riziko gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni (viz bod 4.4).

Antiagregancia a selektivni inhibitory zp€tného vychytavani serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

Kyselina acetylsalicylova
Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje vzhledem
k mozZnosti zvySeného vyskytu nezadoucich ucinkd.

Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové miize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Ackoliv panuje
urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto tidaji na klinickou situaci, nelze vylouc€it moznost, ze
pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni €¢inek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pfi obasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 5.1).

Methotrexat
Podavani ibuprofenu béhem 24 hodin pfed nebo po podani methotrexatu maze vést ke zvyseni
koncentrace methotrexatu a zvySovat jeho toxicitu.

Cyklosporin
Riziko nefrotoxického tcinku cyklosporinu je zvysené pii soubézném podavani urcitych nesteroidnich
antirevmatik. Tento G¢inek nelze vyloucit pro kombinaci cyklosporinu s ibuprofenem.

Antikoagulancia
NSAID mohou zesilovat u€inky antikoagulancii napt. warfarinu (viz bod 4.4).

Sulfonylurea
Klinické studie prokazaly interakce mezi nesteroidnimi antirevmatiky a peroralnimi antidiabetiky

(sulfonylurea). I kdyZ nebyly dosud popsany interakce mezi ibuprofenem a sulfonylureou, doporucuje
se kontrolovat hladinu glukézy v krvi jako opatfeni pfi sou¢asném uzivani.

Takrolimus
Riziko nefrotoxicity je zvySené, pokud je takrolimus podavan soucasné s ibuprofenem.

Zidovudin
U HIV pozitivnich hemofilikti miize sou¢asné uzivani ibuprofenu a zidovudinu zvySovat riziko vzniku
hemartros a hematom.

Probenecid a sulfinpyrazon
Lécivé pripravky, které obsahuji probenecid nebo sulfinpyrazon, mohou oddalit vylu¢ovani
ibuprofenu.

Chinolonova antibiotika
Udaje ziskané u zvitat ukazuji, ze NSAID mohou zvySovat riziko kie¢i spojené s chinolonovymi
antibiotiky. Pacienti uzivajici NSAID a chinolony mohou mit zvySené riziko vzniku kteci.

Inhibitory CYP2C9

Soubézné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 muze zvysit expozici ibuprofenu (substrat
CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory CYP2C9) bylo prokézano zvyseni
expozice S(+)-ibuprofenu ptiblizné o 80 az 100 %. Snizeni davky ibuprofenu je tfeba zvazit, pokud
jsou soucasné podavany silné inhibitory CYP2C9 a zejména pokud se podava vysoka davka
ibuprofenu s vorikonazolem nebo flukonazolem.




4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinu mtize nezadoucim zptsobem ovlivnit t€hotenstvi a/nebo
embryofetalni vyvoj. Udaje z epidemiologickych studii ukazuji zvysené riziko potratu a srde¢nich
malformaci a gastroschizy po uziti inhibitoru syntézy prostaglandinu v casném t¢hotenstvi. Absolutni
riziko kardiovaskularnich malformaci se zvysilo z méné nez 1 % na ptiblizné 1,5 %. Predpoklada se,
ze riziko se zvySuje s davkou a trvanim 1éCby.

U zvitat bylo prokazano, ze podavani inhibitoru syntézy prostaglandinu vede ke zvyseni pre a
postimplantacnich ztrat a k embryofetalni letalité. U zvitat byla dale hlasena zvySena incidence
ruznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitorti syntézy prostaglandind béhem
organogeneze.

Od 20. tydne t€hotenstvi mize uzivani ibuprofenu zpiisobit oligohydramnion v disledku poruchy
funkce ledvin u plodu. K tomu miiZze dojit kratce po zahajeni 1écby a po jejim ukonceni tento stav
obvykle odezni. Kromé¢ toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaSeny ptipady konstrikce ductus
arteriosus, z nichz vétsina po ukonceni 1é¢by odeznéla. Z téchto diivoditi nema byt béhem prvniho a
druhého trimestru t€hotenstvi ibuprofen podavan, pokud to neni nezbytn€ nutné. Pokud ibuprofen
uziva zena v dobé¢, kdy se snazi ot€hotnét, nebo béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, ma
gestacniho tydne je tfeba zvazit pfedporodni monitorovani z divodu mozného vyskytu
oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V ptipadé nalezu oligohydramnia nebo konstrikce
ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu ukonceno.

Béhem tfetiho trimestru téhotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pred¢asna konstrikce/ uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze)

renalni dysfunkeci (viz vyse).

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinu vystavit matku

a plod na konci téhotenstvi:

- moznému prodlouzeni krvaceni, antiagregacnimu ucinku, ktery se miize objevit dokonce i pii
velmi nizkych davkach,

- inhibici kontrakci délohy vedouci k opozdénému nebo prodlouzenému porodu.

V disledku toho je pripravek Ibudolor béhem tietiho trimestru t€hotenstvi kontraindikovan (viz body
4.3 a5.3).

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity pifechazi do matetského mléka pouze v nizkych koncentracich. Vzhledem
k tomu, Ze nepriznivé ucinky na kojence nebyly pozorovany, preruseni kojeni neni obvykle nutné
bé&hem kratkodobé 1écby pti doporucené davce.

Fertilita

Existuji urcité diikazy o tom, Ze pfipravky inhibujici cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinii mohou
negativné ovlivnit Zenskou fertilitu pisobenim na ovulaci. Tento G¢inek je vSak reverzibilni a odezni
po ukonceni terapie.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Tento 1éCivy pfipravek ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pfi uzivani
vyssich davek ibuprofenu se mohou objevit nezadouci ucinky postihujici CNS, jako je inava a zavrat.
Schopnost reagovat a schopnost aktivné se Gcastnit silni¢niho provozu a obsluhovat stroje mtize byt

v individualnich ptipadech naruSena. To plati zejména pro interakci s alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky



V tomto bod¢ je frekvence neZzadoucich u¢inkd definovana nasledovné: velmi ¢asté (>1/10), Casté
(= 1/100 az < 1/10), méng Casté (= 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000), velmi vzacné
(< 1/10000) a neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit).

Ptehled nezddoucich ucinkt uvedenych nize predstavuje vSechny nezddouci u€inky, které byly
hlaseny béhem lécby ibuprofenem, véetné ucinkl hlasenych béhem dlouhodobé 1é¢by vysokymi
davkami u revmatickych pacientii. HlaSené frekvence mimo velmi vzacna hlaseni se tykaji
kratkodobého pouziti dennich ddvek maximalné 1200 mg ibuprofenu (= 30 ml peroralni suspenze) pro
peroralni Iékové formy a maximalné 1800 mg pro Cipky.

U nasledujicich nezddoucich ucink je nutné pocitat s tim, Ze jsou zavislé hlavné na davce a je pro né
typicka interindividualni variabilita.

Nejcastéji pozorované nezadouci G¢inky jsou gastrointestinalniho charakteru. Mohou se objevit
peptické viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, predevs§im u star$ich osob
(viz bod 4.4). Po podani byla hlasena nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie, bolesti
bticha, meléna, hemateméza, ulcer6zni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod
4.4). Mén¢ Casto byla pozorovana gastritida. Zejména riziko gastrointestinalniho krvaceni je zavislé na
davkovani a trvani 1écby.

Ve spojeni s 1écbou NSAID byly hlaseny otoky, 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 ptihod (napf.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).

Infekce a infestace

Velmi vzacné: exacerbace zanétl souvisejicich s infekci (napt. vznik nekrotizujici fascitidy) byly
popisovany v ¢asové souvislosti se systémovym uzivanim nesteroidnich
antirevmatik. To mlze souviset s mechanismem ¢inku nesteroidnich antirevmatik.

Pokud se béhem uzivani ibuprofenu objevi znamky infekce nebo se infekce zhorsi , ma se pacient
okamzité poradit s Iékatem. Je tieba ovétit, zda existuje indikace pro antiinfekéni/antibiotickou 1é¢bu.

Velmi vzacné: behem uzivani ibuprofenu byly pozorovany piiznaky aseptické meningitidy se
ztuhlosti krku, bolesti hlavy, nauzeou, zvracenim, hore¢kou nebo poruchami
védomi. Nachylng&jsi jsou pravdépodobné pacienti s autoimunnimi poruchami
(SLE, smiSené onemocnéni pojivové tkang).

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocyto6za).

Casné ptiznaky mohou byt nasledujici: hore¢ka, bolest v krku, povrchové 1éze v tistech, piiznaky
podobné chfipce, zdvazna abnormalni tnava, krvaceni z nosu a krvaceni do kiize. V takovych
ptipadech je tieba pacientovi doporucit okamzité ukonceni 1écby, zabranit mu ve vlastni 1&¢bé
analgetiky nebo antipyretiky a doporucit dalsi konzultaci s 1ékafem.

Krevni obraz je tieba pti dlouhodobé 1é€bé pravidelné kontrolovat.

Poruchy imunitniho systému
Méné Casté: hypersenzitivni reakce s koznimi vyrazkami a svédénim a také zachvaty astmatu
(ptipadné s poklesem krevniho tlaku).

Pacienta je tieba instruovat, aby v téchto piipadech okamzité informoval 1ékate a dale ibuprofen
neuzival.



Velmi vzacné: zavazné celkové hypersenzitivni reakce. Pfiznaky mohou zahrnovat: otok tvaie,
jazyka a vnitfni ¢asti hrtanu se ztzenim dychacich cest, dusnost, palpitace, pokles
krevniho tlaku aZ zivot ohrozujici Sok.

Pokud se objevi neéktery z téchto ptiznakil, coz se mize stat dokonce i pfi prvnim uziti, je nutna
okamzita Iékafska pomoc.

Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné: psychotické reakce, deprese

Poruchy nervového systému

Méné Casté: poruchy CNS jako jsou bolesti hlavy, zavrat, ospalost, agitovanost, podrazdénost
nebo Unava

Poruchy oka

Méné Casté: poruchy zraku. V tomto pfipad¢ je tfeba pacienta instruovat, aby ihned informoval

1ékate a ibuprofen prestal uzivat.

Poruchy ucha a labyrintu

Vzacné: tinnitus

Srdecni poruchy

Velmi vzacné: palpitace, srdecni selhani, infarkt myokardu
Neni znamo: Kounistiv syndrom

Cévni poruchy

Velmi vzacné: arterialni hypertenze

Gastrointestindlni poruchy

Casté: gastrointestinalni pfiznaky, jako je paleni Zahy, bolest bficha, nauzea, zvraceni,
flatulence, prijem, zacpa a mirné gastrointestinalni krevni ztraty, které mohou ve
vyjimecnych ptipadech zplisobovat anemii

M¢éng Casté: viedy zaludku a stfev, nékdy s krvacenim a perforaci, ulcer6zni stomatitida,
exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4), gastritida

Velmi vzacné: esofagitida, pankreatitida, tvorba stfevnich pseudomembranoznich striktur

Uzivani ibuprofenu je nutné ukoncit a ihned kontaktovat lékate, pokud se u pacienta vyskytne zdvazna
bolest v epigastriu, meléna nebo hemateméza.

Poruchy jater a Zlucovych cest
Velmi vzacné: jaterni dysfunkce, poSkozeni jater zejména béhem dlouhodobé 1é¢by, jaterni
selhani, akutni hepatitida

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Méné Casté: rizné kozni vyrazky

Velmi vzacné: zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) (zahrnujici erythema multiforme,
exfoliativni dermatitidu, Stevenstiv-Johnsontv syndrom a toxickou epidermalni
nekrolyzu), alopecie

Neni znamo: polékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom), akutni
generalizovana exantematozni pustul6za, fotosenzitivni reakce.

Ve vyjimeénych piipadech se mohou objevit zdvazné kozni infekce a komplikace postihujici mékké
tkané béhem infekce varicelou (viz také ,,Infekce a infestace*).



Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzacné: poskozeni tkan¢ ledvin (papilarni nekréza), zejména pii dlouhodobé 16¢bé, zvysSeni
koncentrace kyseliny moc¢ové v séru
Velmi vzacné: snizeny vydej moci a tvorba edémd, zejména u pacientl s arterialni hypertenzi

nebo rendlni insuficienci, nefroticky syndrom, intersticidlni nefritida, které mohou
byt doprovazeny akutni rendlni insuficienci.

Rendlni funkce je tfeba pravidelné monitorovat.

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokraovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat: poruchy CNS, jako jsou bolesti hlavy, zavrat’, ospalost a
ztrata védomi (u déti také myoklonické kieCe) a také bolesti biicha, nauzeu a zvraceni. Navic se muze
objevit gastrointestinalni krvaceni, porucha funkce ledvin a jater. Dale se mohou objevit hypotenze,
respiracni deprese a cyanoza. V piipade zavazné otravy mtze dojit k rozvoji metabolické acidozy.

Lécba
Neexistuje zadné specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

rrrrr

propionové, ATC kod: MOTAEOL.

Ibuprofen je nesteroidni antirevmatikum, u n¢hoz byla prokazana G¢innost prostfednictvim inhibice
syntézy prostaglandinti na obvyklych zvifecich modelech zanétu. U lidi ibuprofen snizuje zanétem
zpusobenou bolest, otok a horecku. Ibuprofen dale reverzibiln€ inhibuje ADP a kolagenem
indukovanou agregaci desticek.

Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pii souc¢asném 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 uvoliiovanim (81 mg), doslo
ke snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Ackoliv
panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udaju na klinickou situaci, nelze vyloucit
moznost, ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize snizit kardioprotektivni ucinek nizké
davky kyseliny acetylsalicylové. Pii obCasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv
pravdépodobny (viz bod 4.5).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce
Pfi peroralnim podani je ibuprofen jiz ¢astecné absorbovan v zaludku a pak je zcela vstieban v tenkém
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stieve.

Eliminace

Po jaternim metabolismu (hydroxylaci, karboxylaci) jsou farmakologicky neaktivni metabolity zcela
eliminovéany, zejména renalni cestou (90 %), ale také zlu¢i. Polo€as eliminace je u zdravych jedinct

1 ujedinct s onemocnénim jater a ledvin 1,8 - 3,5 hodiny. Vazba na plazmatické proteiny je asi 99 %.
Maximalni plazmatické hladiny po peroralnim podani farmaceutické formy s normalnim uvoliiovanim
jsou dosazeny za 1 — 2 hodiny.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Subchronickd a chronicka toxicita ibuprofenu v experimentech na zvitatech se ukdzaly ve formé 1ézi a
ulceraci gastrointestinalniho traktu.

In vitro a in vivo studie neodhalily zadné klinicky relevantni dikazy mutagenniho potencialu
ibuprofenu. Ve studiich u potkanii a my$i nebyly zjistény zadné znamky karcinogennich uc¢inkt
ibuprofenu.

Ibuprofen inhiboval ovulaci u kralikii a narusoval implantaci u riiznych druhti zvitat (kralici, potkani,
mysi). Experimentalni studie u potkant a kralikti uk4zaly, ze ibuprofen prochazi placentou. Po podani
davek toxickych pro matku doslo ke zvyseni incidence malformaci (defekty septa komor) u potomku
potkanti.

Léciva latka ibuprofen mtze predstavovat potencialni ekologické riziko pro vodni prostiedi,

predevsim pro ryby.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové
Glycerol

Roztok maltitolu (E965)

Sodna stl methylparabenu (E219)
Sodna sil propylparabenu (E217)
Polysorbat 80

Sodna sil sacharinu

Cisténa voda

Xanthanova klovatina

TreS$nové aroma

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 1 rok.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
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Lahvicka z hnédého polyethylentereftalatu (PET) nebo z jantarové zbarveného skla (II1. tiidy)

s détskym bezpecnostnim uzavérem (polypropylen) a polypropylenovym aplikatorem, ktery se dodava
s kalibrovanou stiikackou pro peroralni podani (pro odmeéteni 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml a 5 ml).
Velikost baleni: 100 ml.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku

Tento 1é¢ivy ptipravek miZe predstavovat riziko pro Zivotni prostiedi (viz bod 5.3). Veskery
nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

07/709/15-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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Datum posledniho prodlouzeni: 24. 3. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU
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