SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU
1.
NÁZEV PŘÍPRAVKU
Nurofen pro děti čípky 125 mg 
2.
KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ
1 čípek obsahuje ibuprofenum 125 mg
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1
3.
LÉKOVÁ FORMA
Čípky
Bílé nebo žlutobílé válcovité čípky
4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Terapeutické indikace
K symptomatické léčbě mírných až středně silných bolestí.
K symptomatické léčbě horečky.
Užití přípravku Nurofen pro děti čípky 125 mg se doporučuje v případě, že podávání léku per os není možné nebo pokud pacient zvrací.
4.2
Dávkování a způsob podání
Rektální podání.

Maximální celková denní dávka ibuprofenu je 20-30 mg/kg tělesné hmotnosti, rozdělených do tří až čtyř dílčích dávek. To znamená že: 

· Dětem s tělesnou hmotností od 12,5 do 17 kg (ve věku přibližně 2‑4 roky) podáme na začátku léčby 1 čípek. Další čípek lze podat, pokud je to nutné, až po uplynutí 6‑8 hodin. Během 24 hodin se nesmějí podat více než 3 čípky.

· Dětem s tělesnou hmotností od 17 do 20,5 kg (ve věku přibližně 4‑6 let) podáme na začátku léčby 1 čípek. Další čípek lze podat, pokud je to nutné, až po uplynutí 6 hodin. Během 24 hodin se nesmějí podat více než 4 čípky.
Přípravek Nurofen pro děti čípky 125 mg není vhodný pro děti s tělesnou hmotností nižší než 12,5 kg (tj. do  věku přibližně 2 let); u těchto dětí je třeba použít čípky s nižším obsahem léčivé látky (viz bod 4.3).

Pacienti s nedostatečnou funkcí ledvin nebo jater se musí poradit se svým lékařem dříve, než použijí přípravek Nurofen pro děti.
Přípravek Nurofen pro děti se nesmí užívat déle než 3 dny.

Pacientům se doporučuje vyhledat lékaře, pokud se symptomy během této doby nezlepší nebo se zhorší. 
Výskyt nežádoucích účinků může být snížen podáváním nejnižší účinné dávky po nejkratší dobu nutnou ke zlepšení příznaků (viz bod 4.4.).

4.3
Kontraindikace
Pacienti s přecitlivělostí na ibuprofen nebo na jinou nesteroidní protizánětlivou léčivou látku (NSAID) či na kteroukoli pomocnou látku tohoto přípravku.

Pacienti s anamnézou bronchospasmu, astmatu, rhinitidy nebo urtikarie v souvislosti s užíváním kyseliny acetylsalicylové nebo jiných nesteroidních protizánětlivých léčiv. 
Pacienti s gastrointestinálním krvácením nebo perforací v souvislosti s předchozím užíváním NSAID v anamnéze.

Pacienti s aktivním peptickým vředem, s rekurentním peptickým vředem/hemoragií v anamnéze (dvě nebo více epizod prokázané ulcerace nebo krvácení).
Pacienti se závažným selháním jater, ledvin nebo se závažným srdečním selháním.

V posledním trimestru těhotenství (viz bod 4.6). 

Děti s hmotností nižší než 12,5 kg (přibližně ve věku 2 let).
4.4
Zvláštní upozornění a opatření pro použití
Zvláštní opatrnosti je třeba u pacientů:

· se systémovým onemocněním lupus erythematodes a se smíšenou chorobou pojivové tkáně (viz bod 4.8) 
· s hypertenzí a/nebo srdečním selháním v anamnéze. V souvislosti s podáváním NSAID byly hlášeny případy retence tekutin a edémů.

Současná léčba dětí přípravky ze skupiny NSAID (včetně selektivních inhibitorů cyklooxygenázy 2) a přípravku Nurofen pro děti se nedoporučuje. 
Výskyt nežádoucích účinků může být snížen podáváním nejnižší účinné dávky po nejkratší dobu nutnou ke zlepšení příznaků.

Zvláštní opatrnosti (konzultace s lékařem nebo lékárníkem) je zapotřebí u pacientů s anamnézou hypertenze a/nebo srdečního selhání, protože v souvislosti s léčbou NSAID byly hlášeny případy retence tekutin, hypertenze a edémů. 

Kardiovaskulární a cerebrovaskulární účinky: Klinické studie a epidemiologické údaje poukazují na to, že podávání ibuprofenu, obzvláště ve vysokých dávkách (2400 mg denně) a po dlouhou dobu, může souviset s mírným zvýšením rizika arteriálních trombotických příhod (např. infarktu myokardu nebo iktů). Obecně epidemiologické studie nepoukazují na zvýšené riziko infarktu myokardu při podávání nízkých dávek ibuprofenu (tj. do 1200 mg denně).

Starší pacienti: Riziko výskytu nežádoucích účinků při užívání NSAID je u starších pacientů zvýšeno, zvláště riziko gastrointestinálního krvácení a perforace, které mohou být fatální (viz bod 4.2).
Gastrointestinální krvácení, ulcerace a perforace: gastrointestinální krvácení, ulcerace a perforace, které mohou být fatální, byly hlášeny u všech nesteroidních antirevmatik kdykoli během léčby, s varujícími příznaky ale i bez nich, i bez předchozí anamnézy závažných gastrointestinálních příhod, chorob konečníku či řitního otvoru.

Riziko gastrintestinálního krvácení, ulcerace a perforace je zvýšeno u pacientů užívajících vysoké dávky NSAID, u pacientů s anamnézou peptického vředu, zejména pokud byl komplikován krvácením nebo perforací (viz bod 4.3) a u starších pacientů. U těchto pacientů musí být léčba zahájena nejnižší možnou dávkou.

U těchto pacientů, tak jako u pacientů léčených kyselinou acetylsalicylovou v nízkých dávkách nebo jinými léky zvyšujícími gastrointestinální riziko (viz níže a bod 4.5), je třeba uvážit současnou léčbu protektivními látkami (např. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinálního onemocnění, obzvláště ve starším věku, by měli hlásit všechny neobvyklé gastrointestinální příznaky (zejména gastrointestinální krvácení), především na počátku léčby. 
Obzvláštní opatrnost je doporučována u pacientů užívajících konkomitantní léčbu, která by mohla zvyšovat riziko ulcerací nebo krvácení. Jedná se především o perorální kortikosteroidy, antikoagulancia (např. warfarin), selektivní inhibitory zpětného vychytávání serotoninu a antiagregační látky jako kyselina acetylsalicylová (viz bod 4.5). 

Pokud se během léčby přípravkem Nurofen pro děti objeví gastrointestinální krvácení nebo ulcerace, musí být léčba ukončena. 
NSAID by se měla podávána pacientům s onemocněním gastrintestinálního traktu v anamnéze (ulcerózní kolitida, Crohnova choroba) s opatrností, protože mohou zhoršit průběh těchto onemocnění (viz bod 4.8).
U pacientů, kteří trpěli nebo trpí bronchiálním astmatem, chronickou rhinitidou, sinusitidou, či mají nosní polypy nebo alergickou chorobu, může přípravek vyvolat bronchospasmus.

Pacienti bezprostředně po závažnějším chirurgickém zákroku by měli být pečlivě sledováni.  
Pečlivé sledování diurézy a ledvinných funkcí během léčby je třeba zvážit u pacientů se selháním srdce, nedostatečností ledvin či jater, užívajících diuretika, či pacientů, kteří podstoupili chirurgický zákrok se ztrátou tekutin. 
Během dlouhodobého podávání vysokých dávek analgetických léčivých přípravků mimo schválené indikace, se mohou vyskytnout bolesti hlavy, které nesmějí být léčeny ještě vyššími dávkami léčivého přípravku.

Obecně může návykové užívání analgetik, zvláště kombinace různých analgetických látek, vést ke vzniku trvalých ledvinových lézí s rizikem selhání ledvin (analgetická nefropatie).
U pacientů, kteří tento přípravek užívají dlouhodobě, je třeba kontrolovat funkci ledvin, jater a hematologické parametry.
Existující důkazy o tom, že užívání ibuprofenu, podobně jako jiných inhibitorů cyclooxygenázy/syntézy prostaglandinů, může vést ke snížení plodnosti. Po jejich vysazení je tento účinek reverzibilní. 
Ve výjimečných případech mohou plané neštovice vést ke vzniku závažných infekcí kůže a měkkých tkání. V současnosti nelze vyloučit, že NSAID mohou přispět ke zhoršení těchto infekcí. Proto se nedoporučuje užívat ibuprofen v případě onemocnění planými neštovicemi. 
Velmi vzácně byly ve vztahu k léčbě NSAID hlášeny závažné kožní reakce (viz bod 4.8) včetně exfoliativní dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermální nekrolýzy, z nichž některé byly fatální. Těmito reakcemi jsou nejvíce ohroženi pacienti na počátku léčby, začátek reakce se nejčastěji objevuje během prvního měsíce léčby. Nurofen pro děti musí být vysazen při prvních známkách výskytu vyrážky, slizničních lézí nebo jakýchkoli jiných příznaků hypersensitivity.

4.5
Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce
Sledování klinických a biologických parametrů je třeba zvážit u pacientů, kteří užívají ibuprofen současně s níže uvedenými léčivými přípravky.
Nedoporučuje se užívat ibuprofen současně s těmito léčivými přípravky: 
· Kortikosteroidy: zvýšené riziko gastrointestinálních ulcerací nebo krvácení (viz bod 4.4).

· Antikoagulancia: NSAID mohou zesilovat účinky antikoagulancií, například warfarinu (viz bod 4.4).

· Antiagregační látky a selektivní inhibitory zpětného vychytávání serotoninu (SSRI): zvýšené riziko gastrointestinálního krvácení (viz bod 4.4).

· Kyselina acetylsalicylová nebo jiné NSAID. Tyto přípravky mohou vést ke zvýšenému riziku výskytu nežádoucích účinků v gastrointestinálním traktu. 
Zvýšené opatrnosti je třeba v případě současného užívání ibuprofenu s těmito léčivými přípravky:
· Antihypertensiva a diuretika. NSAID mohou snižovat účinky těchto přípravků. Existuje možné zvýšené riziko účinků na ledviny, jako je například hyperkalémie. Pacientům je proto třeba doporučit, aby dbali na dostatečný příjem tekutin.  

· Lithium. Existují důkazy o možném zvýšení hladin lithia v plazmě. 
· Metotrexát. Existují důkazy o možném zvýšení hladin methotrexátu v plazmě. 
· Takrolimus. Riziko nefrotoxicity se zvyšuje, jestliže se oba přípravky užívají současně. 
· Cyklosporin: K dispozici jsou omezené údaje o možné interakci vedoucí ke zvýšenému riziku nefrotoxicity. 
Experimentální údaje naznačují, že ibuprofen může v případě současného užití s nízkou dávkou kyseliny acetylsalicylové inhibovat její účinek na agregaci destiček. Avšak omezenost těchto údajů a neurčitost extrapolace podmínek „ex vivo“ do klinické praxe znamená, že nelze zaujmout jednoznačné stanovisko k pravidelnému užívání ibuprofenu a není pravděpodobný ani klinicky významný účinek při jeho příležitostném užití (viz bod 5.1).

4.6
Těhotenství a kojení
Těhotenství
Inhibice syntézy prostaglandinů může nepříznivě ovlivnit těhotenství a/nebo embryonální/fetální vývoj. 
Údaje z epidemiologických studií poukazují na zvýšené riziko abortu nebo vzniku srdečních malformací či gastroschisis při užití inhibitorů syntézy prostaglandinů v časných stádiích gravidity. Riziko pravděpodobně roste s dávkou a délkou léčby. U zvířat užívání inhibitorů syntézy prostaglandinů vedlo ke zvýšení pre- a post-implantačních ztrát a embryo-fetální úmrtnosti. Navíc byla hlášena zvýšená incidence různých malformací, včetně kardiovaskulárních, u zvířat užívajících inhibitory syntézy prostaglandinů během ontogenetické fáze.
Během prvního a druhého trimestru těhotenství by se ibuprofen pokud možno neměl užívat. Pokud ibuprofen užívá žena, která plánuje otěhotnět anebo jej užívá v průběhu prvního a druhého trimestru těhotenství, měla by být jeho dávka co nejnižší a délka terapie co nejkratší.   

Během třetího trimestru těhotenství je účinek inhibitorů syntézy prostaglandinů na plod následující: 

· kardiopulmonální toxicita (předčasný uzávěr ductus arteriosus a plicní hypertenze); 

· renální dysfunkce, která může vést k selhání ledvin s oligohydramniem; 

na matku a dítě ke konci těhotenství následující: 

· možné prodloužení doby krvácení v důsledku antiagregačního působení, které se projevuje již při užití velmi nízkých dávek. 

· inhibice děložních stahů s následným opožděným nebo protrahovaným porodem. 

Užití ibuprofenu během třetího trimestru gravidity je kontraindikováno. 
Kojení
Ibuprofen a jeho metabolity přecházejí v nízkých koncentracích do mateřského mléka. Vzhledem k tomu, že škodlivé účinky na kojence nejsou dosud známy, není obecně třeba kojení přerušit, pokud je přípravek užit krátkodobě v dávce doporučené pro zmírnění bolesti a horečky.

Viz bod 4.4 týkající se plodnosti ženy.

4.7
Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje
Při krátkodobém užívání tohoto léčivého přípravku nedochází k ovlivnění schopnosti řídit a obsluhovat stroje, nebo je tento účinek zanedbatelný. 

4.8
Nežádoucí účinky
Přehled následujících nepříznivých účinků se týká účinků pozorovaných u ibuprofenu při krátkodobé léčbě mírných až středně silných bolestí a horečky. Při léčbě jiných potíží nebo při dlouhodobé léčbě se mohou vyskytnout také další nepříznivé účinky.  

Nežádoucí reakce jsou seřazeny podle míry četnosti s použitím následující konvence: 
Velmi časté (≥1/10); časté (≥1/100 až <1/10); méně časté (≥1/1,000 až <1/100); vzácné (≥1/10,000 až <1/1,000); velmi vzácné (<1/10,000), není známo (z dostupných údajů nelze určit).

Gastrointestinální poruchy 
Nejčastěji pozorované nežádoucí účinky jsou gastrointestinální. 

Časté: 

· Gastrointestinální poruchy, jako je dyspepsie, bolesti břicha a nevolnost. 
Méně časté:

· Průjem, flatulence, zácpa a zvracení.

· Mohou se objevit peptické vředy, perforace nebo krvácení do gastrointestinálního traktu, někdy fatální, zejména u starších osob (viz bod 4.4).
· Meléna, hemateméza, ulcerózní stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4).
· Byla pozorována gastritida.

· Místní podráždění rekta. 
Poruchy nervového systému
Méně časté:

· Bolesti hlavy, závratě, nespavost, tinnitus, únava.

Srdeční poruchy
Velmi vzácné: 

· V souvislosti s léčbou NSAID byly pozorovány edém, hypertenze a srdeční selhání. 

Poruchy ledvin a močových cest
Velmi vzácné: 

· Snížení vylučování moči; možnost vzniku edému. Intersticiální nefritida, nefrotický syndrom a akutní selhání ledvin. 
· Papilární nekróza při dlouhodobém užívání. 

· Zvýšené hladin močoviny v séru.

Poruchy jater a žlučových cest
Velmi vzácné: 

· Poruchy funkce jater; poškození jater, zvláště při dlouhodobém užívání. Akutní hepatitida.
Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzácné: 

· Poruchy krvetvorby (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytóza). Prvními známkami jsou horečka, bolesti v krku, povrchové vředy v dutině ústní, příznaky podobné chřipce, těžké vyčerpání, krvácení z nosu a kůže. 

Poruchy kůže a podkožní tkáně
Velmi vzácné: 

· Závažné formy kožních reakcí, například erythema multiforme. Výjimečně dochází během planých neštovic k vážným infekčním komplikacím kůže a měkkých tkání. 
· Bulózní reakce včetně Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermální nekrolýzy.  

Poruchy imunitního systému
Velmi vzácné: 

· U pacientů se stávajícím autoimunitním onemocněním (systémový lupus erythematodes, smíšená kolagenóza) byly v jednotlivých případech zaznamenány během léčby ibuprofenem případy aseptické meningitidy s těmito příznaky: ztuhlá šíje, bolesti hlavy, nevolnost, zvracení, horečka nebo dezorientace. 
Celkové poruchy a reakce v místě aplikace 
Méně časté:
· reakce z přecitlivělosti doprovázené kopřivkou a svěděním. 
Velmi vzácné:

· Závažné reakce z přecitlivělosti. Mohou se objevit tyto příznaky: otoky obličeje, jazyka a hrdla, dušnost, tachykardie, snížení krevního tlaku a těžký šok.  

· Exacerbace astmatu.

Klinické studie a epidemiologické údaje poukazují na to, že podávání ibuprofenu, obzvláště ve vysokých dávkách (2400 mg denně) a po dlouhou dobu, může souviset s mírným zvýšením rizika arteriálních trombotických příhod (např. například infarkt myokardu nebo cévní mozková příhoda) (viz 4.4). 
4.9
Předávkování
Dávky přesahující 200 mg/kg mohou vést k intoxikaci.

a) Příznaky předávkování

Příznaky předávkování mohou zahrnovat nevolnost, zvracení, bolesti břicha, bolest hlavy, závratě, ospalost, nystagmus, rozmazané vidění, tinitus a ve vzácných případech hypotenzi, metabolickou acidózu, selhání ledvin a ztrátu vědomí.

b) Terapeutická opatření při předávkování

Žádné speciální antidotum neexistuje.

Pacienty je nutné léčit symptomaticky. Podpůrnou léčbu lze zahájit podle potřeby. 
5
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
5.1
Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutická skupina: nesteroidní protizánětlivá a protirevmatická léčiva; deriváty kyseliny propionové
ATC kód: M01AE01

Ibuprofen je nesteroidní protizánětlivé léčivo (NSAID), jehož účinek, založený na inhibici syntézy prostaglandinu, byl prokázán v běžných experimentálních modelech zánětu u zvířat. U člověka ibuprofen zmírňuje bolest, otoky a horečku způsobené zánětem. Navíc ibuprofen reverzibilně inhibuje agregaci destiček.

Klinická účinnost ibuprofenu se prokázala při léčbě mírných až středně těžkých bolestí, například bolestí při růstu zubů, bolestí zubů, hlavy, uší, bolestí v krku, pooperačních bolestí, bolestí při zranění měkkých tkání a horečky, včetně pyrexie po imunizaci, a bolestí a horečky při rýmě a chřipce.

Experimentální údaje naznačují, že ibuprofen při současném podání s nízkou dávkou kyseliny acetylsalicylové inhibuje její účinek na agregaci destiček. V jedné studii, kdy byla jednotlivá dávka ibuprofenu podána 8 hodin před podáním kyseliny acetylsalicylové s okamžitým uvolňováním (v dávce 81 mg) nebo 30 minut po jejím podání, došlo ke snížení účinku ASA na tvorbu tromboxanu nebo agregaci trombocytů. Avšak omezenost těchto údajů a neurčitost extrapolace podmínek „ex vivo“ do klinické praxe znamená, že nelze zaujmout jednoznačné stanovisko k pravidelnému užívání ibuprofenu a ani klinicky významný účinek není při jeho občasném,užití pravděpodobný.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Po rektální aplikaci je ibuprofen rychle a téměř kompletně absorbován; střední plasmatické koncentrace je dosaženo za 0,75 hodiny po podání čípku s obsahem 125 mg léčivé látky.

Ibuprofen se pevně váže na plazmatické proteiny a přechází do synoviální tekutiny.

Ibuprofen je v játrech metabolizován na dva hlavní metabolity, které se primárně vylučují ledvinami buď ve volné formě nebo jako hlavní konjugáty spolu s nepatrným množstvím nezměněného ibuprofenu. Vylučování ledvinami je rychlé a úplné.

Poločas eliminace je přibližně 2 hodiny.

U starších pacientů nebyly pozorovány významné rozdíly ve farmakokinetickém profilu.

5.3. Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti přípravku

Subchronická a chronická toxicita ibuprofenu se při experimentech na zvířatech projevovala zejména tvorbou lézí a vředů v oblasti gastrointestinálního traktu. Studie „in vitro“ a „in vivo“ neposkytly klinicky relevantní důkazy o možných mutagenních vlastnostech ibuprofenu. Ve studiích prováděných na potkanech a myších nebyly objeveny důkazy o karcinogenních účincích ibuprofenu. Ibuprofen způsoboval inhibici ovulace u králíka a narušoval implantaci u různých druhů zvířat (králík, potkan, myš). Podle experimentálních studií ibuprofen prochází placentou. Po podání dávky toxické pro matku u potkanů došlo k nárůstu výskytu malformací (ventrikulární defekty septa) u jejich potomků.
6
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Seznam pomocných látek
Ztužený tuk

6.2
Inkompatibility
Neuplatňuje se.
6.3
Doba použitelnosti
3 roky
6.4
Zvláštní opatření pro uchovávání
Uchovávejte při teplotě do 25(C. 

6.5.               Druh obalu a velikost balení
Blistr, aluminiová fólie

Velikost balení: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19 a 20 čípků.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
6.6
Zvláštní opatření pro likvidaci přípravku
Žádné zvláštní požadavky.
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