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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nurofen Rapid 200 mg Capsules

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tobolka obsahuje ibuprofenum 200 mg.

Pomocné latky:

sorbitol (E 420) 9,89 mg/tobolka;

ponceau 4R (E 124) 0,485 mg/tobolka.

Uplny seznam pomocnych latek, viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Mekke tobolky.

Cervena, ovalna, prusvitna meékka tobolka s identifikacnim potiskem.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

K symptomatické ulevé od mirné az stfedn¢ silné bolesti, jako jsou bolesti hlavy, menstruacni bolesti, bolesti
zubil a horecka a bolest doprovazejici akutni zanéty hornich cest dychacich.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Pouze k peroralnimu a kratkodobému pouzivani. Tobolky se nesméji zvykat.

Nezadouci ucinky lze minimalizovat pouzivanim nejniz§i G¢inné davky po co nejkrat§i moznou dobu
nezbytnou ke zlepsSeni symptomt (viz bod 4.4).

Ptipravek je vhodny pro dospélé a déti vazici vice nez 20 kg (okolo 6 let véku).

Dospéli a dospivajici > 40 kg:

Uvodni davka je 200 nebo 400 mg ibuprofenu. V ptipadé potieby lze uzit dal§i davku, a to 1 nebo 2 tobolky
(200 az 400 mg ibuprofenu). Je nutno zvolit pfislusny davkovaci interval sohledem na pozorované
symptomy a maximalni doporuc¢enou denni davku. Nesmi byt krat$i nez 6 hodin pii davce 400 mg a kratsi
nez 4 hodiny pii davce 200 mg. Béhem 24 hodin nesmi byt piekrocena celkova davka ibuprofenu 1 200 mg.

Télesna hmotnost Jednotliva davka v poctu | Maximalni denni davka
tobolek v poctu tobolek

>40 kg 1 nebo 2 tobolky 6 tobolek

Dospivajici, dospéli a starSi pacienti (odpovida 200 nebo 400 mg | (odpovida 1 200 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)
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Déti < 39 kg:

Ptipravek Nurofen Rapid 200 mg Capsules se smi pouzivat pouze u déti, které vazi alesponn 20 kg.
Maximalni celkova denni davka ibuprofenu je 20 az 30 mg na kg télesné hmotnosti, rozdélena do 3 az
4 jednotlivych davek s davkovacimi intervaly 6 az 8 hodin. Maximalni doporu¢ena denni davka nesmi byt
prekroc¢ena. Béhem 24 hodin nesmi byt piekrocena celkova davka ibuprofenu 30 mg/kg.

Pro davkovani ptipravku Nurofen Rapid 200 mg Capsules u déti plati nasledujici pokyny:

Télesna hmotnost Jednotliva davka v pocétu|Maximalni denni davka
tobolek v poctu tobolek

Déti 20 az 29 kg 1 tobolka 3 tobolky
(odpovida 200 mg [ (odpovida 600 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

Déti 30 az 39 kg 1 tobolka 4 tobolky
(odpovida 200 mg | (odpovida 800 mg
ibuprofenu) ibuprofenu)

Pokud je potieba tento pripravek podavat vice nez 3 dny v piipadé€ horecky a vice nez 4 dny v ptipadé bolesti
nebo pokud se symptomy zhorsi, doporucuje se, aby se pacient obratil na lékate.

Doporucuje se, aby pacienti s citlivym Zaludkem piipravek Nurofen Rapid 200 mg Capsules uzivali s jidlem.

Pokud se pfipravek Nurofen Rapid 200 mg Capsules uzije kratce po jidle, mize byt nastup jeho ucinku
opozdén. Pokud k tomu dojde, nesmi pacient uzit vice pfipravku Nurofen Rapid 200 mg Capsules, nez je
doporuceno v bod¢ 4.2, nebo musi vyckat, nez uplyne odpovidajici davkovaci interval.

Zv1astni skupiny pacientii:
Déti a dospivajici:
Uzivani u déti a dospivajicich viz také bod 4.3.

Starsi pacienti:
Uprava davkovani neni potiebna. Z diivodu moznych nezadoucich ucinkd (viz bod 4.4) se doporucuje
sledovat star§i pacienty peclive.

Nedostate¢na funkce ledvin:
U pacientd s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin neni snizeni davky potiebné (pacienti
s tézkou nedostatec¢nosti funkce ledvin viz bod 4.3).

Nedostate¢na funkce jater (viz bod 5.2):
U pacientd s mirnou az stiedné té¢Zkou poruchou funkce jater neni snizeni davky potiebné (pacienti s tézkou
poruchou funkce jater viz bod 4.3).

4.3 Kontraindikace

n Precitlivélost na ibuprofen, latku ponceau 4R (E 124) nebo na kteroukoli z pomocnych latek tohoto
pripravku.
= Pacienti s hypersenzitivnimi reakcemi (napf. bronchospasmus, astma, rhinitida, angioedém nebo

kopfivka) souvisejicimi s uzivanim kyseliny acetylsalicylové (ASA) nebo jinych nesteroidnich

protizanétlivych 1€kt (NSAIDs) v anamnéze.

= Aktivni nebo recidivujici pepticky vied/krvaceni v anamnéze (dvé nebo vice jednotlivych epizod
prokazané ulcerace nebo krvaceni).

. Gastrointestinalni krvaceni nebo perforace souvisejici s pfedchozi 1éEbou nesteroidnimi antirevmatiky
v anamnéze.

. Pacienti s tézkym selhanim funkce jater, tézkym selhanim funkce ledvin, ischemickou chorobou
srde¢ni nebo s té¢zkym srdecnim selhanim (viz také bod 4.4).

. Déti vazici méné nez 20 kg.

] Pacienti s cerebrovaskularnim nebo jinym aktivnim krvacenim.

. Pacienti s neobjasnénymi poruchami krvetvorby.



= Pacienti s tézkou dehydrataci (zpisobenou zvracenim, prijmem nebo nedostateCnym piijmem tekutin).
. Posledni trimestr t¢hotenstvi (viz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Nezadouci ucinky lze minimalizovat pouzivanim nejnizsi ucinné davky po nejkrat$si moznou dobu nezbytnou
ke zlepSeni symptomt (viz nize gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika).

Opatrnosti je tfeba u pacientd s uréitymi stavy, které se mohou zhorsit:

. systétmovy lupus erythematodes a smiSené choroby pojivové tkané: zvySené riziko aseptické
meningitidy (viz bod 4.8);

. vrozena porucha metabolismu porfyrinu (napf. akutni intermitentni porfyrie);

= gastrointestinalni poruchy a chronické zanétlivé choroby stiev (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba)
(viz bod 4.8);

. hypertenze a/nebo porucha srde¢ni funkce, protoze mtze dojit ke zhorSeni ledvinnych funkei (viz

body 4.3 a 4.8);
. porucha funkce ledvin (viz body 4.3 a 4.8);
. porucha funkce jater (viz body 4.3 a 4.8);

. bezprostien¢ po velkém chirurgickém zakroku;

. u pacientil, ktefi alergicky reaguji na jiné latky, protoZe u nich pfi uzivani pripravku Nurofen Rapid
200 mg Capsules rovnéz je zvysené riziko hypersenzitivnich reakci;

= u pacientd, ktefi trpi sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickymi obstrukénimi respiracnimi

onemocnénimi, protoze unich je zvySené riziko alergickych reakci; ty se mohou projevovat jako
astmatické zachvaty (tzv. analgetické astma), Quinckeho edém nebo kopftivka.

Gastrointestinalni bezpecnost
Soucasné uzivani s nesteroidnimi antirevmatiky, vcetné selektivnich inhibitori cyklooxygenazy 2, zvysuje
riziko nezadoucich reakei (viz bod 4.5) a je tfeba se ho vyvarovat.

Starsi pacienti:
U starSich pacienti je zvySena cetnost nezddoucich reakci na nesteroidni antirevmatika, zvIasté
gastrointestinalniho krvaceni a perforace, které mohou byt smrtelné (viz bod 4.2).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace:

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace nebo perforace, které mohou byt smrtelné, byly hlaseny u vsech
nesteroidnich antirevmatik kdykoli b&hem 1é¢by, a to svarovnymi pfiznaky nebo bez nich ¢i
s gastrointestinalnimi pfihodami v anamnéze nebo bez nich.

Pokud se u pacienti uzivajicich ibuprofen gastrointestinalni krvaceni nebo ulcerace objevi, doporucuje se
1é¢bu vysadit.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace se zvySuje s davkou nesteroidniho
antirevmatika a u pacientl s viedem v anamnéze, zejména pokud je komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starSich pacientti. Tito pacienti musi 1écbu zahajovat nejnizsi dostupnou davkou. U téchto
pacientl a u pacientl vyzZadujicich soucasné podavani nizkych davek kyseliny acetylsalicylové nebo latek
unichz je pravdépodobné, Ze zvySi gastrointestindlni riziko, je nutno zvazit kombinovanou Iécbu
protektivnimi 1é¢ivy (napf. misoprostolem nebo inhibitory protonové pumpy) (viz dale a bod 4.5).

Pacienty s gastrointestinalni toxicitou v anamnéze, zejména star$i pacienty, se doporucuje poucit, aby hlasili
jakékoli neobvyklé abdominalni symptomy (zvlasté gastrointestinalni krvaceni), zejména za zacatku 1écby.

Opatrnost se doporucuje u pacientii soucasn¢ lécenych léky, které by mohly zvysit riziko ulcerace nebo
krvaceni, jako jsou peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin, selektivni inhibitory zpétného
ptijmu serotoninu nebo protidestickové 1éky, jako je ASA (viz bod 4.5). Nesteroidni antirevmatika je nutno
pacientlim s gastrointestinalni chorobou (ulcer6zni kolitida, Crohnova choroba) v anamnéze podavat opatrné,
protoze tyto stavy se mohou exacerbovat (viz bod 4.8).



Kozni reakce

Velmi vzacné byly v souvislosti s uzivanim nesteroidnich antirevmatik hlaseny zavazné kozni reakce,
znichz nékteré byly fatdlni, vcetn¢ exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy (viz bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohroZeni pacienti na pocatku 1écby,
zacatek reakce se vétSinou objevuje béhem prvniho mésice 1écby. Pacienta je nutno poucit, aby ptipravek
Nurofen Rapid 200 mg Capsules vysadil pfi prvnim vyskytu kozni vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo jakychkoli
jinych projevil hypersenzitivity.

Vyjimeéné¢ mutze byt varicella pivodcem zavaznych koznich komplikaci nebo infekénich komplikaci
v mekkych tkanich. Dosud nelze vyloucit podpiirnou roli nesteroidnich antirevmatik pti zhorSovani téchto
infekci. Proto se doporucuje pii varicelle pfipravek Nurofen Rapid 200 mg Capsules neuzivat.

Kardiovaskuldrni a cerebrovaskularni u¢inky

Opatrnost (konzultace s Iékafem nebo 1ékarnikem) se vyzaduje pfed zahajenim 1éCby u pacientd s hypertenzi
a/nebo srdecnim selhanim v anamnéze, protoze v souvislosti s 1éCbou nesteroidnimi antirevmatiky byla
hlasena retence tekutin, hypertenze a edém. Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, méstnavym srdecnim
selhanim, prokazanou ischemickou chorobou srdecni, periferni arterialni chorobou a/nebo cerebrovaskularni
chorobou sméji byt ibuprofenem léceni pouze po peclivém uvazeni. Podobné je tfeba uvaZzovat pied
zahajenim dlouhodobéjsi 1é¢by u pacientt s rizikovymi faktory kardiovaskularni choroby (napt. hypertenze,
hyperlipidémie, diabetes mellitus, koufeni).

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych
davkach (2400 mg denn€) a po dlouhou dobu, mlze souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich
trombotickych piihod (napt. infarktu myokardu nebo mrtvice). Celkové epidemiologické studie nepoukazuji
na zvysené riziko infarktu myokardu pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (tj. do 1 200 mg denn¢).

DalSi poznamky

Teézké akutni hypersenzitivni reakce (naptiklad anafylakticky Sok) se pozoruji velmi vzacné. Pti prvnich
projevech hypersenzitivni reakce po uziti / podani ptipravku Nurofen Rapid 200 mg Capsules musi byt 1écba
ukonéena. Na zakladé symptoma musi pak odborny zdravotnicky personal zahajit nutna 1é¢ebna opatieni.

Ibuprofen, coz je 1éCiva latka obsazend v pripravku Nurofen Rapid 200 mg Capsules, mtze docasné
inhibovat funkci krevnich desticek (agregaci trombocytl). Proto se doporucuje pacienty s poruchami
koagulace peclivé monitorovat.

Pti dlouhodobém podavani piipravku Nurofen Rapid 200 mg Capsules se vyzaduje pravidelna kontrola
jaternich testli, funkci ledvin a krevniho obrazu.

Pti dlouhodobém pouzivani analgetik se mohou objevit bolesti hlavy, které se nesméji 1é¢it zvySenim davek
pripravku.

Obecné plati, ze habitudlni uzivani analgetik, zejména kombinace nékolika 1éCivych latek, miize vést
k trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhani ledvin (analgeticka nefropatie). Toto riziko se miize zvysit pfi

zvySené télesné namaze spojené se ztratou soli a dehydrataci. Proto je tfeba se mu vyhnout.

Pfi souCasném uzivani alkoholu a nesteroidnich antirevmatik se mohou nezadouci ucCinky souvisejici
s léCivou latkou, zejména uCinky postihujici gastrointestinalni trakt nebo centralni nervovy systém, zesilit.

Existuji diikazy, ze 1éCiva, ktera inhibuji cyklooxygenazu / syntézu prostaglandint, ovliviiuji u Zen ovulaci, a
tim mohou snizovat jejich plodnost. Tento jev je po ukonceni l1é¢by reverzibilni (viz bod 4.6).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sorbitol. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s nesnasenlivosti
fruktozy tento pripravek nesméji uzivat.

Tento 1€Civy ptipravek obsahuje latku Ponceau 4R, ktera mtze zptisobovat alergické reakce.



4.5

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Soucasné uzivani ibuprofenu s:

4

Mozné ucinky:

Jina nesteroidni antirevmatika, vCetné salicylata:

SouCasné  podavani  nékolika  nesteroidnich
antirevmatik muze zvysSovat riziko
gastrointestinalnich vied a krvaceni v dasledku
synergického  ucinku.  SoucCasnému  uzivani
ibuprofenu s dal$imi nesteroidnimi antirevmatiky je
proto nutno se vyhnout (viz bod 4.4).

Digoxin:

Soucasné uzivani piipravku Nurofen Rapid 200 mg
Capsules s ptipravky obsahujicimi digoxin mize
zvySovat sérové hladiny téchto 1éCiv. Pii spravném
uzivani (maximalné¢ okolo 4 dni) neni kontrola
sérového digoxinu zpravidla nutna.

Kortikosteroidy:

Kortikosteroidy mohou zvySovat riziko nezddoucich
ucinki, zvIast€¢ v gastrointestinalnim  traktu
(gastrointestindlni ulcerace nebo krvaceni) (viz
bod 4.3).

Protidestickové latky:

Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz
bod 4.4).

Kyselina acetylsalicylova (nizké davky):

Experimentalni data naznacuji, Ze ibuprofen muze
inhibovat  U¢inky nizkych  davek  kyseliny
acetylsalicylové na agregaci desticek, pokud se tyto
latky podavaji soucasn€. Omezeny rozsah téchto dat
a nejasnosti ohledné extrapolace ex vivo dat do
klinické praxe vSak neumoziuji ucinit ohledné
pravidelného uzivani ibuprofenu Zzadné pevné
zavéry, priCemz pii prilezitostném  uzivani
ibuprofenu se zadny klinicky relevantni ucinek
nepovazuje za pravdépodobny (viz bod 5.1).

Antikoagulancia: Nesteroidni antirevmatika mohou zesilovat ucinky
antikoagulancii, jako je warfarin (viz bod 4.4).

Fenytoin: Soucasné uzivani pripravku Nurofen Rapid 200 mg
Capsules s pfipravky obsahujicimi fenytoin mutze
zvySovat sérové hladiny téchto 1é¢iv. Pfi spravném
uzivani (maximaln¢ okolo 4 dni) neni kontrola
sérového fenytoinu zpravidla nutna.

Selektivni _inhibitory  zpétného  vychytavani | ZvySené riziko gastrointestindlniho krvaceni (viz

serotoninu (SSRI):

bod 4.4).

Lithium:

Soucasné uzivani piipravku Nurofen Rapid 200 mg
Capsules s pfipravky obsahujicimi lithium mutze
zvySovat sérové hladiny téchto 1éCiv. Pfi spravném
uzivani (maximaln¢ okolo 4 dni) neni kontrola
sérového lithia zpravidla nutna.

Probenecid a sulfinpyrazon:

Lécivé pripravky obsahujici probenecid nebo
sulfinpyrazon mohou prodluzovat vylucovani
ibuprofenu.




Diuretika, ACE inhibitory, betablokatory a | Nesteroidni antirevmatika mohou snizovat ucinky
antagonisté angiotensinu II: diuretik a dalSich antihypertenziv. U nékterych
pacientl s oslabenou  funkci ledvin  (napf.
dehydratovani  pacienti nebo starSi pacienti
s oslabenou funkci ledvin) miize vést soucCasné
podavani  ACE inhibitoru, betablokatori nebo
antagonistd angiotensinu I a lé¢iv, ktera inhibuji
cyklooxygenazu, k dalsimu zhorSeni funkce ledvin,
véetné mozného akutniho selhani ledvin, které je
obvykle reverzibilni. Proto je nutno tyto kombinace
podavat opatrné, zvlasté u starSich pacientti. Pacienti
musi byt fadné¢ hydratovani a je nutno zvazit
sledovani renalnich funkci po zahajeni kombinované
1écby a poté v pravidelnych intervalech.

Kalium Setfici diuretika: Soucasné uzivani piipravku Nurofen Rapid 200 mg
Capsules s kalium Setficimi diuretiky maze vést
k hyperkalémii (doporucuje se kontrola sérového
drasliku).

Methotrexat: Podavani ptipravku Nurofen Rapid 200 mg Capsules
béhem 24 hodin ptfed nebo po podani methotrexatu
muze vést ke zvySenym koncentracim methotrexatu
a zvyseni jeho toxického ucinku.

Cyklosporin: Riziko  u¢inku  posSkozujiciho  ledviny  se
u cyklosporinu pfi soucasném podavani urcitych
nesteroidnich antirevmatik zvySuje. Tento ucinek
rovnéz nelze vyloucit pro kombinaci cyklosporinu
s ibuprofenem.

Takrolimus: Riziko nefrotoxicity je zvySeno, pokud se tato dve
lé¢iva podavaji soucasne.

Zidovudin: Existuji dikazy zvySeného rizika hemartroz a
hematomuti u HIV pozitivnich hemofilikd, kterym se
podava soucasné zidovudin a ibuprofen.

Derivaty sulfonylmocoviny: Klinickd hodnoceni prokazala interakce mezi
nesteroidnimi  antirevmatiky a  antidiabetiky
(derivaty sulfonylmocoviny). I kdyZ interakce mezi
ibuprofenem a derivaty sylfonylmocoviny nebyly
dosud popsany, doporucCuje se pii soucasném
uzivani jako predbézné opatfeni kontrola hodnot
krevni glukozy.

Chinolonova antibiotika: Udaje ziskané na zvifatech ukazuji, Ze riziko kie¢i
souvisejici s chinolonovymi antibiotiky mohou
nesteroidni antirevmatika zvySovat. U pacienti
uzivajicich nesteroidni antirevmatika a chinolony je
vys$$i riziko vzniku kie¢i.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi:

Inhibice syntézy prostaglandini mize mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni / embryonalni vyvoj. Data
z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratii a kardidlnich malformaci a gastroschizy po
uzivani inhibitorti syntézy prostaglandint v asném t¢hotenstvi. Ma se za to, ze riziko se zvySuje s davkou a
trvanim terapie.




U zvifat bylo prokazano, Zze podani inhibitord syntézy prostaglandind vede kzvySeni pre- a
postimplantacnich ztrat a k fetdlni / embryonalni letalit€. Navic byla po podani inhibitord syntézy
prostaglandind zvifatim v pribéhu organogenetického obdobi hlaSena zvySend incidence rlznych
malformaci v¢etné kardiovaskularnich.

V prubéhu prvniho a druhého trimestru nesmi byt ibuprofen podan, pokud to neni zcela nezbytné.

Pokud je ibuprofen podavan zenam, které chtéji otéhotnét nebo v prvnim a druhém trimestru t€hotenstvi,

Tvvr

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi v§echny inhibitory syntézy prostaglandinii mohou vystavovat
= plod:
- kardiopulmonalni toxicité (s predéasnym uzavérem ductus arteriosus a plicni hypertenzi);
- renélni dysfunkeci, ktera mize progredovat v rendlni selhdni s oligohydroamnionem;
. matku a novorozence na konci t€hotenstvi:
- potencialnimu prodlouzeni krvaceni; antiagregacni ucinek se mlize objevit uz pti velmi nizkych
davkach,;
- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni porodu.

Proto je ibuprofen ve tfetim trimestru téhotenstvi kontraindikovan.

Kojeni:

Ibuprofen a jeho metabolity mohou piechazet v nizkych koncentracich do matefského mléka. Skodlivé
ucinky na kojence nejsou dosud znamy, proto neni obecné tieba kojeni pferusovat, pokud se ptipravek uziva
kratkodobé¢ v davce doporucené pro zmirnéni bolesti a horecky.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Jelikoz se beéhem uzivani piipravku Nurofen Rapid 200 mg Capsules ve vysokych davkach mohou
vyskytnout nezadouci UCinky ze strany centralniho nervového systému, jako jsou unava a zavratg;
v ojedinélych ptfipadech mlize byt narusena schopnost reagovat a schopnost se aktivné ucastnit dopravniho
provozu a obsluhovat stroje. VEtsi mérou to plati pro kombinaci s alkoholem.

4.8 Nezadouci ucinky

Seznam nasledujicich nezadoucich u¢inkli zahrnuje vSechny nezadouci Uc¢inky, které jsou znamy z [éCby
ibuprofenem, vcéetné nezadoucich ucinkt vysokych davek pii dlouhodobé 1é¢bé revmatickych pacientt.
Uvedené Cetnosti, které zahrnuji i velmi vzacna hlaseni, se tykaji kratkodobého uzivani dennich davek do
maximalné 1 200 mg ibuprofenu u peroralnich davkovych forem a maximalné 1 800 mg u ¢ipku.

U nasledujicich nezadoucich ucinkil je nutno vzit v potaz, Ze jsou prevazné zavislé na davce a Ze mezi
jednotlivei existuji rozdily.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni. Mohou se objevit peptické viedy, perforace
nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy smrtelné, zejména u starSich pacientli (viz bod 4.4). Po podani
ibuprofenu byla hlaSena nauzea, zvraceni, prijjem, flatulence, zacpa, dyspepsie, bolesti bficha, meléna,
hematemeze, ulcerézni stomatitida, exacerbace ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4). Méné
Casto byla pozorovana gastritida. Zejména riziko vzniku gastrointestinalniho krvaceni je zavislé na velikosti
davky a délce 1écby.

V souvislosti s 1écbou nesteroidnimi antirevmatiky byly hlaSeny edém, hypertenze a srde¢ni selhani.
Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych

davkach (2400 mg denn€) a po dlouhou dobu, mize souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich
trombotickych piihod (napt. IM nebo iktl) (viz 4.4).



V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci ucinky uvedeny podle klesajici zavaznosti.

Velmi Casté

= 1/10)

Casté (= 1/100 az < 1/10)
Méné Sasté (> 1/1 000 az < 1/100)
Vzicné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné

(< 1/10 000)

Neni znamo

(z dostupnych udajt nelze urcit)

Infekce a zamoreni

velmi vzacné

Byla popsana exacerbace zanéti souvisejicich
sinfekci (napt. vznik nekrotizujici fascitidy)
koincidujici s pouZivanim nesteroidnich
antirevmatik. Ta pravdépodobn¢ souvisi s mecha-
nismem Ucinku nesteroidnich antirevmatik.

Proto se pacientovi, pokud se béhem uzivani
ptipravku Nurofen Rapid 200 mg Capsules objevi
nebo se zhor$i pfiznaky infekce, doporucuje jit
bezodkladné kl¢kafi. Je nutno vySetfit, zda
neexistuje indikace k antiinfekéni / antibiotické
1écbe.

Pfi  uzivani ibuprofenu byly pozorovany
symptomy aseptické meningitidy se ztuhlosti §ije,
bolestmi hlavy, nauzeou, zvracenim, horeckou
nebo zatemnénim védomi. Zda se, Ze
predisponovani jsou pacienti s autoimunitnimi
poruchami (SLE, smiSena choroba pojivové
tkang).

Poruchy krve

lymfatického systému

a | velmi vzacné

Poruchy  krvetvorby  (anémie, leukopenie,
trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytdza).
Prvnimi pfiznaky mohou byt horecka, bolesti
v krku, povrchové rany v ustech, potize
piipominajici chiipku, tézk& unava, krvéaceni
z nosu a krvaceni do ktize.

Pfi dlouhodobé 1é¢beé je nutno pravidelné
kontrolovat krevni obraz.

Poruchy imunitniho | méné Casté

systému

Hypersenzitivni reakce s koznimi vyrdzkami a
svédénim, stejné jako astmatické zachvaty
(ptipadné s poklesem krevniho tlaku).
Pacienta je nutno poucit, aby v takovém piipadé
ihned informoval lékate a piipravek Nurofen
Rapid 200 mg Capsules dal neuzival.

velmi vzacné

Tézké celkové hypersenzitivni reakce. Mohou se
projevovat jako otok obliCeje, otok jazyka, otok
laryngu s konstrikei dychacich cest, dechova
tisen, padici tep, pokles krevniho tlaku az zivot
ohrozujici Sok.

Pokud se néktery ztéchto priznakd objevi,
k ¢emuz mize dojit i pii prvnim uvziti, je nutna
okamzité 1ékaiska pomoc.

Psychiatrické poruchy | velmi vzacné

Psychotické reakce, deprese.




Poruchy  nervového
systému

méné casté

Poruchy centralniho nervového systému, jako jsou
bolesti  hlavy, toceni hlavy, nespavost,
agitovanost, podrazdénost nebo tinava.

Poruchy oka

méné Casté

Poruchy vidéni.

Poruchy ucha a
labyrintu

vzacné

Tinnitus.

Srdecni poruchy

velmi vzacné

Palpitace, srde¢ni selhani, infarkt myokardu.

Cévni poruchy

velmi vzacné

Arterialni hypertenze.

Gastrointestinalni
poruchy

Casté

Gastrointestinalni obtize, jako je pyroza, bolesti
bficha, nauzea, zvraceni, flatulence, prijem, zacpa
a mirné krvaceni do gastrointestinalniho traktu,
které mohou ve vyjimeénych ptipadech
zpUsobovat anémii.

méné Casté

Gastrointestindlni viedy, potencialné s krvacenim
a perforaci. Ulcerdézni stomatitida, exacerbace
ulcerézni kolitidy a Crohnovy choroby (viz
bod 4.4), gastritida.

velmi vzacné

Ezofagitida, pankreatitida, tvorba
membranovitych striktur ve stfevech.

Pacienta je nutno poucit, aby 1€k ihned vysadil a
navstivil 1ékafe, pokud se objevi silné bolesti
v horni ¢asti bficha nebo meléna ¢i hemateméza.

Poruchy jater a
Zlucovych cest

velmi vzacné

Dysfunkce jater, poskozeni jater, zejména pii
dlouhodobé 1é¢be, selhani jater, akutni hepatitida.

Poruchy kiize a
podkoZni tkané

velmi vzacné

Bulozni reakce vcetné Stevens-Johnsonova
syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Ve
vyjimeénych ptipadech se mohou béhem infekce
virem varicelly objevit tézké kozni infekce a
komplikace v mekkych tkanich (viz také "Infekce
a zamorteni").

Poruch ledvin a
mocovych cest

vzacné

Vzacné se také muze objevit poskozeni tkané
ledvin (papilarni nekréza) a zvyseni koncentraci
kyseliny mocové v krvi.

velmi vzacné

Tvorba otokil, zejména u pacientd s arterialni
hypertenzi  nebo  nedostateCnosti  ledvin,
nefrotickym syndromem, intersticialni nefritidou,
kter¢ = mohou byt doprovazeny  akutni
nedostatecnosti ledvin. Proto je nutno pravidelné
sledovat funkce ledvin.

4.9 Predavkovani

U déti miize poziti vice nez 400 mg/kg ibuprofenu zptisobit vyskyt symptomut. U dospélych je ucinek zavisly

na davce mén¢ zietelny.

Symptomy pfedavkovani:

Jako symptomy predavkovani se mohou vyskytnout poruchy centralniho nervového systému, jako jsou
bolesti hlavy, to¢eni hlavy, pocit euforie a bezvédomi (u déti rovnéz myoklonické kiece), stejn€ jako bolesti




bficha, nauzea a zvraceni. Navic je mozny vyskyt gastrointestinalniho krvaceni a funkénich poruch jater a
ledvin. Dale se mtize objevit hypotenze, utlum dechu a cyandza.

Terapeuticka opatieni pti predavkovani:

Specifické antidotum neexistuje.

Pokud se pacient dostavi do 1 hodiny po poziti potencidln¢ toxického mnozstvi, je tfeba zvazit peroralni
podani aktivniho uhli.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

propionové.
ATC kéd: MO1A EO1

Ibuprofen je nesteroidni antirevmatikum (NSAIDs), u kterého se v konvenénich experimentalnich modelech
zanétu na zviratech prokazalo, ze ucinkuje prostiednictvim inhibice syntézy prostaglandinii. Ibuprofen
snizuje u ¢loveka bolest souvisejici se zanétem, otok a horecku. Ibuprofen ma navic reverzibilni inhibi¢ni
ucinek na adenosindifostatem (ADP) nebo kolagenem stimulovanou agregaci desticek.

Experimentéalni udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen mtze pii souCasném podavani s nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylové tlumit jeji G¢inek na agregaci desti¢ek. V jedné studii s jednorazovou davkou
400 mg ibuprofenu podavanou 8 h pfed nebo 30 min po podani ASA s rychlym uvoliiovanim (81 mg) byl
pozorovan snizeny ucinek ASA na tvorbu tromboxanu a agregaci desticek. Omezeny rozsah téchto dat a
nejasnosti ohledné extrapolace ex vivo dat na klinickou situaci v§ak neumoznuji u¢init ohledné pravidelného
uzivani ibuprofen zadné pevné zavéry, pficemz pii piilezitostném uzivani ibuprofenu je klinicky relevantni
ucinek nepravdépodobny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Pfi peroralnim podani je ibuprofen ¢asteéné absorbovan v zaludku a poté zcela v tenkém stievé.

Po metabolizaci v jatrech (hydroxylace, karboxylace) se farmakologicky inaktivni metabolity zcela vylouéi,
zejména ledvinami (90 %), ale také zluc¢i. Eliminacni polocas u zdravych jedinct a u jedincti s chorobami
jater a ledvin je 1,8 az 3,5 hodiny, vazba na plasmatické proteiny je okolo 99 %.

Maximalnich plasmatickych hladin po peroralnim podéani l€kovych forem s normélnim uvoliiovanim (tablet)
se dosahne za 1 az 2 hodiny. Ibuprofen se vSak absorbuje z gastrointestindlniho traktu po podani pfipravku
Nurofen Rapid 200 mg Capsules rychleji. Ve dvou farmakokinetickych studiich byly doby do dosazeni
maximalnich plasmatickych hladin (ty.x) po podani kyseliny ibuprofenové ve form¢ tablet 60 a 90 minut
v porovnani s 35 a 40 minutami u mékkych tobolek ptipravku Nurofen Rapid 200 mg Capsules. Primérné
hodnoty cmax se u pfipravku Nurofen Rapid 200 mg Capsules dosahne za polovinu doby v porovnani
s formou s normalnim uvolilovanim (tableta "Nurofen"). Po podani pfipravku Nurofen Rapid 200 mg
Capsules je ibuprofen v plasmé detekovan po dobu vice nez 8 hodin.

5.3 Predklinické udaje zvtahujici se k bezpec¢nosti

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu byla v experimentech na zvifatech pozorovana hlavné jako
Iéze a ulcerace v gastrointestinalnim traktu. Studie in vitro a in vivo nedavaji ohledné mutagenniho
potencidlu ibuprofenu zadné klinicky relevantni dikazy. Ve studiich na potkanech a mySich nebyl zjistén
zadny dukaz karcinogennich ucinkt ibuprofenu. Ibuprofen vedl k inhibici ovulace u kralikii a stejné tak
k porucham implantace u riznych zivocisnych druhi (kralik, potkan, mys). Experimentalni studie prokazaly,
ze ibuprofen prostupuje placentou, pii davkach toxickych pro matku byla pozorovana zvySena incidence
malformaci (napt. defekty komorového septa).
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:
Makrogol 600

Hydroxid draselny (minimalné 85 % Cistota)
Cisténd voda

Obal tobolky:
Dehydratovany sorbitol (E 420)

Zelatina

Ponceau 4R (E124)

Inkoust:

Opacode WB bily NS-78-18011 (sestavajici z oxidu titani¢itého (E 171), propylenglykolu a hypromelosy
(E 464))

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pied chladem nebo mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Blistr z bilé neprithledné PVC/PVdC vrstvené folie navafené na 20 um hlinikovou folii.

Jeden blistr obsahuje 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 30, 40 nebo 50 tobolek. Blistry jsou v papirové krabicce.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Zadné zvla§tni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd.

Slough
Velka Britanie

8. REGISTRACNI CiSLO

07/025/11-C
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9, DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

12.1.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

12.1.2011
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