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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Nurofen 200 mg
obalené tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
LéCiva latka: ibuprofenum 200 mg v jedné obalené tableté.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Obalené tablety.

Bilé az témér bilé hladké lesklé bikonvexni obalené tablety s ¢ernym napisem ,NUROFEN" na
jedné strané.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Nurofen 200 mg se pouZiva u mirnych az stfedné silnych bolesti, jako jsou bolesti hlavy (vCetné
migrény), bolesti zad, bolesti zubl, neuralgie, bolesti pfi menstruaci, bolesti svall a kloubd a

bolesti po operaci.

Nurofen 200 mg rovnéz potlacuje zanét a horecku a ztiSuje bolesti provazejici chfipku a zanétliva
onemocnéni hornich cest dychacich.

Pripravek je urcen pro dospélé, dospivaijici a déti od 6 let s hmotnosti vyssi nez 20 kg.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Peroralni podani.

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

Prvni davka obvykle ¢ini 1 az 2 tablety (200 - 400 mg ibuprofenu); dale se v pfipadé potreby
uzivaji 1 az 2 tablety (200 — 400 mg ibuprofenu) kazdych 4 - 6 hodin. Interval mezi jednotlivymi
davkami zavisi na pfiznacich onemocnéni.

Maximalni davka je 1 200 mg (6 tablet) v prlibéhu 24 hodin.

Déti od 6 do 12 let:

. s télesnou hmotnosti 30 — 39 kg: prvni davka 1 tableta (200 mg ibuprofenu); dale

v pripadé potieby 1 tableta (200 mg ibuprofenu) kazdych 6 - 8 hodin; maximalni davka je
4 tablety v pribéhu 24 hodin;
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. s télesnou hmotnosti 20 — 29 kg: prvni davka 1 tableta (200 mg ibuprofenu); dale
v pripadé potieby 1 tableta (200 mg ibuprofenu) kazdych 6-8 hodin; maximalni davka je
3 tablety v pribé&hu 24 hodin.

Interval mezi jednotlivymi davkami zavisi na pfiznacich onemocnéni, maximalni doporucena denni

davka nesmi byt prekrocena.

Starsi osoby: neni nutna zadna zvlastni Uprava davkovani.
Objevi-li se gastrointestinalni obtiZze, doporucuje se podavat tablety s malym mnoZstvim potravy.
4.3 Kontraindikace

- hypersensitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku;
(NSAIDs) projevuijici se jako astma, urtikaria nebo rinitida;

- gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi IéCbé NSAIDs
v anamnéze;

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

- zavazné srdeCni selhani;

- zavazné selhani jater nebo ledvin;

- treti trimestr téhotenstvi (viz téz bod 4.6).

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouziti

Vyskyt neZadoucich Gcinkd mdZe byt snizen podavanim nejnizsi Gcinné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni pfiznakd (viz Gastrointestinalni a Kardiovaskularni Gcinky nize).

Pripravek Nurofen 200 mg by nemél byt podavan spolecné s jinymi NSAIDs vcéetné selektivnich
inhibitord cyklooxygenazy.

Zahajeni 1éCby u pacientl s anamnézou hypertenze a/nebo srdecniho selhani je tfeba konzultovat
s lékafem, protoze v souvislosti s IéCbou NSAIDs byly hlaseny pripady retence tekutin, hypertenze
a edémd.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni Gcinky:

Klinické studie a epidemiologické Udaje poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve
vysokych davkach (2 400 mg denné) a po dlouhou dobu, mlize souviset s mirnym zvySenim rizika
arteridlnich trombotickych pfihod (napf. IM nebo iktd). Epidemiologické studie nepoukazuji na
zvySené riziko IM pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (tj. do 1 200 mg denné).

Gastrointestinalni Gcinky:
U starsich pacient( je zvySeny vyskyt nezadoucich Gcink{i, zejména gastrointestinalniho krvaceni
a perforaci, které mohou byt fataIni (viz bod 4.2).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vsSech
NSAIDs kdykoliv béhem Iécby, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, i bez predchozi anamnézy
zavaznych gastrointestinalnich pfihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace a perforaci stoupa se zvysuijici se davkou pripravku,
u pacientd s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo

Vv

davkou.
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U pacientd se zvySenym rizikem nezadoucich Uc¢ink8, mezi nez patfi i pacienti dlouhodobé léceni
kyselinou acetylsalicylovou v antiagregacnich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi
gastrointestinalni riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich
latek (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve starsim véku, musi byt pouceni, aby
v€as hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni pfiznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni),
predevsim na pocatku Iécby.

Obzvlastni pozornost je doporucovana u pacientd uZivajicich konkomitantni 1ébu, ktera by mohla
zvysovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napf. oralné podavané kortikosteroidy, antikoagulacia jako
warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod 4.5)).

Pokud se béhem lécby pripravkem Nurofen 200 mg objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni,
IéCba musi byt ukoncena.

Zvlastni opatrnosti je tieba u pacienti s:

- systémovym onemocnénim lupus erythematodes a se smiSenou chorobou pojivové tkané
(viz bod 4.8);

- snizenou funkci ledvin (viz bod 4.3 a 4.8);

- dysfunkci jater (viz bod 4.3 a 4.8);

- anamnézou chronického zanétlivého stfevniho onemocnéni (ulcerdzni kolitida, Crohnova
choroba), protoZe jejich stav se midZze touto léCbou zhorsit.

U pacientd s alergickym onemocnénim nebo bronchialnim astmatem i v anamnéze, mize dojit ke
vzniku bronchospasmu.

Velmi vzacné byly ve vztahu k |écbé NSAIDs hlaseny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré byly
fatalni, vCetné Stevens-Johnsova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (viz bod 4.8). Témito
reakcemi jsou nejvice ohroZeni pacienti na pocatku lécby, zaCatek reakce se nejCastéji objevuje
béhem prvniho mésice lécby. Nurofen 200 mg musi byt vysazen pfi prvnich znamkach vyskytu
vyrazky, slizni¢nich Iézi nebo jakychkoli jinych pfiznakd hypersensitivity.

Existuji dikazy o tom, Ze léky, které inhibuji cyklooxygenazu / syntézu prostaglandinG, ovliviuji
ovulaci, a tim mohou zplsobovat poskozeni zenské plodnosti. Poskozeni je reverzibilni a odezni
po ukonceni terapie.

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci fruktdzy, malabsorpci glukdzy a galaktozy
nebo sacharézo-izomaltazové deficienci by tento pripravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Pripravek Nurofen 200 mg by nemél byt podavan spolecné s jinymi NSAIDs vietné selektivnich
inhibitor cyklooxygenazy.

Ibuprofen musi byt podavan s opatrnosti v kombinaci s:

- kyselinou acetylsalycilovou: existuje zvySené riziko vyskytu nezadoucich ucinkd
v oblasti gastrointestinalniho traktu (viz bod 4.3);

- kortikosteroidy: pii soucasném podavani existuje zvySené riziko vzniku peptického viedu
a/nebo krvaceni do gastrointestinalniho traktu (viz bod 4.4);

- antihypertensivy a diuretiky: NSAIDs mohou snizovat Ucinky téchto IéCiv;
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- antikoagulancii: NSAIDs mohou zvySovat ucinnost antikoagulancii (napf. warfarinu viz
bod 4.4);

- antidestickovymi léky a SSRI: pfi soubéZné terapii s ibuprofenem existuje zvysené
riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4);

- litiem: existuji dikazy o zvySeni plazmatické hladiny litia pfi soubézném podavani
s ibuprofenem;

- metotrexatem: existuji dikazy o zvySeni plazmatické hladiny metotrexatu pfi soub&zném
podavani s ibuprofenem;

- zidovudinem: existuji dtkazy o zvySeném vzniku hematrosd a hematomd u HIV
pozitivnich hemofilik(l uZzivajicich kombinovanou terapii s ibuprofenem a zivodudinem.

Experimentalni Gdaje naznacuiji, Ze ibuprofen miZe v pfipadé soucasného uZiti s nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylové inhibovat jeji G¢inek na agregaci desticek. AvSak omezenost téchto Udajd
a neurcitost extrapolace podminek ,ex vivo" do klinické praxe znamena, Ze nelze zaujmout
jednoznacné stanovisko pro pravidelné uzivani ibuprofenu a neni pravdépodobny ani klinicky
vyznamny Ucinek pfi jeho prilezitostném uziti (viz bod 5.1).

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Inhibice syntézy prostaglandin miZe mit neZadouci vliv na téhotenstvi a fetalni / embryonalni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratl a kardialnich malformaci
po uzivani inhibitorl syntézy prostaglandinl v pocCatku téhotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvySilo z méné nez 1 % na pfiblizné 1,5 %. Predpoklada se, ze
riziko se zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitord syntézy
prostaglandinl vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a k fetalni / embryonalni letalité.
Navic byla hldSena zvysena incidence rliznych malformaci véetné kardiovaskularnich po podani
inhibitor syntézy prostaglandinti zvifatdm v prlbéhu organogenetické periody.

V pribéhu 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

vV

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandind mohou vystavovat
plod:

- kardiopulmonalni toxicité (predcasny uzavér duktus arteriosus a pulmonalni hypertense);

- riziku rendlni dysfunkce, ktera mdZe progredovat v renalni selhani s oligohydroamnionem;
matku a novorozence na konci t€hotenstvi:

- potencidlnimu prodlouzeni krvaceni;

- riziku inhibice déloznich kontrakci vedouci k opoZzdéni nebo prodlouzeni porodu.

Proto je ibuprofen kontraindikovan ve tretim trimestru téhotenstvi.

Kojeni:

Ibuprofen a jeho metabolity prechdazeji v nizkych koncentracich (0,0008 %) do matefského
mléka. Vzhledem k tomu, Ze Skodlivé ucinky na kojence nejsou dosud znamy, neni obecné tieba
kojeni prerusit, pokud je pfipravek uzit kratkodobé v davce doporucené pro zmirnéni bolesti a
horecky. Bezpecnost pfi opakovaném uzivani nebyla stanovena.

Ohledné Zenské fertility viz bod 4.4.
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4.7 Udinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pfi kratkodobém uZivani a doporu¢eném davkovani nema pripravek zadny nebo ma zanedbatelny

vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

NejCastéji pozorované nezadouci Ucinky jsou gastrointestinalini.

Klinické studie a epidemiologické Udaje poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve
vysokych davkach (2 400 mg denné) a po dlouhou dobu, mlize souviset s mirnym zvySenim rizika
arterialnich trombotickych piihod (napf. IM nebo iktd) (viz bod 4.4).

V souvislosti s Ié¢bou NSAIDs byly také hlaseny otoky, hypertenze a srdecni selhani.

Nasledujici prehled zahrnuje ty nezadouci Ucinky, které byly pozorovany u ibuprofenu pfi
kratkodobé lécbé mirnych az stfedné silnych bolesti a horecky. Pfi 1é¢bé jinych potizi nebo pfi
dlouhodobé Ié¢bé se mohou vyskytnout i dalSi nezadouci ucinky.

Nezadouci Ucinky byly rozdéleny podle nasledujicich Cetnosti vyskytu:

velmi Casté (> 1/10)

Casté (> 1/100, < 1/10)

méné Casté (> 1/1 000, < 1/100)
vzacné (> 1/10 000, <1/1 000)

velmi vzacné (< 1/10 000, véetné jednotlivych hlasenych pripad()

méné Casté
vzacné
velmi vzacné

Gastrointestinalni poruchy

méné Casté
velmi vzacné

Poruchy nervového systému
Poruchy ledvin a mocovych
cest

Poruchy jater a Zlucovych velmivzacné
cest
Poruchy krve a lymfatického

systému

velmi vzacné

Poruchy kiize a podkozi velmi vzacné
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bolesti bricha, dyspepsie, nauzea
prdjem, flatulence, obstipace, zvraceni

meléna, hematemeza, ulcerdzni stomatitida,
exacerbace ulcerdzni kolitidy a Crohnovy choroby
(viz bod 4.4)

gastrointestinalni vied, gastrointestinalni krvaceni
a/nebo perforace v oblasti traviciho traktu,
v nékterych pripadech, a to zvlasté u starSich
pacientd, mohou byt nasledky fatalni (viz bod 4.4)
méné Casto byla pozorovana gastritida

bolesti hlavy

snizené vyluCovani urey, edémy, akutni renalni
selhani

zaznamenala se i papilarni nekréza, predevsim

pfi dlouhodobém  uzivani, azvySené sérové
koncentrace urey
poruchy jaternich  funkci predevSim  pfi

dlouhodobém uzivani

poruchy krvetvorby (leukopenie, agranulocytoza,
anemie, trombocytopenie, pancytopenie); prvni
pfiznaky jsou: horecka, bolest v krku, povrchové
ulcerace Ustni sliznice, symptomy chfipkového
onemocnéni, tézké vycerpani, krvaceni z nosu a
do kiize

zavazné formy koznich reakci jako erythema
multiforme, epidermalni nekrolyza a Stevens-
Johnson(v syndrom



Poruchy imunitniho systému velmi vzacné

Celkové a jinde nezarazené méné Casté
poruchy a reakce po podani

velmi vzacné

Srdecni poruchy velmi vzacné

béhem I|écby ibuprofenem se mohou u pacientl
s autoimunnimi onemocnénimi (lupus erytema-
todes, systémova onemocnéni pojivové tkané)
v ojedinélych  pripadech  objevit symptomy
aseptické meningitidy jako ztuhld Sije, bolest
hlavy, nauzea, zvraceni, horecka, dezorientace
hypersensitivni reakce projevuijici se jako urtikarie
a pruritus

zavazna hypersensitivni reakce projevujici se
otokem obliceje, jazyka, laryngu, dusnosti,
tachykardii, hypotenzi, zavaznym Sokem
exacerbace astmatu a bronchospazmu

otoky, hypertenze a srdecni selhani byly hlaseny
v souvislosti s 1é¢bou vysokymi davkami NSAIDs

4.9 Predavkovani

P¥iznaky predavkovani:

Pfedavkovani ibuprofenem se projevuje predevsim gastrointestinalnimi pfiznaky (nauzea,
vomitus, bolesti bficha, gastrointestinalni krvaceni, vzacné prlijem) a poruchami CNS (bolesti
hlavy, zavraté, podrazdéni, ospalost, dezorientace, hypotenze, kfece, bezvédomi).

Lécba predavkovani:

Specifické antidotum neni znamo, Iécba je podplirna, symptomaticka. Do jedné hodiny po poziti
Ize uzit aktivni uhli, jestlize byla podana davka vyssi neZz 400 mg/kg, doporucCuje se provést co
nejdrive vyplach Zaludku (pouze u dospélych) zaroven s podanim aktivniho uhli.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, antipyretika, derivaty kyseliny propionové
ATC skupina: MO1AEO1

Ibuprofen je derivat kyseliny propionové, ma analgetické, antipyretické a protizanétlivé viastnosti.
inhibici cyklooxygenazy s naslednou inhibici biosyntézy prostaglandinl. Zanét je zmirfiovan
snizenim uvolniovani mediatord zanétu z granulocytl, bazofilll a zirnych bunék. Ibuprofen snizuje
citlivost cév v0c¢i bradykininu a histaminu, ovliviiuje produkci lymfokinG v T lymfocytech a
potlacuje vazodilataci. Tlumi téZz agregaci krevnich desticek. Vyznacuje se dobrou
gastrointestinalni snasenlivosti.

Doba nastupu analgetického Ucinku je 0,5 hodiny, maximalniho antipyretického Gcinku je
dosazeno za 2 — 4 hodiny. Antipyreticky Gcinek pretrvava 4 - 8 hodin, analgeticky 6 hodin.

Experimentalni Udaje naznacuji, ze ibuprofen pfi soucasném podani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové inhibuje jeji ucinek na agregaci desticek. V jedné studii, kdy byla jednotliva davka
ibuprofenu podana 8 hodin pred podanim kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvolfiovanim
(81 mg) nebo 30 minut po jejim podani, doslo ke snizeni G¢inku ASA na tvorbu tromboxanu nebo
doslo k agregaci trombocytl. AvSak omezenost téchto Udajd a neurcitost extrapolace podminek
~ex vivo" do klinické praxe znamend, Ze nelze zaujmout jednoznacné stanovisko pro pravidelné

6/8



uzivani ibuprofenu a neni pravdépodobny ani klinicky vyznamny ucinek pfi jeho pfilezitostném
uziti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofen je rychle vstfebavan z traviciho traktu. Maximalni plasmatické koncentrace dosahuje za
1 - 2 hodiny po podani. Ibuprofen se dobfe vaze na plasmatické proteiny. Biologicky polocas je
asi 2 hodiny. Ibuprofen se metabolizuje v jatrech na dva neaktivni metabolity, které se spolu
s nemetabolizovanym ibuprofenem vylucuji ledvinami bud’ samostatné, nebo ve formé konjugatd.
VyluCovani ledvinami je rychlé a Uplné, pfi snizeni vyluCovani vSak mize dojit ke kumulaci 1éku
VvV organismul.

U starsich pacientt nebyly pozorovany zadné rozdily ve farmakokinetice.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxicita ibuprofenu v experimentech na zvifecich modelech se projevovala lézemi a ulceraci
gastrointestinalniho traktu. Ibuprofen nevykazal mutagenni potencial in vitro a nebyl shledan jako
karcinogenni pro potkany a mysi. V experimentalnich studiich bylo prokazano, ze ibuprofen
prochazi placentarni bariérou, neexistuji vsak zadné dlikazy o jeho teratogennim plsobeni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Sodna sl kroskarmelosy, natrium-lauryl-sulfat, dihydrat citronanu sodného, kyselina stearova,
koloidni bezvody oxid kfemicity, sodna sdl karmelosy, mastek, arabska klovatina ususena
rozprasenim, sacharosa, oxid titanicity, makrogol 6000, ¢erny inkoust (Selak, ¢erny oxid Zelezity
(E 172), propylenglykol).

6.2 Inkompatibility

Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovaveite pfi teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Druh obalu:

Blistr (Al/bily neprlihledny PVC/PVDC) nebo blistr (Al/bily neprihledny PVC), krabicka pro vSechny

velikosti baleni nebo plastové pouzdro v pripadé velikosti baleni 12-ti tablet.

Velikost baleni:
2,4, 6,8, 10, 12, 24, 48 obalenych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvldstni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Reckitt Benckiser Healthcace International Ltd.

Slough, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CisLO

07/376/92-S/C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

10. 7. 1992

10. DATUM REVIZE TEXTU
16.5.2013
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