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Souhrn udajl o pripravku (SPC)
1.  Nazev pfipravku

Brufen 400
potahované tablety

2. Kvalitativni a kvantitativni slozeni
Ibuprofenum 400 mg v 1 potahované tableté
Obsahuje monohydrat laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. Lékova forma
Potahované tablety
Popis pfipravku: bilé ovalné tablety

4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikace

Brufen se uziva k symptomatické IéEbé revmatoidni artritidy, v€etné Stillovy nemoci, juvenilni
idiopatické artritidy, ankylozujici spondylitidy a jinych séronegativnich spondylartritid a
osteoartrozy.

Je rovnéz indikovan k 1é¢bé bolesti svalll a kloubU, které provazeji chfipkova onemocnéni,

k symptomatické Ié€bé poranéni mékkych tkani, napfiklad podvrtnuti kloubl a natazeni sval,
k tlumeni mirnych nebo stfedné silnych bolesti napfiklad u bolestivé menstruace, bolesti zuba,
pooperacnich bolesti, bolesti zad, k symptomatickému mirnéni bolesti hlavy (v€etné migrény) a
jako antipyretikum pfi hore¢natych stavech.

4.2 Davkovani a zplsob podani
Vyskyt nezadoucich u€inkl maze byt snizen podavanim nejnizsi u€inné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni pfiznaku (viz 4.4).

Dospéli a mladistvi od 12 let
Doporu¢ena denni davka u akutnich bolestivych stavd a horecky je 400 mg jednorazové nebo
3x denné s intervalem mezi jednotlivymi davkami 4-6 hodin. Maximalni denni davka je 1200 mg.

U revmatickych chorob se doporu¢ena denni davka pohybuje v rozsahu 1200-2400 mg v
rozdélenych 3-4 davkach. U zanétlivych forem onemocnéni se obecné podavaji davky vyssi,
nez u forem degenerativnich. Celkova denni davka 2400 mg by neméla byt piekroCena.

Déti

Denni davka je 20 mg/kg télesné hmotnosti, u juvenilni idiopatické artritidy az do 40 mg/kg
télesné hmotnosti, rozdélené do nékolika dil¢ich davek. Brufen 400 ve formé potahovanych
tablet neni ur¢en détem do 12 let.



Starsi pacienti

Neni nutna uprava davkovani, pouze u pacientll s omezenou funkci ledvin nebo jater se musi
davkovani stanovit individualng, uzivat nejnizsi jeSté ucinnou davku a dbat zvySené opatrnosti
(viz bod 4.4).

Tablety pfipravku Brufen 400 je tfeba zapit dostateCnym mnozstvim vody. Maji byt uzivany celé,
bez kousani, puleni, drceni nebo cucani, aby nedochazelo k nepfijemnym pocitiim v Ustech
nebo podrazdéni hrdla.

4.3 Kontraindikace

e Precitlivélost na léCivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku

¢ Anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k pfedchozi IéCbé
nesteroidnimi antirevmatiky

e Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied nebo hemoragie (dvé nebo vice epizod
prokazané ulcerace nebo krvaceni)

e  Poruchy krvetvorby nebo krevni srazlivosti,

e Pacienti s jiz prokazanymi hypersenzitivnimi reakcemi (napf. astma, ryma nebo kopfivka),
jako odpovéd na Ié€bu kyselinou acetylsalicylovou nebo jinym nesteroidnim antirevmatikem

e Pacienti trpici zavaznym srdeCnim selhanim

e Pacienti trpici zavaznym selhanim jater

e Pacienti trpici zavaznym selhanim ledvin (glomerularni filtrace nizsi nez 30 ml/min)

e 3. trimestr gravidity

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Obecna upozornéni

Pripravek Brufen 400 by nemél byt podavan spole¢né s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky
v€etné selektivnich inhibitord cyklooxygenazy.

Vyskyt nezadoucich u€inkl maze byt snizen podavanim nejnizsi ucinné davky po nejkratsi dobu
nutnou ke zlepSeni pfiznaku.

Stejné jako u jinych nesteroidnich antirevmatik i podavani ibuprofenu miaze maskovat projevy
infek&niho onemocnéni.

ZvySena opatrnost je nutna pfi zahajovani Ié€by ibuprofenem u pacientt s téZkou dehydrataci.

Gastrointestinalni poruchy:

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavana s opatrnosti pacientim s gastrointestinalnimi
chorobami v anamnéze (ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), protoZe jejich stav se muze
touto IéCbou zhorsit (viz bod 4.8).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace:

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatalni, byly hldSeny u vdech
nesteroidnich antirevmatik kdykoli béhem IéCby, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, i bez
pfedchozi anamnézy zavaznych gastrointestinalnich pfihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupa se zvySujici se davkou
pfipravku, u pacientd s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan
krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3), a u starSich osob. Tito pacienti by méli zahajovat 1éCbu

v

U pacientl se zvySenym rizikem nezadoucich ucinkl, mezi néz patfi i pacienti dlouhodobé
léCeni acetylsalicylovou kyselinou v antiagregacnich davkach nebo jinymi léky zvySujicimi
gastrointerstinalni riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit sou€asné podavani protektivnich
latek (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).



Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve starSim véku, musi byt pouceni,
aby vc&as hlasili vdechny neobvyklé gastrointestinalni pfiznaky (zejména gastrointestinalni
krvaceni), pfedevsim na pocatku léCby.

Obzvlastni opatrnost je doporu€ovana u pacientu uzivajicich konkomitantni lé€bu, ktera by
mohla zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napf. oralné podané kortikosteroidy,
antikoagulancia jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod
4.5).

Pokud se béhem IéCby pfipravkem Brufen 400 objevi gastrointestinalni viedy nebo krvaceni,
musi byt |éCba ukoncena.

Respiraéni poruchy:

ZvySena opatrnost je tfeba u pacientd trpicich bronchialnim astmatem nebo s vyskytem astmatu
v anamnéze, protoze u nich mize ibuprofen vyvolat bronchospasmus.

Kardialni, renalni a hepatalni poruchy:

Zvysena opatrnost je nutna u pacientt s poruchou ledvinné, jaterni nebo srde¢ni funkce,
protoze uzivani 1€kl ze skupiny nesteroidnich antirevmatik mize vést ke zhorSeni téchto funkci.
K 1é¢bé musi byt pouzivana nejnizsi jesté ucinna davka a pacienty je tfeba peclivé sledovat.

Je tfeba poucit a monitorovat pacienty s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az stfedné
tézkého srde€niho selhani, protoZe v souvislosti s [é€bou nesteroidnimi antirevmatiky byly
hlaseny pfipady retence tekutin a edémd.

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, Zze uzivani ibuprofenu, obzvlasté ve
vysokych davkach (2400 mg denné), muze byt pfi dlouhodobé [é€bé spojeno s mirnym
zvySenim rizika arterialnich trombotickych pfihod, jako je napfiklad infarkt myokardu nebo cévni
mozkova pfihoda. Epidemiologické studie nepoukazuji na zvysené riziko infarktu myokardu pfi
podavani nizkych davek ibuprofenu (tedy < 1200 mg denné).

Podavani ibuprofenu je tfeba peclivé zvazit u pacientd s nekontrolovanou hypertenzi,
méstnavym srdecnim selhanim, rozvinutou ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim
perifernich cév a/nebo cerebrovaskulanim onemocnénim. Podobné je pfed zahajenim
dlouhodobé 1é¢by ibuprofenem potfeba zvazit stav u pacientl s rizikovymi faktory vzniku
kardiovaskularniho onemocnéni (napf. hypertenze, hyperlipidémie, diabetes mellitus a koufeni).

Renalni ucinky

Dlouhodoba Ié€ba nesteroidnimi antirevmatiky v€etné ibuprofenu méla za nasledek vznik
nekrdzy renalnich papil i jinych patologickych zmén ledvin. Rendlni toxicita byla také
pozorovana u pacientl, u kterych se na udrzovani pratoku krve ledvinami svou kompenzaéni
funkci vyznamné podileji renalni prostaglandiny. U téchto pacienti mize podavani
nesteroidnich antirevmatik zpusobit v zavislosti na davce pokles tvorby prostaglandint a
sekundarné vést ke snizeni renalni perfuze, coz maze urychlit manifestaci renalni
dekompenzace. Nejohrozenéjsi skupinou jsou pacienti s poruchou renalnich funkci, srde€nim
selhanim, poruchou funkce jater, pacienti Ié€eni diuretiky, ACE inhibitory a star$i pacienti. Po
vysazeni léCby nesteroidnimi antirevmatiky obvykle dojde k normalizaci stavu.

Hematologické ucinky
Ibuprofen, stejné jako ostatni nesteroidni antirevmatika, muze inhibovat agregaci trombocytl a
prodluzovat dobu krvacivosti.

Dermatologické ucinky

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é¢bé nesteroidnimi antirevmatiky hlaseny zavazné kozni reakce,
z nichz nékteré byly fatalni, v€etné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy (viz bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohrozeni pacienti na poCatku 1é€by.



Pfipravek Brufen 400 musi byt vysazen pfi prvnich znamkach vyskytu vyrazky, sliznicnich l1ézi
nebo jakychkoli jinych pfiznakd hypersenzitivity.

Asepticka meningitis

Vzacné byl u pacientl Ié€enych ibuprofenem pozorovan vyskyt aseptické meningitidy. Pfestoze
je jeji vyskyt pravdépodobnéjsi u pacientl se systémovym lupus erythematodes a souvisejicim
onemocnénim pojivové tkané, byl zaznamenan i vyskyt u pacientt bez zakladniho chronického
onemocnéni.

StarSi pacienti:
U starSich pacientu je zvySeny vyskyt nezadoucich ucinkl, zejména gastrointestinalniho
krvaceni a perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.8).

Zenska plodnost

Existuji dikazy o tom, ze Iéky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandind, ovliviuji
ovulaci a tim mohou zplsobovat poSkozeni zenské plodnosti. Z tohoto divodu se podavani
ibuprofenu nedoporuCuje u zen, které se pokousSeji otéhotnét. U zen, které maiji potize
s otéhotnénim nebo podstupuji vySetfeni plodnosti, je tfeba zvazit vysazeni ibuprofenu.
Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukonceni terapie.

Pripravek obsahuje monohydrat laktosy. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci
galaktozy, vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktozy by tento
pfipravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé€ivymi pFipravky a jiné formy interakce
PFi sou€asném uziti nasledujicich 1€k se vyskytly u nékterych pacientt interakce:

Antihypertenziva, beta-blokatory, diuretika

Nesteroidni antirevmatika mohou snizovat ucinek antihypertenziv, jako jsou ACE inhibitory,
beta-blokatory a diuretika. Diuretika mohou sou€asné zvySovat riziko nefrotoxicity u
nesteroidnich antirevmatik.

Lithium/fenytoin

Nesteroidni antirevmatika mohou zpomalovat eliminaci lithia ¢i fenytoinu.

Methotrexat

Nesteroidni antirevmatika mohou zpomalovat tubularni sekreci methotrexatu a snizovat
clearance methotrexatu.

Antikoagulancia

Nesteroidni antirevmatika mohou zvySovat ucinek antikoagulancii, jako je warfarin.
Antiagregancia a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI).

ZvysSene riziko gastrointerstinalnino krvaceni pfi uziti s nesteroidnimi antirevmatiky.
Aminoglykosidy

Nesteroidni antirevmatika mohou sniZovat vylu€ovani aminoglykosidu.

Kyselina acetylsalicylova

Podobné jako u ostatnich nesteroidnich antirevmatik neni doporu¢eno sou€asné podavani
nezadoucich ucinku. Preklinické udaje poukazuji na to, ze ibuprofen mdze inhibovat ucinek
nizkych davek kyseliny acetylsalicylové na agregaci trombocytu, jsou-li tato 1é€iva uzivana
spole¢né (viz bod 5.1). Tyto udaje vSak maiji své limity a neni znam jejich dopad na klinickou



praxi. Zejména pfi ojedinélém kratkodobém podavani ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv
pravdépodobny (viz 5.1).

Srdeéni glykosidy

Nesteroidni antirevmatika mohou zhorsit srde¢ni selhavani, snizit rychlost glomerularni filtrace a
zvysit plazmatické hladiny srde¢nich glykosidu.

Cholestyramin

Soucasné podavani ibuprofenu a cholestyraminu muze snizovat absorpci ibuprofenu

v gastrointestinalnim traktu. Klinicky vyznam tohoto u&inku vS8ak neni znam.

Cyklosporin

Zvysené riziko nefrotoxicity pfi podavani s nesteroidnimi antirevmatiky.

Kortikosteroidy

Kortikoidy zvySuiji riziko gastrointestinalnich ulceraci a krvaceni (viz bod 4.4).

Inhibitory Cox-2

Je tfeba vyhnout se sou¢asnému uzivani s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky, véetné
selektivnich inhibitortl Cox-2 z divodu zesileni jejich ucinka.

Rostlinné pripravky

Extrakty z jinanu dvoulaloéného (ginkgo biloba) mohou pfi spoleéném uzivani s nesteroidnimi
antirevmatiky zvySovat riziko krvaceni.

Mifepriston

Snizena ucinnost IéCivych pfipravkl se teoreticky mlze vyskytnout z ddvodu
antiprostaglandinovych u¢inkl nesteroidnich antiflogistik. Omezené udaje naznacuiji, ze i pokud
je nesteroidni antiflogistikum uzito ve stejny den jako prostaglandin, nema negativni vliv na
pusobeni mifepristonu &i prostaglandint na dozravani délozniho hrdla nebo délozni kontraktilitu
a nesnizuje klinickou ucinnost léCivy vyvolaného ukonc€eni téhotenstvi.

Chinolonova antibiotika

Z udaja pfi uziti u zvifat vyplyva, Zze nesteroidni antirevmatika mohou zvySovat riziko vzniku kieci
zpusobenych chinolonovymi antibiotiky. U pacient( uzivajicich nesteroidni antirevmatika a
chinolony muze dojit ke zvySeni rizika vzniku kieci.

Derivaty sulfonylmocoviny

Nesteroidni antiflogistika mohou potencovat ucinky 1é€iv s obsahem sulfonylmocoviny. Byly
hlaseny vzacné pripady hypoglykémie u pacientt Ié€enych derivaty sulfonylmocCoviny, ktefi
uzivali ibuprofen.

Antiuratika (probenecid, sulfinpyrazon)

Nesteroidni antirevmatika mohou sniZit uc€inek antiuratik.

Takrolimus

Mozné zvySeni rizika nefrotoxicity, jsou-li nesteroidni antirevmatika a takrolimus uzivany
soucasné.

Zidovudin

ZvySeni rizika hematologické toxicity, pokud jsou nesteroidni antirevmatika uzivana soucasné se
zidovudinem. Existuji udaje svédcici o zvySeni rizika vzniku hemartr6z a hematomu u HIV
pozitivnich hemofilikd 1é€enych sou€asné zidovudinem a ibuprofenem.

Inhibitory CYP2C9

Soucasné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 mUze zvysit citlivost k ibuprofenu (je
substratem CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flutikonazolem (je inhibitorem CYP2C9), byla
pozorovana zvysSena expozice S(+)-ibuprofenu o pfiblizné 80 az 100 %. Pokud jsou sou¢asné
podavany silné inhibitory CYP2C9 a ibuprofen, je tfeba zvazit snizeni davek ibuprofenu, a to
zejména pokud jsou podavany vysoké davky ibuprofenu spolu s vorikonazolem nebo
flukonazolem.



4.6 Teéhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mize mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni/embryonalni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratl a kardialnich malformaci
po wuzivani inhibitord syntézy prostaglandind v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko
kardiovaskularnich malformaci se zvySilo z méné nez 1% na pfiblizné 1,5%. Pfedpoklada se, ze
se riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze podani inhibitorl syntézy
prostaglandini vede k zvySeni pre- a postimplantaénich ztrat a k fetalni/embryonalni letalité.
Navic byla hlaSena zvySena incidence rliznych malformaci v€etné kardiovaskularnich po podani
inhibitord syntézy prostaglandin( zvifatiim v pribéhu organogenetické periody.

V prabéhu prvniho a druhého trimestru nesmi byt ibuprofen podan, pokud to neni zcela
nezbytne.

Pokud je ibuprofen podavan Zenam, které chtéji otéhotnét nebo v prvnim a druhém trimestru

Béhem tretiho trimestru t€hotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandini mohou vystavovat
plod:

- kardiopulmonaini toxicité (pfed€asny uzavér duktus arteriosus a pulmonalni hypertense)

- renalni dysfunkci, ktera muize progredovat v renalni selhani s oligohydramnion

matku a novorozence na konci téhotenstvi:
- potencialnimu prodlouzeni krvaceni
- inhibici déloznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni pribéhu porodu

Proto je ibuprofen kontraindikovan ve tretim trimestru t€hotenstvi.

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity pfestupuji do matefského mléka pouze v extrémné nizkych
koncentracich (0,0008 % davky podané matce). Vzhledem k tomu, Ze mnoZstvi ibuprofenu

v matefském mléce je minimalni, jeho eliminaéni polo€as kratky a dosud nebyly zjistény
nezadouci ucinky u kojenych déti, je ibuprofen povazovan za Iék prvni volby k 1é¢bé bolesti a
pfiznaku zanétu u kojicich matek, zejména pfi kratkodobém pouziti. Bezpecnost pfi
dlouhodobém podavani nebyla stanovena.

4.7 Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje

PFi 1eéEbé ibuprofenem muze dojit k prodlouzeni reakéniho ¢asu pacienta. U nékterych pacientt
uzivajicich ibuprofen se mohou objevit zavraté, toCeni hlavy, zrakové zmény a jiné poruchy
centralniho nervového systému (CNS). Vzhledem k tomu, Ze se mohou objevit tyto nezadouci
ucinky, nemeli by pacienti vykonavat ¢innosti, jako je Fizeni vozidla nebo obsluha strojli, pokud
si nejsou jisti, Ze |éCba ibuprofenem nema vliv na jejich schopnost tyto aktivity vykonavat.

4.8 Nezadouci u€inky

Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s uzivanim ibuprofenu jsou stejné jako nezadouci ucinky
hlaSené v souvislosti s IéCbou jinymi nesteroidnimi antirevmatiky. Nasledujici nezadouci ucinky
jsou rozdéleny do skupin podle terminologie MedDRA a tfid organovych systém( s uvedenim



frekvence vyskytu: velmi Casté: vice nez 1/10, €asté: 1/100-1/10, méné Casté: 1/1000-1/100,

vzacné: 1/10000-1/1000 a velmi vzacné: méné nez 1/10000:

Tridy organovych systému Nezadouci uc€inky Frekvence

Infekce a infestace ryma neni znamo
asepticka meninigitida

Gastrointestinalni poruchy nausea, zvraceni, prdjem, velmi Casté
zacpa, flatulence, dyspepsie
bolesti bficha Casté
gastritida, meléna, Vzacné

hematemeza, pepticky vied,
perforace, gastrointestinalni
krvaceni

ulcerativni stomatitida,
exacerbace kolitidy a

velmi vzacné

Crohnovy choroby

pankreatitida neni znamo
Poruchy jater a Zlu€ovych porucha jaternich funkci, Vzacné
cest selhani jater

hepatitida, Zloutenka neni znamo
Respiracni, hrudni a bronchospasmus (zejména u | Vzacné

mediastinalni poruchy

astmatiku)

Poruchy ledvin a moCovych
cest

intersticialni nefritida,
nefroticky syndrom, selhani
ledvin

velmi vzacné

Poruchy krve a lymfatického
systému

trombocytopenie,
neutropenie, agranulocytoza,
aplasticka anémie,
hemolyticka anémie,

velmi vzacné

leukopenie
Srdecni poruchy srdeCni selhavani Vzacné
Cévni poruchy hypertenze velmi vzacné

Psychiatrické poruchy

deprese, zmatenost

velmi vzacné

Poruchy nervového systému zavraté, bolesti hlavy méné Casté
parestézie, ospalost, neni znamo
nespavost, Unava, uzkost

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivni reakce: Vzacné

- nespecificka alergicka
reakce, anafylaxe

- nadmérna reakce dychaciho
traktu (astma, tézka forma
astmatu, bronchospasmus,
dusnost)

- vyrazky rzného druhu,




svédéni, kopfivka, purpura,

angioedém)
Poruchy kGize a podkozni kozni bul6zni reakce (v€etné | velmi vzacné
tkané toxické epidermalni nekrolyzy,

Stevens-Johnsonova
syndromu a erythema

multiforme)
fotosenzitivita neni znamo
Poruchy oka poruchy vizu Vzacné
opticka neuritida, toxicka neni znamo
opticka neuropatie
Poruchy ucha a labyrintu poruchy sluchu, vertigo, neni znamo
tinnitus
Celkové a poruchy a reakce edémy Vzacné

v misté aplikace

Nejcastéji pozorované nezadouci u€inky jsou gastrointestinalni. Mohou se objevit peptické
viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starSich osob (viz
bod 4.4).

Klinické studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu obzvlasté ve
vysokych davkach (2400mg denné) a po dlouhou dobu, mize souviset s mirnym zvysSenim
rizika arterialnich trombotickych pfihod (napf. IM nebo iktd) (viz bod 4.4).

Dostupné epidemiologické udaje ukazuji, Ze mezi sedmi nejcastéji peroralné uzivanymi

ibuprofen nejnizsi riziko pro vznik poskozeni v horni ¢asti gastrointestinalniho traktu.

4.9 Predavkovani

Toxicita

Obecné nebyly znamky a pfFiznaky toxicity pozorovany pfi podani davek do 100 mg/kg u déti i
dospélych pacientl. Nékteré pfipady si vSak mohou vyzadat podpurnou péci. Ukazalo se, Ze u
déti se znamky a projevy toxicity projevuji po poZiti davky 400 mg/kg a vyssi.

Symptomy

U vétSiny pacient(, ktefi pozili vyznamna mnozstvi ibuprofenu, se pfiznaky objevi v pribéhu 4
az 6 hodin. NejCastéji hlaSenymi symptomy pfedavkovani jsou nevolnost, zvraceni, bolesti
bficha, letargie, sucho v Ustech. Pfiznaky pusobeni na centralni nervovy systém (CNS) zahrnuji
bolesti hlavy, tinnitus, zavrat, bolest bficha, kie€e a zfidka ztratu védomi. Vzacné byly také
hlaseny nystagmus, metabolicka acidéza, hypotermie, renalni uCinky, gastrointestinalni
krvaceni, kdma, apnoe a utlum CNS a utlum respiracniho systému. Byly také hlaSeny pfipady
kardiovaskularni toxicity v€etné hypotenze, bradykardie a tachykardie. V pfipadé vazného
pfedavkovani muze dojit k selhani ledvin a poSkozeni jater. | znacné pfedavkovani je obecné
dobfe tolerovano, pokud nebylo zkomplikovano sou€¢asnym uzitim dalSich Iékd.

Lécba

PFi pfedavkovani se doporucuje provést vyplach zaludku a dalSi podplrna opatreni (v pfipadé
potfeby uprava hladin sérovych elektrolytd). Peroralni podani aktivniho ZivociSného uhli by
mohlo napomoci pfi snizeni absorpce ibuprofenu. Neni znamo zadné specifické antidotum,




informacni centrum.
5. Farmakologické vlastnosti

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni protizanétliva/protirevmaticka léCiva, derivaty kyseliny
propionoveé

ATC kod: MO1AEO1

studiich na zvifatech, tak u lidi. Terapeuticky efekt je dan vyznamnym sniZenim syntézy
prostaglandint na podkladé inhibice cyklooxygenazy. V disledku tohoto plisobeni dochazi k
symptomatické ulevé od zanétu a bolesti/Tyto vlastnosti zarucuji symptomatickou ulevu od
zanétu a bolesti.

Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen muze inhibovat ucinek nizkych davek kyseliny
acetylsalicylové na agregaci trombocytl, jsou-li tato IéCiva uzivana spole¢né. Ve studii

s jednorazovou davkou 400 mg ibuprofenu podavanou 8 h pfed nebo 30 min po podani 81 mg
ASA s rychlym uvolfovanim byl pozorovan sniZzeny u€inek ASA na tvorbu tromboxanu nebo
agregaci destiCek. Tyto udaje vSak maiji své limity a neni znam jejich dopad na klinickou praxi.
Zejména pfi ojedinélém kratkodobém podavani ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv
pravdépodobny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofen je rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu, maximalni koncentraci v séru
dosahuje 1 - 2 hodiny po podani. Eliminacni polo¢as ibuprofenu je pfiblizné 2 hodiny. Ibuprofen
je metabolizovan v jatrech na dva neaktivni metabolity, které se spolu s nevstfebanym
ibuprofenem vylouci ledvinami jako takové nebo jako konjugaty. K vylu€ovani ledvinami dochazi
rychle a beze zbytku.

Ibuprofen je znacné (z 98 %- 99 %) vazan na plazmatické proteiny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Bezpecnost ibuprofenu je ovéfena dlouhodobym pouzivanim v klinické praxi.

V publikovanych toxikologickych studiich s ibuprofenem bylo uvefejnéno nékolik vyznamnych
udaju, tykajicich se jeho toxicity. Jak se pfedpokladalo, hlavnimi toxickymi projevy ibuprofenu u
zvitat byly gastrointestinalni ulcerace a nezadouci u€inky pozorované pfevazné pfi podani
vysokych davek. Ukazalo se, Ze LDs, ibuprofenu u zvifat (800 — 1600 mg/kg) obecné vice nez
60krat pfevySovala nejvyssi jednorazové davky ibuprofenu uzité u lidi (<12 mg/kg). Ibuprofen
nebyl shledan jako genotoxicky, taktéz v jakémkoliv smyslu nevykazoval reprodukéni Ci
vyvojovou toxicitu. Hepatotoxicky potencial ibuprofenu byl hodnocen na zakladé zkuSenosti

s jinymi NSAID. Ukazalo se, ze ibuprofen ma na jatra velmi maly az nulovy vliv, coz potvrdilo
testovani na kultufe hepatocytt i reakce jeho metabolitt s plasmatickymi proteiny, ktera maze
byt mechanismem hepatotoxického pusobeni NSAID, jak bylo pozorovano u ibufenaku.
Ibuprofen nevykazal mutagenni potencial in vitro a nebyl shledan jako karcinogenni pro potkany
a mysi.

6. Farmaceutické udaje



6.1 Seznam pomocnych latek
Mikrokrystalicka celulosa, sodna sl kroskarmelosy, monohydrat laktosy, koloidni bezvody oxid
kifemicity, natrium-lauryl-sulfat, magnesium-stearat, hypromelosa, mastek, oxid titanicity.

6.2 Inkompatibility
Neuplatfiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovaveijte pfi teploté do 25 °C v pavodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

a) PVC /PVDC/AI blistr, krabicka

b) PVC/AI blistr, krabi¢ka

Velikost baleni: 4,10, 20, 30 a 100 potahovanych tablet

c¢) bila HDPE lahvi¢ka se Sroubovacim PP uzavérem s teplem uzaviratelnou vioZkou, krabi¢ka
Velikost baleni: 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.

7. Drzitel rozhodnuti o registraci
Abbott GmbH & Co. KG, Wiesbaden, Némecko

8. Registracni €islo
29/390/92/-S/C

9. Datum prvni registrace / prodlouzeni registrace
16. 7. 1992 / 25.3.2009

10. Datum revize textu
29.5.2013
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