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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
NUROFEN PRO DETI JAHODA

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Léciva latka: Ibuprofenum 100 mg/5 ml

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Peroralni suspenze

Popis ptipravku: téméf bila sirupovita suspenze s jahodovou ptichuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace
Ptipravek Nurofen pro déti Jahoda se uziva:
- jako antipyretikum ke sniZzeni horecky (v€etné postvakcinacni horecky);

- jako analgetikum ke tlumeni mirnych az sttedné té€zkych bolesti (bolest hlavy, bolest
v krku, bolesti usi, zubti, bolesti pfi distorzi nebo zhmozdéni).

Vzhledem k 1¢kové formé je pfipravek uréen predevsim k 1écbé déti a kojencti od 3 mésici.

4.2. Davkovani a zpiisob podani
K peroralnimu podani

Ptipravek Nurofen pro déti Jahoda by se mél podavat v co nejnizsi u€inné davce a po co
nejkratsi dobu.

Horec¢naté a bolestivé stavy:

Davkovani je zavislé na vé€ku a hmotnosti ditéte. U kojenct a déti od 3 mésict do 12 let je
obvykla denni davka 20-30 mg/kg, kterd se podava rozdélené do 3-4 dilcich davek.

Doporucené davkovani podle véku ditéte:

Vek Jednotliva davka Cetnost podéni
3-12 mésictt | 2,5 ml suspenze (50 mg ibuprofenu) 3x denné

1-2 roky 2,5 ml suspenze (50 mg ibuprofenu) 3-4x denné
3-7 let 5 ml suspenze (100 mg ibuprofenu) 3-4x denné
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5-100 ml suspenze (100-200 mg

8-12 let ibuprofenu)

3-4x denné

Orienta¢ni piiklad davkovani podle hmotnosti ditéte (v tabulce jsou vypocitany denni davky
s pouzitim spodni hranice doporu¢eného mnozstvi ibuprofenu 20 mg/kg/den):

Hmotnost (kg) | Davka  ibuprofenu/den | Mnozstvi suspense /den (ml)
(mg)

6 120 6

8 160 8

10 200 10

12 240 12

14 280 14

16 320 16

18 360 18

20 400 20

30 max 500 max 25 ml

U déti s hmotnosti niz§i nez 30 kg se nedoporucuje piekroCit davku 25 ml (500 mg
ibuprofenu) denné.

Postvakcinaéni horecka:

Ptipravek se podava v davce 2,5 ml suspenze (tj. 50 mg ibuprofenu). V piipadé potieby je
mozno tuto davku zopakovat po 6-ti hodinach. (Nemélo by se podéavat vice nez 2 x 50 mg
ibuprofenu denng).

Zpusob podani:

Ptipravek se uziva nezavisle na jidle. Jestlize se béhem 1écby objevi zazivaci obtize, je
vhodné uzivat ptipravek b&hem jidla.

Ptipravek je dodavan s davkovaci 1Zi€kou nebo davkovaci trubi¢kou. Néavod k pouziti viz bod
6.6.

4.3. Kontraindikace

- hypersensitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku;

-----

- pfecitlivélost na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiné nesteroidni protizdnétlivé latky
projevujici se jako astma, urtikaria nebo rinitida;

- aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/krvaceni (dva nebo vice
prokéazanych ptipadii viedu nebo krvaceni);

- anamnéza gastrointestindlniho krvaceni nebo perforace v souvislosti s 1écbou
nesteroidnimi antirevmatiky;
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- zavazné srdecni selhani;
- zavazné selhani jater nebo ledvin;

- tfeti trimestr t¢hotenstvi (viz téz bod 4.6).

4.4. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti
Vyskyt nezddoucich ucink mize byt snizen podavanim nejnizsi uc¢inné davky po nejkratsi
dobu nutnou ke zlepSeni ptiznaki (viz GIT a kardiovaskularni riziko niZe)

Piipravek by nemél byt podavan spole¢né s jinymi nesteroidnimi antirevmatiky vcetné
selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2.

Zahajeni 1éCby u pacientli s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani je tfeba
konzultovat s lékatem, protoze v souvislosti s 1écbou NSA byly hlaSeny ptipady retence
tekutin, hypertenze a edémd.

Kardiovaskularni a cerebrovaskuldrni G€inky

Klinické studie a epidemiologické idaje poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté
ve vysokych davkach (2400 mg denné) a po dlouhou dobu, miize souviset s mirnym zvysenim
rizika arteridlnich trombotickych pifihod (napt. IM nebo iktl). Epidemiologické studie
nepoukazuji na zvySené riziko IM pii podavani nizkych davek ibuprofenu (tj. do 1200 mg
denng¢).

Starsi pacienti: U starSich pacientli se nezadouci u€inky, zejména gastrointestinalni krvaceni
a perforace, vyskytuji ¢asteji. Nasledky téchto nezadoucich uc¢inkit mohou byt fatalni.

V souvislosti s pouzivanim neselektivnich nesteroidnich antirevmatik se mohou vyskytnout
piipady gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt i smrtelné.
Mohou vzniknout bez zavislosti na délce poddvani a bez pfedchozich varovnych piiznaki ¢i
pfedchozi anamnézy zavaznych gastrointestinalnich ptihod.

Riziko vzniku gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace ¢i perforace se zvySuje:

- se stoupajici davkou;

- u pacientll s anamnézou viedové choroby, a to pfedevS§im v tom piipadé, pokud byla
viedova choroba komplikovana krvacenim nebo perforaci. Tito pacienti by méli byt
pouceni, ze je nezbytné nutné hlasit jakékoli nezvyklé abdomindlni piiznaky
(pfedevsim gastrointestinalni krvaceni), a to zvlasté v pocatecnich stadiich terapie.

- u starSich pacient(;

- u pacientil, ktefi uzivaji latky zvysujici riziko vzniku viedové choroby nebo krvaceni,
jako jsou peroralni kortikosteroidy, antikoagulacia (napf.warfarin), selektivni
inhibitory  vychytavani  serotoninu nebo destickové inhibitory (kyselina
acetylsalicylovd). Témto pacientim by méla byt vénovéana zvlastni pozornost.

U pacientli s anamnézou viedové choroby a u starSich pacientd by méla byt 1écba zahajena co

[RA4

nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové nebo jinych latek zvySujicich gastrointestindlni
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riziko by mélo byt zvaZeno podani protektivni terapie (napf. misoprostolem nebo inhibitory
protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star§im véku, musi byt pouceni,
aby vc€as hlasili vSechny neobvyklé gastrointestindlni pfiznaky (zejména gastrointestinalni
krvaceni), predevsim na pocatku lécby.

Obzvlastni pozornost je doporuovana u pacientil uzivajicich konkomitantni 1écbu, kterd by
mohla zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napf. ordlné¢ podévané kortikosteroidy,
antikoagulacia jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz
bod 4.5).

Pokud se u pacienta léceného nesteroidnimi antirevmatiky objevi gastrointestindlni vied,
krvaceni ¢i perforace, musi byt 1€k vysazen.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientu s:

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

- gastrointestindlnim onemocnénim a chronickymi z&nétlivymi stfevnimi chorobami
(ulcerézni kolitida, Crohnova choroba), protoze by mohlo dojit k exacerbaci téchto
chorob.priduskovym astmatem;

- poruchou krevni srazlivosti;

- snizenou funkci ledvin;

- dysfunkei jater.

Pii terapii nesteroidnimi antirevmatiky byly velmi vzacné hlaSeny zdvazné kozni reakce
véetné exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.
Ne&které z nich byly smrtelné. Nejvyssi riziko vzniku téchto reakci je na zacatku 1é€by, vétSina

z nich se objevila v pribéhu prvniho mésice terapie. Nesteroidni antirevmatikum by mélo byt
vysazeno pii prvnim objeveni vyrazky, mukoéznich 1€zi a/nebo jinych znamek precitlivélosti.

Existuji dikazy o tom Ze léky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinti
ovlivituji ovulaci a tim mohou zplsobovat poSkozeni Zzenské plodnosti. PoSkozeni je
reverzibilni a odezni po ukonceni terapie.

Rodice déti dostavajicich ibuprofen je tfeba informovat o nasledujicich skutecnostech:

- pokud pfiznaky onemocnéni pfetrvavaji déle nez 3 dny, je tfeba vyhledat 1¢kate; podava-li
se ptipravek kojenciim, je tfeba vyhledat 1ékate co nejdiive;

- doporucené denni davky se nesmi prekracovat;
- ptipravek neni uréen pro déti mladsi nez 3 mésice.

Ptipravek obsahuje maltitolovy sirup. Pacienti s vzacnou dédi¢nou intoleranci fruktosy by
nem¢éli pfipravek uzivat.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pii souCasném podavani ibuprofenu s kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi
protizdnétlivymi léky (NSAIDs) a glukokortikoidy existuje zvySené riziko vyskytu
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nezadoucich u¢inkidl v oblasti gastrointestindlniho traktu vcetné vzniku peptického viedu
a/nebo krvéceni do GIT.

Pti soucasném uzivani ibuprofenu s perordlnimi antikoagulancii se zvySuje jejich uc¢innost a
dochazi ke zvySenému riziku krvaceni.

Soucasné podavani antiagregacnich latek nebo SSRI zvySuje riziko gastrointestinalniho
krvaceni (viz. bod 4.4).

Ibuprofen snizuje Uc¢innost antihypertenziv a diuretik. Soucasné podani kaliumsetiicich
diuretik miZe vést k hyperkalemii. Rodiciim je proto tfeba doporucit, aby dbali na dostate¢ny
ptisun tekutin.

Ibuprofen zvySuje plazmatické hladiny lithia, digoxinu a fenytoinu. Ibuprofen snizuje
clearence methotrexatu.

Experimentalni Udaje naznacuji, Ze ibuprofen miiZze v ptipadé¢ soucasného uziti s nizkou
davkou kyseliny acetylsalicylové inhibovat jeji uc¢inek na agregaci desti¢ek. AvSak omezenost
téchto udajli a neurcitost extrapolace podminek ,,ex vivo* do klinické praxe znamena, Ze nelze
zaujmout jednozna¢né stanovisko pro pravidelné uzivani ibuprofenu a neni pravdépodobny
ani klinicky vyznamny ucinek pfi jeho piilezitostném uziti (viz bod 5.1).

4.6.  Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinii miZze mit nezadouci vliv na té¢hotenstvi a fetalni/embryonalni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potrati a kardidlnich
malformaci po uzivani inhibitori syntézy prostaglandinii v pocatku té¢hotenstvi. Absolutni
riziko kardiovaskularnich malformaci se zvySilo z méné nez 1% na piiblizné 1,5%.
Predpoklada se, Ze se riziko zvySuje s davkou a trvadnim terapie. U zvifat se prokéazalo, Ze
podani inhibitori syntézy prostaglandinli vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a k
fetadlni/embryonalni letalité. Navic byla hlaSena zvySend incidence rliznych malformaci véetné
kardiovaskularnich po podani inhibitorti syntézy prostaglandinii zvifatim v prabéhu
organogenetické periody.

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

Pokud je ibuprofen podavan Zenam, které chtéji ot€¢hotnét nebo v prvnim a druhém trimestru
téhotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba lécby co nejkratsi.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandinli mohou
vystavovat

plod:

- kardiopulmonadlni toxicit¢ (pfedasny wuzavér duktus arteriosus a pulmonalni
hypertense);

- riziku rendlni dysfunkce, ktera& mulZe progredovat vrendlni selhani
s oligohydroanmionem,
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matku a novorozence na konci téhotenstvi:

- potencidlnimu prodlouzeni krvéacenti;
- riziku inhibice déloZznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni porodu.

Proto je ibuprofen kontraindikovan ve tfetim trimestru t€hotenstvi.

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity pfechdzeji v nizkych koncentracich do matetského mléka.
Vzhledem k tomu, ze $kodlivé tcinky na kojence nejsou dosud znadmy, neni obecné tfeba
kojeni pterusit, pokud je piipravek uzit kratkodobé v davce doporucené pro zmirnéni bolesti a
horecky. Bezpecnost pii opakovaném uzivani nebyla stanovena.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pii kratkodobém uzivani a doporuceném davkovani nemd piipravek Zzadny nebo ma
zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
Nejcasteji pozorované nezadouci U€inky jsou gastrointestindlni. Mohou se objevit peptické
viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starSich osob (viz.
bod 4.4). Po 1écbe byly pozorovany také nausea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa,
dyspepsie, abdomindlni bolesti, meléna, hematemeza, ulcerativni stomatitida, exacerbace
kolitidy a Crohnovy choroby (viz. bod 4.4). Mén¢ casto byla pozorovana gastritida.
V souvislosti s 1é€bou nesteroidnimi antirevmatiky byly také hlaSeny otoky, hypertenze a
srdecni selhéni.

Velmi vzacné byly pozorovany kozni buldzni reakce vcetné Stevens-Johnsonova syndromu a
toxické epidermalni nekrolyzy.

Klinické studie a epidemiologické idaje poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté
ve vysokych davkach (2400 mg denné) a po dlouhou dobu, miize souviset s mirnym zvysenim
rizika arteridlnich trombotickych ptihod (napt. IM nebo ikti) (viz bod 4.4).

V souvislosti s 1é¢bou nesteroidnimi antirevmatiky byly také hlaSeny otoky, hypertenze a
srdecni selhéni.

Nasledujici prehled zahrnuje ty nezadouci Gc¢inky, které byly pozorovany u ibuprofenu pti
kratkodobé 1é€bé mirnych az stiedné silnych bolesti a horecky. Pti 1é¢bé jinych potizi nebo pfi
dlouhodobé 1é¢bé se mohou vyskytnou i dalsi nezadouci ucinky (viz také bod 4.4.).
Gastrointestinalni poruchy

Méné casté (>1/1 000, <1/100):

- gastrointestinalni potizZe, jako naptiklad dyspepsie, bolesti biicha a nevolnost.

Vzécné (>1/10 000, <1/1 000):
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- prijem, nadymani, zacpa a zvraceni.
Velmi vzécné (<1/10 000):

- gastrointestinalni viedy; v n€kterych piipadech muze dojit ke krvaceni a perforaci.

Poruchy nervového systému
Méné¢ Casté (>1/1 000, <1/100):
- bolesti hlavy.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Velmi vzacné (<1/10 000):

- snizeni vylu€ovani moc¢i, moznost vzniku otokl; moznost akutniho selhani ledvin.

- papilarni nekroza, zvlaste pfi dlouhodobém uzivani.

- zvySeni hladiny mocoviny v plasmé.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Velmi vzacné (<1/10 000):

- poruchy funkce jater, zvlasté pti dlouhodobém uZzivani.

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzécné (<1/10 000):

- poruchy krvetvorby  (anémie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocytdza). Prvni pfiznaky: horecka, bolesti v krku, viedy na povrchu ust, pfiznaky
podobné chfipce, stav celkového vycCerpani, krvaceni z nosu a kiize.

Poruchy kiiZe a podkozi
Velmi vzécné (<1/10 000):

- zavazné formy koznich reakci — miiZze se napiiklad vyskytnout erythema multiforme.
Vyjimecné¢ béhem planych nestovic dochdzi k vaznym infekénim komplikacim kuaze
a me&kkych tkani.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzécné (<1/10 000):

- u pacientil se stavajicim autoimunitnim onemocnénim (systémovy lupus erythematodes,
smiSend kolagendza) byly v jednotlivych pfipadech zaznamenany b&hem 1écby
ibuprofenem ptipady aseptické meningitidy s témito ptiznaky: ztuhlost krku, bolesti
hlavy, nevolnost, zvraceni, horecka nebo dezorientace.
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Celkové a jinde nezarazené poruchy a reakce po podani
Méné¢ ¢asté (>1/1 000, <1/100):

- alergické reakce spojené s koptivkou a svédénim.
Velmi vzacné (<1/10 000):

- zavazné alergické reakce s nasledujicimi pfiznaky: otoky obliCeje, jazyka a hrtanu,
dusnost, tachykardie, snizeni krevniho tlaku a tézky Sok.

- exacerbace astmatu.

4.9. Predavkovani
Ptiznaky ptedavkovani:

Predavkovani ibuprofenem se projevuje pfedev§im gastrointestindlnimi ptiznaky (nauzea,
vomitus, bolesti biicha, gastrointestinalni krvaceni, vzacné prijem) a poruchami CNS (bolesti
hlavy, zavraté, podrazdéni, ospalost, dezorientace, hypotenze, kiece, bezvédomi). Vazna
otrava muze byt pficinou metabolické aciddzy a prodlouzeni protrombinového Casu. Mlze
dojit také k akutnimu rendlnimu selhdni a poSkozeni jater, u astmatikli k exacerbaci
astmatického zachvatu.

Lécba predavkovani:
Specifické antidotum neni znamo, 1écba je symptomatickd. Doporucuje se provést co nejdiive

vyplach zaludku zaroven s poddnim aktivniho uhli. Dalsi 1é¢ba smétuje k udrzeni vitdlnich
funkci, k upravé bilance vody a elektrolyti. Hemodialyza je net¢inna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Antiflogistikum, Antirevmatikum
ATC kod: MOTAEO1

Ibuprofen je nesteroidni protizanétliva litka (NSAIDs), jejiz uc€inek, zalozeny na inhibici
syntézy prostaglandinu, byl prokazan na béznych experimentalnich modelech zanétu u zviftat.
U clovéka ibuprofen zmirfiuje bolest, otoky a horecky zplisobené zanétem. Navic ibuprofen
reverzibilng inhibuje agregaci desticek.

Klinick4 G¢innost ibuprofenu byla prokézana pii 1écbé mirnych az stfedné silnych bolesti,
napiiklad bolesti pfi ristu zubt, bolesti zubti, hlavy, usi, bolesti v krku, pooperacnich bolesti,
bolesti pfi zranéni mékkych tkani a také horecky, véetné pyrexie po imunizaci, a pii 1é€bé
bolesti a horecky pfirymé a chiipce.

Experimentalni udaje naznacuji, Ze ibuprofen pii sou¢asném podani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové inhibuje jeji ucinek na agregaci desticek. V jedné studii, kdy byla jednotliva
davka ibuprofenu poddna 8 hodin pfed podanim kyseliny acetylsalicylové s rychlym
uvolilovanim (81 mg) nebo 30 minut po jejim podani, doslo ke snizeni u¢inku ASA na tvorbu
tromboxanu nebo doslo k agregaci trombocyti. AvSak omezenost téchto udajii a neurcitost
extrapolace podminek ,,ex vivo* do klinické praxe znamend, ze nelze zaujmout jednoznacné
stanovisko pro pravidelné uzivani ibuprofenu a neni pravdépodobny ani klinicky vyznamny
ucinek pfti jeho ptilezitostném uziti.
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofen se po perordlnim podani rychle absorbuje ze zazivaciho traktu. Maximalni
plazmatické koncentrace je dosazeno za 1 — 2 hodiny po podéni. Ibuprofen se reverzibilné
vaze na plazmatické proteiny. Biologicky polo€as vylu¢ovani je pfiblizn€ 2 hodiny. Ibuprofen
je rychle metabolizovan v jatrech na dva inaktivni metabolity. Je vylucovan ledvinami
predevsim ve formé metabolit nebo jejich konjugati.

5.3. Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Toxicita ibuprofenu v experimentech na zvifecich modelech se projevovala 1ézemi a ulceraci
gastrointestindlniho traktu. Ibuprofen nevykéazal mutagenni potencial in vitro a nebyl shledan
jako karcinogenni pro potkany a mySi. V experimentdlnich studiich bylo prokazéano, Ze
ibuprofen prochdzi placentarni bariérou, neexistuji vSak Zadné dikazy o jeho teratogennim
pusobeni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Monohydrat kyseliny citronové, dihydrat citronanu sodného, chlorid sodny, sodnd sil
sacharinu, domifenium-bromid, polysorbat 80, roztok maltitolu, xanthanova klovatina,
jahodové aroma, glycerol, ¢iSténa voda.

6.2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouZzitelnosti
3 roky

Po prvnim otevieni 6 mésici.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Hnéda PET lahvicka s bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem s krouzkem originality a PE
vlozkou, odmeérna 1zicka na 2,5 a 5 ml, nebo davkovaci trubicka, krabicka.

Velikost baleni: 100 ml, 150 ml, 200 ml

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachdzeni s nim

Pied pouZzitim protiepat.
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Pouziti davkovaci trubicky

Zatlacte trubicku pevné do hrdla lahvicky. Obsah lahvic¢ky peclivé protiepejte.

K naplnéni davkovaci trubi¢ky otocte lahvi¢ku dnem vzhliru a vytahovadnim pistu natahnéte
do trubicky pozadované mnozstvi suspenze podle znaceni na trubicce.

Otocte lahvicku opét hrdlem vzhiru a vyjméte davkovaci trubicku z hrdla lahvicky

Konec davkovaci trubic¢ky vlozte ditéti do st a jemnym tlakem na pist vpravte suspenzi do
ust.

Po pouziti opét lahvicku peclivé uzaviete. Davkovaci trubicku omyjte teplou vodou a nechte
vyschnout. Uchovévejte trubicku mimo dosah a dosah déti.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Slough, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CiSLO
29/148/06-C
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10. DATUM REVIZE TEXTU
13.10.2010

10/10





