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4.1

4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ibuberl pro déti 100 mg/5 ml peroralni suspenze

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml suspenze obsahuje ibuprofenum 20 mg.

Pomocné latky: 1 ml peroralni suspenze obsahuje 500 mg roztoku maltitolu
1 ml peroralni suspenze obsahuje 3,7 mg sodiku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
LEKOVA FORMA

Peroralni suspenze
bila az témér bila viskozni suspenze

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Urceno ke kratkodobé symptomatické 1é¢be
- Horecky
- Mirné az stiedné¢ silné bolesti

Ibuberl pro déti je urcen k pouziti u déti od télesné hmotnosti 5 kg (6 mésict) do télesné
hmotnosti 29 kg (9 let).

Davkovani a zpisob podani

Davkovani odpovida podrobnym udajim v nasledujici tabulce. U déti zavisi davkovani
ptipravku Ibuberl pro déti na télesné hmotnosti (t. hm.) nebo veku, zpravidla 7-10 mg/kg t. hm.
v jediné davce do maximaln¢ 30 mg/kg t. hm. celkové denni davky.

Odpovidajici interval mezi davkami by mél byt zvolen v souladu s pfiznaky a maximalni denni
davkou a nemél by byt krat$i nez 6 hodin. Doporucend maximalni davka by neméla byt
prekrocena.

Peroralni podani.

Urceno pouze pro kratkodobé uzivani.

Pokud dojde béhem 1é¢by ke zhorSeni priznakli onemocnéni nebo tyto piiznaky pretrvavaji déle
nez 3 dny, mél by pacient navstivit 1¢kare.
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4.3

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
(VEk)
5-6 kg
(Kojenci 6—8 mésicli) 50 mg ibuprofenu 150 mg ibuprofenu denn¢
7-9 kg
(Kojenci 9-12 mésici) 50 mg ibuprofenu 200 mg ibuprofenu denn¢
10-15 kg
(Kojenci/Déti 1-3 roky) 100 mg ibuprofenu 300 mg ibuprofenu denné
16-20 kg
(Dé&ti 4-6 let) 150 mg ibuprofenu 450 mg ibuprofenu denné
21-29 kg
(Déti 7-9 let) 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu denné

Nezadouci u¢inky mohou byt minimalizovany uzivanim nejnizsi t€¢inné davky po co
nejkratsi dobu pottebnou k 1é¢bé ptiznakd onemocnéni (viz bod 4.4).

Zv1astni skupiny pacienti
Porucha funkce ledvin (viz body 4.4 a 5.2):

U pacientll s mirnym az stfedné zavaznym sniZzenim funkce ledvin neni nutné snizovat davku
(pro pacienty s té¢zkou renalni insuficienci viz bod 4.3).

Porucha funkce jater (viz body 4.4 a 5.2):
U pacientl s mirnym az stiedn€ zavaznym sniZzenim funkce jater neni nutné snizovat davku (pro
pacienty s t€zkou poruchou funkce jater viz bod 4.3).

Pediatricka populace:
Ibuberl pro déti neni doporucen pro pouziti u kojencu mladSich nez 6 mésici nebo vazicich
méné nez 5 kg.

Zpisob podani

Ibuberl pro déti se polyka v pribéhu jidla nebo po jidle.

U pacientq, kteti maji citlivy zaludek, se doporucuje uzivat Ibuberl pro déti béhem jidla.
Pted pouzitim protfepejte. Pfesné davkovani usnadniuje peroralni stiikacka ptiloZzena v baleni
(odstupniovana po pul mililitru az do 5 ml).

Kontraindikace
Ibuberl pro déti je kontraindikovan u pacientt s:

- precitlivélosti na l1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku tohoto piipravku;

- s bronchospasmy, astmatem, rymou, angioedémem nebo koptivkou v anamnéze, které
jsou spojeny s uzivanim kyseliny acetylsalicylové nebo jinych nesteroidnich
protizanétlivych 1€kt (NSAID);

- neobjasnénymi poruchami krvetvorbys;

- aktivnim nebo anamnesticky rekurentnim peptickym viedem/hemorhagii (dvé nebo vice
epizod prokazané ulcerace nebo krvaceni);

- s anamnézou gastrointestinalniho krvéaceni nebo perforaci ve vztahu k predchozi 1é¢bé
NSAID;

- cerebrovaskularnim nebo jinym aktivnim krvacenim;

- zavaznym selhdnim jater nebo ledvin;

- ischemickou chorobou srdec¢ni;

- zavaznym srdecnim selhanim;
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4.4

- tézkou dehydrataci (zpsobenou zvracenim, prijmem nebo nedostatecnym ptijmem
tekutin);
- utchotnych Zen v poslednim trimestru (viz bod 4.6).

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Nezadouci u¢inky mohou byt minimalizovany uzivanim nejnizsi u¢inné davky po co
nejkrats$i dobu potiebnou k 1é¢bé ptiznaki (viz body 4.2 a 4.8).

Gastrointestinalni bezpe¢nost

Je tieba se vyhnout uzivani pripravku Ibuberl pro déti soucasne s NSAID, vcetné
selektivnich inhibitort cyklooxygenazy-2.

Stars$i pacienti:
U starSich pacientt je zvySeny vyskyt nezddoucich reakci na NSAID, zejména
gastrointestinalniho krvéaceni a perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.2).

Gastrointestinalni krvaceni, viedy a perforace:

Gastrointestinalni krvaceni, viedy nebo perforace, které mohou byt fatalni, byly hlaSeny u vSech
nesteroidnich NSAID kdykoli béhem 1écby, s varujicimi pfiznaky nebo bez nich a s predchozi
anamnézou zavaznych gastrointestinalnich piihod nebo bez ni.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, viedd nebo perforaci je vyssi se zvySujicimi se davkami
nesteroidnich protizdnétlivych 1€k, u pacientl s viedem v anamnéze, predevsim pokud byl
komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz bod 4.3) a u starSich pacientt. U téchto pacientl by
lécba méla byt zahdjena nejniz§imi moznymi davkami. U téchto pacientt, a také u pacientti
vyZzadujicich soucasnou 1é€bu nizkymi davkami kyseliny acetylsalicylové (ASA) nebo jinymi
1€ky, které mohou zvysit riziko krvaceni do gastrointestinalniho traktu (viz nize a také bod 4.5),
by méla byt zvdZena kombinovana 1écba protektivnimi latkami (napf. misoprostol nebo
inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star§im v€ku, musi byt pouceni,
aby vcas hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni pfiznaky (zejména gastrointestinalni
krvaceni), pfedev§im na pocatku 1écby.

Obzvlastni opatrnost je doporucovéana u pacientdl souc¢asné uzivajicich léky, které by mohly
zvysit riziko ulcerace nebo krvaceni, jako peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia, napf.
warfarin, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu nebo antiagregancia, napf.
kyselina acetylsalicylova (ASA) (viz bod 4.5).

Pii vyskytu gastrointestinalniho krvéaceni nebo ulcerace u pacientt 1écenych pfipravkem Ibuberl
pro déti musi byt 1écba ukoncena.

NSAID musi byt pacientiim s gastrointestinalnimi onemocnénimi v anamnéze (ulcer6zni
kolitida, Crohnova choroba) podavéna s opatrnosti, protoze by tato onemocnéni mohla nové

vzplanout (viz bod 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni uéinky

Opatrnosti (konzultace s 1€katem nebo 1ékarnikem) je tieba pied zahajenim 1é¢by u pacientd
s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani, protoZe v souvislosti s terapii NSAID byl
hlasen vyskyt retence tekutin, hypertenze a otokd.

Klinicke studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlaste

ve vysokych davkach (2400 mg denné¢) a po dlouhou dobu, mize souviset s mirnym
zvySenim rizika arteridlnich trombotickych ptihod (napf. infarkt myokardu nebo cévni
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mozkova ptihoda). Epidemiologické studie jako celek neukazuji na to, ze by nizkéa davka
ibuprofenu (napt. < 1200 mg denn¢) byla spojena se zvySenym rizikem infarktu myokardu.

Kozni reakce

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é¢bé NSAID hlaSeny zédvazné kozni reakce, z nichz n¢které
byly fatalni, v€etné exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy (viz bod 4.8). Témito reakcemi jsou pacienti nejvice ohrozeni na pocatku
1écby, pricemz zacatek takové reakce se ve vetsSin€ pripadd objevuje béhem prvniho mésice
lécby. Ptipravek Ibuberl pro déti by mél byt vysazen pfi prvnich projevech kozni vyrazky,
slizni¢nich 1ézi nebo jinych projevi precitlivélosti.

Varicella (plané nestovice, pasovy opar) mlize vyjimecné zpisobit zdvazné infekéni komplikace

ktze a m&kkych tkani. Podil NSAID na zhorSeni stavu téchto infekci nelze zatim vyloucit. Proto
se doporucuje nepouzivat ptipravek Ibuberl pro déti v ptipadé varicelly.

Dalsi upozornéni:

Ibuberl pro déti by mél byt uzivan pouze po ptisném zhodnoceni poméru piinos/riziko:

- usystémového lupus erythematodes (SLE) a smiSené¢ho onemocnéni pojivové tkané —
existuje zvysSené riziko aseptické meningitidy (viz bod 4.8).

- ukongenitalni poruchy metabolismu porfyrinti (napt. akutni intermitentni porfyrie)

Obzvlasteé peclivého sledovani Iékatem je tieba:

- uporuchy funkce ledvin (protoZe u pacientt s jiz ptitomnym onemocnénim ledvin miize
dojit k akutnimu zhorSeni tohoto onemocnéni);

- pfi dehydrataci;

- uporuchy funkce jater;

- kratce po provedeni velkych chirurgickych vykont;

- upacientq, ktefi trpi sennou rymou, nosnimi polypy, chronickym zdufenim nosni
sliznice nebo chronickymi obstrukénimi respira¢nimi poruchami, protoze maji zvysené
riziko rozvoje alergickych reakci. Tyto reakce se mohou objevit jako astmatické
zachvaty (takzvané astma zplsobené analgetiky), Quinckeho edém nebo kopftivka;

- upacientl s alergickymi reakcemi na jiné latky, protoZe ti jsou také vice ohrozeni
rozvojem reakcei z precitlivélosti pfi uzivani ptipravku Ibuberl pro déti.

Ve velmi vzacnych pfipadech jsou pozorovany zédvazné akutni reakce z precitlivélosti
(naptiklad anafylakticky Sok). Lécba musi byt ukoncena pii prvnich projevech reakce z
precitlivélosti po uziti/podani pripravku Ibuberl pro déti. Odborny pracovnik musi zah4jit
nezbytna lécebna opatieni odpovidajici ptiznaktm.

Respira¢ni onemocnéni: Je tfeba postupovat opatrné, pokud je Ibuberl pro déti podan
pacientim, ktefi trpi bronchidlnim astmatem nebo jej maji v anamnéze, protoze bylo hlaseno, ze
NSAID mohou u téchto pacientd zpuisobit bronchospasmus.

Ibuprofen, 1éciva latka v ptipravku Ibuberl pro déti, miize doCasn€ utlumit funkci krevnich
desticek (agregace trombocytll). Pacienty s poruchami krevni sraZlivosti je proto tieba peclive

monitorovat.

Pti déletrvajici 1écbe piipravkem Ibuberl pro déti je tfeba pravidelné kontrolovat hodnoty
jaternich funkci, funkce ledvin a také krevni obraz.

Pti dlouhodobém uzivani analgetik se mohou objevit bolesti hlavy, které nesmi byt IéCeny
zvySenymi davkami 1é¢ivého piipravku.
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4.5

Obecné plati, ze pravidelné uzivani analgetik, zejména kombinaci nékolika riznych
analgeticky ucinnych latek, mtze vést k trvalému poSkozeni ledvin s rizikem selhani ledvin
(analgeticka nefropatie).

Pti soucasné konzumaci alkoholu mtize dojit ke zvysenému vyskytu nezadoucich ucink
souvisejicich s 1é¢ivou latkou (NSAID), zejména nezadoucich u€inki v gastrointestinalnim
traktu nebo v centralnim nervovém systému.

NSAID mohou zakryt ptiznaky infekce nebo horecky.

Ucinky na plodnost Zen jsou popsany v bodg 4.6.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje roztok maltitolu. Pacienti s vzacnou hereditarni poruchou
intolerance fruktdzy by neméli tento 1€k uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,7 mg sodiku v jednom mililitru. To je tfeba brat v uvahu u
pacienti, ktefi drzi dietu s omezenim sodiku.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ibuprofen (podobné jako jind NSAID) by mél byt uzivan s velkou opatrnosti soucasné s
nasledujicimi Iéky (lécivymi piipravky):

Jina NSAID vcetné salicylata:

Soucasna lécba nekolika NSAID mize v disledku synergického ptisobeni zvysit riziko vzniku
viedi a krvaceni v gastrointestinalnim traktu. Je tfeba se proto vyhnout sou¢asnému uzivani
ibuprofenu s jinymi NSAID (viz bod 4.4).

Digoxin, fenytoin, lithium:

Soucasné uzivani pripravku Ibuberl pro déti a ptipravkl s obsahem digoxinu, fenytoinu nebo
lithia mtize zvysit sérové koncentrace téchto 1é¢ivych ptipravki. Pti spravném pouziti zpravidla
neni tfeba provadet kontrolu koncentraci lithia, digoxinu a fenytoinu v séru (1écba maximalné
po dobu 3 dnty).

Diuretika, inhibitory ACE, betablokatory a antagonisté angiotenzinu II:

NSAID mohou oslabit €inek diuretik a dalsich antihypertenziv. U nekterych pacientt s
narus$enou funkci ledvin (napf. u dehydratovanych pacientl nebo starSich osob s oslabenou
funkci ledvin) mtze soucasné podavani inhibitori ACE, betablokatorii nebo antagonisti
angiotenzinu II a 1¢ka inhibujicich cyklooxygenazu vyustit v dalsi zhorSeni funkce ledvin,
véetn€ mozného akutniho selhani ledvin, které je obvykle reverzibilni. Proto je tieba tuto
kombinaci podavat s opatrnosti, zejména u starSich pacientii. Pacienti musi byt dostatecné
hydratovani a je tfeba zvazit sledovani renalni funkce po zahajeni soub¢ézné terapie i nasledné
periodické sledovani.

Soucasné podani pripravku Ibuberl pro déti a draslik Setiicich diuretik mtize vést k
hyperkalémii.

Kortikosteroidy:
Zvysené riziko vzniku gastrointestinalnich viedt nebo krvaceni (viz bod 4.4).

Protisrazlivé 1éky a selektivni inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu (SSRI):
Zvysené riziko vzniku gastrointestinalnich viedi nebo krvaceni (viz bod 4.4).

Nizké davky kyseliny acetylsalicylové:
Experimentalni tdaje poukazuji na to, ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkymi davkami
kyseliny acetylsalicylové (ASA) miZze tlumit jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Omezenost
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4.6

téchto idajui a nejasnost tykajici se preneseni tdaji ziskanych ex vivo na klinicky stav vSak
znamenaji, Ze neni mozné Cinit jakékoli spolehlivé zavery tykajici se pravidelného uzivani
ibuprofenu, a neni pravdépodobné, Ze pii obasném uzivani ibuprofenu dojde ke klinicky
relevantnim u¢inktim (viz bod 5.1).

Methotrexat:
Podavéni pitipravku Ibuberl pro déti béhem 24 hodin pfed podanim methotrexatu nebo po jeho
podani mtze vést ke zvySeni koncentraci methotrexatu a jeho toxickych ucinki.

Cyklosporin:

Existuje zvySené riziko poskozeni ledvin v disledku uzivani cyklosporinu pfi sou¢asném
podavani n¢kterych nesteroidnich protizanétlivych 1éki. Tento G€inek neni také mozno
vyloucit pro kombinaci cyklosporinu s ibuprofenem.

Antikoagulancia:
NSAID mohou zesilovat u¢inek antikoagulancii, naptiklad warfarinu (viz bod 4.4).

Derivaty sulfonylmocoviny:

V klinickém vyzkumu byly zjiStény interakce mezi nesteroidnimi protizanétlivymi léky a
peroralnimi antidiabetiky (derivaty sulfonylmocoviny). I kdyz doposud nebyly popsany
interakce mezi ibuprofenem a derivaty sulfonylmocoviny, doporucuje se pii sou¢asném
uzivani provadét jako bezpecnostni opatieni kontroly koncentraci glukézy v krvi.

Takrolimus:
Riziko nefrotoxickych ucinki se zvySuje, pokud jsou oba 1é¢ivé ptipravky podévany
soucasné.

Zidovudin:
Jsou k dispozici diikazy svéd¢ici o zvySeném riziku hemartrézy a hematomi u HIV
pozitivnich hemofilickych pacientd, kteti uzivaji soucasné¢ zidovudin a ibuprofen.

Probenecid a sulfinpyrazon:
Lécivé ptipravky, které obsahuji probenecid nebo sulfinpyrazon, mohou zpomalit vylu¢ovani
ibuprofenu.

Chinolonova antibiotika:

Vysledky ziskané u zvitat ukazuji, ze NSAID mohou zvysit riziko kie¢i spojenych s uzivanim
chinolonovych antibiotik. U pacientt, ktefi uzivaji sou¢asné¢ NSAID a chinolony, mize byt
zvysené riziko vzniku kieci.

Inhibitory CYP2C9:

Soucasné podavani ibuprofenu a inhibitord CYP2C9 muze zvysit expozici ibuprofenu (substrat
CYP2C9). Ve studii vorikonazolu a flukonazolu (inhibitory CYP2C9) byla zjisténa zvySena
expozice S(+)-ibuprofenu piiblizné o 80 az 100 %. Pti sou¢asném podavani silnych inhibitort
CYP2C9 je tieba zvazit snizeni davky ibuprofenu, zejména pokud jsou podavany vysoké davky
ibuprofenu soucasn¢ s vorikonazolem nebo s flukonazolem.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandini mlize mit negativni vliv na t¢hotenstvi a/nebo vyvoj
plodu/embrya. Vysledky epidemiologickych studii naznacuji moznost zvyseni rizika potratu a
srdecnich malformaci a gastroschizy po uzivani inhibitoru syntézy prostaglandinii v ¢asném
téhotenstvi. Predpoklada se, Ze se riziko zvysuje s davkou a délkou 1éCby.
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4.7

4.8

U zvitat bylo prokazano, ze podavani inhibitort syntézy prostaglandinii vede ke zvySeni pre- a
post-implantacnich ztrat a embryo/fetalni imrtnosti. Navic byla u zvifat po podavani inhibitort
syntézy prostaglandinti v priitbéhu organogenetické periody hlasena zvysSena incidence rtiznych
malformaci v¢etné kardiovaskularnich.

V prubéhu prvniho a druhého trimestru téhotenstvi by nemél byt ibuprofen podavan s vyjimkou
pripadd, kdy je to jednoznacné€ nezbytné. Pokud je ibuprofen uzivan Zenou, ktera se snazi
otéhotnét, nebo v prubehu prvniho a druhého trimestru t¢hotenstvi, méla by byt jeho davka
omezena na co nejmensi moznou davku a trvani 1é€by by mélo byt co mozna nejkratsi.

V prubéhu tretiho trimestru t¢hotenstvi mohou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti:

- vystavit plod:
e kardiopulmonalnim toxickym u¢inktim (zahrnujicim pfedc¢asny uzavér ductus arteriosus
a plicni hypertenzi);
e moznosti vzniku poruchy funkce ledvin, kterd se mize vyvinout v selhani ledvin s
rozvojem oligohydramnion;

- vystavit matku a novorozence na konci t€hotenstvi:
e moznému prodlouzeni doby krvacivosti, protisrazlivy ucinek, ktery se mize objevit i pfi
velmi nizkych davkach;
e inhibici déloznich stahtl, coz se projevi opozdénim nebo prodlouzenim porodu.

Ibuprofen je proto kontraindikovan v prabéhu tretiho trimestru t€hotenstvi.

Kojeni:

Ibuprofen a jeho metabolity piestupuji do matefského mléka pouze v nizkych koncentracich.
Vzhledem k tomu, Ze dosud nebyly zjistény Skodlive G€inky na kojené déti, neni obvykle
nutné prerusit kojeni v prubehu kratkodobé 1écby ibuprofenem v doporucené davce.

Fertilita:

Jsou k dispozici urcité dikazy, ze 1éky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandini,

mohou vést k naruSeni plodnosti Zen plisobenim na ovulaci. Toto plisobeni je po ukonceni 1éCby
reverzibilni.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzhledem k tomu, Ze pfi uzivani ptipravku Ibuberl pro déti ve vyssich davkéach se mohou
objevit neptiznivé uc¢inky na centralni nervovy systém, napiiklad inava a zavrat, mize v
ojedinélych piipadech dojit ke sniZzeni schopnosti reakce a schopnosti zucastnit se aktivné
silni¢ni dopravy nebo obsluhovat stroje. Ve zvySené mite to plati pfi soucasné konzumaci
alkoholu.

NeZadouci ucinky

Vyskyt nezadoucich ucinkd se posuzuje pomoci nasledujicich ¢etnosti vyskytu:

Velmi ¢asté: ] 1/10

Casté: 7 1/100 az [ 1/10

Méné Casté: [11/1 000 az 71 1/100
Vzacné: J 1/10 000 az [J 1/1 000
Velmi vzacné: <1/10 000

Neni znamo: z dostupnych daji nelze urcit
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Seznam nasledujicich nezddoucich uc¢inkti zahrnuje vSechny nezaddouci ucinky, které byly
zjistény pfi [éCbe ibuprofenem, a také nezadouci ucinky pfi terapii s pouZzitim vysokych
davek u pacientt s revmatismem. Uvedené frekvence, které jsou nizsi nez velmi vzacné, se
vztahuji ke kratkodobému uzivani dennich davek az do maximaln¢ 1200 mg ibuprofenu
peroralné a maximalné 1800 mg ve formée ¢ipku.

U nasledujicich nezadoucich ucinkd je tfeba vzit v tivahu, Ze jsou pievazn¢ zavislé na davce,
a 1i8i se individualné.

Nejcast¢ji pozorované nezadouci ucinky se tykaji gastrointestinalniho systému. Mohou se
vyskytnout peptické viedy nebo krvaceni do GIT, které mohou byt fatdlni, zejména u starSich
osob (viz bod 4.4). Po podani byly také hlaseny nevolnosti, zvraceni, priijem, nadymani,
zacpa, dyspepsie, bolesti bficha, meléna, zvraceni krve, ulcer6zni stomatitida, exacerbace
kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4). S mensi frekvenci byla pozorovana gastritida.
Zejména riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni zavisi na velikosti davky a trvani

1écby.

V souvislosti s 1é¢enim NSAID byl hlasen vyskyt otokt, hypertenze a srde¢niho selhani.

Klinicke studie a epidemiologické udaje poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlaste
ve vysoké davce (2400 mg dennég) a po dlouhou dobu, mize souviset s mirnym zvySenim
rizika arterialnich trombotickych piihod (napft. infarkt myokardu nebo cévni mozkova
ptihoda) (viz bod 4.4).

Infekce a infestace

Velmi vzacné: v souvislosti s 1écbou nesteroidnimi protizanétlivymi 1éky byla popséna
exacerbace zanétl souvisejicich s infekcei (napf. nekrotizujici fasciitis). Tyto zdnéty mohou
byt spojeny s mechanismem ptisobeni nesteroidnich protizanétlivych 1éka.

Z tohoto diivodu se doporucuje, aby pacient pti vyskytu zndmek infekce nebo jejich zhorSeni
v prabéhu [éCby pripravkem Ibuberl pro déti neodkladné navstivil 1ékate. Je tfeba provést
vysetfeni k zji$téni, zda neni indikovana protiinfekcni/antibioticka terapie.

Velmi vzacné: pfi 1écbe ibuprofenem byly pozorovany ptiznaky aseptického zanétu
mozkovych blan doprovazené ztuhnutim §ije, bolesti hlavy, nevolnosti, zvracenim, horeckou
nebo zastfenym védomim. Ukazuje se, Zze k tomuto zanétu jsou predisponovani pacienti s
autoimunitnimi onemocnénimi (SLE, smiSené onemocnéni pojivové tkang).

Poruchy krve a lymfatického systému

Velmi vzacné: poruchy krvetvorby (anémie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocytdza).

Jako prvni znamky se mohou objevit horecka, bolest v krku, povrchova zranéni v dutin€ ustni,
ptiznaky a potize podobné chiipce, malatnost, krvaceni z nosu a krvaceni do klize. V téchto
ptipadech by mélo byt pacientovi doporuceno, aby okamZzité prestal 1€k uzivat, aby se predeslo
jakémukoli podavani analgetik nebo antipyretik samotnym pacientem, a poradil se s lékafem.

Pii dlouhodobé 1écbé by mél byt pravidelné kontrolovan krevni obraz.

Poruchy imunitniho systému
Méné¢ Casté: reakce z precitlivélosti s koznimi vyrazkami a svédénim, a také astmatické
zachvaty (s moznym soucasnym poklesem krevniho tlaku).

Pacient by mél byt v tomto ptipad¢ také poucen, aby se ihned obratil na 1ékate a ptipravek
Ibuberl pro déti jiz dale neuzival.
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Velmi vzacné: t€zké celkové reakce z precitlivélosti. Tyto se mohou projevit jako otok tvare,
zduteni jazyka, otok vnitiniho hrtanu se ziizenim dychacich cest, dusnost, buseni srdce,
pokles krevniho tlaku, a mohou se rozvinout az do Zivot ohrozujiciho Soku.

Pokud se objevi néktery z téchto ptiznaki, coz se mlze stat i pii prvnim uziti 1éku, je potfeba
vyhledat okamzZitou pomoc lékafte.

Psychiatrické poruchy
Velmi vzacné: psychotické reakce, deprese.

Poruchy nervového systému
Méné¢ Casté: poruchy centralniho nervového systému, naptiklad bolest hlavy, zavrat,,
nespavost, neklid, podrazdénost nebo unava.

Oc¢ni poruchy
Méné¢ Casté: poruchy vidéni. Pacient by mél byt v tomto ptipad¢ poucen, aby ihned informoval
l¢karte, a prestal uzivat ibuprofen.

Poruchy ucha a labyrintu
Vzacné: tinnitus.

Srde¢ni poruchy
Velmi vzacné: palpitace, srdecni selhani, infarkt myokardu.

Cévni poruchy
Velmi vzacné: arterialni hypertenze.

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy
Velmi vzacné: astma, bronchospasmus, dusnost a piskani na hrudi

Gastrointestinalni poruchy

Casté: gastrointestinalni piiznaky jako paleni zahy, bolest bficha, nauzea, zvraceni, plynatost,
prijem, zacpa a mirné gastrointestinalni ztraty krve, které mohu ve vyjimecnych ptipadech
zpusobit anémii.

Méné¢ Casté: gastrointestinalni viedy, s moznym krvacenim a perforaci. Ulcerdzni
stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4), gastritida.

Velmi vzacné: zanét jicnu, pankreatitida, tvorba diafragma-like stfevnich striktur.

Pacient musi byt poucen, aby 1éCivy piipravek prestal uzivat a navstivil okamzit¢ 1ékare,
pokud pozoruje relativné silnou bolest v nadbtisku nebo melénu nebo zvraceni krve.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
Velmi vzacné: porucha funkce jater, poskozeni jater, zejména pii dlouhodobé terapii, selhani
jater, akutni hepatitida.

Poruchy kuze a podkozni tkané

Méné¢ Casté: rizné kozni vyrazky
Velmi vzacné: bulozni reakce vcetné Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy (Lyelliv syndrom), alopecie.

Ve vyjimecnych pripadech se mohou vyskytnout zdvazné kozni infekce a komplikace
postihujici mekké tkané€ v pribéhu infekce planymi nestovicemi (viz také ,,Infekce a
infestace*).

Poruchy ledvin a mocovych cest
Vzacné: poskozeni tkané ledvin (papilérni nekroza), zejména pii dlouhodobé terapii, zvySeni
koncentrace kyseliny mocové v krvi.
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4.9

5.1

5.2

Velmi vzacné: snizené vylucovani moce a tvorba otokll, zejména u pacientt s arterialni
hypertenzi nebo insuficienci ledvin, nefroticky syndrom, intersticialni nefritida, ktera mize
byt doprovazena akutni renalni insuficienci.

Je proto tieba pravidelné kontrolovat funkce ledvin.

Predavkovani

Pfiznaky predavkovani

Jako ptiznaky preddvkovani se mohou objevit poruchy centralniho nervového systému jako
bolest hlavy, zavrat, zmatenost a bezvédomi (také myoklonické kieCe u déti), a také bolesti
bricha, nauzea a zvraceni. Kromé toho je mozny vyskyt gastrointestinalniho krvéceni, a také
funk¢nich poruch jater a ledvin. Dale se mohou vyskytnout hypotenze, respiracni Gtlum a
cyanoza.

Lécebné postupy pii predavkovani

Neni k dispozici specifické antidotum.
Moznosti terapie pro 1é€bu intoxikace urcuji rozsah a mira intoxikace a klinické ptiznaky v
souladu s béznymi opatfenimi v ramci intenzivni péce.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka léciva
Derivaty kyseliny propionové
ATC kod: MO1AEO1

Ibuprofen je nesteroidni protizanétlivy 1€k, jehoz ucinnost zaloZend na inhibici syntézy
prostaglandinti byla prokazana v konven¢nim modelu zanétu u zvitat. U lidi ma ibuprofen
antipyreticky ucinek a snizuje bolest a otok souvisejici se zanétem. Kromé toho vede ibuprofen
k reverzibilni inhibici ADP a kolagenem indukované agregace trombocytu.

Experimentalni udaje poukazuji na to, ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkymi ddvkami
kyseliny acetylsalicylové (ASA) miiZe tlumit jeji vliv na shlukovani krevnich desticek. Ve
studii s jednorazovou davkou ibuprofenu 400 mg podanou béhem 8 hodin pied nebo béhem 30
minut po kyselin¢ acetylsalicylové (ASA) s okamzitym uvoliiovanim v davce 81 mg, bylo
pozorovano snizeni uc¢inku ASA na tvorbu tromboxanu nebo shlukovani desticek. Omezenost
téchto vysledkl a nejasnosti tykajici se extrapolace udajl ziskanych ex vivo na klinicky stav
vSak znamenaji, ze neni mozné dospét k zadnym spolehlivym zavértim pro pravidelné uzivani
ibuprofenu, a v ptipadé¢ ojedinélého uziti ibuprofenu neni pravdépodobny klinicky relevantni
ucinek.

Farmakokinetické vlastnosti

Pii peroralnim uziti se ibuprofen ¢éastecné vstiebava jiz v zaludku a nasledné je zcela vsttfeban v
tenkém stfevé. Po metabolizaci v jatrech (hydroxylace, karboxylace) jsou farmakologicky
neucinné metabolity zcela eliminovany, pfevazné renalni cestou (90 %), ale také zluci. Polocas
eliminace u zdravych osob a osob s onemocnénim jater a ledvin je 1,8-3,5 hodiny, a vazba na
proteiny plasmy je pfiblizné 99 %. Maximalni plasmatické koncentrace po peroralnim podani
l1¢kové formy s normalnim uvoliiovanim je dosazeno po 1-2 hodinach.
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5.3

6.1

6.2

Poskozeni ledvin

U pacientl s mirnym poskozenim ledvin byly hlaSeny zvySené hodnoty nevazaného (S)-
ibuprofenu, vyssi hodnoty AUC (S)-ibuprofenu a zvyseny pomér AUC (S)/(R) enantiomeri ve
srovnani se zdravymi kontrolami.

U pacientl s onemocnénim ledvin v terminalnim stadiu lécenych dialyzou byla primérna frakce
volného ibuprofenu piiblizné 3 % ve srovnéni s piiblizn€ 1 % u zdravych dobrovolnika. Tézké
poskozeni funkce ledvin mtze vést k hromadéni metabolitli ibuprofenu. Vyznam tohoto ucinku
neni znam. Metabolity je moZno odstranit hemodialyzou (viz body 4.2, 4.3 a 4.4).

PoSkozeni jater

U pacientt s cirhdzou se stiedné zavaznym poskozenim jater (Child-Pugh skore 6—10) 1é€enych
racemickym ibuprofenem bylo pozorovano prumérné dvojnasobné prodlouzeni polocasu, a
pomeér AUC (S/R) enantiomert byl vyznamné nizsi ve srovnani se zdravymi kontrolami, coz
svedci o naruseni metabolické inverze (R)-ibuprofenu na aktivni (S)-enantiomer (viz body 4.2,
4.3 a4.4).

Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Subchronické a chronicka toxicita ibuprofenu ve studiich provedenych na zviratech se
projevila hlavné ve formé 1ézi a viedl v gastrointestinalnim traktu.

Studie provedené in vivo a in vitro nezjistily zadné klinicky relevantni ditkazy pro
mutagenni potencidl ibuprofenu. V studiich u potkant a mysi nebyly zjiStény zadné dikazy
karcinogennich ucinki ibuprofenu.

Ibuprofen vedl k inhibici ovulace u kralikii a poruse implantace u riznych Zivocisnych druhti
(kralik, potkan, mys). Experimentalni studie u potkant a kraliki zjistily, Ze ibuprofen
prestupuje pies placentu. Po podani davek toxickych pro bfezi samici bylo pozorovano
zvySeni incidence malformaci (defekty septa komor) u potkanich potomk.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych litek

Natrium-benzoat
Kyselina citronova
Dihydrat natrium-citratu
Sodna stl sacharinu
Chlorid sodny
Hypromelosa
Xanthanova klovatina
Roztok maltitolu
Glycerol

Cisténa voda

Jahodové aroma (obsahujici latky totozné s pfirozenym aroma, pfirozené aromatické ptipravky,
propylenglykol)

Inkompatibility

Neuplatiiuje se
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6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Doba pouZzitelnosti

3 roky

Po otevfeni lahvicky: 6 mésici, je-li uchovavano pii teploté do 25 °C.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Druh obalu a velikost baleni

Hnéd4 PET lahvicka v barvé topazu s HDPE se Sroubovacim uzavérem a LDPE zatkou.
Velikosti baleni: 100 ml a 200 ml peroralni suspenze
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Baleni obsahuje stiikacku pro peroralni podani s ryskami odstuptiovanymi po pal mililitrech az
do objemu 5 ml.

Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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