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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
NUROFEN PRO DETI ACTIVE

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka: 100 mg Ibuprofenum

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta dispergovatelna v ustech

Popis ptipravku: bilé az témér bilé kulaté tablety, z obou stran s prohlubni a s jahodovym
aroma

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Nurofen pro déti Active se pouzivd jako antipyretikum na snizeni horecky a také jako
analgetikum u mirnych az stfedné tézkych bolesti jako jsou bolesti hlavy, bolesti zubt, bolesti
pii menstruaci, bolesti zad a pooperacnich bolesti. Dale se Nurofen pro deti Active uziva u
bolesti a horeCky spojené s akutnim infekénim onemocnénim hornich cest dychacich a
chiipkou, bolesti pfi zanétech stfedniho ucha, bolesti v krku, svalovych bolesti a bolestech pii
urazech mekkych tkani.

4.2.Davkovani a zpiisob podani
Pro peroralni podani.

Tableta se vklada na jazyk, necha se volné rozpustit a potom se polkne; neni nutné ji zapit
tekutinou.

Neni ur¢eno pro déti do 6 let.
Denni davka piipravku je 20- 30 mg/kg télesné hmotnosti v rozdélenych davkach.

Déti od 6 do 9 let (20-28 kg): Pocatecni davka je 2 tablety, pak v ptipad€ potieby 1-2 tablety
kazdych 6 — 8 hodin. Déavka 6 tablet za 24 hodin nesmi byt piekrocena.

Déti od 10 do 12 let (2940 kg): Pocatecni davka je 3 tablety, pak v ptipad¢ potiteby 1-3
tablety kazdych 4 — 6 hodin. Davka 9 tablet za 24 hodin nesmi byt piekrocena.

U pacientl s gastrointestinalnimi problémy se doporucuje ptipravek uzivat pii jidle.
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Ptipravek je urceny ke kratkodobému uzivani.

4.3. Kontraindikace

- hypersensitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto piipravku;

projevujici se jako astma, urtikaria nebo rinitida;

- Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/krvaceni (dva nebo vice prokazanych
ptipadii viedu nebo krvéaceni);

- anamnéza gastrointestindlniho krvaceni nebo perforace v souvislosti s 1é¢bou nesteroidnimi
antirevmatiky;

- zavazné srdecni selhani;
- z&dvazné selhani jater nebo ledvin;

- tieti trimestr t€hotenstvi (viz téz bod 4.6).

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Vyskyt nezadoucich u€inkli miize byt sniZzen podavanim nejnizsi u€inné davky po nejkratsi
dobu nutnou ke zlepSeni pfiznak (viz GIT a kardiovaskularni riziko nize).

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

Zahajeni 1éCby u pacientl sanamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani je tfeba
konzultovat s lékafem, protoze v souvislosti s lécbou NSA byly hlaseny piipady retence
tekutin, hypertenze a edémd.

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni Gi€inky

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

Star§i pacienti: U starSich pacienti se nezddouci u¢inky, zejména gastrointestindlni krvaceni a
perforace, vyskytuji Castéji. Nasledky téchto nezadoucich t€inkti 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 podavani a bez predchozich varovnych ptiznaki ¢i predchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich piihod.

Riziko vzniku gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace ¢i perforace se zvysSuje:
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- se stoupajici davkou;

- u pacientii s anamnézou viedové choroby, a to predevsim v tom piipadé, pokud byla viedova
choroba komplikovdna krvacenim nebo perforaci. Tito pacienti by méli byt pouceni, Ze je
nezbytné nutné hlasit jakékoli nezvyklé abdomindlni pfiznaky (pfedevS§im gastrointestindlni
krvaceni), a to zvlasté v pocatecnich stadiich terapie.

- u starSich pacienti;

- u pacientl, ktefi uzivaji latky zvySujici riziko vzniku viedové choroby nebo krvéceni, jako
jsou peroralni kortikosteroidy, antikoagulacia (napt. warfarin), selektivni inhibitory
vychytdvani serotoninu nebo destickové inhibitory (kyselina acetylsalicylovd). Témto
pacientim by méla byt vénovana zvlastni pozornost.

U pacientil s anamnézou viedové choroby a u starSich pacientii by méla byt 1é¢ba zahdjena co
nejniz§i moznou davkou. U téchto pacientil a také u pacientli vyZadujicich soucasnou terapii
nizkymi ddvkami kyseliny acetylsalicylové nebo jinych latek zvySujicich gastrointestindlni riziko
by mélo byt zvdzeno podani protektivni terapie (napf. misoprostolem nebo inhibitory
protonoveé 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 1écby.

Obzvlastni pozornost je doporu¢ovéana u pacientli uzivajicich konkomitantni 1é€bu, ktera by
mohla zvySovat riziko ulceraci nebo krvaceni (napf. ordlné podavané kortikosteroidy,
antikoagulacia jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylova (viz bod
4.5).

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

Zvlastni opatrnost je nutnd u pacientl s:

- systémovym lupus erytematodes a rovnéz u pacientl s jinym onemocnénim pojivové tkané
(viz 4.8)

- gastrointestindlnimi poruchami a chronickym zanétlivym onemocnénim tlustého stfeva
(ulcerozni kolitida, Crohnova choroba) ), protoze by mohlo dojit k exacerbaci téchto
chorob.

- poruchou funkce ledvin

- poruchou funkce jater

U pacienttl, ktefi maji nebo se u nich v minulosti objevilo bronchidlni astma nebo alergické
onemocnéni, mize byt urychlen vznik bronchospasmu.

Pfi terapii nesteroidnimi antirevmatiky byly velmi vzacné hlaSeny zavazné kozni reakce vcetné
exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsova syndromu a toxické epidermélni nekrolyzy. Nékteré
z nich byly smrtelné. Nejvyssi riziko vzniku téchto reakcei je na zacatku lécby, vétSina z nich se
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objevila v pritbéhu prvniho mésice terapie. Nesteroidni antirevmatikum by mélo byt vysazeno
pfi prvnim objeveni vyrazky, mukéznich 1€zi a/nebo jinych znamek piecitlivélosti.

Existuji dikazy o tom Ze 1éky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinii ovliviiuji
ovulaci a tim mohou zplsobovat poSkozeni Zenské plodnosti. PoSkozeni je reverzibilni a
odezni po ukonceni terapie.

Béhem dlouhodobého uzivani vysokych davek analgetik se mohou vyskytnout bolesti hlavy,
které nesmi byt 1éceny vys$imi ddvkami ptipravku.

Vseobecné mtize vést opakované uzivani analgetik, zvlasté¢ kombinace riznych typh analgetik,
k trvalym porucham ledvin s rizikem renalniho selhéni (analgetické nefropatie).

Ptipravek obsahuje aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu. Kazda tableta obsahuje aspartam
odpovidajici 7 mg fenylalaninu. Ptipravek neni proto vhodny pro pacienty trpici fenylketonurii
nebo nesnasenlivosti fenylalaninu.

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

Ibuprofen (podobné jako ostatni nesteroidni antirevmatika) by mél byt uzivan s opatrnosti
v kombinaci s:

- Kyselinou acetylsalicylovou nebo ostatnimi nesteroidnimi antirevmatiky,
glukokortikoidy a alkoholem. Ty mohou zvysit riziko neZadoucich u¢inkt
v gastrointestinalnim traktu

- Antihypertenzivy a diuretiky, protoZe nesteroidni antirevmatika mohou sniZzovat
ucinky téchto 1éka
- Antikoagulancii. Existuji omezené diikazy zesileni antikoagula¢niho G¢inku

- Antidestickovymi léky a SSRI: pii soub€zné terapii s ibuprofenem existuje zvySené
riziko vyskytu gastrointestinalniho krvaceni

- Lithiem. Existuji diikazy potencidlniho zvySeni plazmatické hladiny lithia.

- Metotrexatem. Existuji diikazy potencialniho zvySeni plazmatickych hladin
metotrexatu

- Zidovudinem. Existuji diikazy prodlouzené doby krvécivosti u pacientli souc¢asné
uzivajicich zidovudin a ibuprofen

Experimentalni udaje naznacuji, ze ibuprofen mtize v ptipad¢ soucasného uziti s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové inhibovat jeji u€inek na agregaci desticek. AvSak omezenost téchto udaji 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 pii jeho
prilezitostném uziti (viz bod 5.1).

4.6. Téhotenstvi a kojeni
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U déti do 12 let neni pravdépodobnost otéhotnéni a kojeni.

Inhibice syntézy prostaglandini miiZe mit nezddouci vliv na té¢hotenstvi a fetalni/embryonalni
vyvoj. Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potrati a kardidlnich
malformaci po uZzivani inhibitorti syntézy prostaglandinli v pocatku téhotenstvi. Absolutni
riziko kardiovaskuldrnich malformaci se zvySilo z méné nez 1% na piiblizné 1,5%.
Predpoklada se, ze se riziko zvySuje s davkou a trvanim terapie. U zvifat se prokazalo, Ze
podani inhibitorii syntézy prostaglandinii vede k zvySeni pre- a postimplantacnich ztrat a k
fetalni/embryondlni letalité. Navic byla hlaSena zvySena incidence riznych malformaci véetné
kardiovaskularnich po podani inhibitord syntézy prostaglandinti zvifatim v pribc¢hu
organogenetické periody.

V pribéhu prvniho a druhého trimestru nesmi byt ibuprofen podéan, pokud to neni zcela
nezbytné.

Pokud je ibuprofen podavan zenam, které chtéji ot€hotnét nebo v prvnim a druhém trimestru
t¢hotenstvi, musi byt davka co nejnizsi a doba 1écby co nejkratsi.

Béhem tfetiho trimestru tchotenstvi vSechny inhibitory syntézy prostaglandini mohou
vystavovat

plod:

kardiopulmonalni toxicité (pfedcasny uzavér duktus arteriosus a pulmondlni hypertense);
riziku rendlni dysfunkce, kterd mize progredovat v rendlni selhani s oligohydroanmionem,
matku a novorozence na konci té¢hotenstvi:

potencidlnimu prodlouZeni krvéceni;

riziku inhibice déloznich kontrakei vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni porodu.

Proto je ibuprofen kontraindikovan ve tfetim trimestru t¢hotenstvi.

Ibuprofen a jeho metabolity mohou v malych koncentracich prestupovat do matetského mléka.
Skodlivé tginky na kojence nebyly pozorovany, obecnéd proto neni nutné pierusit kojeni béhem
kratkodobého uzivani v pfipadé¢ mirné az stfedné téZké bolesti a teploty za dodrZeni
doporucené davky.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Zadné nepfiznivé U€inky nejsou znadmy.

4.8.Nezadouci ucinky

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestindlni. Mohou se objevit peptické
viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, zejména u starsich osob (viz.
bod 4.4). Po 1¢cbé byly pozorovany také nausea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa,
dyspepsie, abdominalni bolesti, meléna, hematemeza, ulcerativni stomatitida, exacerbace
kolitidy a Crohnovy choroby (viz. bod 4.4). Mén¢ Casto byla pozorovana gastritida.

V souvislosti s 1écbou nesteroidnimi antirevmatiky byly také hlaSeny otoky, hypertenze a
srde¢ni selhani.
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Velmi vzécné byly pozorovany kozni buldzni reakce veetné Stevens-Johnsonova syndromu a
toxické epidermalni nekrolyzy.

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

V souvislosti s 1é¢bou nesteroidnimi antirevmatiky byly také hlaSeny otoky, hypertenze a
srde¢ni selhani.

Nezadouci tcinky byly rozdéleny podle nasledujicich ¢etnosti vyskytu:

Velmi casté (>1/10)
Casté (>1/100, <1/10)

Méng¢ ¢asté (>1/1000, <1/100)
Vzacné (>1/10 000, <1/1000)
Velmi vzacné (< 1/10 000, véetné jednotlivych hldSenych piipadl

Gastrointestinalni trakt
Casté: gastrointestinalni obtize jako dyspepsie, bolesti biicha a nauzea
Mén¢ Casté: prijjem, nadymani, zacpa a zvraceni

Velmi vzacné: Zalude¢ni nebo duodenélni viedy, né¢kdy se miiZze objevit krvaceni a perforace

Nervovy systém
Casté: bolesti hlavy

Méné casté: zavraté

Renalni systém:

Velmi vzacné: sniZzeni vylu¢ovani mocoviny; mohou se objevit otoky a akutni renalni selhani.
Byly zaznamenany pfiipady papilarni nekrozy zvlasté pii dlouhodobém uzivani a zvySeni
sérovych koncentraci urey

Jatra:

Velmi vzacné: poruchy funkce jater zvlaste pii dlouhodobém uzivani

Krev:

Velmi vzacné: poruchy hematopoezy (anemie, leukopenie, trombocytopenie, pancytopenie,
agranulocytdza), Prvni znamky jsou: horecka, bolesti v krku, povrchové viidky v dutiné Gstni,
chiipkové pfiznaky, té¢Zké vycerpani, krvaceni z nosu a na kizi.
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Kize:

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout té¢zké formy koZnich reakci jako je erytema multiforme

Imunitni systém:

Velmi vzicné: u pacientll s existyjicim autoimunitnim onemocnénim (systémovy lupus
erytematodes, onemocnéni pojivové tkdné€) byly pfi uzivani ibuprofenu v ojedinélych ptipadech
pozorovany piiznaky aseptické meningitidy jako je ztuhnuti Sije, bolest hlavy, nevolnost,
zvraceni, horeCka nebo poruchy orientace.

Reakce z precitlivélosti
Casté: reakce z precitlivélosti jako kopiivka a svédéni

Velmi vzacné: zavazna hypersensitivni reakce. Pfiznaky mohou byt otok obliceje, otok jazyka a
hrtanu, dyspnoe, tachykardie, hypotenze nebo té¢zké formy Soku. Exacerbace astma.

DalSi nezadouci u€inky:

Casté: poruchy zraku.

4.9. Pfedavkovani

a) Ptiznaky ptredavkovani: Ptiznaky ptfeddvkovani mohou byt nevolnost, zvraceni, bolest
v bfiSe, bolest hlavy, zavraté, ospalost, nystagmus, rozmazané vidéni, tinnitus a zfidka
hypotenze, metabolickd aciddza, ledvinné selhani a ztrata védomi.

b) Opatieni pfi predavkovani: Neexistuje specifické antidotum. Pacienti by m¢li byt 1é€eni
symptomaticky. V ptipadé potieby je indikovana podplrna lécba. Jestlize byla davka vétsi nez
400mg/kg, muze byt behem jedné hodiny po uziti pouzito aktivni uhli nebo Zaludecni lavaz
s aktivnim uhlim.

5.FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
S.1.Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Nesteroidni antiflogistikum, analgetikum, antipyretikum

ATC kod: MO1AEO1

-----

biosyntézy prostaglandinti. Ibuprofen snizuje bolest pii zanctu, zdnét a horecku. Tlumi téz
agregaci krevnich desticek.

Klinickd G¢innost ibuprofenu byla prokazana u bolesti hlavy a zubi, pfi menstruacni bolesti a
pfi horeCce; dale u pacientli sbolestmi a horeckou spojenymi s akutnim infekénim
onemocnénim hornich cest dychacich a chfipkou, zanétem stfedniho ucha a u bolesti krku,
bolesti svall a irazii mékkych tkani, bolesti zad a pooperacnich bolesti.
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Experimentalni Udaje naznacuji, ze ibuprofen pii soucasném podani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové inhibuje jeji ucinek na agregaci desticek. V jedné studii, kdy byla jednotliva davka
ibuprofenu podana 8 hodin ptfed podanim kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvoliiovanim (81 mg)
nebo 30 minut po jejim podani, doslo ke snizeni uc¢inku ASA na tvorbu tromboxanu nebo doslo k
agregaci trombocytd. AvSak omezenost téchto udajii 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 ptilezitostném uziti.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

V piipravku Nurofen pro déti Active 100 mg dispergovatelna tablety jsou chutové maskované
granule, které jsou obsazené v komprimované tableté. Jakmile je tableta vlozena na jazyk,
rychle se rozpousti a dojde k uvolnéni granuli. Granule obsahujici ibuprofen mohou byt pak
polknuty bez nutnosti zapiti tekutinou.

Jakmile se tableta ptipravku Nurofen pro déti Active dostane do Zaludku, granule obsahujici

vvvvv

ibuprofenu, ktera je jedinou slozkou, ktera se vstiebava do plazmy.

Ibuprofen se dobfe vstiebava z gastrointestindlniho traktu, ve znané mife se vaze na
plazmatické bilkoviny a difunduje do synovialni tekutiny.

Stfedni plazmatické koncentrace dosahuje ibuprofen ze 100 mg dispergovatelné tablety za 2,25
hodiny po podani. Pfi uziti s jidlem mtize byt maximalni hladiny dosazeno pozdéji.

Ibuprofen je metabolizovan v jatrech na dva hlavni metabolity, které jsou spolu s nezménénym
ibuprofenem vylu€ovany jako takové nebo jako hlavni konjugaty.

Eliminac¢ni polocas je pfiblizné€ 2 hodiny.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Toxicita ibuprofenu se v experimentalnich studiich na zvifatech projevila jako ulcerace
v gastrointestindlnim traktu. Ibuprofen nemél in vitro mutagenni U¢inky a nevyvolal
kancerogenni u¢inky u potkanti a mysi. Experimentalni studie prokazaly, ze ibuprofen prechézi
placentou, ale nebylo prokazano teratogenni piisobeni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Ethylceluloza, koloidni bezvody oxid kfemicity, hypromeloza 2910/6, mannitol, aspartam,
sodna siil kroskarmel6zy, magnesium-stearat, jahodové aroma.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Blistr (A/PVC-AI-PAD), krabicka
Velikosti baleni: 4, 6, 10, 12, 18, 20, 24, 30 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.
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