Sp. zn. sukls239618/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Apo-Ibuprofen Rapid 400 mg méekké tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna mékka tobolka obsahuje ibuprofenum 400 mg.

Pomocné latky se znamym uc¢inkem:

Kazda tobolka obsahuje 96 mg tekutého sorbitolu, ¢aste¢n¢ dehydratovaného, coz odpovida max. 82 mg
sorbitolu (E 420).

Tobolky mohou obsahovat stopova mnozstvi sdjového lecitinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Mg¢kké tobolky.

Prtihledné bezbarvé, ovalné, mekké zelatinové tobolky s logem vytiSténym ¢ernym inkoustem.

4. KLINICKE UDAJE
4. 1. Terapeutické indikace

Ptipravek Apo-Ibuprofen Rapid je urCen pro dospélé a dospivajici s hmotnosti > 40 kg (od 12 let)
k symptomatické ulevé od mirné az sttedné silné bolesti, napt. pii bolesti hlavy, akutni migréné (s aurou
nebo bez aury), bolestech svalti, menstruacni bolesti (dysmenorea), hore¢ce a bolesti spojené s béznym
nachlazenim.

4. 2. Davkovani a zpisob podani

Dévkovani

Vyskyt nezadoucich u¢inkd lze minimalizovat podavanim nejnizsi uc¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlac¢eni ptiznakdl onemocnéni (viz bod 4.4).

Pokud pacient pocituje mirné zazivaci obtize, doporucuje se uzivat tento 1€civy pripravek s jidlem c¢i
mlékem k prevenci gastrointestinalnich problémd.

Dospéli a dospivajici s hmotnosti > 40 kg (od 12 let):

Uziva se 400 mg (1 tobolka), tobolka se zapije vodou.
Davku 400 mg (1 tobolku) je mozno v pfipadé potieby podat opakované s odstupem nejméne 6 hodin.
Neuzivejte vice nez 1 200 mg ibuprofenu (3 tobolky) béhem 24 hodin.

Zvlastni populace
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Star$i pacienti a pacienti s poruchou funkce ledvin a jater maji vzdy zahajovat 1écbu nejnizsi u¢innou
davkou.

Pediatrickd populace:
Pripravek Apo-Ibuprofen Rapid je kontraindikovan u dospivajicich s hmotnostni nizsi nez 40 kg a u
déti, viz bod 4.3.

Starsi pacienti:
Neni nutnd uprava davky. Vzhledem k moznému profilu nezddoucich u€inki (viz bod 4.4) se doporucuje
zv1asté peclivé monitorovani starSich pacient.

Pacienti s poruchou funkce ledvin:
U pacientt s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin neni nutné snizeni davky (pacienti
s tézkou poruchou funkce ledvin viz bod 4.3).

Pacienti s poruchou funkce jater (viz bod 5.2):
U pacientt s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater neni nutné snizeni davky (pacienti s t€zkou
poruchou funkce jater viz bod 4.3).

Zpisob podani
Peroralni podani.

Pouze ke kratkodobému pouZziti.
4. 3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na ibuprofen, arasidy nebo s6ju, nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

Pacienti s predchozi hypersenzitivni reakci (napf. bronchospasmus, astma, ryma, angioedém ci
koptivka) po podani kyseliny acetylsalicylové ¢i jinych nesteroidnich antiflogistik (NSAID).

Anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 1€cbé nesteroidnimi
antiflogistiky.

Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice epizod prokazané
ulcerace nebo krvacenti).

Krvaciva diatéza ¢i poruchy koagulace.

Pacienti se zavaznym jaternim selhanim, zdvaznym renalnim selhanim ¢i zavaznym srdecnim selhanim
(tfida IV dle NYHA) (viz bod 4.4).

Pacienti s cerebrovaskularnim ¢i jinym aktivnim krvacenim.

Soubézné pouziti s nesteroidnimi antiflogistiky véetné specifickych inhibitorti cyklooxygenazy 2 (viz
bod 4.5).

Pacienti s poruchami krvetvorby neurené pficiny.
Pacienti se zdvaznou dehydrataci (v disledku zvraceni, prijmu ¢i nedostatecného piijmu tekutin)
Pouziti ve 3. trimestru t€hotenstvi (viz bod 4.6)

Dospivajici s hmotnosti nizsi nez 40 kg a déti.
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4. 4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Opatrnosti je zapotfebi u pacientd s urCitymi stavy:

- usystémového lupus erythematodes a nékterych smiSenych kolagendz vzhledem ke zvySenému
riziku aseptické meningitidy (viz bod 4.8)

- uvrozené poruchy metabolismu porfyrinu (napf. akutni intermitentni porfyrie)

- u gastrointestinalnich onemocnéni a chronickych zanétlivych onemocnéni stfeva (ulcerdzni
kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se mtize touto 1é¢bou zhorsit (viz bod 4.8)

- u edému, hypertenze a/nebo onemocnéni srdce, jelikoz mize dojit ke zhorSeni rendlni funkce
a/nebo vyskytu retence tekutin (viz bod 4.5)

- urenalniho poskozeni, nebot’ funkce ledvin se muze jesté vice zhorsit (viz body 4.3 a 4.8)
- ujaterni dysfunkce (viz body 4.3 a 4.8)
- kratce po velké operaci

- u pacientd s alergickymi reakcemi na jiné latky, jelikoz jsou ohrozeni zvySenym rizikem
hypersenzitivnich reakci pti pouziti ptipravku Apo-Ibuprofen Rapid (viz bod 4.3)

- u pacientl, ktefi trpi sennou rymou, nosnimi polypy ¢i chronickymi obstrukénimi plicnimi
chorobami, jelikoZ u nich existuje zvySené riziko alergickych reakci. Mohou se u nich
vyskytnout astmatické zachvaty (tzv. alergické astma), Quinckeho edém ¢i koptivka (viz bod
4.3)

u bronchialniho astmatu (viz body 4.3 a 4.8)

U pacientt, ktefi trpi bronchidlnim astmatem ¢i alergii nebo maji tyto stavy v anamnéze miize snadnéji
dojit k bronchospasmu.

- Existuji dikazy o tom, ze 1éky, které inhibuji cyklooxygenazu/ syntézu prostaglandinti ovliviiuji
ovulaci a tim mohou zpisobovat poskozeni Zenské plodnosti. Poskozeni je reverzibilni a odezni
po ukonceni terapie (viz bod 4.6).

Nezadouci ucinky lze minimalizovat podavanim nejmensi uc¢inné davky po co nejkratsi dobu nutnou
k dosazeni kontroly symptomu (viz bod 4.2 a gastrointestinalni a kardiovaskularni rizika dale v textu).

U dehydratovanych dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.
Gastrointestinalni u¢inky

Pripravek Apo-Ibuprofen Rapid nema byt podavan spoleéné s jinymi nesteroidnimi antiflogistiky
(NSAID) vcetné selektivnich inhibitorti cyklooxygenazy (viz bod 4.5).

Starsi pacienti:
U starSich pacientll je zvySeny vyskyt nezadoucich ucinkli na nesteroidni antiflogistika, zejména
gastrointestinalniho krvéceni a perforace, které mohou byt Zivot ohrozujici (viz bod 4.2.).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace:
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Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které¢ mohou byt zivot ohrozujici, byly hlaseny u vsech
nesteroidnich antiflogistik kdykoli béhem lécby, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, i bez predchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich ptihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupa se zvysujici se davkou nesteroidnich
antiflogistik, u pacientll s anamnézou peptického viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim
nebo perforaci (viz bod 4.3.), a u starSich osob. Tito pacienti maji zahajovat 1é€bu nejniz§i moznou
davkou. U téchto pacientll a u pacienti vyzadujicich soubéznou 1é¢bu nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylové nebo jinymi l1éky zvySujicimi gastrointestinlni riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné
zvazit soucasné podéavani protektivnich latek (napf. misoprostol nebo inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve star§im véku, musi byt pouceni, aby vcas
hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni ptiznaky (zejména gastrointestindlni krvéaceni), pfedevSim
na pocatku lécby.

Opatrnost je doporucovana u pacientd uzivajicich soubéznou lécbu, ktera by mohla zvySovat riziko
ulceraci nebo krvaceni, jako napf. peroralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia jako warfarin,
selektivni inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu nebo antiagregancia jako kyselina
acetylsalicylova. (viz bod 4.5).

Pokud se béhem lécby piipravkem Apo-Ibuprofen Rapid objevi gastrointestindlni viedy nebo krvaceni,
1é¢ba musi byt ukoncena.

Nesteroidni antiflogistika je tfeba podavat s opatrnosti pacientim s anamnézou gastrointestinalnich
onemocnéni (ulcer6zni kolitida, Crohnova choroba), protoze jejich stav se mtize touto 1écbou zhorsit
(viz bod 4.8).

Pti soucasné konzumaci alkoholu se pfi 1é¢be nesteroidnimi antiflogistiky mohou zvysit nezddouci
ucinky spojené s IéCivou latkou, zejména ucinky na gastrointestinalni trakt nebo centralni nervovy
systém (viz také bod 4.7).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni u¢inky

Pti 1é¢bé pacientli s anamnézou hypertenze a/nebo srde¢niho selhani je tfeba zvysené opatrnosti (porada
s lékatem ci lékarnikem), protoze ve vztahu k 1é¢be nesteroidnimi antiflogistiky byly hlaseny ptipady
retence tekutin, hypertenze a edémii.

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach
(2 400 mg/den), mlze souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych ptihod (napf.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvySené
riziko arterialnich trombotickych ptihod pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (napt. <1 200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhanim (NYHA II-1II), prokazanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt léCeni ibuprofenem pouze po ditkladném zvazeni, a je tieba se vyhnout podavani
vysokych davek (2 400 mg/den).

Obdobné je tfeba zvazit zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacientu s rizikovymi faktory pro kardiovaskularni
choroby (napft. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), zejména pokud je nutné podavat
vysoké davky ibuprofenu (2 400 mg/den).

U pacientd 1éCenych piipravkem Apo-Ibuprofen Rapid byly hlaseny piipady Kounisova syndromu.
Kounisiiv syndrom byl definovan jako kardiovaskuldrni symptomy sekundarni k alergické nebo
hypersenzitivni reakci spojené se z(zenim korondrnich tepen a potencialné vedouci k infarktu

myokardu.

Zavainé kozni nezadouci reakce (SCAR)
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Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR), zahmujici exfoliativni dermatitidu, erythema multiforme,
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (SJS), toxickou epidermalni nekrolyzu (TEN), polékovou reakci s
eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS syndrom) a akutni generalizovanou exantematdzni
pustulézu (AGEP), které mohou byt Zivot ohrozujici nebo fatalni, byly hlaSeny v souvislosti s pouzitim
ibuprofenu (viz bod 4.8). Vétsina téchto reakci vyskytla béhem, prvniho mésice 1é¢by.

Pokud se objevi symptomy naznacujici tyto reakce, je tfeba ibuprofen okamrzité vysadit a zvazit
alternativni 1écbu (podle potieby).

Vyjimecné mohou byt plané nestovice piivodcem zavaznych infek¢énich komplikaci kize a mekkych
tkani. Doposud nelze vyloucit piispivajici roli NSAID ke zhorseni téchto infekei. Proto je vhodné se
vyhnout pouziti ptipravku Apo-Ibuprofen Rapid v pfipad¢ planych nestovic.

Maskovani symptomii zakladniho infekéniho onemocnéni

Apo-Ibuprofen Rapid mtize maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mize vést k opozdénému
zahajeni vhodné 1é¢by a tim ke zhorSeni prabehu infekce. Tato skutenost byla pozorovana u bakteridlni
komunitni pneumonie a bakteridlnich komplikaci varicelly. Kdyz se Apo-Ibuprofen Rapid podava ke
zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se sledovat priubéh
infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s 1ékafem, jestlize symptomy onemocnéni
pretrvavaji nebo se zhorsuji.

Dalsi upozornéni

Zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napf. anafylakticky Sok) jsou pozorovany velmi vzacné. Pii
prvnich pfiznacich hypersenzitivni reakce po uziti/podani pripravku Apo-Ibuprofen Rapid je nutno
1é¢bu ukoncéit. Zkuseny personal by pak mél nasadit 1é¢bu podle symptom1.

Pti dlouhodobém podévani ptipravku Apo-Ibuprofen Rapid je nutnd pravidelna kontrola jaternich
hodnot, funkce ledvin a krevniho obrazu.

Dlouhodobé pouziti jednoho analgetika pti bolestech hlavy mlze vyvolat jejich zhorSeni. Pii vzniku ¢i
podezieni na takovou situaci je nutna porada s Iékafem a 1é¢ba ma byt ukoncena. U pacientt, ktefi ¢asto
¢i denné trpi bolesti hlavy navzdory (nebo z diivodu) pravidelného pouzivani 1€kl proti bolesti hlavy

rrrrrr

Nadmémé pouzivani analgetik, zejména v kombinaci s nékterymi lécivymi latkami zmiriiujicimi bolest,
muze obecné vést k trvalému poskozeni ledvin s rizikem renalniho selhdni (analgeticka nefropatie).
Toto riziko mtize byt zvySeno pfi telesném vycCerpani v disledku ztraty soli a dehydratace. Proto je tieba
vyhybat se nadmérnému pouzivani analgetik.

Pouziti nesteroidnich antiflogistik mtze zakryt ptiznaky infekce.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje sorbitol. Pacienti se vzacnou dé€i¢nou poruchou tolerance fruktozy by
nem¢li uzivat tento 1ék.

4. 5. Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Ibuprofen nema byt pouZivian v kombinaci s:
- Kyselinou acetylsalicylovou: (v davce nad 75 mg denn€): mlze se zvysit riziko nezaddoucich

reakci (viz bod 4.3).

- Jinymi nesteroidnimi antiflogistiky (NSAID), vCetné inhibitorti cyklooxygenazy 2: muze se
zvysit riziko nezadoucich reakcei (viz body 4.3 a 4.4).

Ibuprofen ma byt pouZzivan s opatrnosti v kombinaci s:
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- Kyselinou acetylsalicylovou: soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se
obecné nedoporucuje vzhledem k moznosti zvyseného vyskytu nezddoucich ucinkt.
Experimentalni udaje poukazuji na to, ze ibuprofen pii sou¢asném podavani s nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylové mize kompetitivn¢ inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek.
Ackoliv panuje ur€ita nejistota tykajici se extrapolace téchto tidaji na klinickou situaci, nelze
vyloucit moznost, Ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu miize snizit kardioprotektivni
ucinek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pii obasném uziti ibuprofenu neni klinicky
vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1).

- Antiagregancii a selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI): zvySené
riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4).

- Kortikosteroidy: zvySené riziko gastrointestinalni ulcerace ¢i krvaceni (viz bod 4.4).

- Diuretiky, ACE inhibitory, beta-blokatory a antagonisty angiotensinu II: nesteroidni
antiflogistika mohou snizit uc¢inek diuretik a jinych antihypertenziv. U nekterych pacientt se
snizenou renalni funkci (napt. dehydratovani pacienti nebo starSi pacienti se snizenou renalni
funkci) mize soub&ézné podavani s inhibitorem ACE, beta-blokatory ¢i antagonisty angiotensinu
I a latek inhibujicich cyklooxygenazu vést k dal§imu zhorseni renalni funkce véetné mozného
akutniho renalniho selhani, které je obvykle reverzibilni. Proto mé byt tato kombinace poddvana
s opatrnosti, zejména u starSich pacientll. Pacienti maji byt adekvatné hydratovani a je tifeba
zvazit monitorovani rendlni funkce po zahdjeni soubézné terapie, a dale v pravidelnych
intervalech.

Zejména soub&zné podavani kalium-setficich diuretik mize zvysit riziko hyperkalémie.

- Antikoagulancii: Nesteroidni antiflogistika mohou zesilit u¢inky antikoagulancii, jako je
warfarin a tiklopidin (viz bod 4.4).

- Lithiem, digoxinem a fenytoinem: existuji dikazy mozného zvySeni plazmatickych hladin
téchto 1écCivych pripravki pii soubézném podavani s ibuprofenem. Pii spravném pouZzivani
(maximalni davka po dobu 4 dnt u dospé€lych) neni monitorovani plazmatickych koncentraci
lithia, digoxinu ¢i fenytoinu obvykle zapotiebi.

- Probenecidem a sulfinpyrazonem: 1é¢ivé pripravky obsahujici probenecid ¢i sulfinpyrazon
mohou prodlouzit vylu¢ovani ibuprofenu.

- Metotrexatem: podani pripravku Apo-Ibuprofen Rapid béhem 24 hodin pied ¢i po podani
metotrexatu mize vést ke zvyseni koncentraci metotrexatu a zvySeni jeho toxického ucinku.

- Cyklosporinem: inhibice aktivity renalniho prostaglandinu nesteroidnimi antiflogistiky miize
zvysit plazmatickou koncentraci cyklosporinu, a tim riziko nefrotoxicity vyvolané
cyklosporinem.

- Takrolimem: pii soubézném podavani ibuprofenu a takrolimu se zvysuje riziko nefrotoxicity.

- Zidovudinem: existuji dikazy o zvySeném riziku hemartr6z a hematomd u HIV-pozitivnich
pacientd s hemofilii, kteti uzivali soub&éznou 1é¢bu zidovudinem a ibuprofenem.

- Derivaty sulfonylurey: existuji dikazy o interakcich mezi nesteroidnimi antiflogistiky a
antidiabetiky (derivaty sulfonylurey). Ackoli nebyly popsany specifické interakce mezi
ibuprofenem a derivaty sulfonylurey, pfi soubézném podavani ibuprofenu a derivata
sulfonylurey se z bezpecnostnich diivodli doporucuje monitorovani glykémie.
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- Chinolonovymi antibiotiky: idaje ziskané u zvifat nasvédc¢uji tomu, Ze nesteroidni antiflogistika
mohou zvysit riziko kie¢i spojené s chinolonovymi antibiotiky. Pacienti uzivajici nesteroidni
antiflogistika a chinolony mohou mit zvySené riziko vyskytu kieci.

- Kolestyraminem: Soubé&zna 1é¢ba kolestyraminen a ibuprofenem vede k prodlouzeni a snizeni
(25 %) absorpce ibuprofenu. Tyto 1écivé ptipravky maji byt podavany s odstupem nejméné
jedné hodiny.

- Aminoglykosidy: Nesteroidni antiflogistika mohou zpomalit eliminaci aminoglykosidi a zvysit
jejich toxicitu.

Predklinické idaje poukazuji na to, ze ibuprofen pii soucasném podavani s nizkymi davkami kyseliny
acetylsalicylové muze tlumit jeji vliv na agregaci krevnich desti¢ek. Tyto idaje jsou vSak omezené a
neni znam dopad téchto ex vivo idaji na klinickou praxi, nelze proto ucinit konecné zavéry tykajici se
pravidelného uzivani ibuprofenu a pii ojedinélém kratkodobém podavani ibuprofenu neni klinicky
vyznamny vliv povazovan za pravdépodobny (viz 5.1).

4. 6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandinii miize mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni/embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvySené riziko potratd a kardialnich malformaci po uzivani
inhibitorh syntézy prostaglandini v pocatku téhotenstvi. Absolutni riziko kardiovaskuldrnich
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 inhibitori syntézy prostaglandini vede k zvyseni
pre- a postimplantacnich ztrat a k fetadlni/embryonalni letalité. Navic byla hlaSena zvySena incidence
riznych malformaci v€etn€ kardiovaskularnich po podani inhibitorti syntézy prostaglandinii zvitatim v
prabéhu organogenetické periody.

0d 20. tydne t€hotenstvi mlize uzivani ibuprofenu zpuisobit oligohydramnion v disledku poruchy funkce
ledvin u plodu. K tomu mtize dojit kratce po zahajeni 1é¢by a po jejim ukonceni tento stav obvykle
odezni. Krom¢ toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaSeny ptipady konstrikce ductus arteriosus, z
nichz vétsina po ukonéeni 1é¢by odeznéla. Z téchto divodi nema byt v pribéhu prvniho a druhého
trimestru ibuprofen podavan, pokud to neniabsolutné nutné. Pokud ibuprofen uziva Zena, ktera chce
ot¢hotnét nebo béhem prvniho a druhého trimestru t€hotenstvi, ma ujzivat co nejnizsi davku po co
nejkratsi dobu. Po podavani ibuprofenu po dobu nékolika dnti od 20. gesta¢niho tydne je tieba zvazit
predporodni monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus.
V pripad¢é nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt podavani ibuprofenu
ukonceno.

Béhem tietiho trimestru t€hotenstvi miizou vSechny inhibitory syntézy prostaglandinti
vystavit plod:
- kardiopulmonalni toxicité (pfedCasna konstrikce/uzavér duktus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);
- renalni dysfunkci(viz vyse);

matku a novorozence na konci t€hotenstvi:

- potencialnimu prodlouzeni doby krvacivosti, s tim, Ze antiagregacni u€inek se muze objevit i
po velmi nizkych davkach;

- inhibici d€loznich kontrakci vedouci k opozdéni nebo prodlouzeni priibéhu porodu.

Proto je ibuprofen kontraindikovan ve tfetim trimestru t€¢hotenstvi (viz body 4.3 a 5.3).
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Kojeni

V omezenych studiich byl ibuprofen a jeho metabolity zjistén v matefském mléce ve velmi nizkych
koncentracich. Jelikoz dosud nejsou znamy nezadouci ucinky na kojené dite, kojeni obvykle nemusi byt
preruseno pii kratkodobém podavani doporuc¢enych davek piipravku Apo-Ibuprofen Rapid.

Fertilita
Existuji diikazy o tom, Ze Iéky, které inhibuji cyklooxygenazu/syntézu prostaglandinti ovlivituji ovulaci
a tim mohou zptisobovat poskozeni zenské plodnosti. Poskozeni je reverzibilni a odezni po ukonceni
terapie.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Apo-Ibuprofen Rapid nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pacienti, ktefi pocit'uji zavraté, ospalost, toceni hlavy ¢i zrakové poruchy pii uzivani ibuprofenu, nemaji
tidit ¢i obsluhovat stroje. Toto upozornéni ve zvySené mife plati pro kombinaci s alkoholem (viz bod
4.4). Jednorazové podani ¢i kratkodobé pouziti ibuprofenu obvykle nevyzaduje zadna zvlastni opatieni.

4. 8. Nezadouci ucinky

Seznam nasledujicich nezaddoucich ucinki sestava z nezadoucich uc€inkt, které byly pozorovany pii
1é¢b¢ ibuprofenem, véetné dlouhodobé 1é¢by vysokymi davkami u revmatikli. Uvedené Cetnosti, které
patii do skupiny velmi vzacné, plati pro kratkodobé pouziti dennich ddvek do 1 200 mg peroraln¢ a
nejvyse 1 800 mg u Cipku.

U nésledujicich nezadoucich ucink je tfeba mit na paméti, zZe jsou prevazné zavislé na davce a vykazuji
znac¢nou interindividualni variabilitu.

Nejcastéji pozorované nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni. Mohou se objevit peptické viedy,
perforace nebo gastrointestindlni krvaceni, nékdy fatdlni, zejména u starSich osob (viz bod 4.4). Po
podani byla zaznamenana nauzea, zvraceni, nadymani, zacpa, dyspepsie, bolest bficha, meléna, zvraceni
krve, ulcerdzni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz bod 4.4). Mén¢ Casto byla
pozorovana gastritida.

Ve spojitosti s 1écbou nesteroidnimi antiflogistiky byl hlaSen edém, hypertenze a srde¢ni selhani.

Hlaseny byly hypersenzitivni reakce, které mohou zahrnovat:
a) anafylaxi a nespecifické alergické reakce,
b) respiracni projevy jako bronchospasmus, astma, zhorSeni astmatu ¢i duSnost,
¢) razné kozni reakce, napt. vzacné exfolitativni a buldzni dermatdzy (véetné toxické epidermalni
nekrolyzy a erythema multiforme), angioedém, svédéni a kopftivka.

Nezadouci ucinky jsou fazené dle systému organovych tfid a Cetnosti jako: velmi casté (>1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), mén¢ casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné

(<1/10 000), neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji zjistit).

V ramci jednotlivych skupin frekvence se nezadouci ucinky fadi sestupné dle zavaznosti

Tridy organovych | Vedlejsi i¢inek Frekvence
systémi
Infekce a infestace Byla popsana exacerbace zanéti souvisejicich s infekci | Velmi vzacné

(napt. rozvoj nekrotizujici fascitidy) ve spojitosti
s pouzitim nesteroidnich antiflogistik. Existuje mozna
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souvislost s mechanismem u¢inku nesteroidnich
antiflogistik.

Pokud se pfi pouzivani pripravku Apo-Ibuprofen
Rapid objevi projevy infekce nebo se projevy infekce
zhorsi, pacient mé neodkladné navstivit 1¢kare. Je tieba
vyhodnotit, zda se jedna o indikaci pro
protiinfekcni/antibiotickou 1écbu.

Pti podavani ibuprofenu byly pozorovany symptomy
aseptické meningitidy se ztuhlosti $ije, bolesti hlavy,
nauzeou, zvracenim, horeckou nebo poruchou védomi.
Predispozici k tomu maji zfejme pacienti

s autoimunitnimi poruchami (SLE, smiSené
kolagenozy).

Poruchy krve a
lymfatického systému

Poruchy krvetvorby (anémie, leukopenie,
trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytoza,
aplasticka anémie, hematolyticka anémie). Prvnimi
projevy miize byt horecka, bolest v krku, povrchové
viidky v ustech, chiipkové ptiznaky, silna inava,
krvaceni z nosu a krvaceni do kiize. Pacient ma byt
poucen, aby v takovém piipadé€ ihned ukoncil 1écbu,
nezacal uzivat analgetika a antipyretika a poradil se
s lékafem.

Pti dlouhodobé terapii je tieba pravidelné kontrolovat
krevni obraz.

Velmi vzacné

Poruchy
systému

imunitniho

Hypersenzitivni reakce s kozni vyrazkou a svédéni a
astmatické zachvaty (s moznym poklesem krevniho
tlaku)

Pacient ma byt poucen, aby v takovém piipad¢€ ihned
informoval 1ékare a prestal ptipravek Apo-Ibuprofen
Rapid pouzivat.

Méne Casté

Zavazné celkové hypersenzitivni reakce. Mohou se
projevovat jako otok obli¢eje, otok jazyka, otok
vnitiniho hrtanu s obstrukci dychacich cest, respiracni
tiseni, zrychleny srde¢ni tep, pokles krevniho tlaku az
zivot ohrozujici Sok.

Pti vyskytu nékterého z uvedenych symptomd, coz
muze nastat jiz pfi prvnim pouziti, je nutna okamzita
1ékatska pomoc.

Velmi vzacné

Psychiatrické poruchy

Psychotické reakce, deprese, nervozita

Velmi vzacné

Poruchy nervového
systému

Centralni nervové poruchy jako bolest hlavy, zavrat,
nespavost, neklid, podrazdénost ¢i unava

Méne Casté

Poruchy oka Poruchy zraku Mén¢ Casté
Poruchy ucha a Zvonéni v usich Vzéacné
labyrintu

Srdec¢ni poruchy

Palpitace, srde¢ni selhani, infarkt myokardu

Velmi vzacné

Kounistiv syndrom

Neni znamo

Cévni poruchy

Arterialni hypertenze

Velmi vzacné

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

Astma, bronchospasmus, dusnost a hvizdavé dychani.

Velmi vzacné

Gastrointestinalni
poruchy

Gastrointestinalni obtize jako dyspepsie, pyroza, bolest
bticha, nauzea, zvraceni, nadymani, prijem, zacpa a
mirné krvaceni do zazivaciho traktu, coz mize ve
vyjimecnych ptipadech vyvolat anémii.

Casté
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Gastrointestinalni viedy s moznosti krvéaceni a
perforace. Ulcerdzni stomatitida, exacerbace kolitidy a
Crohnovy choroby (viz bod 4.4), gastritida.

Méné Casté

Ezofagitida, pankreatitida, zuZeni stfeva typu
prepazky.

Pacient ma byt poucen, aby pfi vyskytu silné bolesti v
nadbiisku, krve ve stolici ¢i zvraceni krve pfestal tento
1é¢ivy ptipravek uzivat a ihned vyhledal l1ékare.

Velmi vzacné

Poruchy jater a
zluCovych cest

Jaterni dysfunkce, jaterni poskozeni, zejména pii
dlouhodobé 1é¢be, selhdni jater, akutni hepatitida

Velmi vzacné

Poruchy kiize a
podkozni tkané

Rtzné kozni vyrazky

Méneé Casté

Zavazné kozni nezadouci reakce (SCAR) (zahrnujici

Velmi vzacné

erythema multiforme, exfoliativni dermatitidu,
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom a toxickou epidermalni
nekrolyzu).

Ve vyjimeénych piipadech se béhem planych nestovic
mohou vyskytnout zavazné kozni infekce a
komplikace postihujici mekké tkané (viz také "Infekce
a infestace").

Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky
(DRESS syndrom).

Akutni generalizovana exantemat6zni pustuldza
(AGEP). Fotocitlivé reakce.

Vzacné se mize vyskytnout poskozeni ledvinové tkané | Vzacné
(papilarni nekroza) a zvysené koncentrace kyseliny
mocoveé v krvi.

Tvorba edémil, zejména u pacientt s arterialni
hypertenzi ¢i renalni insuficienci, nefrotickym
syndromem, intersticidlni nefritidou, kterd mize byt
provazena akutni renalni insuficienci. Proto je tieba
pravidelné kontrolovat rendlni funkci.

Snizeni hematokritu a hladin hemoglobinu.

Neni znamo

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Velmi vzacné

Vysetfeni Velmi vzécné

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach
(2 400 mg/den), mlze souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych piihod (napf.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové piihody) (viz bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezaddouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru pfinosi a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4. 9. Pfedavkovani
U dospivajicich a dosp€lych neni jasné dan vztah mezi davkou a odpovédi. Polocas pii predavkovani

¢ini 1,5 aZ 3 hodiny.
V piipadé€ zadvazné otravy muze dojit k rozvoji metabolické acidozy.
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Symptomy

U vétsiny pacienti se po poziti klinicky vyznamného mnozstvi nesteroidnich antiflogistik objevi nejvyse
nauzea, zvraceni, bolest v epigastriu nebo vzacnéji prijem. Mize se vyskytnout téz zvonéni v usich,
bolest hlavy a gastrointestinalni krvaceni. Pii zavaznéjsi intoxikaci je pozorovan toxicky u€inek na
centralni nervovy systém projevujici se jako zavrat, ospalost, obCas excitace a dezorientace ¢i koma.
Obcas se u pacientd objevily kiece. Pfi zdvazné intoxikaci se miize objevit metabolicka aciddza a
prodlouzeni protrombinového c¢asu/INR, mozna v disledku naruseni ucinku faktorti srazlivosti
v krevnim ob¢hu. Muze dojit k akutnimu renalnimu selhani a poskozeni jater. U astmatikd je mozna
exacerbace astmatu.

Dlouhodobé uzivani vyssich nez doporucenych dadvek nebo preddvkovani mize vést k renalni tubularni
acidoze a hypokalémii.

Lécba

Lécba ma byt symptomaticka a podptirna se zachovanim priichodnosti dychacich cest a monitorovanim
srdecnich a vitalnich funkci az do stabilizace. Pii uziti potencialné toxického mnozstvi je do 1 hodiny
mozno zvézit podani aktivniho uhli. Pii vyskyti Cetnych ¢i déle trvajicich kifeci je nutna 1écba
intraven6znim diazepamem ¢i lorazepamem. U astmatu se podédvaji bronchodilatancia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5. 1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka léciva, derivaty kyseliny
propionové
ATC kod: MOT1AEO1

Mechanismus tc¢inku

Ibuprofen je nesteroidnim antiflogistikem (NSAID) ze skupiny derivatd kyseliny propionové, ktery
pusobi prostiednictvim inhibice syntézy prostaglandinti. U lidi ibuprofen snizuje bolest spojenou se
zanétem, otoky a horecku.

Krome toho ibuprofen reverzibiln€ inhibuje agregaci trombocyta.

Experimentalni daje poukazuji na to, ze ibuprofen pii sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové miize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uzita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem 8
h pted nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvoliiovanim (81 mg), doslo ke
snizenému ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Ackoliv
panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto tdaji na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost,
ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu muze snizit kardioprotektivni u¢inek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pii obcasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 4.5).

5. 2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ibuprofen je rychle absorbovan z gastrointestinalniho traktu, vrcholové sérové koncentrace jsou

dosazeny za 1 — 2 hodiny po podani béznych potahovanych tablet ibuprofenu.

Distribuce

Ibuprofen je vsak rychleji absorbovan z gastrointestinalniho traktu po podani ptipravku Apo-Ibuprofen
Rapid, kdy je vrcholovych plazmatickych koncentraci dosazeno pfiblizné¢ za 46 minut po podani
nalacno.
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Pii podani s jidlem je maximalnich hladin dosazeno za 1 — 2 hodiny po uziti béZnych potahovanych
tablet.

Eliminace

Ibuprofen je z asi 99 % vazan na proteiny krevni plazmy. Po peroralnim podani se 75 — 85 % ibuprofenu
vylou¢i moc¢i béhem prvnich 24 hodin (pfevazné ve forme dvou metabolitil), zbyvajici ¢ast se vylouci
stolici po sekreci do zlu€e. Po 24 hodinach je ptipravek kompletné eliminovan.

Biologicky polocas ibuprofenu je asi 2 hodiny.
V omezenych studiich byl ibuprofen zjistén v matefském mléce ve velmi nizkych koncentracich.
5. 3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovaném podévani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu neodhalily zddné zvlastni
riziko pro ¢loveka.

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofenu v pokusech na zvitatech spocivala zejména v lézich a
ulceracich v gastrointestinalnim traktu.

Pokusy in vitro a in vivo neodhalily klinicky relevantni dikazy mutagennich U¢inki ibuprofenu. Ve
studiich na zvifatech nebyly zjistény dikazy karcinogennich ucink ibuprofenu.

Ibuprofen vyvolal inhibici ovulace u kralikti a poruchu implantace u riznych zvitecich druha (kralici,
potkani, mysi). Experimentalni studie u potkant a kralikii prokézaly, Ze ibuprofen prostupuje pies
placentu. Po podani davek toxickych pro matku se u potomkd potkant objevilo zvySené procento
malformaci (defekty komorového septa).

Ve studiich na zvitatech bylo zaznamenano, Ze pouziti nesteroidnich antiflogistik, ktera inhibuji syntézu
prostaglandinu, mtze zvysit vyskyt distocie a oddaleného porodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6. 1. Seznam pomocnych litek

Obsah tobolky
Makrogol 600

Hydroxid draselny
Cisténa voda

Obal tobolky
Zelatina

Tekuty ¢asteéné dehydratovany sorbitol (E 420)
MiiZe obsahovat stopové mnoZstvi triglyceridii se stiednim ietézcem a lecitinu (séjové boby).

Potisk tobolky
Opacode WB black NS-78-17821*

*Cerny inkoust obsahuje: Cerny oxid Zelezity, hypromelosa 2910/ 6

6. 2. Inkompatibility

Neuplatiiuje se.
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6. 3. Doba pouZzitelnosti

2 roky.

6. 4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6. 5. Druh obalu a obsah baleni

Blistry z PVC/PE/PVdAC/Al balené v krabicce a blistry z PVC/PE/PVAC/AI/PET balené v krabicce.
Velikost baleni: 4, 10, 12, 15, 16, 20 a 30 mékkych tobolek.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6. 6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Patheon softgels B.V.

De Posthoornstraat 7

5048 AS Tilburg

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO

29/842/11-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 21. 12. 2011

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 8. 11. 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

7.11.2024
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