Sp. zn. sukls233374/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ibuprofen Aristo 200 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jedna potahovana tableta obsahuje ibuprofenum 200 mg.
Pomocnad latka se zndmym Ucinkem:

Jedna tableta obsahuje 22 mg laktdzy (jako monohydrat).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta
Bilé az témér bilé, kulaté potahované tablety o prdméru 10,25 mm a hladké na obou stranach.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Dospéli, dospivajici a déti s télesnou hmotnosti od 20 kg (od 7 let).

Kratkodobd symptomaticka lé¢ba:
- mirné aZ stfedné silné bolesti
- horecky

4.2 Davkovani a zplsob podani
Davkovani

M3 byt podavana nejnizsi ucinna davka po nejkratsi dobu nutnou ke zmirnéni symptom( onemocnéni
(viz bod 4.4).

Davka se ma ridit informacemi uvedenymi v nasledujici tabulce. U déti a dospivajicich je davkovani
pfipravku Ibuprofen Aristo zavislé na télesné hmotnosti nebo véku, obecné se podava jednotliva davka
ve vysi 7 az 10 mg/kg télesné hmotnosti do maximalni celkové denni davky 30 mg/kg télesné
hmotnosti.

Télesna hmotnost Jednotliva davka Maximalni denni davka
(vék)
20 kg — 29 kg 200 mg ibuprofenu 600 mg ibuprofenu
(déti: 7 -9 let)
30 kg —39 kg 200 mg ibuprofenu 800 mg ibuprofenu
(déti: 10— 11 let)




40 kg a vice 200-400 mg ibuprofenu 1200 mg ibuprofenu
(dospéli a dospivajici od 12 let)

Interval mezi jednotlivymi davkami se fidi symptomy onemocnéni a maximalni celkovou denni davkou.
Interval mezi jednotlivymi davkami ma byt nejméné 6 hodin.

Ibuprofen Aristo 200 mg je urcen pouze ke kratkodobé |écbé.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

U starsich pacientl existuje zvysené riziko zavaznych dlsledkd nezadoucich Gcinka. Je-li Iécba NSAID
nezbytnd, ma byt poddvana co nejnizsi ucinna davka po nejkratsi moznou dobu.

Béhem Iécby NSAID musi byt pacient pravidelné monitorovdn sohledem na moZnost
gastrointestindlniho krvaceni. U pacientl se snizenou funkci ledvin nebo jater je tfeba davkovani
stanovit individudlné.

Pacienti se snizenou funkci ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin ma byt ibuprofen podavan s opatrnosti. Davka ma byt nastavena

evyvs

u pacientl s tézkou renalni insuficienci je kontraindikovano (viz bod. 4.3).

Pacienti se sniZenou funkci jater
U pacientl s poruchou funkce jater ma byt ibuprofen podavan s opatrnosti. Davka ma byt nastavena

evvs

kontraindikovéno (viz bod. 4.3).

Pediatrickd populace
U této populace mize byt vhodnéjsi podani jinych lékovych forem nebo sil.

Ibuprofen Aristo 200 mg potahované tablety neni indikovan u déti s télesnou hmotnosti do 20 kg nebo
u détido 7 let.

ZpUsob podani
Perordlni podani

Ibuprofen Aristo se ma zapit sklenici vody.
Tablety se nemaji drtit, kousat ani cucat, aby se zabranilo podrazdéni Zaludku nebo hrdla.
Doporucuje se, aby pacienti s citlivym Zaludkem uZivali Ibuprofen Aristo spolu s jidlem.

4.3 Kontraindikace

— hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou Iatku uvedenou v bodé 6.1

— pacienti sanamnézou hypersenzitivnich reakci (napt. bronchospasmus, astma, ryma, kopfivka
nebo angioedém), v souvislosti s Iécbou kyselinou acetylsalicylovou nebo jinymi nesteroidnimi
antirevmatiky (NSAID)

— pacienti se zavaznym srde¢nim selhanim (tfida IV dle NYHA)

— pacienti se zadvaznym selhanim jater nebo ledvin

— pacienti s neobjasnénymi poruchami krvetvorby

— aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dvé nebo vice epizod prokazané
ulcerace nebo krvaceni)

— anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi Ié¢bé NSAID

— pacienti s cerebrovaskuldrnim krvacenim nebo jinym aktivnim krvacenim



— pacienti se zavaznou dehydrataci (zplsobenou napf. zvracenim, prljmem nebo nedostate¢nym
pfijmem tekutin)
— treti trimestr téhotenstvi (viz bod 4.6)

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Vyskyt nezadoucich ucinkd lze minimalizovat podavanim nejnizsi acinné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni symptomU onemocnéni (viz bod 4.2 a gastrointestinalni a kardiovaskularni poruchy
uvedené nize).

Opatrnosti je zapotrebi u pacientd s urcitymi stavy, které se mohou zhorsit:

o systémovy lupus erythematodes (SLE) nebo smiSené onemocnéni pojivové tkané — zvysené riziko
aseptické meningitidy (viz bod 4.8);

e dédi¢né poruchy metabolismu porfyrinG (napf. akutni intermitentni porfyrie);

e |ehkd az stredné tézka porucha funkce ledvin;

o |ehkd azZ stredné tézka porucha funkce jater;

e po velkém chirurgickém zakroku;

e pacienti, ktefi reaguji alergicky na jiné lécivé latky, maji vyssi riziko hypersenzitivni reakce také
po uZiti pfipravku lbuprofen Aristo;

e pacienti se sennou rymou, nosnimi polypy nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci, protoze
u nich existuje vyssi riziko alergické reakce. Alergicka reakce se muZe projevit jako astmaticky
zachvat (tzv. analgetické astma), Quinkeho edém nebo kopfivka;

e dehydratace

Gastrointestinalni bezpecnost
le tfeba se vyhnout pouZiti ibuprofenu v kombinaci s jinymi NSAID vcetné selektivnich inhibitor(
cyklooxygendzy-2, protozZe se tim zvysuje riziko vzniku nezadoucich Gcinkl (viz bod 4.5).

Starsi pacienti

U starsich pacientl jsou neZzadouci Ucinky po uziti NSAID Castéjsi, zejména gastrointestinalni krvaceni
a perforace, které mohou byt fatalni. Z tohoto divodu se doporucuje starsi pacienty zvlast peclivé
monitorovat.

Gastrointestindini krvdceni, ulcerace a perforace

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt fatdlni, byly hlaseny u vSech NSAID
kdykoli béhem lécby, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, i bez predchozi anamnézy zdvainych
gastrointestinalnich pfihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulcerace nebo perforace stoupa se zvysujici se davkou NSAID a
u pacientll sanamnézou viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci (viz bod
U téchto pacientq, stejné jako u pacientl vyzadujicich konkomitantni lé¢bu nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové nebo jinymi lécCivymi ptipravky, které mohou zvySovat gastrointestinalni riziko (viz dale
a bod 4.5), je vhodné zvazit soucasné podavani protektivnich latek (napf. misoprostol nebo inhibitory
protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestindlni toxicity, obzvlasté ve starSim véku, musi byt pouceni, aby
hlasili vSechny neobvyklé gastrointestinalni priznaky (zejména gastrointestinalni krvaceni), predevsim
na pocatku lécby.

Opatrnost je doporucovana u pacientl uZivajicich konkomitantni |é¢bu, ktera by mohla zvysovat riziko
ulceraci nebo krvaceni, napf. peroralni kortikosteroidy, antikoagulancia jako je warfarin, selektivni



inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu nebo antiagregancia jako je kyselina acetylsalicylova (viz
bod 4.5).

Pokud se u pacienta béhem lécby ibuprofenem vyskytne krvaceni z gastrointestindlniho traktu nebo
viedy, Ié¢ba musi byt ukoncena.

NSAID maji byt podavany s opatrnosti pacientlim s gastrointestinalnim onemocnénim v anamnéze
(ulcerdzni kolitida, Crohnova choroba), jelikoz miZe dojit k exacerbaci téchto onemocnéni (viz bod
4.8).

Ucinky na kardiovaskuldrni a cerebrovaskuldrni systém

U pacientd s anamnézou hypertenze a/nebo mirného az stfedné zavazného méstnavého srde¢niho
selhani je nutna opatrnost (porada lékare nebo lékarnika) pred zahajenim lécby, protoZe v souvislosti
s |é¢bou NSAID byly hlaseny retence tekutin a edém.

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach
(2 400 mg/den), mizZe souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych pfihod (napf.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové prihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvysené riziko
arterialnich trombotickych pfihod pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (napt. < 1 200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim selhanim (NYHA I1I-lll), prokdzanou
ischemickou chorobou srdec¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt [é¢eni ibuprofenem pouze po dikladném zvaZenia je tfeba se vyhnout podavani
vysokych davek (2 400 mg/den).

Obdobné je treba zvazit zahdjeni dlouhodobé I1écby u pacientl srizikovymi faktory
pro kardiovaskularni choroby (napf. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koureni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2 400 mg/den).

KoZni reakce

Velmi vzdcné byly ve vztahu k 1é¢bé NSAID hlaseny zadvazné kozni reakce, z nichz nékteré byly fatalni,
véetné exfoliativni dermatitidy, Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy (viz
bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice ohroZeni pacienti na pocatku IécCby, zacatek reakce se nejcastéji
objevuje béhem prvniho mésice lécby. V souvislosti s pfipravky obsahujicimi ibuprofen byl hlasen
vyskyt akutni generalizované exantematdzni pustuldzy (AGEP). Ibuprofen musi byt vysazen pfi prvnim
vyskytu symptom( zdvaznych kozZnich reakci, jako je kozni vyrazka, sliznicni l1éze nebo jakakoliv jind
znamka hypersenzitivity.

Ve vyjimecnych pripadech mohou byt pfi¢inou zavainych infekénich komplikaci postihujicich kdzi a
mékké tkané plané nestovice. V soucasné dobé nelze vyloudit, Ze NSAID pfispivaji ke zhorseni téchto
infekci. Proto se doporucuje vyhnout se uzivani pfipravku Ibuprofen Aristo pfi planych nestovicich.

Maskovani symptomu zdkladniho infekéniho onemocnéni

Ibuprofen Aristo mlze maskovat symptomy infekéniho onemocnéni, coz mUze vést k opozdénému
zahajeni vhodné |écby a tim ke zhorSeni prlbéhu infekce. Tato skutecnost byla pozorovana
u bakteridlni komunitni pneumonie a bakteridlnich komplikaci varicelly. Kdyz se Ibuprofen Aristo
podava ke zmirnéni horecky nebo bolesti souvisejici s infekénim onemocnénim, doporucuje se
sledovat pribéh infekce. V prostfedi mimo nemocnici se ma pacient poradit s lékafem, jestlize
symptomy onemocnéni pretrvavaji nebo se zhorsuiji.

Dalsi informace



Zavazné akutni hypersenzitivni reakce (napftiklad anafylakticky Sok) byly pozorovany velmi vzacné.
P¥i prvnich znamkach vyskytu jakékoli hypersenzitivni reakce po uZiti/podani ibuprofenu se 1ééba musi
ukoncit. Dle symptom{ ma odborny personal zahdjit jejich |écbu.

Ibuprofen muZe docasné inhibovat funkci krevnich desticek (agregaci trombocytl). Pacienti
s poruchami krevni srazlivosti proto maji byt peclivé monitorovani.

Pti dlouhodobém podavani ibuprofenu je potfeba pravidelné provadét funkcni jaterni testy a sledovat
funkci ledvin a krevni obraz.

Dlouhodobé uzivani jakychkoli 1éki proti bolesti hlavy mlze tuto bolest zhorsit. Nastane-li tato situace,
nebo je na ni podezfeni, je potfeba poradit se s Iékarem a IéCbu prerusit. U pacientd s castymi nebo
kazdodennimi bolestmi hlavy, navzdory (nebo v disledku) pravidelného uzivani 1ék( proti bolesti
hlavy, je potfeba predpokladat diagnézu bolesti hlavy z naduzivani medikace (MOH — medication
overuse headache).

Obecné muze neustalé uZivani 1éka proti bolesti, zejména kombinace nékolika analgetik, vést
k trvalému poskozeni ledvin s rizikem selhani ledvin (analgetickd nefropatie). Toto riziko mlzZe byt
zvyseno pfi fyzické namaze spojené se ztratou soli a dehydrataci. Proto je potfeba vyhnout se uzivani
kombinace analgetik.

Soucasna konzumace alkoholu mUze zesilit nezadouci Uc¢inky NSAID zejména na gastrointestinalni trakt
a centralni nervovy systém.

U dehydrovanych pacientd, starSich pacientl a téch, ktefi uZivaji diuretika a ACE inhibitory existuje
zvysené riziko selhani funkce ledvin.

Pacienti, ktefi uvadéji poruchy oka béhem lécby ibuprofenem, maji prerusit Iécbu a maji byt odeslani
na oc¢ni vysetreni.

Pediatricka populace
U dehydratovanych déti a dospivajicich existuje riziko poruchy funkce ledvin.

Ibuprofen Aristo obsahuje laktézu
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, Uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukdzy a galaktdzy nemaji tento pfipravek uzivat.

Ibuprofen Aristo obsahuje sodik
Tento lécivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,bez sodiku”.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pripravky a jiné formy interakce
Ibuprofen ma byt podavan jen s opatrnosti s [éCivymi latkami uvedenymi nize:

Jiné NSAID vcetné salicylatd

Soucasné uzivani nékolika NSAID muUzZe zvysit riziko vzniku gastrointestinalnich viedd a krvaceni
z dlvodu synergického ucinku. Je tfeba se vyhnout sou¢asnému podavani ibuprofenu s dalSimi NSAID
(viz bod 4.4).

Selektivni inhibitory cyklooxygendzy-2
le tfeba se vyhnout soucasnému podavani ibuprofenu s dalSimi NSAID vcetné inhibitord
cyklooxygendzy-2 vzhledem k potencidlnimu aditivnimu ucinku (viz bod 4.4).




Kyselina acetylsalicylova

Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje vzhledem
k moZnosti zvyseného vyskytu nezadoucich Gcinka.

Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen muze, pfi sou¢asném podavanis nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové, kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich destic¢ek. Ackoliv panuje urcita
nejistota tykajici se extrapolace téchto Gdajd na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, Ze pravidelné
a dlouhodobé uZivani ibuprofenu muze sniZit kardioprotektivni Ucinek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové. Pri obasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod
5.1).

Digoxin, fenytoin, lithium

Soucasné uZivani ibuprofenu a digoxinu, fenytoinu nebo lithia mize mit za nasledek zvyseni hladiny
téchto pripravkd v séru. Sledovani hladiny lithia, digoxinu a fenytoinu v séru se nevyZaduje, je-li
pripravek uzivan dle pokynu (po dobu maximalné 3 nebo 4 dn).

Diuretika, ACE inhibitory, betablokatory a antagonisté receptoru angiotensinu Il

Nesteroidni antirevmatika mohou snizovat Ucinek diuretik a antihypertenziv. Diuretika mohou také
zvysit riziko nefrotoxicity NSAID. U pacientl se snizenou funkci ledvin (napf. u dehydratovanych
pacient( nebo starsich pacientd s poruchou funkci ledvin) mlze soubézné uzivani ACE inhibitord,
betablokatorli nebo antagonistll angiotenzinu Il a latek, které inhibuji cyklooxygenazu, vést k dalSimu
zhorSovani funkce ledvin, vcetné pfipadného akutniho selhani ledvin, které je obvykle reverzibilni.
Pti podavani této kombinace je proto zapotrebi dbat zvysené opatrnosti, zvlasté u starsich pacient(.
Pacienti maji byt instruovani v dodrzovani pitného rezimu a je tfeba zvazit sledovani parametrd funkce
ledvin na pocatku kombinované terapie.

Soucasné podavani ibuprofenu a kalium setficich diuretik mizZe vést k hypokalémii.

Kortikosteroidy
Zvysené riziko gastrointestinalnich vied( a krvaceni (viz bod 4.4)

Antiagregancia a selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)
Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod 4.4)

Methotrexat

NSAID mohou inhibovat tubularni sekreci methotrexatu a sniZovat jeho clearance. Podani ibuprofenu
béhem 24 hodin pfed methotrexatem muze vést ke zvyseni koncentrace methotrexatu a zvyseni jeho
toxicity.

Cyklosporin
Zvysené riziko nefrotoxicity cyklosporinu pfi poddvani s nékterymi nesteroidnimi protizanétlivymi léky.
Podobné nemize byt vyloucen tento ucinek v kombinaci s ibuprofenem.

Antikoagulancia
Nesteroidni protizanétlivé Iéky mohou zesilit Ucinky antikoagulancii, jako je napfiklad warfarin (viz bod

4.4).

Sulfonylurea
NSAID mohou zvysit Gcinek sulfonylurey. U pacient( uzivajicich soucasné sulfonylureu a ibuprofen byly

vzacné hlaseny ptipady hypoglykemie. PFi soucasném poddavani ibuprofenu a sulfonylurey se
doporucuje jako preventivni opatfeni sledovat hladinu glukdzy v krvi.

Aminoglykosidy



NSAID mohou snizit eliminaci aminoglykosidu.

Tacrolimus
Pti sou¢asném podavani obou pripravki je zvyseno riziko nefrotoxicity.

Zidovudin

Jsou-li NSAID podavany soubéiné se zidovudinem, je zvySeno riziko hematologické toxicity. Existuji
Udaje naznadujici zvysené riziko hemartrézy a vzniku hematom( u HIV pozitivnich hemofilickych
pacientl uZivajicich zidovudin a ibuprofen.

Probenecid a sulfinpyrazon
Lécivé pripravky s obsahem probenecidu nebo sulfinpyrazonu mohou prodlouzit vyluéovani
ibuprofenu.

Chinolonova antibiotika

Z experimentalnich Udaji ziskanych u zvitat vyplyva, Ze NSAID mohou zvysSovat riziko vzniku kreci
zpUsobenych chinolonovymi antibiotiky. U pacientd uZivajicich nesteroidni antirevmatika a chinolony
muze dojit ke zvyseni rizika vzniku kreci.

Cholestyramin
SoucCasné podavani cholestyraminu sibuprofenem mulzZe snizit absorpci ibuprofenu

v gastrointestinalnim traktu. Klinicky vyznam neni znam.

Inhibitory CYP2C9

Soucasné podavani ibuprofenu s inhibitory CYP2C9 muZe zvysit citlivost k ibuprofenu (je substratem
CYP2C9). Ve studii s vorikonazolem a flukonazolem (inhibitory CYP2C9), byla pozorovdna zvysena
expozice S(+)-ibuprofenu o pfiblizné 80 az 100 %. Pokud jsou soucasné podavany silné inhibitory
CYP2C9 a ibuprofen, je tfeba zvazit snizeni davek ibuprofenu, a to zejména pokud jsou poddavany
vysoké davky ibuprofenu spolu s vorikonazolem nebo flukonazolem.

Ginkgo biloba
Ginkgo muZze zvysit riziko krvaceni, je-li podavan soucasné s NSAID.

Mifepriston
Jsou-li NSAID podany béhem 8-12 dnl po mifepristonu, mohou snizit jeho tGcinek.

Ritonavir
Soucasné pouzivani s ritonavirem muze zvysit plazmatickou koncentraci NSAID.

Alkohol, bisfosfonaty a oxpentifylin (pentoxifylin)
Mohou zvysit gastrointestinalni nezadouci Ucinky a riziko krvaceni a ulceraci.

Baklofen
Zvyseni toxicity baklofenu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Inhibice syntézy prostaglandind mize mit nezadouci vliv na téhotenstvi a fetalni/embryonalni vyvoj.
Data z epidemiologickych studii naznacuji zvysené riziko potratl a srdecnich malformaci a gastroschizy
po uZivani inhibitord syntézy prostaglandini na pocCatku téhotenstvi. Absolutni riziko



kardiovaskuldrnich malformaci se zvySilo z méné nez 1% na priblizné 1,5%. Predpoklada se, Ze se riziko
zvysuje s davkou a trvanim terapie.

U zvitat se prokazalo, Ze podani inhibitor(i syntézy prostaglandin( vede ke zvySeni preimplantacnich a
postimplantacnich ztrat a k fetalni/embryonalni letalité. Navic byla hldsena zvysena incidence rlznych
malformaci véetné kardiovaskularnich po podani inhibitorll syntézy prostaglandini zvifatim
v pribéhu organogenetické periody.

Od 20. tydne téhotenstvi mlzZe uzivani pripravku lbuprofen Aristo zplisobit oligohydramnion
v dlisledku poruchy funkce ledvin u plodu. Ktomu m(iZe dojit kratce po zahajeni |écby a po jejim
ukonceni tento stav obvykle odezni. Kromé toho byly po 1é¢bé ve druhém trimestru hlaseny pripady
konstrikce ductus arteriosus, z nichz vétsina po ukonceni lé¢by odeznéla. Z téchto dlvodd nema byt
béhem prvniho a druhého trimestru téhotenstvi Ibuprofen Aristo podavan, pokud to neni absolutné
nutné. Pokud lbuprofen Aristo uziva Zena v dobé, kdy se snazi otéhotnét, nebo béhem prvniho a
pripravku Ibuprofen Aristo po dobu nékolika dnli od 20. gestacniho tydne je tfeba zvazit predporodni
monitorovani z divodu mozného vyskytu oligohydramnia a konstrikce ductus arteriosus. V pfipadé
nalezu oligohydramnia nebo konstrikce ductus arteriosus ma byt poddavani ptipravku Ibuprofen Aristo
ukonceno.

Béhem tretiho trimestru téhotenstvi mohou vsechny inhibitory syntézy prostaglandin(i vystavovat
plod:
— kardiopulmonalni toxicité (predcasna konstrikce/uzavér ductus arteriosus a pulmonalni
hypertenze);
— renalni dysfunkci (viz vyse);

matku a novorozence na konci téhotenstvi:
- moznému prodlouZeni doby krvacivosti, antiagrega¢nimu ucinku na trombocyty, ktery se muze
objevit i pfi velmi nizkych davkach;
- inhibici déloznich kontrakci vedouci k oddalenému nebo prodlouzenému porodu.

Proto je Ibuprofen Aristo kontraindikovan ve tfetim trimestru téhotenstvi (viz bod 4.3).

Kojeni

Ibuprofen a jeho metabolity pfestupuji do matefského mléka pouze v malém mnoiZstvi. Vzhledem
ktomu, Ze dosud nebyly zjistény neZddouci ucinky ukojenych déti, neni obvykle potfeba
pfi kratkodobém uzivani v ddvkach doporucenych k |é¢bé horecky a bolesti kojeni prerusit.

Fertilita

Pouziti ibuprofenu maze zpUsobit poruchu Zenské plodnosti a jeho uzZivani zenami, které chtéji
otéhotnét, se nedoporucuje. Vysazeni pripravku Ibuprofen Aristo ma byt zvdzeno u Zen, které maiji
problém otéhotnét, nebo prochazeji vysetfenim pro neplodnost.

Existuji dlkazy, Ze léciva, kterd inhibuji syntézu cyklooxygenazy/prostaglandinu, mohou plsobenim na
ovulaci zpUsobit poskozeni Zenské plodnosti. Tento stav je po ukonceni IéCby reverzibilni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ibuprofen nemad Zadny, nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Nicméng, jelikoZz se pfi vysSich davkach mohou objevit Ucinky na centralni nervovy systém, jako je
Unava a zavraté, mlzZe byt v jednotlivych pfipadech snizena schopnost reagovat a aktivné se ucastnit



silnicniho provozu a obsluhovat stroje. Toto doporuceni plati jesté ve vy$si mire pfi kombinaci
s alkoholem.

ve

4.8 Nezadouci ucinky

NiZze uvedeny prehled nezadoucich Ucinkl zahrnuje vsechny hlasené nezadouci ucinky béhem lécby
ibuprofenem, véetné nezadoucich ucinkl u revmatickych pacientl, ktefi jsou dlouhodobé |éceni
vysokymi davkami. Cetnosti nad rdmec velmi vzacnych hladeni se tykaji kratkodobého uZivani dennich
davek az do maxima 1200 mg ibuprofenu pro peroraini pfipravky a maximalné 1800 mg pro Cipky.

Je potreba si uvédomit, Ze nize uvedené nezadouci ucinky jsou zavislé zejména na davce a lisi se
u jednotlivych pacienta.

Nejcastéji pozorované nezadouci Ucinky jsou gastrointestinalni. Objevit se mohou peptické vredy,
perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, nékdy fatalni, a to zejména u starsich pacientl (viz bod
4.4). Po podani byla hlasena nauzea, zvraceni, prijem, flatulence, zacpa, dyspepsie, abdominalni
bolest, meléna, hemateméza, ulcerdzni stomatitida a exacerbace ulcerézni kolitidy a Crohnovy
choroby (viz bod 4.4). Méné Casto byla pozorovana gastritida. Riziko gastrointestinalniho krvaceni je
zavislé zejména na davce a délce podavani.

V souvislosti s [écbou NSAID byl hlasen edém, hypertenze a srdecni selhani.

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavaniibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach (2400 mg/den),
mUzZe souviset s mirnym zvysSenim rizika arterialnich trombotickych pfihod (napf. infarktu myokardu
nebo cévni mozkové prihody) (viz bod 4.4).

Nezddouci ucinky byly zafazeny do kategorii cetnosti vyskytu nasledovné:
Velmi ¢asté (21/10), casté (=1/100 aZ <1/10), méné casté (=1/1,000 az <1/100), vzacné (=1/10,000 az
<1/1,000), velmi vzacné (<1/10,000) a neni znamo (z dostupnych Gdaji nelze urdit).

Tridy organovych | Frekvence Nezadouci tucinky

systému

Infekce a Velmi vzacné Byla popsdna exacerbace zanétl souvisejicich s infekci
infestace (napft. vznik nekrotizujici fasciitidy) v ¢asové koincidenci s

.....

.....

Pacientovi se doporucuje okamZité se poradit s Iékafem,
pokud se béhem uzivani pfipravku lbuprofen Aristo objevi
nebo zhorsi ptiznaky infekce. Je tfeba zkontrolovat, zda je
to indikaci pro antiinfekéni/antibiotickou terapii.

Béhem uzivani ibuprofenu byly pozorovany pfiznaky

aseptické meningitidy jako je ztuhly krk, bolest hlavy, pocit




na zvraceni, zvraceni, horecka nebo zhorsené védomi. Zda
se, Ze zde existuje predispozice u pacientq, ktefi jiz trpi
urcitymi autoimunitnimi chorobami (SLE, smisené

onemocnéni pojivové tkané).

Poruchy krve a
lymfatického
systému

Velmi vzacné

Hematopoetické poruchy (anemie, leukopenie,
trombocytopenie, pancytopenie, agranulocytdza)

Eosinofilie

Koagulopatie (zmény v koagulaci)
Aplastickd anemie

Hemolytickd anemie
Neutropenie

Prvnimi signdly mohou byt: horecka, bolest v krku,
superficialni léze v Ustech, ptiznaky chfipky, silné vycerpani,
epistaxe a kozni krvaceni.

Pacienti maji byt pouceni, aby v takovych pripadech
okamyzité prerusili Ié€bu pripravkem Ibuprofen Aristo a
poradili se s Iékafem, aby se zabranilo jakékoliv vlastni écbé
analgetiky a antipyretiky.

Poruchy
imunitniho
systému

Méné casté

Hypersenzitivni koZni reakce s vyrazkou a svédénim jakoz i
astmatické zachvaty (nékdy s poklesem krevniho tlaku).

Pacienti maji byt pouceni, aby v téchto pfipadech okamzité
informovali |ékafe a prestali uzivat Ibuprofen Aristo.

Velmi vzacné

Zavazné celkové hypersenzitivni reakce. Mohou se projevit
jako: otok v obliceji, otok jazyka, vnitfni otok hrtanu

se zUzenim dychacich cest, dychaci potiZe, tachykardie,
snizeni krevniho tlaku aZ k Zivot ohroZujicimu Soku.

Objevi-li se takové projevy, k ¢emuz muze dojit i po prvnim
uziti, je nutna okamzita lékarska pomoc.

Poruchy
metabolismu a
vyzZivy

Velmi vzacné

Hypoglykemie

Hyponatrémie

Psychiatrické
poruchy

Velmi vzacné

Psychotické reakce

Halucinace
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Zmatenost
Deprese

Uzkost

Poruchy
nervového
systému

Méné casté

Poruchy centralniho nervového systému jako je bolest
hlavy, zavrat, insomnie, agitovanost, podrazdénost nebo
Unava.

Neni znamo

Parestézie

Optickd neuritida

Poruchy oka

Méné casté

Poruchy vizu. V takovém pfipadé maji byt pacienti pouceni,
aby okamzité informovali |ékaFe a prestali uzivat ibuprofen.

Poruchy ucha a
labyrintu

Vzacné

Tinitus

Ztrata sluchu

Srdecni poruchy

Velmi vzacné

Palpitace, srdecni selhani, infarkt myokardu.

Cévni poruchy Velmi vzacné Hypertenze
Vaskulitida
Respiracni, Velmi vzacné Astma
hrudni a
mediastinlni Dyspnoe
poruchy Bronchospasmus
Neni zndmo Ryma

Gastrointestinalni
poruchy

Casté

Gastrointestindlni poruchy jako pyrdza, bolest bticha,
nauzea, zvraceni, flatulence, zaZivaci potize, prijem, zacpa a
gastrointestinalni okultni krvaceni, které mze,

ve vyjimecénych pfipadech, zplsobit anemii.

Méné Casté

Peptické viedy s moZnosti krvaceni a perforace. Ulcerdzni
stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnovy choroby (viz
bod 4.4), gastritida.

Velmi vzacné

Ezofagitida, pankreatitida, tvorba strevnich, jakoby
membrandznich, zuzeni.

V ptipadé, Ze se objevi relativné silna bolest v epigastriu,
nebo v pfipadé melény nebo hematemeze, musi byt pacient
poucen, aby prerusil lé¢bu a okamzité vyhledal Iékare.
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Poruchy jater a Velmi vzacné Porucha jaternich funkci, poskozeni jater, zejména

Zluovych cest pri dlouhodobé 1é¢bé, selhani jater, akutni hepatitida,
Zloutenka

Poruchy kize a Vemni vzacné Buldzni koZni reakce jako je Stevenslv-Johnsonlv syndrom

podkozni tkané a toxicka epidermalni nekrolyza (LyellGv syndrom),

erythema multiforme, ve vyjimecnych pfipadech se mohou
béhem infekce varicelou vyskytnout zavazné infekce klze a
komplikace postihujici mékké tkané, alopecie, purpura,
fotosenzitivni reakce.

Neni znamo Polékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky (DRESS
syndrom)

Akutni generalizovana exantematézni pustuléza (AGEP)

Poruchy ledvina | Vzacné Poskozeni tkané ledvin (papilarni nekréza), zvysena
mocovych cest koncentrace kyseliny mocové v krvi, zvysena koncentrace
mocoviny v krvi.

Velmi vzacné Vznik edému, zejména u pacientl s arteridlni hypertenzi
nebo poruchou funkce ledvin; nefroticky syndrom;
intersticialni nefritida, kterd mlzZe byt doprovazena akutnim
selhanim ledvin.

Neni znamo Porucha funkce ledvin

HIaseni podezieni na nezadouci Ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci Ucinky po registraci léCivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inos( a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Pfedavkovani

Pfiznaky predavkovani

Toxicita

Obecné nebyly zndmky a ptiznaky toxicity pozorovany pti podani davek do 100 mg/kg u déti nebo
dospélych. Nékteré pripady si vsak mohou vyZzadat podplrnou péci.

Ukazalo se, Zze u déti se zndmky a pFiznaky toxicity projevuji po poziti davky 400 mg/kg a vyssi.

Symptomy
U vétsiny pacientu, ktefi pozili vyznamna mnozstvi NSAID se neobjevi vice, nez nauzea, zvraceni, bolest

v epigastriu a vzacnéji prlijem. MiZze se také vyskytnout nystagmus, rozmazané vidéni, tinitus, bolest
hlavy a gastrointestinalni krvaceni. Pfi zavaznéjsi otravé se toxicita projevuje i v centralnim nervovém
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systému jako vertigo, zavrat, ospalost, pfileZitostné excitace a dezorientace, ztrata védomi nebo kdma.
U pacientl se nékdy objevi kiece. U déti se také mohou objevit myoklonické kfece. Pfi zavaziné otravé
muze dojit k metabolické acidéze, mlze dojit také k podchlazeni a hyperkalemii a prodlouZeni
protrombinového casu/INR, pravdépodobné v dlsledku interference s plsobenim cirkulujicich
koagulaénich faktort. MlzZe dojit k akutnimu selhani ledvin, poskozeni jater, hypotenzi, respiracni
depresi a cyandze. U astmatik(l je moZna exacerbace astmatu.

Lécba predavkovani

Neexistuje Zzadné specifické antidotum.

V pripadé predavkovani je proto indikovana symptomaticka a podplrna Iécba. Zvlastni pozornost je
potieba vénovat kontrole krevniho tlaku, acidobazické rovnovaze a pfipadnému gastrointestindlnimu
krvaceni.

Do jedné hodiny po poziti potencidlné toxického mnoistvi je tfeba zvazit podani aktivniho uhli.
U dospélych je tfeba zvazit vyplach Zaludku do jedné hodiny od poziti davky ohrozujiciho Zivot.

Ma byt zajisténa adekvatni diuréza a peclivé maji byt monitorovany funkce ledvin a jater.

Po poziti potencialné toxického davky Iéku ma pacient z(istat pod dohledem nejméné ctyti hodiny.
Jakykoli vyskyt ¢astych nebo dlouhodobych kie¢i ma byt Ié¢en intravendznim diazepamem. V zavislosti
na klinickém stavu pacienta mohou byt nezbytna dalsi podplrna opatreni.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka |éciva, derivaty kyseliny
propionové

ATC kéd: MO1AEO1

Ibuprofen je nesteroidni protizanétlivy pripravek (NSAID), u néjz byl prokazan terapeuticky ucinek
prostiednictvim sniZeni syntézy prostaglandind na zvifecich zanétlivych modelech. U ¢lovéka snizuje
ibuprofen bolest, otok a horecku zpUsobené zanétem. lbuprofen déle reverzibilné inhibuje ADP a
kolagenem indukovanou agregaci krevnich desticek.

Preklinické udaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi sou€asném poddvani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové muize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desticek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uZita jednordzova davka 400 mg ibuprofenu béhem
8 h pred nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s okamZitym uvolfiovanim (81 mg), doslo
ke snizeni ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Ackoliv
panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udajli na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost,
Ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu muze snizit kardioprotektivni Ucinek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pfi obéasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 4.5).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se ibuprofen nejdrive ¢astecné absorbuje ze Zaludku a nasledné zcela z tenkého

stfeva. Maximalnich koncentraci v séru dosahuje 1 - 2 hodiny po podani |ékové formy s okamzitym
uvoliovanim (tablety).

Distribuce
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Ibuprofen se zhruba z 99 % vdaze na plazmatické proteiny.

Biotransformace
Ibuprofen je metabolizovan v jatrech (hydroxylace, karboxylace).

Eliminace

Farmakologicky neaktivni metabolity jsou zcela eliminovany, zejména ledvinami (90%), ale také
Zlu¢ovymi cestami. Eliminac¢ni polocas je 1,8-3,5 hodiny, a to jak uzdravych jedinci, tak u osob
s onemocnénim jater a ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahuijici se k bezpecnosti

Pfi pokusech na zvifatech byla pozorovana subchronickd a chronickd toxicita ibuprofenu, hlavné
v podobé lézi a ulceraci v gastrointestinalnim traktu.

In vitro a in vivo studie neodhalily Zadné Kklinicky relevantni didkazy mutagenniho potencialu
ibuprofenu. Ve studiich na potkanech a mysich nebyl prokazan karcinogenni ucinek ibuprofenu.
Ibuprofen inhiboval ovulaci u kralikl a zhorSoval implantaci u rGznych Zivocisnych druhG (kralik,
potkan, mys). Experimentalni studie na potkanech a krélicich ukazaly, Ze ibuprofen prochazi placentou.
Po podani davek toxickych pro samice potkant doslo u potomstva potkanl ke zvysenému vyskytu
malformaci (defekty komorového septa).

Ibuprofen predstavuje riziko pro vodni Zivotni prostredi (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jddro tablety:

hypromeldza

sodna sUl kroskarmelézy
monohydrat laktdzy
mikrokrystalicka celuléza
predbobtnaly kukufi¢ny skrob
koloidni bezvody oxid kfemicity
natrium-lauryl-sulfat
magnesium-stearat

Potahovd vrstva:
hypromeldza

oxid titanicity (E 171)
mastek
propylenglykol

6.2 Inkompatibility
Neuplatriuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatreni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni
PVC /PVDC//AI blistry
Velikost baleni: 10, 12, 16, 20, 24, 30, 36, 48, 50, 60 nebo 96 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Tento |éCivy pfipravek predstavuje riziko pro Zivotni prostredi (viz bod 5.3).

Veskery nepouzity léCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Aristo Pharma GmbH
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13435 Berlin
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