POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Nurofen 200 mg obloZene tablete

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ena obloZena tableta vsebuje 200 mg ibuprofena.
Pomozne snovi z znanim u¢inkom: natrijev lavrilsulfat (E487), natrijev citrat (E331), saharoza.

saharoza 116,1 mg/tableto, kar je priblizno 0,34 mmol
natrij 12,65 mg/tableto, kar je priblizno 0,55 mmol

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

oblozena tableta

Oblozene tablete so okrogle oblike, bele barve, s ¢rno natisnjeno identifikacijsko oznako (»Nurofen«)

na eni strani.

4.  KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Zdravilo Nurofen je namenjeno simptomatskemu lajSanju:

- blagih do zmernih bole¢in, kot so npr. glavobol, bole¢ine v hrbtu, menstruacijske bole¢ine,
zobobol, nevralgija, revmatske in misi¢ne bolecine, migrena,

- simptomov prehlada in gripe ter

- povisane telesne temperature.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe

Za kratkoro¢no peroralno uporabo.

Ce se simptomi poslabgajo ali med kratkoroéno uporabo ne izbolj$ajo, je potrebno bolniku svetovati,
naj se posvetuje z zdravnikom.

Odmerjanje

Odrasli in otroci, starejsi od 12 let: zaCetni odmerek je 2 tableti. Nadaljevati je mogoce z 1 ali 2
tabletama na 4 ure, Ce je potrebno. Najvecji dnevni odmerek je 6 tablet.

Pediatri¢na populacija:

Optimalno priporo¢eno odmerjanje zdravila je med 7-10 mg/kg telesne mase 3-4 krat na dan, kar
ustreza dnevnemu odmerku 20-30 mg/kg. Za zdravljenje bole¢ine in poviSane telesne temperature se
skupnega dnevnega odmerka 30 mg/kg ne sme preseci.

Otroci, stari od 6 do 9 let (20-30 kg): zacetni odmerek je 1 tableta. Skupnega odmerka 3 tablet na dan
se ne sme preseci.
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Otroci, stari od 9 do 12 let (30-40 kg): zaCetni odmerek je 1 tableta. Skupnega odmerka 4 tablet na dan
se ne sme preseci.

Otrok mora odmerek zdravila prejeti priblizno na vsakih 6 do 8 ur, ¢e je potrebno.

Ce je potrebno to zdravilo pri otrocih, starejsih od 6 let, in mladostnikih jemati ve¢ kot 3 dni ali &e se
simptomi poslabsajo, se je treba posvetovati z zdravnikom.

Otrokom, mlajsim od 6 let, se zdravila brez zdravniSkega nasveta ne sme dajati.

StarejSi: posebne prilagoditve odmerka niso potrebne (glejte poglavije 4.4).

obvladovanje (lajsanje) simptomov. Ce je pri odraslem uporaba tega zdravila potrebna ve¢ kot 3 dni (v
primeru poviSane telesne temperature) ali ve¢ kot 4 dni (v primeru laj$anja bolec¢ine) ali ¢e se znaki
poslabsajo, se mora bolnik posvetovati z zdravnikom.

Pred naslednjim odmerkom morajo miniti vsaj 4 ure. V 24 urah se ne sme vzeti ve¢ kot 1.200 mg
ibuprofena.

4.3 Kontraindikacije

Zdravilo je kontraindicirano pri:

- bolnikih z znano preobcutljivostjo na ibuprofen ali katerokoli pomozno snov, navedeno v
poglavju 6.1,

- bolnikih z anamnezo bronhospazma, astme, rinitisa, angioedema, urtikarije ali drugih alergijskih
reakcij, povezanih z acetilsalicilno kislino ali drugimi nesteroidnimi protivnetnimi in
protirevmati¢nimi zdravili,

- bolnikih z aktivno pepti¢no razjedo ali s krvavitvijo v prebavilih ali z anamnezo ponavljajoce se
pepti¢ne razjede oziroma krvavitve (dve ali ve¢ lo¢enih ponovitev dokazane razjede ali
krvavitve),

- bolnikih s krvavitvijo ali predrtjem v prebavilih povezanih s predhodnim zdravljenjem z
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili v anamnezi,

- bolnikih z nepojasnjeno motnjo hematopoeze,

- bolnikih z mozgansko krvavitvijo ali drugo aktivno hemoragi¢no motnjo,

- bolnikih, ki jemljejo druga nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila, vklju¢no s
specificnimi zaviralci ciklooksigenaze-2, zaradi poveCanega tveganja za nezelene ucinke (glejte
poglavje 4.5),

- bolnikih s hudo okvaro jeter, hudo okvaro ledvic ali hudim srénim popuscanjem (glejte
poglavje 4.4) in

- nosec¢nicah v zadnjem trimese¢ju nosecnosti (glejte poglavije 4.6).

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Previdnost je potrebna pri bolnikih:

- s sistemskim eritematoznim lupusom ali z meSano boleznijo vezivnega tkiva (glejte poglavje
4.8),

- z boleznimi prebavil in s kroni¢no vnetno ¢revesno boleznijo (ulcerozni kolitis, Crohnova
bolezen), saj se takSna stanja lahko poslabsajo (glejte poglavje 4.8),

- s hipertenzijo in/ali z okvaro srca (glejte poglavje 4.5),

- z okvaro ledvic, saj se stanje lahko Se poslabsa (glejte poglavji 4.3 in 4.8) in

- z motenim delovanjem jeter (glejte poglavji 4.3 in 4.8).

U¢inki na dihala: Pri bolnikih z bronhialno astmo, alergijsko boleznijo ali anamnezo teh motenj lahko
zdravilo sprozi bronhospazem.
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Starostniki: Pri starostnikih so nezeleni ucinki nesteroidnih protivnetnih zdravil pogostejsi, Se posebej
krvavitve in predrtja v prebavilih, kar je lahko usodno (glejte poglavje 4.2).

Moznost nezelenih uc¢inkov se lahko zmanjsa z uporabo najnizjega ucinkovitega odmerka za najkrajse
mozno trajanje zdravljenja za obvladovanje (lajSanje) simptomov (glejte poglavje 4.2 in tveganja za
nezelene ucinke na prebavilih in srénozilne dogodke v nadaljevanju).

U¢inki na druga nesteroidna protivnetna zdravila: Uporabi ibuprofena skupaj z drugimi
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, vklju¢no s selektivnimi zaviralci ciklooksigenaze-2, se je treba
izogibati (glejte poglavje 4.5).

Sistemski eritematozni lupus in meSana bolezen vezivnega tkiva: Sistemski eritematozni lupus in
meSana bolezen vezivnega tkiva — zaradi vecjega tveganja za pojav aseptiCnega meningitisa (glejte
poglavje 4.8).

U¢inki na prebavila: Pri vseh nesteroidnih protivnetnih zdravilih so opisane krvavitve, razjede ali
predrtja v prebavilih, kar je lahko usodno, pojavijo se lahko kadarkoli med zdravljenjem, z
opozorilnimi simptomi 0z. anamnezo o resnih ucinkih v prebavilih ali brez.

Tveganje za pojav krvavitev, razjed ali predrtij v prebavilih je vecje pri uporabi visjih odmerkov
nesteroidnih protivnetnih zdravil, pri bolnikih z razjedo v anamnezi, Se posebej, Ce je ta povezana z
zapleti, kot so krvavitve ali predrtje (glejte poglavije 4.3), in pri starostnikih. Pri teh bolnikih je treba
Pri teh bolnikih in bolnikih, ki potrebujejo socasno zdravljenje z nizkimi odmerki acetilsalicilne
kisline ali drugimi zdravili, ki lahko povecajo ogrozenost prebavil, je treba razmisliti o kombiniranem
zdravljenju z zasc¢itnimi zdravili (npr. mizoprostol ali zaviralci protonske ¢rpalke) (glejte spodaj in
poglavje 4.5).

Bolniki (Se zlasti starostniki) s predhodnimi nezelenimi u¢inki na prebavila morajo zdravnika obvestiti
o vseh neobicajnih trebusnih simptomih, e posebej pa o krvavitvi v prebavilih, predvsem v za¢etnem
obdobju zdravljenja.

Previdnost je potrebna med soCasnim zdravljenjem z zdravili, ki lahko povecajo tveganje za razjedo
ali krvavitev, npr. s peroralnimi kortikosteroidi, z antikoagulanti, kot je varfarin, s selektivnimi
zaviralci privzema serotonina ali z antiagregacijskimi zdravili, kot je acetilsalicilna kislina (glejte
poglavje 4.5).

Ce se pri bolniku, ki dobiva ibuprofen, pojavi krvavitev ali razjeda v prebavilih, je treba zdravljenje
prekiniti.

Vpliv na plodnost Zensk: Nekatere ugotovitve kazejo, da lahko zdravila, ki zavirajo ciklooksigenazo
(sintezo prostaglandinov), vplivajo na ovulacijo in tako zmanj$ajo plodnost zenske. U¢inek je po
prenehanju zdravljenja reverzibilen (glejte poglavje 4.6).

U¢inki na srénozZilni in moZganskozilni sistem: V povezavi z zdravljenjem z neselektivnimi
nesteroidnimi protivnetnimi zdravili so porocali o zadrzevanju teko€in, visokem krvnem tlaku in
edemu, zato je pri zdravljenju potrebna previdnost (posvet z zdravnikom ali s farmacevtom) pri
bolnikih z anamnezo visokega krvnega tlaka in/ali s srénim popuscanjem.

Podatki iz klini¢nih preskusanj in epidemioloski podatki kazejo, da je uporaba ibuprofena, zlasti
visokih odmerkov (2.400 mg na dan) in pri dolgotrajnem zdravljenju, lahko povezana z majhnim
povecCanjem tveganja za pojav arterijskih tromboti¢nih dogodkov (npr. tveganje za sréni infarkt ali
mozgansko kap). Skupne epidemioloske Studije ne kazejo povecCanega tveganja za pojav srénega
infarkta pri uporabi nizkih odmerkov ibuprofena (npr. < 1.200 mg na dan).

Pediatri¢na populacija: Pri dehidriranih otrocih obstaja tveganje za okvaro ledvic.

U¢inki na koZo: V povezavi z uporabo nesteroidnih protivnetnih zdravil so zelo redko porocali o
hudih koznih reakcijah, od katerih so bile nekatere usodne. Omenjene reakcije vkljucujejo
eksfoliativni dermatitis, Stevens-Johnsonov sindrom in toksi¢no epidermalno nekrolizo (glejte
poglavje 4.8). Kaze, da je tveganje za pojav tovrstnih reakcij najvecje v uvodnem obdobju zdravljenja.
Vecina primerov se je pojavila v prvem mesecu zdravljenja. Ob prvem pojavu koznega izpuscaja, lezij
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na sluznicah ali kateregakoli drugega znaka preobcutljivosti, je treba zdravljenje z ibuprofenom
prekiniti.

Bolniki z intoleranco za sladkorje: 1 tableta zdravila vsebuje 116,1 mg (0,34 mmol) saharoze.
Bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo, malabsorpcijo glukoze/galaktoze ali pomanjkanjem
saharoza-izomaltaze ne smejo jemati tega zdravila.

Bolniki na dieti z nadzorovanim vnosom natrija, ki jemljejo na dan > 2 tableti zdravila Nurofen:
2 tableti zdravila vsebujeta 1,1 mmol (25,3 mg) natrija. To je treba upostevati pri bolnikih, ki so na
dieti z nadzorovanim vnosom natrija.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Socasni uporabi ibuprofena in naslednjih zdravil se je potrebno izogibati:

- acetilsalicilne kisline: razen pri uporabi nizkih odmerkov acetilsalicilne kisline (do 75 mg na
dan), ki jih predpiSe zdravnik, saj se pri so¢asni uporabi lahko poveca tveganje za pojav
nezelenih ucinkov (glejte poglavje 4.4).

- drugih nesteroidnih protivnetnih zdravil, vkljucno s selektivnimi zaviralci
ciklooksigenaze-2: izogibati se je treba soc¢asni uporabi dveh ali veC nesteroidnih protivnetnih
zdravil, saj se pri soCasni uporabi lahko poveca tveganje za pojav nezelenih u¢inkov (glejte
poglavje 4.4).

Eksperimentalni podatki kazejo, da lahko ibuprofen pri so¢asnem jemanju z acetilsalicilno kislino
zavre ucinek nizkega odmerka acetilsalicilne kisline na agregacijo trombocitov. Vendar pa zaradi
omejene vrednosti teh podatkov in nezanesljivosti pri ekstrapolaciji ex vivo pridobljenih podatkov v
klini¢ne okolisCine, zanesljivih zakljuckov za redno uporabo ibuprofena ni mogoce narediti, pri
obcasni uporabi ibuprofena pa ocenjujejo, da je verjetnost pojava klinicno pomembnih u¢inkov ni¢na
(glejte poglavije 5.1).

Pri so¢asni uporabi ibuprofena z naslednjimi zdravili je potrebna previdnost:

- kortikosteroidi: ta zdravila lahko povecajo tveganje za pojav nezelenih ucinkov v prebavilih
(pojav razjed in krvavitev v prebavilih, glejte poglavje 4.4).

- antihipertenzivi (zaviralci ACE in antagonisti angiotenzina II) in diuretiki: nesteroidna
protivnetna in protirevmati¢na zdravila lahko zmanj$ajo njihov ucinek. Pri nekaterih bolnikih z
zmanj$anim delovanjem ledvic (npr. pri dehidriranih bolnikih ali pri starostnikih z zmanjSanim
delovanjem ledvic) lahko so¢asna uporaba zaviralcev ACE ali antagonistov angiotenzina II in
zdravil, ki zavirajo ciklooksigenazo, vodi do nadaljnjega poslabsanja delovanja ledvic, vkljucno
z moznostjo akutne ledvi¢ne odpovedi, ki pa je obicajno reverzibilna. To medsebojno delovanje
je treba upostevati pri bolnikih, ki jemljejo koksibe socasno z zaviralci ACE ali antagonisti
angiotenzina II. Pri kombiniranem zdravljenju je zato potrebna previdnost, Se posebe;j pri
starostnikih. Bolniki morajo biti tudi zadostno hidrirani. Delovanje ledvic je treba preveriti po
uvedbi kombiniranega zdravljenja in nato redno tudi med zdravljenjem. Diuretiki lahko
povecajo nefrotoksi¢nost nesteroidnih protivnetnih zdravil.

- antikoagulanti: nesteroidna protivnetna zdravila lahko okrepijo u¢inek antikoagulantov, kot je
varfarin (glejte poglavje 4.4).

- litij: obstajajo dokazi o moznem povisanju koncentracije litija v plazmi.

- metotreksat: obstajajo dokazi o moznem povisSanju koncentracije metotreksata v plazmi.

- zidovudin: pri socasni uporabi nesteroidnih protivnetnih zdravil in zidovudina obstaja vecje
tveganje za pojav hematoloske toksi¢nosti. Obstajajo dokazi o poveCanem tveganju za
hemartroze in hematome pri HIV pozitivnih hemofilikih, ki se socasno zdravijo z zidovudinom
in ibuprofenom.

- antiagregacijska zdravila in selektivni zaviralci privzema serotonina: vecje tveganje za
pojav krvavitev v prebavilih (glejte poglavje 4.4).

- sréni glikozidi: nesteroidna protivnetna zdravila lahko poslabsajo sréno popuscanje,
zmanj$ajo hitrost glomerulne filtracije in zvecajo raven glikozidov v plazmi.

- ciklosporin: vecje tveganje za pojav nefrotoksicnosti.
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- mifepriston: nesteroidnih protivnetnih zdravil se ne sme uporabljati 8 do 12 dni po uporabi
mifepristona. Nesteroidna protivnetna zdravila lahko zmanjSajo u¢inek mifepristona.

- takrolimus: pri so¢asni uporabi nesteroidnih protivnetnih zdravil in takrolimusa je tveganje
za pojav nefrotoksic¢nosti lahko vecje.

- kinolonski antibiotiki: podatki pri Zivalih kazejo, da lahko nesteroidna protivnetna zdravila
povecajo tveganje za pojav konvulzij, povezanih z uporabo kinolonskih antibiotikov. Pri
bolnikih, ki so¢asno jemljejo kinolone in nesteroidna protivnetna zdravila, je tveganje za pojav
konvulzij lahko vecje.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje
Nose€nost:

Zavora sinteze prostaglandinov lahko skodljivo vpliva na nosecnost in/ali razvoj zarodka/plodu.
Podatki iz epidemioloskih $tudij kazejo, da se pri uporabi zaviralcev sinteze prostaglandinov v
zgodnjem obdobju nose¢nosti poveca tveganje za splav, pojav srénih nepravilnosti in gastroshize.
Absolutno tveganje za pojav srénozilnih nepravilnosti se poveca z manj kot 1 % na priblizno 1,5 %.
Menijo, da se tveganje povecuje z odmerkom in trajanjem zdravljenja. Pri zivalih so se zaradi uporabe
zaviralca sinteze prostaglandinov povecale stopnja predimplantacijskih in poimplantacijskih izgub ter
smrtnost zarodkov in plodov. Poleg tega pa so pri zivalih, ki so jim dali zaviralca sinteze
prostaglandinov med obdobjem organogeneze, porocali o razli¢nih nepravilnostih, vklju¢no s
srénoZilnimi.

Med prvim in drugim trimesec¢jem nosecnosti se ibuprofena ne sme uporabljati, razen ¢e je to nujno
potrebno. Ce ibuprofen jemlje Zenska, ki poskus$a zanositi, ali med prvim in drugim trimese¢jem
nosecnosti, mora biti odmerek ¢im nizji, zdravljenje pa mora biti ¢im krajse.

V tretjem trimesecju nosecnosti lahko katerikoli izmed zaviralcev sinteze prostaglandinov povzro¢i pri
plodu:

- toksicnost za srce in pljuca (s prezgodnjim zaprtjem arterioznega duktusa in plju¢no
hipertenzijo),
- poslabSanje delovanja ledvic, ki lahko napreduje do odpovedi ledvic z oligohidramnijem,

pri materi in novorojencu, ob koncu nosecnosti:

- mozno podaljSanje Casa krvavitve, antiagregacijski ucinek, ki se lahko pojavi celo pri zelo
nizkih odmerkih,
- zavrtje kr€enja maternice, s posledi¢no zakasnelim ali podaljSanim porodom.

Posledicno je uporaba ibuprofena med tretjim trimesecjem nosecnosti kontraindicirana.
Dojenje:

Ibuprofen in njegovi presnovki lahko v zelo nizki koncentraciji (0,0008 % materinega odmerka)
prehajajo v materino mleko. Nezeleni ucinki pri dojenckih niso znani, zato zaradi kratkotrajnega
zdravljenja z odmerki, ki so priporoceni za blage do zmerne bolecine in povisano telesno temperaturo,
dojenja ni treba prekiniti.

Plodnost:

Nekatere ugotovitve kazejo, da lahko zdravila, ki zavirajo ciklooksigenazo oziroma sintezo
prostaglandinov, vplivajo na ovulacijo in tako zmanjsajo plodnost Zenske. Ucinek je po prenehanju
zdravljenja reverzibilen.

Vpliv zdravila na plodnost Zensk je opisan v poglavju 4.4.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji
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Kratkotrajna uporaba zdravila nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji.
4.8 Nezeleni ucinki

Naslednji seznam nezelenih u¢inkov se nanaSa na ucinke, zabelezene med kratkotrajno uporabo
ibuprofena v odmerkih, ki so na voljo za uporabo brez recepta (do najve¢ 1.200 mg na dan). Pri
zdravljenju kroni¢nih bolezni med dolgotrajno uporabo se lahko pojavijo Se drugi nezeleni ucinki.

NezZeleni ucinki, povezani z uporabo ibuprofena, so navedeni po organskih sistemih in po pogostnosti.

Pogostnost nezelenih ucinkov je navedena v skladu z naslednjim dogovorom:
zelo pogosti (> 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10), ob¢asni (> 1/1.000 do < 1/100), redki (> 1/10.000
do < 1/1.000), zelo redki (< 1/10.000), neznana (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov).

V razvrstitvah pogostnosti so neZeleni u¢inki navedeni po padajoci resnosti.

Najpogosteje so porocali o nezelenih ucinkih, ki so bili povezani s prebavili. Nezeleni ucinki so
vecinoma odvisni od odmerka, predvsem tveganje za pojav krvavitev v prebavilih, ki je odvisno od

ey

odmerek 1.200 mg.

Podatki iz klini¢nih preskusanj in epidemioloski podatki kazejo, da je uporaba ibuprofena, zlasti
visokih odmerkov (2.400 mg na dan) in pri dolgotrajnem zdravljenju, lahko povezana z majhnim
poveCanjem tveganja za pojav arterijskih tromboti¢nih dogodkov (npr. tveganje za pojav srCnega
infarkta ali mozganske kapi) (glejte poglavje 4.4).

Organski sistem Pogostnost NezZeleni u¢inki
Bolezni krvi in limfati¢nega zelo redki hematopoetske motnje (anemija,
sistema levkopenija, trombocitopenija,

pancitopenija, agranulocitoza).
Prvi znaki so: poviSana telesna
temperatura, vnetje Zrela,
povrsinske razjede v ustih, gripi
podobni simptomi, huda
izCrpanost, krvavitve iz nosu in
na koZi ter pojav modric.

Bolezni imunskega sistema Preobcutljivostne reakcije, ki so
lahko izrazene kot':
obcasni koprivnica in srbenje
zelo redki hude preobcutljivostne reakcije.

Simptomi so lahko: otekanje
obraza, jezika in grla, dispneja,
tahikardija, hipotenzija
(anafilaksija, angioedem ali hud
$ok). Poslabsanje astme in

bronhospazma.
Bolezni Zivéevja obcasni glavobol
zelo redki aseptiéni meningitis
Sréne bolezni neznana sréno popuscanje in edem
Zilne bolezni neznana hipertenzija
Bolezni prebavil obcasni bolecine v trebuhu, navzea in
dispepsija
redki driska, flatulenca, zaprtje in
bruhanje
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zelo redki razjede v prebavilih, predrtje ali
krvavitev v prebavilih, melena,
hematemeza, v¢asih usodna,
zlasti pri starostnikih; ulcerativni
stomatitis in gastritis;
poslabsanje kolitisa in Crohnove
bolezni (glejte poglavije 4.4)

Bolezni jeter, Zol¢nika in zelo redki bolezni jeter
Zoléevodov
Bolezni koZe in podkoZja obcasni razli¢ni kozni izpuscaji
zelo redki pojavijo se lahko hude oblike

koznih reakcij, kot so bulozne
reakcije, vklju¢no s
Stevens-Johnsonovim
sindromom, z multiformnim
eritemom in s toksi¢no
epidermalno nekrolizo

Bolezni secil zelo redki akutna odpoved ledvic,
papilarna nekroza, zlasti pri
dolgotrajni uporabi, povezana z
zvisano koncentracijo se¢nine v
serumu in edemi; zmanj$ano
izloCanje se¢nine

Preiskave zelo redki zmanjs$anje vrednosti
hemoglobina

Opis izbranih neZelenih u¢inkov

! Pri zdravljenju z ibuprofenom so porocali o preobéutljivostnih reakcijah, ki so lahko izraZene kot:
a) nespecificne alergijske reakcije in anafilaksija; b) reakcije na dihalih, ki vkljucujejo astmo,
poslabSanje astme, bronhospazem ali dispnejo; ¢) razne kozne reakcije, ki vkljucujejo razlicne kozne
izpusc€aje, pruritus, urtikarijo, purpuro, angioedem in, bolj redko, eksfoliativni in bulozni dermatitis
(vkljuéno s toksi¢no epidermalno nekrolizo, Stevens-Johnsonovim sindromom in z multiformnim
eritemom).

? Patogeni mehanizem asepti¢nega meningitisa, povzroéenega z zdravili, ni povsem poznan.
Razpolozljivi podatki o asepticnem meningitisu, povezanim z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili,
kaZejo na preobcutljivostno reakcijo (zaradi ¢asovne povezave med zauzitjem zdravila in izginitvijo
simptomov po prenehanju jemanja). Pri bolnikih z obstoje¢imi avtoimunskimi boleznimi (npr.
sistemski eritematozni lupus, meSana bolezen vezivnega tkiva) so med zdravljenjem z ibuprofenom
zabelezili posamezne primere simptomov asepticnega meningitisa, npr. tog vrat, glavobol, navzejo,
bruhanje, povisano telesno temperaturo ali dezorientiranost.

Porocanje o domnevnih nezelenih uéinkih
Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.

Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na
Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve
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4.9 Preveliko odmerjanje

Pri otrocih zauzitje ve¢ kot 400 mg/kg ibuprofena ze lahko povzroé¢i simptome prevelikega
odmerjanja. Pri odraslih je odziv glede na odmerek manj jasen. Razpolovna doba pri predoziranju je
1,5-3 ure.

Simptomi

Pri vecini bolnikov, ki so zauzili klinicno pomembno koli¢ino nesteroidnih protivnetnih zdravil, se
razvije le navzea, bruhanje, bolecine v trebuhu ali, redkeje, driska. MoZen je tudi pojav glavobola,
tinitusa ali krvavitev v prebavilih. Pri resnejsi zastrupitvi se pojavi toksi¢nost na osrednjem zivénem
sistemu, ki se kaze kot vrtoglavica, zaspanost, obCasna razdrazenost in dezorientiranost ali koma.
Obcasno se pojavijo konvulzije. Pri resni zastrupitvi se lahko pojavi hiperkaliemija, presnovna acidoza
in zmanj$anje koagulabilnosti krvi (podalj§anje protrombinskega ¢asa/INR), najverjetneje zaradi
vpliva na delovanje cirkulirajoCih faktorjev strjevanja krvi. Pojavijo se lahko tudi akutna odpoved
ledvic, okvara jeter, nizek krvni tlak, depresija dihanja in cianoza. Pri astmatikih lahko pride do
poslabsanja astme.

Zdravljenje

Zdravljenje je simptomatsko in podporno ter vkljucuje: zagotavljanje prehodnosti dihal ter spremljanje
srénih in drugih vitalnih znakov, dokler se ti ne uravnajo. Ce je minilo manj kot 1 uro po zauzZitju
morebitno toksi¢ne koli¢ine zdravila, pride v postev dajanje aktivnega oglja ali izpiranje Zelodca. Ce
se je ibuprofen ze absorbiral, se lahko uporabijo alkalne snovi, ki pospesujejo izloCanje kislega
ibuprofena z urinom. Pogoste ali dolgotrajne konvulzije se zdravi z diazepamom ali lorazepamom,
intravensko. Astmati¢ni napad je treba zdraviti z bronhodilatatorjem.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila, oznaka ATC:
MO1AEO1

Ibuprofen je nesteroidno protivnetno zdravilo, ki se je v obicajnih Zivalskih eksperimentalnih modelih
vnetja izkazalo za u€inkovito z zaviranjem sinteze prostaglandinov. Pri ¢loveku ibuprofen zmanjsuje
vnetne bolecine, oteklino in zviSano telesno temperaturo. Poleg tega reverzibilno zavira agregacijo
trombocitov.

Klini¢na ucinkovitost ibuprofena je bila dokazana pri bole¢inah, kakr$ne so glavobol, zobobol in
dismenoreja, in pri zvisani telesni temperaturi, pa tudi pri bolnikih z bolec¢inami in zvi$ano telesno
temperaturo pri prehladu in gripi ter pri bolecinah, kot so vnetje zrela, miSicne bolecine, poskodba
mehkih tkiv in bolecine v hrbtu.

Eksperimentalni podatki kazejo, da lahko ibuprofen pri so¢asnem jemanju z acetilsalicilno kislino
zavre ucinek nizkega odmerka acetilsalicilne kisline na agregacijo trombocitov. V eni Studiji so pri
osebi, ki je prejela enkratni 400 mg odmerek ibuprofena v § urah pred ali v 30 minutah po prejemu
acetilsalicilne kisline v farmacevtski obliki s takoj$njim spros¢anjem (81 mg), porocali o zmanjSanju
ucinka acetilsalicilne kisline na tvorbo tromboksana ali agregacijo trombocitov. Vendar pa zaradi
omejene vrednosti teh podatkov in nezanesljivosti pri ekstrapolaciji ex vivo pridobljenih podatkov v
klini¢ne okolisCine, zanesljivih zakljuckov za redno uporabo ibuprofena ni mogoce narediti, pri
obcasni uporabi ibuprofena pa ocenjujejo, da je verjetnost pojava klinicno pomembnih u¢inkov ni¢na.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Ibuprofen se po zauzitju dobro absorbira iz prebavil in se hitro porazdeli po celem telesu. Najvisjo

koncentracijo v serumu doseze priblizno 1-2 uri po uporabi. V veliki meri se veze na beljakovine v
plazmi. Z difuzijo prehaja v sinovijsko tekoc¢ino. Ibuprofen se v jetrih presnovi v dva glavna
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presnovka, ki se izlocCita predvsem skozi ledvice, bodisi nespremenjena ali v obliki glavnih
konjugatov, skupaj z zanemarljivo koli¢ino nespremenjenega ibuprofena. Izlocanje skozi ledvice je
hitro in popolno.

Eliminacijski razpolovni Cas je priblizno 2 uri.

Pri starejsih niso opazili pomembnih razlik v farmakokineti¢nih znacilnostih.

V nekaj Studijah se je ibuprofen pojavil v materinem mleku v zelo nizkih koncentracijah.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

Toksi¢nost ibuprofena se je v poskusih na zivalih pokazala z lezijami in ulkusi v prebavilih. Ibuprofen
in vitro ni pokazal mutagenega potenciala in pri podganah in misih ni bil kancerogen. Eksperimentalne
raziskave so pokazale, da ibuprofen prehaja skozi placento, vendar ni dokazov, da bi deloval
teratogeno.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomozZnih snovi

Tableta: premreZeni natrijev karmelozat, natrijev lavrilsulfat (E487), natrijev citrat (E331), stearinska
kislina, brezvodni koloidni silicijev dioksid.

Obloga: natrijev karmelozat, smukec, arabski gumi, saharoza, titanov dioksid (E171), makrogol 6000.
Crnilo: Selak, zelezov oksid (E172), propilenglikol (E1520).

6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna.

6.3 Rok uporabnosti

3 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Skatla z 12 obloZenimi tabletami v pretisnem omotu (PVC/AL).
Plasti¢na kaseta z vrhnjim pokrovom z 12 oblozenimi tabletami v pretisnem omotu (PVC/Al).

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Ni posebnih zahtev.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

Reckitt Benckiser Healthcare International Ltd., Berkshire SL1 3UH, Velika Britanija
8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

H/08/01137/001 (Skatla z 12 tabletami)
H/08/01137/002 (plasticna kaseta z 12 tabletami)
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9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z
ZDRAVILOM

Datum prve odobritve: 09.10.2008
Datum zadnjega podalj$anja:11.06.2013

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

29.07.2014
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