POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

1. IME ZDRAVILA

Ibuprofen STADA 200 mg peroralni prasek
Ibuprofen STADA 400 mg peroralni prasek

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

Ibuprofen STADA 200 mg peroralni prasek
Ena vrecica vsebuje 200 mg ibuprofena.
Ibuprofen STADA 400 mg peroralni prasek
Ena vrecica vsebuje 400 mg ibuprofena.

Pomozna snov z znanim ucinkom:
Ibuprofen STADA 200 mg peroralni prasek
Ena vrecica vsebuje 645 mg izomalta 720.
Ibuprofen STADA 400 mg peroralni prasek
Ena vrecica vsebuje 1.290 mg izomalta 720.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA
peroralni prasek

Bel ali skoraj bel peroralni prasek z aromo limone.

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Kratkotrajno simptomatsko zdravljenje:
e Dblagih do zmernih bole¢in,
e zviSane telesne temperature.

Ibuprofen STADA 200 mg peroralni prasek

Zdravilo Ibuprofen STADA je indicirano pri odraslih, mladostnikih in otrocih s telesno maso nad 20
kg (starih 6 let ali vec).

Ibuprofen STADA 400 mg peroralni prasek

Zdravilo Ibuprofen STADA je indicirano pri odraslih in mladostnikih s telesno maso nad 40 kg (starih
12 let ali vec).

4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

Odmerjanje

Ibuprofen STADA 200 mg peroralni prasek

Odmerjanje temelji na informacijah v naslednji preglednici. Odmerjanje ibuprofena pri otrocih in
mladostnikih temelji na telesni masi in starosti, v tem zaporedju, praviloma od 7 do 10 mg/kg telesne
mase v enkratnem odmerku do najve¢ 30 mg/kg telesne mase v celotnem dnevnem odmerku.
Ustrezen presledek med odmerki je treba dolociti glede na simptomatiko in najvecji celotni dnevni
odmerek. Presledek ne sme biti krajsi od 6 ur. Najvecjega priporo¢enega odmerka se ne sme
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prekoraciti.

Telesna masa Enkraten odmerek Najvecji dnevni odmerek
(starost)

0Od 20 kg do 29 kg 200 mg ibuprofena 600 mg ibuprofena
(otroci: od 6 do 9 let)

Od 30 kg do 39 kg 200 mg ibuprofena 800 mg ibuprofena
(otroci: od 10 do 11 let)

>40 kg od 200 do 400 mg ibuprofena | 1.200 mg ibuprofena
(mladostniki od 12. leta starosti in

odrasli)

Ce je treba to zdravilo pri otrocih in mladostnikih uporabljati ve& kot 3 dni, ali e se simptomi
poslabsajo, se je treba posvetovati z zdravnikom.

Ce je pri odraslih to zdravilo potrebno ve¢ kot 3 dni v primeru zvi$ane telesne temperature ali ve¢ kot
4 dni za zdravljenje bolecin, ali ¢e se simptomi poslabsajo, se je treba posvetovati z zdravnikom.

Ibuprofen STADA 400 mg peroralni prasek

Odmerjanje temelji na informacijah v naslednji preglednici.

Ustrezen presledek med odmerki je treba dolociti glede na simptomatiko in najvecji celotni dnevni
odmerek. Presledek ne sme biti krajsi od 6 ur. Najvecjega priporocenega odmerka se ne sme
prekoraditi.

Telesna masa Enkraten odmerek Najvecji dnevni odmerek
(starost)

>40 kg

(mladostniki od 12. leta starosti in 400 mg ibuprofena 1.200 mg ibuprofena
odrasli)

Ce je treba to zdravilo pri mladostnikih uporabljati ve& kot 3 dni, ali e se simptomi poslabsajo, se je
treba posvetovati z zdravnikom.

Ce je pri odraslih to zdravilo potrebno ve¢ kot 3 dni v primeru zvi$ane telesne temperature ali veé kot
4 dni za zdravljenje bolecin, ali ¢e se simptomi poslabsajo, se je treba posvetovati z zdravnikom.

Zdravilo je namenjeno le za kratkotrajno uporabo.

Moznost za pojav nezelenih u¢inkov se lahko zmanjs$a z uporabo najmanjs$ega Se ucinkovitega
odmerka najkrajSi mozen Cas, potreben za obvladovanje simptomov (glejte poglavje 4.4).

Posebne skupine bolnikov

Starejsi bolniki
Posebne prilagoditve odmerjanja niso potrebne. Zaradi profila mozZnih neZelenih u¢inkov (glejte
poglavje 4.4) je starejSe bolnike priporocljivo posebej skrbno nadzirati.

Okvara ledvic
Bolnikom z blago do zmerno okvaro ledvic odmerka ni treba zmanjsati (za bolnike s hudo ledvi¢no
okvaro glejte poglavje 4.3).

Okvara jeter (glejte poglavje 5.2)
Bolnikom z blago do zmerno okvaro jeter odmerka ni treba zmanj$ati (za bolnike s hudo okvaro jeter
glejte poglavje 4.3).

Pediatri¢na populacija
Ibuprofen STADA 200 mg peroralni prasek
Zdravilo Ibuprofen STADA je zaradi velike vsebnosti u¢inkovine kontraindicirano pri otrocih, ki
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imajo telesno maso manj kot 20 kg ali so mlajsi od 6 let (glejte poglavje 4.3).

Ibuprofen STADA 400 mg peroralni prasek
Zdravilo Ibuprofen STADA je zaradi velike vsebnosti u¢inkovine kontraindicirano pri mladostnikih,
ki imajo telesno maso manj kot 40 kg, in pri otrocih, ki so mlajsi od 12 let (glejte poglavje 4.3).

Nacin uporabe

peroralna uporaba

Peroralnega praska ni treba vzeti s tekoCino: prasek se raztopi na jeziku in ga bolnik pogoltne s slino.
To zdravilo je mogoce uporabljati v okoli§¢inah, ko ni na voljo tekocine.
Priporocljivo je, da bolniki, ki imajo obcutljiv Zelodec, to zdravilo vzamejo med jedjo.

4.3 Kontraindikacije

e Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1.

e Anamneza preobcutljivostnih reakcij (npr. bronhospazma, astme, rinitisa, angioedema ali
urtikarije), povezanih z jemanjem acetilsalicilne kisline ali drugih nesteroidnih protivnetnih zdravil
(NSAID).

e Nepojasnjena motnja nastajanja krvi.

Aktivna pepti¢na razjeda oz. krvavitev ali anamneza o njihovih ponovitvah (dva ali ve¢ lo¢enih

pojavov dokazane razjede ali krvavitve).

Anamneza krvavitve ali perforacije v prebavilih, povezanih s predhodno uporabo NSAID.

Cerebrovaskularna ali kak$na druga aktivna krvavitev.

Huda odpoved jeter ali huda odpoved ledvic.

Hudo sréno popuscanje (razred IV po NYHA).

Huda dehidracija (npr. zaradi bruhanja, driske ali nezadostnega uzivanja teko€in).

Zadnje trimesecje nosecnosti (glejte poglavje 4.6).

Ibuprofen STADA 200 mg peroralni prasek

e Otroci, ki imajo telesno maso manj kot 20 kg ali so stari manj kot 6 let.
Ibuprofen STADA 400 mg peroralni prasek

e Mladostniki, ki imajo telesno maso manj kot 40 kg, in otroci, mlajsi od 12 let.

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Moznost za pojav neZelenih u¢inkov se lahko zmanjs$a z uporabo najmanjs$ega Se ucinkovitega
odmerka najkraj$i mozen Cas, potreben za obvladovanje simptomov (glejte opis prebavnih in sréno-
zilnih u¢inkov spodaj).

Previdnost je potrebna pri bolnikih z dolocenimi stanji, ki se lahko poslabsajo; tak$na so:

o Sistemski eritematozni lupus in meSana bolezen vezivnega tkiva — obstaja vecje tveganje za
asepti¢ni meningitis (glejte poglavje 4.8).

e Prirojena motnja presnove porfirinov (npr. akutna intermitentna porfirija).

Bolezni prebavil in kroni¢na vnetna ¢revesna bolezen (ulcerozni kolitis, Crohnova bolezen) (glejte

poglavje 4.8).

Hipertenzija in/ali okvara srca, ker se lahko poslabsa delovanje ledvic (glejte poglavji 4.3 in 4.8).

Okvara ledvic (glejte poglavji 4.3 in 4.8).

Moteno delovanje jeter (glejte poglavji 4.3 in 4.8).

Neposredno po veliki operaciji.

Pri bolnikih, ki alergi¢no reagirajo na druge snovi, ker imajo ti bolniki tudi vecje tveganje za

preobcutljivostne reakcije med uporabo ibuprofena.

e Pri bolnikih, ki imajo seneni nahod, nosne polipe ali kroni¢ne obstruktivne bolezni dihal, ker imajo
ti bolniki vecje tveganje za pojav alergijskih reakcij. Te se lahko pokazejo kot napadi astme (t.i.
analgeti¢na astma), Quinckejev edem ali urtikarija.
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Uc¢inki na prebavilih
Socasna uporaba ibuprofena z drugimi NSAID, vkljucno s selektivnimi zaviralci ciklooksigenaze-2,
poveca tveganje za nezelene ucinke (glejte poglavje 4.5) in se ji je treba izogibati.

Starejsi bolniki: Pri starejSih bolnikih so neZeleni u¢inki na NSAID pogostejsi, Se zlasti krvavitve in
perforacije prebavil, ki se lahko konc¢ajo s smrtnim izidom (glejte poglavje 4.2).

Krvavitve, razjede in perforacije v prebavilih:

Pri vseh NSAID so bile opisane krvavitve, razjede ali perforacije v prebavilih, tudi s smrtnim izidom,
ki se lahko pojavijo kadar koli med zdravljenjem, z ali brez opozorilnih simptomov oz. anamneze o
resnih u¢inkih na prebavilih.

Ce se pri bolnikih, ki dobivajo ibuprofen, pojavi krvavitev ali razjeda v prebavilih, je treba zdravljenje
z ibuprofenom prekiniti.

Tveganje za krvavitev, razjedo ali perforacijo v prebavilih je vecje ob naras¢ajoc¢ih odmerkih NSAID,
pri bolnikih z anamnezo razjede, zlasti Ce je zapletena s krvavitvijo ali perforacijo (glejte poglavije
4.3), in pri starejSih bolnikih. Pri tak$nih bolnikih je treba zdravljenje zaceti z najmanj$im odmerkom,
ki je na voljo. Pri tak$nih bolnikih pride v postev kombinirano zdravljenje z zas¢itnimi sredstvi (npr.
mizoprostolom ali zaviralci protonske Crpalke); to velja tudi za bolnike, ki potrebujejo so¢asno
zdravljenje z majhnimi odmerki acetilsalicilne kisline ali drugimi zdravili, ki lahko povecajo
ogrozenost prebavil (glejte spodaj in poglavje 4.5).

Bolniki, Se posebej starejsi, z anamnezo toksi¢nih u¢inkov na prebavila (zlasti krvavitve iz prebavil),
morajo zdravnika obvestiti o vseh neobicajnih trebusnih simptomih, $e posebej v zgodnjem obdobju
zdravljenja.

Previdnost je potrebna pri bolnikih, socasno zdravljenih z zdravili, ki lahko povecajo tveganje za
razjedo ali krvavitev, npr. s peroralnimi kortikosteroidi, antikoagulanti, kot je varfarin, selektivnimi
zaviralci ponovnega privzema serotonina ali antiagregacijskimi zdravili, kakr$no je acetilsalicilna
kislina (glejte poglavje 4.5).

NSAID je treba previdno uporabljati pri bolnikih z anamnezo bolezni prebavil (ulcerozni kolitis,
Crohnova bolezen), ker se jim stanje lahko poslabsa (glejte poglavije 4.8).

Kozne reakcije
Med uporabo NSAID so zelo redko porocali o resnih koznih reakcijah, nekaterih s smrtnim izidom,

med njimi o eksfoliativnem dermatitisu, Stevens-Johnsonovem sindromu in toksic¢ni epidermalni
nekrolizi (glejte poglavje 4.8). Po vsem sode¢ te reakcije bolnike najbolj ogrozajo na zacetku
zdravljenja; ve€inoma se pojavijo v prvem mesecu zdravljenja. V povezavi z zdravili, ki vsebujejo
ibuprofen, so porocali o akutni generalizirani eksantemski pustulozi (AGEP). Zdravljenje z
ibuprofenom je treba prekiniti ob prvem pojavu koZnega izpuscaja, lezij na sluznicah ali drugih
znakov preobcutljivosti.

Izjemoma so lahko norice (varicella) vir resnih zapletov okuzb na kozi in mehkih tkivih. Zato se je
uporabi ibuprofena v primeru noric priporocljivo izogibati.

Sréno-zilni in mozgansko-zilni ucinki

Previdnost (posvet z zdravnikom ali farmacevtom) je potrebna pred uvedbo zdravljenja pri bolnikih z
anamnezo hipertenzije in/ali srénega popuscanja, ker so bili v povezavi z uporabo NSAID opisani
zastajanje tekocCine, hipertenzija in edemi.

Klini¢ne $tudije kazejo, da lahko uporabo ibuprofena, zlasti v velikih odmerkih (2.400 mg/dan),
spremlja nekoliko vecje tveganje za arterijske tromboticne dogodke (npr. sr¢ni infarkt ali mozgansko
kap).

Epidemioloske $tudije v celoti ne kazejo, da bi majhne odmerke ibuprofena (npr. < 1.200 mg/dan)
spremljalo vecje tveganje za arterijske tromboti¢ne dogodke.
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Bolnike z neurejeno hipertenzijo, kongestivnim srénim popuscanjem (razred II-III po NYHA), razvito
ishemicno boleznijo srca, boleznijo perifernih arterij in/ali moZzgansko-Zzilno boleznijo je dovoljeno
zdraviti z ibuprofenom Sele po natan¢nem premisleku; velikim odmerkom (2.400 mg/dan) se je treba
izogibati.

Skrben premislek je potreben tudi pred uvedbo dolgotrajnega zdravljenja pri bolnikih z dejavniki
tveganja za sréno-zilne dogodke (npr. s hipertenzijo, hiperlipidemijo, sladkorno boleznijo, kajenjem),
zlasti ¢e so potrebni veliki odmerki ibuprofena (2.400 mg/dan).

Druge opombe
Zelo redko so opazali hude akutne preobcutljivostne reakcije (npr. anafilakti¢ni Sok). Ob prvih znakih

preobcutljivostne reakcije po jemanju/uporabi ibuprofena je treba zdravljenje koncati. Specialisticno
osebje mora uvesti medicinsko potrebne ukrepe v skladu s simptomi.

Ibuprofen lahko prehodno zavre delovanje trombocitov (agregacijo trombocitov). Zato je treba bolnike
s trombocitnimi motnjami skrbno nadzirati.

V primeru dolgotrajne uporabe ibuprofena je treba redno preverjati jetrne parametre, delovanje ledvic
ter krvno sliko.

Dolgotrajna uporaba katerega koli analgetika za zdravljenje glavobola lahko glavobole poslabsa. Ce se
pojavi taksna situacija ali obstaja sum nanjo, mora bolnik zdravljenje prekiniti in se posvetovati z
zdravnikom. Pri bolnikih, ki imajo kljub redni uporabi zdravil za zdravljenje glavobola (ali zaradi nje)
pogoste ali vsakodnevne glavobole, je treba posumiti na glavobol zaradi prekomerne uporabe zdravil.

Na splosno lahko redno jemanje analgetikov, zlasti kombinacije ve¢ analgeti¢nih uc¢inkovin, trajno
okvari ledvice in povzro€i tveganje za odpoved ledvic (analgeticna nefropatija). To tveganje se lahko
poveca v primeru telesnega napora, ki ga spremljata izguba soli in dehidracija. Zato se je temu treba
izogibati.

Socasno uzivanje alkohola med uporabo NSAID lahko poveca pojav z u¢inkovino povezanih
neZelenih ucinkov, zlasti na prebavilih in osrednjem zivcevju.

Prikritje simptomov osnovnih okuzb

Ibuprofen lahko prikrije simptome okuzbe, kar lahko privede do zapoznele uvedbe ustreznega
zdravljenja in s tem do poslabsanja izida okuzbe. To so opazili pri zunajbolnis$ni¢ni pljucnici in
bakterijskih zapletih noric. Kadar se ibuprofen daje zaradi zviSane telesne temperature ali za lajSanje
bolecine, povezanih z okuzbo, se svetuje spremljanje okuzbe. V nebolniSni¢nem okolju se mora bolnik
v primeru vztrajanja ali poslabSanja simptomov posvetovati z zdravnikom.

Pediatri¢na populacija
Ibuprofen STADA 200 mg peroralni prasek
Pri dehidriranih otrocih in mladostnikih obstaja tveganje za okvaro ledvic.

Ibuprofen STADA 400 mg peroralni prasek
Pri dehidriranih mladostnikih obstaja tveganje za okvaro ledvic.

Zdravilo Ibuprofen STADA vsebuje izomalt 720
Bolniki z redko dedno intoleranco za fruktozo ne smejo jemati tega zdravila.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Zdravila, uporabljena socasno z MoZni ulinki:

ibuprofenom:

Druga NSAID, vklju¢no z zaviralci Soc¢asna uporaba ve¢ NSAID lahko zaradi

ciklooksigenaze-2 in salicilati: sinergisti¢énega uéinka poveca tveganje za razjede in
5
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Zdravila, uporabljena soc¢asno z
ibuprofenom:

Mozni uc¢inki:

krvavitve iz prebavil. Zato se je treba so¢asni uporabi
ibuprofena in drugih NSAID izogibati (glejte poglavje
4.4).

Digoksin:

Soc¢asna uporaba zdravila Ibuprofen STADA s
pripravki digoksina lahko zvisa raven digoksina v
serumu. Vendar med pravilno uporabo ibuprofena
(najvec 3 ali 4 dni) kontrole digoksina v serumu
praviloma niso potrebne.

Kortikosteroidi:

Kortikosteroidi lahko povecajo tveganje za razjedo ali
krvavitev iz prebavil (glejte poglavje 4.4).

Antiagregacijska zdravila:

Vedje tveganje za krvavitve iz prebavil (glejte
poglavje 4.4).

Acetilsalicilna kislina:

Socasna uporaba ibuprofena in acetilsalicilne kisline
praviloma ni priporocljiva, ker se poveca tveganje za
pojav nezelenih u¢inkov.

Eksperimentalni podatki kazejo, da lahko ibuprofen
med so¢asno uporabo majhnih odmerkov
acetilsalicilne kisline kompetitivno zavre njen ucinek
na agregacijo trombocitov. Ceprav ni gotovo, v
kolik$ni meri je te podatke mogoce ekstrapolirati v
klini¢no prakso, ni mogoce izkljuciti moznosti, da
redna, dolgotrajna uporaba ibuprofena zmanjsa
kardioprotektivni u¢inek majhnih odmerkov
acetilsalicilne kisline. Med obcasno uporabo
ibuprofena ni pri¢akovati kliniécno pomembnega
vpliva (glejte poglavje 5.1).

Antikoagulanti: NSAID lahko povecajo ucinek antikoagulantov, na
primer varfarina (glejte poglavije 4.4).
Fenitoin: Soc¢asna uporaba zdravila Ibuprofen STADA z

zdravili, ki vsebujejo fenitoin, lahko zviSa raven
fenitoina v serumu. Vendar med pravilno uporabo
ibuprofena (najvec 3 ali 4 dni) kontrole fenitoina v
serumu praviloma niso potrebne.

Selektivni zaviralci ponovnega privzema
serotonina (SSRI):

Vecje tveganje za krvavitve iz prebavil (glejte
poglavje 4.4).

Litij:

Soc¢asna uporaba zdravila Ibuprofen STADA z
zdravili, ki vsebujejo litij, lahko zvisa raven litija v
serumu. Vendar med pravilno uporabo ibuprofena
(najvec 3 ali 4 dni) kontrole litija v serumu praviloma
niso potrebne.

Probenecid in sulfinpirazon:

Zdravila, ki vsebujejo probenecid ali sulfinpirazon,
lahko upocasnijo izloCanje ibuprofena.

Diuretiki, zaviralci ACE, antagonisti
adrenergi¢nih receptorjev beta in
antagonisti angiotenzina II:

NSAID lahko zmanj$ajo u¢inek diuretikov in drugih
antihipertenzivnih zdravil. Nekaterim bolnikom z
okvarjenim delovanjem ledvic (npr. dehidriranim
bolnikom ali starej$im bolnikom z okvarjenim
delovanjem ledvic) lahko so¢asna uporaba zaviralca
ACE, antagonista adrenergicnih receptorjev beta ali
antagonista angiotenzina Il ter u¢inkovin, ki zavirajo
ciklooksigenazo, dodatno poslabsa delovanje ledvic,
vklju¢no z akutno odpovedjo ledvic, ki pa je po
navadi reverzibilna. Zato je treba tak$no kombinacijo
uporabljati previdno, Se posebno pri starejSih. Bolniki
morajo biti ustrezno hidrirani; po zacetku soCasnega
zdravljenja in obCasno med zdravljenjem je treba
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ibuprofenom:

Zdravila, uporabljena soc¢asno z

Mozni uc¢inki:

preverjati delovanje ledvic.

Diuretiki, ki varcujejo s kalijem:

Socasna uporaba ibuprofena z diuretiki, ki varcujejo s
kalijem, lahko povzro¢i hiperkaliemijo.

Metotreksat:

Uporaba ibuprofena v 24 urah pred ali po uporabi
metotreksata lahko povzroci zviSanje koncentracije
metotreksata in povecanje njegovih toksi¢nih u€inkov.

Ciklosporin:

Tveganje za Skodljiv u€inek ciklosporina na ledvice se
med socasno uporabo doloCenih nesteroidnih
protivnetnih zdravil poveca. Tega ucinka med socasno
uporabo ciklosporina in ibuprofena ni mogoce
izkljuciti.

Takrolimus:

Tveganje za nefrotoksi¢ne ucinke se poveca, Ce sta
zdravili uporabljeni socasno.

Zidovudin:

Obstajajo dokazi o povecanem tveganju za hemartroze
in hematome pri HIV-pozitivnih bolnikih s hemofilijo,
ki so¢asno dobivajo zidovudin in ibuprofen.

Sulfonilse¢nine:

NSAID lahko povecajo hipoglikemi¢ni uc¢inek
sulfonilse¢nin. V primeru soCasnega zdravljenja je
priporocljivo spremljanje ravni glukoze v krvi.

Kinolonski antibiotiki:

Pri zivalih pridobljeni podatki kaZejo, da lahko
NSAID povecajo tveganje za konvulzije, povezane s
kinolonskimi antibiotiki. Bolniki, ki prejemajo
NSAID in kinolone, imajo lahko vecje tveganje za
konvulzije.

Zaviralci CYP2CO:

Socasna uporaba ibuprofena z zaviralci CYP2C9
lahko poveca izpostavljenost ibuprofenu (ki je substrat
CYP2(C9). V studiji z vorikonazolom in flukonazolom
(zaviralca CYP2C9) so ugotovili za priblizno 80 do
100 % vecjo izpostavljenost S(+)-ibuprofenu. Med
socasno uporabo z mo¢nimi zaviralci CYP2C9 pride v
postev zmanjSanje odmerka ibuprofena, zlasti ¢e so
veliki odmerki ibuprofena uporabljeni z
vorikonazolom ali flukonazolom.

Ginkgo biloba:

Soc¢asna uporaba NSAID in ginkga bilobe lahko
poveca tveganje za krvavitev.

4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Zavrtje sinteze prostaglandinov lahko neugodno vpliva na nose¢nost in/ali razvoj zarodka oz. ploda.
Podatki epidemioloskih $tudij kazejo vecje tveganje za spontane splave, sréne napake in gastroshize
po uporabi zaviralcev sinteze prostaglandinov v zgodnji nose¢nosti. Tveganje se verjetno povecuje z

odmerkom in trajanjem zdravljenja.

Pri zivalih uporaba zaviralca sinteze prostaglandinov poveca pred- in postimplantacijske izgube in
embrio-fetalno smrtnost. Poleg tega so med uporabo zaviralcev sinteze prostaglandinov v obdobju
organogeneze ugotovili ve¢jo pojavnost razli¢nih malformacij, vklju¢no z malformacijami srca in

ozilja.

Od 20. tedna nosec¢nosti dalje lahko uporaba ibuprofena povzro¢i oligohidramnij zaradi motenj
delovanja ledvic pri plodu. To se lahko pojavi kmalu po zacetku zdravljenja in je obicajno reverzibilno
po ukinitvi zdravljenja. Poleg tega so po zdravljenju v drugem trimesecju porocali tudi o konstrikciji
arterioznega duktusa, ki je ve¢inoma izzvenela po ukinitvi zdravljenja. Zato se v prvem in drugem
trimesecju noseénosti ibuprofen ne sme uporabljati, &e ni nujno potreben. Ce ibuprofen uporablja
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zenska, ki poskusSa zanositi, ali ¢e je uporabljen v prvem ali drugem trimesecju nose¢nosti, mora biti
odmerek ¢im manjsi, zdravljenje pa ¢im kratkotrajnejSe. Po ve¢dnevni izpostavljenosti ibuprofenu od
20. tedna nosecnosti dalje je potrebno razmisliti o predporodnem spremljanju glede oligohidramnija in
konstrikcije arterioznega duktusa. V primeru pojava oligohidramnija in konstrikcije arterioznega
duktusa je potrebno zdravjenje z ibuprofenom ukiniti.

V tretjem trimesecju nosecnosti lahko vsi zaviralci sinteze prostaglandinov pri plodu povzrocijo:

e Kardiopulmonalne toksi¢ne u€inke (prezgodnja konstrikcija/zaprtje arterioznega duktusa in pljucna
hipertenzija).

e Moteno delovanje ledvic (glejte zgoraj).
Pri materi in novorojencku na koncu nose¢nosti pa:

e Mozno podaljsanje Casa krvavitve, antiagregacijski u¢inek, ki se lahko pojavi celo po zelo majhnih
odmerkih.

e Zavrtje kréenja maternice in zaradi tega odloZen ali podaljSan porod.

Zato je zdravilo Ibuprofen STADA v zadnjem trimesecju nosecnosti kontraindicirano (glejte poglavji
4.3 in5.3).

Dojenje

Ibuprofen in njegovi presnovki prehajajo v materino mleko le v nizki koncentraciji. Skodljivi uginki
na dojencke doslej niso bili ugotovljeni, zato med kratkotrajnim zdravljenjem z ibuprofenom v
priporo¢enem odmerku dojenja po navadi ni treba prekiniti.

Plodnost

Po nekaterih ugotovitvah lahko zdravila, ki zavirajo ciklooksigenazo/sintezo prostaglandinov,
zmanjSajo plodnost Zensk z vplivom na ovulacijo. Ta u¢inek po prenchanju zdravljenja izgine.

4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Ibuprofen le malo vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Toda med uporabo vecjih
odmerkov zdravila Ibuprofen STADA se lahko pojavijo nezeleni ucinki osrednjega Zivcevja, na
primer utrujenost, motnje vida in omotica, zaradi ¢esar se v posameznih primerih lahko poslabsata
reakcijska sposobnost ter sposobnost voznje in upravljanja strojev. To $e v ve¢ji meri velja v
kombinaciji z alkoholom.

4.8 NezZeleni uéinki

Naslednji seznam neZelenih uc¢inkov obsega vse nezelene ucinke, ki so se pokazali med zdravljenjem z
ibuprofenom, tudi med dolgotrajnim zdravljenjem z velikimi odmerki pri revmati¢nih bolnikih.
Navedene pogostnosti, ki segajo preko zelo redkih poro¢il, se nanaSajo na kratkotrajno uporabo
dnevnih odmerkov do najve¢ 1.200 mg ibuprofena v peroralni obliki in najve¢ 1.800 mg v obliki
sveck.

Pri naslednjih nezelenih ucinkih zdravila je treba upostevati, da so pretezno odvisni od odmerka in se
od posameznika do posameznika razlikujejo.

Najpogosteje zabelezeni neZeleni ucinki so ucinki na prebavilih. Pojavijo se lahko pepti¢ne razjede,
perforacija ali krvavitve iz prebavil, v€asih s smrtnim izidom, zlasti pri starej$ih bolnikih (glejte
poglavje 4.4). Po uporabi so bili opisani navzea, bruhanje, driska, flatulenca, zaprtost, dispepsija,
bolecine v trebuhu, melena, hematemeza, ulcerozni stomatitis, poslabsanje kolitisa in Crohnova
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bolezen (glejte poglavje 4.4). Redkeje so opazali gastritis. Zlasti tveganje za krvavitve iz prebavil je
odvisno od odmerka in trajanja uporabe.

Med zdravljenjem z nesteroidnimi protivnetnimi zdravili so bili opisani edemi, hipertenzija in sréno
popuscanje.

Klini¢ne $tudije kazejo, da lahko uporabo ibuprofena, zlasti v velikih odmerkih (2.400 mg/dan),
spremlja nekoliko vecje tveganje za arterijske tromboticne dogodke (npr. sréni infarkt ali mozgansko

kap) (glejte poglavije 4.4).

Pogostnosti so opredeljene kot sledi: zelo pogosti (= 1/10), pogosti (> 1/100 do < 1/10), obcasni
(= 1/1.000 do < 1/100), redki (> 1/10.000 do < 1/1.000), zelo redki (< 1/10.000).

Organski sistem | Pogostnost | NeZeleni u¢inek

Infekcijske in Zeloredki | Med soc¢asno uporabo nesteroidnih protivnetnih zdravil je bilo opisano
parazitske poslabsanje z okuzbami povezanih vnetij (npr. razvoj nekrotizirajocega
bolezni fasciitisa). To je morda povezano z mehanizmom delovanja nesteroidnih

protivnetnih zdravil.

Ce se med uporabo ibuprofena pojavijo ali poslabajo znaki okuzbe, se
bolniku priporoca, da se nemudoma odpravi k zdravniku. Raziskati je treba,
ali obstajajo indikacije za antiinfektivno/antibioti¢no terapijo.

Med uporabo ibuprofena so opazali simptome aseptiénega meningitisa s
togostjo vratu, glavobolom, navzeo, bruhanjem, zviSano telesno
temperaturo ali zamegljeno zavestjo. Kaze, da pri bolnikih z avtoimunskimi
boleznimi (SLE, meSana bolezen vezivnega tkiva) obstaja nagnjenost k
temu.

Bolezni krviin | Zeloredki | Motnje nastajanja krvi (anemija, levkopenija, trombocitopenija,

limfati¢nega pancitopenija, agranulocitoza). Prvi znaki so lahko zviSana telesna

sistema temperatura, vnetje zrela, povrhnje rane v ustih, gripozni simptomi, huda
izérpanost, krvavitve iz nosu in kozne krvavitve. V takih primerih je treba
bolniku svetovati, naj nemudoma preneha jemati zdravilo, naj se izogne
samozdravljenju z analgetiki ali antipiretiki in naj se posvetuje z
zdravnikom. Med dolgotrajnim zdravljenjem je treba redno preverjati
krvno sliko.

Bolezni Obcasni Preobcutljivostne reakcije s koznim izpus¢ajem in srbenjem ter napadi
imunskega astme (lahko s padcem krvnega tlaka). Bolniku je treba narociti, naj v tem
sistema primeru nemudoma obvesti zdravnika in preneha z jemanjem ibuprofena.

Zelo redki | Hude splosne preobcutljivostne reakcije.
Pokazejo se lahko z edemom obraza, oteklostjo jezika, oteklostjo grla z
zozitvijo dihalnih poti, dihalno stisko, hitrim bitjem srca in padcem
krvnega tlaka vse do smrtno nevarnega Soka.
Ce se pojavi kateri od teh simptomov (to se lahko zgodi celo ob prvi
uporabi) je takoj potrebna zdravniska pomoc.

Psihiatri¢ne Zelo redki | Psihoti¢ne reakcije, depresija.
motnje
Bolezni Zivéevja | Obcasni Motnje osrednjega zivEevja, na primer glavobol, omotica, nespecnost,

vznemirjenost, razdrazljivost ali utrujenost.

Ocesne bolezni | Obcasni Motnje vida. Bolniku je treba narociti, naj v tem primeru nemudoma
obvesti zdravnika in preneha z jemanjem ibuprofena.

USesne bolezni, | Redki Tinitus, poslabsanje sluha.

vkljuéno z

motnjami

labirinta

Sréne bolezni Zeloredki | Palpitacije, sréno popuscanje, sr¢ni infarkt.
9
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Zilne bolezni Zeloredki | Arterijska hipertenzija, vaskulitis.

Bolezni prebavil | Pogosti Prebavne tezave, na primer zgaga, boleCine v trebuhu, navzea, dispepsija,
bruhanje, flatulenca, driska, zaprtost in rahlo izgubljanje krvi v prebavilih,
ki lahko v izjemnih primerih povzro¢i anemijo.

Obcasni Razjede v prebavilih, lahko s krvavitvijo ali perforacijo. Ulcerozni
stomatitis, poslabsanje kolitisa in Crohnove bolezni (glejte poglavije 4.4),
gastritis.

Zeloredki | Ezofagitis, pankreatitis, tvorba intestinalnih diafragmalnih striktur.
Bolnikom je treba narociti, naj prenehajo jemati zdravilo in naj takoj
obiscejo zdravnika, ¢e se jim pojavijo relativno hude bolecine v zgornjem
delu trebuha, melena ali hematemeza.

Bolezni jeter, Zeloredki | Moteno delovanje jeter, okvara jeter, zlasti med dolgotrajnim zdravljenjem,
Zol¢nika in odpoved jeter, akutni hepatitis.

Zol¢evodov

Bolezni koZe in | Obcasni Razliéni kozni izpu$caji.

podkoZja

Zeloredki | Bulozne reakcije, vklju¢no s Stevens-Johnsonovim sindromom ter toksi¢na
epidermalna nekroliza (Lyellov sindrom), alopecija. V izjemnih primerih se
lahko med okuzbo z virusom noric pojavijo hude okuzbe koze in zapleti na
mehkih tkivih (glejte tudi "Infekcijske in parazitske bolezni").

Neznana Reakcija na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (sindrom
pogostnost | DRESS), akutna generalizirana eksantemska pustuloza (AGEP),
fotosenzitivnostne reakcije.

Bolezni secil Redki Okvara ledvic (papilarna nekroza), zvisana koncentracija secne kisline v
krvi.

Zeloredki | Nastajanje edemov, zlasti pri bolnikih z arterijsko hipertenzijo ali
insuficienco ledvic, nefrotski sindrom, intersticijski nefritis, ki ga lahko
spremlja akutna insuficienca ledvic. Zato je treba redno preverjati
delovanje ledvic.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Poroc¢anje 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 porocCajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

4.9 Preveliko odmerjanje

Simptomi prevelikega odmerjanja

Simptomi prevelikega odmerjanja lahko vklju¢ujejo slabost, bruhanje, bolecine v epigastriju ali
redkeje drisko. Pojavijo se lahko tudi tinitus, glavobol, omotica, vrtoglavica in krvavitve iz prebavil.
Pri resnejsih zastrupitvah je opazna toksicnost v osrednjem Zivcevju, ki se kaze kot zaspanost, obcasno
vznemirjenost in dezorientacija ali koma. Obcasno se pri bolnikih pojavijo konvulzije. Pri otrocih se
lahko razvijejo tudi miokloni¢ni kréi. Pri resnih zastrupitvah se lahko pojavi metabolna acidoza in
podaljsanje protrombinskega ¢asa/INR, verjetno zaradi delovanja dejavnikov strjevanja krvi. Pojavijo
se lahko akutna odpoved ledvic, okvara jeter, hipotenzija, depresija dihanja in cianoza. Pri astmatikih
je mozno poslabsanje astme.
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Terapevtski ukrepi pri prevelikem odmerjanju

Specifi¢nega antidota ni.

Ce je bolnik obravnavan v 1 uri po zauZitju potencialno toksi¢ne koli¢ine, pride v postev peroralna
uporaba aktivnega oglja.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: nesteroidna protivnetna in protirevmati¢na zdravila, derivati propionske
kisline. Oznaka ATC: MO1AEO1

Mehanizem delovanja

Ibuprofen je nesteroidno protivnetno zdravilo (NSAID), ki se je v obic¢ajnih Zivalskih
eksperimentalnih modelih vnetja izkazalo za u¢inkovito z delovanjem preko zavrtja sinteze
prostaglandinov. Pri ¢loveku ibuprofen zmanjsa z vnetjem povezane bole¢ine, otekline in zvisano
telesno temperaturo. Poleg tega reverzibilno zavira agregacijo trombocitov, izzvano z ADP in
kolagenom.

Farmakodinamicni ucinki

Eksperimentalni podatki kazejo, da lahko ibuprofen med soCasno uporabo majhnih odmerkov
acetilsalicilne kisline kompetitivno zavre njen ucinek na agregacijo trombocitov. Nekatere
farmakodinamske Studije so pokazale zmanj$anje ucinka acetilsalicilne kisline na nastajanje
tromboksana in agregacijo trombocitov, ¢e je bil enkraten odmerek 400 mg ibuprofena uporabljen v 8
urah pred ali v 30 minutah po zauZitju acetilsalicilne kisline s takoj$njim spro¢anjem (81 mg). Ceprav
ni gotovo, v koliksni meri je te podatke mogoce ekstrapolirati v klini¢no prakso, ni mogoce izkljuciti
moznosti, da redna, dolgotrajna uporaba ibuprofena zmanjsa kardioprotektivni u¢inek majhnih
odmerkov acetilsalicilne kisline. Med obcasno uporabo ibuprofena ni pricakovati klinicno
pomembnega vpliva (glejte poglavije 4.5).

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Po peroralni uporabi se ibuprofen delno absorbira Ze v Zelodcu, nato pa popolnoma v tankem crevesu.
Po presnovi v jetrih (hidroksilacija, karboksilacija) se farmakoloS§ko neaktivni presnovki popolnoma
odstranijo, predvsem po ledvicni poti (90 %), a tudi z Zol¢em. Razpolovni ¢as izloCanja pri zdravih
osebah in osebah z boleznijo jeter ali ledvic je od 1,8 do 3,5 ure, vezava na beljakovine v plazmi je
okrog 99-odstotna. Po uporabi farmacevtske oblike z normalnim spro§¢anjem je najvisja koncentracija
v plazmi dosezena po 1 do 2 urah.

V primerjalni $tudiji bioloSke uporabnosti na tes¢e sta bila hitrost in obseg absorpcije bioekvivalentna
referenénemu zdravilu, ki je na trgu, in sicer za oba enantiomera ibuprofena, pri Cemer je S(+)
farmakolosko aktivna snov v racematu. V postprandialnih pogojih (obdobje po zauzitju hrane) je bila
hitrost absorpcije obeh enantiomerov ibuprofena iz peroralnega praska pocasnejsa kot iz referencnega
zdravila, ki je na trgu. Dokazana je bila bioekvivalentnost obsega absorpcije v postprandialnih
pogojih.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Subkroni¢na in kroni¢na toksi¢nost ibuprofena sta se v poskusih na zivalih pokazali predvsem z
lezijami in razjedami v prebavilih.

Studije in vitro in in vivo niso prinesle klini¢no pomembnih dokazov o mutagenem potencialu
ibuprofena. Studije na podganah in misih niso pokazale kancerogenih u¢inkov ibuprofena.
Ibuprofen je zavrl ovulacijo pri kuncjih samicah in je okvaril implantacijo pri razli¢nih zivalskih
vrstah (kunci, podgane, misi). Eksperimentalne Studije pri podganah in kuncih so pokazale, da
ibuprofen prehaja skozi placento. Po uporabi odmerkov, toksi¢nih za samice matere, je bila v
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potomstvu podgan vecja pojavnost malformacij (npr. defektov prekatnega pretina).

Ocena tveganja za okolje
Ibuprofen predstavlja tveganje za vodno okolje (glejte poglavje 6.6).

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomozZnih snovi
izomalt 720

citronska kislina

kalijev acesulfamat (E950)
glicerildistearat (tip I)

aroma limone (vsebuje naravne aromati¢ne pripravke, naravnim identi¢ne aromati¢ne snovi,
maltodekstrin, a-tokoferol (E307))
6.2 Inkompatibilnosti

Navedba smiselno ni potrebna

6.3 Rok uporabnosti

4 leta

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalnem vsebniku za zagotovitev zas¢ite pred
svetlobo.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Ibuprofen STADA 200 mg peroralni prasek
Vrecice iz polietilen tereftalata, aluminijske folije in polietilena.

Pakiranje s 6, 10, 12 in 20 vre¢icami.

Ibuprofen STADA 400 mg peroralni prasek
Vrecice iz polietilen tereftalata, aluminijske folije in polietilena.

Pakiranje z 10, 12 in 20 vreCicami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje

To zdravilo predstavlja tveganje za okolje (glejte poglavje 5.3).

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel
Nemcija

12
JAZMP-IB/018 - 24.11.2022



8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET Z ZDRAVILOM

H/17/02359/001-007

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM
Datum prve odobritve: 28. 7. 2017

Datum zadnjega podaljsanja: 16 .3. 2022

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

24.11. 2022
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