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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ibuprofen/Phenylephrine STADA

200 mg/5 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda tableta obsahuje ibuprofén 200 mg a fenylefrinium-chlorid 5,0 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta
Popis: biele az takmer biele bikonvexné filmom obalené tablety s priemerom priblizne 10,6 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek je urceny na ulavu od priznakov prechladnutia a chripky a s tym stvisiacej kongescie, vratane
bolesti, bolesti hlavy, horticky, bolesti hrdla, upchatého nosa a sinusitidy.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie

Liek je urceny na peroralne a kratkodobé uzivanie.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi:

Najnizsia t€inna davka ma byt pouzitd pocas ¢o najkratSej doby potrebnej na zmiernenie priznakov.
Dospeli sa maju poradit’ s lekarom ak priznaky pretrvavaji alebo sa zhorsuju alebo, ak je liek potrebné
podavat’ viac ako 3 - 5 dni.

Ak je u dospievajucich (vo veku 12 rokov a starSich) potrebné tento liek podéavat’ viac ako 3 dni alebo
sa priznaky ochorenia zhorSuju, je potrebné poradit’ sa s lekarom.

Dve tablety kazdych 8 hodin. Medzi dvomi davkami nechajte ¢asovy odstup najmenej 4 hodiny,
neprekracujte davku Siestich tabliet v priebehu 24 hodin.

Liek nie je ureny detom mladSim ako 12 rokov.

Starsie osoby
Davkovanie u starSich pacientov je rovnaké ako u dospelych, ale je potrebna zvySena opatrnost’ (pozri

Cast’ 4.4).

Sposob podavania

Tableta sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Ak sa uziva s jedlom alebo kratko po jedle, méze byt’
nastup ucinku oneskoreny. Ak sa vSak uziva s jedlom, zlepSuje to znaSanlivost’ lieku a znizuje
pravdepodobnost’ gastrointestinalnych problémov.




Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05316-Z1B

symptomov (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na ibuprofén, fenylefrin alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 0.1.

. Pacienti, u ktorych sa uz v minulosti prejavili reakcie precitlivenosti (napr. astma, rinitida,
angioedém alebo urtikéria) na kyselinu acetylsalicylovu alebo iné nesteroidové antiflogistika
(NSAID).

o Gastrointestinalne krvacanie alebo perforacia suvisiaca s liecbou NSAID v anamnéze.

o Aktivny alebo rekurentny pepticky vred/ krvacanie v anamnéze (dva alebo viac pripadov
potvrdenych vredov alebo krvacani).

o Zavazna hypertenzia, oblickové alebo peceniové zlyhanie , zavazné srdcové zlyhanie (NYHA

trieda IV) (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy hemokoagulacie a hemopoézy.

Treti trimester gravidity.

Hypertyreoza.

Diabetes mellitus.

Glaukém s tzkym uhlom.

Retencia mocu.

Feochromocytom.

Pacienti, ktori v sti¢asnej dobe uzivaju tricyklické antidepresiva alebo inésympatomimetika,
betablokatory, a ti, ktori v sucasnosti alebo v poslednych dvoch tyzdioch uzivali inhibitory
monoaminooxidazy.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Ibuprofén

Neziaduce G¢inky sa mézu minimalizovat’ uzitim najnizsej i€¢innej davky pocas o najkratSieho
obdobia, ktoré je potrebné na kontrolu symptomov (pozri gastrointestinalne a kardiovaskularne riziko
nizsie).

Starsi pacienti
Star$i pacienti maji zvySenu frekvenciu neziaducich u€inkov sposobenych NSAID, zv1ast
gastrointestinalneho krvacania a perforacie, ktoré mozu byt aj smrtel'né (pozri Cast’ 4.2).

Gastrointestindlne krvdcanie, ulceracia a perfordcia
NSAID sa maju podavat’ opatrne u pacientov s anamnézou gastrointestinalneho ochorenia (ulcerdzna
kolitida, Crohnova choroba), pretoze méze dojst’ k exacerbacii tychto chordb (pozri Cast’ 4.8).

GI (gastrointestinalne) krvacanie, ulceracia alebo perforacia, ktoré mézu byt smrtel'né, su
zaznamenané u vsetkych NSAID a mo6zu vznikntt’ kedykol'vek pocas liecby, s predchadzajucimi
varovnymi priznakmi, alebo bez nich, alebo bez predchadzajicej anamnézy zavaznych Gl stavov.
Riziko vzniku GI krvacania, ulceracie ¢i perforacie sa zvysuje so stipajicou davkou NSAID, u
pacientov s anamnézou vredovej choroby, predovsetkym, pokial’ bola vredova choroba komplikovana
krvacanim alebo perforaciou (pozri ¢ast’ 4.3) a u starSich pacientov. U tychto pacientov treba zacat’
liecbu s ¢o najniz§ou moznou davkou.

U pacientov so zvySenym rizikom neziaducich ucinkov a tiez u tych, ktori st dlhodobo lieceni
kyselinou acetylsalicylovou v antiagregacnych davkach alebo inymi liekmi zvySujucimi GI riziko
(pozri Cast’ 4.5), sa ma zvazit’ podanie protektivnych latok ako mizoprostol alebo inhibitory protdénovej
pumpy.

Pacienti s anamnézou GI toxicity, predovSetkym starsi pacienti, by mali hlasit’ akékol'vek nezvycajné
abdominalne priznaky (predovsetkym GI krvacanie) a to zvlast’ v zaciato¢nych §tadiach liecby.
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Zvysena opatrnost’ je nevyhnutna u pacientov uzivajucich sucasne lieky zvySujuce riziko vzniku
ulceracie alebo krvacania, ako su peroralne kortikosteroidy, antikoagulancia, ako warfarin, selektivne
inhibitory spitného vychytavania sérotoninu alebo dostickové inhibitory, ako je kyselina
acetylsalicylova (pozri Cast’ 4.5).

Pokial’ sa u pacienta lie¢eného ibuprofénom objavi GI krvacanie alebo ulcerdcia, musi sa liek vysadit’.

Iné NSAID
Je potrebné sa vyhnut’ subeznému uzivaniu tohto lieku s NSAID, vratane selektivnych inhibitorov
cyklooxygenazy-2 (pozri Cast 4.5).

Kardiovaskularne a cerebrovaskularne ucinky

U pacientov s hypertenziou a/alebo srdcovym zlyhanim v anamnéze je pred zacatim lieCby potrebna
opatrnost’ (konzultacia s lekarom alebo lekarnikom), pretoze v suvislosti s liecbou NSAID bola
hlasena retencia tekutin, hypertenzia a edém.

Udaje z klinickych §tadii poukazujii na moznost, e uZivanie ibuprofénu, obzvlast' lie¢ba vysokymi
davkami (2 400 mg/deil), moze byt spojené s malym zvysSenim rizika arterialnych trombotickych
prihod (napr. infarkt myokardu alebo mozgova prihoda). Dostupné epidemiologické udaje vo
vSeobecnosti nepoukazuju na zvySené riziko arterialnych trombotickych prihod pri nizkych davkach
ibuprofénu (<1 200 mg/dei).

Pacienti s nelieCenou hypertenziou, kongestivnym srdcovym zlyhanim(NYHA triedy II — III),
potvrdenou ischemickou chorobou srdca, ochoreniami periférnych artérii a /alebo
cerebrovaskularnymi ochoreniami mozu byt lieceni ibuprofénom iba po starostlivom zvazeni a
nemaju sa uzivat’ vysoké davky (2 400 mg/den).

Pred zacatim dlhodobej liecby pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik kardiovaskularnych prihod
(napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajcenie) je potrebné dosledné zvazenie, najmé v
pripade, Ze st potrebné vysoké davky ibuprofénu (2 400 mg/den).

Zavazné kozné reakcie

V suvislosti s liecbou NSAID boli vel'mi zriedkavo hlasené zavazné kozné reakcie, a to exfoliativna
dermatitida, Stevensov-Johnsonov syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza, niektoré z nich fatalne
(pozri Cast’ 4.8). Zda sa, ze najvicsie riziko vzniku tychto reakcii je na zaciatku lie¢by; vécsina z nich
sa objavila v prvom mesiaci lieCby. V suvislosti s lickmi obsahujicimi ibuprofén bola hlasena akatna
generalizovana exantematozna pustuléza (AGEP). Ibuprofen/Phenylephrine STADA ma byt preto
vysadeny pri prvom vyskyte koznych vyrazok, mukéznych 1€zii alebo inych prejavov hypersenzitivity.

Maskovanie symptoémov existujticich infekcii

Ibuprofen/Phenylephrine STADA mdze maskovat’ symptomy infekcie, €o moze viest’ k oneskorenému
zacCatiu vhodnej lieCby, a tym aj k zhorsSeniu vysledku infekcie. Tato skutocnost’ sa pozorovala v
pripade bakterialnej pneumodnie ziskanej v komunite a bakterialnych komplikacii suvisiacich s ov¢imi
kiahfiami. Ak sa Ibuprofen/Phenylephrine STADA podava na zniZenie horucky alebo zmiernenie
bolesti stuvisiacej s infekciou, odporuca sa sledovanie infekcie. V podmienkach mimo nemocnice je
potrebné, aby sa pacient obratil na lekara, pokial’ symptomy pretrvavaji alebo sa zhor$uju.

Pocas ov¢ich kiahni sa odporti¢a vyhnut’ sa uzivaniu lieku Ibuprofen/Phenylephrine STADA.

Respiracné reakcie

U pacientov trpiacich bronchialnou astmou, alergickym ochorenim alebo s tymito ochoreniami v
anamnéze, mdze dojst’ k vyvolaniu bronchospazmu.

ZvySena pozornost’ je potrebna u pacientov, ktori trpia sennou nadchou, nosovymi polypmi alebo
chronickou obstrukénou respiracnou poruchou, pretoze je u nich zvySené riziko vyskytu alergickych
reakcii. Tie sa mozu prejavit’ ako astmatické zachvaty (tzv. analgetickd astma), Quinckeho edém alebo
urtikaria.

SLE a zmieSané ochorenie spojivového tkaniva



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/05316-Z1B

Systémovy lupus erythematosus a zmie$ané ochorenie spojivového tkaniva — zvySené riziko vzniku
aseptickej meningitidy (pozri Cast’ 4.8).

Porucha funkcie obliciek
Porucha funkcie obliciek, pretoze funkcia obliciek sa moze d’alej zhorsovat’ (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Porucha funkcie pecene
Pecenova dysfunkcia (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Poruchy plodnosti u Zien

St k dispozicii obmedzené dokazy o tom, Ze lieciva, ktoré inhibuju cyklooxygenazu/syntézu
prostaglandinov, mozu ovplyvnenim ovulécie spdsobit’ poruchy fertility u Zien. Tento G¢inok je
reverzibilny po vysadeni liecby. U Zien, ktoré maju problémy s otehotnenim alebo, ktoré st podrobené
vySetreniam kvoli neplodnosti, sa ma zvazit’ vysadenie ibuprofénu (pozri Cast’ 4.6).

Je nutna zvySena pozornost’ po velkych chirurgickych zédkrokoch. Pocas liecby nie je vhodné pit’
alkoholické napoje a fajcit’.

Pediatricka populacia
Existuje riziko poskodenia obli¢iek u dehydratovanych deti a dospievajucich.

Fenylefrin

Fenylefrin ma byt pouzivany s opatrnostou u muzov s hypertrofiou prostaty, pretoze mézu byt
nachylni k retencii mocu.

Lekar alebo lekarnik ma skontrolovat,, ¢i pripravky obsahujuce sympatomimetika nie s sucasne
podavané niekol'kymi cestami, t.j. oralne a lokalne (nosové, usné a o¢né pripravky).

Pomocné latky
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej filmom obalenej tablete, t.j. v podstate
zanedbatelné mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Ibuprofén
Ibuprofén sa nema pouzivat’ v kombinacii s:

o Kyselina acetylsalicylova: subezné podavanie ibuprofénu a kyseliny acetylsalicylovej sa
neodporuca z dévodu moznych zvysenych neziaducich udalosti. Experimentalne udaje
naznacuju, ze ibuprofén moéze pri sibeznom dévkovani kompetetivne inhibovat’ ti¢inok nizkej
davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existuji nejasnosti s ohl'adom
na extrapolaciu tychto tdajov na klinicku situaciu, neda sa vylacit moznost’, Ze pravidelné
dlhodobé pouzivanie ibuprofénu moéze znizit’ kardioprotektivny ucinok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky relevantny
ucinok nepovazuje za pravdepodobny (pozri ¢ast’ 5.1).

o Iné NSAID vratane selektivnych inhibitorov cyklooxygendzy-2: Je potrebné sa vyhnut
subeznému uzivaniu dvoch alebo viacerych NSAID, pretoze to mdze zvysit' riziko neziaducich

ucinkov (pozri Cast’ 4.4).

Ibuprofén ma byt’ pouzivany s opatrnost'ou v kombinacii s:

o Antikoagulanciami: NSAID mézu zosilnit uc¢inok antikoagulancii, ako je warfarin (pozri Cast’
4.4).

o Antihypertenzivami a diuretikami: NSAID moZzu znizit' €inok tychto liekov. Diuretika mozu
zvysit riziko nefrotoxicity.

o Draslik Setriacimi diuretikami: Subezné podavanie ibuprofénu a draslik Setriacich diuretikmoze
viest’ k hyperkaliémii (odporuca sa kontrola sérového draslika).

o Kortikosteroidmi.: ZvySené riziko gastrointestinalnych ulceracii alebo krvacania (pozri ¢ast’ 4.4).

4
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. Antitrombotikami a selektivnymi inhibitormi spdtného vychytavania serotoninu (SSRI): Zvysené
riziko gastrointestinalneho krvéacania (pozri ¢ast’ 4.4).
o Kardioglykozidmi: NSAID mézu zhorsit’ srdcové zlyhanie, znizit’ GFR a zvysit plazmaticka

hladinu glykozidov.

o Litiom, fenytoinom, metotrexatom, baklofénom: Existuju klinické tidaje naznacujuce, ze NSAID
mozu zvysit’ plazmatické hladiny tychto liekov.

o Cyklosporinom, takrolimom: Mozu zvysit riziko nefrotoxicity z ddvodu znizenej syntézy

prostaglandinov v obli¢kach. Po¢as kombinovanej lieby musi byt starostlivo sledovana funkcia
obliciek, najma u starSich pacientov.

o Zidovudinom: Zvysené riziko hematologickej toxicity, ak su NSAID podavané so zidovudinom.
Existuju dokazy o zvySenom riziku vzniku hemartréz a hematémov u HIV pozitivnych
hemofilikov uzivajtcich suibezne zidovudin a ibuprofén.

o Chinolénovymi antibiotikami: Udaje u zvierat naznadujii, e NSAID mozu zvySovat riziko
vzniku kt€¢ov stivisiacich s chinolénovymi antibiotikami. U pacientov uzivajiicich NSAID a
chinolony moze byt riziko rozvoja ki€ov zvysené.

o Sulfinpyrazonom, probenecidom: Ibuprofén moze znizovat’ urikozuricky uc¢inok tychto lickov.

o Derivatmi sulfonylmocoviny. Sibezné uzivanie s ibuprofénom moze zvysit’ riziko
hypoglykémie.

o Aminoglykozidmi: Pretoze ibuprofén moze znizovat klirens aminoglykozidov, méze ich
subezné uzivanie zvySovat’ riziko nefrotoxicity a ototoxicity.

o Mifepristonom: NSAID sa nemaju uzivat’ po dobu 8 - 12 dni po podani mifepristonu, pretoze

NSAID mo6zu znizit’ i¢inok mifepristonu.
Fenylefrin

Fenylefrin nema byt pouzivany v kombinécii s tymito liekmi:

o Antidepresivami: Inhibitory MAO zvySuju ucinok fenylefrinu. Subezné uzivanie fenylefrinu s
inhibitormi MAO a tricyklickymi antidepresivami moze viest’ k hypertenznej krize. Fenylefrin
moze zvysit’ anticholinergny ucinok tricyklickych antidepresiv.

o Betablokatormi, antihypertenzivami, metyldopami a rezerpinom: Subezné uzivanie fenylefrinu s
tymito liekmi moze sposobit’” hypertenznu krizu.

Fenylefrin ma byt pouZzivany s opatrnostou v kombinacii s tymito liekmi:

o Sympatomimetikami a vazodilatanciami: Fenylefrin méZe nepriaznivo interagovat’ s inymi
sympatomimetikami a vazodilatanciami.

o Digitalisovymi glykozidmi: Stibezné uZzivanie s digitalisovymi glykozidmi zvysuje riziko
abnormalneho srdcového rytmu.

o Namelovymi alkaloidmi: Stibezné uzivanie s namel'ovymi alkaloidmi (ergotamin a metysergid)

zvysuje riziko ergotizmu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia Ibuprofén

Gravidita

Inhibicia syntézy prostaglandinov moéZze nepriaznivo ovplyviiovat’ graviditu a/alebo vyvoj embrya
alebo plodu. Udaje z epidemiologickych §tadii poukazuju na zvys$ené riziko potratu, malformacii srdca
po uzivani inhibitorov syntézy prostaglandinov v zaciatkoch gravidity. Absolutne riziko
kardiovaskularnych malformacii sa zvySilo z menej nez 1 % na priblizne 1,5 %. Riziko sa zvySuje s
davkou a trvanim liecby. U zvierat podavanie inhibitorov syntézy prostaglandinov ukazalo zvySenie
pre- a postimplantaénych strat a embryo-fetalnu letalitu. Navyse u zvierat, ktoré dostavali pocas
organogenézy inhibitory syntézy prostaglandinov, bola popisana zvySena incidencia r6znych
malformacii, vratane kardiovaskularnych.

Od 20. tyzdia tehotenstva moze uzivanie Ibuprofenu/Phenylephrine STADA spdsobit’
oligohydramnioén v dosledku poruchy funkcie obliciek plodu. Tato situacia sa moze objavit’ kratko po
zacati lieCby a po jej ukonceni je zvy¢ajne reverzibilna. Okrem toho boli po liecbe v druhom trimestri
hlasené pripady zzenia ductus arteriosus, z ktorych vécSina ustapila po ukonceni lieCby. Pocas
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prvého a druhého trimestra tehotenstva sa preto Ibuprofen/Phenylephrine STADA nema podavat,
pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné. Ak Ibuprofen/Phenylephrine STADA uziva Zena, ktora sa
pokusa otehotniet’, alebo pocas prvého a druhého trimestra tehotenstva, davka ma byt’ ¢o najnizsia a
diZka lie¢by ¢o najkratsia. Po expozicii Ibuprofenu/Phenylephrine STADA pogas niekolkych dni od
20. gestacného tyzdna sa ma zvazit’ predporodné monitorovanie zamerané na oligohydramnion a
zuzenie ductus arteriosus. Ak sa zisti oligohydramnion alebo zuZenie ductus arteriosus, lieCba
Ibuprofenom/Phenylephrine STADA sa ma ukoncit’.

Pocas tretieho trimestra tehotenstva mozu vsetky inhibitory syntézy prostaglandinov sposobit’ u plodu:
- kardiopulmonalnu toxicitu (pred¢asné zazenie/uzavretie ductus arteriosus a pl'icnu hypertenziu);
- renalnu dysfunkciu (pozri vyssie);

u matky a novorodenca na konci tehotenstva spdsobit’:

- mozné prediZenie ¢asu krvacania, antiagregaény uéinok, ktory sa moze vyskytnut’ aj pri velmi
nizkych davkach;

- inhibiciu kontrakcii maternice, ktora vedie k oneskorenému alebo prediZzenému porodu.

V désledku toho je Ibuprofen/Phenylephrine STADA kontraindikovany pocas tretieho trimestra
gravidity (pozri Casti 4.3. a 5.3).

Dojcenie

Ibuprofén a jeho metabolity prechadzaju do materského mlieka dojciacich matiek vo vel'mi nizkych
koncentraciach (podl'a jednej stidie doj¢ené diet'a dostane v materskom mlieku iba 0,0008 %
materskej davky). Vzhl'adom k minimalnemu mnozstvu v materskom mlieku, kratkemu ¢asu
eliminécie a az doteraz ziadnym zdznamom o $kodlivom vplyve na dojca, mdze byt ibuprofén
pouzivany na kratkodobu liecbu bolesti alebo priznakov zapalu poc¢as doj¢enia. Bezpe¢nost’ po
dlhodobom uzivani nebola stanovena.

Fertilita

Existuju len obmedzené dokazy, ze lieky, ktoré inhibuju syntézu cyklooxygenazy/prostaglandinu
mobzu sposobit’ poskodenie Zenskej plodnosti posobenim na ovulaciu. Poskodenie je reverzibilné a
odznie po ukonceni liecby. U zien, ktorym sa nedari otehotniet’ alebo ktoré st prave vysetrované kvoli
zisteniu pri¢in neplodnosti treba zvazit’ prerusenie lieCby ibuprofénom.

Fenylefrin

Gravidita

Vzhl'adom k vazokonstrikénym vlastnostiam fenylefrinu by mal byt liek pouzivany s opatrnost’ou u
pacientov s anamnézou preeklampsie. Fenylefrin méze znizovat' placentarnu perfuziu a lieck ma byt’
pouzivany v tehotenstve len vtedy, ak prinos prevazi toto riziko.

Dojcenie

Na zaklade dostupnych publikovanych tidajov na fenylefrin, nie je kontraindikovany pocas dojcenia.
Udaje ziskané u zvierat ukazuju, Ze fenylefrin moZe znizit' produkciu mlieka, a preto jeho pouzitie nie
je vhodné na zaciatku laktacie, po¢as dojéenia novorodencov a najméa pred¢asne narodenych deti.

Fertilita
Ziadne udaje tykajuce sa fertility nie su k dispozicii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Liek nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. U citlivych jedincov v§ak
moze vyvolat’ zavraty. Pacienti maja byt pouceni, aby neviedli vozidla ani neobsluhovali stroje ak

zaznamenaju zavraty.

4.8 NeZiaduce ucinky
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Nasledujuce tabul’ky sumarizuju neziaduce u¢inky ibuprofénu a fenylefrinu rozdelené do skupin podl'a
terminolégie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: vel'mi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10);
menej Casté (=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az < 1/1 000); veI'mi zriedkavé (<1/10 000),

nezndme (z dostupnych tdajov).

TAB 1. Neziaduce ucinky ibuprofénu

MedDRA triedy organovych systémov

Frekvencia

Neziaduci ucinok

IPoruchy krvi a lymfatického systému

'Vel'mi zriedkavé

\Anémia, leukopénia,
trombocytopénia,
pancytopénia,
agranulocytdza'

IPoruchy imunitného systému

Menej Casté

Hypersenzitivne reakcie -
urtikaria, pruritus

'Vel'mi zriedkavé

Zavazné hypersenzitivne
reakcie — tvar, jazyk a
laryngealny edém,

anafylaxia, anafylakticky Sok?,
angioedém

Psychické poruchy

'Vel'mi zriedkavé

Depresia, nespavost’

Poruchy nervového systému

Menej Casté

Bolest’ hlavy, zavrat, tinnitus

Zriedkavé

IAseptickda meningitida

IPoruchy oka

Zriedkavé

Poruchy videnia,
farboslepost’, amblyopia

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

'Vel'mi zriedkavé

Palpitacie, srdcové zlyhanie

Poruchy ciev Velmi zriedkavé Hypertenzia
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a INezname Exacerbacia astmy,
imediastina bronchospazmus

Gastrointestinalne poruchy

'Vel'mi Casté

Dyspepsia, nauzea, vracanie,
hnacka, flatulencia, zapcha

Casté

IAbdominalna bolest’

Zriedkavé

Pepticky vred, perforacia a
gastrointestinalne krvacanie,
meléna, hemateméza

'Vel'mi zriedkavé

Ulcer6zna stomatitida,
gastritida a vredy v Ustach,
Crohnova choroba a zhor$enie
lkolitidy

Poruchy pecene a ZI€ovych ciest

'Vel'mi zriedkavé

Poruchy pecene

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Menej Casté

Rozne typy vyrazky

'Vel'mi zriedkavé

Bulozne reakcie — Stevensov-
Johnsonov syndrom,
multiformny

erytém, toxicka epidermalna
nekrolyza
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INezname Liekova reakcia s
eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (syndrom DRESS),
fotosenzitivna reakcia koze,
akutna generalizovana
exantematdzna pustuloza
(AGEP)

IPoruchy oblic¢iek a mocovych ciest Velmi zriedkavé Cystitida, hematuria, poruchy
rendlnych funkecii,
intersticialna nefritida,
nefroticky syndrom, akutne
zlyhanie obli¢iek?

! prvé priznaky hematopoetickych portch st: horacka, bolest’ hrdla, superficidlne vredy v ustach,
priznaky podobné chripke, tazké vyc€erpanie, nevysvetlitelné krvacanie a tvorba modrin.

2 symptomy anafylaktickej reakcie zahffiaju hypotenziu, tachykardiu a dyspnoe

3najmai pri dlhodobom pouZivani, spojené so zvySenim urey v sére a edémom

TAB 2. Neziaduce ucinky fenylefrinu

MedDRA triedy organovych systémov [Frekvencia NeZiaduci ucinok

Psychické poruchy Zriedkavé Nervozita

Poruchy nervového systému Casté Bolest” hlavy, zavraty, nespavost’

Poruchy oka INezname Bolest’ a pichanie v ociach, rozmazané
videnie, fotofobia, akutny glaukom
s uzavretym uhlom

IPoruchy srdca a srdcovej ¢innosti Velmi zriedkavé Palpitacie

INezname IArytmia, tachykardia
Poruchy ciev Velmi zriedkavé Zvyseny krvny tlak*
Gastrointestinalne poruchy Velmi zriedkavé INevolnost’, vracanie, hnacka

* reflexna bradykardia ako nasledok hypertenzie po intraven6znom podani fenylefrinu

Najcastejsie pozorované neziaduce ucinky su gastrointestinalne. M6ze sa vyskytnut’ zalido¢ny vred,
perforacia alebo gastrointestinalne krvacanie, ktoré moézu byt fatalne, najma u starSich pacientov.

Klinické studie naznacuji, Ze podavanie ibuprofénu, obzvlast vo vysokych davkach (2 400 mg/den),
moze byt spojené s malym zvySenim rizika arterialnych trombotickych prihod (napr. infarkt myokardu
alebo mozgova prihoda) (pozri Cast’ 4.4).

V suvislosti s terapiou NSAID boli hlasené edémy, hypertenzia a zlyhanie srdca.

U pacientov s existujiicim autoimunitnym ochorenim (ako je systémovy lupus erythematosus,
zmieSané ochorenie spojivového tkaniva), boli pocas lie¢by ibuprofénom pozorované ojedinelé
pripady s priznakmi aseptickej meningitidy ako je stuhnuty krk, bolest” hlavy, nevol'nost, vracanie,
horucka alebo dezorientacia (pozri Cast’ 4.4).

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ibuprofén


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uzitie viac ako 400 mg/kg moze u deti spdsobit’ symptdmy. U dospelych je reakcia na davku menej
jednoznacna. Polcas pri predavkovani je 1,5 — 3 hodiny.

Symptomy

Pacienti, ktori pozili klinicky vyznamné mnoZzstvo NSAID trpia iba nauzeou, vracanim, epigastrickou
bolest’'ou alebo zriedkavo hnackou. M6zu sa objavit aj tinnitus, bolest” hlavy a gastrointestinalne
krvacanie. Vo véaznejsich pripadoch otravy sa vyskytuju toxické Gcinky na centradlny nervovy systém,
ktoré sa prejavuju ako zvysena spavost, ojedinele excitacia a zmétenost’ alebo koma. U niektorych
pacientov sa mozu objavit’ kice. Pri zavaznejSej otrave mdze dojst’ k rozvoju metabolickej acidozy a
prediZeniu protrombinového &asu / zvy$eniu hodnoty INR, pravdepodobne v dosledku narugenia
funkcie cirkulujucich koagulacnych faktorov. Mé6ze dojst’ k akitnemu zlyhaniu obliciek a poskodeniu
pecene.

U pacientov s astmou mdze dojst’ k exacerbacii astmy.

Opatrenia pri predavkovani

Specifické antidotum neexistuje.

Terapia aktitneho predavkovania: ¢o najskor uskutocnit’ vyplach zalidka s podanim aktivneho uhlia v
pripade, ze pacient pride do 1 hodiny po poziti potencialne toxického mnozstva a podat’ laxativum
alebo vyvolat’ reflex zvracania.

Terapia by mala byt podporné a symptomaticka a zahtnia kontrolu a tipravu bilancie tekutin a
elektrolytov, udrziavanie respiracnych a kardiovaskularnych funkecii, pri ki¢och sa moze podat’
diazepam alebo lorazepam, pri hypotenzii plazmové expandéry, pripadne dopamin alebo noradrenalin.
Pri astme podajte bronchodilatancia.

Fenylefrin

Priznaky tazkého predavkovania fenylefrinom zahtiiaji hemodynamické zmeny a kardiovaskularny
kolaps s respiracnou depresiou.

Liecba zahtna v¢asny vyplach zaludka a symptomatické a podporné opatrenia.

Hypertenzné ¢inky mozu byt’ lie¢ené intravendznym alfa-receptory blokujicim pripravkom.

Predavkovanie fenylefrinom méze pravdepodobne sposobit: nervozitu, bolest’ hlavy, zavraty,
insomniu, zvy$eny krvny tlak, nevol'nost’, vracanie, mydriazu, akitny glaukém s uzavretym uhlom
(pravdepodobne sa vyskytne u pacientov s glaukémom s uzavretym uhlom), tachykardiu, palpitacie,
alergické reakcie (napr. vyrazka, urtikaria, alergicka dermatitida), dyzuriu, retenciu mocu (s najviac¢Sou
pravdepodobnostou dochadza u pacientov s obstrukciou vytoku z mo¢ového mechura, ako je
napriklad hypertrofia prostaty). V zavaznych pripadoch sa méze vyskytnat’ zmitenost, halucinacie,
zachvaty a arytmia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiflogistika a antireumatika, nesteroidové
ATC kod: MO1AES] - ibuprofén, kombindcie.

Ibuprofén

Ibuprofén, derivat kyseliny proprionovej, je nesteroidové antireumatikum s dobrym analgetickym,
protizapalovym a antipyretickym t¢inkom. Pri niz$ich ddvkach ma analgeticky ucinok, pri vyssich
davkach protizapalovy G¢inok. Protizapalovy G¢inok je dany inhibiciou cyklooxygenazy s naslednou
inhibiciou biosyntézy prostaglandinov. ZniZenie uvolfiovania prozapalovych mediatorov z
granulocytov, bazofilov a mastocytov zmiernuje zapal. Ibuprofén navyse znizuje citlivost’ ciev na
bradykinin a histamin, ovplyviiuje produkciu lymfokinov v T-lymfocytoch a potlaca vazodilataciu.
Inhibuje tieZ agregaciu trombocytov.

Experimentalne tidaje naznacuju, ze ibuprofén moze kompetitivne inhibovat’ uc¢inok nizkej davky
kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov, ked’ sa podavaju subezne.

Niektoré farmakodynamické stadie preukazali, Ze ked’ sa jednotliva davka 400 mg ibuprofénu podala


http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=M01A
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bud’ 8 hodin pred podanim kyseliny acetylsalicylovej na okamzité uvolnenie (81 mg), alebo do 30
mintt po jeho podani, doslo k znizenému tc¢inku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu
alebo k agregacii trombocytov.

Hoci existuji nejasnosti s ohl'adom na extrapolaciu tychto tidajov na klinicku situdciu, neda sa vylacit
moznost, Ze pravidelné dlhodobé pouzivanie ibuprofénu méze znizit’ kardioprotektivny t€inok nizkej
davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prileZitostného pouzivania ibuprofénu sa ziaden klinicky
relevantny uc¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri Cast’ 4.5).

Doba nastupu analgetického ucinku je 0,5 hodiny, maximalny antipyreticky ucinok sa dosiahne po 2 -
4 hodinach. Antipyreticky uc¢inok trva 4 - 8 hodin alebo aj dlhsie, analgeticky u€inok 4 - 6 hodin.

Fenylefrin

Fenyleftin je postsynapticky agonista alfa-adrenergnych receptorov s nizkou afinitou ku
kardioselektivnym beta-receptorom a minimalnym stimulaénym tG¢inkom na centralny nervovy
systém. Je to overené dekongestivum, vazokonstrikénym ucinkom, redukuje opuch a zdurenie nosove;j
sliznice.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofén

Po peroralnom podani sa rychlo a dobre vstrebava, vrchol plazmatickej koncentracie dosahuje uz po
45 minuatach pri podani nalacno, pri podani s jedlom asi po 3 hodinach. Po rektalnej aplikacii sa
ibuprofén vstrebava pomalsie, jeho maximalna koncentracia v sére sa dosiahne 2 hodiny po aplikacii.
Ibuprofén sa viaze na plazmatické bielkoviny, ale vizba je reverzibilna. Pomerne rychlo sa
metabolizuje v peceni a vylucuje mocom, najmé vo forme metabolitov a ich konjugatov, mensia ¢ast’
sa vyluc€uje zI¢ou do stolice. Biologicky pol¢as st asi 2 hodiny. Pri znizeni vylu¢ovania méze dojst’ ku
kumulécii lieku v organizme. Exkrécia ibuprofénu sa ukon¢i po 24 hodinach po podani posledne;j
davky. Biologicka dostupnost’ sa pritomnost’ou stravy meni minimalne. Ibuprofén prestupuje cez
placentarnu bariéru, vylucuje sa do materského mlieka v mnozstve mensSom ako 1 pg/ml.

Fenylefrin

Presystémovy metabolizmus je vysoky, priblizne 60 %, ¢o vedie k systémovej biologickej dostupnosti
okolo 40 %. Maximalne plazmatické koncentracie sa dosiahnu po 1-2 hodinach a pol¢as v plazme sa
pohybuje v rozmedzi 2-3 hodiny. Pri peroralnom podani sa fenylefrin ako nosové dekongestivum
zvycCajne podava v intervaloch 4-6 hodin.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Ibuprofén

Subchronicka a chronicka toxicita ibuprofénu sa v pokusoch so zvieratami prejavovala predovsetkym
ako lézie a ulceracie v gastrointestinalnom trakte. /n vitro a in vivo Studie neposkytuju ziadne klinicky
vyznamné dokazy o mutagénnom potenciale ibuprofénu. V studiadch na potkanoch a mySiach sa
nedokazali karcinogénne ucinky ibuprofénu. Ibuprofén viedol k inhibicii ovulacie u kralikov, rovnako
ako k poruche implantacie u roznych zivoc¢isnych druhov (kralik, potkan, mys). Experimentalne Studie
potvrdili, Ze ibuprofén prechadza placentou. Pri podani ddvok toxickych pre matku sa pozoroval
zvyseny vyskyt malformacii (napr. defektov ventrikularneho septa) u potomkov potkanov.

Fenylefrin

Akutna toxicita fenylefrinu (LDso) je 120 mg/kg telesnej hmotnosti u mysi, ale 350 mg/kg telesne;j
hmotnosti u potkanov. Specifické prejavy toxicity neboli po podani fenylefrinu u zvierat pozorované.
Stadie genotoxicity s fenylefrinom viedli k nejednoznaénym vysledkom. Karcinogénny potencial
nebol u hlodavcov po podani fenylefrinu pozorovany.

Udaje o reprodukénej toxicite a fetotoxicite po podani fenylefrinu zvieratam nie st k dispozicii.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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kukuri¢ny skrob

kukuri¢ny Skrob, predzelatinovany
karboxymetylskrob, sodna sol’
mastenec

povidon 30

oxid kremicity, koloidny, bezvody
kyselina stearova 50

hypromeldza 2910/5

makrogol 6000

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pé6vodnom obale na ochranu pred svetlom.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister (priehl'adny PVC/ALU fo6lia), papierova Skatul'ka

Velkost balenia: 12 a 24 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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