Priloha III

Dodatky k odpovidajicim ¢astem souhrnu Gudajd o pFipravku a pfribalovym
informacim

Poznamka:

Tyto zmény ptisludnych bodd souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace jsou vysledkem
referralové procedury.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné odpovidajicim zplsobem aktualizovany pFisludnym
organem clenského statu ve spolupraci s referenénim ¢lenskym statem, a to v souladu s postupy
ustanovenymi v kapitole 4 zahlavi III smérnice 2001/83/ES.
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Pro vSechny pFipravky obsahujici ibuprofen

A. Souhrn adaj o pFipravku
Bod 4.2 - Davkovani a zplsob podani
[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

L1

Vyskyt nezadoucich G¢inkl Ize minimalizovat podavanim nejnizéi G¢inné davky po nejkratsi dobu
nutnou k potlaceni ptiznakl onemocnéni (viz bod 4.4).

L[]
Bod 4.3 - Kontraindikace

[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

L1

Zavazné srdecni selhani (tfida IV dle NYHA)

[]
Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
[Bod je treba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

L1

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach

(2400 mg/den), mize souviset s mirnym zvy3enim rizika arterialnich trombotickych p¥ihod (napF.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové prihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvy3ené riziko
arteridlnich trombotickych prihod pri podavani nizkych davek ibuprofenu (napf. <1200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srdec¢nim selhanim (NYHA II-111), prokadzanou
ischemickou chorobou srdecni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt l1é¢eni ibuprofenem pouze po dikladném zvazeni a je tieba se vyhnout podavani
vysokych davek (2400 mg/den).

Obdobné je tfeba zvazit zahajeni dlouhodobé 1é¢by u pacientd s rizikovymi faktory pro
kardiovaskularni choroby (napf. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/den).

[]
Bod 4.5 - Interakce s jinymi I&Civymi pFipravky a jiné formy interakce
[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

[.]

Kyselina acetylsalicylova

Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje vzhledem k
moznosti zvy$eného vyskytu nezadoucich Géinkd.

Preklinické Gidaje poukazuji na to, ze ibuprofen pfi souc¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desti¢ek. A&koliv panuje
urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto udaji na klinickou situaci, nelze vylouéit moznost, ze
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pravidelné a dlouhodobé uZivani ibuprofenu mdze snizit kardioprotektivni U&inek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové. PFi obCasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod
5.1).

[]
Bod 4.8 - Nezadouci Guc¢inky
[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

L1

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach
(2400 mg/den), mizZe souviset s mirnym zvySenim rizika arterialnich trombotickych p¥ihod (napF.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové prihody) (viz bod 4.4).

L]
Bod 5.1 - Farmakodynamické viastnosti

[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

L1

Preklinické adaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desti¢ek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uZita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem

8 h prfed nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvolfovanim (81 mg), doslo ke
snizenému Ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Ackoliv
panuje urcitd nejistota tykajici se extrapolace téchto Gdajl na klinickou situaci, nelze vylou¢it moZznost,
7e pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mdze snizit kardioprotektivni G¢inek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pfi ob¢asném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 4.5).

[.]

B. Pribalova informace

Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pFipravek [smysleny nazev] uzivat
[.1]

Upozornéni a opatfeni

[Bod je treba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

L1

Protizdnétliva/analgetickd 1é¢iva jako je ibuprofen mohou plsobit mirné zvy&eni rizika srde¢nich nebo
cévnich mozkovych pfihod, predevsim pokud jsou uzivana ve vysokych davkach. Proto neprekracujte
doporucenou davku ani délku lécby.

Pred uzitim pripravku [smysleny nazev] se poradte se svym lékafem nebo Iékarnikem pokud:

- mate srdecni obtize vcetné srdecniho selhani, anginy pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélali srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen
(8patny krevni ob&h v nohou kvili zGZenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodélali
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jakykoli druh cévni mozkové pfihody (véetné ,mini mozkové mrtvice* neboli tranzitorni
ischemické ataky ,, TIA®).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdecni
onemocnéni nebo cévni mozkovou pfihodu, nebo pokud jste kurak/kuracka.

L1

Dalsi lécivé pripravky a pFipravek [smysleny nazev]
[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

[]
[Smysleny ndzev] mize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal$imi Ié¢ivy. NapF.:
[]

- antikoagulancia (tj. pFipravky redici krev/branici jejimu srazeni, napf. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, ticlopidin)

- |éciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je captopril, beta-blokatory jako atenolol,
antagonisté receptoru angiotensinu-I1 jako je losartan)

L1

Néktera dalsi 1éCiva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana lIécbou pripravkem [smysleny
nazev]. Proto byste se vzdy méli poradit se svym Iékafem nebo lékarnikem, nez zac¢nete pripravek
[smysleny nazev] uzivat s jinymi léCivy.

L1

415



Pro vSechny prFipravky obsahujici dexibuprofen

A. Souhrn udajb o pFipravku
Bod 4.2 - Davkovani a zpGsob podani
[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

L]

Dévkovani je tfeba upravit podle zdvaznosti onemocnéni a stiznosti pacienta. Vyskyt nezadoucich
G¢ink{ Ize minimalizovat podavanim nejnizsi G¢inné davky po nejkratsi dobu nutnou k potlageni
pfiznakd onemocnéni (viz bod 4.4).

[]
Bod 4.3 - Kontraindikace

[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

[-1]
Zavazné srdecni selhani (tfida IV dle NYHA)

[-1]
Bod 4.4 - Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

L]

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach (2400 mg/
den), mdzZe souviset s mirnym zvy$enim rizika arterialnich trombotickych pFihod (napt. infarktu
myokardu nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické studie nepoukazuji na zvysené riziko
arterialnich trombotickych pfihod pfi podavani nizkych davek ibuprofenu (napf. <1200 mg/den). Ackoli
existuji jen omezené Udaje o riziku arterialni trombézy u dexibuprofenu, je rozumné predpokladat, ze
pfi podavani vysokych davek dexibuprofenu (1200 mg/den) bude riziko podobné jako u vysoké davky
ibuprofenu (2400 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srdec¢nim selhanim (NYHA II-IIl), prokazanou
ischemickou chorobou srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo cerebrovaskularnim
onemocnénim smi byt 1é¢eni dexibuprofenem pouze po diikladném zvaZeni a je tfeba se vyhnout
podavani vysokych davek (1200 mg/den).

Dlkladného uvazeni je také zapotiebi pred zahdjenim dlouhodobé 1é¢by pacientl s rizikovymi faktory
kardiovaskularnich pfihod (napf. hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), a to
predevsim pokud jsou potieba vysoké davky dexibuprofenu (1200 mg/den).

[1]
Bod 4.5 - Interakce s jinymi I&Civymi pFipravky a jiné formy interakce

[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text (pokud jsou pfitomny diléi body, tento text je
tfeba zahrnout do odpovidajiciho bodu, napf. soucasné pouZivani neni doporuceno)]

[-]
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Kyselina acetylsalicylova

Soucasné podavani dexibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje vzhledem
k moznosti zvy$eného vyskytu nezadoucich Gcinkd.

Preklinické Gdaje poukazuji na to, ze ibuprofen pfi sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desti¢ek. A¢koliv panuje
urita nejistota tykajici se extrapolace té&chto tdaji na klinickou situaci, nelze vylouéit moznost, ze
pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mdze snizit kardioprotektivni tcinek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové. Pfi ob¢asném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod
5.1). ACkoli nejsou k dispozici zadné Udaje pro dexibuprofen, je rozumné predpokladat, ze mezi
dexibuprofenem (= S(+)-ibuprofen) (coz je farmakologicky aktivni enantiomer ibuprofenu) a nizkou
davkou kyseliny acetylsalicylové mohou existovat podobné interakce.

[]
Bod 4.8 - Nezadouci acinky

[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

L]

Klinické studie poukazuji na to, ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych davkach

(2400 mg/den), miZe souviset s mirnym zvySenim rizika arteridlnich trombotickych p¥ihod (napf.
infarktu myokardu nebo cévni mozkové prihody) (viz bod 4.4). Ackoli existuji jen omezené Udaje
o riziku arterialni trombézy u dexibuprofenu, je rozumné predpokladat, ze pfi podavani vysokych
davek dexibuprofenu (1200 mg/den) bude riziko podobné jako u vysoké davky ibuprofenu

(2400 mg/den).

L]
Bod 5.1 - Farmakodynamické viastnosti

[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

L]

Preklinické adaje poukazuji na to, Ze ibuprofen pfi sou¢asném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci krevnich desti¢ek. Nékteré
farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uZita jednorazova davka 400 mg ibuprofenu béhem
8 h pred nebo do 30 min po podani kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvolfiovanim (81 mg), doslo ke
snizenému Ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek. Ackoliv
panuje uréitd nejistota tykajici se extrapolace téchto tdajl na klinickou situaci, nelze vylouéit moznost,
Ye pravidelné a dlouhodobé uZivani ibuprofenu mlze snizit kardioprotektivni Ucinek nizké davky
kyseliny acetylsalicylové. Pfi obasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny
(viz bod 4.5). Ackoli nejsou k dispozici zadné Udaje pro dexibuprofen, je rozumné predpokladat, ze
mezi dexibuprofenem (= S(+)-ibuprofen) (farmakologicky aktivni enantiomer ibuprofenu) a nizkou
davkou kyseliny acetylsalicylové mohou existovat podobné interakce.

L1
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B. Pfibalova informace
Bod 2 - Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pFipravek [smysleny nazev] uzivat

[-1

Upozornéni a opatieni
[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

L1

Protizanétlivad/analgetickd Ié¢iva jako je dexibuprofen mohou pdsobit mirné zvyseni rizika srde¢nich
nebo cévnich mozkovych pfihod, pfedevsim pokud jsou uZivédna ve vysokych davkach. Proto
neprekracujte doporucenou davku ani délku 1éCby.

Pred uzitim pfipravku [smysleny nazev] se poradte se svym lékafem nebo lékarnikem pokud:

- mate srdecni obtize vcetné srdecniho selhani, anginu pectoris (bolest na hrudi), nebo pokud jste
prodélali srdecni infarkt, jste po operaci bypassu, trpite onemocnénim perifernich tepen
(patny krevni ob&h v nohou kvdli zGZenym nebo ucpanym tepnam) nebo jste prodé&lali
jakykoli druh cévni mozkové pFihody (véetné ,mini mozkové mrtvice" neboli tranzitorni
ischemické ataky ,, TIA®).

- mate vysoky krevni tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, mate v rodinné anamnéze srdecni
onemocnéni nebo cévni mozkovou prihodu, nebo pokud jste kurak/kuracka.

[-1

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek [smysleny nazev]
[Bod je tfeba upravit tak, aby obsahoval nasledujici text]

L]
[Smysleny nazev] mize ovliviiovat nebo byt ovliviiovan nékterymi dal$imi Ié&ivy. Napt.:
L]

- antikoagulancia (tj. pFipravky redici krev/branici jejimu srazeni, napr. kyselina acetylsalicylova,
warfarin, ticlopidin)

- léciva snizujici vysoky krevni tlak (ACE-inhibitory jako je captopril, beta-blokatory jako atenolol,
antagonisté receptoru angiotensinu-I11 jako je losartan)

L1

Néktera dalsi IéCiva mohou rovnéz ovliviiovat nebo byt ovliviiovana Iécbou pripravkem [smysleny
nazev]. Proto byste se vZdy méli poradit se svym Iékafem nebo lékarnikem, nez zac¢nete pripravek
[smys3leny nazev] uzivat s jinymi léCivy.

L1
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