Priloha 111

Zmeny a doplnenia prislusnych casti sihrnu charakteristickych viastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatel'a

Poznamka:

Tieto zmeny v prislusnych castiach suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela su vysledkom arbitraznej procedury.

Informaciu o lieku mdze byt potrebné nasledne aktualizovat na zdklade poziadaviek ndrodnej autority
¢lenského Statu so sthlasom referencného Statu v sdlade s ustanoveniami kapitoly 4 hlavy 111 smernice
2001/83/ES.
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Pre vSetky produkty s obsahom ibuprofenu

A. Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
Cast 4.2 — Davkovanie a sp6sob podavania
[Cast mé& byt zmenend a doplnena, aby odrazala nasledujtce znenie.]

[-1

Neziaduce G¢inky mozno minimalizovat podavanim najnizSej G¢innej davky pocas najkrat3ej potrebnej
doby na kontrolu priznakov (pozri ¢ast 4.4).

[.]
Cast 4.3 — Kontraindikacie

[Cast m& byt zmenené a doplnena, aby odrazala nasledujtce znenie.]

L]

Zavazné srdcové zlyhanie (trieda IV NYHA)

L]
Cast 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[Cast mé& byt zmenend a doplnena, aby odraZala nasledujtce znenie.]

[-]

Klinické studie naznacili, Ze pouzivanie ibuprofenu, najma vo vysokych davkach (2 400 mg denne)
mbze byt spojené s malym zvy$enym rizikom arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda). Epidemiologické studie celkovo nenaznacuju, ze by nizke davky
ibuprofenu (napr. ( 1 200 mg denne) boli spojené so zvySenym rizikom arterialnych trombotickych
udalosti.

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym zlyhanim srdca (triedy Il — 111 NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii a cerebrovaskularnym
ochorenim maju byt lie¢eni ibuprofenom len po dékladnom zvéaZeni a nemajl sa pouZivat vysoké davky
(2 400 mg denne).

Pred zacatim dlhodobej liecby pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik kardiovaskularnych udalosti
(napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajCenie) je potrebné dosledné zvazenie, najma
v pripade, Ze su potrebné vysoké davky ibuprofenu (2 400 mg/denne).

[.1]
Cast 4.5 — Liekové a iné interakcie
[Cast mé byt zmenend a doplnena, aby odrazala nasledujtice znenie.]

L1

Kyselina acetylsalicylova

Sucasné podavanie ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylovej sa neodporuca z dévodu moznych
zvySenych neziaducich udalosti.

Experimentalne Udaje naznaduju, ze ibuprofen mdze pri siéasnom davkovani kompetitivne inhibovat
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti
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s ohladom na extrapolaciu tychto Udajov na klinickd situdciu, neda sa vylucit moznost, Ze pravidelné,
dlhodobé pouzivanie ibuprofenu méze znizit kardioprotektivny Gc¢inok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofenu sa ziaden klinicky relevantny Gcinok
nepovazuje za pravdepodobny (pozri ¢ast 5.1).

[-1]
Cast 4.8 — Neziaduce G&inky
[Cast m& byt zmenené a doplnena, aby odrazala nasledujtce znenie.]

L1

Klinické studie naznadili, Ze pouzivanie ibuprofenu, najmé vo vysokych davkach (2 400 mg denne)
mbdze byt spojené s malym zvySenym rizikom arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgové prihoda) (pozri ast 4.4).

L]
Cast 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti

[Cast m& byt zmenené a doplnena, aby odrazala nasledujtce znenie.]

[-]

Experimentalne Udaje naznaduju, Ze ibuprofen mdze pri siéasnom davkovani kompetitivne inhibovat
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré farmakodynamické
Studie preukazali, Ze pri jednej davke ibuprofenu 400 mg uzitého v priebehu 8 hodin pred alebo v
priebehu 30 minut po uziti ddvky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvolfiovanim (81 mg) doslo
k znizenému Ucinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu trombocytov.
Hoci existuju nejasnosti s ohladom na extrapolaciu tychto (dajov na klinickd situaciu, neda sa vylucit
moznost, Zze pravidelné, dlhodobé pouZivanie ibuprofenu mdze znizit kardioprotektivny G&inok nizkej
davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofenu sa ziaden klinicky
relevantny G¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri ¢ast 4.5).

[-]

B. Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 2 — Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete liek [vymysleny nazov]
[1]

Upozornenia a opatrenia

[Cast mé byt zmenena a doplnend, aby odrazala nasledujtice znenie.]

[.1]

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako ibuprofen mézu byt spojené s malym zvySenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najma ak sa uzivaju vo vysokych davkach. Neprekracujte
odporucané davkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim lieku [vymysleny nazov] sa porozpravajte o lieCbe so svojim lekdrom alebo lekdrnikom, ak:

- maéte problémy so srdcom vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest na hrudi), alebo
ak ste mali srdcovy infarkt, podstUpili ste operéaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu uzkych alebo
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zablokovanych ciev), alebo akukolvek mozgovu prihodu (vratane malej mozgovej prihody
alebo prechodného ischemického zachvatu,),

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovu prihodu, alebo ak ste fajciar.

[-1

Iné lieky a liek [vymysleny nazov]
[Cast m& byt zmenené a doplnena, aby odrazala nasledujtce znenie.]

L]
Liek [vymysleny nazov] mdze ovplyviiovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:
L]
- liekmi, ktoré su antikoagulantmi (¢o znamena Ze zrieduju krv a zamedzuju vzniku krvnym
zrazeninam, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin),
- liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako su
lieky obsahujuce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu |1, ako je losartan).
L]

Niektoré iné lieky moézu tiez ovplyviiovat lie¢bu liekom [vymysleny nazov] alebo fiou byt ovplyviiované.

Pred uZitim lieku [vymysleny nazov] s inymi liekmi je preto potrebné poziadat o radu lekara alebo
lekarnika.

[-1
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Pre vSetky produkty s obsahom dexibuprofenu

A. Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
Cast 4.2 — Davkovanie a sp6sob podavania
[Cast mé& byt zmenend a doplnena, aby odrazala nasledujtce znenie.]

[-1

Davkovanie je potrebné upravit podla zavaznosti ochorenia a staznosti pacienta. Neziaduce ucinky
mozno minimalizovat podavanim najnizsej Uc¢innej davky pocdas najkrat3ej potrebnej dobyna kontrolu
priznakov (pozri ¢ast 4.4).

[.]
Cast 4.3 — Kontraindikacie

[Cast mé& byt zmenend a doplnena, aby odrazala nasledujtce znenie.]

[-]

Zavazné srdcové zlyhanie (trieda IV NYHA)

L]
Cast 4.4 — Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

[Cast ma byt zmenena a doplnena, aby odraZala nasledujtice znenie.]

[.]

Klinické studie naznacili, ze pouzivanie ibuprofenu, najméa vo vysokych davkach (2 400 mg denne)
mbze byt spojené s malym zvySenym rizikom arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda). Epidemiologické studie celkovo nenaznacuju, ze by nizke davky
ibuprofenu (napr. <1 200 mg denne) boli spojené so zvySenym rizikom arterialnych trombotickych
udalosti. Hoci su k dispozicii len obmedzené udaje o riziku arterialnej trombdzy pri uzivani
dexibuprofenu, je odévodnené predpokladat, ze riziko sp6sobené vysokou davkou dexibuprofenu

(1 200 mg denne) bude podobné riziku stvisiacemu s vysokou davkou ibuprofenu (2 400 mg denne).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenziou, kongestivnym srdcovym zlyhanim (triedy Il — 111 NYHA),
diagnostikovanym ischemickym ochorenim srdca, ochorenim periférnych artérii a cerebrovaskularnym
ochorenim maju byt lie¢eni dexibuprofenom len po dékladnom zvéaZeni a nemaju sa pouzivat vysoké
davky (1 200 mg denne).

Pred zacatim dlhodobej liecby pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik kardiovaskularnych udalosti
(napr. hypertenzia, hyperlipidémia, diabetes mellitus, fajCenie) je potrebné dosledné zvazenie, najma
v pripade, Ze su potrebné vysoké davky dexibuprofenu (1200 mg denne).

[.]
Cast 4.5 — Liekové a iné interakcie

[Cast mé byt zmenend a doplnend, aby odréZala nasledujlce znenie (ak existuju podéasti, toto znenie
ma byt zaradené do prislusnej pod&asti, napr. suéasné uZivanie sa neodporuéa).]

L1
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Kyselina acetylsalicylova

Sucasné podavanie dexibuprofenu a kyseliny acetylsalicylovej sa neodporuca z dévodu moznych
zvySenych neziaducich udalosti.

Experimentdlne Gdaje naznaduju, Ze ibuprofen mbze pri siéasnom davkovani kompetitivne inhibovat
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Hoci existuju nejasnosti

s ohlfadom na extrapolaciu tychto Udajov na klinick( situdciu, neda sa vyludit moznost, ze pravidelné,
dlhodobé pouzivanie ibuprofenu méze znizit kardioprotektivny Géinok nizkej davky kyseliny
acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofenu sa ziaden klinicky relevantny ucinok
nepovazuje za pravdepodobny (pozri ¢ast 5.1). Hoci nie su k dispozicii Ziadne Gdaje o dexibuprofene,
je odévodnené predpokladat, Ze sa mbze vyskytnut podobna interakcia medzi dexibuprofenom (=
S(+)-ibuprofen) (Co je farmakologicky aktivny enantiomér ibuprofenu) a nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylovej.

[]
Cast 4.8 — Neziaduce Gé&inky
[Cast mé& byt zmenend a doplnena, aby odrazala nasledujtce znenie.]

L1

Klinické Studie naznacili, ze pouzivanie ibuprofenu, najméa vo vysokych davkach (2 400 mg denne)
mbze byt spojené s malym zvy3enym rizikom arterialnych trombotickych udalosti (napriklad infarkt
myokardu alebo mozgova prihoda) (pozri ¢ast 4.4). Hoci su k dispozicii len obmedzené Gdaje o riziku
arteridlnej trombdzy pri uzivani dexibuprofenu, je odévodnené predpokladat, ze riziko spbsobené
vysokou davkou dexibuprofenu (1 200 mg denne) bude podobné riziku stvisiacemu s vysokou davkou
ibuprofenu (2 400 mg denne).

L]
Cast 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti

[Cast mé byt zmenend a doplnena, aby odraZala nasledujtce znenie.]

L1

Experimentalne Udaje naznaduju, ze ibuprofen mdze pri siéasnom davkovani kompetitivne inhibovat
ucinok nizkej davky kyseliny acetylsalicylovej na agregaciu trombocytov. Niektoré farmakodynamické
Studie preukazali, zZe pri jednej davke ibuprofenu 400 mg uzitého v priebehu 8 hodin pred alebo v
priebehu 30 mindt po uZiti davky kyseliny acetylsalicylovej s okamzitym uvolfiovanim (81 mg) doslo
k znizenému Ucinku kyseliny acetylsalicylovej na tvorbu tromboxanu alebo agregaciu trombocytov.
Hoci existuju nejasnosti s ohladom na extrapoldciu tychto idajov na klinick( situdciu, neda sa vylucit
moznost, ze pravidelné, dlhodobé pouzivanie ibuprofenu méze znizit kardioprotektivny Géinok nizkej
davky kyseliny acetylsalicylovej. V pripade prilezitostného pouzivania ibuprofenu sa Ziaden klinicky
relevantny G¢inok nepovazuje za pravdepodobny (pozri ¢ast 4.5). Hoci nie su k dispozicii Ziadne udaje
o dexibuprofene, je odévodnené predpokladat, ze sa mbze vyskytnut podobna interakcia medzi
dexibuprofenom (= S(+)-ibuprofen) (farmakologicky aktivny enantiomér ibuprofenu) a nizkou davkou
kyseliny acetylsalicylovej.

L1
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B. Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Cast 2 — Co potrebujete vediet predtym, ako uzZijete liek [vymysleny nazov]

L]

Upozornenia a opatrenia

[Cast m& byt zmenené a doplnena, aby odrazala nasledujtce znenie.]

L]

Protizapalové lieky a lieky proti bolesti ako dexibuprofen mézu byt spojené s malym zvysSenym rizikom
srdcového infarktu alebo mozgovej prihody, najma ak sa uzivaju vo vysokych davkach. Neprekracujte
odporucané dévkovanie ani trvanie liecby.

Pred uzitim lieku [vymysleny nazov] sa porozpravajte o liecbe so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak:

- mate srdcové ochorenie vratane srdcového zlyhania, anginu pektoris (bolest na hrudi), alebo
akste mali srdcovy infarkt, podstupili ste operaciu srdca (koronarny bypass), mate ochorenie
periférnych artérii (slaba cirkulacia v nohach alebo chodidlach z dévodu Uzkych alebo
zablokovanych ciev), alebo akukolvek mozgovu prihodu (vratane malej mozgovej prihody
alebo prechodného ischemického zachvatu,),

- mate vysoky krvny tlak, cukrovku, vysoky cholesterol, alebo niektory ¢len vasej rodiny mal
srdcové ochorenie alebo mozgovu prihodu, alebo ak ste fajciar.

[-]

Iné lieky a liek [vymysleny nazov]
[Cast m& byt zmenené a doplnena, aby odzrazala nasledujiice znenie.]

[.1]
Liek [vymysleny nazov] moze ovplyviiovat alebo byt ovplyvneny niektorymi inymi liekmi. Napriklad:
[.1]

- liekmi, ktoré su antikoagulantmi (¢o znamena Ze zrieduju krv a zamedzuju vzniku krvnym
zrazeninam, napr. aspirin/kyselina acetylsalicylova, warfarin, tiklopidin),

- liekmi, ktoré znizuju vysoky krvny tlak (inhibitory ACE, ako je kaptopril, betablokatory, ako su
lieky obsahujuce atenolol, antagonisty receptora angiotenzinu |1, ako je losartan).

[-]

Niektoré iné lieky mdZu tiez ovplyviiovat lie¢bu liekom [vymysleny nazov] alebo fiou byt ovplyviiované.
Pred uzitim lieku [vymysleny nazov] s inymi liekmi je preto potrebné poZziadat o radu lekara alebo
lekarnika.

[.]
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