SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

1. NAZIV LIJEKA

BlokMAX 200 mg filmom obloZene tablete

BlokMAX forte 400 mg filmom obloZene tablete

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

BlokMAX 200 mg filmom obloZene tablete
Jedna tableta sadrzi 200 mg ibuprofena.

Pomo¢éne tvari s poznatim u¢inkom: jedna tableta sadrzi 72,22 mg laktoze hidrata.

BlokMAX forte 400 mg filmom oblozene tablete
Jedna tableta sadrzi 400 mg ibuprofena.

Pomoéne tvari s poznatim uéinkom: jedna tableta sadrzi 144,43 mg laktoze hidrata.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
° Filmom obloZena tableta
BlokMAX 200 mg filmom obloZene tablete

Duguljaste, bikonveksne, bijele do skoro bijele filmom obloZene tablete.
Dimenzije svake tablete su priblizno 14,5 x 6,5 mm.

BlokMAX forte 400 mg filmom obloZene tablete

Duguljaste, bikonveksne, bijele do skoro bijele filmom obloZene tablete s razdjelnim urezom na jednoj
strani.

Dimenzije svake tablete su priblizno 20 x 8 mm.

Razdjelni urez sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje tablete radi lakSeg gutanja, a ne da bi se podijelila
na jednake doze.

4. KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Kratkotrajno simptomatsko lijecenje blage do umjerene boli i vrucice.
Kratkotrajno simptomatsko lijeenje boli i groznice povezane s prehladom.
4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje
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Najnizu u¢inkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkraceg razdoblja potrebnog za ublazavanje
simptoma (vidjeti dio 4.4).

Odrasli i adolescenti stariji od 12 godina
Uobicajena pojedinacna doza je 200 mg — 400 mg. Dozu uzeti prema potrebi, do najvise tri puta na dan,.
Najveca pojedinacna doza ne smije prijec¢i 400 mg.

Razmak izmedu doza treba biti od 4 do 6 sati i ne smije se uzeti vise od 1200 mg u razdoblju od 24 sata.

Ako je u odraslih potrebno primjenjivati lijek dulje od 3 dana za vruéicu ili vise od 5 dana za lijeenje
boli, ili ako se simptomi pogorsaju, bolesniku se savjetuje da se obrati lije¢niku, ako mu lije¢nik nije
savjetovao drugacije.

Ako je u adolescenata potrebno primjenjivati lijek dulje od 3 dana ili se simptomi pogor$aju, treba se
posavjetovati s lije¢nikom.

Nuspojave se mogu minimizirati primjenom najnize u¢inkovite doze tijekom najkrac¢eg vremena
potrebnog za kontrolu simptoma (vidjeti dio 4.4).

Pedijatrijska populacija

BlokMAX nije prikladan za uporabu u djece mlade od 12 godina. Za tu su populaciju dostupne druge,
prikladnije formulacije ibuprofena.

Starije osobe

NSAIL-ovi se u starijih bolesnika, koji su skloniji nuspojavama, trebaju primjenjivati s posebnim
oprezom (vidjeti dijelove 4.4 1 4.8). Ako se lijeCenje smatra nuznim, treba primijeniti najmanju dozu
tijekom najkra¢eg vremenskog razdoblja potrebnog za kontrolu simptoma. U pravilnim razmacima
lijeCenje treba ponovno razmotriti te prekinuti ako nema koristi ili se ne podnosi.

Ostecenje funkcije bubrega

U bolesnika s blagim do umjerenim smanjenjem funkcije bubrega treba primjenjivati najmanju mogu¢u
dozu tijekom najkrac¢eg vremenskog razdoblja kako bi se omogucila kontrola simptoma te nadzirati
funkciju bubrega. (Za bolesnike s teSkim zatajenjem bubrega vidjeti dio 4.3).

Ostecenje funkcije jetre

U bolesnika s blagim do umjerenim smanjenjem funkcije jetre treba primjenjivati najmanju mogucu dozu
tijekom najkraceg potrebnog vremenskog razdoblja (Za bolesnike s teSkim zatajenjem jetre vidjeti dio
4.3).

Nacin primjene

Samo za peroralnu primjenu i kratkotrajnu uporabu.

Filmom oblozene tablete treba progutati s vodom.

Osobama s osjetljivim zelucem preporucuje se uzimanje lijeka BIokMAX s hranom.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
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Bolesnici koji su prethodno imali reakcije preosjetljivosti (npr. astmu, rinitis, angioedem ili urtikariju)
kao odgovor na acetilsalicilatnu kiselinu ili druge nesteroidne protuupalne lijekove.

Aktivni ulkus Zeluca ili duodenuma ili rekurentni gastrointestinalni ulkus/krvarenje u anamnezi (dvije ili
vise zasebnih epizoda dokazane ulceracije ili krvarenja).

Gastrointestinalno (GI) krvarenje ili perforacija povezani s prethodnim lijeCenjem NSAIL-ovima u
anamnezi.

Tesko zatajenje srca (NYHA stupanj IV), zatajenje bubrega ili jetre (vidjeti dio 4.4).
Hemoragijska dijateza i poremecaji koagulacije.

Znacajna dehidracija (uzrokovana povrac¢anjem, proljevom ili nedovoljnim unosom tekucine).
Cerebrovaskularno ili drugo aktivno krvarenje.

Djeca mlada od 12 godina.

Posljednje tromjesecje trudnoce (vidjeti dio 4.6).

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Treba izbjegavati istodobnu primjenu lijeka BIokMAX s NSAIL-ovima, ukljuéujuéi selektivne inhibitore
ciklooksigenaze 2.

Bolesnici s astmom trebaju traziti lije¢nicki savjet prije uzimanja ibuprofena (vidjeti niZe u tekstu).

Nuspojave se mogu minimizirati primjenom najnize u¢inkovite doze tijekom najkraceg vremenskog
razdoblja potrebnog za kontrolu simptoma (vidjeti dio 4.2 te nize navedene gastrointestinalne i
kardiovaskularne rizike). Doze vece od preporucenih mogu biti povezane s ozbiljnim rizicima.

BlokMAX se smije primijeniti samo uz strogo razmatranje omjera koristi i rizika u sljede¢im stanjima:
- sistemskom eritemskom lupusu (SLE) ili drugim autoimunim bolestima;

- urodenim poremecajima metabolizma porfirina (npr. akutna intermitentna porfirija);

- prvom i drugom tromjesec¢ju trudnoce (vidjeti dio 4.6);

- dojenju (vidjeti dio 4.6).

Posebnu pozornost treba obratiti u slucaju:

- gastrointestinalnih bolesti, ukljucujuci kroni¢nu upalnu bolest crijeva (ulcerozni kolitis, Crohnovu
bolest);

- insuficijencije srca i hipertenzije;

- smanjene funkcije bubrega;

- poremecaja funkcije jetre;

- poremecaja hematopoeze;

- poremecaja zgrusavanja Krvi;

- alergija, peludne groznice, kroni¢nog oticanja nosne sluznice, adenoida, kroni¢ne opstruktivne
bolesti disnih puteva ili bronhalne astme jer je u ovih bolesnika povecéan rizik od pojave
alergijskih reakcija. Ove alergijske reakcije mogu izgledati kao astmatski napadaj (takozvana
analgeticima izazvana astma), Quinckeov edem ili urtikarija;

- neposredno nakon velikih kirurskih zahvata.
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Gastrointestinalno krvarenje, ulceracija ili perforacija

Uz sve NSAIL-ove zabiljezena je pojava GI krvarenja, ulceracije ili perforacije, s moguéim smrtnim
ishodom, bilo kada tijekom lijecenja, s upozoravaju¢im simptomima ili bez njih ili prethodnih ozbiljnih
GI dogadaja u anamnezi.

Rizik od Gl krvarenja, ulceracije ili perforacije veci je uz ve¢e doze NSAIL-ova, u bolesnika s ulkusom u
anamnezi, posebice ako je kompliciran hemoragijom ili perforacijom (vidjeti dio 4.3) te u starijih. Ovi
bolesnici trebaju zapoceti lije¢enje najnizom dostupnom dozom. U ovih se bolesnika treba razmotriti
lije¢enje kombinirano s protektivnim lijekovima (npr. misoprostolom ili inhibitorima protonske pumpe),
takoder i u bolesnika koji istodobno uzimaju niske doze acetilsalicilatne kiseline ili druge lijekove koji
mogu povecati gastrointestinalni rizik (vidjeti nize u tekstu i dio 4.5).

Bolesnici s anamnezom Gl toksi¢nosti, posebice u starijoj dobi, trebaju prijaviti sve neobi¢ne
abdominalne simptome (posebice GI krvarenje), narocito u pocetnim stadijima lijeCenja.

Savjetuje se oprez u bolesnika koji istodobno uzimaju lijekove koji mogu povecati rizik od ulceracija ili
krvarenja kao §to su peroralni kortikosteroidi, antikoagulansi kao $to su varfarin ili heparin, selektivni
inhibitori ponovne pohrane serotonina ili antitrombocitni lijekovi kao §to je acetilsalicilatna Kiselina
(vidjeti dio 4.5).

Kada u bolesnika koji primaju BlokMAX dode do GI krvarenja ili ulceracije, lijecenje treba prekinuti.

Bolesnicima s anamnezom gastrointestinalnih bolesti (ulceroznog kolitisa, Crohnove bolesti) NSAIL-ove
treba davati uz oprez jer moze doc¢i do egzacerbacije bolesti (vidjeti dio 4.8).

Stariji
Stariji imaju povec¢anu ucestalost nuspojava na NSAIL-ove, posebice gastrointestinalnog krvarenja i
perforacije, koji mogu biti fatalni (vidjeti dio 4.2).

Kardiovaskularni i cerebrovaskularni ucinci

Oprez (razgovor s lije¢nikom ili ljekarnikom) je potreban prije pocetka lijeCenja bolesnika s anamnezom
hipertenzije i/ili zatajenja srca jer su uz lijeCenje NSAIL-ovima zabiljeZeni zadrzavanje tekucine,
hipertenzija i edemi.

Klini¢ka ispitivanja upucuju na to da primjena ibuprofena, naroc¢ito u visokoj dozi (2400 mg/dan) moze
biti povezana s blago povecanim rizikom od arterijskih tromboti¢nih dogadaja (primjerice, infarkta
miokarda ili mozdanog udara). Opéenito, epidemioloska ispitivanja ne upucuju na to da bi ibuprofen u
niskoj dozi (npr. < 1200 mg/dan) bio povezan s poveéanim rizikom od arterijskih tromboti¢nih dogadaja.

Bolesnike s nekontroliranom hipertenzijom, kongestivnim zatajenjem srca (NYHA 11-111), utvrdenom
ishemijskom bolesti srca, bolesti perifernih arterija i/ili cerebrovaskularnom boles¢u smije se lijeciti
ibuprofenom samo nakon pazljivog razmatranja uz izbjegavanje davanja visokih doza (2400 mg/dan).

Temeljito razmatranje takoder je potrebno prije zapocinjanja dugotrajnog lijecenja bolesnika s
¢imbenicima rizika za kardiovaskularne dogadaje (primjerice, hipertenzijom, hiperlipidemijom, Se¢erne
bolesti, pusenjem), narocito ako su potrebne visoke doze ibuprofena (2400 mg/dan).

Prijavljeni su slu¢ajevi Kounisovog sindroma u bolesnika lije¢enih ibuprofenom. Kounisov sindrom
definiran je kao kardiovaskularni simptomi koji su posljedica alergijske reakcije ili reakcije
preosjetljivosti povezane sa suzenjem koronarnih arterija, a potencijalno dovode do infarkta miokarda.
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Teske kozne nuspojave (SCAR)

Teske kozne nuspojave (engl. severe cutaneous adverse reaction, SCAR), ukljucujuci eksfolijativni
dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom (SJS), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu
(TEN), reakciju na lijek pracenu eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) i akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu
(AGEP), koje mogu biti opasne po zivot ili smrtonosne, prijavljene su povezano s primjenom ibuprofena
(vidjeti dio 4.8).

Vecina ovih reakcija pojavila se unutar prvog mjeseca. Ako se pojave znakovi i simptomi koji upucuju na
te reakcije, potrebno je odmah prekinuti primjenu ibuprofena i razmotriti zamjensko lijecenje (ako je
prikladno).

Iznimno, varicela moZe biti ishodiste teskih infekcijskih komplikacija na kozi i mekih tkiva. Za sada se ne
moze iskljuciti doprinos NSAIL-ova u pogorSanju takvih infekcija. Zbog toga se preporucuje izbjegavati
primjenu lijeka BlokMAX u slucaju varicele.

Ucinci na bubrege

Ibuprofen moze uzrokovati zadrZavanje natrija, kalija i tekuc¢ine u bolesnika koji prethodno nisu bolovali
od poremecaja funkcije bubrega zbog svog djelovanja na perfuziju bubrega. To moZze uzrokovati edeme te
¢ak dovesti do zatajenja srca ili hipertenzije u predisponiranih bolesnika.

Kao i kod drugih NSAIL-ova, produljeno davanje ibuprofena Zivotinjama imalo je za posljedicu
papilarnu nekrozu i druge patoloske promjene bubrega. U ljudi je zabiljezena pojava akutnog
intersticijskog nefritisa s hematurijom, proteinurijom te u nekim sluc¢ajevima nefrotskim sindromom.
Sluc¢ajevi toksi¢nog djelovanja na bubrege takoder su uo¢eni u bolesnika u kojih prostaglandini imaju
kompenzatornu ulogu u odrzavanju perfuzije bubrega. U ovih bolesnika primjena NSAIL-ova moze
uzrokovati smanjenje stvaranja prostaglandina ovisno o dozi te sekundarno smanjenje protoka krvi kroz
bubrege, §to moze izazvati oCitu bubreznu dekompenzaciju. Najveéi rizik od takve reakcije imaju
bolesnici s poreme¢enom funkcijom bubrega, zatajenjem srca, poremec¢enom funkcijom jetre, oni koji
uzimaju diuretike i ACE inhibitore te stariji. Nakon prekida lijeCenja NSAIL-ovima, op¢enito dolazi do
oporavka na stanje prije lijeCenja.

Postoji rizik od oStecenja funkcije bubrega u dehidrirane djece, adolescenata i starijih.

Alergijske reakcije

Teske akutne reakcije preosjetljivosti (na primjer anafilakti¢ki Sok) uo¢ene su vrlo rijetko. Pri prvim
znakovima reakcije preosjetljivosti nakon uzimanja/primjene lijeka BlokMAX, lijeenje se mora
prekinuti. Specijalizirano osoblje treba poceti provoditi potrebne mjere lije¢enja u skladu sa simptomima.

Potreban je oprez u bolesnika koji su imali reakcije preosjetljivosti ili alergijske reakcije jer oni mogu
imati povecan rizik od pojave reakcija preosjetljivosti uz BlokMAX.

Ostale mjere opreza
U bolesnika koji pate od bronhalne astme, kroni¢nog rinitisa, sinusitisa, nazalnih polipa, adenoida ili
alergijskih bolesti, ili ih imaju u anamnezi, mogu se naglo javiti bronhospazam, urtikarija ili angioedem.

Ibuprofen moze prikriti znakove ili simptome infekcije (vru€icu, bol i oticanje).
Prikrivanje simptoma osnovnih infekcija

BlokMAX moze prikriti simptome infekcije, §to moze odgoditi po¢etak odgovarajuceg lijeenja i tako
dovesti do pogorsanja ishoda infekcije. To je opazeno kod izvanbolnicki steCene bakterijske upale pluca i
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bakterijskih komplikacija povezanih s vari¢elama. Kada se BIOKMAX primjenjuje za ublaZavanje vrucice
ili bolova povezanih s infekcijom, preporucuje se pracenje infekcije. U izvanbolnickim okruZenjima
bolesnik bi se trebao obratiti lije¢niku ako simptomi perzistiraju ili se pogorsaju.

Dugotrajna primjena bilo koje vrste lijekova protiv bolova za glavobolju moze ju pogorsati. Ako do toga
dode ili se sumnja na to, potrebno je potraziti lijecnicki savjet i prekinuti lijeCenje. Na dijagnozu
glavobolje zbog prekomjerne uporabe lijekova (MOH, od engl. medication overuse headache) treba
posumnjati u bolesnika koji imaju Ceste ili svakodnevne glavobolje unato¢ (ili zbog) redovite primjene
lijekova protiv glavobolje.

Opcenito, navika uzimanja lijekova protiv bolova, posebice kombinacije nekoliko razli¢itih aktivnih tvari
protiv bolova, moze dovesti do trajnog oste¢enja bubrega s rizikom od zatajenja bubrega. Taj rizik moze
biti povecéan tijekom fizickog napora povezanog s gubitkom soli i dehidracijom. Zbog toga se treba
izbjegavati.

Tijekom lijeCenja ibuprofenom uoceni su neki slucajevi sa simptomima asepticnog meningitisa, kao §to
su kocenje vrata, glavobolja, muc¢nina, povracanje, vrucica ili dezorijentiranost u bolesnika s postoje¢im
autoimunim poremecajima (kao $to su sistemski eritemski lupus, mijeSana bolest vezivnog tkiva).

Ibuprofen moze privremeno inhibirati agregaciju trombocita i produljiti vrijeme krvarenja. Zbog toga
bolesnici s poremecajima koagulacije ili na antikoagulantnoj terapiji trebaju biti pod pazljivim nadzorom.

U slucaju dugotrajnog lijecenja ibuprofenom potrebna je povremena provjera funkcije jetre i bubrega, kao
i broja krvnih stanica, posebice u bolesnika s visokim rizikom.

Konzumaciju alkohola treba izbjegavati jer moZe pojacati nuspojave NSAIL-ova, osobito ako zahvacaju
gastrointestinalni ili sredi$nji Ziv€ani sustav.

Bolesnici koji uzimaju ibuprofen trebaju prijaviti svom lije¢niku znakove ili simptome gastrointestinalnog
ulkusa ili krvarenja, zamagljen vid ili druge o¢ne simptome, kozni osip, dobivanje na tezini ili edem.

Za utjecaj na plodnost Zena vidjeti dio 4.6.

BlokMAX sadrzi laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnosenja galaktoze,
potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti , tj. zanemarive koli¢ine natrija.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ibuprofen treba izbjegavati u kombinaciji s:

Acetilsalicilatnom kiselinom: Istodobna primjena ibuprofena i acetilsalicilatne kiseline opcenito se ne
preporucuje zbog vece mogucénosti nuspojava, osim ako lije¢nik ne preporuci nisku dozu acetilsalicilatne
kiseline (ne vise od 75 mg na dan).

Eksperimentalni podaci pokazuju da ibuprofen moze kompetitivno inhibirati u¢inak niske doze
acetilsalicilatne kiseline na agregaciju trombocita, ako se oba lijeka uzimaju istodobno. lako postoje
nesigurnosti glede ekstrapolacije ovih podataka na klini¢cku praksu, moguénost da redovita, dugotrajna
primjena ibuprofena moze smanjiti kardioprotektivni u¢inak niske doze acetilsalicilatne kiseline ne moze
se iskljuciti. Smatra se da pri povremenom uzimanju ibuprofena klinicki znac¢ajan u¢inak nije vjerojatan
(vidjeti dio 5.1).
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Drugim NSAIL-ovima ukljucujuéi selektivne inhibitore ciklooksigenaze 2: Izbjegavajte istodobnu
primjenu dva ili viSe NSAIL-ova jer to moze povecati rizik od nuspojava (vidjeti dio 4.4).

Ibuprofen treba primjenjivati uz oprez u kombinaciji s:

Antikoagulansima: NSAIL-ovi mogu pojacati djelovanje antikoagulansa, kao $to je varfarin (vidjeti dio
4.4).

Antihipertenzivima (ACE inhibitorima, beta blokatorima, antagonistima angiotenzin Il receptora) i
diureticima: NSAIL-ovi mogu smanjiti u¢inak ovih lijekova. Diuretici mogu povecati rizik od
nefrotoksi¢nosti NSAIL-ova. Istodobna primjena ibuprofena i diuretika koji $tede kalij ili ACE inhibitora
moze dovesti do hiperkalijemije. Potrebno je paZljivo pracenje razina kalija.

Kaptoprilom: Eksperimentalna ispitivanja pokazuju da ibuprofen ponistava djelovanje kaptoprila na
povecano izlu€ivanje natrija.

Kortikosteroidima: Povecan rizik od gastrointestinalne ulceracije ili krvarenja (vidjeti dio 4.4).

Antitrombocitnim lijekovima i selektivnim inhibitorima ponovne pohrane serotonina (SSRI-ima):
povecan rizik od gastrointestinalnog krvarenja (vidjeti dio 4.4). NSAIL-ovi se ne smiju kombinirati s
antitrombocitnim lijekovima kao §to je tiklopidin zbog aditivne inhibicije funkcije trombocita.

Sréanim glikozidima: NSAIL-0vi mogu pogorsati zatajenje srca, smanjiti glomerularnu filtraciju i
povecati razine srcanih glikozida (npr. digoksina) u plazmi.

Litijem: Postoje dokazi o mogu¢em povecanju razina litija u plazmi.

Metotreksatom: NSAIL-ovi inhibiraju tubularnu sekreciju metotreksata te moze do¢i do odredenih
metabolickih interakcija i posljedi¢nog smanjenja klirensa metotreksata. Primjena ibuprofena unutar 24
sata prije ili poslije primjene metotreksata moze dovesti do poveéanih koncentracija metotreksata i
pojacati njegove toksi¢ne u¢inke. Zbog toga treba izbjegavati istodobnu primjenu NSAIL-ova i visokih
doza metotreksata. Takoder treba uzeti u obzir moguci rizik od interakcija i pri lije¢enju niskim dozama
metotreksata, posebice u bolesnika s oste¢enom funkcijom bubrega. Pri kombiniranom lije¢enju treba
nadzirati funkciju bubrega.

Ciklosporinom: Povecan rizik od nefrotoksi¢nosti.

Mifepristonom: NSAIL-ovi se ne smiju primjenjivati 8 — 12 dana nakon primjene mifepristona jer mogu
smanjiti njegovo djelovanje.
Takrolimusom: Mogu¢ povecan rizik od nefrotoksi¢nosti kad se NSAIL-ovi daju s takrolimusom.

Zidovudinom: Povecan rizik od hematoloske toksi¢nosti kada se NSAIL-ovi daju sa zidovudinom.
Postoje dokazi za poveéan rizik od nastanka hemartroza i hematoma u HIV pozitivnih hemofilicara koji
se istodobno lijece zidovudinom i ibuprofenom.

Kinolonskim antibioticima: Podaci iz ispitivanja na zivotinjama upucuju na to da NSAIL-ovi mogu
povecati rizik od konvulzija povezanih s kinolonskim antibioticima. Bolesnici koji uzimaju NSAIL-ove i
kinolone mogu imati povecan rizik od razvoja konvulzija.

Sulfonilurejom: NSAIL-ovi mogu pojacati hipoglikemijski u¢inak sulfonilureje. U slucaju istodobnog
lijecenja preporucuje se pracenje razina glukoze u krvi.
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Aminoglikozidima: NSAIL-ovi mogu usporiti eliminaciju aminoglikozida i povecati njihovu toksi¢nost.

Inhibitorima CYP2C9 (npr. vorikonazolom ili flukonazolom): Istodobna primjena ibuprofena s CYP2C9
inhibitorima moze povecati izlozenost ibuprofenu (CYP2C9 supstrat). U ispitivanju s vorikonazolom i
flukonazolom (CYP2C9 inhibitorima) pokazalo se povecanje izlozenosti S(+)-ibuprofenu za priblizno 80
do 100 %. Treba razmotriti smanjenje doze ibuprofena kada se daje istodobno s jakim CYP2C9
inhibitorima, posebice kada se daju visoke doze ibuprofena bilo s vorikonazolom ili flukonazolom.

Kolestiraminom: Istodobno lijecenje kolestiraminom i ibuprofenom ima za posljedicu produljenu i
smanjenu (25 %) apsorpciju ibuprofena. Lijekove treba primijeniti s razmakom od najmanje dva sata.

Biljnim ekstraktima: Ginkgo biloba moZe povecati rizik od krvarenja zbog NSAIL-ova.

Alkoholom: Primjenu ibuprofena u osoba koje kroni¢no konzumiraju alkohol (14 — 20 pica tjedno ili vise)
treba izbjegavati zbog povecanog rizika od zna¢ajnih GI nuspojava, ukljucujuéi krvarenje.

4.6  Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoca

Inhibicija sinteze prostaglandina moze §tetno djelovati na trudnocu i/ili razvoj embrija/fetusa. Podaci iz
epidemioloskih ispitivanja ukazuju na povecan rizik od pobacaja te od sr¢anih malformacija i gastroshize
nakon primjene inhibitora sinteze prostaglandina u ranoj trudno¢i. Apsolutni rizik od kardiovaskularnih
malformacija bio je povecan s manje od 1 % na priblizno 1,5 %. Vjeruje se da se rizik povec¢ava s dozom
1 trajanjem lijeCenja.

U zivotinja se pokazalo da primjena inhibitora sinteze prostaglandina ima za posljedicu pre- i
postimplantacijske gubitke te embriofetalnu smrtnost. Dodatno je u zivotinja kojima su davani inhibitori
sinteze prostaglandina u razdoblju organogeneze zabiljezena povecana incidencija razlicitih
malformacija, ukljucujuci kardiovaskularne.

Od 20. tjedna trudnoce nadalje, primjena lijeka BlokMAX moze uzrokovati oligohidramnion koji je
posljedica bubrezne disfunkcije u fetusa. To se moze dogoditi ubrzo nakon pocetka lijecenja i obi¢no je
reverzibilno nakon prekida lijeenja. Osim toga, prijavljena su suzenja duktusa arteriozusa nakon
lijeCenja u drugom tromjesecju, od kojih se vecina povukla nakon prestanka lije¢enja. Stoga se BIokMAX
ne smije primjenjivati u prvom i drugom tromjesecju trudnoce osim ako klini¢ko stanje Zene ne zahtijeva
lijeCenje. Ako se BlIokMAX primjenjuje u zene koja pokusava zaceti ili tijekom prvog i drugog
tromjesecja trudnoce, doza treba biti §to manja a lijeCenje Sto krace. Antenatalno pracenje radi otkrivanja
moguce pojave oligohidramniona i suzenja duktusa arteriosuza treba razmotriti nakon izlozenosti lijeku
BlokMAX tijekom nekoliko dana od 20. gestacijskog tjedna nadalje. Primjena lijeka BlokMAX mora se
prekinuti ako se utvrdi oligohidramnion ili suzenja duktusa arteriozusa.

Tijekom tre¢eg tromjesecja trudnoce svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloziti:
fetus:
- kardiopulmonalnoj toksi¢nosti (s preranim suzenjem/zatvaranjem ductus arteriosusa i pluénom
hipertenzijom)
- disfunkciji bubrega, koja moze napredovati do zatajenja bubrega s oligohidramnionom (vidjeti
iznad).

majku i novorodence na kraju trudnoce:
- mogucem produljenju vremena krvarenja, antiagregacijskom uc¢inku koji se moze javiti ¢ak i pri vrlo
niskim dozama

HALMED
8/15 11-11-2024
ODOBRENO




- inhibiciji kontrakcija uterusa $to moze rezultirati odgodenim ili produljenim porodom.

Zbog toga je BIokMAX kontraindiciran tijekom trec¢eg tromjesecja trudnoce (vidjeti dio 4.3).

Dojenje

Ibuprofen se izlucuje u maj¢ino mlijeko, ali se pri terapijskim dozama lijeka tijekom kratkotrajnog
lije¢enja ne ocekuju uéinci na dojenu dojencéad. Ipak, ako se propise dulje lijeCenje, treba razmotriti rano
odbijanje od prsa.

Plodnost

Primjena ibuprofena moze smanjiti plodnost i ne preporucuje se Zenama koje pokusavaju zaceti. U Zena
koje imaju poteskoca sa zaCecem ili se podvrgavaju pretragama zbog neplodnosti treba razmotriti
prestanak uzimanja ibuprofena.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Ibuprofen opcenito nema Stetan utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Ipak,
bududi da se pri visokim dozama mogu javiti nuspojave kao §to su umor, somnolencija, vrtoglavica
(prijavljena kao ¢esta nuspojava) i poremecaji vida (prijavljeni kao manje ¢este nuspojave) sposobnost
upravljanja vozilima i rada sa strojevima mogu biti smanjene u pojedinim slucajevima. UCinak se
pojacava istodobnom konzumacijom alkohola.

4.8 Nuspojave

Najcesce zabiljezene nuspojave su one gastrointestinalne naravi. Mogu se javiti pepticki ulkusi,
perforacija ili GI krvarenje, ponekad sa smrtnim ishodom, narocito u starijih (vidjeti dio 4.4). Nakon
primjene su prijavljene muc¢nina, povracanje, dijareja, flatulencija, konstipacija, dispepsija, bol u
abdomenu, melena, hematemeza, ulcerozni stomatitis, egzacerbacija kolitisa i Crohnove bolesti (vidjeti
dio 4.4). Manje Cesto je uocen gastritis.

Nuspojave uglavnom ovise o dozi. Posebice rizik od pojave gastrointestinalnih krvarenja ovisi o rasponu
doziranja i trajanju lijeCenja. Za druge poznate rizicne ¢imbenike vidjeti dio 4.4.

Zabiljezene su reakcije preosjetljivosti koje se mogu pojaviti u obliku:

(a) nespecifi¢nih alergijskih reakcija i anafilaksije;

(b) reaktivnosti diSnog sustava, npr. astme, pogorsanja astme, bronhospazma, dispneje:

(c) razlicitih koznih reakcija, npr. pruritusa, urtikarije, purpure, angioedema te vrlo rijetko eksfolijativnih
i buloznih dermatoza (ukljucujuci Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu).

Opisana je i egzacerbacija upala povezanih s infekcijom (npr. razvoj nekrotizirajuceg fasciitisa) tijekom
primjene NSAIL-ova. Ako se tijekom primjene lijeka BlokMAX pojave ili pogorSaju znakovi infekcije,
bolesniku se preporucuje da bez odlaganje ode lije¢niku.

U iznimnim slu¢ajevima tijekom infekcije varicelom mogu se javiti teske kozne infekcije 1 komplikacije u
mekim tkivima.

Klinicka ispitivanja upucuju na to da primjena ibuprofena, narocito u visokoj dozi (2400 mg/dan) moze
biti povezana s blago povecanim rizikom od arterijskih tromboti¢nih dogadaja (primjerice, infarkta

miokarda ili mozdanog udara) (vidjeti dio 4.4).

Prijavljeni su edem, hipertenzija i zatajenje srca koji su bili povezani s primjenom NSAIL-a.

HALMED
9/15 11-11-2024
ODOBRENO




Nuspojave koje su zabiljeZene kao barem moguée povezane s ibuprofenom navedene su prema MedDRA
prikazu ucestalosti pojavljivanja i prema klasifikaciji organskih sustava. Koristene su sljedece kategorije
ucestalosti: vrlo ¢esto (>1/10), ¢esto (>1/100 i <1/10), manje Cesto (>1/1000 i <1/100), rijetko (>1/10 000
1 <1/1000), vrlo rijetko (<1/10 000) i nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Organski sustav

Ucestalost

Nuspojava

Infekcije i infestacije

Manje Cesto

Rinitis

Vrlo rijetko

Asepti¢ni meningitis

Poremeéaji krvi i
limfnog sustava

Vrlo rijetko

Leukopenija, trombocitopenija, neutropenija, agranulocitoza,
aplasti¢na anemija i hemoliticka anemija. Prvi simptomi i znakovi
mogu ukljucivati: vruéicu, grlobolju, povrsinske ulceracije u
ustima, simptome nalik gripi, teSku iscrpljenost, neobjasnjivo
krvarenje i nastajanje modrica.

Poremecaji
imunoloskog
sustava

Manje Cesto

Reakcije preosjetljivosti kao §to su urtikarija, pruritus, purpura i
egzantem, kao i astmatski napadaji (ponekad s hipotenzijom)

Rijetko

Sindrom sli¢an lupusu

Vrlo rijetko

Teske reakcije preosjetljivosti. Simptomi mogu ukljucivati: edem

lica, oticanje jezika, oticanje unutrasnjosti grkljana s opstrukcijom
disnih puteva, dispneju, tahikardiju, pad krvnog tlaka do te mjere

da uzrokuje Sok opasan po zivot.

Psihijatrijski
poremecaji

Manje Cesto

Anksioznost

Rijetko

Depresija, konfuzno stanje, halucinacije

Poremecaji Zivéanog
sustava

Cesto

Glavobolja, somnolencija, agitacija, omaglica, nesanica,
iritabilnost

Manje Cesto

Parestezija

Rijetko Opticki neuritis
Poremecaji oka Manje Cesto Ostecenje vida
Rijetko Toksi¢na opticka neuropatija
Poremecaji uha i Cesto Vrtoglavica
labirinta Manje Cesto Ostecenje sluha
Vrlo rijetko Tinitus
Sréani poremecaji Vrlo rijetko Palpitacije, zatajenje srca, infarkt miokarda, akutni edem pluca,
edem
Nepoznato Kounisov sindrom
Krvozilni poremecaji | Vrlo rijetko Hipertenzija

Poremecaji diSnog
sustava,

Manje cesto

Astma, bronhospazam, dispneja

prsista i

sredoprsja

Poremecaji Cesto Dispepsija, dijareja, mucnina, povracanje, bol u abdomenu,
probavnog flatulencija, konstipacija

sustava Manje Cesto Gastritis, duodenalni ulkus, Zelucani ulkus, ulceracije u ustima,

gastrointestinalna perforacija

Vrlo rijetko

Ezofagitis, pankreatitis, strikture crijeva, melena, hematemeza,
gastrointestinalno krvarenje
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Nepoznato Kolitis i Crohnova bolest

Poremecaji jetre i Zu¢i | Manje Cesto Hepatitis, zutica, poremecaj funkcije jetre

Rijetko Ostecenje jetre

Vrlo rijetko Zatajenje jetre
Poremecaji kozZe i Manje Cesto Osip, urtikarija, pruritus, purpura, fotosenzitivne reakcije
potkoZnog tkiva Vrlo rijetko Teske kozne nuspojave (SCAR) (ukljucujuc¢i multiformni eritem,

eksfolijativni dermatitis, Stevens-Johnsonov sindrom i toksi¢nu
epidermalnu nekrolizu)

Alopecija

Nekrotizirajuéi fasciitis

Nepoznato Reakcija na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima
(sindrom DRESS), akutna generalizirana egzantematozna
pustuloza (AGEP)

Poremecaji bubregai | Vrlo rijetko Tubulointersticijski nefritis, nefrotski sindrom i zatajenje bubrega,

mokracnog akutno zatajenje bubrega, papilarna nekroza (posebice pri

sustava dugotrajnoj primjeni povezano s poviSenim razinama serumske
ureje)

Op¢éi poremedaji i Cesto Umor

reakcije na mjestu

primjene Rijetko Edem

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave
svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

U djece ingestija vise od 400 mg/kg moze uzrokovati simptome. U odraslih je uc¢inak u odnosu na dozu
manje ocit. Poluvijek pri predoziranju iznosi 1,5 — 3 sata.

Simptomi

Vecina bolesnika koja unese klinicki znacajne koli¢ine NSAIL-ova razvit ¢e simptome unutar 4 do 6 sati.
Najcesce prijavljeni simptomi uklju¢uju muéninu, povracanje, bol u epigastriju ili, rjede, dijareja. Tinitus,
glavobolja, omaglica, konfuzija i gastrointestinalno krvarenje su takoder moguci. Kod ozbiljnijeg
trovanja, uoceno je toksi¢no djelovanje na sredis$nji zivéani sustav koje se o€ituje kao omamljenost, a
ponekad i ekscitacija, dezorijentiranost ili koma. Ponekad bolesnici razviju konvulzije. Djeca takoder
mogu razviti mioklonicke gréeve. Prilikom ozbiljnog predoziranja moze se pojaviti metabolicka acidoza
te se moze produljiti protrombinsko vrijeme/INR, vjerojatno zbog ometanja djelovanja cirkuliraju¢ih
¢imbenika zgrusavanja. Moze do¢i do akutnog zatajenja bubrega, oStecenja jetre, gubitka svijesti
hipotenzije, nistagmusa, hipotermije, depresije disanja i cijanoze. Produljena primjena u dozama visim od
preporucenih ili predoziranje mogu dovesti do renalne tubularne acidoze i hipokalijemije.

U astmaticara moze do¢i do egzacerbacije astme.

Lijecenje

Specifi¢an antidot ne postoji. LijeCenje treba biti simptomatsko i suportivno te ukljucivati odrzavanje
prohodnosti diSnih puteva i nadzor sréanih i vitalnih pokazatelja do stabilizacije stanja. Razmotrite
peroralnu primjenu aktivnog ugljena u bolesnika koji se jave unutar jednog sata od unosa potencijalno
toksi¢ne koli¢ine. Alternativno se u odraslih moze razmotriti ispiranje Zeluca unutar jednog sata od
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ingestije potencijalno zivotno ugrozavajuce doze. Ako su konvulzije ucestale ili dugo traju, treba ih
lijeciti intravenskom primjenom diazepama ili lorazepama. Za astmu primijenite bronhodilatatore.
Treba osigurati stvaranje dovoljnih koli¢ina urina.

Treba pazljivo nadzirati funkciju bubrega i jetre.

Bolesnike treba nadzirati najmanje 4 sata nakon unosa potencijalno toksi¢nih koli¢ina.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Protuupalni i antireumatski lijekovi; nesteroidni lijekovi; derivati propionske
kiseline. ATK oznaka: MO1AEQ1

Mehanizam djelovanja

Ibuprofen je derivat propionske kiseline s analgetskim, protuupalnim i antipiretskim djelovanjem.
Terapijsko djelovanje lijeka kao NSAIL posljedica je inhibitornog djelovanja na enzim ciklooksigenazu,
Sto ima za posljedicu izrazito smanjenje sinteze prostaglandina.

Klinicka djelotvornost i sigurnost

Eksperimentalni podaci upucuju na to da ibuprofen moze kompetitivno inhibirati u¢inak niske doze
acetilsalicilatne kiseline na agregaciju trombocita, ako se oba lijeka uzimaju istodobno. Odredena
ispitivanja farmakodinamike pokazuju da je zamije¢en smanjen u¢inak acetilsalicilatne kiseline na
stvaranje tromboksana ili agregaciju trombocita kada se jednokratna doza ibuprofena od 400 mg uzela
unutar 8 sati prije, ili unutar 30 minuta nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline s trenutnim oslobadanjem
(81 mg). lako postoji nesigurnost glede ekstrapolacije ovih podataka na klini¢ku praksu, moguénost da ¢e
redovita dugotrajna primjena ibuprofena mozda smanjiti kardioprotektivni u¢inak niske doze
acetilsalicilatne kiseline ne moze se iskljuciti. Smatra se da pri povremenom uzimanju ibuprofena klini¢ki
znacajan ucinak nije vjerojatan (vidjeti dio 4.5).

5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Ibuprofen se brzo apsorbira iz gastrointestinalnog sustava s bioraspolozivo$é¢u od 80 — 90 %. Vrsne

koncentracije u serumu postizu se jedan do dva sata nakon primjene. Ako se primjenjuje uz hranu, vrne
koncentracije su nize i postizu se sporije nego kad se uzima na prazan zeludac Hrana ne utjece izrazito na
ukupnu bioraspoloZzivost.

Distribucija
Ibuprofen se izrazito veze na proteine plazme (99 %). Ibuprofen ima malen volumen distribucije od

otprilike 0,12 — 0,2 I/kg u odraslih.

Biotransformacija

Ibuprofen se brzo metabolizira u jetri putem citokroma P450, najvise CYP2C9, na dva primarna inaktivna
metabolita, 2-hidroksiibuprofen i 3-karboksiibuprofen. Nakon oralnog unosa lijeka nesto manje od 90 %
peroralne doze ibuprofena moze se naci u urinu kao njegovi oksidativni metaboliti i njihovi glukuronski
konjugati. Vrlo malo ibuprofena izlucuje se urinom u nepromijenjenom obliku.

Eliminacija
Izlucivanje putem bubrega je brzo i potpuno. Poluvrijeme eliminacije iznosi priblizno 2 sata. IzIu¢ivanje
ibuprofena je potpuno zavrSeno 24 sata nakon posljednje doze.
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Posebne populacije

Starije osobe
Ako nema oStecenja bubrega, postoje samo male, klini¢ki beznacajne razlike u farmakokinetickom
profilu i izlu€ivanju urinom izmedu mladih i starijih.

Pedijatrijska populacija

Pokazalo se da je sistemska izloZzenost ibuprofenu nakon primjene terapijske doze, prilagodene prema
tjelesnoj tezini (5 mg/kg do 10 mg/kg tjelesne tezine) u djece u dobi od 1 godine i starije sliéna onoj u
odraslih.

Pokazalo se da djeca u dobi od 3 mjeseca do 2,5 godine imaju veci volumen distribucije (1/kg) i klirens
(I/kg/h) ibuprofena nego djeca starija od 2,5 godine do 12 godina.

Ostecenje funkcije bubrega

U bolesnika s blagim oste¢enjem funkcije bubrega zabiljeZen je povecan slobodni (S)-ibuprofen, vece
vrijednosti AUC-a (S)-ibuprofena i ve¢i omjer AUC-a enantiomera (S/R) u usporedbi sa zdravim
kontrolama.

U bolesnika u zavrsnom stadiju bubrezne bolesti koji su lije¢eni dijalizom srednja vrijednost slobodne
frakcije ibuprofena bila je oko 3 % u usporedbi s otprilike 1 % u zdravih volontera. Tesko oStecenje
funkcije bubrega moze imati za posljedicu nakupljanje metabolita ibuprofena. Znacaj ovog ucinka nije
poznat. Ti se metaboliti mogu ukloniti hemodijalizom (vidjeti dijelove 4.2, 4.3 i 4.4).

Ostecenje funkcije jetre

Alkoholna bolest jetre s blagim do umjerenim oStec¢enjem funkcije jetre nije imala za posljedicu znacajnu
promjenu farmakokinetickih parametara.

U ciroti¢nih bolesnika s umjerenim o$tec¢enjem funkcije jetre (Child Pugh skor 6 — 10) lijecenih
racemi¢nim ibuprofenom uoceno je prosje¢no dvostruko produljenje poluvijeka, a omjer AUC-a
enantiomera (S/R) bio je znacajno nizi u usporedbi sa zdravim kontrolama $to upucuje na poremecaj
metabolicke inverzije (R)-ibuprofena u aktivni (S)-enantiomer (vidjeti dijelove 4.2, 4.3 i 4.4).

5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Nema neklinickih podataka vaznih za procjenu sigurnosti osim onih koji su ve¢ navedeni u ovom sazetku
opisa svojstava lijeka.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomo¢nih tvari

Jezgra tablete:

kukuruzni §krob

laktoza hidrat

celuloza, mikrokristali¢na
karmelozanatrij, umrezena (E468)
silicijev dioksid, koloidni, bezvodni
gliceroldibehenat
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Film ovojnica:

hipromeloza (E464)

titanijev dioksid (E171)

makrogol 400/PEG (E1521)

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

3 godine

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Filmom oblozZene tablete pakirane su u blistere od tvrde, prozirne PVC/AL folije ili alternativno u blistere
sigurne za djecu od bijele neprozirne PVC/ALl folije ojacane PET slojem. Svaki blister sadrzi 10 tableta.

Oslikana kartonska kutija s 1 (10 tableta) ili 2 (20 tableta) blistera i uputom o lijeku.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.
Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Alkaloid — INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuée, Slovenija
tel: +386 1 300 42 90

fax: +386 1 300 42 91

e-mail: info@alkaloid.si

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

BlokMAX 200 mg filmom oblozene tablete: HR-H-119226823
BlokMAX forte 400 mg filmom oblozene tablete: HR-H-588123515

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 24. ozujka 2016.

HALMED
14/15 11-11-2024
ODOBRENO



mailto:info@alkaloid.si

Datum posljednje obnove odobrenja: 06. srpnja 2020.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

08.11.2024.
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