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Souhrn udaju o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

Robicold Rapid 200 mg/30 mg mekkeé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivé latky mg/tobolka
Ibuprofenum 200
Pseudoefedrini hydrochloridum 30

Pomocné latky se znamym ucinkem: sorbitol (E 420), s6jovy lecithin, draslik.
Jedna tobolka tohoto piipravku obsahuje 15,871 mg drasliku. Uplny seznam pomocnych latek
viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Mekké tobolky (tobolky).
Prtihledné, ovalné, mekké zelatinové tobolky naplnéné Cirou tekutinou a potisténé cernym
inkoustem ,,200/30”.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Robicold Rapid je indikovan k tlevé od ptiznaki akutniho zanétu hornich
cest dychacich a chiipky, jako je bolest hlavy, horecka, bolest v krku, mirna bolest
spojend s nazalni kongesci a sinusitidou u dospélych a dospivajicich starSich 12 let.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Pouze k peroralnimu podani a kratkodobému uzivani.

Tento kombinovany ptipravek se pouziva v piipadech, kdy se vyzaduji jak
dekongestivni u¢inky pseudoefedrin-hydrochloridu, tak analgetické a/nebo
protizanétlivé ucinky ibuprofenu. Pokud prevlada jeden symptom (bud’ nazalni
kongesce, nebo bolest hlavy a/nebo horecka), je vhodnéjsi pouZzit monoterapii.

Dévkovani

Dosp¢li, starsi osoby a dospivajici starsi 12 let:
Uziva se 1 tobolka kazdych 4—6 hodin, maximaln¢ vSak 6 tobolek béhem 24 hodin.
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4.3

V piipadé intenzivnéjsich symptomd lze uzit 2 tobolky zaroven (400 mg
ibuprofenu/60 mg pseudoefedrin hydrochloridu). Tuto davku Ize dle potieby
opakovat v Sestihodinovych intervalech, avSak nesmi se piekrocit maximalni denni
davka 6 tobolek (1 200 mg ibuprofenu a 180 mg pseudoefedrin hydrochloridu).

Vyskyt nezadoucich ucinkt 1ze minimalizovat podavanim nejnizsi Ga¢inné davky po
nejkratsi dobu nutnou k potlaceni ptiznakii onemocnéni (viz bod 4.4). Maximalni

délka 1é¢by je 5 dni, pokud 1€kaf neurci jinak.

Pediatricka populace

Ptipravek Robicold Rapid je u déti mladSich 12 let kontraindikovan.

Renalni a hepatalni insuficience

U pacientll s mirnou az sttedn¢ té¢zkou poruchou funkce jater nebo ledvin neni
potifeba davku snizit. (Viz bod 4.4.) Musi se uzivat nejniz§i mozna ucinna davka.

Zpusob podani
Pouze k peroralnimu podéni. Tobolky se zapiji sklenici vody.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢
6.1.

Pacienti, u kterych se v minulosti objevily hypersenzitivni reakce (napft. astma,
bronchospasmus, rinitida, angioedém, koptivka) po podani ibuprofenu, kyseliny

acetylsalicylové nebo dalsich nesteroidnich antiflogistik.

Aktivni nebo anamnesticky rekurentni pepticky vied/hemoragie (dve nebo vice
samostatnych epizod prokazané ulcerace nebo krvaceni).

Anamnesticky gastrointestinalni krvaceni nebo perforace ve vztahu k predchozi 1é¢bé
nesteroidnimi antirevmatiky.

Pacienti se zdvaznym srdecnim selhanim (t¥ida IV dle NYHA), selhani ledvin ¢i jater
(vizbod 4.4).

V pribéhu téhotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

Pouzivani u déti mladsich 12 let.

Pacienti se zdvaznym kardiovaskularnim onemocnénim, tachykardii, hypertenzi,
zavaznou poruchou funkce ledvin, anginou pectoris, hypertyreézou, diabetem,

feochromocytomem, glaukomem s uzavienym uhlem, zvétSenim prostaty.

Pacienti uzivajici jind NSAID, vcetné selektivnich inhibitord cyklooxygenazy-2, 1ékt
na tiSeni bolesti nebo dekongestiv.

Pacienti uzivajici tricyklicka antidepresiva.



Pacienti, kteti aktudlné uzivaji nebo v poslednich dvou tydnech uzivali
inhibitory monoaminooxidazy.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Vyskyt nezadoucich u€inkli mize byt snizen podavanim nejnizsi t€¢inné davky po
nejkratsi dobu nutnou ke zlepSeni piiznakt (viz gastrointestinalni
a kardiovaskularni rizika nize).

Jestlize se ptiznaky zhorsi, nezlepsuji se nebo se u pacientti objevi jakékoli jiné
ptiznaky nesouvisejici s ptivodnim stavem, 1écbu je nutné ukoncit a pacienty je
nutno poucit, aby se obrétili na Iékatfe nebo zdravotnického pracovnika.

U starsich pacientl je zvySeny vyskyt nezadoucich ucinki, zejména
gastrointestinalniho krvéaceni a perforaci, které mohou byt fatalni (viz bod 4.8).

Pacienti trpici astmatem, hypertenzi, srde¢nim onemocnénim, diabetem, cirh6zou
jater, poruchou funkce jater nebo ledvin, onemocnénim §titné zlazy nebo
hypertrofii prostaty se pted uzivanim tohoto ptipravku musi poradit se svym
1ékafem. (Viz body 4.3 a 4.8.)

Béhem 1écby je tfeba vyhnout se konzumaci alkoholu.
Pseudoefedrin hydrochlorid mtize vyvolat pozitivni vysledky pfi testech na doping.

Tento 1écivy ptipravek nesmi uzivat pacienti se vzacnou hereditarni intoleranci
fruktozy.

Tobolky Robicold Rapid obsahuji s6jovy lecitin. Tento 1éCivy piipravek nesmi uzivat
pacienti, ktefi jsou alergicti na arasidy nebo soju.

Jedna tobolka tohoto piipravku obsahuje 15,871 mg drasliku. Je nutno vzit v uvahu u
pacienti se snizenou funkci ledvin a u pacientti na diet¢ s nizkym obsahem drasliku.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s ptipravky, které obsahuji pseudoefedrin, se mohou vyskytnout zavazné
kozni reakce jako akutni generalizovana exantematdzni pustuloza (AGEP). Tato akutni
pustuldzni vyrazka se miize objevit béhem prvnich dvou dni 1€¢by spolu s horeckou a
tvorbou Cetnych malych, ptevazné nefolikularnich pustul na povrchu rozsahlého
edematdzniho erytému, s predilekcni lokalizaci na koznich zdhybech, na trupu a
hornich koncetinach. Pacienty je nutno bedlivé sledovat. Budou-li zpozorovany znamky
a priznaky typu pyrexie, erytému nebo ¢etnych malych pustul, je nutno podavani
ptipravku Robicold Rapid prerusit a v ptipad¢ potieby podniknout vhodné opatfeni.

Jina NSAID: Pripravek Robicold Rapid se nesmi uzivat soubézné s NSAID ani
se selektivnimi inhibitory cyklooxygenazy-2 (viz bod 4.3 a 4.5).

Respiracni: U pacientt, ktefi nyni trpi nebo v minulosti trpéli bronchialnim
astmatem nebo alergickym onemocnénim, miize dojit k vyvolani
bronchospasmu.

Systémovy lupus erythematodes Zvysené riziko aseptické meningitidy (viz bod 4.8).

a smiSené onemocnéni pojivové tkané:




Renalni uéinky:

U pacientt se srdecni nebo renalni dysfunkei je tieba opatrnosti,
jelikoz uzivani NSAID miize vést ke zhorSeni renalnich funkci.
(Vizbody 4.3 2 4.8.)

Jaterni ucinky:

Jaterni dysfunkce (viz body 4.3 a 4.8).

Kardiovaskularni a cerebrovaskularni
ucinky:

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté
ve vysokych davkach (2400 mg denng), miiZze souviset s mirnym
zvySenim rizika arterialnich trombotickych piihod (napf. infarktu
myokardu nebo cévni mozkové piihody). Epidemiologické studie
nepoukazuji na zvySené riziko arteridlnich trombotickych ptihod
pii podavani nizkych davek ibuprofenu (napt. < 1200 mg/den).

Pacienti s nekontrolovanou hypertenzi, kongestivnim srde¢nim
selhanim (NYHA II-III), prok4zanou ischemickou chorobou
srde¢ni, onemocnénim perifernich tepen a/nebo
cerebrovaskularnim onemocnénim smi byt 1é¢eni ibuprofenem
pouze po dikladném zvazeni a je tieba se vyhnout podavani
vysokych davek (2400 mg/den).

Obdobné je tieba zvazit zahdjeni dlouhodobé 1écby u pacientt s
rizikovymi faktory pro kardiovaskularni choroby (napf.
hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, koufeni), zejména
pokud je nutné podavat vysoké davky ibuprofenu (2400 mg/den).

Léky NSAID mohou narusovat funkci trombocytt, a proto je tieba
pouzivat jen s opatrnosti u pacientt s intrakranialnim krvacenim
a hemoragickou diatézou.

Gastrointestinalni ucinky:

Nesteroidni antirevmatika musi byt podavéana s opatrnosti
pacientim s gastrointestinalnimi chorobami v anamnéze
(ulcerozni kolitida, Crohnova choroba), protozZe jejich stav se
mize touto 1éEbou zhorsit (viz bod 4.8).

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt
fatalni, byly hlaseny u vSech nesteroidnich antirevmatik kdykoli
béhem 1é¢by, s varujicimi pfiznaky ale i bez nich, i bez predchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich piihod.

Gastrointestinalni krvaceni, ulcerace a perforace, které mohou byt
fatalni, byly hlaseny u vSech nesteroidnich antirevmatik kdykoli
béhem 1é¢by, s varujicimi ptiznaky ale i bez nich, i bez pfedchozi
anamnézy zavaznych gastrointestinalnich piihod.

Riziko gastrointestinalniho krvaceni, ulceraci a perforaci stoupa se
zvysujici se davkou pfipravku, u pacientll s anamnézou peptického
viedu, zejména pokud byl komplikovan krvacenim nebo perforaci
(viz bod 4.3), a u starSich osob. Tito pacienti by méli zahajovat
1é¢bu nejnizsi moznou davkou.

U pacientt se zvySenym rizikem nezadoucich ucinkti, mezi néz
patfi i pacienti dlouhodobé 1é¢eni acetylsalicylovou kyselinou

v antiagregacnich dédvkach nebo jinymi 1éky zvysSujicimi
gastrointestinalni riziko (viz dale a bod 4.5), je vhodné zvazit
soucasné podavani protektivnich latek (napt. misoprostol nebo
inhibitory protonové pumpy).

Pacienti s anamnézou gastrointestinalni toxicity, obzvlasté ve
star§im véku, musi byt pouceni, aby vcas hlasili vSechny
neobvyklé gastrointestindlni pfiznaky (zejména gastrointestinalni
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krvaceni), pfedevsim na pocatku 1écby.

Obzvlastni opatrnost je doporucovana u pacientl uzivajicich
konkomitantni 1é¢bu, ktera by mohla zvySovat riziko ulceraci nebo
krvéceni (napf. oralné podavané kortikosteroidy, antikoagulancia
jako warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina
acetylsalicylova. (viz bod 4.5)

Pokud se béhem lécby timto ptipravkem objevi gastrointestinalni
viedy nebo krvaceni, musi byt 1é¢ba ukoncena.

Dermatologické:

Velmi vzacné byly ve vztahu k 1é¢bé nesteroidnimi antirevmatiky
hlaseny zavazné kozni reakce, z nichz nékteré byly fatalni, véetné
exfoliativni dermatitidy, Stevens-Johnsonova syndromu a toxické
epidermalni nekrolyzy (viz bod 4.8). Témito reakcemi jsou nejvice
ohrozeni pacienti na pocatku lécby, zacatek reakce se nejcastéji
objevuje béhem prvniho mésice 1é¢by.

Ptipravek Robicold Rapid musi byt vysazen pfi prvnim vyskytu
pii prvnich zndmkach vyskytu vyrazky, slizni¢nich 1ézi nebo
jakychkoli jinych priznakt hypersensitivity.

Pediatrickeé:

U dehydrovanych dospivajicich a mladych osob ve véku mezi 12
a 18 lety existuje riziko poruchy funkce ledvin.

4.5

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Za nebezpecné se povaZuje uzZivani ibuprofenu v kombinaci s warfarinem nebo
heparinem, pokud pacient neni pod pifimym lékaiskym dohledem.

Nedoporucované kombinace:

Kyselina acetylsalicylova

Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny acetylsalicylové se obecné nedoporucuje
vzhledem k moznosti zvySeného vyskytu nezadoucich ucink.

Preklinické udaje poukazuji na to, zZe ibuprofen pii soucasném podavani s nizkou
davkou kyseliny acetylsalicylové miize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci
krevnich desti¢ek. Ackoliv panuje uréita nejistota tykajici se extrapolace téchto idaji
na klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, ze pravidelné a dlouhodobé uzivani
ibuprofenu miize snizit kardioprotektivni G¢inek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové. Pii obcasném uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv
pravdépodobny (viz bod 5.1).

Kombinace vyZadujici opatrnost:

Vzhledem k hlaSenym interakcim vyzaduji opatrnost ti pacienti, kteti jsou léceni
nékterym z nasledujicich ptipravku.

Reakce souvisejici s pritomnosti pseudoefedrin hydrochloridu:

Kombinace pseudoefedrinu s: MozZna reakce




Neselektivni IMAO (iproniazid):

Tento pfipravek nesmi uzivat pacienti, kteti uzivaji
nebo v predchozich dvou tydnech uzivali inhibitory
monoaminooxidazy (inhibitory MAO), jelikoz riziko
hypertenzni epizody jako paroxysmalni hypertenze,
hypertermie mtize zptisobit umrti (viz bod 4.3).

Dalsi nepfimo ptisobici peroralné nebo nazalné
podavana sympatomimetika nebo vazokonstrikéni
latky,

a-sympatomimetika, fenylpropanolamin, fenylefrin,
efedrin, metylfenidat:

Riziko vazokonstrikce a/nebo hypertenzni krize.

Reverzibilni inhibitory monoaminooxidazy A
(RIMA), linezolid, dopaminergni namelov¢ alkaloidy,
vazokonstrikéni namelové alkaloidy:

Riziko vazokonstrikce a/nebo akutni hypertenzni
epizody

Tekava halogenovana anestetika:

Perioperacni akutni hypertenze. Lécbu piipravkem
Robicold Rapid ukoncete n€¢kolik dni pred
planovanym zakrokem.

Guanetidin, reserpin a methyldopa:

U¢inek pseudoefedrinu mtize byt snizeny nebo
zesileny.

Tricyklické antidepresiva:

U¢inek pseudoefedrinu mtize byt snizeny nebo
zesileny.

Digitalis, chinidin nebo tricyklicka antidepresiva:

Zvysena Cetnost arytmii.

Reakce souvisejici s pritomnosti ibuprofenu:

Soucasné uzivani ibuprofenu s:

Mozna reakce

Jina NSAID vcetné selektivnich inhibitort
cyklooxygenazy 2:

Pti soubézném podavani dvou a vice NSAID mtize
dojit ke zvyseni rizika gastrointestinalnich viedt

a krvaceni plynouciho ze synergickych ucinki.
Ibuprofen se proto nesmi uzivat soucasné s jinymi
NSAID (viz body 4.3 a 4.4).

Antikoagulancia a antiagregancia:
(napt.: warfarin, tiklopidin, klopidogrel, tirofiban,
eptifibatid, abciximab, iloprost)

Zvysené riziko gastrointestinalniho krvaceni (viz bod
4.4).

Kyselina acetylsalicylova:

Soucasné podavani ibuprofenu a kyseliny
acetylsalicylové se obecné nedoporucuje vzhledem k
moznosti zvyseného vyskytu nezadoucich ucinkt.
Preklinické udaje poukazuji na to, ze ibuprofen pfi
soucasném podavani s nizkou davkou kyseliny
acetylsalicylové mlize kompetitivn€ inhibovat jeji vliv
na agregaci krevnich desticek. Ackoliv panuje urcita
nejistota tykajici se extrapolace té€chto udaji na
klinickou situaci, nelze vyloucit moznost, ze
pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mize
snizit kardioprotektivni u€¢inek nizké davky kyseliny
acetylsalicylové. Pti ob¢asném uziti ibuprofenu neni
klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 5.1).

Antikoagulancia:

NSAID jako je ibuprofen mohou zesilovat ucinek




antikoagulancii (viz bod 4.4).

Lithium:

Soubézné uzivani ptipravku Robicold Rapid

s ptipravky obsahujicimi lithium miize zvySovat
hladiny téchto 1é¢ivych ptipravkl v séru. Pii spravném
uzivani (nepfesahujicim 5 dni) neni zpravidla
vyzadovana kontrola hladiny lithia v séru.

Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI):

Zvysené riziko gastrointestindlniho krvaceni (viz bod
4.4).

Methotrexat:

Podani ptipravku Robicold Rapid béhem 24 hodin
pted nebo po podani methotrexatu miize vyvolat
zvySeni koncentrace methotrexatu v plazmé a rovnéz
zvysit jeho toxické ucinky.

Diuretika, inhibitory ACE, beta blokatory
a antagonisté angiotenzinu-11:

NSAID mohou snizovat u¢inky diuretik a dalSich
antihypertenziv. U nékterych pacientii se zhorSenou
funkci ledvin (napf. u dehydrovanych pacientti nebo
starSich pacientti se zhorSenou funkci ledvin) mtize
soubézné podavani inhibitort ACE, beta blokatort
nebo antagonistl angiotenzinu-II a latek, které
inhibujici cyklooxygenazu, vést k dalsimu zhorSeni
funkce ledvin, mimo jiné i k akutnimu renalnimu
selhani, které byva reverzibilni (snizena glomerularni
filtrace (inhibice vazodilataénich prostaglandint
pusobenim NSAID)). Kombinace téchto piipravki je
tedy zapotiebi podavat obezfetné, zejména u starSich
osob. Pacienti musi byt dostatecné hydratovani a je
vhodné zvazit po zahdjeni soub&ézné 1é¢by a poté

v pravidelnych intervalech monitorovani funkce
ledvin.

Cyklosporin: Pti soubézném podavani urcitych nesteroidnich
antiflogistik existuje zvySené riziko poskozeni ledvin
cyklosporinem. Tento G¢inek nelze vyloucit ani pii
podavani cyklosporinu v kombinaci s ibuprofenem.

Takrolimus: V piipadé, zZe se tyto dva 1é¢ivé piipravky podavaji

soubézné, hrozi zvysené riziko nefrotoxicity.

Draslik Setfici diuretika:

Podavani pripravku Robicold Rapid soubézné s draslik
Setficimi diuretiky mtize vést k hyperkalemii
(doporucuje se kontrola hladiny drasliku v séru).

Kortikosteroidy: Kortikosteroidy mohou zvysovat riziko nezadoucich
ucinki, predevsim v gastrointestinalnim traktu
(gastrointestinalni ulcerace nebo krvaceni) (viz bod
4.4).

Fenytoin: Soubézné uzivani s pfipravky s fenytoinem mutize

zvySovat hladiny téchto 1é¢ivych piipravki v séru. Pti
spravném uzivani (nepfesahujicim 5 dni) neni
zpravidla vyZadovana kontrola hladiny fenytoinu

v séru.

Probenecid a sulfinpyrazon:

Ptipravky, které obsahuji probenecid nebo
sulfinpyrazon, mohou oddalovat dobu vylouceni
ibuprofenu.

Zidovudin:

Pti podavani NSAID se zidovudinem existuje zvySené
riziko hematologické toxicity. U HIV (+)




hemofilickych pacientt 1é€enych soub&zné
zidovudinem a ibuprofenem hrozi prokazatelné vyssi
riziko hemartréz a hematomd.

Sulfonylurea:

V klinickych vyzkumech byly zjistény interakce mezi
nesteroidnimi antiflogistiky a antidiabetiky
(sulfonylurea). Ackoli interakce mezi ibuprofenem

a sulfonylureou dosud nebyly popsany, doporucuje se
jako preventivni opatfeni pfi soubézném podavani
kontrolovat hladinu krevni gluko6zy.

Chinolonova antibiotika: Udaje ziskané na zvitatech naznaduji, ze NSAID

mohou zvySovat riziko vyskytu kieéi, které je spojeny
s chinolonovymi antibiotiky. U pacientti uzivajicich
NSAID a chinolony miize hrozit vyssi riziko vyskytu
kieci.

Hepariny; ginkgo biloba: Zvysené riziko krvaceni.

Srde¢ni glykosidy (napt. digoxin): NSAID mohou exacerbovat srde¢ni selhani, snizovat

glomerularni filtraci a zvySovat hladiny srde¢nich
glykosidi v plazmé. U pacientd se snizenymi
rendlnimi funkcemi nebo kongestivnim srde¢nim
selhanim je tudiz nutné monitorovat koncentrace
digitalis v séru.

Mifepriston:

NSAID se nesmi uzivat po dobu 8—12 dni od podani
mifepristonu, nebot’ NSAID mohou snizovat jeho
ucinky.

Antacida:

Néktera antacida mohou zvySovat gastrointestinalni
vstifebavani ibuprofenu. Tato skutecnost je klinicky
relevantni zejména pti dlouhodobém uzivani
ibuprofenu.

Aminoglykosidy:

Oslabenim renalnich funkci u citlivych jedinci se snizi
vylucovani aminoglykosidi a zvysi se jejich
koncentrace v plazmé¢.

4.6

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Pseudoefedrin

Existuje mozna souvislost mezi expozici pseudoefedrinu v prvnim trimestru
téhotenstvi a vznikem fetalnich abnormalit. Z tohoto divodu se pseudoefedrin nesmi
b&hem téhotenstvi uzivat.

Ibuprofen

Ackoli pii studiich na zviratech nebyly odhaleny zadné teratogenni ucinky, ibuprofen
se nema uzivat béhem prvnich 6 mésici te€hotenstvi, pokud je to mozné. Ve
3. trimestru je ibuprofen kontraindikovan, jelikoz hrozi riziko pfed¢asného uzavéru
fetalntho ductus arteriosus s moznou persistujici plicni hypertenzi. Muze dojit
k opozdénému néstupu porodni ¢innosti, k prodlouzeni jejiho trvani a zvySenému
sklonu ke krvaceni u matky i ditéte.




4.7

4.8

Kojeni

Ibuprofen
V omezenych studiich byl ibuprofen pfitomen v matefském mléku ve velmi nizkych
koncentracich a neni pravdépodobné, Ze by mohl mit negativni G¢inky na kojené dite.

Pseudoefedrin

Pseudoefedrin je v malém mnozstvi vyluCovan do matetského mléka, ale jeho ucinek
na kojené dité neni znam.

Odhaduje se, ze 0,4 % az 0,7 % jedné davky pseudoefedrinu vstiebané matkou bude
b&hem 24 hodin vylou¢eno do mateiského mléka.

Uzivani tohoto ptipravku je souhrnné béhem téhotenstvi a kojeni kontraindikovano
(viz bod 4.3).

Fertilita

Existuji omezené dikazy, ze pfipravky, které inhibuji cyclooxygenazu/ syntézu
prostaglandinti, mohou mit nepfiznivy vliv na ovulaci, a naruSovat tak Zenskou
fertilitu. Tento stav je reverzibilni po ukonceni 1écby.

Uc¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Robicold Rapid nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje. Pacienti, u kterych se objevuji zavraté, halucinace, nezvykla
bolest hlavy a poruchy zraku nebo sluchu, nesmi fidit ani obsluhovat stroje.
Jednorazové podani nebo kratkodobé uzivani tohoto ptipravku nebude ve vétsine
pripadl vyzadovat zadna zvlastni preventivni opatieni.

NeZadouci ucinky

Nejcastéji pozorované nezadouci piihody jsou gastrointestinalniho charakteru. Mohou
se objevit peptické viedy, perforace nebo gastrointestinalni krvaceni, které miize byt
u starSich osob fatdlni (viz bod 4.4). Po podani byla hlasena nauzea, zvraceni, prijem,
flatulence, zacpa, dyspepsie, bolest biicha, bfisni dystenze, viedy v ustech, melena,
hematemeze, ulcerdzni stomatitida, exacerbace kolitidy a Crohnova nemoc (viz bod

svvr

Po 1é¢be ibuprofenem byly hlaseny hypersenzitivni reakce. Mezi tyto mize patfit:

a) nespecificka alergicka reakce a anafylaxe;

b) dychani: reaktivita respiracniho traktu zahrnujici astma, zhorSené astma,
bronchospasmus nebo dyspnoe;
kiiZe: rozlicna kozni onemocnéni, veetné riznych typt vyrazky, svédéni
s tvorbou podlitin, koptivky, purpury, angioedému a méné Casto také
exfoliativni a bul6zni dermatozy (vcetné epidermalni nekrolyzy a erythema
multiforme);

c) ve velmi vzacnych ptipadech se objevuji bulozni reakce véetne Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.

Klinické studie poukazuji na to, Ze podavani ibuprofenu, obzvlasté ve vysokych
davkach (2400 mg/den), miiZze souviset s mirnym zvysenim rizika arterialnich
trombotickych ptihod (napf. infarktu myokardu nebo cévni mozkové ptihody) (viz



bod 4.4). V souvislosti s 1éEbou NSAID byl hlasen edém, hypertenze, angina pectoris
a srde¢ni selhani.

V nasledujicim ptehledu jsou uvedeny nezadouci Gcinky, které se objevily pii
kratkodobém uzivani ibuprofenu a pseudoefedrin hydrochloridu v OTC davkéch. Pti
dlouhodobé 1é¢beé chronickych nemoci se mohou vyskytnout dal$i nezadouci tcinky.
Pacienty je tfeba upozornit, aby v ptipad¢ zadvazného nezddouciho ucinku 1é¢ivého
pripravku piestali Robicold Rapid ihned uzivat a obratili se na l1ékare.

<Velmi ¢asté (= 1/10)>

<Casté (> 1/100 az <1/10)>

<M¢éné Casté (= 1/1 000 az <1/100)>

<Vzéacné (= 1/10 000 az <1/1 000)>

<Velmi vzacné (< 1/10 000)>

<neni znamo (z dostupnych dajt nelze

urcit)>
Infekce a infestace Ibuprofen Velmi Exacerbace infekénich zanétt (napt.
vzacné nekrotizujici fascitidy), aseptickd meningitida
(ztuhlost krku, bolest hlavy, nauzea, zvraceni,
horecka nebo dezorientace u pacientd se
stavajicim autoimunitnim onemocnénim (SLE,
smisené onemocnéni pojivové tkanc))
Poruchy krve Ibuprofen Velmi Poruchy krvetvorby (napft. anemie, leukopenie,
a lymfatického vzacné trombocytopenie, pancytopenie,
systému agranulocytoza)
Poruchy imunitniho | Ibuprofen Méné Casté | Hypersenzitivni reakce s ataky kopfivky, pruritu
systému a astmatu (a s poklesem krevniho tlaku)
Ibuprofen Velmi Zavazné celkové hypersenzitivni reakce, které
a pseudoefedrin vzéacné se mohou projevit jako facialni edém,
hydrochlorid angioedém, dyspnoe, tachykardie, pokles
krevniho tlaku, anafylakticky Sok
Psychiatrické Ibuprofen Velmi Psychotické reakce, deprese, nervozita
poruchy vzacné
Pseudoefedrin Neni zndmo | Agitovanost, halucinace, uzkost, abnormalni
hydrochlorid chovani, insomnie, excitabilita, podrazdénost,
nervozita, neklid
Poruchy nervového | Ibuprofen Mén¢ Casté | Poruchy centralniho nervového systému jako
systému bolest hlavy, zavrat, nespavost, agitovanost,
podrazdénost nebo tinava
Ibuprofen Neni zndmo | Cévni mozkova ptihoda (mozkova mrtvice)
Pseudoefedrin Neni znamo | Hemoragickd mozkova prihoda, ischemicka
hydrochlorid mozkova piihoda, kieCe, bolest hlavy, insomnie,

nervozita, uzkost, agitovanost, tremor,
halucinace, zavrat’, psychomotoricka
hyperaktivita
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Poruchy oka Ibuprofen Mén¢ Casté | Poruchy zraku
Poruchy ucha Ibuprofen Vzéacné Tinnitus
a labyrintu
Ibuprofen Neni znamo | Vertigo
Srdecni poruchy Ibuprofen Velmi Palpitace, srde¢ni selhani, infarkt myokardu,
vzacné edém, hypertenze
Pseudoefedrin Neni znamo | Palpitace, tachykardie, bolest na hrudi, arytmie
hydrochlorid
Cévni poruchy Ibuprofen Velmi Arterialni hypertenze
vzéacné
Pseudoefedrin Neni znamo | Hypertenze
hydrochlorid
Respirac¢ni, hrudni Pseudoefedrin Vzacné Exacerbace astmatu nebo hypersenzitivni reakce
a mediastinalni hydrochlorid s bronchospasmem
poruchy
Gastrointestinalni Ibuprofen Casté Dyspepsie, bolest bficha, nauzea, zvraceni,
poruchy flatulence, prijem, zacpa, anorexie, drobna
gastrointestinalni krevni ztrata, ve vzacnych
pifipadech vedouci k anemii
Ibuprofen Méné Casté | Zalude&ni vied s krvacenim a/nebo perforaci,
gastritida, ulcerdzni stomatitida, exacerbace
kolitidy a Crohnova nemoc (viz bod 4.4)
Ibuprofen Velmi Ezofagitida, pankreatitida, pficné z(zeni stfeva
vzacné
Pseudoefedrin Neni znamo | Sucho v ustech, zizen, nauzea, zvraceni
hydrochlorid
Poruchy jater Ibuprofen Velmi Jaterni dysfunkce, hepatalni poskozeni (zejména
a Zlu€ovych cest vzacné pti dlouhodobé 1é¢be), selhani jater, akutni
hepatitida, ikterus
Poruchy kiize Ibuprofen Meéné Casté | Rozliéné kozni vyrazky
a podkozni tkané
Ibuprofen Velmi Bulo6zni exantém, jako je Stevenstiv-Johnsontiv
vzacné syndrom, a toxicka epidermalni nekrolyza
(Lyelltv syndrom), alopecie, zavazné kozni
infekce, komplikace v mékkych tkanich pfi
infekci virem planych nestovic
Ibuprofen Neni zndmo | Angioedém, erythema multiforme, kozni vysev,
vyrazka, purpura, pruritus, kopfivka.
Hypersenzitivni syndrom s eozinofilii a
systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom)
Pseudoefedrin Neni zndmo | Vyrazka, kopfivka, pruritus, hyperhidréza
hydrochlorid
Pseudoefedrin Neni znamo | Zavazné kozni reakce vcetné akutni
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hydrochlorid generalizované exantematozni pustul6zy
(AGEP)
Poruchy ledvin Ibuprofen Vzacné Poskozeni tkan¢ ledvin (papilarni nekroza)
a mocovych cest a zvySené hladiny kyseliny mocové v krvi
Ibuprofen Velmi
vzacné Edémy (zejména u pacientd s arterialni
hypertenzi nebo renalni nedostatecnosti),
nefroticky syndrom, intersticialni nefritida,
akutni renalni nedostate¢nost
Ibuprofen Neni znamo | Hematurie, renalni selhani, proteinurie, oligurie
Pseudoefedrin Neni znamo | Obtizné moceni (moc¢ova retence u muzi
hydrochlorid s poruchami mocové trubice/prostaty)
VySetieni Ibuprofen Neni znamo | Snizeny hematokrit a snizeny hemoglobin
Celkové poruchy Ibuprofen Neni znamo | Edém, zdufeni, periferni edém
a reakce v misté
aplikace
HIaseni podezifeni na nezddouci u€inky
HlaSeni podezieni na nezadouci G€inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani poméru ptinosu a rizik 1é¢ivého piipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky
na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
4.9 Predavkovani

U déti mize vyvolat pfiznaky uziti davky vyssi nez 400 mg/kg. U dospélych je
zavislost odpovedi na davce méné presné vymezena. Poloc¢as vylu¢ovani po
predavkovani je 1,5-3 hodiny.

Ptiznaky

Predavkovani miize vyvolavat nervozitu, agitaci, uzkost, podrazdénosti, neklid,
zavrat’, tremor, vertigo, insomnii, nauzeu, bolest bficha, zvraceni, bolest epigastria,
prajem, bradykardii, palpitaci, tachykardii, tinnitus, bolest hlavy, ztratu védomi,
dyspnoe, respiraéni depresi, zachvaty, pfeludy, halucinace, poruchy chovani,
mydriazu, mozkovou piihodu a gastrointestinalni krvaceni. Dal§imi moznymi
znamkami predavkovani je hyperkalemie, hypertenze nebo hypotenze. Toxicita se
muze projevovat jako ospalost, excitace, dezorientace nebo koma. U pacienta se
mohou objevit kiece. Funkce jater mohou byt abnormalni. V piipadé zadvazné otravy
miize dojit k rozvoji metabolické acidozy a prodlouzeni protrombinového ¢asu/INR.
Muize dojit k akutnimu renalnimu selhani a poskozeni jater. U astmatikt mize hrozit
exacerbace astmatu.

Lécba
Vzhledem k rychlému vstfebavani obou 1é¢ivych latek v gastrointestinalnim traktu
bude 1é¢ba predavkovani ti¢inna pouze v piipad¢, ze se do Ctyt hodin od predavkovani
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podaji emetika a provede se Zalude¢ni lavaz. Aktivni uhli bude G¢inné pouze tehdy,
je-li podano do jedné hodiny.

Je tieba monitorovat stav srdce a métit hladinu elektrolytt v séru.

V ptipadé zndmek srdecni toxicity podejte intravendzné€ propranolol. V piipadé
poklesu hladiny drasliku v séru zaved’te pomalou infuzi fedéného roztoku chloridu
draselného. Navzdory existujici hypokalemii pacientovi nehrozi vycerpani zasob
drasliku, proto je tfeba dbat, aby nedoslo k predavkovani. Je vhodné pokracovat

v monitorovani hladiny drasliku v séru nékolik hodin od podani solného roztoku. Pro
pripady deliria nebo kieci je indikovano intravenozni podavani diazepamu.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1

5.2

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Derivaty kyseliny propionové, ibuprofen, kombinace.
ATC kéd: MO1AES]

~~~~~

rrrrr

je sympatomimeticka latka, ktera vyvolava vazokonstrikci nosni sliznice, a snizuje
tim rinoreu a nazalni prekrveni.

Preklinické udaje poukazuji na to, ze ibuprofen pfi sou¢asném podavani s nizkou
davkou kyseliny acetylsalicylové miize kompetitivné inhibovat jeji vliv na agregaci
krevnich desti¢ek. Nékteré farmakodynamické studie ukazuji, Ze pokud byla uzita
jednorazova davka400 mg ibuprofenu béhem 8 h pfed nebo do 30 min po podani
kyseliny acetylsalicylové s rychlym uvolilovanim (81 mg), doslo ke snizenému
ucinku kyseliny acetylsalicylové na tvorbu tromboxanu nebo agregaci desticek.
Ackoliv panuje urcita nejistota tykajici se extrapolace téchto dajti na klinickou
situaci, nelze vyloucit moznost, Ze pravidelné a dlouhodobé uzivani ibuprofenu mtze
snizit kardioprotektivni u¢inek nizké davky kyseliny acetylsalicylové. Pfi obCasném
uziti ibuprofenu neni klinicky vyznamny vliv pravdépodobny (viz bod 4.5).

Farmakokinetické vlastnosti

Ibuprofen se po podani rychle vstfebava a distribuuje do celého téla. Vylucovani je
uplné a rychlé a je zprostfedkovavano ledvinami.

Absorpce

Ibuprofen se po podani rychle vstfebava z gastrointestinalniho traktu. Maximalnich
koncentraci v plazmé je dosaZeno piiblizné 1 aZ 2 hodiny od poziti. Cas k dosazeni
vrcholovych plazmatickych koncentraci se miize lisit v zavislosti na 1ékové forme
a zda byl pripravek uzit s jidlem.

Studie peroralni biologické dostupnosti, pfi které se porovnaval solubilizovany
ibuprofen (obsazeny v mékkych tobolkach s ibuprofenem + pseudoefedrinem),
shledala pfipravek bioekvivalentni tableté s ibuprofenem a pseudoefedrinem a tGroven
expozice ekvivalentni mekké tobolce s ibuprofenem (AUC). Kombinované slozeni
mekkeé tobolky vykazovalo vyssi vrcholovou koncentraci (Cmax) ibuprofenu nez
sloZeni tablety. Stfedni Cas (median) k dosaZeni vrcholové koncentrace (Tmax) byl
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5.3

navic srovnatelny u mékkych tobolek s ibuprofenem + pseudoefedrinem (39 minut)
a srovnavanych mekkych tobolek s ibuprofenem (45 minut), a byl o 20—30 minut
krat$i nez u srovnavanych tablet s ibuprofenem + pseudoefedrinem (67,5 minuty).

Solubilizovany ibuprofen (obsazeny v mekkych tobolkéach s ibuprofenem +
pseudoefedrinem) vykazuje vys$si rychlost systémového vstiebavani v porovnani
s tabletou s kombinovanym sloZenim ibuprofen + pseudoefedrin.

Pseudoefedrin (v ptipravcich s okamzitym uvoliiovanim) je ihned vstiebavan
z gastrointestinalniho traktu a vrcholovych koncentraci v plazmé je dosazeno za 1—
3 hodiny.

Distribuce

Primarni metabolizace ibuprofenu probiha v jatrech za vzniku primarnich metabolitii
2-hydroxyibuprofenu a 2-karboxyibuprofenu. Ibuprofen je z 90 az 99 % vazany na
bilkoviny v plazmé. V omezeném poctu studii se ibuprofen objevoval v matefském
mléku ve velmi nizkych koncentracich.

U pseudoefedrinu se piedpoklada pronikani pies placentu a do mozkomisniho moku.
Pseudoefedrin ptfechazi i do matefského mléka; béhem 24 hodin pronikne do
matef'ského mléka pfiblizné€ 0,5 % peroralni davky.

Eliminace

Polocas ibuprofenu v plazmé je priblizné 2 hodiny. Dochazi k jeho rychlému
vylucovani moci, pfedev§im v podob¢ metabolitt a jejich konjugatd. Ptiblizné 1 %
ibuprofenu se vylou¢i moci v nezménéné podobé¢ a 14 % ve formé konjugovaného
ibuprofenu.

Moci vylucovany pseudoefedrin je z velké Casti nezmeénény, malé cast vSak odchazi
v podobé jaternich metabolitl. Jeho polocas je pfiblizné 5 az 8 hodin; v kyselé¢ moci
je vyluCovani rychlejsi, a polocas je proto kratsi. Malé mnozstvi prechazi do
matetského mléka.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

K 1é¢ebné kombinaci ibuprofenu a pseudoefedrin hydrochloridu jsou k dispozici
pouze omezené udaje o toxicite.

Rozdilné mechanismy ti¢inku ibuprofenu (nesteroidni antiflogistikum)

a pseudoefedrin hydrochloridu (sympatomimetikum) vedly v neklinickych studiich
toxicity po predavkovani k vytvoteni latkové specifického profilu toxicity
souvisejiciho s farmakodynamickou aktivitou jednotlivych latek (udaje

o pseudoefedrinu ziskané od lidi). V souladu s tim byly stanoveny rozdilné
toxikologické cilové organy, napt. gastrointestindlni 1éze pro ibuprofen

a hemodynamické G¢inky a uc¢inky na CNS pro pseudoefedrin hydrochlorid. Spole¢né
podavani ibuprofenu a pseudoefedrin hydrochloridu nevedlo k zadnym klinicky
vyznamnym interakcim. Proto se pfi ekvipotentnich davkach u zvitat ani u lidi
neocekavaji zadné aditivni, synergické ani zesilujici ucinky u fixni davky kombinace
(FDC) ibuprofen / pseudoefedrin hydrochlorid (200 mg / 30 mg). Tato skute¢nost je
rovnéZz podpotena nepiitomnosti kompetitivnich metabolickych drah. Neexistuji
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6.

zadné védecké diikazy, Ze by se bezpecnostni hranice pro jednotlivé 1é¢ivé piipravky
lisily od hranic jejich kombinace.

FARMACEUTICKE UDAJE

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

Seznam pomocnych latek

Tekutd néplii:

Roztok hydroxidu draselného 46 — 48%
Makrogol 600

Cisténa voda

Zelatinova tobolka:

Tekuty casteéné dehydratovany sorbitol (E 420)
Zelatina

Cerny potiskovaci inkoust [makrogol 400, polyvinyl-acetat-ftalat, propylenglykol,
cerny oxid zelezity (E172)]

Pomocné latky:

Sojovy lecithin ve stiednich nasycenych triacylglycerolech

Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

Doba pouZzitelnosti

3 roky

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Druh obalu a obsah baleni

Tobolky jsou balené v blistrech z bilé, neprtihledné PVC/PVdC folie tepelné
uzavienych pergamen/Al folii

nebo

v blistrech z bilé, neprithledné PVC/PE/PVdC folie tepeln€ uzavienych pergamen/Al
folii.

Blistry jsou vloZzeny do papirové krabicky.
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10.

Velikosti baleni: 2, 4, 8, 10, 12, 16, 20, 24.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.
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