	САЖЕТАК КАРАКТЕРИСТИКА ЛИЈЕКА


	1. НАЗИВ ЛИЈЕКА

	BlokMAX FORTE za djecu, 200 mg/5 ml, орална суспензија


	ИНН:       Ибупрофен

	

	2. КВАЛИТАТИВНИ И КВАНТИТАТИВНИ САСТАВ

	5 ml оралне суспензије садржи 200 mg ибупрофена.

Помоћне супстанце са потврђеним дејством: натријум бензоат (E211) 2 mg/ml.
За списак свих ексципијенаса, погледати дио 6.1.



	3. ФАРМАЦЕУТСКИ ОБЛИК

	Орална суспензија.

Хомогена суспензија, скоро бијеле до кремасто-бијеле боје, мириса на грожђе.


	4. КЛИНИЧКИ ПОДАЦИ

	4.1. Терапијске индикације

	Овај лијек намијењен је за примјену код дјеце од 7 kg тјелесне масе (6 мјесеци) до 40 kg тјелесне масе (12 година).
За краткотрајну симптоматску терапију благог до умјереног бола.

За краткотрајну симптоматску терапију повећане тјелесне температуре.



	

	4.2. Дозирање и начин примјене

	Дозирање
Најнижу ефикасну дозу потребно је примјењивати током најкраћег периода потребног за ублажавање симптома (погледати дио 4.4). 
Код бола и повишене тјелесне температуре: Дневно дозирање лијека BlokMAX FORTE za djecu је 20-30 mg/kg тјелесне масе подијељено на дозе. Користећи мјерицу то се може постићи на сљедећи начин:
Тјелесна маса (старост) 

Количина и метода примјене

Број дозирања у 24h 

7-9 kg (6-11 мјесеци) 

1 x 50 mg/1.25 ml (користећи шприц једном)

3 до 4 пута

10-15 kg (1-3 године) 

1 x 100 mg/2.5 ml (користећи шприц једном)

3 пута 

16-19 kg (4-5 година) 

1 x 150 mg/3.75 ml (користећи шприц једном) 

3 пута

20-29 kg (6-9 година) 

1 x 200 mg/5 ml (користећи шприц једном) 

3 пута

30-40 kg (10-12 година) 

1 x 300 mg/7.5 ml (користећи шприц два пута)

3 пута

Појединачне дозе треба да се примјењују на приближно сваких 6-8 сати.

Не препоручује се употреба код дјеце млађе од 6 мјесеци или испод 7 kg тјелесне масе.
Само за краткотрајну примјену.
Ако се лијек користи дуже од 3 дана, или се симптоми погоршају, пацијент се мора посавјетовати са љекаром. 
Нежељена дејства лијека се могу смањити примјеном најниже ефективне дозе лијека током што краћег периода потребног за контролу симптома (погледати дио 4.4).
Специјалне групе пацијената

Ренална инсуфицијенција (погледати дио 5.2)

Није потребно смањивати дозу код пацијената са благом до умјереном реналном инсуфицијенцијом, међутим, потребан је опрез (погледати дио 4.4). Примјена овог лијека контраиндикована је за пацијенте са тешком реналном инсуфицијенцијом (погледати дио 4.3).

Хепатична инсуфицијенција (погледати дио 5.2)

Није потребно смањивати дозу код пацијената са благом до умјереном хепатичном инсуфицијенцијом, међутим, потребан је опрез (погледати дио 4.4). Примјена овог лијека контраиндикована је за пацијенте са тешком дисфункцијом јетре (погледати дио 4.3).

Начин примјене

За оралну употребу.

Код пацијената са осјетљивим желуцем препоручује се да се лијек BlokMAX® FORTE za djecu узима током оброка.

Боца се прије употребе мора добро протрести.
4.3. Контраиндикације

	Лијек BlokMAX FORTE za djecu je контраиндикован:

· Код пацијената који су преосјетљиви на активну супстанцу или на било коју од помоћних супстанци овог лијека наведених у дијелу 6.1.

· Код пацијената који су раније испољили реакције преосјетљивости (нпр. бронхоспазам, астму, ринитис, ангиоедем или уртикарију) повезане са примјеном ацетилсалицилне киселине, ибупрофена или других нестероидних антиинфламаторних љекова (НСАИЛ).

· Код пацијената са гастроинтестиналним крварењем или перфорацијама у анамнези, који су били повезани са претходном примјеном НСАИЛ.

· Код пацијената са активним или рекурентним пептичким улкусом/крварењем (двије или више одвојене епизоде доказане улцерације или крварења) у анамнези.

· Код пацијената са цереброваскуларим или другим активним крварењем.

· Код пацијената са тешком инсуфицијенцијом јетре или тешком инсуфицијенцијом бубрега. 
· Код пацијената са тешком инсуфицијенцијом срца (NYHA IV).

· Код пацијената са неразјашњеним хематопоетским поремећајима.

· Током посљедњег триместра трудноће (погледати дио 4.6).

· Код пацијената са тешком дехидрацијом (узрокована повраћањем, дијарејом или недовољним уносом течности).

4.4. Посебна упозорења и мјере опреза при употреби лијека

	Појава нежељених дејстава лијека може се смањити на минимум примјеном најниже ефективне дозе лијека током што краћег периода потребног за контролу симптома.

Старије особе

Код старијих особа повећана је учесталост нежељених дејстава на НСАИЛ, посебно гастроинтестинална крварења и перфорације, који могу бити са смртним исходом. Старије особе имају већи ризик од посљедица изазваних нежељеним дејствима.

Опрез је неопходан код пацијената:

- који болују од системског еритемског лупуса (SLE), као и болести мјешовитог везивног ткива, због повећаног ризика за појаву асептичног менингитиса (погледати дио 4.8),
- који болују од насљедног поремећаја у метаболизму порфирина (нпр. акутна интермитентна порфирија),
- који болују од гастроинтестиналних обољења и хроничних инфламаторних обољења цријева (улцерозни колитис, Кронова болест) (погледати дио 4.8),
- са хипертензијом и/или срчаном инсуфицијенцијом у анамнези јер је забиљежено задржавање течности и појава едема повезаних са примјеном НСАИЛ (погледати дјелове 4.3 и 4.8),
- са оштећењем функције бубрега, с обзиром да може доћи до погоршања бубрежне функције (погледати дјелове 4.3 и 4.8),
- са дисфункцијом јетре (погледати дјелове 4.3 и 4.8),
- непосредно након веће хируршке интервенције,
- са поленском грозницом, назалним полипима или хроничном опструктивном болешћу плућа, због повећаног ризика за појаву алергијске реакције. Могу се испољити као напади астме (тзв. аналгетска астма), Quincke’s едем или уртикарија,
- који су већ имали алергијску реакцију на друге супстанце, с обзиром да су ови пацијенти изложени повећаном ризику од испољавања реакције преосјетљивости при примјени овог лијека.

Респираторни поремећаји

Код пацијената који болују или су боловали од бронхијалне астме или алергијских болести, може се појавити бронхоспазам. 
Други НСАИЛ

Истовремену примјену са другим НСАИЛ (укључујући и селективне инхибиторе циклооксигеназе 2) треба избјегавати. 

Безбједност примјене за гастроинтестинални тракт
Гастроинтестинално крварење, улцерације или перфорације, које могу имати смртан исход, забиљежене су приликом примјене НСАИЛ у било ком тренутку током лијечења, са или без појаве упозоравајућих симптома или озбиљнијих гастроинтестиналних догађаја у анамнези.

Ризик од појаве гастроинтестиналног крварења, улцерација или перфорација је већи са повећањем дозе НСАИЛ и код пацијената са историјом улкусне болести, нарочито са развојем компликација као што су  крварење или перфорација (погледати дио 4.3) и код старијих пацијената. Код ових пацијената лијечење треба започети најмањом доступном дозом.

Код ових пацијената треба размотрити комбиновану терапију са протективним љековима (нпр. мисопростол или инхибитори протонске пумпе), а такође и за пацијенте чија стања захтијевају истовремену примјену ниске дозе ацетилсалицилне киселине или других љекова који могу повећати ризик од настанка нежељених гастроинтестиналних дејстава (погледати дио 4.5).

Пацијенти са анамнезом гастроинтестиналне токсичности, нарочито старији пацијенти, треба да пријаве сваки неуобичајени абдоминални симптом (нарочито гастроинтестинално крварење), посебно на почетку примјене лијека.

Потребан је опрез код пацијената који истовремено примјењују љекове који могу повећати ризик од појаве улцерација или крварења, попут орално примијењених кортикостероида, антикоагуланаса као што је варфарин, селективних инхибитора поновног преузимања серотонина или антитромбоцитних љекова, као што је ацетилсалицилна киселина (погледати дио 4.5).

Уколико се код пацијената који примају ибупрофен јаве гастроинтестинално крварење или улцерације, лијечење треба прекинути.

НСАИЛ треба пажљиво примјењивати код пацијената са гастроинтестиналним обољењем у анамнези (улцерозни колитис, Кронова болест) јер се та стања могу погоршати (погледати дио 4.8).

Озбиљне кожне реакције
Озбиљне кожне реакције, неке и са смртним исходом, укључујући ексфолијативни дерматитис, Stevens-Johnson-ов синдром, и токсичну епидермалну некролизу (Lyell’s синдром), веома ријетко су забиљежене приликом употребе НСАИЛ (погледати дио 4.8). Највећи ризик за појаву ових реакција је код пацијената у раној фази терапије, у већини случајева до реакције долази у току првог мјесеца терапије. Акутна генерализована егзантемозна пустулоза (АGEP) је забиљежена у вези са примјеном љекова који садрже ибупрофен. Терапију лијеком BlokMAX FORTE za djecu треба прекинути при првој појави осипа на кожи, мукозних лезија, или било ког другог знака преосјетљивости.

У ријетким случајевима може доћи до тешких кожних инфекција и компликација меких ткива током инфекције варичелом (погледати дио 4.8). До данас, допринос улоге НСАИЛ у погоршању ових инфекција се не може искључити. Стога је препоручљиво да се избјегне примјена ибупрофена у случају варичеле.

Кардиоваскуларни и цереброваскуларни ефекти

Клиничке студије указују да примјена ибупрофена, нарочито у високим дозама (2400 mg на дан) може довести до благог повећања ризика од артеријских тромботичких догађаја као што је инфаркт миокарда или мождани удар. Генерално, епидемиолошке студије не указују на везу примјене ниских доза ибупрофена (нпр. ≤ 1200 mg на дан) са повећањем ризика од артеријских тромботичких догађаја.

Код пацијената са неконтролисаном хипертензијом, конгестивном срчаном инсуфицијенцијом (NYHA II-III), установљеном исхемијском болешћу срца, болешћу периферних артерија и/или цереброваскуларном болешћу, ибупрофен треба примјењивати само након пажљивог разматрања, а високе дозе (2400 mg на дан) треба избјећи.
Пажљиву процјену треба урадити и прије увођења дуготрајне примјене лијека код пацијената са факторима ризика од настанка кардиоваскуларних догађаја (нпр. хипертензија, хиперлипидемија, дијабетес мелитус, пушење), посебно ако је потребно примијенити високе дозе ибупрофена (2400 mg на дан).

Остале напомене

Озбиљне акутне реакције преосјетљивости (нпр. анафилактички шок) су забиљежене веома ријетко. Терапију ибупрофеном треба прекинути при првим знацима преосјетљивости након примјене лијека BlokMAX FORTE za djecu. Медицинске мјере морају бити пружене од стране стручних лица и у складу са симптомима.

Ибупрофен, активна супстанца лијека BlokMAX FORTE za djecu, може привремено инхибирати агрегацију тромбоцита. Потребно је надгледати пацијенте са поремећајем коагулације.

Код продужене примјене лијека BlokMAX FORTE za djecu неопходне су редовне контроле функције јетре и бубрега, као и крвне слике.  

При продуженој примјени било ког лијека из групе аналгетика у терапији главобоље, може доћи до њеног погоршања. Уколико дође до појаве такве ситуације или сумње на њу, потребно је затражити савјет и прекинути терапију. Уколико пацијенти имају честе или свакодневне главобоље упркос (или због) редовној примјени љекова против главобоље, треба посумњати на дијагнозу главобоље узроковане претјераном употребом љекова (енгл. Medication Overuse Headache (MOH)).

Током примјене НСАИЛ, конзумирање алкохолних пића може потенцирати појаву нежељених дејстава повезаних са активном супстанцом, посебно оних на нивоу гастроинтестиналног тракта или централног нервног система.

Маскирање симптома основних инфекција

Лијек BlokMAX FORTE za djecu може маскирати симптоме инфекције, што може одложити почетак одговарајућег лијечења и тако довести до погоршања исхода инфекције. То је забиљежено код ванболнички стечене бактеријске упале плућа и бактеријских компликација повезаних са варичелама. Када се лијек BlokMAX FORTE za djecu примјењује за ублажавање повишене тјелесне температуре или болова повезаних са инфекцијом, препоручује се праћење инфекције. У ванболничким условима пацијент би требало да се обрати љекару ако симптоми перзистирају или се погоршају.
Ренални ефекти

Генерално, честа примјена аналгетика, нарочито комбинација различитих аналгетичких супстанци, може довести до трајних оштећења функције бубрега са ризиком од реналне инсуфицијенције (аналгетичка нефропатија).

Постоји опасност од оштећења бубрега, посебно код дехидриране дјеце.

Овај лијек садржи 2 mg натријум бензоата у сваком ml.

Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, количина која је занемарљива. То је у суштини без натријума.
4.5. Интеракције са другим љековима и друге врсте интеракција

Ибупрофен треба избјегавати у комбинацији са:
Другим НСАИЛ укључујући и селективне инфибиторе циклооксигеназе 2:
Избјегавајте истовремену примјену 2 или више НСАИЛ јер то може повећати ризик од појаве нежељених дејстава (погледати дио 4.4)

Ацетилцалицилном киселином:

Не препоручује се истовремена примјена ибупрофена и ацетилсалицилне киселине због повећаног потенцијала од појаве нежељених дејстава.

Експериментални подаци указују да, када се даје истовремено, ибупрофен може компетитивно да инхибира утицај ниских доза ацетилсалицилне киселине на агрегацију тромбоцита. Иако се ти подаци не могу са сигурношћу екстраполирати на клиничку ситуацију, не може се искључити могућност да редовна, дуготрајна употреба ибупрофена може смањити кардиопротективни ефекат ниске дозе ацетилсалицилне киселине. Сматра се да повремена примјена ибупрофена нема клинички значајан ефекат (погледати дио 5.1).

Ибупрофен (као и други НСАИЛ) треба користити са опрезом у комбинацији са:
Антихипертензивним љековима (АCE инхибитори, бета-блокатори и антагонисти ангиотензина II) и диуретицима: НСАИЛ могу да смање ефекат oвих љекова. Код неких пацијената са оштећеном функцијом бубрега (нпр. дехидрирани пацијенти или старији пацијенти са компромитованом функцијом бубрега), истовремена примјена АСЕ инхибитора, бета блокатора или антагониста ангиотензина II и љекова који инхибирају циклооксигеназу, може резултирати даљим погоршањем функције бубрега, укључујући потенцијалну акутну инсуфицијенцију бубрега која је обично реверзибилна. Стога, комбинацију ових љекова треба примјењивати опрезно, нарочито код старијих пацијената. Пацијенте треба адекватно хидрирати и треба размотрити праћење функције бубрега након отпочињања истовремене терапије и периодично након тога. Диуретици могу повећати ризик од нефротоксичности коју изазивају НСАИЛ.
Кардиотоничним гликозидима (нпр. дигоксин): НСАИЛ могу да погоршају срчану инсуфицијенцију, смање брзину гломеруларне филтрације и повећају концентрацију кардиотоничних гликозида у плазми. Истовремена примјена са љековима који садрже дигоксин може повећати концентрације дигоксина у серуму. Провјера концентрације дигоксина у серуму по правилу није потребна током правилне примјене (максимално током 3 дана).
Литијумом: Постоје докази о могућем повећању концентрације литијума у плазми. Провјера концентрације литијума у серуму по правилу није потребна током правилне примјене (максимално током 3 дана).
Диуретицима који штеде калијум: Истовремена примјена лијека BlokMAX FORTE za djecu и диуретика који штеде калијум може довести до хиперкалијемије (препоручује се праћење концентрације калијума у серуму).
Фенитоином: Истовремена примјена лијека BlokMAX FORTE za djecu и љекова који садрже фенитоин може повећати концентрације фенитоина у серуму. Провјера концентрације фенитоина у серуму по правилу није потребна током правилне примјене (максимално током 3 дана). 

Метотрексатом: Постоје докази о могућем повећању концентрације метотрексата у плазми. Употреба лијека BlokMAX FORTE za djecu унутар 24 сата прије или послије употребе метотрексата може довести до повећања концентрације метотрексата и повећања његових токсичних ефеката.
Такролимусом: Могућ повећан ризик од нефротоксичности када се НСАИЛ примјењују заједно са такролимусом.
Циклоспорином: Повећава се ризик од нефротоксичности.

Кортикостероидима: Повећан је ризик од гастроинтестиналних улцерација или крварења (погледати дио 4.4)

Антикоагулантним љековима: НСАИЛ могу да појачају дејство антикоагуланаса, попут варфарина (погледати дио 4.4).
Љековима који инхибирају агрегацију тромбоцита и селективним инхибиторима поновног преузимања серотонина (SSRIs): Повећан ризик од појаве гастроинтестиналног крварења (погледати дио 4.4).

Препаратима сулфонилурее: Клиничка испитивања су показала интеракције између НСАИЛ и оралних антидијабетика (деривата сулфонилурее). Иако овакве интеракције нијесу описане између ибупрофена и препарата сулфонилурее, предлаже се провјера нивоа глукозе у крви приликом истовремене примјене, као мјера опреза.

Зидовудином: Постоје докази о повећаном ризику од настанка хемартроза и хематома код HIV-позитивних пацијената са хемофилијом који истовремено примају терапију зидовудином и ибупрофеном.

Пробенецидом и сулфинпиразоном: Љекови који садрже пробенецид или сулфинпиразон могу одложити излучивање ибупрофена.

Баклофеном: Након давања ибупрофена може доћи до испољавања токсичности баклофена.

Ритонавиром: Ритонавир може повећати концентрацију НСАИЛ у плазми.

Аминогликозидима: НСАИЛ могу смањити излучивање аминогликозида.

Хинолонским антибиотицима: Подаци на животињама указују да НСАИЛ могу да повећају ризик од појаве конвулзија при примјени хинолонских антибиотика. Пацијенти који узимају НСАИЛ и хинолоне могу да имају повећан ризик од настанка конвулзија.

CYP2C9 инхибиторима: Истовремена примјена са CYP2C9 инхибиторима може повећати изложеност ибупрофену (CYP2C9 супстрат). У студији са вориконазолом и флуконазолом (CYP2C9 инхибитори), уочено је повећање изложености S (+)- ибупрофену за око 80 – 100%. Смањење дозе ибупрофена треба да буде размотрено када се истовремено примјењују снажни CYP2C9 инхибитори, нарочито када се примјењују високе дозе ибупрофена са вориконазолом или флуконазолом.

Каптоприлом: Експерименталне студије показују да ибупрофен инхибира ефекат каптоприла на излучивање натријума.

Холестирамином: Истовремена примјена ибупрофена и холестирамина може смањити и успорити ресорпцију ибупрофена (25%). Љекове треба примијенити са размаком од неколико сати.
4.6. Плодност, трудноћа и дојење
Плодност

Постоје одређени докази да супстанце које инхибирају циклооксигеназу/синтезу простагландина могу смањити плодност код жена утичући на овулацију. Ово дејство је реверзибилно по прекиду терапије.

Трудноћа

Инхибиција синтезе простагландина може неповољно да утиче на трудноћу и/или ембриофетални развој. Подаци из епидемиолошких студија указују на повећан ризик од побачаја и малформација срца и гастросхизе након примјене инхибитора синтезе простагландина у раној трудноћи. Вјерује се да се ризик повећава са повећањем дозе и дужине трајања терапије. Апсолутни ризик за настанак кардиоваскуларних малформација се повећао од мање од 1% до приближно 1.5%. 

Примјена инхибитора синтезе простагландина код животиња показала је да долази до преимплантационог и постимплантационог губитка плода и ембриофеталне смрти. Поред тога, повећана инциденца разних малформација, укључујући кардиоваскуларне, пријављена је код животиња којима је даван инхибитор синтезе простагландина током периода органогенезе.

Од 20. недјеље трудноће надаље, употреба ибупрофена може да изазове олигохидрамнион као резултат бубрежне дисфункције фетуса. Ово се може десити убрзо након почетка лијечења и обично је реверзибилно након прекида. Поред тога, било је извјештаја о појави констрикцијe (стезања) ductus arteriosus-а након примјене лијека у другом триместру, од којих је већина нестала након престанка лијечења. Због тога, ибупрофен се не смије користити током првог и другог триместра трудноће, изузев уколико је крајње неопходно. Уколико се ибупрофен користи код жена које покушавају да затрудне или током првог и другог триместра трудноће, доза треба да буде што мања, а трајање лијечења најкраће могуће. Пренатално праћење олигохидрамниона и сужења ductus arteriosus-а треба размотрити након излагања ибупрофену неколико дана, од 20. недјеље гестације надаље. Ибупрофен треба прекинути ако се открије олигохидрамнион или ductus arteriosus. 
У трећем триместру, сви инхибитори синтезе простагландина могу изложити фетус сљедећим ризицима:

· кардиопулмоналној токсичности (привремено стезање/затварање ductus arteriosus-а и плућну хипертензију),

· реналној дисфункцији, која може напредовати до реналне инсуфицијенције са олигохидрамнионом (погледати изнад).
Код мајке и новорођенчета, на крају трудноће могу да изазову:

· могуће продужење времена крварења, као резултат антиагрегационог дејства које се може јавити чак и при веома ниским дозама,
· инхибицију контракција материце са посљедичним одложеним или продуженим порођајем.

Као посљедица тога, ибупрофен је контраиндикован током трећег триместра трудноће.

Дојење

Ибупрофен и његови метаболити могу у малим концентрацијама да пређу у мајчино млијеко. С обзиром на то да до сада нијесу установљенa нежељенa дејства на одојче, прекид дојења није неопходан када се ради о краткотрајној примјени препоручених доза за терапију бола и повишене тјелесне температуре.



	4.7. Утицај на способност управљања возилима и руковање машинама

Краткотрајна примјена лијека нема или има занемарљив утицај на способност управљања возилима и руковања машинама.

	4.8. Нежељена дејства

Списак наведених нежељених дејстава обухвата сва нежељена дејства која су пријављена током лијечења ибупрофеном, као и она при дуготрајној терапији високим дозама код пацијената са реуматизмом. Наведене учесталости (које обухватају и оне пријављене рјеђе од учесталости веома ријетко) односе се на краткотрајну примјену дневних доза до максимално 1200 mg ибупрофена за оралне облике дозирања и максимално 1800 mg за супозиторије.

Треба узети у обзир да су наведена нежељена дејства претежно дозно зависна и да се разликују од особе до особе. 
Најчешће примијећена нежељена дејства су на нивоу гастроинтестиналног тракта. Нежељена дејства су углавном дозно зависна, посебно ризик за појаву гастроинтестиналног крварења који зависи од дозе и дужине примјене. Могу се јавити: пептички улкус, перфорације или гастроинтестинално крварење, понекад са смртним исходом, посебно код старијих пацијената (погледати дио 4.4). Мучнина, повраћање, дијареја, флатуленција, констипација, диспепсија, абдоминални бол, мелена, хематемеза, улцерозни стоматитис, егзацербација колитиса и Кронове болести (погледати дио 4.4) су пријављени након употребе ибупрофена. Повремено, запажен је и гастритис.

Едем, хипертензија и срчана инсуфицијенција су пријављени у вези са са примјеном НСАИЛ.

Подаци из клиничких студија указују да примјена ибупрофена посебно у високим дозама (2400 mg на дан) може бити удружена са малим повећањем ризика од настанка артеријских тромботичких догађаја (као што су инфаркт миокарда или мождани удар) (погледати дио 4.4).

Погоршање инфламације повезаних са инфекцијом (нпр. развој некротизирајућег фасцитиса) описано је при примјени нестероидних антиинфламаторних љекова. Могуће је да је ово повезано са механизмом дјеловања НСАИЛ.

Ако се знаци инфекције јаве или погоршају током примјене лијека BlokMAX FORTE za djecu, пацијенту се препоручује да одмах посјети љекара. Треба испитати да ли постоји индикација за терапију антиинфективним лијеком/антибиотиком. 

Крвну слику треба редовно контролисати при дуготрајној примјени.

Уколико се јави један од симптома преосјетљивости, који се могу јавити и након прве примјене лијека, пацијента треба савјетовати да прекине са примјеном лијека BlokMAX FORTE za djecu и обавијестити љекара. Може бити потребна  хитна помоћ љекара.

Пацијента треба посавјетовати да прекине са примјеном лијека и да одмах посети љекара уколико се  јави бол у горњем дијелу абдомена, мелена или хематемеза.
Нежељена дејстава која се односе на ибупрофен су приказана у даљем тексту, класификована према систему органа и на основу учесталости.

Учесталост је дефинисана као:

веома често (≥1/10), 

често (≥1/100 до <1/10), 

повремено (≥1/1000 до <1/100), 

ријетко (≥ 1/10000 до <1/1000), 

веома ријетко (< 1/10000) 

непознато (не може се процијенити на основу доступних података).

У свакој групи учесталости, нежељена дејста су приказана према опадајућој озбиљности.

Класа система органа

Учесталост
Нежељено дејство

Инфекције и инфестације
Веома ријетко
Погоршање инфламације повезане са инфекцијом (нпр. развој некротизирајућег фасцитиса), у изузетним случајевима, озбиљне инфекције коже и компликације меког ткива могу се јавити током инфекције варичелом

Поремећаји крви и лимфног система
Веома ријетко
Хематопоетски поремећаји (анемија, леукопенија, тромбоцитопенија, панцитопенија, агранулоцитоза). Први знаци су: повишена тјелесна температура, бол у грлу, површински улкуси у устима, симптоми слични грипу, тешка исцрпљеност, крварење из носа и настајање модрица на кожи. У тим се случајевима пацијенту треба препоручити да одмах прекине са узимањем лијека, да избјегава самомедикацију аналгетицима или антипиретицима и да се обрати за савјет љекару.

Поремећаји имунoг система
Реакције преосјетљивости које се састоје од1:
Повремено
Уртикарија и пруритус
Веома ријетко
Тешке реакције преосjетљивости. Симптоми могу бити: оток лица, језика и грла, диспнеја, тахикардија, хипотензија (анафилакса, ангиоедем или тешки шок), егзацербација астме. 

Непознато

Реакције преосjетљивости на нивоу респираторног тракта, укључујући астму, бронхоспазам или диспнеју.

Психијатријски поремећаји
Веома ријетко
Психотичне реакције, депресија.
Поремећаји нервног система
Повремено
Поремећаји на нивоу централног нервног система као што су: главобоља, вртоглавица, несаница, агитација, раздражљивост или умор.

Веома ријетко
Асептични менингитис2
Поремећаји ока
Непознато
Поремећаји вида
Поремећаји уха и лабиринта
Ријетко
Тинитус
Кардиолошки поремећаји
Веома ријетко
Срчана инсуфицијенција, палпитације и едем, инфаркт миокарда
Васкуларни поремећаји
Веома ријетко
Хипертензија, васкулитис
Гастроинтестинални поремећаји
Често
Гастроинтестинални поремећаји као што су: абдоминални бол, мучнина и диспепсија, дијареја, флатуленција, констипација, горушица, повраћање и блага гастроинтестинална крварења која у изузетним случајевима могу изазвати анемију. 

Повремено
Гастроинтестинални улкус, перфорације и гастроинтестинално крварење, улцеративни стоматитис, егзацербација колитиса и Кронове болест (погледати дио 4.4), гастритис.

Веома ријетко
Езофагитис и стварање интестиналних структура сличних дијафрагми, панкреатитис.

Хепатобилијарни поремећаји

Веома ријетко
Дисфункција јетре, оштећење јетре, посебно код дуготрајне примјене, инсуфицијенција јетре, акутни хепатитис.

Поремећаји коже и поткожног ткива
Повремено
Различити облици осипа на кожи.
Веома ријетко
Тешки облици кожних реакција, као што су булозне реакције, укључујући Stevens-Johnson-ов синдром, мултиформни еритем и токсичну епидермалну некролизу, алопеција. 

Непознато

Осип изазван лијеком са еозинофилијом и системским симптомима (DRESS), aкутна генерализована егзантемозна пустулоза(AGEP)
Реакције фотосензитивности
Поремећаји бубрега и уринарног система
Ријетко 

Оштећење бубрежног ткива (папиларна некроза) и повећана концентрација урее у крви; повећане вриједности мокраћне киселине у крви. 

Веома ријетко
Стварање едема, нарочито код пацијената са артеријском хипертензијом или реналном инсуфицијенцијом, нефротски синдром, интестицијални нефритис удружен са акутном реналном инсуфицијенцијом.

Испитивања
Ријетко
Смањене вриједности хемоглобина
Опис одабраних нежељених дејстава

1 Пријављиване су реакције преосјетљивости након терапије ибупрофеном. Оне се односе на (а) неспецифичне алергијске реакције и анафилаксу, (б) реакције на нивоу респираторног тракта, укључујући астму, погоршање астме, бронхоспазам или диспнеју или (ц) разне промјене на кожи, укључујући разне врсте осипа, пруритус, уртикарију, пурпуру, ангиоедем, и, рјеђе, ексфолијативну и булозну дерматозу (укључујући токсичну епидермалну некролизу, Stevens-Johnson-ов синдром и мултиформни еритем).

2 Патогени механизам настанка асептичног менингитиса изазваног љековима није потпуно јасан. Ипак, доступни подаци о вези НСАИЛ и асептичног менингитиса упућују на имунолошку реакцију (због временске повезаности са уносом лијека и нестанка симптома након престанка узимања лијека). Током лијечења ибупрофеном код пацијента са постојећим аутоимуним поремећајима (као што је системски еритемски лупус, мјешовита болест везивног ткива) уочени су појединачни случајеви појаве симптома асептичног менингитиса (као што су укочени врат, главобоља, мучнина, повраћање, повишена тјелесна температура или поремећаји свијести).

Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Пријављивање нежељених дејстава након добијања дозволе је од великог значаја јер обезбјеђује континуирано праћење односа корист/ризик примјене лијека. Здравствени радници треба да пријаве сваку сумњу на нежељено дејство овог лијека Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):
Институт за љекове и медицинска средства
Одјељење за фармаковигиланцу
Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81000 Подгорица
тел: +382 (0) 20 310 280

факс:+382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
4.9. Предозирање 
Дозе ибупрофена веће од 400 mg/kg могу изазвати знаке токсичности, али ризик за токсичне ефекте се не треба искључити при дозама изнад 100 mg/kg.

a) Симптоми

Симптоми предозирања укључују: мучнину, повраћање, бол у стомаку или, рјеђе, дијареју. Такође, могући су: нистагмус, замућени вид, тинитус, главобоља и гастроинтестинално крварење. Код тежих тровања, испољава се токсичност на централни нервни систем у виду вертига, поспаности, повремене ексцитације и дезоријентације, губитка свијести или коме. Понекад пацијенти могу развити конвулзије. Код тешких тровања може се јавити метаболичка ацидоза. Могу се јавити и хипотермија и хиперкалијемија и може доћи до продужетка протромбинског времена/INR, вјероватно усљед интерференције са дејством циркулишућих фактора коагулације. Могу се јавити акутна ренална и хепатичка инсуфицијенција, хипотензија, депресија дисања и цијаноза. Код астматичара је могуће погоршање астме.

b) Терапијске мјере

Не постоји специфичан антидот у случају предозирања.

Терапија треба да буде симптоматска и супортивна и треба да укључи мјере за ослобађање дисајних путева и надгледање срчаног рада и виталних функција док не постану стабилни. Може се дати активни угаљ оралним путем или урадити гастрична лаважа у првом сату након уношења потенцијално токсичне количине. Ако је ибупрофен већ ресорбован, могу се дати алкалне супстанце како би се убрзало излучивање кисјелог ибупрофена путем урина. Конвулзије које су честе и дуго трају треба лијечити интравенским давањем диазепама или лоразепама. Дати бронходилататоре код астме. За медицински савјет, обратите се локалном центару за контролу тровања.



	5. ФАРМАКОЛОШКИ ПОДАЦИ

	5.1. Фармакодинамски подаци

	Фармакотерапијска група:
	 Антиинфламаторни и антиреуматски љекови, нестероидни љекови; деривати пропионске киселине

	АТЦ код:
	M01AE01

	Ибупрофен је нестероидни антиинфламаторни лијек (НСАИЛ) који је показао своју ефикасност у заједничким животињским експерименталним моделима са инфламацијом преко инхибиције синтезе простагландина. Код људи, ибупрофен смањује инфламаторни бол, оток и повишену тјелесну температуру. Осим тога, ибупрофен реверзибилно инхибира агрегацију тромбоцита.

Клиничка ефикасност ибупрофена је показана код симптоматског лијечења благог до умјерено јаког бола као што је: зубобоља, главобоља и симптоматско лијечење повишене тјелесне температуре.

Аналгетска доза за дјецу је 7 до 10 mg/kg по дози, до максималне дозе од 30 mg/kg на дан. Лијек BlokMAX FORTE za djecu cадржи ибупрофен који је у отвореној студији показао почетак антипиретичког дејства након 15 минута и смањење температуре код дјеце до 8 сати.

Експериментални подаци указују да, када се даје истовремено, ибупрофен може компетитивно да инхибира утицај ниских доза ацетилсалицилне киселине на агрегацију тромбоцита. Неке фармакодинамске студије су показале да, након примјене појединачне дозе од 400 mg ибупрофена у периоду од 8 сати прије или унутар 30 минута након примјене ацетилсалицилне киселине (81 mg), у облику са тренутним ослобађањем, долази до смањења утицаја ацетилсалицилне киселине на стварање тромбоксана или на агрегацију тромбоцита. Иако се ти подаци не могу са сигурношћу екстраполирати на клиничку ситуацију, не може се искључити могућност да редовна, дуготрајна употреба ибупрофена може смањити кардиопротективни ефекат ниске дозе ацетилсалицилне киселине. Сматра се да ниједан клинички релевантан ефекат није вјероватан за повремену употребу ибупрофена (погледати дио 4.5).

5.2. Фармакокинетички подаци

	Нијесу спроведене посебне студије које прате фармакокинетику код дјеце. Подаци из литературе потврђују да се ресорпција, метаболизам и елиминација ибупрофена код дјеце одвија на исти начин као и код одраслих.

Ресорпција

Након оралне примјене ибупрофен се дјелимично ресорбује у желуцу, а затим комплетно у танком цријеву.
Дистрибуција

Везивање за протеине плазме износи око 99%.
Биотрансформација и елиминација
Након метаболизма у јетри (хидроксилација, карбоксилација, конјугација), фармаколошки инактивни метаболити се елиминишу комплетно, углавном путем бубрега (90%), као и путем жучи. Полувријеме елиминације код здравих особа као и код пацијената који имају обољење јетре или бубрега је 1.8 до 3.5 сати. 
Оштећење функције бубрега

С обзиром да се ибупрофен и његови метаболити примарно елиминишу путем бубрега, пацијенти са различитим степеном оштећења функције бубрега могу показати промијењену фармакокинетику лијека. Код пацијената са оштећењем функције бубрега забиљежено је смањено везивање лијека за протеине плазме, повишене концентрације у плазми укупног ибупрофена и слободног (S)- ибупрофена, више вриједности ПИК (S)-ибупрофена и повишен енантиомерни однос ПИК (S/R) у поређењу са вриједностима код здравих особа. У терминалном стадијуму бубрежних болести код пацијената који су на дијализи, средња слободна фракција ибупрофена била је око 3% у поређењу са око 1% код здравих добровољаца. Тешка оштећења бубрежне функције могу довести до накупљања метаболита ибупрофена. Значај овог ефекта није познат. Метаболити се могу уклонити хемодијализом (погледати дио 4.3).

Оштећење функције јетре

Алкохолна болест јетре са благим до умјереним оштећењем јетре није довела до суштинских промјена фармакокинетичких параметара. Болести јетре могу промијенити кинетику диспозиције ибупрофена. Код пацијената са цирозом са умјереним оштећењем јетре (Child Pugh 6-10 бодова), примијећено је у просјеку двоструко продужење полувремена елиминације и енантиомерни однос ПИК (S/R) био је знатно нижи у поређењу са вриједностима код здравих особа као контролом, што упућује на поремећај метаболичке инверзије (R)- ибупрофена у активни (S)-енантиомер (погледати дио 4.3)



	5.3. Претклинички подаци о безбједности 

Субхронична и хронична токсичност ибупрофена у експериментима на животињама показала се углавном у облику лезија и улцерација у гастроинтестиналном тракту.

In vitro и in vivo студије нијесу дале клинички релевантне доказе о мутагеном потенцијалу ибупрофена. У студијама на пацовима и мишевима није нађен доказ о канцерогеним ефектима ибупрофена.

Ибупрофен је инхибирао овулацију код зечева и довео до поремећаја имплантације код различитих животињских врста (зеца, пацова, миша). Експерименталне студије на пацовима и зечевима показале су да ибупрофен пролази плаценту. Послије примјене доза токсичних за мајку код потомака пацова, повећана је учесталост малформација (дефекти вентрикуларног септума).



	6. ФАРМАЦЕУТСКИ ПОДАЦИ

	6.1. Листа помоћних супстанци (ексципијенаса)

	Глицерол (Е422)
Ксантан гума (Е415)
Целулоза, микрокристална и кармелоза натријум
Кармелоза натријум (Е466)
Полисорбат 80 (Е433)
Динатријум едетат

Сукралоза (Е955)
Лимунска киселина, монохидрат (Е330)
Натријум цитрат, дихидрат (Е331)
Натријум бензоат (Е211)
Арома грожђа (садржи: пропиленгликол (Е1520) и ароме)

Арома за маскирање укуса (садржи: воду, пропиленгликол (Е1520) и ароме)
Симетикон емулзија 30%

Натријум хлорид

Вода, пречишћена

6.2. Инкомпатибилности

	Није примјењиво.



	6.3. Рок употребе

	Двије (2) године.
Након првог отварања, суспензија се може чувати 6 мјесеци.



	6.4. Посебне мјере упозорења при чувању лијека

	Овај лијек не захтијева посебне услове чувања.

6.5. Врста и садржај паковања

	Унутрашње паковање је боца од неутралног стакла, браон боје, запремине 125 ml у којој се налази 100 ml оралне суспензије, затворена изгравираним полипропиленским затварачем са сигурносним прстеном за дјецу.
Спољње паковање је сложива картонска кутија која садржи 1 (једну) боцу, један пластични градуисани шприц за дозирање запремине 5 ml и Упутство за лијек. 

Пластични орални шприц запремине 5 ml је градуисан на 1.25 ml, 2.5 ml, 3.75 ml и 5 ml за одмјеравање доза.

6.6. Посебне мјере опреза при одлагању материјала који треба одбацити након примјене лијека (и друга упутства за руковање лијеком) 

Прије сваке употребе лијека добро промућкати боцу.

Градуисани пластични орални шприц се користи за дозирање суспензије. Плaстични шприц се налази у паковању.

Нема посебних захтјева за одлагање.
Сву неискоришћену количину лијека или отпадног материјала након његове употребе треба уклонити у складу са важећим прописима.



	7. НОСИЛАЦ ДОЗВОЛЕ 

	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V,
81 000 Подгорица, Црна Гора



	8. БРОЈ ДОЗВОЛЕ ЗА СТАВЉАЊЕ ЛИЈЕКА У ПРОМЕТ

	BlokMAX FORTE za djecu, 200 mg/5 ml, орална суспензија: 2030/22/2127-5474

	9. ДАТУМ ПРВЕ ДОЗВОЛЕ/ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ ЗА СТАВЉАЊЕ ЛИЈЕКА У ПРОМЕТ

	​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​​ BlokMAX FORTE za djecu, 200 mg/5 ml, орална суспензија: 14.09.2022. године


	10. ДАТУМ РЕВИЗИЈЕ ТЕКСТА


Септембар, 2022. године
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