SAZETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA

1. NAZIV GOTOVOG LIJEKA

BlokMax, 200 mg, film tablete
BlokMax forte, 400 mg, film tablete
ibuprofen

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
BlokMax 200 mg film tablete

Jedna film tableta sadrzi 200 mg ibuprofena.
Pomoc¢ne suspstance: 72,2 mg laktoza, monohidrat.

BlokMax forte 400 mg film tablete
Jedna film tableta sadrzi 400 mg ibuprofena.
Pomocne suspstance: 144,4 mg laktoza, monohidrat.

Za puni sastav pomocnih supstanci pogledati dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

*

film tableta.

BlokMax 200 mg film tablete
Bijele do skoro bijele, duguljaste, bikonveksne film tablete.

BlokMax forte 400 mg film tablete
Bijele do skoro bijele, duguljaste, bikonveksne film tablete sa prelomnom crtom na jednoj strani.

4. KLINICKI PODACI
41. Terapijske indikacije

Lijekovi BlokMax i BlokMax forte se koriste:

o za simptomatsko lijeCenje blage do umjerene akutne boli razli€itog porijekla poput glavobolje,
zubobolje, boli nakon vadenja zuba, bolova u miSi¢ima i dismenoreje;
o kod stanja poviSene tjelesne temperature.

Duzina terapije: do 3 dana.
4.2 Doziranje i nacin primjene
Lijek je namijenjen za kratkotrajnu primjenu.

Treba koristiti najnizu efikasnu dozu u najkracem periodu neophodnom za ublazavanje simptoma
(pogledati dio 4.4).

Odrasli i djeca starija od 12 godina
Pocetna doza iznosi od 200 mg do 400 mg i ona se po potrebi moze ponoviti u dozama od 200 mg do 400
mg u intervalima od najmanje Cetiri sata, do maksimalno 1.200 mg u toku 24 sata.
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Ne smije se prekoraciti doza od 1.200 mg u toku 24 sata.
Lijek nije namijenjen djeci mladoj od 12 godina.

Stariji pacijenti

Kod starijih pacijenata povecan je rizik od ozbiljnih posljedica nezeljenih reakcija. Ukoliko se smatra da je
upotreba nesteroidnih antiinflamatornih lijekova (NSAIL) neophodna, treba primjenjivati najnizu efikasnu
dozu u najkraéem mogucem periodu. Pacijent treba da bude pod redovnim nadzorom, jer se u toku
terapije NSAIL moze javiti gastrointestinalno (Gl) krvarenje. Ukoliko postoji bubrezno ili hepati¢ko
ostecenje, doziranje treba prilagoditi individualno.

Nacin primjene.
Lijek je namijenjen za oralnu primjenu.
Pozeljno je lijek uzimati za vrijeme ili nakon obroka.

43. Kontraindikacije

Lijekovi BlokMax i BlokMax forte su kontraindikovani kod pacijenata koji su preosjetljivi na aktivnu
supstancu ili bilo koju od pomoc¢nih supstanci (pogledati dio 6.1).

Lijekove BlokMax i BlokMax forte ne treba davati pacijentima koji su ranije ispoljili reakcije preosjetljivosti
(npr. astma, urtikarija, angioedem ili rinitis) usljed uzimanja ibuprofena, aspirina ili drugih NSAIL.

Lijekove BlokMax i BlokMax forte ne treba primjenjivati kod pacijenata sa aktivnim ili anamnezom
rekurentnog peptickog ulkusa ili gastrointestinalne hemoragije (dva ili vise razliCitih slu¢ajeva potvrdene
ulceracije ili krvarenja).

Lijekovi BlokMax i BlokMax forte su kontraindikovani i kod pacijenata sa anamnezom gastrointestinalnih
krvarenja ili perforacija povezanim s prethodnom terapijom NSAIL.

Lijekove BlokMax i BlokMax forte ne treba primjenjivati kod pacijenata sa stanjima koja ukljuuju
povecanu mogucénost krvarenja.

Lijekovi BlokMax i BlokMax forte su kontraindikovani kod pacijenata sa teSkom insuficijencijom srca
(NYHA klasa IV), jetre ili bubrega (pogledati dio 4.4).

Lijekovi BlokMax i BlokMax forte su kontraindikovani u tre¢em trimestru trudnoce (pogledati dio 4.6).

44, Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Nezeljena djelovanja se mogu smanijiti koriS¢enjem najmanje efikasne doze u najkraéem mogucem
periodu potrebnom za kontrolu simptoma (pogledati dio 4.2 i doljenavedene gastrointestinalne i
kardiovaskularne rizike).

Kao i pri upotrebi drugih NSAIL, ibuprofen moze prikriti znake infekcije.

Prikrivanje simptoma osnovnih infekcija:

Lijek BlokMax/BlokMax forte moze prikriti simptome infekcije, $to moze dovesti do odlozenog
zapocinjanja odgovarajuceg lijeCenja i time pogorsati ishod infekcije. Ovo je primje¢eno kod bakterijske
pneumonije steCene u zajednici i bakterijskih komplikacija variCele. Kada se lijek BlokMax/BlokMax forte
primjenjuje za poviSenu tjelesnu temperaturu ili ublazavanje bolova u vezi sa infekcijom, savjetuje se
pracenje infekcije. U nebolni¢kim uslovima, pacijent treba da se obrati ljekaru ako simptomi potraju ili se
pogorsaju.

Istovremenu primjenu lijeka BlokMax ili BlokMax forte i drugih NSAIL, ukljuujuci selektivne inhibitore
ciklooksigenaze Il, treba izbjegavati zbog povecanog rizika od ulceracija ili krvarenja (pogledati dio 4.5).

Stariji pacijenti
Stariji pacijenti imaju povecanu ucestalost nezeljenih reakcija na NSAIL, naroCito gastrointestinalna
krvarenja i perforacije, koje mogu biti potencijalno fatalne (pogledati dio 4.2).

Pedijjatrijska populacija
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Postoji rizik od oStecenja renalne funkcije kod dehidrirane djece i adolescenata.

Gastrointestinalno krvarenje, ulceracije i perforacije

Gastrointestinalno krvarenje, ulceracije i perforacije koje mogu biti fatalne opisane su kod svih NSAIL, bilo
kada u toku terapije, sa upozoravaju¢im simptomima ili bez upozoravaju¢ih simptoma ili ozbiljnih
gastrointestinalnih dogadaja u anamnezi.

Rizik od gastrointestinalnog krvarenja, ulceracija i perforacija je veci sa povec¢anjem doze NSAIL, kod
pacijenata sa anamnezom ulkusne bolesti, narocito ako je bila udruzena sa hemoragijom i perforacijom
(pogledati dio 4.3) i kod starijih pacijenata. Kod ovih pacijenata terapiju treba poceti najmanjom moguéom
dozom. Kombinovana terapija sa zastitinim agensima (npr. misoprostol ili inhibitori protonske pumpe),
treba da se razmotri kod ovih pacijenata i kod pacijenata koji istovremeno uzimaju male doze
acetilsalicilne kiseline ili drugih lijekova koji povec¢avaju gastrointestinalne komplikacije (pogledati
dolenavedeni tekst i dio 4.5).

Pacijenti sa anamnezom gastrointestinalnih oboljenja, naroCito stariji pacijenti, treba da prijave sve
neuobiCajene abdominalne simptome (narocito gastrointestinalna krvarenja), posebno u po€etnim fazama
terapije.

Preporucuje se oprez kod pacijenata koji istovremeno upotrebljavaju lijekove koji mogu povecati rizik od
ulceracija ili krvarenja, kao 5to su oralni kortikosteroidi, antikoagulansi, kao $to je varfarin, selektivni
inhibitori preuzimanja serotonina ili antitrombolitici, kao 5to je acetilsalicilna kiselina (pogledati dio 4.5).

ili ulceracija, terapiju treba prekinuti.

Oprez je potreban pri primjeni NSAIL kod pacijenata sa anamnezom ulcerativhog kolitisa ili Kronove
bolesti jer se ova stanja mogu pogorsati (pogledati dio 4.8).

Respiratorni poremecayji i reakcije preosjetljivosti

Oprez je potreban pri primjeni lijeka BlokMax ili BlokMax forte kod pacijenata koji boluju ili su bolovali od
bronhijalne astme, hroni¢nog rinitisa ili alergija jer NSAIL kod ovih pacijenata mogu izazvati
bronhospazam, urtikariju ili angioedem.

Ostecenfe funkcife srca, bubrega i jetre

Primjena NSAIL moze dovesti do dozno-zavisnog smanjenja u nastanku prostaglandina i izazvati renalnu
insuficijenciju. Uobi€ajeni pratec¢i unos raznih sli¢nih lekova protiv bolova dodatno povecava ovaj rizik.
Pacijenti sa najve¢im rizikom od ovih reakcija su oni sa poreme¢enom funkcijom bubrega ili srca,
disfunkcijom jetre, oni koji uzimaju diuretike i stariji pacijenti. Kod ovih pacijenata treba koristiti najmanju
efikasnu dozu u najkratem moguéem periodu i treba pratiti renalnu funkciju, narocCito kod dugotrajne
terapije (pogledati dio 4.3).

Lijekove BlokMax ili BlokMax forte treba primjenjivati sa oprezom kod pacijenata sa anamnezom sréane
insuficijencije ili hipertenzije jer je opisana pojava edema u toku primjene ibuprofena.

Kardiovaskularni i cerebrovaskularni efekti

Odgovarajuce pracenje i savjetovanje je neophodno kod pacijenata sa anamnezom hipertenzije i/ili blage
do umjerene srcane insuficijencije, jer je u toku primjene NSAIL opisana retencija teCnosti i nastanak
edema.

Klinicke studije ukazuju da primjena ibuprofena, naroCito u visokim dozama (2.400 mg na dan) moze
dovesti do malog povecanja rizika od arterijske tromboze, kao 5to je infarkt miokarda ili mozdani udar.
Generalno, epidemiolo3ke studije ne ukazuju na vezu primjene niskih doza ibuprofena (npr. < 1.200 mg
na dan) sa povecanjem rizika od arterijske tromboze.

Kod pacijenata sa nekontrolisanom hipertenzijom, kongestivnom sréanom insuficijencijom (NYHA II-1l1),
ustanovljenom ishemijskom boleSc¢u srca, boleScu perifernih arterija i/ili cerebrovaskularnom bolescu,
ibuprofen treba primjenjivati samo nakon pazljivog razmatranja i procjene i visoke doze (2.400 mg/dan)
treba izbjegavati. Slicno razmatranje treba uraditi i prije uvodenja dugotrajne primjene lijeka kod
pacijenata sa faktorima rizika od nastanka kardiovaskularnih dogadaja (npr. hipertenzija, hiperlipidemija,
dijabetes melitus, pusenje), narocito ukoliko su neophodne visoke doze ibuprofena (2.400 mg/dan).
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Prijavljeni su slu€ajevi Kounisovog sindroma kod pacijenata lijeCenih lijekom BlokMax/BlokMax forte.
Kounisov sindrom je definsan kao kardiovaskularni simptomi koji su posljedica alergijske reakcije ili
reakcije preosjetljivosti povezane sa suzenjem koronarnih arterija, a potencijalno dovode do infarkta
miokarda.

Renalni efekti

Potreban je oprez pri uvodenju terapije ibuprofenom kod znatno dehidriranih pacijenata.

Dugotrajna primjena ibuprofena, kao i drugih NSAIL, moze dovesti do renalne papilarne nekroze, kao i
drugih patoloskih promjena bubrega. Renalna toksi¢nost primije¢ena je kod pacijenata kod kojih renalni
prostaglandini imaju kompenzatornu ulogu u odrzavanju renalne perfuzije. Kod ovih pacijenata primjena
NSAIL moze dovesti do dozno-zavisnog smanjenja stvaranja prostaglandina i posljedi¢no do snizenog
protoka krvi kroz bubrege, $to moze usloviti nastanak renalne insuficijencije. Pacijenti sa najvecim rizikom
od ove reakcije su pacijenti sa postoje¢cim oSteCenjem funkcije bubrega, sréane insuficijencije,
oslabljenom funkcijom jetre, pacijenti na terapiji ACE inhibitorima i diureticima, kao i stariji pacijenti.
Prekid terapije NSAIL obi¢no dovodi do oporavka bubrezne funkcije.

Sistemski eritematozni lupus (SLE) | mjesSovito oboljenje vezivnog tkiva
Kod pacijenata sa SLE i mjeSovitim oboljenjem vezivnog tkiva moze biti povecan rizik od asepticnog
meningitisa (pogledati dolenavedeni tekst i dio 4.8).

Teska koZna neZeljena dejstva (SCAR)

TeSka kozna nezeljena dejstva (engl. severe cutaneous adverse reaction, SCAR), ukljuCujuci eksfolijativni
dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnson-ov sindrom (SJS), toksi¢nu epidermalnu nekrolizu (TEN),
reakciju na lijekove pracenu eozinofilijom i sistemskim simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia
and systemic symptoms, DRESS sindrom) i akutnu generalizovanu egzantematoznu pustulozu (AGEP),
koja mogu biti opasna za zivot ili smrtonosna, prijavljena su povezano s primjenom ibuprofena (pogledati
dio 4.8). Vecina ovih reakcija pojavila se unutar prvog mjeseca primjene.

Ako se pojave znakovi i simptomi koji ukazuju na te reakcije, potrebno je odmah prekinuti primjenu
ibuprofena i razmotriti zamjensko lijecenje (ako je prikladno).

Hematoloski efekti
Ibuprofen kao i drugi NSAIL moze uticati na agregaciju trombocita i produziti vrijeme krvarenja kod
zdravih osoba.

Asepticni meningitis

U rijetkim slu€ajevima kod pacijenata na terapiji ibuprofenom opisana je pojava aseptichog meningitisa.
lako se asepticni meningitis CeS¢e javlja kod pacijenata sa sistemskim eritematoznim lupusom i drugim
bolestima vezivnog tkiva, prijavljeni su slu€ajevi i kod pacijenata koji nisu imali hroni¢ne bolesti.

Poremecaj fertiliteta kod Zena

Ibuprofen moze uticati na plodnost Zena, pa se njegova primjena ne preporuCuje Zenama koje
namjeravaju da zatrudne. Kod zena koje imaju poteSkoc¢a da ostanu u drugom stanju ili su na ispitivanju
plodnosti, trebalo bi razmotriti prekid terapije lijekom BlokMax ili BlokMax forte.

Ovaj lijek sadrzi laktozu. Pacijenti sa rijetkim nasljednim poremeéajem nepodnoSenja galaktoze,
nedostatkom Lapp laktaze ili glukoza-galaktoza malapsorpcijom ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

45. Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Potreban je oprez prilikom istovremene primjene lijeka BlokMax ili BlokMax forte i bilo kog od navedenih
lijekova jer su opisane interakcije kod nekih pacijenata.

Antihipertenzivi, beta-blokatori i diuretici: NSAIL mogu umanijiti efekat antihipertenziva kao Sto su ACE
inhibitori, antagonisti angiotenzin-Il receptora, beta-blokatori i diuretici.
Diuretici mogu povecati rizik od nefrotoksi¢nosti NSAIL.
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Kardiotoni€ni glikozidi: NSAIL mogu pogorsati sr¢anu insuficijenciju, smanijiti stepen glomerularne filtracije
i povecati nivo kardiotonicnih glikozida u plazmi.

Holestiramin: istovremena primjena sa ibuprofenom moze smanijiti apsorpciju ibuprofena u
gastrointestinalnom traktu. Medutim, klinicki znacaj je nepoznat.

Litjum: smanjena eliminacija litjuma.

Metotreksat: NSAIL mogu inhibirati tubularnu sekreciju i smanijiti eliminaciju metotreksata.

Ciklosporin: povecan rizik od nefrotoksi¢nosti.

Mifepriston: smanjena efikasnost lijeka teoretski se moze dogoditi usljed antiprostaglandinskih osobina
NSAIL. Ograni¢ena saznanja ukazuju na to da istovremena primjena NSAIL na dan primjene
prostaglandina ne utiCe nezeljeno na efekte mifepristona ili prostaglandina na sazrijevanje cerviksa ili
kontraktilnost uterusa i ne smanjuje klinicku efikasnost za terminaciju trudnoce.

Drugi analgetici i selektivni inhibitori ciklooksigenaze 2 (COX-2): izbjegavati istovremenu primjenu dva ili

vise NSAIL ukljuuju¢i COX-2 inhibitore, jer mogu da povecaju rizik od nastanka nezeljenih dogadaja
(pogledati dio 4.4).

Acetilsalicilna kiselina: generalno kao i kod drugih lijekova koji sadrze NSAIL, istovremena primjena
ibuprofena i acetilsalicilne kiseline se ne preporu€uje zbog potencijalnog povecanja rizika od pojave
nezeljenih reakcija.

Eksperimentalni podaci ukazuju na to da pri istovremenoj upotrebi ibuprofen moze kompetitivno inhibirati
efekat primjene niskih doza acetilsalicilne kiseline na agregaciju trombocita. lako postoje nesigurnosti u
vezi sa ekstrapolacijom ovih podataka na klini¢ku situaciju, ne moze se iskljuciti moguénost da redovna,
dugotrajna primjena ibuprofena moze smanijiti kardioprotektivni efekat niske doze acetilsalicilne kiseline.
Smatra se da nijedan KkliniCki relevantan efekat nije vjerovatan za povremenu primjenu ibuprofena
(pogledati dio 5.1).

Kortikosteroidi: povecan rizik od gastrointestinalnih ulceracija ili krvarenja sa NSAIL (pogledati dio 4.4).

Antikoagulansi: NSAIL mogu da pojacaju djelovanje antikoagulanasa, kao Sto je varfarin (pogledati dio
4.4).

Hinolonski antibiotici: istrazivanja na zivotinjama pokazuju da NSAIL mogu povecati rizik od konvulzivnih
napada povezanih sa primjenom hinolonskih antibiotika. Pacijenti koji istovremeno koriste ove lijekove
imaju vedi rizik od pojave konvulzija.

Derivati sulfonil uree: NSAIL mogu pojacati efekte sulfonil uree. Rijetko je opisivana hipoglikemija kod
pacijenata koji su na terapiji sulfonil ureom i koji su primali ibuprofen.

Inhibitori agregacije trombocita i selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina (SSRI): povec¢an
rizik od gastrointestinalnog krvarenja sa NSAIL (pogledati dio 4.4).

Takrolimus: moguce je povecanje rizika od nefrotoksi¢nosti kada se NSAIL primjenjuju istovremeno sa
takrolimusom.

Zidovudin: povec¢an rizik od hematoloSke toksicnosti kada se NSAIL primjenjuju istovremeno sa
zidovudinom. Postoje dokazi o pove¢anom riziku od hemartroze i hematoma kod HIV pozitivnih lica sa
hemofilijom koja istovremeno primaju zidovudin i ibuprofen.

Aminoglikozidi: NSAIL mogu da smanije eliminaciju aminoglikozida.

Biljni ekstrakti: Ginkgo biloba moze potencirati rizik od krvarenja pri istovremenoj primjeni sa NSAIL.
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CYP2C9 inhibitori: istovremena primjena ibuprofena i CYP2C9 inhibitora moze povecati izlozenost sa
ibuprofenom (CYP2C9 supstrat). U ispitivanju sa vorikonazolom i flukonazolom (CYP2C9 inhibitori),
povecana je izlozenost S(+)-ibuprofenu za oko 80% do 100%. Smanjenje doze ibuprofena treba razmotriti
kada se istovremeno primjenjuju potentni CYP2C9 inhibitori, narocito kada se primjenjuju visoke doze
ibuprofena zajedno sa vorikonazolom ili flukonazolom.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Inhibicija sinteze prostaglandina moze nezeljeno uticati na trudnocu i/ili na embrio-fetalni razvoj. Podaci iz
epidemioloskih studija ukazuju na povecan rizik spontanih pobacaja, sr¢anih malformacija i gastroSize
nakon primjene inhibitora sinteze prostaglandina u ranoj trudnoéi. Vjeruje se da se rizik dodatno povecava
sa povecanjem doze i trajanja terapije. Kod Zivotinja je primjena inhibitora sinteze prostaglandina
povecala pre-implantacione i post-implantacione gubitke i embrio-fetalnu smrtnost. Pored toga, poveéana
je incidencija razli¢itih malformacija kod zivotinja, ukljuCujuéi kardiovaskularne, ukoliko se inhibitori
sinteze prostaglandina daju u periodu organogeneze.

Od 20. nedelje trudno¢e pa nadalje, primjena lijeka BlokMax ili BlokMax forte moze uzrokovati
oligohidramnion koji je posljedica bubrezne disfunkcije kod fetusa. To se moze dogoditi ubrzo nakon
pocCetka lijeCenja i obi¢no je reverzibilno nakon prekida lije¢enja. Osim toga, prijavljena su suzenja
duktusa arteriosusa nakon lijeCenja u drugom tromjesecju, od kojih se vecina povukla nakon prestanka
lijeCenja. Zato, lijekove BlokMax ili BlokMax forte ne treba primjenjivati u toku prvog i drugog trimestra
trudnoée, osim ukoliko nije neophodno. Ako se lijekove BlokMax ili BlokMax forte daju zenama koje
pokuSavaju da zatrudne ili tokom prvog i drugog trimestra trudnoce, doze treba da su najnize, a terapija
Sto je moguce kraca. Treba razmotriti prenatalno prac¢enje radi otkrivanja moguce pojave
oligohidramniona i suzenja duktusa arteriosusa nakon izlozenosti lijekovima BlokMax ili BlokMax forte
tokom nekoliko dana od 20. gestacijske nedelje pa nadalje. Primjena lijeka BlokMax ili BlokMax forte mora
se prekinuti ako se utvrdi oligohidramnion ili suzenja duktusa arteriosusa.

U toku trec¢eg trimestra trudnoce, svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izloziti fetus sljedeéim
rizicima:

- kardiopulmonalna toksicnost (sa prevremenim suzenjem/zatvaranjem duktusa arteriosusa i pluchom
hipertenzijom),

- renalna disfunkcija (vidjeti prethodno navedeno).

Primjena inhibitora sinteze prostaglandina na kraju trudno¢e moze imati sljedece rizike po majku ili
novorodence:

- produzenje vremena krvarenja, antiagregacijskom ucinku koji moze nastati i pri vrlo niskim
dozama;

- inhibicija kontrakcija uterusa $to moze dovesti do odlaganja ili usporavanja porodaja.

Zbog toga su lijekovi BlokMax ili BlokMax forte kontraindikovani u tre¢em trimestru trudnoce (pogledati dio
4.3).

Dojenje
U ograni¢enom broju do sada dostupnih studija uo€eno je da se NSAIL mogu izluciti u maj€ino mlijeko u
veoma malim koncentracijama. Zbog toga se primjena NSAIL izbjegava u periodu dojenja.

Plodnost
Pogledati dio 4.4. ,Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi”, za upozorenja u vezi sa plodnoScu
kod Zena.

47. Uticaj na sposobnosti upravljanja vozilima i rada ha masinama
Nakon uzimanja NSAIL mogu se javiti nezeljena djelovanja poput vrtoglavice, pospanosti, zamora i
poremecaja vida. Pacijenti kod kojih se ispolje pomenuta nezeljena djelovanja, ne treba da upravljaju

vozilima i rukuju masinama.

4.8. Nezeljena djelovanja
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Gastrointestinalni poremecaji

NajceS¢a opazena nezeljena djelovanja su gastrointestinalni poremecaji. Mogu se javiti pepticki ulkus,
perforacije ili gastrointestinalna krvarenja, koja su ponekad fatalna, naroCito kod starijih pacijenata
(pogledati dio 4.4). Mucnina, povrac¢anje, dijareja, flatulencija, konstipacija, dispepsija, bol u abdomenu,
melena, hematemeza, ulcerativni stomatitis, gastrointestinalno krvarenje i pogorSanje kolitisa i Kronove
bolesti (pogledati dio 4.4) mogu se javiti poslije primjene ibuprofena. Rjede se moze javiti gastritis,
duodenalni ulkus, gastri¢ni ulkus i gastrointestinalna perforacija.

Poremecaji imunoloskog sistema

Mogu da se jave reakcije preosjetljivosti u toku primjene NSAIL, i to: a) nespecificna alergijska reakcija i
anafilaksa, b) reaktivnost respiratornog trakta, ukljuCujuc¢i astmu, pogorSanje astme, bronhospazam ili
dispneja ili ¢) razni kozni poremecaji ukljuCujuéi razliite tipove osipa, pruritus, urtikariju, purpuru,
angioedem i veoma rijetko multiformni eritem, bulozne dermatoze (ukljuCujuc¢i Stivens-DZonsonov
sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu).

Srcani i vaskularni poremecaji

Slu€ajevi pojave edema, hipertenzije i srCane insuficijencije su prijavljeni tokom terapije sa NSAIL.
Klinicke studije ukazuju na to da primjena ibuprofena, narocito visokih doza (2.400 mg/dan) moze da
dovede do malog povecanja rizika od nastanka arterijske tromboze, kao Sto je infarkt miokarda ili mozdani
udar (pogledati dio 4.4).

Infekcije i infestacije

Rinitis i asepti¢ni meningitis (posebno kod pacijenata koji imaju autoimuna oboljenja, kao to je sistemski
eritematozni lupus i mjeSovito oboljenje vezivhog tkiva) sa simptomima kao $to su ukocCenost vrata,
glavobolja, muénina, povracanje, groznica ili dezorijentacija (pogledati dio 4.4).

Opisano je pogorsanje inflamacije uslijed infekcije koje se podudara sa upotrebom NSAIL. Ukoliko se jave
ili pogorSaju znaci infekcije tokom upotrebe ibuprofena, pacijentu se preporuCuje da odmah ode kod
lekara.

Poremecayji koZe i potkoZnog tkiva
U izuzetnim sluajevima moze doci do teSkih koznih infekcija i komplikacija mekog tkiva tokom infekcija
vari¢elom (pogledajte takode dio “Infekcije i infestacije”).

Slijede¢a nezeljena djelovanja koja su povezana sa primjenom ibuprofena su klasifikovana prema
uCestalosti MedDRA konvencije i klasi sistema organa.

UcCestalost je definisana kao:

veoma Cesto (21/10),

Cesto (=21/100 do <1/10),

povremeno (=1/1000 do <1/100),

rijetko (= 1/10000 do <1/1000),

veoma rijetko (< 1/10000),

nepoznato (ne moze se procijeniti na osnovu dostupnih podataka).

Klasifikacija sistema organa Ucestalost NezZeljeno djelovanje
Infekcije i infestacije Povremeno Rinitis
Rijetko Asepti¢ni meningitis (pogledajte dio 4.4)
Poremeéaji krvi i limfnog | Rijetko Leukopenija, trombocitopenija, neutropenija,
sistema agranulocitoza, aplasticna anemija, hemoliticka
anemija
Poremecgaji imunolo3kog | Rijetko Anafilakticka reakcija
sistema
Psihijatriski poreme¢aji Povremeno Insomnija, anksioznost
Rijetko Depresija, konfuzno stanje
Poremecaiji nervnog sistema Cesto Glavobolja, vrtoglavica
Povremeno Parestezija, somnolencija
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Rijetko Opticki neuritis
Poremedaiji oka Povremeno Poremecaiji vida
Rijetko Toksi¢na opticka neuropatija
Poreme¢aiji uha i labirinta Povremeno Poremecaiji sluha, tinnitus, vertigo
Respiratorni, torakalni i | Povremeno Astma, bronhospazam, dispneja
medijastinalni poreme¢aiji
Gastrointestinalni poremecaji Cesto Dispepsija, dijareja, mucnina, povracanje,
abdominalni  bol, flatulencija, konstipacija,
melena, hematemeza, gastrointestinalno
krvarenje
Povremeno Gastritis, duodenalni ulkus, gastricni ulkus,

ulceracije u ustima, gastrointestinalna perforacija

Veoma rijetko

Pankreatitis

Nepoznato

Egzacerbacija kolitisa i Kronove bolesti

Hepatobilijarni poreme¢aiji

Povremeno

Hepatitis, zutica, abnormalna funkcija jetre

Veoma rijetko

Insuficijencija jetre

Poremedéaji koze i potkoznog
tkiva

Cesto Osip

Povremeno Urtikarija, pruritis, purpura, angioedem,
fotosenzitivne reakcije

Veomarijetko | TeSka kozna nezeljena dejstva (SCAR)
(ukljuCuju¢i  multiformni  eritem, eksfolijativni
dermatitis, Stevens-Johnson-ov  sindrom i

toksi¢nu epidermalnu nekrolizu)

Nepoznato Reakcija na lijek sa eozinofiljom i sistemskim
simptomima (DRESS sindrom), akutna
generalizovana  egzantematozna  pustuloza
(AGEP)

Poremecaju bubrega i urinarnog | Povremeno Nefrotoksi¢nost u razli¢itim oblicima (npr.

sistema tubulointersticijalni nefritis, nefrotski sindrom i
bubrezna insuficijencija)

Opsti poremeéaji i reakcije na | Cesto Zamor

mjestu primjene Rijetko Edem

KardioloSki poreme¢aji

Veoma rijetko

Sr¢ana insuficijencija, infarkt miokarda (takode
pogledati dio 4.4)

Nepoznato

Kounisov sindrom

Vaskularni poremegéaji

Veoma rijetko

Hipertenzija

Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijeka
Prijavljivanje sumnje na nezeljena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike
vaznosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje Sto bolje
ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.
Proces prijavljivanja sumnji na nezeljena djelovanja lijeka doprinosi kontinuiranom pracenju odnosa
koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stru¢njaka se trazi da prijave
svaku sumnju na nezeljeno djelovanje lijeka direktno ALMBIH. Prijava se moze dostaviti:
posredstvom softverske aplikacije za prijavu nezeljenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS
Farmakovigilansa) o kojoj vise informacija mozete dobiti u nasoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili
posredstvom odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje sumnji na nezeljena djelovanja lijeka, koji se
mogu nacéi na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se moze
dostaviti ALMBiH putem poSte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i

Hercegovine, Veljka Mladenovica bb, Banja Luka ili elektronske poste (na e-mail adresu:
ndl@almbih.gov.ba).
4.09. Predoziranje
Toksicnost
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Znaci i simptomi toksic¢nosti generalno nisu opisani pri dozama nizim od 100 mg/kg kod djece i odraslih.
Medutim, u nekim slu€ajevima je neophodna posebna njega. Kod djece se mogu javiti znaci i simptomi
toksi¢nosti nakon unosa jednakog ili ve¢eg od 400 mg/kg.

Simptomi

Kod vecine pacijenata koji su unijeli znatne kolicine ibuprofena ispoljice se simptomi u roku od Cetiri do
Sest sati. Naj¢eSce prijavljeni simptomi predoziranja su mucnina, povraéanje, bol u abdomenu, letargija i
pospanost. Efekti centralnog nervnog sistema (CNS) ukljuCuju glavobolju, tinitus, vrtoglavicu, konvulzije,
gubitak svijesti. Nistagmus, metabolicka acidoza, hipotermija, promjene na bubrezima, gastrointestinalno
krvarenje, koma, apneja, dijareja, depresija CNS-a i respiratornog sistema bili su simptomi koji se javljaju
rijetko. Kod teSkog trovanja moze se javiti metaboliCka acidoza. Opisani su sluajevi dezorijentacije,
ekscitacije, nesvjestice i kardiovaskularne toksicnosti, ukljuujuci hipotenziju, bradikardiju i tahikardiju. U
slu¢aju znacajnog predoziranja moguca je renalna insuficijencija i oSte¢enje jetre. Veliko predoziranje se
uglavnom dobro podnosi ukoliko nisu koristeni i drugi lijekovi.

Terapijske mjere

Pacijente treba lijeciti simptomatski. U toku prvog sata nakon akutnog predoziranja treba razmotriti
primjenu aktivhog uglja. Alternativno, kod odraslih se u toku prvog sata nakon uzimanja po zivot
potencijalno opasne doze moze primijeniti gastriCna lavaza.

Potrebno je obezbjediti dobru eliminaciju urina.

Potrebno je pazljivo pratiti funkciju bubrega i jetre.

Pacijente treba posmatrati najmanje Cetiri sata od unosa potencijalno toksi¢nih koli¢ina lijeka.

Ceste ili produzene konvulzije tretiraju se intravenskom primjenom diazepama.

Ostale mjere zavise od klinicke slike pacijenta.

5. FARMAKOLOSKE KARAKTERISTIKE
5.1. Farmakodinamicke karakteristike

Farmakoterapijska grupa. Nesteroidni antiinflamatorni i antireumatski lijekovi. Derivati propionske kiseline.
Oznaka Anatomsko terapifske klasifikacije (ATC): MO1AEO1

Ibuprofen je derivat propionske kiseline sa analgetskim, antiinflamatornim i antipiretskim djelovanjem.
Terapijski efekti se kao i kod drugih NSAIL postizu inhibicijom enzima ciklooksigenaze, Sto rezultira
znacajnom redukcijom sinteze prostaglandina.

Eksperimentalni podaci ukazuju da primjena ibuprofena moze kompetitivho inhibirati efekte malih doza
aspirina na agregaciju trombocita pri istovremenoj primjeni. Neke farmakodinamske studije su pokazale
da nakon primjene jedne doze od 400 mg ibuprofena osam sati prije ili pola sata nakon primjene aspirina
(oblik sa trenutnim oslobadanjem, 81 mg) dolazi do smanjenja efekta aspirina na stvaranje tromboksana
ili agregaciju trobmocita. lako postoje nesigurnosti u vezi sa ekstrapolacijom ovih podataka na klinicku
situaciju, ne moze se iskljuciti mogucnost da redovna, dugotrajna primjena ibuprofena moze smanijiti
kardioprotektivan efekat male doze acetilsalicilne kiseline. Smatra se da nijedan klini¢ki relevantan efekat
nije vjerovatan pri povremenoj primjeni ibuprofena (pogledati dio 4.5).

5.2. Farmakokineticke karakteristike

Nakon oralne primjene, ibuprofen se brzo resorbuje iz gastrointestinalnog trakta, a maksimalna
koncentracija u serumu se postize nakon jednog do dva sata od primjene lijeka. Poluvrijeme eliminacije je
oko dva sata.

Ibuprofen se metabolizuje u jetri do dva neaktivha metabolita koji se kao takvi ili u vidu konjugata, zajedno
sa nepromijenjenim lijekom izlu€uju putem bubrega. Ekskrecija putem bubrega je brza i potpuna.
Ibuprofen se u visokom stepenu vezuje za proteine plazme.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene
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Pretklini¢ki podaci ukazuju da nema posebne opasnosti za ljude na osnovu konvencionalnih ispitivanja
toksicnosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, toksic¢nost za reprodukciju i razvoj.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Spisak pomoénih supstanci

Tabletno jezgro
- skrob, kukuruzni;

- laktoza, monohidrat;

- celuloza, mikrokristalna;

- kroskarmeloza-natrijum;

- silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;
- glicerol-dibehenat.

Film obloga (Opadry white Y-1-7000)
- hipromeloza (E464);

- titan-dioksid (E171);

- makrogol (E1521).

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok trajanja

Dvije (2) godine.

6.4 Posebne mjere pri Guvanju lijeka

Lijek treba Cuvati na temperaturi do 25°C.

6.5 Vrsta i sadrzaj unutrasnjeg pakovanja kontejnera
BlokMax film tablete

Unutrasnje pakovanje je Al/PVC blister, koji sadrzi 10 film tableta.

Spoljadnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrzi 10 film tableta (1 blister) ili 20 film tableta (2 blistera),
uz prilozeno Uputstvo za pacijenta.

BlokMax forte film tablete

Unutrasnje pakovanije je Al/PVC blister, koji sadrzi 10 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrzi 10 film tableta (1 blister), uz prilozeno Uputstvo za
pacijenta.

6.6 Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskoriStenog lijeka ili otpadnih
materijala koji poti€u od lijeka

Nema posebnih zahtjeva.
Sav neiskoristen lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

6.7 Rezim izdavanja

Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.
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7. PROIZVOPAC

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12,

1000 Skopje, Republika Severna Makedonija

Proizvoda€ gotovog lijeka

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12,

1000 Skopje, Republika Severna Makedonija

Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
ALKALOID d.o.o Sarajevo

Isevi¢a sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8. BROJ | DATUM RJESENJA O DOZVOLI ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET
BlokMax, 10x200 mg, film tableta: 04-07.3-2-9656/19 od 08.06.2020

BlokMax, 20x200 mg, film tableta: 04-07.3-2-9707/19 od 08.06.2020.

BlokMax forte, 10x400 mg, film tableta: 04-07.3-2-9704/19 od 08.06.2020.

9. DATUM REVIZIJE SAZETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA

22.08.2024. g.

11
Odobreno
ALMBIH
22.8.2024.



