SAŽETAK KARAKTERISTIKA LIJEKA
1.      NAZIV GOTOVOG LIJEKA 

BlokMAX Rapid 

400 mg  

film tablete

ibuprofen (u obliku lizina)

2.      KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV 

Jedna film tableta sadrži 400 mg ibuprofena (u obliku ibuprofen-lizina 684 mg).

Za spisak svih pomoćnih supstanci pogledati dio 6.1.

3.      FARMACEUTSKI OBLIK

Film tableta.

Izdužene, bikonveksne, film tablete bijele do kremastobijele boje sa prelomnom crtom sa jedne strane. Prelomna crta služi samo da olakša lomljenje da bi se lijek lakše progutao, a ne za podjelu na jednake doze.

4. 
KLINIČKI PODACI  

4.1.
Terapijske indikacije 

Lijek BlokMAX Rapid je indikovan: 

za simptomatsko liječenje blage do umjerene akutne boli različitog porijekla poput glavobolje, zubobolje, boli nakon vađenja zuba, bolova u mišićima i menstrualnih bolova;
kod stanja povišene tjelesne temperature.
Dužina terapije do tri dana.
Doziranje i način primjene  

Samo za kratkotrajnu upotrebu.

Doziranje

Treba koristiti najnižu efikasnu dozu u najkraćem periodu neophodnom za ublažavanje simptoma (pogledati dio 4.4).

Odrasli, stariji pacijenti i adolescenti između 12 i 18 godina

Preporučena pojedinačna doza je jedna tableta koju treba uzeti sa vodom, do tri puta dnevno ukoliko je potrebno.

Interval između dvije doze ne bi trebalo da bude kraći od 4 sata.

Ne smije se uzeti više od tri tablete (1.200 mg ibuprofena) tokom 24 sata.

Ukoliko se simptomi pogoršavaju ili ukoliko su prisutni nakon tri dana, pacijent ne smije nastaviti sa terapijom bez konsultacije sa ljekarom.

Pedijatrijska populacija

Ne preporučuje se primjena lijeka kod djece mlađe od 12 godina.

Neželjena djelovanja se mogu umanjiti korištenjem najniže efikasne doze u najkraćem periodu neophodnom za kontrolu simptoma (pogledati dio 4.4).

Način primjene:

Za oralnu primjenu.

Preporučuje se da pacijenti koji imaju osjetljiv stomak uzimaju lijek zajedno sa hranom.

4.3. Kontraindikacije

Lijek BlokMax rapid je kontraidikovan:

 Kod pacijenata koji su preosjetljivi na na ibuprofen ili na bilo koju od pomoćnih supstanci navedenu u dijelu 6.1.

 Kod pacijenata koji su ranije ispolјili reakcije preosjetlјivosti (npr. astma, rinitis, angioedem ili urtikarija) povezane sa uzimanjemacetilsalicilne kiseline ili drugih nestreoidnih antiinflamatornih lijekova (NSAIL).

 Kod pacijenata koji imaju aktivnu ili ranije ponavljanu pojavu čira/krvarenja na organima za varenje (dvije ili više različitih epizoda dokazane ulceracije ili krvarenja).

 Kod pacijenata sa istorijom gastrointestinalnog krvarenja ili perforacije, povezanih sa ranijim NSAIL terapijama.

 Kod pacijenata sa ozbiljnom srčanom insuficijencijom (NYHA klasa IV), bubrežna insuficijencija ili hepatična insuficijencija (pogledati dio 4.4).

 u posljednjem trimestru trudnoće (pogledati dio 4.6).

4.4. 
Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi 
Neželjena djelovanja lijeka se mogu smanjiti primjenom najmanje efikasne doze u najkraćem vremenskom intervalu neophodnom za kontrolu simptoma (pogledati u daljem tekstu kardiovaskularne i gastrointestinalne rizike).

Kod starijih pacijenata je povećana učestalost neželjenih reakcija na NSAIL, posebno gastrointestinalna krvarenja i perforacije koje mogu biti potencijalno fatalne.

Prikrivanje simptoma osnovnih infekcija:

BlokMAX Rapid može prikriti simptome infekcije, što može dovesti do odloženog započinjanja odgovarajućeg liječenja i time pogoršati ishod infekcije. Ovo je primjećeno kod bakterijske pneumonije stečene u zajednici i bakterijskih komplikacija varičele. Kada se BlokMAX rapid primjenjuje za povišenu tjelesnu temperaturu ili ublažavanje bolova u vezi sa infekcijom, savjetuje se praćenje infekcije. U nebolničkim uslovima, pacijent treba da se obrati ljekaru ako simptomi potraju ili se pogoršaju.

Respiratorni poremećaji

Bronhospazam se može javiti kod pacijenata koji su u anamnezi imali bronhijalnu astmu ili imaju bronhijalnu astmu ili alergijske bolesti.
Drugi nesteroidni antiinflamtorni lijekovi:

Istovremena upotreba ibuprofena i nesteroidnih antiinflamatornih lijekova, uključujući selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 treba da se izbjegava (pogledati dio 4.5).

Sistemski eritematozni lupus (SLE) i mješovita oboljenja vezivnog tkiva:

Sistemski eritematozni lupus (SLE), kao i pacijenti sa mješovitim oboljenjem vezivnog tkiva imaju povećani rizik od aseptičnog meningitisa (pogledati dio 4.8).

Renalni poremećaji:

Oštećenje bubrega i funkcija bubrega može se dodatno pogoršati (pogledati dijelove 4.3. i 4.8).

Postoji rizik od oštećenja bubrega kod dehidrirane djece i adolescenata.

Hepatični poremećaji:

Disfunkcija jetre (pogledati dijelove 4.3. i 4.8)

Kardiovaskularni i cerebrovaskularni efekti:

Potreban je oprez (konsultacija sa ljekarom ili farmaceutom) prije počinjanja liječenja pacijenata sa istorijom povišenog krvnog pritiska i/ili srčane insuficijencije, obzirom na to da su zadržavanje tečnosti, povišeni pritisak i edem prijavljeni u vezi sa NSAIL terapijom. 

Kliničko ispitivanje navodi da primjena ibuprofena, posebno u visokim dozama (2.400 mg dnevno) može biti povezana sa blago povećanim rizikom od arterijskih trombotičkih događaja (npr. infarkt miokarda ili moždani udar). U cjelini, epidemiološka ispitivanja ne navode da su male doze ibuprofena (npr. ≤ 1.200 mg dnevno) povezane sa povećanim rizikom od arterijskih trombotičkih događaja.

Pacijenti sa nekontrolisanom hipertenzijom, kongestivnom srčanom insuficijencijom (NYHA II-III), dijagnostikovanom ishemijom srca, perifernom arterijskom bolesti i/ili cerebrovaskularnom bolesti mogu se liječiti ibuprofenom samo nakon pažljivog razmatranja, a primjenu visokih doza  (2.400 mg/dan) treba izbjegavati.

Primjenu lijeka takođe treba pažljivo razmotriti prije početka dugotrajne terapije kod pacijenata sa faktorima rizika za kardiovaskularne događaje (npr. hipertenzija, hiperlipidemija, dijabetes melitus, pušenje), posebno ukoliko se preporučuju visoke doze ibuprofena (2.400 mg/dan).

Pogoršanje plodnosti kod žena:

Postoje neki dokazi da lijekovi koji inhibiraju sintezu ciklooksigenaze/prostaglandina mogu izazvati pogoršanje plodnosti kod žena djelovanjem na ovulaciju. Nakon prekida terapije dolazi do normalizacije.

Gastrointestinalni efekti:

NSAIL treba pažljivo davati pacijentima sa istorijom gastrointestinalnih oboljenja (ulcerozni kolitis, Kronova bolest) jer može doći do njihovog pogoršanja (pogledati dio 4.8). Gastrointestinalno krvarenje, ulceracija ili perforacija, koji mogu biti fatalni, prijavljeni su sa svim NSAIL u bilo kom trenutku za vrijeme liječenja, sa simptomima upozorenja ili bez simptoma upozorenja ili ranije istorije gastrointestinalnih stanja.

Rizik od gastrointestinalnog krvarenja, ulceracije ili perforacije je veći sa povećanjem doza NSAIL kod pacijenata sa istorijom čira, posebno sa komplikacijama krvarenja ili perforacijom (pogledati dio 4.3) i kod starijih pacijenata. Ti pacijenti bi trebalo da počnu liječenje najmanjom raspoloživom dozom.

Pacijenti sa istorijom gastrointestinalne toksičnosti, posebno stariji pacijenti, treba da prijave sve neuobičajene abdominalne simptome (posebno gastrointestinalno krvarenje), posebno u početnim fazama liječenja.

Savjetuje se oprez pacijenatima koji istovremeno uzimaju lijekove koji mogu povećati rizik od ulceracije ili krvarenja, kao što su oralni kortikosteroidi, antikoagulansi kao što je varfarin, selektivni inhibitori preuzimanja serotonina ili antitrombotici kao što je aspirin (pogledati dio 4.5).

Kada dođe do gastrointestinalnog krvarenja ili ulceracije kod pacijenata koji uzimaju ibuprofen, terapiju treba prekinuti.

Teške kožne reakcije:

Teške kožne reakcije, neke od njih smrtonosne, uključujući eksfolijativni dermatitis, Stiven−Džonsonov sindrom i toksičnu epidermalnu nekrolizu, prijavljene su u vezi sa upotrebom NSAIL (pogledati dio 4.8). Izgleda da su pacijenti pod najvećim rizikom od tih reakcija u ranoj fazi liječenja: početak reakcije se javlja u najvećem broju slučajeva tokom prvog mjeseca liječenja. Prijavljena je akutna generalizovana egzantematozna pustuloza (AGEP) povezana sa liječenjem lijekovima koji sadrže ibuprofen. Trebalo bi prestati sa upotrebom ibuprofena pri prvoj pojavi osipa kože, mukoznih lezija ili bilo kog drugog znaka preosjetljivosti.

4.5. Interakcije sa drugim lijekovima i drugi oblici interakcija 

Ibuprofen (kao i druge NSAIL) treba izbjegavati u kombinaciji sa:

Acetilsalicilnom kiselinom: Istovremena primjena ibuprofena i acetilsalicilne kiseline se uglavnom ne preporučuje zbog potencijalnog povećanja neželjenih reakcija, osim ako niske doze acetilsalicilne kiseline (ne više od 75 mg dnevno) nije savjetovao ljekar (pogledati dio 4.4).

Podaci iz eksperimenata navode da ibuprofen može da inhibira dejstvo niskih doza acetilsalicilne kiseline na agregaciju trombocita kada se primjenjuju istovremeno. Iako postoje neizvjesnosti ekstrapolacije ovih podataka na kliničku situaciju, ne može se isključiti mogućnost da regularna, dugotrajna upotreba ibuprofena može smanjiti kardioprotektivni efekat niske doze acetilsalicilne kiseline. Nema klinički relevantnog efekta koji se smatra vjerovatnim prilikom povremene upotrebe ibuprofena (pogledati dio 5.1).

Drugi NSAIL, uključujući selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2: Izbjegavajte istovremenu upotrebu dva ili više NSAIL, jer to može povećati rizik od neželjenih reakcija (pogledati dio 4.4).

Ibuprofen bi trebalo koristiti uz oprez u kombinaciji sa:

Kortikosteroidima: jer oni mogu povećati rizik od gastrointestinalne ulceracije ili krvarenja (pogledati dio 4.4).

Antihipertenzivima (ACE inhibitori, beta-blokatori i angiotenzin II antagonisti) i diureticima: jer NSAIL mogu da umanje dejstvo tih lijekova. Kod nekih pacijenata sa oštećenom bubrežnom funkcijom (npr. dehidrirani pacijenti ili stariji pacijenti sa oštećenom bubrežnom funkcijom), istovremena primjena ACE inhibitora ili antagonista angiotenzina  II  i agenasa koji inhibiraju ciklooksigenazu može da rezultira daljim pogoršanjem funkcije bubrega, uključujući moguće akutno oštećenje bubrega, koje se obično može normalizovati. Ove interakcije treba uzeti u obzir kod pacijenata koji uzimaju selektivne inhibitore COX-2 enzima istovremeno sa ACE inhibitorima ili antagonistima angiotenzina II. Stoga, kombinacija lijekova treba da se primjenjuje uz oprez, posebno kod starijih pacijenata. Pacijente bi trebalo adekvatno hidrirati i trebalo bi uzeti u obzir praćenje bubrežne funkcije na početku istovremene terapije, a periodično i kasnije. Diuretici mogu da povećaju rizik od nefrotoksičnosti NSAIL-a.

Antikoagulansima: NSAIL mogu da pojačaju dejstvo antikoagulanasa, kao što je varfarin (pogledati dio 4.4). 

Antiagregacionim lijekovima i selektivnim inhibitorima preuzimanja serotonina (SSRI): povećani rizik od gastrointestinalnog krvarenja (pogledati dio 4.4). 
Kardiotoničnim glikozidima: NSAIL mogu da pogoršaju srčanu insuficijenciju, da smanje brzinu glomerularne filtracije (GFR) i da povećaju nivoe glikozida u plazmi. 

Litijumom: Postoje dokazi za potencijalno povećanje koncentracije litijuma u plazmi.

Metotreksatom: Postoje dokazi za potencijalno povećanje koncentracije metotreksata u plazmi. 

Ciklosporinom: Povećani rizik od nefrotoksičnosti. 

Mifepristonom: NSAIL ne treba koristiti od osam do 12 dana nakon uzimanja mifepristona, jer NSAIL može da umanji dejstvo mifepristona.
Takrolimusom: Mogući povećan rizik od nefrotoksičnosti kada se NSAIL primjenjuju sa takrolimusom. 

Zidovudinom: Povećani rizik od hematološke toksičnosti kada se NSAIL daje sa zidovudinom. Postoji dokaz za povećani rizik od hemartroze i hematoma kod HIV pozitivnih lica oboljelih od hemofilije koji primaju istovremenu terapiju zidovudinom i ibuprofenom. 

Hinolonskim antibioticima: Podaci na životinjama navode da NSAIL mogu da povećaju rizik od konvulzija koji je povezan sa hinolonskim antibioticima. Pacijenti koji uzimaju NSAIL i hinolone mogu da imaju povećan rizik od nastanka konvulzija. 

4.6. 
Plodnost, trudnoća i dojenje

Trudnoća:

Inhibicija sinteze prostaglandina može nepovoljno da djeluje na trudnoću i/ili fetalni/embrionalni razvoj. Podaci iz epidemioloških ispitivanja navode povećan rizik od pobačaja i srčanih deformiteta i gastrošize nakon korištenja inhibitora sinteze prostaglandina u ranoj trudnoći. Apsolutni rizik za srčane deformitete je bio povećan za manje od 1% do oko 1,5%. Vjeruje se da se rizik povećava sa dozom i trajanjem terapije. 

Kod životinja se pokazalo da davanje inhibitora sinteze prostaglandina rezultira povećanim gubitkom ploda prije i poslije implantacije i embriofetalnom smrću. Uz to, povećani broj slučajeva raznih deformiteta, uključujući kardiovaskularne, prijavljen je kod životinja kojima je dat inhibitor sinteze prostaglandina tokom perioda organogeneze. 

Od 20. nedelje trudnoće pa nadalje, primjena lijeka BlokMAX Rapid može uzrokovati oligohidramnion koji je posljedica bubrežne disfunkcije kod fetusa. To se može dogoditi ubrzo nakon početka liječenja i obično je reverzibilno nakon prekida liječenja. Osim toga, prijavljena su suženja duktusa arteriosusa nakon liječenja u drugom tromjesečju, od kojih se većina povukla nakon prestanka liječenja. Zato, tokom prvog i drugog trimestra trudnoće, lijek BlokMAX Rapid ne treba davati osim ako je izričito neophodno. Ako lijek BlokMAX Rapid koriste žene koje pokušavaju da zatrudne ili tokom prvog i drugog trimestra trudnoće, trebalo bi davati najmanju dozu tokom najkraćeg perioda neophodnog za liječenje.

Treba razmotriti prenatalno praćenje radi otkrivanja moguće pojave oligohidramniona i suženja duktusa arteriosusa nakon izloženosti lijeku BlokMAX Rapid tokom nekoliko dana od 20 gestacijske nedelje pa nadalje. Primjena lijeka BlokMAX Rapid mora se prekinuti ako se utvrdi oligohidramnion ili suženja duktusa arteriosusa.

Za vrijeme trećeg trimestra trudnoće, svi inhibitori sinteze prostaglandina mogu izložiti 

fetus:

- kardiopulmonarnoj toksičnosti (sa prevremenim suženjem/zatvaranjem ductus arteriosusa i plućnom hipertenzijom);

- bubrežnoj disfunkciji (pogledati prethodno navedeno);

majku i novorođenče, na kraju trudnoće:

- mogućem produženom krvarenju, antikoagulantno dejstvo koje može da se ispolji čak i sa veoma malim dozama;

- inhibiciji kontrakcija materice što rezultira odgođenim ili produženim porođajem.

Kao posljedica toga, lijek BlokMAX Rapid je kontraindikovan za vrijeme trećeg trimestra trudnoće (pogledati dio 4.3).

Dojenje:

U ograničenom broju ispitivanja, ibuprofen se pojavljuje u majčinom mlijeku u veoma maloj koncentraciji i nije vjerovatno da će uticati nepovoljno na dojenče. 

Fertilitet:

Pogledati dio 4.4 “Posebna upozorenja i mjere opreza pri upotrebi lijeka” koja se odnose na plodnost žena.
4.7. 
Uticaj na sposobnosti upravljanja vozilima i rada na mašinama 

Prilikom upotrebe preporučene doze i dužine terapije, ne očekuje se uticaj na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

4.8.
Neželjena djelovanja

Neželjena djelovanja koja su povezana sa primjenom ibuprofena navedena su u tekstu ispod, klasifikovana prema klasi sistema organa i učestalosti MedDRA-e konvencije. Učestalost neželjenih dejstava definisana je kao: vrlo često (≥10), često (≥ 1/100 do < 1/10), povremeno (≥ 1/1.000 do < 1/100), rijetko (≥ 1/10.000 do<1/1.000), vrlo rijetko (> 1/10.000), nepoznato (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka).

Spisak sljedećih neželjenih djelovanaj odnosi se na one koji su imali iskustva sa ibuprofenom u OTC dozi (maksimalno 1.200 mg dnevno) za kratkotrajnu upotrebu. Prilikom liječenja hroničnih stanja, dugotrajnom terapijom može doći do dodatnih neželjenih reakcija.

Najčešće se javljaju gastrointestinalne neželjene reakcije. 

Neželjene reakcije su uglavnom dozno-zavisne, posebno rizik od pojave gastrointestinalnog krvarenja zavisi od opsega doze i trajanja liječenja.

Klinička ispitivanja sugerišu da upotreba ibuprofena, posebno visokih doza (2.400 mg/dan) može biti povezana sa malim povećanim rizikom od arterijskih trombotičnih događaja (na primjer infarkta miokarda ili moždanog udara) (pogledati dio 4.4).

	Klasa sistema organa 


	Učestalost
	Neželjeno djelovanje

	Poremećaji krvi i limfnog sistema


	
	Poremećaji hematopoeze (anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitoza).

Prvi znaci su: groznica, bol u grlu, površinski ulceri usta, simptomi slični gripu, teška iscrpljenost, neobjašnjivo krvarenje i modrice. 

	Poremećaji imunološkog sistema 


	
	Reakcije preosjetljivosti koje uključuju1:

	
	povremeno
	Urtikarija i pruritus

	
	vrlo rijetko


	Ozbiljne reakcije preosjetljivosti.

Simptomi mogu biti oticanje lica, jezika i grkljana, dispneja, tahikardija,

hipotenzija (anafilaktički šok, angioedem ili težak šok).

	
	nepoznato
	Reaktivnost respiratornog trakta koja sadrži astmu, otežanu astmu, bronhospazam ili dispneju.

	Poremećaji nervnog sistema 

	povremeno
	Glavobolja

	
	vrlo rijetko


	Aseptički meningitis2

	Srčani poremećaji 

	nepoznato
	Srčana insuficijencija i edem

	Vaskularni poremećaji 

	nepoznato
	Hipertenzija

	Gastrointestinalni poremećaji 

	povremeno
	Abdominalni bol, mučnina, dispepsija

	
	rijetko
	Dijareja, flatulencija, konstipacija i povraćanje

	
	vrlo rijetko


	Peptički ulkus, perforacija ili gastrointestinalno krvarenje, melena, hematemeza, ponekad fatalno, posebno kod odraslih. Ulcerozni stomatitis, gastritis.

	
	nepoznato
	Egzacebracija kolitisa i Kronove bolesti (pogledati dio 4.4)

	Hepatobilijarni poremećaji 

	vrlo rijetko


	Poremećaji jetre

	Poremećaji kože i potkožnog tkiva 

	povremeno
	Različiti osipi na koži

	
	vrlo rijetko


	Mogu se javiti teški oblici kožnih reakcija, kao što su bulozne reakcije, uključujući Stivens−Džonsonov sindrom, eritemu multiforme i toksičnu epidermalnu nekrolizu.

	
	nepoznato
	Reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim

 simptomima (DRESS sindrom), akutna generalizovana egzantematozna pustuloza (AGEP), reakcije fotosenzitivnosti

	Poremećaji bubrega i urinarnog sistema 

	vrlo rijetko


	Akutna renalna insuficijencija, papilarna nekroza, posebno kod dugotrajne upotrebe, udružena sa povećanim nivoom uree u serumu i edemom.

	
	nepoznato
	Renalna insuficijencija 

	Pretrage


	vrlo rijetko


	Smanjeni nivoi hemoglobina u krvi


Opis odabranih neželjenih reakcija:

1 Reakcije preosjetljivosti prijavljene su poslije terapije sa ibuprofenom. One se mogu sastojati od:

(a) nespecifičnih alergijskih reakcija i anafilakse,

(b) aktivnosti respiratornog sistema koja obuhvata astmu, otežanu astmu, bronhospazam, dispneju ili 

(c) poremećaje kože, uključujući različite vrste osipa, pruritus, urtikariju, purpuru, angioedem i rijetko eksfoliativne i bulozne dermatoze (uključujući epidermalnu nekrolizu i eritemu multiforme).

2 Patogeni mehanizam aseptičnog meningitisa izazvanog lijekovima nije u potpunosti shvaćen. Međutim, raspoloživi podaci o aseptičkom meningitisu izazvanog primjenom NSAIL-a ukazuju na reakciju preosjetljivosti (zbog vremenske povezanosti sa unosom lijeka i nestanka simptoma nakon prekida uzimanja lijeka). Napominjemo da su tokom liječenja ibuprofenom kod pacijenata sa postojećim autoimunim poremećajima (kao što su sistemski eritematozni lupus, kombinovana bolest vezivnog tkiva) prijavljeni pojedinačni slučajevi simptoma aseptičnog meningitisa (kao što su krut vrat, glavobolja, mučnina, povraćanje, groznica ili dezorijentacija). 

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijekova, a nakon stavljanja lijeka u promet je od velike važnosti za formiranje kompletnije slike o bezbjednosnom profilu lijeka, odnosno za formiranje što bolje ocjene odnosa korist/rizik pri terapijskoj primjeni lijeka.

Proces prijavljivanja sumnji na neželjena djelovanja lijeka doprinosi kontinuiranom praćenju odnosa koristi/rizik i adekvatnoj ocjeni bezbjednosnog profila lijeka. Od zdravstvenih stručnjaka se traži da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo lijeka direktno ALMBiH. Prijava se može dostaviti:

posredstvom softverske aplikacije za prijavu neželjenih dejstava lijekova za humanu upotrebu (IS Farmakovigilansa) o kojoj više informacija možete dobiti u našoj Glavnoj kancelariji za farmakovigilansu ili

posredstvom odgovarajućeg obrasca za prijavljivanje sumnji na neželjena djelovanja lijeka, koji se mogu naći na internet stranici Agencije za lijekove: www.almbih.gov.ba. Popunjen obrazac se može dostaviti ALMBiH putem pošte, na adresu Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine, Veljka Mlađenovića bb, Banja Luka ili elektronske pošte (na e-mail adresu: ndl@almbih.gov.ba).

4.9.
Predoziranje
Kod djece, uzimanje više od 400 mg/kg može da prouzrokuje simptome. Kod odraslih, dozno-zavisni odgovor je manje jasno izražen. Poluvrijeme eliminacije kod predoziranja je 1,5 do 3 sata.

Simptomi

Kod većine pacijenata koji su uzeli klinički značajne količine NSAIL-a neće se ispoljiti drugi simptomi osim mučnine, povraćanja, epigastričnog bola ili rjeđe, dijareje. Zujanje u ušima, glavobolja i gastrointestinalno krvarenje su takođe mogući. Kod težeg trovanja, primijećena je toksičnost centralnog nervnog sistema, koja se manifestuje kao pospanost, povremena uzbuđenost i dezorijentisanost ili koma. Ponekad se kod pacijenata javljaju konvulzije. Kod teškog trovanja može doći do metaboličke acidoze, a protrombinsko vrijeme/INR može biti produženo, vjerovatno usljed ometanja dejstva faktora koagulacije u krvotoku. Može doći do akutne insuficijencije bubrega i oštećenja jetre. Pogoršanje astme je moguće kod astmatičara.

Terapijske mjere

Terapija bi trebalo da bude simptomatska i suportivna i da uključuje održavanje disajnih puteva prohodnim i praćenje srčanih i drugih vitalnih znakova, dok se ne stabilizuju. Razmotriti oralnu primjenu aktivnog uglja ako se pacijent pojavi u roku od sat vremena od uzimanja potencijalno toksične količine. Ako su konvulzije učestale ili dugotrajne, treba ih liječiti intravenskom primjenom diazepama ili lorazepama. Dati bronhodilatatore za astmu.

5.
FARMAKOLOŠKE KARAKTERISTIKE 


5.1.
Farmakodinamičke karakteristike 

Farmakoterapijska grupa: Nesteroidni antiinflamatorni i antireumatski lijekovi, derivati propionske kiseline.
Oznaka Anatomsko terapijske klasifikacije (ATC): M01AE01

Ibuprofen-lizin je lizinska so ibuprofena. Ibuprofen je derivat propionske kiseline NSAIL-a koji je pokazao efikasnost putem inhibicije sinteze prostaglandina. Kod ljudi, ibuprofen smanjuje inflamatorni bol, otok i groznicu. Pored toga, ibuprofen reverzibilno inhibira agregaciju trombocita.

Klinički dokazi pokazuju da kada se uzme doza od jedne tablete od 684 mg ibuprofen lizina (ekvivalentno 400 mg ibuprofena), efekti ublažavanja bolova mogu trajati do 8 sati.

Jedna tableta sadrži 684 mg ibuprofen-lizina. Nakon oralne primjene, ibuprofen-lizin se razlaže na ibuprofensku kiselinu i lizin. Lizin nema priznatu farmakološku aktivnost. Farmakološke osobine ibuprofen-lizina su stoga iste kao i osobine ibuprofenske kiseline.

Podaci iz eksperimenata pokazuju da ibuprofen može da inhibira dejstvo niske doze acetilsalicilne kiseline na agregaciju trombocita kada se ova dva lijeka koriste istovremeno. Neka farmakodinamička ispitivanja su pokazala da je, kada je uzeta pojedinačna doza ibuprofena od 400 mg u periodu od osam sati prije ili 30 minuta nakon acetilsalicilne kiseline sa trenutnim oslobađanjem (81 mg), došlo do smanjenog dejstva acetilsalicilne kiseline na formiranje tromboksana ili agregaciju trombocita. Iako postoje neizvjesnosti ekstrapolacije ovih podataka na kliničku situaciju, ne može se isključiti mogućnost da regularna, dugotrajna upotreba ibuprofena može smanjiti kardioprotektivni efekat niske doze acetilsalicilne kiseline. Nema klinički relevantnog efekta koji se smatra vjerovatnim prilikom povremene upotrebe ibuprofena (pogledati dio 4.5).

5.2. 
Farmakokinetičke karakteristike

Većina farmakokinetičkih podataka koji su dobijeni nakon primjene ibuprofen kiseline mogu se primijeniti i na ibuprofen-lizin.

Ibuprofen se dobro resorbuje iz gastrointestinalnog trakta. U velikom procentu se vezuje za proteine plazme.

Maksimalna koncentracija u plazmi postiže se 45 minuta nakon primjene ukoliko se uzima na prazan stomak. Kada se uzima sa hranom, maksimalna koncentracija se postiže jedan do dva sata nakon primjene. Međutim, ibuprofen se brže resorbuje iz gastrointestinalnog trakta ukoliko se primjenjuje u obliku ibuprofen-lizina i maksimalna koncentracija u serumu se postiže približno 38 minuta od primjene kada se uzima na prazan stomak.

Ibuprofen se metaboliše u jetri u dva glavna metabolita koji se primarno izlučuju putem bubrega kao takvi ili u vidu glavnih konjugata zajedno sa zanemarljivom količinom nepromijenjenog ibuprofena. Ekskrecija putem bubrega je brza i potpuna. Poluvrijeme eliminacije je približno dva sata.

Nema značajnih razlika u farmakokinetičkom profilu kod starijih pacijenata.

U limitiranim ispitivanjima se ibuprofen izlučuje u majčino mlijeko u veoma malim koncentarcijama.

5.3.
Neklinički podaci o sigurnosti primjene 

Nema relevantnih informacija osim onih sadržanih u drugim dijelovima Sažetka karakteristika lijeka.

6.
FARMACEUTSKI PODACI 

6.1.
Spisak pomoćnih supstanci

Tabletno jezgro:

Celuloza, mikrokristalna, silikonizovana

Kopovidon

Natrijum-skrobglikolat

Magnezijum-stearat

Obloga tablete:

Opadry 200 Series White (polivinil alkohol-djelimično hidroliziran; titan-dioksid (E171); talk; makrogol 4000; kopolimer metakrilne kiseline i etil-akrilata; natrijum-bikarbonat).

6.2.
Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3.
Rok trajanja

Tri (3) godine.

6.4. 
Posebne mjere pri čuvanju lijeka

Lijek treba čuvati na temperaturi do 30°C.
6.5. 
Vrsta i sadržaj unutrašnjeg pakovanja kontejnera

Film tablete su pakovane u blister pakovanje od bijele PVC/PVdC/Aluminijumske folije. Svaki blister sadrži 10 tableta. 

Kartonska kutija sadrži 10 tableta (1 blister), uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

6.6. Uputstva za upotrebu i rukovanje i posebne mjere za uklanjanje neiskorištenog lijeka ili otpadnih materijala koji potiču od lijeka 

Nema posebnih zahtjeva. 

Sav neiskorišten lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti prema lokalnim propisima.

Režim izdavanja

Lijek se izdaje bez ljekarskog recepta.

7.
PROIZVOĐAČ 

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br.12




1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač 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 

Isevića sokak 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

8.

BROJ I DATUM DOZVOLE ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET

BlokMAX Rapid 10 x 400 mg film tablete: 04-07.3-1-8694/17 od 17.01.2019.
9.

DATUM REVIZIJE SAŽETKA KARAKTERISTIKA LIJEKA 
 Novembar, 2023. godine
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