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Dotaz 
Expertní pohled LIC na zařazení ibuprofenu mezi vyhrazená léčiva. 
Tazatel: Česká lékárnická komora 

Odpověď 

Proč zařadit léčivo mezi vyhrazená léčiva 
Řešení akutní bolesti  
Akutní bolest může výrazně ovlivnit kvalitu života. Dostupné řešení v pobobě ibuprofenu může přinést 
okamžitou úlevu a umožnit jedincům s akutní bolesti normálně fungovat.  

Dávková závislost nežádoucích účinků 
Ibuprofen je spojen se zvýšeným kardiovaskulárním rizikem v dávce od 2400 mg/den.1  Epidemiologické studie 
nepoukazují na zvýšené riziko arteriálních trombotických příhod při podávání nízkých dávek ibuprofenu (např. 
≤ 1200 mg/den).2 Výskyt některých nežádoucích účinků lze minimalizovat podáváním nejnižší účinné dávky po 
nejkratší dobu.2 

Proč nezařadit léčivo mezi vyhrazená léčiva 
Ibuprofen patří do skupiny nesteroidních antiflogistik (NSAIDs), které jsou charakteristické skupinovými 
nežádoucími účinky (tzv. class efekt). Z nežádoucích účinků NSAIDs je nejzávažnější poškození 
gastrointestinálního traktu, hepatopatie, nefropatie a zvýšené kardiovaskulární riziko.3  

Gastrointestinální krvácení, ulcerace a perforace 
Používání NSAIDs, zejména neselektivních NSAIDs, jako je ibuprofen, je spojeno se zvýšeným rizikem zavážných 
nežádoucích účinků na gastrointestinální trakt, včetně gastrointestinálního krvácení, ulcerací a perforace.4 
Gastrointestinální krvácení, ulcerace a perforace, které mohou být fatální, byly hlášeny u všech NSAID kdykoliv 
během léčby, s varujícími příznaky ale i bez nich, i bez předchozí anamnézy závažných gastrointestinálních 
příhod.2 Pacienti s anamnézou gastrointestinální toxicity, obzvláště ve starším věku, musí být poučeni, aby včas 
hlásili všechny neobvyklé gastrointestinální příznaky (zejména gastrointestinální krvácení), především na 
počátku léčby. Zvláštní pozornost je doporučována u pacientů užívajících konkomitantní léčbu, která by mohla 
zvyšovat riziko ulcerací nebo krvácení (např. perorálně podávané kortikosteroidy, antikoagulancia jako 
warfarin, SSRI nebo antiagregancia jako kyselina acetylsalicylová).2 Ibuprofen je kontraindikován u pacientů  
s anamnézou gastrointestinálního krvácení nebo perforace ve vztahu k předchozí léčbě NSAID, aktivní nebo 
anamnesticky rekurentní peptický vřed / hemoragie.2 U starších pacientů je zvýšený výskyt nežádoucích reakcí 
na NSAID, zejména gastrointestinálního krvácení a perforací, které mohou být fatální.2 
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Kardiovaskulární riziko 
Používání NSAIDs je spojeno se zvýšeným rizikem vážných kardiovaskulárních událostí, včetně akutního 
infarktu myokardu a cévní mozkové příhody. 4 Nově vzniklá hypertenze nebo zhoršení hypertenze může nastat 
při užívání NSAID, což může také přispět ke zvýšenému riziku kardiovaskulárních událostí. 4 Ke zvýšení krevního 
tlaku dochází u hypertenzních i normotenzních pacientů.5, 6 Nově vzniklé nebo zhoršující se srdeční selhání 
může nastat při užívání NSAIDs, včetně ibuprofenu, což vede ke zvýšenému riziku hospitalizace pro srdeční 
selhání a úmrtí u pacientů se srdečním selháním.4 Srdeční selhání (diagnóza I50) představuje nejčastejší příčínu 
hospitalizací na interních odděleních v  České republice.7 Užívání NSAIDs je spojeno se zvýšenou 
pravděpodobnosti hospitalizace pro srdeční selhání.8,9 NSAIDs jsou často používány u pacientů s srdečním 
selháním a jsou spojeny s zvýšeným rizikem úmrtí a kardiovaskulární morbidity.10 Vzhledem k tomu, že i běžně 
používané NSAIDs vykazují zvýšené riziko, vyvážení mezi rizikem a přínosem vyžaduje pečlivé zvážení při 
podávání jakéhokoli NSAIDs pacientům s srdečním selhávaním.10 Jelikož je srdeční selhání častou příčinou 
morbidity a mortality ve společnosti, i malé zvýšení rizika se může promítnout do významného zatížení nemocí 
a představovat problém pro veřejně zdraví.11  

Zahájení léčby u pacientů s anamnézou hypertenze a/nebo srdečního selhání je třeba konzultovat s lékařem 
nebo lékárníkem, protože v souvislosti s léčbou NSAIDs byly hlášeny případy retence tekutin, hypertenze 
 a edémů. Pacienti s nekontrolovanou hypertenzí, kongestivním srdečním selháním (NYHA II–III), prokázanou 
ischemickou chorobou srdeční, onemocněním periferních tepen a/nebo cerebrovaskulárním onemocněním 
smí být léčeni ibuprofenem pouze po důkladném zvážení.2 

Vliv na ledviny 
NSAIDs mohou vyvolat několik různých forem poškození ledvin, včetně hemodynamicky mediovaného 
akutního poškození ledvin (acute kidney injury, AKI), poruchy elektrolytů a acidobazické rovnováhy, akutní 
intersticiální nefritidy, která může být doprovázena nefrotickým syndromem a papilární nekrózou.12 

Hepatotoxicita 
NSAIDs, včetně ibuprofenu, mohou způsobit mírné zvýšení transamináz, zejména při vyšších dávkách. Zřídka 
může dojít k vážnému poškození jater.4 

Hematologické účinky 
V důsledku Inhibice cyklooxygenázy COX-1 mohou pacienti vykazovat sníženou adhezi a agregaci destiček   
a následné prodloužení doby krvácení.4 

Hypersenzitivní a respirační reakce 
U pacientů s alergickým onemocněním nebo bronchiálním astmatem i v anamnéze, může dojít k exacerbaci 
bronchospasmu. Ibuprofen je kontraindikován u pacientů s přecitlivělosti na NSAIDs projevující se jako astma, 
angioedém, urtikaria nebo rinitida.2 

Lékové interakce 
Lékové interakce se stávají stále více závažným a častějším problémem z důvodu stárnutí populace a s tím 
související častější polyfarmakoterapie.   
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Kombinace NSAIDs s léčivy ze skupiny antitrombotik (antikoagulancia, antiagregancia) zvyšuje riziko krvácení. 
Na rozdíl od farmakokinetických interakcí, při kterých lze měřit hladiny antikoagulancií (např. INR u 
warfarinu) u farmakodynamické interakce antikoagulancií s NSAIDs nelze gastrointestinální krvácení 
minimalizovat monitorováním.  

Kombinace NSAIDs spolu s inhibitory RAAS a furosemidem může vést k akutnímu poškození ledvin (tzv. triple 
whammy). Mechanizmem je hemodynamicky mediované akutní poškození ledvin. Ibuprofen proto musí být 
podáván s opatrností v kombinaci s antihypertenzivy (ACE inhibitory a antagonisty angiotensinu II) a diuretiky: 
NSAIDs mohou účinky těchto léčiv snižovat; u některých pacientů s poškozenou funkcí ledvin (např. 
dehydratovaní nebo starší pacienti) může souběžné podávání ACE inhibitorů nebo antagonistů angiotensinu II 
a inhibitorů cyklooxygenázy způsobit další zhoršení funkce ledvin včetně akutního selhání ledvin. 2 

Mezi další lékové interakce patří například interakce NSAIDs s methotrexátem a lithiem (zvýšení plazmatických 
hladin methotrexátu a lithia), takrolimem a cyklosporinem (zvýšení nefrotoxicity), snížený účinek některých 
antihypertenziv a diuretik a zvýšení rizika hyperkalémie v kombinaci hyperkalemizujícími léčivy.3 

NSAIDs jako příčina hospitalizací 
NSAIDs patří mezi léčiva, která se nejčastěji podílejí na polékových hospitalizacích pacientů. 13-15 Důvodem je 
především gastrointestinální krvácení a ulcerace. Systematická rešerše identifikovala NSAIDs jako třetí 
nejčastější preventabilní příčinu polékových hospitalizací.15 NSAIDs (především ibuprofen) představovaly 
nejčastější příčinu hospitalizací souvisejících s léčivy ve studii z Hradce Králové.16 NSAIDs jsou rovněž nejčastější 
skupinou léčiv podílející se na hospitalizacích pacientů z důvodu lékových interakcí.17 Důvodem těchto 
hospitalizací je gastrointestinální krvácení, na kterém se podílejí NSAIDs v kombinaci s antitrombotickou 
léčbou. 

Závěr 
Z epidemiologického hlediska je významným rizikem ibuprofenu zvýšené riziko krvácení (především 
gastrointestinálního krvácení), které představuje nejčastější příčinu polékových hospitalizací. Na těchto 
hospitalizacích se podílejí NSAIDs nejčastěji v kombinaci s antitrombotickou léčbou. Preskripce antitrombotik 
je v populaci častá z důvodu vysoké kardiovaskulární morbidity. Právě nevhodné užívaní NSAIDs představuje 
preventabilní faktor těchto hospitalizací. 

Dalším epidemiologicky významným rizikem ibuprofenu je zvýšené riziko hospitalizací pro srdeční selhání. 
Jelikož je srdeční selhání častou příčinou morbidity a mortality ve společnosti (srdeční selhání patří mezi 
nejčastější příčinu hospitalizací v České republice) i malé zvýšení rizika může představovat problém pro veřejné 
zdraví.  
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