Atjauninats bridinajums par sirds-asinsvadu sistemas nevélamo

blakusparadibu risku

GROZIJUMI, KAS ATTIECINAMI UZ SISTEMISKI
LIETOJAMIEM BEZRECEPSU NESELEKTIVIEM
NESTEROIDIEM PRETIEKAISUMA LIDZEKLIEM (NPL)

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ievieSamo grozijumu teksts saskanots

EMEA Farmakovigilances darba grupa (PhVWP) 2006. gada decembri




GROZIJUMI, KAS ATTIECINAMI UZ VISIEM SISTEMISKI
LIETOJAMIEM BEZRECEPSU NESELEKTIVIEM NPL

(arT uz diklofenaku, ibuprofénu, naproksénu)

Zalu apraksts

4.2. apakSpunkts. Devas un lietoSanas veids.

(Jauns teksta formulejums nav nepieciesams)

4.3. apakSpunkts. Kontrindikacijas

Smaga sirds mazspgja.

4.4. apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Zinojumi liecina par NPL lietoSanas saistibu ar Skidruma aizturi organisma,
arterialu hipertensiju un tiisku.

Tapec pacientiem, kam diagnosticéta arteriala hipertensija un/vai sirds
mazsp€ja, pirms NPL lietoSanas jakonsult€jas ar arstu vai farmaceitu un

jaievero piesardziba.

4.8. apakSpunkts. Nevélamas blakusparadibas
Saistiba ar NPL lietoSanu sapemti zinojumi par tisku, arterialu hipertensiju un

sirds mazspgeju.



GROZIJUMI, KAS ATTIECINAMI UZ VISIEM SISTEMISKI
LIETOJAMIEM BEZRECEPSU NPL

(iznemot diklofenaku, ibuprofenu, naproksénu)

Zalu apraksts

4.4. apak$punkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas
nepiecieSama simptomu Kontrolei, iesp&jami isaku laiku (skatit Kunga-zarnu

trakta un sirds-asinsvadu sist€mas trauc&jumu risks).

Sirds-asinsvadu sistemas un galvas smadzenu asinsrites traucéjumi

Kliniskie p&tjjumi un epidemiologiskie dati liecina, ka dazu NPL lietoSana,
ipasi liela deva un ilgstosi, var biit saistita ar nedaudz palielinatu arterialas
trombozes (pieme€ram, miokarda infarkta vai insulta) risku. Nav pietieckamu
datu, lai izslégtu §adu risku, lietojot ar1 < aktivas vielas nosaukums> dienas

deva < devas daudzums >.

4.8. apakSpunkts. Nevélamas blakusparadibas

Kliniskie pétijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka NPL lietoSana, ipasi
liela deva un ilgstoSi, var tikt saistita ar nedaudz palielinatu arterialas
trombozes (pieméram, miokarda infarkta wvai insulta) risku (skatit 4.4.

apakSpunktu).

Lieto$anas instrukcija

Bridinajumi

Tadu zalu lietoSana ka, pieméram, <zalu nosaukums>, var bit saistita ar
nedaudz palielinatu sirdslekmes (miokarda infarkta) vai galvas smadzenu
asinsrites traucgjumu (insulta) risku. Ja zales tiek lietotas liela deva un ilgstosi,

iesp&jams lielaks minéto trauc€jumu risks. Nelietojiet zales lielaka deva un



ilgak, neka ieteikts (registracijas apliecibas ipasnieka noteiktais dienu skaits
tikai bezrecepsu zalem).

Ja Jums ir sirdsdarbibas trauc€jumi, esat parcietis insultu vai uzskatat, ka Jums
ir min€to traucgjumu risks (pieméram, paaugstinats asinsspiediens, cukura
diabéts, augsts holesterina limenis vai esat smeketajs), noteikti konsultgjieties

ar arstu vai farmaceitu.

Nevelamas blakusparadibas
Tadu zalu lietoSana ka, pieméram, <zalu nosaukums>, var but saistita ar
nedaudz palielinatu sirdslekmes (miokarda infarkta) vai galvas smadzenu

asinsrites trauc&jumu (insulta) risku.



GROZIJUMI, KAS ATTIECINAMI UZ DIKLOFENAKU
SISTEMISKAI LIETOSANAI
(BEZRECEPSU ZALES)

Zalu apraksts

4.4. apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas
nepiecieSama simptomu kontrolei, iesp&jami isaku laiku (skatit Kunga-zarnu

trakta un sirds-asinsvadu sisteémas traucg€jumu risks).

Sirds-asinsvadu sistemas un galvas smadzenu asinsrites traucéjumi

Klmiskie pétijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka diklofenaka lietosana,
ipasi liela deva (150 mg diena) un ilgstoSi, var but saistita ar nedaudz
palielinatu arterialas trombozes (pieméram, miokarda infarkta vai insulta)
risku. Pieejamie dati neliecina par palielinatu risku, lietojot mazu diklofenaka
devu <registracijas apliecibas ipasnieka ieteikta bezrecepsu zalu deva un

lietosanas ilgums>.

4.8. apakSpunkts. Nevélamas blakusparadibas

Kliniskie pétijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka diklofenaka lieto$ana,
ipasi liela deva (150 mg diend) un ilgstoSi, var but saistita ar nedaudz
palielinatu arterialas trombozes (piem&ram, miokarda infarkta vai insulta) risku

(skatit 4.4. apaksSpunktu).

Lietosanas instrukcija

Bridinajumi

Tadu zalu lietoSana ka, pieméram, <zalu nosaukums>, var bit saistita ar
nedaudz palielinatu sirdslekmes (miokarda infarkta) vai galvas smadzenu
asinsrites traucgjumu (insulta) risku. Ja zales tiek lietotas liela deva un ilgstosi,

iespejams lielaks min€to trauc€jumu risks. Nelietojiet zales lielaka deva un



ilgak, neka ieteikts (registracijas apliecibas ipasnieka noteiktais dienu skaits
tikai bezrecepsu zalem).

Ja Jums ir sirdsdarbibas trauc€jumi, esat parcietis insultu vai uzskatat, ka Jums
ir min€to traucgjumu risks (pieméram, paaugstinats asinsspiediens, cukura
diabéts, augsts holesterina limenis vai esat smeketajs), noteikti konsultgjieties

ar arstu vai farmaceitu.

Nevelamas blakusparadibas
Tadu zalu lietoSana ka, pieméram, <zalu nosaukums>, var but saistita ar
nedaudz palielinatu sirdslekmes (miokarda infarkta) vai galvas smadzenu

asinsrites trauc&jumu (insulta) risku.



GROZIJUMI, KAS ATTIECINAMI UZ IBUPROFENU
SISTEMISKAI LIETOSANAI
(BEZRECEPSU ZALES)

Zalu apraksts

4.4. apakSpunkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Zalu nevélamo blakusdarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas
nepiecieSama simptomu kontrolei, iesp&jami isaku laiku (skatit Kunga-zarnu

trakta un sirds-asinsvadu sisteémas traucg€jumu risks).

Sirds-asinsvadu sistemas un galvas smadzenu asinsrites traucéjumi

Klmiskie pétfjumi un epidemiologiskie dati liecina, ka ibuproféna lietosana,
ipasi liela deva (2400 mg diena) un ilgstoSi, var biit saistita ar nedaudz
palielinatu arterialas trombozes (pieméram, miokarda infarkta vai insulta)
risku. Kopuma epidemiologiski p&tijumi neliecina, ka mazas ibuproféna devas
(pieméram, < 1200 mg diena) lietoSana saistita ar palielinatu miokarda infarkta
risku.

4.8. apakSpunkts. Nevélamas blakusparadibas

Klmiskie pétfjumi un epidemiologiskie dati liecina, ka ibuproféna lietosana,
ipasi liela deva (2400 mg diena) un ilgstoSi, var biit saistita ar nedaudz
palielinatu arterialas trombozes (pieméram, miokarda infarkta vai insulta) risku

(skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija

Bridinajumi

Tadu zalu lietoSana ka, piem&ram, <zalu nosaukums>, var bt saistita ar
nedaudz palielinatu sirdsléekmes (miokarda infarkta) vai galvas smadzenu
asinsrites traucgjumu (insulta) risku. Ja zales tiek lietotas liela deva un ilgstosi,

iesp&jams lielaks min€to traucgjumu risks. Nelietojiet zales lielaka deva un



ilgak, neka ieteikts (registracijas apliecibas ipasnieka noteiktais dienu skaits
tikai bezrecepsu zalem).

Ja Jums ir sirdsdarbibas trauc€jumi, esat parcietis insultu vai uzskatat, ka Jums
ir min€to traucgjumu risks (pieméram, paaugstinats asinsspiediens, cukura
diabéts, augsts holesterina limenis vai esat smeketajs), noteikti konsultgjieties

ar arstu vai farmaceitu.

Nevelamas blakusparadibas
Tadu zalu lietoSana ka, pieméram, <zalu nosaukums>, var but saistita ar
nedaudz palielinatu sirdslekmes (miokarda infarkta) vai galvas smadzenu

asinsrites trauc&jumu (insulta) risku.



GROZIJUMI, KAS ATTIECINAMI UZ NAPROKSENU
SISTEMISKAI LIETOSANAI
(BEZRECEPSU ZALES)

Zalu apraksts

4.4. apak$punkts. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Zalu nevélamo blakusdarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas
nepiecieSama simptomu Kkontrolei, iesp&jami isaku laiku (skatit Kunga-zarnu

trakta un sirds-asinsvadu sist€mas trauc&jumu risks).

Sirds-asinsvadu sistémas un galvas smadzenu asinsrites traucéjumi

Kliniskie p&tjjumi un epidemiologiskie dati liecina, ka dazu NPL lietoSana,
ipasi liela deva un ilgstosi, var biit saistita ar nedaudz palielinatu arterialas
trombozes (pieméram, miokarda infarkta vai insulta) risku. Lai gan dati liecina,
ka ar naprokséna (pa 1000 mg diena) lietoSanu saistitais min€to nev€lamo
blakusparadibu risks var but mazaks, tomér pilniba So risku izslégt nevar. Nav
pietickamu datu par mazas naprokséna devas <bezrecepsu zalu deva >

iedarbibu, lai izdarTtu noteiktus secinajumus par iesp&jamu trombozes risku.

4.8. apakSpunkts. Nevélamas blakusparadibas

Kliniskie p&tjjumi un epidemiologiskie dati liecina, ka dazu NPL lietoSana,
ipasi liela deva un ilgstoSi, var bit saistita ar nedaudz palielinatu arterialas
trombozes (pieméram, miokarda infarkta vai insulta) risku (skatit 4.4.

apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija

Bridinajumi
Tadu zalu lietoSana ka, pieméram, <zalu nosaukums>, var but saistita ar
nedaudz palielinatu sirdslekmes (miokarda infarkta) vai galvas smadzenu

asinsrites traucgjumu (insulta) risku. Ja zales tiek lietotas liela deva un ilgstosi,



iesp&jams lielaks minéto trauc€jumu risks. Nelietojiet zales lielaka deva un
ilgak, neka ieteikts (registracijas apliecibas ipasnieka noteiktais dienu skaits
tikai bezrecepsu zalem).

Ja Jums ir sirdsdarbibas trauc€jumi, esat parcietis insultu vai uzskatat, ka Jums
ir min€to traucgjumu risks (piemé&ram, paaugstinats asinsspiediens, cukura
diabéts, augsts holesterina Iimenis vai esat smeketajs), noteikti konsultgjieties

ar arstu vai farmaceitu.

Nevelamas blakusparadibas
Tadu zalu lietoSana ka, pieméram, <zalu nosaukums>, var bt saistita ar
nedaudz palielinatu sirdsléekmes (miokarda infarkta) vai galvas smadzenu

asinsrites trauc€jumu (insulta) risku.
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