SASKANOTS ZVA 05-03-2024

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Ibuprofen INX 400 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena apvalkota tablete satur 400 mg ibuproféna (Ibuprofenum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

Katra tablete satur 66 mg laktozes monohidrata un 0,0018 mg saulrieta dzeltena (E110).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete (tablete).

Apvalkota tablete, roza krasa, apala un abpusgji izliekta ar dalfjuma liniju viena pusg.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

e Vieglu un vidgji stipru sapju simptomatiskai terapijai, t.sk. dismenorejas, postoperativu sapju,
migrénas gadijuma.

e Sapju un iekaisuma mazinaSanai reimatisko slimibu gadijuma, piem., ankilozgjosais
spondiloartrits, reimatoidais artrits, osteoartrits u.c.

e  Miksto audu bojajumi - muskulu sastiepumi, locitavu mezgijumi.
e  Sapigs pietikums, iekaisumi un drudzis, t.sk. pécimunizacijas temperatiiras paaugstinasanas.

4.2. Devas un lietosanas veids
Devas
Lieto pa !4 lidz 1 tabletei ka reizes devu.

Nevajadzetu parsniegt maksimalo dienas devu, kas ir 1200 mg ibuproféna (3 tabletes).

Zalu devas pielagosana javeic atbilstosi slimibas simptomiem; jalieto mazaka efektiva deva iesp&jami
1saku laiku, kas nepiecie$ama, lai atvieglotu simptomus (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zalu nevelamas blakusparadibas var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSsama
simptomu kontrolei, iesp&jami 1sako laiku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriskd populacija

Ibuprofen JNX 400 mg nav ieteicams lietot be&rniem un pusaudziem Iidz 15 gadu vecumam, jo nav
pietiekamas pieredzes par $o zalu lietoSanu $aja vecuma grupa.

Ja pusaudziem (no 15 lidz 18 gadiem) simptomi pasliktinas vai zalu lietoSana nepiecieSama ilgak ka 3
dienas, ieteicams konsultéties ar arstu.

Gados vecaki pacienti
Lai gan 8ai pacientu grupai nav nepiecieSama devas pielago$ana, tomér jaievéro piesardziba

Ibuprofen JNX nozimésana.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
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Smagu nieru vai aknu traucéjumu gadijumos, lbuprofen JINX ir kontrindicéts (skatit 4.3.
apakSpunktu).

LietoSanas veids
Lieto iekSkigi &Sanas laika vai péc tas, uzdzerot pietieckami daudz Skidruma.

4.3. Kontrindikacijas

e Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.
Paaugstinatas jutibas reakcijas anamnézé (astmas I€kmes, rinits, angioed€ma, natrene),
pretiekaisuma lidzeklu vai acetilsalicilskabes atvasinajumu lietoSanas laika.

Smaga aknu mazspgja.

Smaga nieru mazspgja.

Smaga sirds mazsp&ja (NYHA 1V stadija).

Pedgjais griitniecibas trimestris (skatit 4.6. apakspunktu).

Aktiva peptiska ciila vai mingtie trauc€jumi anamnézeé (divas vai vairakas pieraditas Ctlas vai
asinoSanas epizodes).

Kunga-zarnu trakta asinos$ana vai perforacija anamnézg, kas saistita ar NPL terapiju.

e Cerebrovaskulara asinosana, kunga zarnu trakta asinosana vai cita veida asinosana.

e Hematopogtiskas sist€mas traucgjumi.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nevelamo blakusparadibu izpausmes var samazinat, lietojot mazako efektivo devu visisako laiku, kas
nepiecieSsams simptomu kontrolei (skatit 4.4. apakSpunktu un kunga-zarnu trakta un sirds-asinsvadu
risku turpmak).

Iedarbiba uz sirds-asinsvadu un galvas smadzenu asinsriti
Piesardziba jaievéro, nozimgjot ibuprofénu pacientiem ar sirds-asinsvadu vai galvas smadzenu
asinsvadu trauc€jumiem.

Pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu un/vai vieglas Iidz vidg€ji smagas sirds mazspgjas pazimém
anamnézé NPL terapijas laika jakonsultgjas un jaatrodas pienaciga uzraudziba sakara ar iesp&jamu
NPL izraisttu Skidruma aizturi un tiisku.

Kliniskajos pétijumos iegatie rezultati liecina, ka ibuproféna lietosana, jo ipasi lielas devas (2400
mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucéjumu rasanas nelielu paaugstinatu risku
(piemé&ram, miokarda infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie p&tijumi neliecina, ka ibuproféns
mazas devas (piem., < 1200 mg/diena) butu saistams ar arterialu trombotisku trauc€jumu rasanas
paaugstinatu risku.

Pacientiem ar nekontrol&tu hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju (NYHA 1I-111), zinamu sirds
iseémisko slimibu, periféro artériju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu var lietot ibuprofenu
tikai pec riipigas izvertesanas, un ir jaizvairas lietot lielas devas (2400 mg/diena).

Rapiga izvertesana ir javeic ari pirms ilgstosas arstésanas pacientiem ar kardiovaskularu traucgjumu
riska faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidemiju, cukura diab&tu, smé&kesanu), it ipasi, ja ir
nepieciesamas lielas ibuproféna devas (2400 mg/diena).

Ir zinots par Kounis sindroma gadijumiem pacientiem, kuri arstéti ar Ibuprofen JNX 400 mg. Kounis
sindroms ir definéts ka kardiovaskulari simptomi sekundari alergiskai vai paaugstinatas jutibas
reakcijai, kas saistiti ar koronaro art€riju sasSaurinasanos un var izraisit miokarda infarktu.

Saistiba ar ibuproféna lietoSanu ir zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam (severe
cutaneous adverse reactions - SCARSS), tostarp eksfoliativu dermatitu, daudzformu eritému, Stivensa-
Dzonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisttu reakciju ar eozinofiliju
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un sist€miskiem simptomiem (DRESS sindroms) un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi
(AGEP), kas var bt dzivibai bistama vai letala (skatit 4.8. apakSpunktu). Lielaka dala So reakciju
radas pirmaja ménest.

Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par $adam reakcijam, ibuproféna lietoSana nekavégjoties
japartrauc un jaapsver alternativa arstéSana (ja nepiecieSams). -

Jaievero piesardziba, uzsakot arstéSanu pacientiem, kuriem ir vai ir bijis paaugstinats asinsspiediens
un/vai sirds mazsp&ja. Var attistities tiiska, paaugstinats asinsspiediens un/vai sirds un nieru darbibas
trauc€jumi un/vai skidrumu aiztures (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Pamata esosu infekciju simptomu maskésana

Ibuprofen JNX var maskét infekcijas simptomus, kas var aizkavét atbilstoSas arstéSanas uzsakSanu un
tapeéc var pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir nove@rots saistiba ar bakterialu sadzivé iegitu
pneimoniju un bakterialam v&jbaku komplikacijam. Kad Ibuprofen JNX lieto ar infekciju saistita
drudza vai sapju mazinaSanai, ieteicams uzraudzit infekcijas stavokli. Arpus stacionara pacientam

javersas pie arsta, ja simptomi nepariet vai pasliktinas.

Ipasas pacientu grupas
Aseptiska meningita attistibas riska d€] pacientiem ar sisteémisko sarkano vilkédi un saistaudu
slimibam ibuproféns jalieto piesardzigi (skatit 4.8. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucgjumi vai nieru mazspgja (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu).
Aknu darbibas trauc&jumiem (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu).

Gados vecakiem pacientiem ir palielinats smagu ar NPL lietoSanu saistitu blakusparadibu attistibas
risks.

Pacientiem ar bronhialo astmu vai alergiskam saslim§anam anamn&z€ vai paslaik var attistities bronhu
spazmas.

Bérni un pusaudzi
Dehidratétiem b&rniem un pusaudZiem pastav nieru bojajumu risks.

Kunga-zarnu trakta darbibas traucéjumi
Iesp&jama kunga-zarnu trakta darbibas trauc&umu un hronisku iekaisigu zarnu slimibu (¢tlaina kolita,
Krona slimibas) paasinasanas (skatit 4.8. apak$punktu).

Kunga-zarnu trakta asinoSana, ¢ula vai perforacija, kas var but letala, tiek registrétas jebkuras
arsteéSanas laika ar visiem NPL, tas notiek ar vai bez bridinoSiem simptomiem vai smagiem kunga-
zarnu trakta trauc€jumiem (tai skaita ctilainu kolitu, Krona slimibu) anamngzg.

Palielinot NPL devu, kunga-zarnu trakta asinoSanas, kunga culas vai perforacijas risks ir lielaks
pacientiem ar ¢iilu anamnéze, pasi, ja tas komplikacija ir asinoSana vai perforacija, ka ari gados
vecakiem pacientiem (skatit 4.3. apakSpunktu). Sadu pacientu arst€Sana ir jauzsak ar mazako zalu
devu.

Pacientus, kuriem ir toksisks kunga-zarnu trakta bojajums anamnézg, ipasi gados vecakus pacientus,
jabridina par nepiecieSamibu pastastit par jebkuru neparastu kunga-zarnu trakta trauc&umu (ipasi, par
kunga-zarnu trakta asinoSanas) attistibu, ipasi uzsakot arstésanu.

Ja kunga-zarnu trakta asinos$ana vai ¢ula attistas pacientiem, kuri tiek arstéti ar ibuprofénu, arstéSana
nekavgjoties japartrauc.

Ibuprofen JNX 400mg apv tabl_ZA_05-03-2024 3/11



SASKANOTS ZVA 05-03-2024

Citu zalu lietoSana

Zales piesardzigi jalieto pacientiem, kuri tiek arstéti ar tadam zalem ka peroralie kortikosteroidi,
antikoagulanti (varfarins), selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori vai antitrombotiskie Iidzekli
(pieméram, acetilsalicilskabe), kas var palielinat kunga-zarnu trakta ¢lilas un asinoSanas attistibas
risku (skatit 4.5. apakSpunktu).

Jaizvairas no vienlaicigas ibuproféna un citu NPL, tai skaita, selektivo ciklooksigenazes 2 inhibitoru,
lietosanas (skatit 4.5. apakSpunktu).

Smagas adas reakcijas

Reti saistiba ar NPL lietoSanu zinots par smagam adas reakcijam, dazkart letalam, to vida par
eksfoliativu dermatitu, Stivensa-DZonsona sindromu un toksisk0 epidermas nekrolizi (skatit
4.8. apakSpunktu). Pacientiem lielaks $adu nev€lamo blakusparadibu risks ir terapijas sakuma:
vairuma gadijjumu arst€Sanas pirmaja ménesi. Saistiba ar ibuprofénu saturo$am zal€m ir zinots par
aktitu generaliz&tu eksantematozu pustulozi (AGEP). Ibuproféna lietoSana ir japartrauc, tiklidz pirmo
reizi paradas smagu adas reakciju pazimes un simptomi, piemeram, izsitumi uz adas, glotadu bojajumi
vai kada cita paaugstinatas jutibas pazime.

Citi bridinajumi

Ir dati, kas liecina, ka ciklooksigenazes/prostaglandinu sintézi inhib&oso Iidzeklu lietoSana var
samazinat auglibu sievietem, ietekm&jot ovulaciju. Partraucot zalu lietoSanu, auglibas funkcija
atjaunojas.

Pacientiem ar astmu saistitam hroniskam iesnam, hronisku sinusttu un/vai deguna polipiem, kuri
sanem acetilsalicilskabi un/vai NPL, pastav alergisku reakciju attistibas risks.

Ja attistas redzes traucgjumi, zalu lietosana ir japartrauc; ieteicams veikt pilnigu oftalmologisku
parbaudi.

Ibuproféns lietosanas laika var attistities astmas 1€kmes, Tpasi pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret
acetilsalicilskabi vai NPL (skatit 4.3. apaks$punktu).

Ilgstosas ibuproféna lietoSanas laika ieteicams kontrolét asins $tnu skaita, nieru un aknu funkciju
raditajus.

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu
vai glikozes - galaktozes malabsorbciju.

Sis zales satur krasvielu saulrieta dzelteno (E110), kura var izraisit alergiskas reakcijas.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Ibuprofen JNX (tapat ka citi NPL), jalieto ar piesardzibu vienlaicigi ar sekojo$sam zalem:

Acetilsalicilskabi: nav ieteicams vienlaikus lietot ibuprofénu un acetilsalicilskabi, jo pastav smagaku
nevélamo blakusparadibu risks.

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofenu, var tikt
konkurgjosi inhibéta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Lai gan ir
neskaidribas par So datu ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslégt iespéju, ka ibuproféna
regulara un ilgstosa lietosana var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu.
Netiek uzskatits, ka neregularai ibuproféna lietosanai batu Kkliniski nozimiga ietekme (skatit 5.1.
apakspunktu).

Antihipertensiviem lidzekliem: NPL var samazinat So zalu iedarbibu.

Diurétiskiem Iidzekliem: vienlaiciga diurétisko lidzeklu lietoSana var samazinat diurétisko lidzeklu
iedarbibu un var palielinaties NPL nefrotoksiska ietekme.
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Sirds glikozidiem: NPL var pastiprinat sirds mazsp&jas simptomus un paaugstinat sirds glikozidu
Iimeni plazma.

Litiju: litija imenis plazma pieaug un litija izvadiSana samazinas.
Metotreksatu: metotreksata Iimenis plazma pieaug un metotreksata izvadiSana samazinas.

Mifepristonu: NPL nedrikst lietot 8 lidz 12 dienas p&c mifepristona lietosanas, jo NPL var samazinat
mifepristona iedarbibu.

Citiem NPL, tai skaita, selektiviem ciklooksigenazes 2 inhibitoriem, var palielinat blakusparadibu
attistibas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ciklosporinu: palielinas nefrotoksiskas ietekmes risks.

Kortikosteroidiem: var palielinaties NPL izraisito blakusparadibu attistibas risks, 1pasi kunga-zarnu
trakta ¢tlas vai asinoSanas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

Antikoaguliantiem: NPL var pastiprinat antikoagulantu (pieméram, varfarina) iedarbibu (skatit 4.4.
apakspunktu).

Trombocitu agregacijas inhibitori (piem., acetilsalicilskabe) un selektivie serotonina atpakalsaistes
inhibitori var palielinat kunga-zarnu trakta asinoSanas risku (skatit 4.4. apakspunktu).

Hinolonu grupas pretmikrobu Iidzekliem: pétijumos ar dzivniekiem pieradits, ka NPL var palielinat
krampju attistibas risku, kas saistits ar hinolonu grupas pretmikrobu Iidzeklu lietoSanu. Pacientiem,
kuri vienlaicigi lieto NPL un hinolonu grupas pretmikrobu lidzeklus, ir paaugstinats krampju attistibas
risks.

Takrolimu: lietojot NPL vienlaicigi ar takrolimu, var palielinaties nefrotoksicitates risks.

Zidovudinu: lietojot vienlaicigi ar NPL, palielinas hemotoksicitates risks. HIV pozitiviem un
hemofilijas pacientiem, kuri vienlaicigi tiek arst€ti ar zidovudinu un NPL, palielinas hematomu
veidoSanas un asinosanas locitavu dobuma attistibas risks.

Aminoglikozidiem: NPL var samazinat aminoglikozidu izvadisanu.

Augu ekstraktiem: Ginkgo biloba var palielinat NPL izraisitas asinoSanas risku.
Iekskigi lietojami pretdiabéta Iidzekli: zinots par glikozes Itmena svarstibam asinTs.
Alkohols: pastiprina kunga asinosSanas risku un ietekmi uz centralo nervu sistému.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Prostaglandinu sintézes inhib&Sana var negativi ietekmét gritniecibas norisi un/vai embrija vai augla
attistibu. Epidemiologisko pétijumu dati liecina, ka prostaglandinu sintézes inhibitoru lietoSana
grutniecibas agrinaja perioda palielina spontana aborta, sirds malformaciju un védera prieksgja sienas
Sizes attistibas risku. Absoliitais kardiovaskularo malformaciju risks palielinajas no mazak neka 1%
lidz aptuveni 1,5%. Domajamais riska pieaugums ir atkarigs no devas un lietoSanas ilguma.

Prostaglandinu sinté€zes inhibitoru lietoSana dzivniekiem biezak izraisija spontanos abortus pirms un
pec implantacijas, embriju un auglu navi. Ka ari, lietojot prostaglandinu sint€zes inhibitorus
organogenézes perioda, pastav paaugstinats dazadu kroplibu, tostarp sirds asinsvadu defektu attistibas
risks.
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Sakot no 20. grutniecibas nedglas, ibuproféna lietosana var izraisit oligohidramniju, kas rodas augla
nieru darbibas traucg€jumu rezultata.

Tas wvar rasties neilgi pec arst€Sanas uzsakSanas un parasti ir atgriezenisks pec arst€Sanas
partrauksanas. Turklat ir sanemti zinojumi par ductus arteriosus Sasaurinasanos péc arstéSanas otraja
trimestr1, no kuriem lielaka dala izzuda p&c arstéSanas partraukSanas. Tade] pirmaja un otraja
gritniecibas trimestri ibuprofénu bitu jalieto tikai tad, ja tas ir absolditi nepiecie$ams.

Ja ibuprofénu lieto sieviete, kura plano griitniecibu, vai Kura ir pirmaja vai otraja griitniecibas
trimestr1, devai jabut iesp&jami mazakajai un arstéSanas periodam - iesp&jami 1sakam.

Lietojot ibuprofénu vairakas dienas sakot no 20. gestacijas ned€las, ir jaapsver pirmsdzemdibu
uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un ductus arteriosus saSaurinasanos.

Ibuproféna lietosana japartrauc, ja konstaté oligohidramniju vai ductus arteriosus sasaurinasanos.

Gritniecibas treSaja trimestr1 visi prostaglandinu inhibitori var izraisit auglim:

- kardiopulmonalu toksicitati (ar prieksSlaicigu ductus arteriosus saSaurinasanos/slégsanos un
plausu hipertensiju),

- nieru darbibas traucgjumus (skattt ieprieks), kas var progresét Iidz nieru mazspgjai, un tadgjadi
samazinat amnija $kidruma daudzumu,

Matei un auglim griitniecibas beigas:
- pagarinat asins tec€Sanas laiku (antiagregacijas efekts, kas var rasties pat pie loti mazam devam),
- nomakt dzemdes kontrakcijas, kas var izraisit aizkavetas vai ilgstosas dzemdibas.

Lidz ar to ibuproféna lietoSana ir kontrindicéta gritniecibas treSaja trimestri (skatit 4.3. un 5.3.
apakspunktu).

BaroSana ar kriti
Lai gan zales mates piena izdalas tikai loti neliela daudzuma, nav ieteicams lietot ibuprofénu, ja vien
tas nav noteikti nepiecieSams.

Fertilitate
Ir dazas liecibas par to, ka zales, kuras inhibé ciklooksigenazes/prostaglandinu sint€zi, var mazinat
sievieSu auglibu, ietekmgjot ovulaciju. Partraucot arst€sanu, Sis efekts ir atgriezenisks.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ibuprofénam piemit neliela vai vidgji izteikta ietekme uz sp&u vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Pacienti jabridina nevadit transportlidzekli vai neapkalpot mehanismus, ja attistas blakusparadibas,
pieméram, redzes trauc€jumi, reibonis, nogurums vai citi CNS traucgjumi.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak novérotas blakusparadibas, kas skar kunga-zarnu traktu. Var rasties peptiska cila,
perforacija vai kunga — zarnu trakta asinoSana, kas dazkart ir bijusi letala (sk. 4.4. apak$punktu). Ir
zinots par sliktu diiSu, vemsSanu, caureju, védera uzptsanos, aizciet§jumu, dispepsiju, védersapeém,
asintm izkarnijumos, asins vems$anu, ¢ulainu stomatttu, kolita saasinajumu un Krona slimibu (skatit
4.4. apakSpunktu) pec So zalu lietoSanas. Retak ir noverots gastrits.

Novérotais kunga — zarnu trakta asinosanas risks jo pasi ir atkarigs no zalu devas un lietoSanas
ilguma.

Saistiba ar NPL terapiju ir zinots par tiisku, arterialo hipertensiju un sirds mazspgju.
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Kliniskajos pétijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo ipasi lielas devas (2400
mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucgjumu raSanas nelielu paaugstinatu risku
(pieméram, miokarda infarktu vai insultu) (skatit 4.4. apak$punktu).

Blakusparadibu novérté$anai izmanto $adu biezuma klasifikaciju:
loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100 lidz < 1/10);

retak (>1/1000 lidz <1/100);

reti (=1/10000 Iidz <1/1000);

loti reti (<1/10000);

nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Attieciba uz talak minétajam nevélamajam blakusparadibam janem véra, ka lielakoties tas ir atkarigas
no devas un dazadiem cilvékiem atSkiras.

Infekcijas un infestacijas

Loti retos gadijumos ir aprakstits ar infekciju saistita iekaisuma saasinajums (piemeram, nekrotiz&josa
fascita veidoSanas), kas laika zina sakrita ar nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanu. Iesp&jams, tas
saistits ar nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu darbibas mehanismu.

Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi
Loti reti: asinsrades traucgjumi (leikopenija, trombocitopenija, an€mija, pancitopeénija,
agranulocitoze).

Imiinas sistemas trauceéjumi

Retak: paaugstinatas jutibas reakcijas ar adas izsitumiem un niezi, ka arT astmas Iekmes (iesp&jams, ar
asinsspiediena strauju pazeminasanos).

Loti reti: smagas vispargjas paaugstinatas jutibas reakcijas. Tas var izpausties ka sejas tiiska, méles
tiiska, iek$€ja balsenes tiiska ar elpcelu saSaurinajumu, elpoSanas nomakums, sirdsklauves,
asinsspiediena strauj§ pazeminajums Iidz dzivibai bistamam Sokam.

Psihiskie traucéjumi
Loti reti: psihotiskas reakcijas, depresija.

Nervu sistémas traucéjumi

Retak: CNS traucgjumi, tai skaita galvassapes, reibonis, bezmiegs, uzbudinajums, aizkaitinamiba vai
nespeks.

Loti retos gadijumos ibuproféna lietosanas laika ir noveroti aseptiska meningita simptomi, piem&ram,
kakla stivums, galvassapes, slikta disa, vemsana, drudzis, vai apzinas aptumsosanas. Domajams, ka
predisponéti uz to ir pacienti ar autoimiinajiem traucgjumiem (SLE, jauktu saistaudu slimibu).

Acu bojajumi
Retak: redzes trauc&jumi.

Ausu un labirinta bojajumi
Reti: troksnis austs un dzirdes traucgjumi

Sirds funkcijas traucejumi
Loti reti: sirdsklauves, tiiska, sirds mazsp&ja, miokarda infarkts.

Nav zinams: Kounis sindroms.

Asinsvadu sistemas traucejumi
Loti reti: arteriala hipertensija.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
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Biezi: dedzinasana, sapes véderd, slikta disa, vemsana, védera uzpti$anas, caureja, aizcietéjums un
neliela kunga - zarnu trakta asinoSana, kas atseviskos gadijumos var izraisit anémiju.

Retak: ¢iila kunga - zarnu trakta, iespgjams, ar asinosanu un perforaciju. Cilainais stomatits, ¢iilaina
kolita un Krona slimibas saasinajums (skatit 4.4. apak$punktu), gastrits.

Loti reti: ezofagits, pankreatits, diafragmai lidzigu strikttiru veidoSanas zarnas.

Aknu un/vai zults izvades sistémas traucejumi
Loti reti: aknu darbibas traucgjumi, aknu bojajums, jo pasi ilgstosSas terapijas gadijuma, aknu
mazspéja, akiits hepatits.

Adas un zemadas audu bojajumi

Loti reti: Smagas nevélamas adas blakusparadibas (SCARs) (tostarp daudzformu eritéma, eksfoliativs
dermatits Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize),alopécija.

Atseviskos gadijumos vejbaku laika var rasties smagas adas infekcijas ar komplikacijam, kas skar
mikstos audus.

Nav zinami: zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem (DRESS sindroms),
akita generaliz&ta eksantematoza pustuloze (AGEP), fotosensitivitates reakcijas.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi

Retak: tiiska, Tpasi pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem un pacientiem ar arterialo hipertensiju,
nefrotiskais sindroms, intersticialais nefrits, Kas var biis saistits ar akfitu nieru mazspgju.

Loti reti: nieru audu bojajums (papillara nekroze) un samazinata diuréze.

Pacienti jabridina partraukt Ibuprofen JNX lietoSanu un konsultéties ar arstu, ja sekojosi
simptomi un potenciali bistamas sekojoSas blakusparadibas tiek novérotas:
nepatikamas sajitas kungi, dedzinasana vai sapes védera,

hemateméze, meléna, hematurija,

adas reakcijas, piem&ram, izsitumi un nieze,

apgriitinata elposana, aizdusa vai elpas triikums, sejas ttiska,

acu vai adas dzelte,

smags nogurums ar apetites zudumu,

pastavigi iekaisis kakls, bojajumi mutes glotada, nogurums vai drudzis,
deguna asinosana, viegla zilumu veidoSanas,

sejas, pedu vai kaju tiiska,

samazinata diuréze un nogurums,

stipras galvassapes un kakla sttvums,

sapes kritis,

dezorientacija.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agenturai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozesana
Indicéta simptomatiska terapija.

Pediatriska populacija

Bérniem vairak ka 400 mg/kg ibuproféna noriSana var izraisit pardoze$anas simptomus. Pieaugusajiem
reakcijas uz $adu devu ir noteikta mazak skaidri. Pardoze$anas gadijuma eliminacijas pusperiods ir 1,5
11dz 3 stundas.

Simptomi
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Vairumam pacientu péc kliniski nozimiga NPL daudzuma noriSanas attistisies tikai slikta dasa,
vemsana, sapes pakriité vai, daudz retak, caureja. Iespgjams ar troksnis ausis, reibonis, galvassapes un
kunga-zarnu trakta asinoSana. Smagas saindéSanas gadijuma var attistities toksiskas centralas nervu
sistémas blakusparadibas: miegainiba, atseviskos gadijumos uzbudinajums, dezorientacija vai koma.
Reizém var attistities krampji. Smagas saindé€Sanas gadijuma var rasties: hipotensija, hiperkalieémija,
metaboliska acidoze, pagarinats protrombina laiks un starptautiska normalizéta attieciba (INR)
(iesp€jams, cirkul€joso rec€Sanas faktoru traucgjumu del). Var attistities akiita nieru mazspgja un aknu
bojajumi. Astmas pacientiem ir iesp&jams astmas paasinajums.

ArsteSana

Pardozgsanas gadijuma, arst€Sana ir simptomatiska un uzturoSa, kas ietver elpcelu caurlaidibas
nodros$inaSanu, sirds funkciju un dzivibai svarigo pazimju uzturéSanu, lidz tas stabiliz&jas. Ja pacients,
kurs ir lietojis potenciali toksisko zalu daudzumu, griezas péc palidzibas vienas stundas laika, jaapsver
aktivetas ogles lictoSana. Ja attistas biezas vai ilgstoSas krampju lIekmes, tas jaarsté, ievadot véna
diazepamu vai lorazepamu. Astma jaarsté ar bronhodilatatoriem.

Ibuprofénam nav specifiska antidota.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas Tpasibas

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretickaisuma un pretreimatisma Iidzekli, ATK kods:
MO1AEOQL.

Pretiekaisuma, analggtiska un antipirétiska iedarbiba saistita ar prostaglandinu sint€zes inhibésanu.

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt
konkurgjosi inhibéta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Dazos
farmakodinamiskos p&tijumos ir pieradits, ka, lietojot atseviskas ibuproféna 400 mg devas 8 h laika
pirms vai 30 min laika péc atras darbibas acetilsalicilskabes devas (81 mg) lietosanas, radas
samazinata acetilsalicilskabes iedarbiba uz tromboksana veidosanos vai trombocitu agregaciju. Lai
gan ir neskaidribas par $o datu ekstrapolaciju Kliniskaja situacija, nevar izslégt iespgju, ka ibuproféna
regulara un ilgstosa lietosana var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo
iedarbibu. Netiek uzskatits, ka neregularai ibuproféna lietosanai batu kliniski nozimiga ietekme
(skattt 4.5. apakspunktu).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Iekskigi lietota ibuproféna farmakokingtika ir tiesi saistita ar zalu devu.

UzsukSanas

P&c iekskigas lietoSanas ibuproféns atri uzsiicas no kunga zarnu trakta.

Péc iekskigas lictoSanas maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta aptuveni 45 minaiSu laika, ja
zales ir lietotas tuksa dusa. Lietojot kopa ar €dienu, maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta
apméram 1 lidz 2 stundu laika. Sis periods var atkirties atkariba no ibuproféna devas.

Izkliede

Ibuprofens plasi saistas ar plazmas olbaltumvielam. Zales neuzkrajas organisma.

Léna lidzsvara iestaSanas sinovialaja dobuma liek izdarit secinajumu, ka antiartritiska iedarbiba var
ilgt p&c tam, kad ibuproféna koncentracija plazma ir samazinajusies.

Eksperimentos ar dzivniekiem ir pieradits, ka ibuproféns viegli $kérso placentaro barjeru.

Vairakos pétijjumos ir pieradits, ka ibuproféna koncentracija mates piena sievieteém barosanas ar kriiti
perioda ir zema.

Biotransformacija
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Ibuprofens tiek metabolizéts aknas divos galvenajos metabolitos, kas galvenokart izdalas caur nierém
briva un konjugétu metabolitu veida kopa ar nelielu daudzumu neizmainita ibuproféna.

Eliminacija
Zalu izvadiSana caur nierém ir pilniga un strauja. Eliminacijas pusperiods ir aptuveni 2 stundas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Prekliniska iedarbiba tika noveérota tikai pie iedarbibas, kas ievérojami parsniedza maksimalo
iedarbibu uz cilvéku, noradot datu maznozimigumu attieciba uz klmisko lietosanu.

Subhroniska un hroniska toksicitate tika novérota galvenokart ka kunga-zarnu trakta bojajumi un ¢alu
veidoSanas.

Ibuproféna mutagenitate netika novérota ne in vitro, ne in vivo. Nav novérots kancerogéns potencials
zurkam un pelem.

Ibuproféns inhib&ja ovulaciju truSiem un trauc&ja implantaciju dazadam dzivnieku sugam (trusiem,
zurkam, pelém). Reproduktivas toksicitates petijumi ar zurkam un trusiem liecinaja, ka ibuproféna
Sk&rso placentu, palielinot novéroto anomaliju sastopamibas biezumu (piem&ram, kambaru starpsienas
defektu) toksisku devu lietosanas gadijuma matitem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: kukuriizas ciete, laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, natrija cietes
glikolats, koloidals beztdens silicija dioksids, magnija stearats.

Tabletes apvalks: polivinilspirts, makrogols 3350, talks, titana dioksids, karmins (E120), saulrieta
dzeltenais E110.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

5 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Blisteros pa 10, 30, 50 un 100 tabletém.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
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G.L. Pharma, Schlossplatz 1, A-8502 Lannach, Austrija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

01-0246

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2001.gada 6.junijs.
P&dgjas parregistracijas datums: 2006.gada 20.novembris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

01/2024
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