SASKANOTS ZVA 29-02-2024

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

IBUGESIC 600 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 600 mg ibuproféna (ibuprofenum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra apvalkota tablete satur 165 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.
Rozsartas, kapsulveida apvalkotas tabletes ar abpusgji izliektam malam.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1.Terapeitiskas indikacijas

IBUGESIC 600 mg apvalkotas tabletes ir nesteroidais pretiekaisuma lidzeklis (turpmak - NPL). To
lieto, lai arstetu:

* ickaisigas un degenerativas locitavu slimibas: reimatoido artritu, osteoartritu, spondiloartrozi,
cervikalo spondilozi;

* sastiepumus, sasitumus, sadzives traumas, pécoperaciju briices, galvassapes, ieskaitot migrénas;

* sapes krustos, fibrozitu, iSiasu, bursitu, tendinitu;

» iekaisuma procesus mazaja iegurni un dismenoreju;

* zobu sapju, kirurgisku procediiru mutes dobuma un zobu ekstrakcijas gadijuma;

* ka papildus lidzekli tonsilita, faringita, laringita, sinusita, rinita, bronhita, celulita un citu infekciozu
stavoklu gadijumos.

Atbilstosi vispargjiem terapeitiskiem principiem jaarst€ pamatslimiba.

4.2.Devas un lietoSanas veids

Devas

Deva japielago katram pacientam individuali un to var samazinat vai palielinat atkariba no simptomu
smaguma pakapes. Jalieto mazaka efektiva deva iespg&jami 1saku laiku, kas nepiecieSama, lai

atvieglotu simptomus (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pieaugusajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma



SASKANOTS ZVA 29-02-2024
Parasta dienas deva ir 1200-1800 mg (2-3 tabletes) diena, dalot to 3 devas (pa 1 tabletei 3 reizes
diena). Daziem pacientiem deva nevar parsniegt 600 mg diena.
Akiita stavokla gadijuma, ja nepiecieSams, kop&jo devu var palielinat 1i1dz 2400 mg (4 tabletem).

Ja pusaudziem (no 12-18 gadu vecumam) $is zales jalieto ilgak par 3 dienam vai, ja simptomi
pastiprinas, jakonsult&jas ar arstu.

Pediatriska populacija

IBUGESIC 600 mg apvalkotas tabletes nav piemérotas lietoSanai bérniem lidz 12 gadu vecumam.
Gados vecakiem pacientiem

Gados vecakiem pacientiem ir palielinats nopietnu blakusparadibu attistibas risks (skatit 4.4.
apakspunktu).

Ja ir nepiecieSamiba lietot NPL, tad tie jalieto 1slaicigi un p&c iesp&jas mazakas devas.

Pacienti jauzrauga, vai IBUGESIC 600 mg apvalkoto tableSu lictoSanas laika neattistas kunga-zarnu
trakta asinosana.

Pacientiem ar aknu un nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem, kuriem ir aknu vai nieru darbibas trauc&jumi, NPL jalieto p&c iesp&jas mazakas devas.

Zalu neveélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama
simptomu kontrolei, iesp&jami 1saku laiku (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai. Pacientiem ar jutigu kungi ieteicams lietot €dienreizes laika. Ja tabletes lieto Tsi
péc €Sanas, ibuprofena iedarbiba var biit aizkaveta. Jalieto ar lielu Skidruma daudzumu.

IBUGESIC 600 mg apvalkotas tabletes ir janorij veselas, nesakos§lajot, nesalauZot, nesasmalcinot un
nesiikajot, lai noverstu diskomfortu mute un rikles kairinajumu.

4.3.Kontrindikacijas

Zales ir kontrindic@tas Sados gadijumos:

 paaugstinata jutiba pret aktivo vielu ibuprofénu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam;

* iesp€jama krustota reakcija pret acetilsalicilskabi un citam zalém, kas pieder NPL grupai. Ibuproféns
ir kontrindicéts pacientiem, kuriem p&c acetilsalicilskabes vai citu NPL lietoSanas paradijusies astmas
simptomi, angioedéma, natrene vai rinits;

» kunga-zarnu trakta asinos$ana vai perforacija anamnézg, kas saistita ar NPL terapiju, aktiva peptiska
¢ula/hemoragija vai minétie trauc€jumi anamnézg (divas vai vairakas pieraditas Ciilas vai asinoSanas
epizodes);

* smaga sirds mazspgja;

* smaga nieru mazsp&ja (NYHA IV stadija);

* smaga aknu mazspgja;

» gritniecibas pedgjais trimestris un kriits baroSanas periods (skatit 4.6. apakSpunktu);

* porfirija;
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* paaugstinata asinoSanas tendence.
4.4.Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama
simptomu kontrolei, iesp&jami 1saku laiku (skatit 4.2. apakSpunktu un turpmako informaciju par
kunga-zarnu trakta un sirds-asinsvadu sist€mas trauc&jumu risku).

Tapat ka citi NPL, ibuproféns var maskeét infekcijas pazimes.

Jaizvairas no IBUGESIC 600 mg apvalkoto tablesu vienlaicigas lietoSanas ar citiem NPL, tai skaita
ar ciklooksigenazes-2 selektivajiem inhibitoriem, palielinata ¢iilu veidoSanas vai asinoSanas riska dél
(skatit 4.5. apakSpunktu).

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem NPL lietoSana biezak izraisa nevélamas blakusparadibas, Ipasi kunga-
zarnu trakta asinoSanu un perforaciju, kas var radit letalu iznakumu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Dehidrétiem b&rniem un pusaudziem ir nieru mazspgjas risks.
Kunga-zarnu trakta asinosana, ¢iila un perforacija

Zinojumi par kunga-zarnu trakta asino$anu, ¢tlu vai perforaciju (arT ar letalu iznakumu) ir sanemti
saistiba ar visiem NPL. Zinojumi liecina, ka minétas nevélamas blakusparadibas var attistities
neatkarigi no NPL lietoSanas ilguma. Par nevélamu blakusparadibu attistibu var véstit bridinajuma
simptomi, bet tadi var ar nebiit, ka arT nevélamas blakusparadibas var attistities pacientiem, kuriem
anamnéz€ kunga-zarnu trakta trauc&jumi nav bijusi.

Kunga-zarnu trakta asinoSanas, ¢iilas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu.
Lielaks minéto nevélamo blakusparadibu risks ir ar1 tiem pacientiem, kuriem anamnéze ir bijusi ¢ila,
1pasi ar komplikacijam: asinoSanu vai perforaciju (skatit 4.3. apakSpunktu), ka art gados vecakiem
pacientiem. Siem pacientiem terapija jauzsak ar iesp&jami mazaku NPL devu.

Sajos, ka arT gadijumos, kad tiek lietota acetilsalicilskabe mazas devas vai citas zales ar palielinatu
kunga-zarnu trakta nevélamu blakusparadibu attistibas risku, rlpigi jaapsver nepiecieSamiba
kombinét NPL ar gastroprotektoriem, piem&ram, mizoprostolu vai protonu stikna inhibitoriem (skatit
turpmak un 4.5. apakSpunktu).

Pacientiem, ipasi gados vecakiem, kuriem anamnézg ir diagnosticéti kunga-zarnu trakta trauc&jumi,
jaiesaka zinot par ikvienu neparastu abdominalu simptomu (ipasi par kunga-zarnu trakta asinosanu).
Biitiski min€tajiem simptomiem pieverst pastiprinatu uzmanibu arstéSanas sakuma.

Piesardziba jaieveéro pacientiem, kuri vienlaicigi lieto zales, kas var palielinat Ciilas vai asinoSanas
risku, pieméram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus (piem&ram, varfarinu), selektivos
serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus (SSAI) vai antitrombotiskos Iidzeklus (piemeram,
acetilsalicilskabi) (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ja pacientam, kurs lieto IBUGESIC 600 mg apvalkotas tabletes, tick diagnosticéta kunga-zarnu trakta
asinoSana vai ¢iila, zalu lietoSana nekavegjoties japartrauc.
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Pacientiem, kuriem anamné&z€ diagnosticta kunga-zarnu trakta slimiba (Cilainais kolits, Krona
slimiba), NPL jalieto piesardzigi, jo iesp&jams slimibas paasinajums (skatit 4.8. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pirms ibuprofénu lietoSanas pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem ir nepiecieSama riipiga
mediciniska izmekl&Sana, jo stavoklis var pasliktinaties.

Tapat ka, lietojot lielako dalu NPL, atseviskos gadijumos ir sanemti zinojumi par transaminazu
Iimena palielinasanos seruma, bilirubina vai citu aknu funkcionalo raksturlielumu izmainam. Vairuma
gadijumu tas izpaudas ka neliela un atgriezeniska raditaju paaugstinasSanas virs normala Iimena. Ja
§1s izmainas ir iev@rojamas vai saglabajas ilgstosi, attistas aknu slimibas simptomi vai citas
izpausmes, tadas ka eozinofilija vai izsitumi, ibuproféna lietosana japartrauc un javeic izmainito aknu
funkcionalo raditaju kontrole.

Anafilaktiskas reakcijas

Anafilaktiskas reakcijas var sastapt pat pacientiem, kuriem saistiba ar ibuproféna lietoSanu anamnézé
tadas nav bijusas. Arkartéja piesardziba ordingjot ibuprofenu, jaievéro pacientiem ar bronhospastisku
reaktivitati (piem., bronhialo astmu), rinitu, jo ir zinots par NPL izraisitam bronhu spazmam un
natreni, vai gadijumos, kad anamnézé ir angioedéma (Kvinkes tiska). Paradoties $adam
anafilaktiskam reakcijam, ir jasniedz neatliekama palidziba.

Bronhiala astma un obstruktivas plausu slimibas

Bronhialas astmas un hronisku obstruktivu plauSu slimibu gadijuma ibuproféns var paaugstinat
bronhu spazmu risku.

Smagas nevelamas adas blakusparadibas (SCARs)

Saistiba ar ibuproféna lietoSanu ir zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam (severe
cutaneous adverse reactions - SCARsS), tostarp eksfoliativu dermatitu, daudzformu erit€mu,
Stivensa-DZonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem (DRESS sindroms) un akiitu generalizétu eksantematozu
pustulozi (AGEP), kas var biit dzivibai bistama vai letala (skatit 4.8. apaksSpunktu). Lielaka dala So
reakciju radas pirmaja ménesi. Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par $adam reakcijam,
ibuproféna lietoSana nekavgjoties japartrauc un jaapsver alternativa arst€Sana (ja nepiecieSams).

Sirds-asinsvadu sistemas un galvas smadzenu asinsrites traucéjumi

Zinojumi liecina par NPL lietoSanas saistibu ar Skidruma aizturi organisma, arterialu hipertensiju un
tusku. Tapéc pacientiem, kuriem ir diagnosticéta arteriala hipertensija un/vai viegla vai vidgji smaga
sastréguma sirds mazspgja, ibuprofens jalieto piesardzigi.

Kliniskajos pétijumos iegltie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo 1pasi lielas devas (2400
mg/diend), var tikt saistita ar arterialu trombotisku trauc€jumu rasanas nelielu paaugstinatu risku
(pieméram, miokarda infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie pé&tijumi neliecina, ka
ibuprofeéns mazas devas (piem., <1200 mg/diena) biitu saistams ar trombotisku traucgjumu raSanas
risku.

Pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju, sastréguma sirds mazsp&u (NYHA II-III), zinamu sirds
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1Sémisko slimibu, periféro artériju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu var lietot ibuprofénu tikai
péc ripigas izvertéSanas, un jaizvairas lietot lielas devas (2400 mg/diena). Rupiga izverteésana ir
javeic arl pirms ilgstoSas arst€Sanas, pacientiem ar kardiovaskularu trauc€jumu riska faktoriem
(piem@ram, hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diab&tu, smekesanu), it 1pasi, ja ir nepiecieSamas
lielas ibuproféna devas (2400 mg/diena).

Ir zinots par Kounis sindroma gadijjumiem pacientiem, kuri arstéti ar IBUGESIC 600 mg
apvalkotajam tabletém. Kounis sindroms ir definéts ka kardiovaskulari simptomi sekundari alergiskai
vai paaugstinatas jutibas reakcijai, kas saistiti ar koronaro art€riju saSaurinasanos un var izraisit
miokarda infarktu.

Nieru darbibas traucéjumi

Lidzigi citiem NPL, ilgstoSa ibuproféna lietoSana dzivniekiem izraisija nieru papilaro nekrozi un citas
patologiskas nieru izmainas. Ir sanemti ari zinojumi par nieru toksicitates attistibas gadijumiem
pacientiem, kuriem prostaglandini spélé nozimigu kompensatoro lomu nieru perflizijas uzturéSana.
Siem pacientiem NPL lieto$ana var izraisit no devas atkarigu prostaglandinu veido$anas
samazinasanos un sekundari samazinat asins plismu niers, kas var izraisit nieru dekompensaciju.
Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, sirds mazspé&ju, aknu darbibas trauc€jumiem, pacientiem,
kuri lieto diurétiskos lidzeklus un angiotensina konvertgjosa enzima (turpmak - AKE) inhibitorus, ka
ar1 gados vecakiem pacientiem, pastav lielaks So reakciju attistibas risks. Partraucot NPL lietoSanu,
stavoklis parasti uzlabojas un nieru funkcija atjaunojas lidz stavoklim, kads bijis pirms terapijas
uzsaksanas.

Retos gadijumos nesteroidie pretiekaisuma lidzekli var izraisit intersticialu nefritu, glomeruloneftitu,
nieres serdes nekrozi vai nefrotisko sindromu.

Pacientiem ar nieru mazsp€ju jakontrolé nieru darbiba, jo péc jebkuru NPL lietoSanas ta var
pasliktinaties. Progres€joSas nieru slimibas gadijuma arsteéSanu ar ibuprofénu vispar nedrikst uzsakt.

Piesardziba jaievero, zales lietojot gados vecakiem cilvékiem, pacientiem ar aknu, nieru, sirds
mazspéeju, hipotensiju, hipertensiju, ka ar1 pacientiem, kuriem vienlaikus ordinéti diurétiskie lidzekli,
iespgjamas Skidruma retences un nieru funkciju trauc&jumu del (skatit 4.5. apakSpunktu).

Piesardziba jaievéro, arstgjot dehidratétus pacientus. Pusaudziem dehidratéta stavokli ir nieru
darbibas trauc€jumu risks.

Trombocitu agregdcija

Ibuprofeéna, lidzigi ka citu NPL, lietoSana var kav€t trombocitu agregaciju un pagarinat asins
tecéSanas laiku pacientiem bez asins rec€Sanas trauc€jumiem. Pacientiem ar asins recéSanas
traucgjumiem un slimniekiem, kuri sanem antikoagulantus, ibuproféns jalieto piesardzigi.

Pamata esosu infekciju simptomu maskésana

Ibuproféns var masket infekcijas simptomus, kas var aizkavet atbilstoSas arst€Sanas uzsakSanu un
tapec var pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir novérots saistiba ar bakterialu sadzivé iegltu
pneimoniju un bakterialam véjbaku komplikacijam. Kad ibuprofénu lieto ar infekciju saistita drudza
vai sapju mazinasanai, ieteicams uzraudzit infekcijas stavokli. Arpus stacionara pacientam javersas
pie arsta, ja simptomi nepariet vai pasliktinas.

Aseptiska meningita risks sistemiskas sarkanas vilkédes pacientiem un pacientiem ar jauktu saistaudu
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slimibu

NPL uzmanigi jalieto pacientiem ar jauktu saistaudu slimibu un sist€émisko sarkano vilkédi, jo pastav
paaugstinats aseptiska meningita attistibas risks.

letekme uz auglibu

Ibuproféna lietoSana sieviet€ém var nelabveligi ietekmét auglibu, un to neiesaka lietot sievietém, kuras
censas panakt griitniecibas iestasanos vai kuram tiek veikta izmekl€Sana saistiba ar neauglibu.

llgstosa arstésana

Ilgstosas terapijas gadijuma nepiecieSama redzes un asinsainas kontrole.

Kaut arf terapeitiskais efekts ir nepietiekoss, nedrikst parsniegt rekomend&to maksimalo dienas devu,
ka ar1 pievienot citus NPL, jo tada veida tiek paaugstinata toksicitate, bet terapeitiskais ieguvums nav
pieradits. Ja pec dazam dienam nenovero terapeitisku uzlabosanos, jaizverté arstésanas kliniskais
ieguvums.

Svariga informdcija par kadu no IBUGESIC 600 mg apvalkoto tablesu sastavdalam

K .=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tableté, — biitiba tas ir “natriju nesaturo$as”.

Zales satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar
pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5.Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Lietojot ibuprofenu ir noverota $ada veida mijiedarbiba:
Citi NPL, ieskaitot ciklooksigenazes-2 selektivos inhibitorus

Vienlaiciga ibuproféna lietoSana ar citiem NPL var paaugstinat blakusparadibu risku sinergiskas
iedarbibas del. Ibuproféna un citu NPL vienlaiciga lietoSana nav ieteicama (skatit 4.4. apakSpunktu).

Acetilsalicilskabe

Nav ieteicams vienlaikus lietot ibuprofénu un acetilsalicilskabi, jo pastav smagaku nevélamo
blakusparadibu risks.

Eksperimentalie dati liecina, ka vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt
konkur€josi inhibéta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Lai gan ir
neskaidribas par So datu ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslégt iesp&ju, ka ibuproféna
regulara un ilgstoSa lietoSana var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu.
Netiek uzskatits, ka neregularai ibuproféna lietoSanai buitu kliniski nozimiga ietekme (skatit 5.1.
apakSpunktu).

Kortikosteroidi
Palielina kunga-zarnu trakta ¢tilas rasanas un asinosanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).
Antikoagulanti

LietoSana vienlaicigi ar iekskigi lietojamajiem antikoagulantiem (piem&ram, varfarinu), var izraisit
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paaugstinatu asinoSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu). Ja nevar izvairities no $adas kombinacijas,
nepiecieSama rupiga antikoagulantu iedarbibas kontrole.

Antitrombotiskie lidzekli (tiklopidins) un selektivie serotonina atpakalsaistisanas inhibitori (turpmak
- SSAI)

Palielina kunga-zarnu trakta asino$anas risku (skatit 4.4. apak$punktu).

Diurétiskie lidzekli un antihipertensivie lidzekli

Vienlaiciga ibuproféna un diurétisko vai antihipertensivo Iidzeklu (piem&ram,  blokatoru, AKE
inhibitoru vai angiotensina Il antagonistu) lietoSana var pavajinat So lidzeklu antihipertensivo
iedarbibu. Tade] sadas kombinacijas ir jaordin€ piesardzigi un pacientiem, 1pasi gados vecakiem,
periodiski jakontrol€ asinsspiediens. Pacientiem janodroSina pietiekama hidratacija, ka ar1 jaapsver
nepiecieSamiba vienlaicigas terapijas sakuma kontrolét nieru funkciju.

Vienlaiciga terapija ar kaliju aizturoSajam zaleém var bt saistita ar kalija jonu koncentracijas
pieaugumu seruma.

Kolestiramins

Vienlaiciga ibuproféna un kolestiramina lietoSana var samazinat ibuproféna uzstik§anos kunga-zarnu
trakta. Tomér kliniska nozime nav zinama.

Litijs

Konstatéts, ka ibuproféns var paaugstinat litija koncentraciju plazma samazinatas litija izvadiSanas
del caur nierém. leteicams kontrol&t litija jonu koncentraciju seruma.

Sirds glikozidi

Lietojot vienlaicigi, NPL lietoSana var pastiprinat sirds mazspé&ju, samazinat GFA un paaugstinat sirds
glikozidu koncentraciju plazma.

Fenitoins

Ibuproféns var paaugstinat fenitoina koncentraciju plazma.

Pretdiabéta lidzekli (sulfonilurinvielas atvasinajumi)

NPL var potenciali ietekmét sulfonilurinvielas atvasinajumu iedarbibu. Retos gadijumos ir bijusi
zinojumi par hipoglikémiju pacientiem, kuri lieto sulfonilurinvielas atvasinajumus saturosas zales un
ibuprofenu.

Ciklosporins

NPL var palielinat ciklosporina nefrotoksicitati, kombing&tas terapijas laika jakontrol€ nieru darbiba
un jasamazina deva, 1pasi gados vecakiem cilvékiem.

Metotreksats

Piesardziba jaievero, ja NPL ordin€ mazak neka 24 stundas pirms vai péc metotreksata lietoSanas, jo
tie var kavet metotreksata kanalinu sekréciju un samazinat ta klirensu.
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Hinolona grupas antibakterialie lidzekli

AtsevisSkos gadijumos ir aprakstiti krampji, kas var€tu bt saistiti ar vienlaicigu hinolona grupas
lidzeklu un NPL lietoSanu.

Aminoglikozidu grupas antibakterialie lidzek]i

Ta ka ibuproféns var samazinat aminoglikozidu klirensu, vienlaiciga lietoSana var palielinat
nefrotoksicitates un ototoksicitates risku.

Mifepristons

NPL nedrikst lietot 8-12 dienas p&c mifepristona lietoSanas, jo NPL var samazinat mifepristona
iedarbibu. Ierobezoti dati gan liecina, ka NPL lietoSanai viena diena ar mifepristonu nav nevélamas
ietekmes uz mifepristona iedarbibu vai prostaglandinu iedarbibu uz dzemdes kakla nobriesanu vai
dzemdes kontraktilitati un ta nesamazina mediciniskas griitniecibas partraukSanas klinisko
efektivitati.

Takrolims
NPL lietosana vienlaikus ar takrolimu, iesp&jams, var palielinat nefrotoksicitates risku.
Zidovudins

Palielinas hematologiskas toksicitates risks, lictojot zidovudinu ar NPL. Ir pieradijumi par
hemartrozes un hematomas palielinatu risku HIV (+) hemofilijas slimniekiem, kuri vienlaikus sanéma
zidovudinu un ibuprofénu.

Augu ekstrakti
Ginko biloba var pastiprinat asinoSanas risku, lietojot kopa ar NPL.

CYP2C9 inhibitori

Vienlaiciga ibuproféna un CYP2C9 inhibitoru lietoSana var pastiprinat ibuproféna iedarbibu
(CYP2C9 substrats). Petijuma ar vorikonazolu un flukonazolu (CYP2C9 inhibitoriem) ir pieradits,
ka S (+) ibuproféna iedarbiba var pastiprinaties 80 [idz 100% apméra. Ibuproféna devas samazinaSana
ir jaapsver, ja vienlaikus tiek lietoti specigi CYP2C9 inhibitori, 1pasi, lietojot lielas ibuproféna devas
ar vorikonazolu un flukonazolu.

4.6.Fertilitate, gruitnieciba un barosana ar kriti
Griitnieciba

Prostaglandinu sint€zes inhib&Sana var nelabvéligi ietekmét gritniecibu un/vai embrija/augla
attistibu. Epidemiologisko p&tijumu dati liecina par paaugstinatu spontana aborta, sirds anomaliju un
gastro$izes risku péc prostaglandinu sint€zes inhibitoru lietoSanas griitniecibas sakuma. Absolitais
sirds anomaliju risks paaugstinajas no mazak par 1% lidz aptuveni 1,5%. Tiek uzskatits, ka risks
pieaug atkariba no zalu devas un lietoSanas ilguma. P&tjjumi ar dzivniekiem liecina, ka prostaglandinu
sint€zes inhibitoru lietoSana izraisa bieZzaku apauglotas olStinas zaud€jumu pirms implantacijas un
griitniecibas partraukSanos péc implantacijas, ka arT paaugstina embrija un augla mirstibas risku.
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Turklat ir sanemti zinojumi par biezaku dazadu anomaliju, tai skaita kardiovaskularu anomaliju,
attistibu dzivniekiem, kas organogenézes perioda sanémusi prostaglandinu sintézes inhibitoru.

Sakot no 20. griitniecibas nedelas, IBUGESIC 600 mg apvalkoto tabletSu lietoSana var izraisit
oligohidramniju, kas rodas augla nieru darbibas trauc&jumu rezultata. Tas var rasties neilgi pec
arst€Sanas uzsakSanas un parasti ir atgriezenisks pec arst€Sanas partraukSanas. Turklat ir sanemti
zinojumi par ductus arteriosus sasaurinaSanos pec arstéSanas otraja trimestri, no kuriem lielaka dala
izzuda péc arstéSanas partrauksanas. Tade] ibuprofénu nedrikst lietot griitniecibas pirmaja un otraja
trimestr1, iznemot gadijumus, kad tas absoluti nepiecieSams. Ja ibuprofénu lieto sieviete, kas plano
griitniecibu vai kura ir griitniecibas pirmaja vai otraja trimestri, jalieto péc iesp&jas mazaka zalu deva
un arst€Sanas periodam jabiit pec iespejas 1sakam. P&c ibuproféna lietosanas vairakas dienas sakot
no 20. grutniecibas ned€las, jaapsver pirmsdzemdibu uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un
ductus arteriosus saSaurinasanos. Ja konstat€ oligohidramniju vai ductus arteriosus saSaurinasanos,
ibuproféna lietoSana ir japartrauc.

Tresa grutniecibas trimestra laika visi prostaglandinu sint€zes inhibitori auglim var radit:
» kardiopulmonalu toksicitati (ar priekslaicigu ductus arteriosus sasaurinasanos/slégsanos un
plausu hipertensiju);
» nieru darbibas traucgjumus (skatit ieprieks), kas var progresét [idz nieru mazspgjai, un
tadgjadi samazinat amnija Skidruma daudzumu;

matei un auglim griittniecibas 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.

Tadel ibuprofena lietoSana ir kontrindicéta griitniecibas treSaja trimestr1 (skatit 4.3. un 5.3.
apakSpunktu).

BaroSana ar krati

Pieejamie ierobeZotie p&tijumu dati liecina, ka ibuproféns nelielos daudzumos nokliist mates piena.
Tadel, ja vien tas ir iesp&jams, kriits baroSanas perioda ir jaizvairas no NPL lietoSanas (skatit 4.4.
apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti pétijumi, lai novertetu ibuproféna ietekmi uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Tomeér ibuproféns var ietekmét aktivitates, kuru veikSanai nepiecieSama augsta koncentréSanas
pakape, jo novéro galvassapes, nogurumu, miegainibu, reiboni, redzes trauc€umus un citas
blakusparadibas (skatit 4.8. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Ibuproféna izraisitas blakusparadibas, galvenokart ir saistitas ar nomakto prostaglandinu sintézi.

Sis blakusparadibas novérotas atseviskos gadijumos, un tas ir vieglas vai vid&ji smagas un ir
parejosas. IlgstoSa zalu lietoSana palielina nevélamo blakusparadibu attistibas risku.
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Kliniskajos pétijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo 1pasi lielas devas (2400
mg/diend), var tikt saistita ar arterialu trombotisku trauc€jumu rasanas nelielu paaugstinatu risku
(pieméram, miokarda infarktu vai insultu) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi ir visizplatitakas blakusparadibas.

Ir iesp&jama peptiska Ciila, perforacija vai kunga-zarnu trakta asinoSana, dazkart ar letalu iznakumu,
ipasi gados vecakiem pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu). Ir zinots ari par sekojoSam
blakusparadibam: slikta diiSa, vemSana, caureja, meteorisms, aizcietejums, dispepsija, sapes veédera,
asins izkarnijumos (meléna), vemsana ar asinim (hemateméze), kunga zarnu trakta asinosana, ¢tilains
stomatits, kolita vai Krona slimibas paasinajums (skatit 4.4. apaksSpunktu). Retak noverots gastrits,
divpadsmitpirkstu zarnas ¢ila, kunga ¢tla un kunga-zarnu trakta perforacija.

Iminas sistemas traucejumi
P&c arst€Sanas ar NPL ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam. Tas var biit:
- nespecifiska alergiska reakcija un anafilakse,
- elpcelu reaktivitate, kas ietver astmu, astmas paasinajumu, bronhospazmas vai elpas trikumu,
- dazadi adas bojajumi, tai skaitd dazada veida izsitumi, nieze, natrene, purpura, angioedéma
un Joti reti — daudzformu erit€ma, bullozas dermatozes (ieskaitot Stivensa-DZonsona
sindromu un toksisku epidermas nekrolizi).

Sirds funkcijas un asinsvadu sistémas traucéjumi

Saistiba ar NPL terapiju ir zinots par tisku, hipertenziju un sirds mazsp&ju. Kliniskie p&tijumi liecina,
ka ibuproféna lietoSana, 1pasi lielas devas (2400 mg diena), var biit saistita ar nedaudz palielinatu
arterialas trombozes, pieméram, miokarda infarkta vai insulta, risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Infekcijas un infestacijas

Rinits un aseptisks meningits (ipasi pacientiem ar esoSiem autoimiiniem trauc€jumiem, piemeram,
sisteémisku sarkano vilkédi un jauktu saistaudu slimibu) ar stiva kakla, galvassapju, sliktas dusas,
vemsSanas, drudza un dezorientacijas simptomiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ir aprakstitas infekcijas izraisitu iekaisumu pastiprinasanas, kas sakrita ar NPL lietoSanu. Ja, lietojot
ibuprofénu, infekcijas pazimes paradas vai pastiprinas, pacientam nekavgjoties ir javersas pie arsta.

Adas un zemadas audu bojajumi

[znémuma gadijumos vejbaku infekcijas laika var rasties smagas adas infekcijas un miksto audu
komplikacijas (skatit arT “Infekcijas un infestacijas”).

Nevelamas blakusparadibas sadalitas atbilstosi to sastopamibas biezumam: loti biezi (>1/10), biezi
(>1/100 I1idz <1/10), retak (>1/1000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1000), loti reti (<1/10 000),

nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Biezi: slikta dusa, vemSana, caureja, meteorisms, dispepsija, aizcietejums, meléna, hemateméze,
kunga-zarnu trakta asino$ana, sapes védera, Estgribas trikums.

Retak: peptiskas Cilas, ¢tlains stomatits, gastrits, divpadsmitpirkstu zarnas ¢iila, kunga ciila, Cilas
muté, kunga-zarnu trakta perforacija.

Loti reti: pankreatits.
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Nav zinams: kolita vai Krona slimibas paasinajums.

Infekcijas un infestacijas

Retak: rinits.
Reti: aseptisks meningits (skatit 4.4. apakSpunktu).

Asins un limfatiskas sistémas trauceéjumi

Reti: asins sastava parmainas (leikopénija, trombocitopénija, neitropenija, agranulocitoze, aplastiska
anémija, hemolitiska ané€mija). Pirmas pazimes var biit drudzis, iekaisis kakls, virspus€jas ¢iilas mutg,
gripai lidzigi simptomi, deguna asinoSana un asinsizplidumi ada.

Imunas sistéemas traucejumi

Reti: anafilaktiskas/anafilaktoidas reakcijas.

Psihiskie traucéjumi

Retak: bezmiegs, trauksme.
Reti: depresija, apjukums.

Aknu un/vai zults izvades sistemas traucejumi

Retak: hepatits, dzelte, aknu darbibas trauc€jumi.
Loti reti: aknu funkciju traucgjumi.

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: izsitumi uz adas.
Retak: natrene, nieze, angioed€ma, sejas un kakla piesartums.

Loti reti: smagas nevélamas adas blakusparadibas (SCARs) (tostarp daudzformu erit€ma, eksfoliativs
dermatits, Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize).

Nav zinams: zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS sindroms),
akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP), fotosensitivitates reakcijas.

ElpoSanas sistemas traucejumi, kriisu kurvia un videnes slimibas

Retak: bronhialas astmas 1ekmes atseviskiem pacientiem, kuriem ir alergija pret acetilsalicilskabi vai
citiem NPL, bronhospazmas, elpas trukums.

Nervu sistemas traucéjumi

Biezi: galvas reibonis, galvassapes.

Retak: parestézija, miegainiba.
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Reti: redzes nerva iekaisums.
Acu bojajumi
Reti: redzes trauc@jumi, toksiska redzes neiropatija.

Ausu un labirinta bojajumi

Retak: dzirdes traucgjumi, troksnis austs, vertigo.

Sirds funkcijas traucéjumi

Retak: sirdsklauves.
Loti reti: sirds mazsp&ja, miokarda infarkts (skatit 4.4. apakSpunktu).
Nav zinams: Kounis sindroms

Asinsvadu sistemas traucéjumi

Loti reti: arteriala hipertensija.

Nieru un urinizvades sistemas traucejumi

Retak: nieru mazspé€ja, nefrotiskais sindroms, tubulointersticials neftits, papilara nekroze, periféra
tuska.

Vispareéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta

Biezi: nogurums, nespeks.
Reti: tuska.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15,
Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. PardozéSana

Ibuprofena toksicitates izpausmes ir atkarigas no lietota zalu daudzuma un laika, kas pagajis kop$
zalu ienemSanas briza, taCu var biit iesp&amas individualas reakcijas atSkiribas, kas prasa
nepiecieSamibu katru pardozesanas gadijumu apskatit individuali.

Toksicitate
Bérniem un pusaudZiem toksicitates pazimes un simptomi parasti nav noveroti, lietojot devas Iidz

100 mg/kg. Tomér dazos gadijumos var biit nepiecieSama uzturosa terapija. Ir noverots, ka berniem
pec 400 mg/kg lielas devas paradas toksicitates pazimes un simptomi.


http://www.zva.gov.lv/
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Simptomi

Lielakai dalai pacientu, kuri sanéma nozimigu ibuproféna daudzumu, simptomi ir paradijusies 4 — 6
stundu laika.

Visbiezak sastopamie ibuproféna pardoz€Sanas simptomi ir slikta diSa, vemSana, sapes védera,
letargija un miegainiba. Citi centralas nervu sistémas simptomi ir galvassapes, troksnis ausis, CNS
nomakums, reibonis, Iekmes un samanas zudums. Retak sastopams ir nistagms, elpoSanas nomakums,
hipotermija, koma, akiita nieru mazspgja un elposanas mazsp¢ja (galvenokart loti maziem b&rniem).
Ir sanemti zinojumi par dezorientaciju, uzbudinajumu, giboni, kardiovaskularu toksicitati, ieskaitot
pazeminatu asinsspiedienu, pal€ninatu vai paatrinatu sirdsdarbibu un kambaru fibrilaciju. Bitiskas
pardozesanas gadijuma ir iesp&jama nieru mazspé&ja un aknu bojajumi. Lielas pardozesanas gadijumi
parasti tiek labi panesti, ja netiek lietotas citas zales.

Smagas saindé$anas gadijuma var rasties metaboliska acidoze.

Terapija

Arstelana ir simptomatiska. Ja nepiecieSams, javeic uzturoSa terapija. Antidots nav zinams. Stundas
laika p&c zalu lietoSanas var lietot aktiveto ogli lielas devas un, ja ieguvums attaisno risku, var veikt
kunga skalosanu, pc tam lietojot aktivéto ogli. JanodroSina adekvata diuréze.

Dializes pasakumi ir maz efektivi.

Nieru un aknu darbiba ir riipigi janovero.
Pacienti janovero vismaz Cetras stundas p&c potenciali toksiskas devas ievadiSanas.

Biezi vai ilgsto$i krampji jaarste ar diazepamu intravenozi. Citu pasakumu nepiecieSamibu var noteikt
péc pacienta kliniska stavokla.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidi pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekli, propionskabes
atvasinajumi.

ATK kods: MO1AEOI.

Ibuprofénam piemit pretsapju, pretiekaisuma un pretdrudza ipasibas. Ibuproféna darbibas pamata ir
prostaglandinu, kas ir pazistami ka sapju un iekaisuma mediatori, sint€zes kavéSana. Ibuprofénam ir
izcila pretiekaisuma iedarbiba, to lietojot stavoklos, kad nepiecieSams samazinat sapes un drudzi.
Ibuproféns ir spécigs enzima ciklooksigenazes inhibitors, ka rezultata notiek izteikta prostaglandinu
sintézes samazinasanas.

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt
konkur€josi inhib&ta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Dazos
farmakodinamiskos petijumos ir pieradits, ka, lietojot atseviskas ibuproféna 400 mg devas 8 h laika
pirms vai 30 min laika pe&c atras darbibas acetilsalicilskabes devas (81 mg) lietoSanas, radas
samazinata acetilsalicilskabes iedarbiba uz tromboksana veidoSanos vai trombocitu agregaciju. Lai
gan ir neskaidribas par So datu ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslégt iesp&ju, ka ibuprofena
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regulara un ilgstosa lietoSana var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu.
Netiek uzskatits, ka neregularai ibuproféna lietoSanai butu kliniski nozimiga ietekme (skatit 4.5.
apakspunktu).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Apméram 80% no perorali ienemta ibuproféna absorbgjas kunga—zarnu trakta. Absorbcijas atrums
paléninas un koncentracija plazma pazeminas, kad ibuproféna tabletes, koslajamas tabletes vai
suspensiju uznem kopa ar partiku, tomeér absorbcijas apjoms netiek ietekméts. Lietojot zales kopa ar
partiku, maksimala ibuproféna koncentracija plazma ir 30-50% un ta tiek sasniegta 30—60 miniites
velak. Nav zinu, ka ibuproféna absorbcija tiktu ietekméta, vienlaicigi uznemot antacidos lidzeklus,
kas satur aluminija hidroksidu vai magnija hidroksidu.

Izkliede

P&tijumos ar dzivniekiem konstatets, ka izplatiSanas organisma mainas atkariba no sugu dazadibas,
dati par izplatiSanos cilvéka organisma ir publicéti. Izkliedes tilpums ir apméram 0,12 lkg
pieaugusSajiem un 0,2 1/kg b&rniem ar drudzi, kuri ir jaunaki par 11 gadiem; tas attiecigi liecina, ka
izplatiSanas apjomu varétu ietekm&t vecums un drudza stavoklis, tomér kliniski So atskiribu nozime
nav zinama.

Apméram 90-99% devas saistas ar plazmas proteiniem, proteinu saistiba pie sasniegtas
koncentracijas 20 pg/ml nav lineara.

Ibuproféns un ta metaboliti §kérso placentaro barjeru truSiem un zurkam. lepriek$€jos pétijumos
ibuproféns mates piena netika konstatéts.

Biotransformacija

Lietojot ibuprofenu iekskigi, lielaka devas dala bija izdalijusies urina 24 stundu laika ka hidroksi—
(25%) un karboksipropil- (37%) -fenilpropionskabes metaboliti. Procentuali briva un saistita
ibuproféna daudzums urina bija apméram 1% un 14%. Zalu atlikums tika atrasts fekalijas gan ka
metabolits, gan neizmainita veida.

Eliminacija

Ibuprofena plazmas koncentracija palielinas divfaziski. Maksimalais eliminacijas pusperiods bérniem
ir lidzigs pieaugusajiem, tomér kop€jo klirensu var ietekmét vecums vai drudzis. Zalu eliminacijas
pusperiods ir 2—4 stundas. Koncentracijas pazeminasanas asinis ir atraka péc vairaku devu
ienemsanas neka péc vienreiz€jas devas lietosanas.

Ibuproféns metaboliz€jas oksidacijas cela par 2 veidu metabolitiem. Apméram 50-60% no orali
uznemtas devas izdalas ar urinu. Mazak ka 10% zalu ekskret€jas urina neizmainita veida un zalu
atlikums izdalas ar fekalijam gan metabolitu, gan neizmainita veida. Ibuproféna ekskrécija biitiba tiek
pabeigta 24 stundu laika péc peroralas zalu lietoSanas. lesp&jams, ka neliela zalu ekskrécija cilvekam
notiek ar zulti.

5.3.Prekliniskie dati par droSumu

Ibuproféna akiita un hroniska toksicitate petijumos ar dzivniekiem izpaudas galvenokart kunga-zarnu
trakta bojajumu un ¢ilu veida.
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Kliniski nozimigu ibuproféna mutagenitates novérojumu nav.
Zurkam vai pelém kanceroggnas pasibas nav konstatétas.

Ibuproféns nomaca ovulaciju trusSiem un traucgja implantaciju dazadam dzivnieku sugam (trusiem,
zurkam un pelém). Ar zurkam un truSiem veiktajos reproduktivas toksicitates p&tijumos pieradits, ka
ibuprofens sSkérso placentu. Lietojot matitei toksiskas devas, noveroja palielinatu anomaliju
(pieméram, kambaru starpsienas defektu) sastopamibas biezumu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kukuruzas ciete, laktozes monohidrats, metilceluloze, natrija cietes glikolats, magnija stearats,
koloidalais beztidens silicija dioksids, parklajums OPADRY, hidroksipropilmetilceluloze E15, titana
dioksids, talks, makrogols, krasviela eritrozins (E127), hinolina dzeltena krasviela.

6.2. Nesaderiba

Nav piemé&rojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 25°C, sargat no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Tabletes iepakotas aluminija folijas un PVH/PVDH blisteros pa 10 tabletem.

Viena iepakojuma 1 vai 5 blisteri.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéS$anai

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
SIA “Unifarma”

Vangazu iela 23, Riga, Latvija

8. REGISTRACIJAS NUMURS

01-0413
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2001. gada 21. novembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2006. gada 20. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

01/2024



