SASKANOTS ZVA 12-03-2024

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

NUROFEN bérniem 100 mg/5 ml suspensija ickskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

5 ml suspensijas satur 100 mg ibuproféna (ibuprofenum) jeb 1 ml suspensijas satur
20 mg ibuproféna (ibuprofenum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Kviesu ciete* (satur gluténu): 5 ml suspensijas satur 11 mg kviesu cietes, kas satur ne vairak par 0,225
ug gluténa.

*ir apelsina aromatizetaja

Natrijs: 5 ml suspensijas satur 9,08 mg (0,39 mmol) natrija.
Maltita skidums (hidrogenéts glikozes sirups): 5 ml suspensijas satur 2 226 mg (2,26 g) maltita
Skiduma.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietosanai.

Gandriz balta viskoza suspensija ar apelsinu aromatizetaju.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Juvenila reimatoida artrita simptomatiskai terapijai.

Atrai un efektivai drudza mazinasanai, tostarp arl pret pireksiju péc imunizacijas, ka ar atrai un
efektivai vieglu lidz vid€ji smagu sapju atviegloSanai, piem&ram, kakla iekaisuma, zobu $kilSanas
sapju, zobu sapju, ausu sapju, galvassapju, nelielu sapju un sastiepumu gadijuma.

4.2.  Devas un lietoSanas veids

Zales paredzgtas tikai Tslaicigai lietoSanai.

Devas

Pret sapem un drudzi: NUROFEN bérniem suspensijas dienas deva ir 20-30 mg/kg dalitas devas.
Devas jadod aptuveni ik pec 6-8 stundam (starp devam ir nepiecieSams vismaz 4 stundas ilgs
starplaiks).

Neparsniegt ieteicamo zalu devu.
Izmantojot iepakojumam pievienoto dozgjamo S§lirci, devas ir §adas:
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Ja vien zales nav ieteicis arsts, bérniem 1idz 3 ménesu vecumam tas nav piemgerotas.
Bérni, kas sver mazak par 5 kg Sts zales nedrikst lietot.

Vecums Kermena masa | Ieteicama diennakts deva
(kg)
3-6 ménesus veci zidaini, kuru kermena 5-7,6 24 stundu laika atlauts dot vienu
masa parsniedz 5 kg 2,5 ml lielu devu 3 reizes.
6-12 ménesi 7.7-9 3-4 reizes pa 2,5 ml (150-200 mg)
1-3 gadi 10-16 3 reizes pa 5 ml (300 mg)
4-6 gadi 17-20 3 reizes pa 7,5 ml (450 mg)
7-9 gadi 21-30 3 reizes pa 10 ml (600 mg)
10-12 gadi 31-40 3 reizes pa 15 ml (900 mg)

Zidainiem no 3-5 meneSiem, arsta padoms nepiecieSams tad, ja simptomi pastiprinas vai nav izzudusi
ilgak par 24 stundam.

Ja bérniem no 6 ménesu vecuma un pusaudziem §is zales ir nepiecieSamas ilgak par 3 dienam vai
simptomi pastiprinas, jakonsultgjas ar arstu.

Jalieto mazaka efektiva deva iespgjami 1saku laiku, kas nepiecieSama, lai atvieglotu simptomus (skatit
4.4. apakspunktu).

Ipasas pacientu grupas:
Bérniem ar juvenilu reimatoidu artritu: parasti dienas deva ir 30 - 40 mg/kg diena tris lidz Cetras
dalitas devas.

Pret pireksiju péc imunizacijas: Viena 2,5 ml deva, kam, ja nepiecieSams, péc 6 stundam seko vél
viena 2,5 ml deva. 24 stundu laika nav atlauts dot vairak ka divas 2,5 ml devas. Ja drudzis nemazinas,
jakonsultgjas ar arstu.

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.
Pacientiem ar jutigu kungi zales jalieto €Sanas laika.

43. Kontrindikacijas

e Pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret ibuprofénu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.

e Pacientiem, kuriem agrak ka reakcija uz ibuprofénu, acetilsalicilskabi (aspirtnu) vai citiem
nesteroidiem pretiekaisuma Iidzekliem ir bijusas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, astma,
rinits, angioneirotiska tiska vai natrene).

e Aktiva peptiska ¢lla/hemoragija vai minétie trauc&jumi anamnéz¢ (divas vai vairakas pieraditas
ciilas vai asinoSanas epizodes).

e Anamn&z€ asinoSana vai perforacija kunga-zarnu trakta, kas saistita ar NPL terapiju.

e Smaga sirds mazspgja, aknu mazsp€ja un nieru mazspéja (skatit 4.4. apakSpunktu ,,Ipasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

e QGritniecibas pedgjais trimestris (skatit 4.6. apakSpunktu ,,Griitnieciba un baroSana ar kriiti”).

4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
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Zalu neveélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepieciesama
simptomu kontrolei, iesp&jami Tsaku laiku (skatit Kunga-zarnu trakts (KZT traucéjumi) un Sirds-
asinsvadu sistémas traucéjumi).

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem NPL lietoSana biezak izraisa nevélamas blakusparadibas, ipasi kunga-
zarnu trakta asinoSanu un perforaciju, kas var radtt letalu iznakumu (skatit 4.2. apaks$punktu).

Elposanas sistema
Pacientiem ar bronhialo astmu vai alergiju (arf, ja tas ir anamné&zg) ir iesp&jamas bronhu spazmas.

Citi NPL
Jaizvairas no ibuproféna vienlaicigas lietoSanas ar citu NPL, arT ciklooksigenazes-2 selektivo
inhibitoru (skatit 4.5. apakSpunktu).

SLE un jaukta tipa saistaudu slimibas
Sistemiska sarkana vilkeéde un jaukta tipa saistaudu slimibas — pieaug aseptiska meningita risks (skatit
4.8. apakspunktu ,,Nevélamas blakusparadibas”).

Sirds-asinsvadu sistemas un galvas smadzenu asinsrites traucejumi

Ir zinots par Kounis sindroma gadijumiem pacientiem, kuri arstéti ar Nurofen bérniem. Kounis
sindroms ir definéts ka kardiovaskulari simptomi sekundari alergiskai vai paaugstinatas jutibas
reakcijai, kas saistiti ar koronaro artériju saSaurinasanos un var izraistt miokarda infarktu.

Zinojumi liecina par NPL lietoSanas saistibu ar skidruma aizturi organisma, arterialu hipertensiju un
tusku.

Tapec pacientiem, kam diagnosticéta arteriala hipertensija un/vai viegla vai vidgji smaga sastréguma
sirds mazspgja, pirms NPL lietoSanas jakonsult&jas ar arstu vai farmaceitu un jaievero piesardziba.

Klinisko pétijumu un epidemiologiskie dati liecina, ka ibuproféna lietoSanas, ipasi liela deva (2400 mg
diena) un ilgstosi, var but saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes (pieméram, miokarda
infarkta vai insulta) risku. Kopuma epidemiologiski pétijumi neliecina, ka mazas ibuproféna devas
(piem@ram, < 1200 mg diena) lietosana saistita ar palielinatu miokarda infarkta risku.

Nieru darbibas traucéjumi
Dehidrétiem bérniem un pusaudZiem pastav nieru bojajuma risks. (skatit 4.3. apakSpunktu
»Kontrindikacijas” un 4.8. apakSpunktu ,,Nevelamas blakusparadibas™).

AKnu darbibas traucejumi
Aknu darbibas traucgjumi (skatit 4.3. apakSpunktu ,Kontrindikacijas” un 4.8. apakSpunktu
»Neveélamas blakusparadibas”).

Sieviesu auglibas samazindasanas
Ir ierobezoti pieradijumi, ka zales, kuras inhibé ciklooksigenazes/prostaglandinu sintezi, ietekmejot
ovulaciju, var samazinat sievieSu auglibu. Partraucot terapiju, efekts ir atgriezenisks.

Kunga-zarnu trakta (KZT) traucéjumi

NPL jalieto ievérojot piesardzibu pacientiem ar kunga-zarnu trakta slimibam un hroniskam iekaisigam
zarnu slimibam (Culainais kolits, Krona slimiba), jo to stavoklis var pasliktinaties (skatit 4.8.
apakspunktu).

Zinojumi par KZT asinosanu, ¢iilu vai perforaciju (arT ar letalu iznakumu) ir sanemti saistiba ar visiem
NPL. Zinojumi liecina, ka mingtas nevelamas blakusparadibas var rasties neatkarigi no NPL lietosanas
ilguma Par nevélamu blakusparadibu raSanos var véstit bridinajuma simptomi, bet tadi var arT nebdt,
ka arT nevelamas blakusparadibas var rasties pacientiem, kam anamnézeé KZT trauc&umi nav bijusi.
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KZT asinoSanas, ¢ilas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu. Lielaks mingto
nevélamo blakusparadibu risks ir arl tiem pacientiem, kam anamnézé bijusi c¢ala, Tpasi ar
komplikacijam: asinosanu vai perforaciju (skatit 4.3. apakSpunktu), ka arT gados vecakiem pacientiem.
Siem pacientiem terapija jasak ar iesp&jami mazaku NPL devu. Sajos, ka arT gadijumos, kad tiek lietots
aspirins mazas devas vai citas zales ar palielinatu KZT nevélamu blakusparadibu risku, riipigi
jaapsver nepiecieSamiba NPL kombing&t ar gastroprotektoriem, piemeram, mizoprostolu vai protonu
stkna inhibitoriem (skatit turpmak un 4.5. apakSpunktu).

Pacientiem, kuriem anamnézé ir toksiskas paradibas kunga-zarnu trakta, ir jazino par visiem
neparastiem védera simptomiem (Ipasi asino$anu kunga-zarnu trakta). Mingtais Tpasi attiecas uz gados
vecakiem pacientiem un terapijas agrinajam stadijam.

Piesardziba jaievéro pacientiem, kas vienlaikus sanem Iidzeklus, kuri var palielinat ctlas vai
asinoSanas risku: pieméram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus (piemé&ram, varfarinu),
selektivos serotonina atpakalsaistes inhibitorus vai antitrombotiskos Iidzeklus (piemé&ram, aspiriu) (
skatit 4.5. apakSpunktu).

Ja pacientiem, kuri liecto ibuprofénu, konstaté asino$anu vai ¢llu kunga-zarnu trakta, terapija ir
japartrauc.

Pamata esosu infekciju simptomu maskésana

NUROFEN bérniem suspensija var masket infekcijas simptomus, kas var aizkavet atbilstosas
arst€Sanas uzsakSanu un tapec var pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir novérots saistiba ar
bakterialu sadzivé iegiitu pneimoniju un bakterialam vejbaku komplikacijam. Kad NUROFEN
b&rniem suspensija lieto ar infekciju saistita drudza vai sapju mazinaSanai, ieteicams uzraudzit
infekcijas stavokli. Arpus stacionara pacientam javérsas pie arsta, ja simptomi nepariet vai pasliktinas.

Izn€muma gadijumos v&jbakas var but par cEloni nopietnam adas un miksto audu infekciju
komplikacijam. leteicams izvairities no NUROFEN bérniem suspensijas lietoSanas v&jbaku gadijuma.

Ilgstosa pretsapju lidzeklu lietoSana, Tpasi kombingjot ar citam sapes mazino$am aktivam vielam, var
izraisit permanentu nieru bojajumu ar nieru mazsp&jas risku (analgetiku nefropatija). Fizikalie
stavokli, tadi ka sals zudums vai dehidratacija, var palielinat So risku. Tap&c no ta biitu jaizvairas.

Smagas nevélamas ddas blakusparadibas (SCARs)

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
un sistémiskiem simptomiem (DRESS sindroms) un akitu generalizétu eksantematozu pustulozi
(AGEP), kas var but dzivibai bistama vai letala (skatit 4.8. apakSpunktu). Lielaka dala So reakciju
radas pirmaja menesl.

Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par §adam reakcijam, ibuproféna lietoSana nekavégjoties
japartrauc un jaapsver alternativa arst€Sana (ja nepieciesams).

Sis zales satur kviesu cieti. Zales esoda kviesu ciete satur loti nelielu gluténa daudzumu (18 ppm), un,
maz ticams, ka tas izraisis trauc&umus pacientiem ar celiakiju. Nelietot §is zales, ja ir alergija pret
kviesiem (atskiriga no celiakijas).

Sis zales satur 9,08 mg natrija katros 5 ml, Kas ir lidzvertigi 0,45% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g
natrija devas pieaugusSajiem.

Satur maltitu. Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Ibuprofenu jaizvairas lietot kombinacija ar:

Acetilsalicilskabi (Aspirinu): ja vien arsts nav ieteicis lietot mazas acetilsalicilskabes (aspirina) devas
(ne vairak ka 75 mg diena), jo tas var palielinat nevélamo blakusparadibu risku (skatit 4.4.

4 2022-09-21_var029



SASKANOTS ZVA 12-03-2024

apakSpunktu).

Eksperimentalie pétijumi liecina, ka ibuproféns, lictojot vienlaikus ar mazu devu acetilsalicilskabi
(aspirinu), var kavet aspirina ietekmi uz trombocitiem. Tomer, ta ka So datu ir maz un pastav
neskaidriba par ex vivo datu attiecinaSanu uz kliniskiem gadijumiem, tas nozimé&, ka nevar izdarit
skaidrus secinajumus par regularu ibuproféna lietoSanu un netiek uzskatits, ka var but kliniski saistita
ietekme pec neregularas ibuprofena lietoSanas (skatit 5.1. apaksSpunktu).

Citiem NPL ieskaitot ciklooksigendzes-2 selektiviem inhibitoriem: jaizvairas no divu vai vairaku NPL
vienlaicigas lietoSanas, jo pieaug blakusparadibu risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ibuprofens piesardzigi jalieto kombinacija ar:

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

Prethipertensijas (AKE inhibitori un angiotenzina Il antagonisti) un diurétiskiem lidzekliem: NPL var
vajinat So zalu iedarbibu. Diurgtiskie Iidzekli var paaugstinat NPL izraisito nefrotoksicitati.
Kortikosteroidiem: palielinats KZT ciilas un asinoSanas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).
Antitrombotiskiem lidzekliem un selektiviem serotonina atpakalsaistisanas inhibitoriem: palielinats
KZT asinosanas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

Sirds glikozidi: var pastiprinat sirds mazspgju, samazinat glomerularas filtracijas atrumu, paaugstinat
glikozidu koncentraciju plazma.

Litija preparatiem: ir pieradijumi, ka var pieaugt litija jonu koncentracija plazma.

Metotreksatu: ir pieradijumi, ka var pieaugt metotreksata koncentracija plazma.

Ciklosporins: pieaug nefrotoksicitates risks.

Mifepristons: NPL var pazeminat mifepristona efektu, tapéc NPL nedrikst lietot 8-12 dienas péc
mifepristona lietosanas.

Takrolims: lietojot kopa ar NPL iesp&jams pieaug nefrotoksicitates risks.

Zidovudinu: ir pieradijumi, ka HIV pozitiviem pacientiem ar hemofiliju, vienlaicigi lietojot zidovudinu
un ibuprofénu, pieaug hemartrozu un hematomu risks.

Hinolonu grupas antibiotiskiem lidzekliem: p&tijumos ar dzivniekiem konstatgts, ka vienlaicigi lietojot
NPL un hinolonu grupas antibiotikas, var paaugstinaties krampju risks. Pacientiem, kuri vienlaicigi
lieto NPL un hinolonu grupas antibiotikas ir palielinats krampju attistibas risks.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Gritnieciba
Lai gan eksperimentos ar dzivniekiem teratogna ietekme nav pieradita, no ibuproféna lietoSanas
gritniecibas pirmo 6 gritniecibas ménesu laika ir p&c iesp&jas jaizvairas.

Sakot no 20. grutniecibas nedg€las, ibuproféna lietoSana var izraisit oligohidramniju, ko izraisa augla
nieru darbibas traucgjumi. Tas var rasties neilgi p&c arst€Sanas uzsak$anas un parasti ir atgriezenisks
péc arstéSanas partraukSanas. Turklat ir sanemti zinojumi par ductus arteriosus sasaurinasanos péc
arst€Sanas otraja trimestri, no kuriem lielaka dala izzuda p&c arsteéSanas partrauksanas. Tad€| pirmaja
un otraja griitniecibas trimestr1 ibuproféns butu jalieto tikai tad, ja tas ir absolliti nepiecieSams. Ja
ibuprofenu lieto sieviete, kura plano griitniecibu, vai kura ir pirmaja vai otraja griitniecibas trimestri,
devai jabut iespgjami mazakajai un arstéSanas periodam — iesp&ami 1sakam. Lietojot ibuprofenu
vairakas dienas, sakot no 20. gestacijas ned€las ir jaapsver pirmsdzemdibu uzraudziba attieciba uz
oligohidramniju un ductus arteriosus saSaurina$anos. Ibuproféna lietoSana japartrauc, ja konstaté
oligohidramniju vai ductus arteriosus sasaurinasanos.
Grutniecibas tresaja trimestrT visi prostaglandinu inhibitori var izraisit auglim:
- kardiopulmonalu toksicitati (ar priek$laicigu ductus arteriosus saSaurinasanos/slég8anos un
plaus$u hipertensiju);
- nieru darbibas traucgjumus (skatit ieprieks), kas var progresét 1idz nieru mazspgjai, un tadejadi
samazinat amnija Skidruma 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 aizkavétas vai ilgstoSas dzemdibas.
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Lidz ar to ibuproféna lietoSana ir kontrindic€ta griitniecibas tre$aja trimestri (skatit 4.3. un 5.3.
apakspunktu).

BarosSana ar kriiti
Ierobezotos p&tfjumos ir konstatets, ka mates piena ibuprofens nonak loti neliela koncentracija, tadel ta
nevélama ietekme uz zidaini ir maz ticama.

Fertilitate
Informaciju par ietekmi uz sievieSu fertilitati skatit 4.4. apakSpunkta.

4.7.  letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Ieverojot ieteiktas devas un terapijas ilgumu, ietekme nav gaidama.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu saraksta dotas blakusparadibas attiecas uz 1slaicigu ibuproféna terapiju,
lietojot devas, kas neparsniedz maksimalo dienas devu (1200 mg diena). Hronisku slimibu gadijumos,
ibuprofenu lietojot ilgstosi, var paradities papildus blakusparadibas.

Tabula zemak uzskaititas blakusparadibas, kas saistitas ar ibuproféna lietoSanu, ir sakartotas péc
organu sist€ému klasifikacijas un biezuma, kas definéts $adi:

loti biezi (=21/10); biezi (=1/100 lidz <1/10); retak (=1/1 000 Iidz <1/100); reti (=1/10 000 lidz
<1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas
bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistémas Sastopamibas Blakusparadiba
nosaukums bieZums
Asins un limfatiskas | Loti reti Hematopogzes slimibas®.
sisteémas traucgjumi
Imunas sisteémas Paaugstinatas jutibas reakcijas ar urtikariju un
traucgjumi Retak niezi?.

Smagas paaugstinatas jutibas reakcijas, tai
Loti reti skaita sejas, méles un balsenes tiiska, elpas
trikums, tahikardija, hipotensija, (anafilakse,
angioneirotiska tiska vai smags $oks)?.

Nervu sistémas Retak Galvassapes.
traucgjumi Loti reti Aseptiskais meningits®.
Sirds funkcijas Nav zinams Sirds mazspéja un tiska*, Kounis sindroms.
traucgjumi
Asinsvadu sistémas Nav zinams Hipertensija*.
traucgjumi
Elposanas sisteémas Nav zinams Elpcelu reaktivitate, ieskaitot astmu. Astmas
traucgjumi, krisu paasinajums un bronhu spazmas, dispnoja.
kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu trakta Retak Sapes vedera, slikta duisa un dispepsija®.
traucgjumi

Reti Caureja, gazu uzkrasanas, aizciet€§jums un

vemsana.
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Loti reti Kunga-zarnu trakta calas, perforacija vai
asinoSana, meléna un hemateméze®. Ciilas
mutes dobuma un gastrits.

Nav zinams Kolita vai Krona slimibas paasindjums’.
Aknu un/vai zults Loti reti Aknu darbibas traucgjumi.
izvades sistémas
traucgjumi
Adas un zemadas Retak Dazadi adas izsitumi?.
audu bojajumi
Loti reti Smagas nevelamas adas blakusparadibas

(severe cutaneous adverse reactions —
SCARs) (tostarp erythema  multiforme,
eksfoliativais dermatits, StIvensa—Dzonsona
sindroms un toksiska epidermas nekrolize)
Nav zinams Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un
sistemiskiem simptomiem (DRESS sindroms).
Akiita generalizéta eksantematoza pustuloze
(AGEP). Fotosensitivitates reakcijas.
Infekcijas un Loti reti Ar infekciju saistita iekaisuma paasinajums
infestacijas (pieméram, nekrotizjoSa fascita attistiba),
izneémuma gadijumos vgjbaku infekcijas laika
var rasties nopietnas adas un miksto audu
infekciju komplikacijas.

Nieru un urinizvades | Loti reti Akiita nieru mazspgja®.
sisteémas traucgjumi

Izmekl&jumi Loti reti Samazinats hemoglobina limenis.

Atsevisku blakusparadibu apraksts

! Pieméram: anémija, leikopénija, trombocitopénija, pancitopénija un agranulocitoze. To pirmas
pazimes ir drudzis, kakla iekaisums, virspusgjas mutes dobuma cilas, gripai [idzigi simptomi, smags
speku izstkums, deguna un adas asinosana.

2 Paaugstinatas jutibas reakcijas, tas var biit (a) nespecifiskas alergiskas reakcijas vai anafilakse, (b)
respiratoras sist€mas reaktivitates reakcijas ka astma, astmas paasinajums, bronhu spazmas vai
dispnoja, vai (¢) dazadas adas reakcijas, pieméram, dazadi adas izsitumi, nieze, natrene, purpura,
angioedé€ma un retak eksfoliativais dermatits un bullozas adas reakcijas (tostarp toksiska epidermala
nekrolize, Stivensa-DZonsona sindroms un daudzformu eritéma).

37Zalu izraisita aseptiska meningita attistibas mehanisms nav pilniba izprasts. Tomeér pieejamie dati
norada par NPL izraisita aseptiskd meningita saistibu ar paaugstinatas jutibas reakciju, jo ir saistiba
starp laiku, kad tika lietotas zales un simptomu izzuSanu pec zalu lietoSanas partraukSanas. Janem
veéra, ka pacientiem ar jau esoSiem autoimiiniem trauc€jumiem (piemé&ram, sistémas sarkano vilkedi
vai jauktu saistaudu slimibu) ibuprofeéna terapijas laika ir noveroti atsevisSki aseptiska meningita
simptomu, pieméram, kakla stivuma, galvassapju, sliktas diiSas, vemsSanas, drudza vai dezorientacijas
gadijumi.

# Kliniskie pétijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka ibuproféna lietoSana, Tpasi liela deva (2400

mg diena) un ilgstosi, var bt saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes (pieméram, miokarda

infarkta vai insulta) risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

® Kunga-zarnu trakta traucgjumi ir visbiezakas nevélamas blakusparadibas.
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6 Dazkart ar letalu iznakumu.
" Skatit 4.4. apakSpunktu.

8 Ipasi — ilgstosas lietoSanas gadijuma paaugstinata urinvielas koncentracija seruma un tiisku. Ar
papilara nekroze.

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

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

49, Pardozésana

Bérniem, ienemot vairak ka 400 mg/kg, ir iesp&jami pardozésanas simptomi. Pieaugusajiem reakcija
uz devam ir vél vajaka. Pusperiods pardozésanas gadijuma ir 1,5 - 3 stundas.

Simptomi

Vairumam pacientu, kuri ien@musi kliniski nozimigus NPL daudzumus, var attistities ne vairak ka
slikta dusa, vemsSana, sapes epigastrija vai (daudz retak) caureja. Ir iesp&jams ari troksnis ausis,
galvassapes un asino$ana kunga — zarnu trakta. Smagakas saindéSanas gadijumos novéro toksisku
ietekmi uz centralo nervu sisteému, kas izpauzas ka miegainiba, vai (dazkart) ka uzbudinajums,
dezorientacija un koma. Dazkart pacientiem attistas krampji. Smagas saindé$anas gadijuma var rasties
metaboliska acidoze un var pieaugt protrombina laiks/INR. Iesp&jams, ka to izraisa cirkul&joso
asinsreces faktoru darbibas trauc€jumi. Ir iesp€jama akiita nieru mazspgja un aknu bojajums. Astmas
slimniekiem ir iespgjams astmas paasinajums.

Terapija

Tai jabiit simptomatiskai un uzturoSai. JanodroSina elpcelu caurlaidiba un lidz stavokla stabilizacijai
jakontrolg sirdsdarbiba un organisma stavokla galvenie parametri. Pacientam stundas laika péc
potenciali toksisku vielas daudzumu ienemsanas jaapsver nepiecieSamiba perorali lietot aktiveto ogli.
Ja krampji rodas biezi vai ilgstosi, tie jaarst€, intravenozi ievadot diazepamu vai lorazepamu. Pret
astmu jadod bronhus paplasinosus Iidzeklus.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Nesteroidie pretickaisuma un pretreimatisma Iidzekli, propionskabes
atvasinajumi, ATK kods: MO1AEO1

Darbibas mehanisms

Ibuprofens ir propionskabes atvasinajumu tipa NPL. Pieradits, ka tas efektivi inhibé prostaglandinu
sint€zi. Cilvékam ibuproféns samazina iekaisumu izraisitas sapes, ttisku un drudzi. Turklat ibuproféns
atgriezeniski inhib& trombocTtu agregaciju.

Klmiska efektivitate un droSums

Eksperimentalie dati liecina, ka ibuproféns var nomakt mazas devas acetilsalicilskabes (aspirina)
iedarbibu uz trombocitu agregaciju, lietojot tos vienlaikus. Viena pé&tjjuma, kad viena 400 mg
ibuproféna deva tika lietota 8 stundu laika pirms vai 30 min laika péc atras iedarbibas
acetilsalicilskabes (aspirina) devas (81 mg), tika konstatSta pavajinata acetilsalicilskabes (aspirina)
ietekme uz tromboksana veidoSanos vai trombocitu salipSanu. Tomer nelielais So datu apjoms un
neskaidriba par ex vivo datu attiecinasanu uz kliisko situaciju nosaka, ka nevar izdarit nekadus
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konkrétus secinajumus par regularu ibuproféna lietoSanu, un neregularas ibuproféna lietoSanas
gadijuma kliniski nozimiga iedarbiba nav paredzama.

5.2. Farmakokinétiskas ipasSibas

Izkliede
P&c ienemsanas ibuprofens strauji absorbgjas un atri izklied€jas visa organisma. Ekskr&cija atri un
pilnigi notiek caur nierém.

Ienemot tuksa diisa, vielas augstaka koncentracija plazma tiek sasniegta péc 45 mintutém. Ja zales
ienem kopa ar &dienu, augstako koncentraciju novéro péc 1 - 2 stundam. Dazadam zalu formam Sie
laiki var bt atSkirigi.

Eliminacija
Ibuproféna eliminacijas pusperiods ilgst aptuveni 2 stundas.

Pediatriska populacija
Bérniem Tpasi farmakokinétikas pétijumi nav veikti. Tomér b&rniem un pieaugusajiem ibuproféna
farmakokinétikas parametri ir lidzigi.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Biitisku preklinisku datu, kas ir nozimigi zalu lietotajam, nav.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Maltita skidums, attirits Gidens, glicerins, citronskabe, natrija citrats, natrija hlorids, saharina natrija
sals, apelsina aromatizetajs (satur kviesu cieti {gluténu}), ksantana sveki, polisorbats 80, domiféna
bromids.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Deriguma termins pec pirmreizgjas pudelites atveérSanas — 6 ménesi.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Dzintara krasas polietiléna tereftalata (PET) pudeles ar bérniem neatveramu korki ar zema blivuma
polietiléna ieksgjo parklajumu. Pudeles ar 100 vai 150 ml sirupa. Ir pievienota §lirce ar polipropiléna

tvertni un PE virzuli 2,5 un 5 ml lielam devam.

30 ml tilpuma dzintara krasas stikla pudele ar beérniem neatveramu korki ar zema blivuma polietiléna
ieksgjo parklajumu un nosledzosu joslu. Ir pievienota divpus€ja merkarote 2,5 un 5 ml devam.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai
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Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TIPASNIEKS
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

Ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

01-0450

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2001. gada 19. decembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2007. gada 24. aprilis.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2024
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