SASKANOTS ZVA 27-02-2024

ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

IBUMAX 200 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena apvalkota tablete satur 200 mg ibuproféna (Ibuprofenum).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.
Balta, apala tablete ar dalfjuma Itniju. Diametrs 11 mm.
Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1.  Terapeitiskas indikacijas

IBUMAX 200 mg tabletes iedarbojas uz substancém, kas rada sapes un iekaisumu. Tabletes atvieglo sapes
un dedzinasanas sajiitu, samazina apsartumu, pietikumu un drudzi.

IBUMAX 200 mg tabletes lieto 1slaicigai sapju un drudza mazinasanai gripas un saaukstéSanas laika, ka ar1
galvassapju, muskulatiiras un locitavu sapju, menstrualo un zobu sapju, miksto audu bojajumu — muskulu
sastiepumu, locitavu izmezgljumu gadijumos. Tabletes var lietot ari migrénas arsté$anai. Tas var lietot
pécoperaciju un péctraumu sapigu iekaisumu arsté$anai. Arsts var ordinét IBUMAX 200 mg tabletes ari citu
simptomu arstésanai.

4.2, Devas un lietoSanas veids
Devas

Pieaugus§ajiem un pusaudziem vecakiem par 12 gadiem: 1-2 tabletes (200 mg — 400 mg), ja nepiecieSams 1-3
reizes diena. Maksimala deva 24 stundu perioda ir 1200 mg.

Bérniem: no 6-12 gadiem (virs 20 kg): 1 tablete (200 mg) 3 - 4 reizes diena.

Jaieveéro 6-8 stundu intervalu starp atseviSkam devam.

Bérniem kopgja dienas deva ir 20-30 mg/kg kermena masas, ko sadala vairakas devas, maksimala reizes
deva ir 10 mg/kg.

Bérniem, kuri jaunaki par 6 gadiem, piemérota ibuproféna suspensijas zalu forma.

Ja be€rniem un pusaudziem §s zales jalieto ilgak par 3 dienam, vai ja simptomi pastiprinas, jakonsultgjas ar
arstu.

Ilgstosa lietoSana tikai p&c arsta noradijuma.
Arsts var ordinét IBUMAX 200 mg tabletes ar1 citadas devas.
Pacientiem ar nieru vai aknu mazsp&ju devas ir mazakas.

Jalieto mazaka efektiva deva iesp&jami 1saku laiku, kas nepiecieSama, lai atvieglotu simptomus (skatit
4.4. apakspunktu).
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LietoSanas veids

Tabletes lietojamas kopa ar lielu skidruma daudzumu.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Ibuprofénu nedrikst lietot pacienti, kuriem saistiba ar acetilsalicilskabes vai citu NPL lietoSanu anamnéze
novérota astma vai alergiskas reakcijas, kuras izpauzas ka siena drudzis, bronhu spazmas vai natrene.

Kunga vai divpadsmit pirkstu zarnas ¢ilas slimiba.

Nelietot pacientiem ar aktivu kunga-zarnu trakta asino$anu vai perforaciju vai minétajiem trauc&umiem
anamnéz€, kas saistiti ar NPL terapiju. Aktiva peptiska ¢lila’hemoragija vai min&to traucgjumu recidivi
anamneze (divas vai vairakas pieraditas Ctilas vai asinoSanas epizodes).

Smaga sirds mazsp&ja (NYHA IV stadija) un nieru mazspgja.

Asinsrades un asinsreces traucgjumi.

Smaga aknu mazspégja.

Nelietot ibuprofénu gritniecibas treSaja trimestrT (skattt 4.6. apakSpunktu).

4.4.  TpasSi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Jaizvairas no IBUMAX vienlaicigas lietoSanas ar citu NPL, arT ciklooksigenazes — 2 selektivo inhibitoru.

Zalu nevelamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama simptomu
kontrolei, iesp&jami 1saku laiku (skatit 4.2. apak$punktu un kunga-zarnu trakta un sirds-asinsvadu sist€mas
traucgjumu risks).

Gados vecaki pacienti
Vecaka gadagajuma pacientiem NPL lietosana biezak izraisa nevélamas blakusparadibas, ipasi kunga-zarnu
trakta asino$anu un perforaciju, kas var radit letalu iznakumu (skatit 4.8. apakSpunktu).

Kunga-zarnu trakta (KZT) asinoSana, c¢illa un perforacija

Zinojumi par KZT asinoSanu, ¢iilu vai perforaciju (ar ar letalu iznakumu) ir sanemti saistiba ar visiem NPL.
Zinojumi liecina, ka mingtas nevélamas blakusparadibas var rasties neatkarigi no NPL lietosanas ilguma. Par
nevélamu blakusparadibu rasanos var vestit bridinajuma simptomi, bet tadi var arT nebiit, ka arT nevelamas
blakusparadibas var rasties pacientiem, kam anamnézé KZT trauc&umi nav bijusi.

KZT asinosanas, Ciilas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu. Lielaks mingto nevélamo
blakusparadibu risks ir arT tiem pacientiem, kam anamnézg bijusi ¢iila, Tpasi ar komplikacijam: asinoSanu vai
perforaciju (skatit 4.3. apakSpunktu), ka arT gados vecakiem pacientiem.

Siem pacientiem terapija jasak ar iespgjami mazaku NPL devu. Sajos, ka ari gadijumos, kad tiek lietots
aspirins mazas devas vai citas zales ar palielinatu KZT nev€lamu blakusparadibu risku, riipigi jaapsver
nepiecieSamiba NPL kombinét ar gastroprotektoriem, piemeram, mizoprostolu vai protonu siikna
inhibitoriem (skatit turpmak un 4.5. apakSpunktu).

Pacientiem (ipasi vecaka gadagajuma), kam anamnézé diagnosticéti KZT traucgumi, jaiesaka zinot par
ikvienu neparastu abdominalu simptomu (ipasi KZT asinoSanu). Batiski mingtiem simptomiem pieverst
pastiprinatu uzmanibu arst€Sanas sakuma.

Piesardziba jaievéro pacientiem, kas vienlaikus sanem Iidzeklus, kuri var palielinat ciilas vai asinoSanas
risku: pieméram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus (pieméram, varfarinu), selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus vai antitrombotiskos Iidzeklus (pieméram, aspirinu) (skatit 4.5. apakSpunktu).
Ja pacientam, kas lieto IBUMAX, tiek diagnosticeta KZT asinoSana vai Ciila, zalu lietoSana nekavgjoties
japartrauc.

Pacientiem, kam anamnéz& diagnosticéta KZT slimiba (Cilainais kolits, Krona slimiba), NPL jalieto
piesardzigi, jo iesp&jams slimibas paasinajums (skatit 4.8. apakSpunktu).
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Sirds-asinsvadu sistemas un galvas smadzenu asinsrites traucejumi.

Kliniskajos pétijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo 1pasi lielas devas (2400 mg/diena),
var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucgjumu rasanas nelielu paaugstinatu risku (piem&ram, miokarda
infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie p&tijumi neliecina, ka ibuproféns mazas devas (piem.,
<1200 mg/diena) biitu saistams ar arterialu trombotisku traucgumu raSanas paaugstinatu risku.

Pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju, sastréguma sirds mazsp&ju (NYHA II-III), zinamu sirds i§€misko
slimibu, periféro artériju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu var lietot ibuprofénu tikai p&c riipigas
izvert€Sanas, un ir jaizvairas lietot liclas devas (2400 mg/diena).

Riipiga izverteSana ir javeic ar1 pirms ilgstosas arst€Sanas pacientiem ar kardiovaskularu traucgjumu riska
faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diab&tu, smek&sanu), it 1pasi, ja ir nepiecieSamas
lielas ibuproféna devas (2400 mg/diena).

Zinojumi liecina par NPL lietosanas saistibu ar Skidruma aizturi organisma, arterialu hipertensiju un tasku.
Tapec pacientiem, kam diagnosticéta arteriala hipertensija un/vai sirds mazspgja, pirms NPL lietoSanas
jakonsultgjas ar arstu vai farmaceitu un jaievero piesardziba.

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

Piesardziba jaievero pacientiem ar nieru, sirds vai aknu funkciju traucgjumiem, ka ar1 pacientiem, kam
vienlaikus ordinéti diurétiskie lidzekli, iespgjamas skidruma retences un nieru funkciju traucgjumu de] (skatit
4.5. apakspunktu).

Pacientiem ar nieru mazspgju jakontrol€ nieru darbiba, jo p&c jebkuru NPL lietoSanas ta var pasliktinaties.
Ibuproféns var provocét bronhu spazmas pacientiem, kuriem ir, vai agrak ir bijusi bronhiala astma vai
alergiskas slimibas.

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 eritému, Stivensa-DZonsona
sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sisteémiskiem
simptomiem (DRESS sindroms) un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), kas var bit dzivibai
bistama vai letala (skatit 4.8. apakSpunktu). Lielaka dala So reakciju radas pirmaja menes.

Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par §adam reakcijam, ibuproféna lictoSana nekavejoties japartrauc
un jaapsver alternativa arst€Sana (ja nepiecieSams).

Pamata esosu infekciju simptomu maskésana

IBUMAX var masket infekcijas simptomus, kas var aizkavét atbilstoSas arst€Sanas uzsakSanu un tapéc var
pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir nov@rots saistiba ar bakterialu sadzivé iegiitu pneimoniju un
bakterialam vgjbaku komplikacijam. Kad IBUMAX lieto ar infekciju saistita drudza vai sapju mazinasanai,
ieteicams uzraudzit infekcijas stavokli. Arpus staciondra pacientam javerSas pie arsta, ja simptomi nepariet
vai pasliktinas.

Piesardziba jaievero pacientiem ar sist€émas sarkano vilkédi un jauktajam kolagenozem.

Ar piesardzibu lieto deguna polipu sindroma, porfirijas gadijuma.

Pacientiem ar asins rec€Sanas trauc€jumiem vai slimniekiem, kas sanem antikoagulantus, ibuproféns jalieto
piesardzigi.

IlgstoSas terapijas gadijuma nepiecieSama redzes un asinsainas kontrole.

Dehidratétiem b&rniem un pusaudziem pastav nieru mazspgjas risks.

45.  Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Lietojot ibuprofénu kopa ar citiem NPL (ieskaitot aspirinu) pastiprinas blakusparadibas.
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Dazu zalu iedarbiba var pavajinaties vai pastiprinaties, tos lictojot vienlaicigi ar ibuprofénu.

Pastiprinas: kumarina grupas antikoagulantiem; glikokortikoidiem; cukuru pazeminoSiem lidzekliem;
metotreksatam; miorelaksantiem, bakloféenam (pastiprinas ar toksicitate); pretepilepsijas lidzekliem
(iespgjams, fenitoinam); digoksinam un citiem sirds glikozidiem; difeninam; litijam; kaliju aizturoSiem
diuretiskajiem Iidzekliem. Palielinas antidepresanta moklobemida efektivitate.

Antikoagulanti: NPL (ipasi lielas devas) var pastiprinat kumarina grupas antikoagulantu, piemgram,
varfarina iedarbibu, tap€c ieteicams kontrol&t protrombina laiku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Litijs: ibuproféns var pastiprinat litija iedarbibu. Ibuproféns samazina litija nieru klirensu, ka rezultata var
palielinaties litija koncentracija seruma. Jaizvairas no $o zalu vienlaicigas lietoSanas, ja nav iesp&jams
regulari kontrolgt litija koncentraciju un litija devu nepiecieSamibas gadijuma nevar mazinat.

Metotreksats: vienlaikus lietojot ar ibuprofénu, var pastiprinaties metotreksata iedarbiba. Metotreksata
lietoSana 24 stundu laika pirms vai pec ibuproféna lietoSanas var palielinat metotreksata koncentraciju
plazma un pastiprinat ta toksisko iedarbibu.

Pavajinas: cilpas un tiazida diurétiskajiem lidzekliem (furosemids, spironolaktons); antihipertensiviem
lidzekliem, AKE inhibitoriem. AKE inhibitori iespgjams paaugstina nieru mazsp&jas un hiperkali€mijas
risku.

Lietojot ar ciklosporiniem, diurétiskajiem lidzekliem, takrolimu paaugstinas nefrotoksicitate, ar zidovudinu —
hemotoksicitate (pagarinats asins tec€Sanas laiks).

Ciklosporins: lietojot vienlaicigi ciklosporimu un ibuprofénu var palielinaties toksiskas iedarbibas risks
nieres.

Kortikosteroidi: paaugstinas tadu blakusparadibu ka KZT ¢tlas un asinosanas risks (skatit 4.4. apakspunktu).
Antitrombotiski Iidzekli un selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori: palielinats KZT asinoSanas
risks (skatit 4.4. apakspunktu).

Paaugstinas asinoSanas risks lietojot NPL p&c heparina lietoSanas, kopa ar antiagregantiem (tiklopidinu,
klopidogrelu), kortikosteroidiem, pentoksifilinu.

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 konkurgjosi
inhib&ta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Lai gan ir neskaidribas par $o datu
ekstrapolaciju klmniskaja situacija, nevar izslégt iespg€ju, ka ibuproféna regulara un ilgstosa lictoSana var
samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka neregularai
ibuprofeéna lietoSanai biitu kliniski nozimiga ietekme (skatit 5.1. apaksSpunktu).

4.6.  Fertilitate, gruitnieciba un baroS$ana ar kriuti

Gritnieciba

Prostaglandinu sintézes inhibicija var nev€lami ietekm& griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Epidemiologisko p&tijumu dati liecina par palielinatu spontana aborta un sirds defektu, gastrosizes risku péc
prostaglandinu sint€zes inhibitora lietoSanas agrina griitniecibas posma. Absoliitais kardiovaskularo defektu
risks palielinas no mazak neka 1% Iidz aptuveni 1,5%. Uzskata, ka Sis risks palielinas, picaugot devai un
terapijas ilgumam. Pieradits, ka dzivniekiem prostaglandinu sint€zes inhibitora ievadiSana pastiprina
apauglotas olStinas bojaeju pirms un pec implantacijas un embrija-augla letalitati. Turklat dzivniekiem,
kuriem organogenézes laika ievaditi prostaglandinu sintézes inhibitori, zinots par biezaku dazadu kroplibu,
ari kardiovaskularu defektu, rasanos.

Sakot no 20. griitniecibas nedglas, ibuproféna lietoSana var izraisit oligohidramniju, kas rodas augla nieru
darbibas traucgjumu 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 péc arsté€Sanas otraja trimestri, no kuriem
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lielaka dala izzuda pec arst€Sanas partrauksSanas. Tad€] pirmaja un otraja griitniecibas trimestri ibuprofénu
bitu jalieto tikai tad, ja tas ir absoliiti nepiecieSams.

Ja ibuprofenu lieto sieviete, kura plano gritniecibu, vai kura ir pirmaja vai otraja griitniecibas trimestri, devai
jabiit iesp&jami mazakajai un arst€Sanas 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.

Griitniecibas tresaja trimestr1 visi prostaglandinu sint€zes inhibitori auglim var izraisit:

- kardiopulmonalu toksicitati (ar priekslaicigu ductus arteriosus saSaurinasanos/slégsanos un plausu
hipertensiju);

- nieru darbibas trauc&jumus (skatit ieprieks).

Matei un jaundzimuS$ajam griitniecibas beigas var radit:

- iesp&jamu asinoSanas laika pagarina Sanos, antiagregacijas iedarbibu, kas var rasties, pat lietojot loti
mazas devas;

- dzemdes kontrakciju nomakumu, kas var izraisit aizkavétas vai ilgstoSas dzemdibas.

Nemot veéra iepriek$ mingto, ibuproféna lietoSana griitniecibas p&dgja trimestra laika ir kontrindicéta.

Barosana ar kriiti
Ibuproféns nokliist mates piena, bet ir maz ticami, ka terapeitiskas devas 1slaicigas terapijas laika izraisitu
nevélamas blakusparadibas beérnam.

Fertilitate

Ibuproféna lietosana var izraisit auglibas trauc&jumus un nav rekomend€jama sievietém, kas mégina ienemt
beérnu. Sievietem, kuram ir grutibas palikt stavoklt vai kuram tiek veikta auglibas izmeklesana, jaapsver
ibuproféna lietoSanas partrauksana.

4.7.  letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Ibuproféns neietekmeé spgju vadit autotransportu un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, galvenokart, saistitas ar nomakto prostaglandinu sint€zi un parasti ir
atgriezeniskas. IlgstoSa zalu lietoSana palielina nevélamo blakusparadibu rasanas risku.

Kunga-zarnu trakta traucjumi:

KZT traucgjumi ir visbiezakas nevelamas blakusparadibas. Iesp&jama peptiska ¢ula, perforacija vai KZT
asinoSana, dazkart ar letalu iznakumu, Tpasi vecaka gadagajuma pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zinots par $adam blakusparadibam: slikta diiSa, vemsSana, caureja, meteorisms, dispepsija, aizciet€jums,
sapes vedera, asinis izkarnfjumos (meléna), vemsana ar asintim (hemateméze), ¢iilains stomatits, kolita vai
Krona slimibas paasinajums (skatit 4.4. apaks$punktu). Retak noverots gastrits.

Sirds un asinsvadu funkciju traucgjumi:
Saistiba ar NPL lietoSanu, sanemti zinojumi par tiisku, arterialu hipertensiju un sirds mazspgju.

Noverotas blakusparadibas noraditas tabula pa organu sistému grupam, atkariba no to bieZuma:
Loti biezi: >1/10
Biezi: > 1/100 lidz < 1/10



Retak: > 1/1 000 lidz < 1/100
Reti: > 1/10 000 lidz < 1/1 000
Loti reti, ieskaitot atseviskus gadijumus: < 1/10 000
Nav zindmi: nevar noteikt péc pieejamiem datiem
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Loti bieZi un Retak Reti un loti reti Nav zinami
bieZi
Asins un limfatiskas leikopeénija,
sisteémas trauc&jumi trombocitopénija,
hemolitiska anémija
Imiinas sistémas Kvinkes paaugstinatas jutibas
traucgjumi tuska reakcijas,
anafilakse

Psihiskie traucgjumi

viegls bezmiegs,
nemiers,
nervozitate,
uzbudinamiba

depresija, apjukums

Nervu sistémas
traucgjumi

galvassapes,
reibonis

aseptisks meningits

Acu bojajumi

redzes traucgjumi

toksiska ambliopija

Ausu un labirinta

dzirdes traucgjumi

bojajumi
Sirds funkcijas sirds mazspgjas Kounis sindroms
trauc€jumi pastiprinasanas
Elposanas sisteémas rinits, astma
trauc€jumi, krtisu
kurvja un videnes
slimibas
Kunga-zarnu trakta dispepsija, gastrointestinalas gastrointestinalas ¢tlas
traucgjumi caureja, Ciilas vai asinosana, ar perforaciju
slikta dusa, ¢ulains
vemsana, stomatits

krampji védera

Aknu un/vai Zults
izvades sistémas
trauc€jumi

aknu bojajumi

Adas un zemadas
audu bojajumi

ekzema

natrene, nieze,
zemadas asins
izplidumi

Ssmagas nevélamas adas
blakusparadibas
(SCARs) (tostarp
daudzformu eritéma,
eksfoliativs dermatits,
Stivensa-DZonsona
sindroms un toksiska
epidermas nekrolize),

smagas bullozas adas
reakcijas

zalu izraisita reakcija ar

eozinofiliju un sistemiskiem

simptomiem
(DRESS
sindroms), akiita

generalizéta eksantematoza

pustuloze (AGEP),

fotosensitivitates reakcijas

Nieru un urinizvades

atgriezeniska

nieru mazspgjas

sistémas traucgjumi proteiniirija pastiprinasanas,
nieru bojajumi
Vispargjie traucgjumi tiska

un reakcijas
ievadiSanas vieta

Ibuprofeéna lietoSana var pagarinat asins tec€Sanas laiku sakara ar atgriezeniski kaveto trombocTtu agregaciju.
Aseptiska meningita gadijumi parsvara saistiti ar slimnieka anamn&zg€ eso$am autoimiinam slimibam. Zalu
pardozesana un ilgstosa lieto$ana palielina nieru bojajumu rasanas risku.
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Kliniskajos pétijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo 1pasi lielas devas (2400 mg/diena),
var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucgjumu rasanas nelielu paaugstinatu risku (piem&ram, miokarda
infarktu vai insultu) (skatit 4.4. apakSpunktu).

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam:

Zalu valsts agentiira

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49, Pardozésana

Iboprofeéna pardozeSanas simptomi rodas, ja devas bijusas 80-100 mg/kg. Parasti saindéSanas gadijuma
simptomi ir viegli izteikti. Visbiezakie ibuproféna pardoz€Sanas simptomi ir sapes veédera, slikta diisa,
vemsana, apatija un miegainiba. Var rasties ar1 tadas blakusparadibas ka: galvassapes, troksnis ausis, CNS
depresija, bezsamana, krampji, hipotensija, bradikardija, tahikardija, priekSkambaru fibrillacija, nistagms,
neskaidra redze. Loti retos gadijumos zinots par komu, akdtu nieru
mazspé&ju, hiperkali€miju, apnoju, elposanas nomakumu un elpoSanas mazsp&ju. Smagas saindéSanas
gadijuma var rasties metaboliska acidoze. Saind€Sanas gadijuma partrauc ibuproféna lietoSanu un uzsak
raduSos simptomu arst€Sanu. Specifiska antidota nav. Lai kavétu ibuproféna absorbciju un reabsorbciju,
ieteicams ordinét aktiveéto ogli.

Akutas pardozesanas gadijuma, uzreiz pec toksiskas zalu devas lietosanas, var veikt kunga skalosanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1.  Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretickaisuma, pretsapju un pretreimatisma lidzeklis, propionskabes
atvasinajums.
ATK kods: MO1AEO1

Ibuproféns (2-(4-izobutilfenil)propionskabe) ir nesteroidais pretieckaisuma lidzeklis ar pretdrudza un
pretsapju darbibu un pieder propionskabes atvasinajumu grupai. Ibuproféns mazina prostaglandinu un
tromboksana sint€zi, kavgjot fermenta ciklooksigenazes darbibu. Ibuproféns kaveé trombocttu agregaciju, bet
minimali iedarbojas uz asinsteces laiku.

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt konkurgjosi
inhib&ta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Dazos farmakodinamiskos
pétijumos 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 So datu ekstrapolaciju
kliniskaja situacija, nevar izslegt iesp&ju, ka ibuprofena regulara un ilgstosa lietoSana var samazinat mazu
acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka neregularai ibuproféna lietoSanai
bitu kltniski nozimiga ietekme (skatit 4.5. apakSpunktu).

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Lietojot perorali, ibuproféns organisma uzsiicas atri un gandriz pilnigi. Maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta 1-2 stundu laika pec zalu lietoSanas, ta eliminacijas pusperiods ir 2-3 stundas. 90% ibuproféna


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

SASKANOTS ZVA 27-02-2024

gandriz pilniba saistas ar plazmas proteiniem, ta metabolizacija strauji norit aknas. Lielaka dala 95%
ibuproféna izdalas metabolitu forma, bet 1% neizmainita veida ar urinu, bet par&jais izdalas zulti.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Hroniskas toksicitates testu rezultata suniem un zurkam konstatéta kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlas
izveidosanas, ka arT ickaisuma paradibas tievajas zarnas. Ibuproféns neizsauc mutag€nas vai teratogénas
izmainas organisma.

Petfjumos pretiekaisuma un pretsapju lidzekli lielas devas izraisa skeleta anomalijas pelu embrijiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.  Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: prezelatinizeéta ciete, hipromeloze, magnija stearats, mikrokristaliska celuloze, natrija
laurilsulfats, stearinskabe, beziidens koloidalais silicija dioksids.

Tabletes apvalks: hipromeloze, makrogols 4000, polidekstroze, krasviela (titana dioksids E171).

6.2.  Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3.  UzglabaSanas laiks

5 gadi.

6.4.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Pa 10, 20, 30, 50 un 100 tabletém blisteros (aluminija folijas un polivinilhlorida pléves vai aluminija folijas
un polivinilhlorida pléves ar polivinilidenhlorida parklajumu).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hdmeenlinna, Somija

Talrunis: +358 (3) 615600

Fakss: +358 (3) 6183130

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

04-0380
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 02/11/2004

P&dgjas parregistracijas datums: 27/06/2007

10.  TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2024



