SASKANOTS ZVA 04-01-2024

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS
Ibustar 400 mg apvalkotas tabletes
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Apvalkotaja tabletg ir 400 mg ibuproféna (Ibuprofenum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes

Baltas vai gandriz baltas, iegarenas apvalkotas tabletes ar dalijuma liniju abas pusés un iespiedumu "E"

abpus daltjuma Iinijai virspuse.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
Simptomatiska

— vieglu vai vidgji stipru sapju,

— drudza
arstéSana.
4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Devas atbilst talak esosa tabula noraditajam devam. Bérniem un pusaudziem Ibustar devu nosaka
atkariba no kermena masas vai vecuma, parasti ta ir no 7 Iidz 10 mg/kg kermena masas viena deva lidz
maksimalai devai 30 mg/kg kermena masas kopgja dienas deva.

Devu lietosanas starplaiks jaizvelas atkariba no simptomiem un maksimalas dienas devas. Tas nedrikst
buit mazaks par 6 stundam.

Tikai 1slaicigai lietosanai.

Ja berniem un pusaudziem stidzibas saglabajas ilgak par 3 dienam un pieaugusajiem ilgak par 3
dienam, arstgjot drudzi, vai ilgak par 4 dienam, arstgjot sapes, jakonsultgjas ar arstu.

Kermena masa Viena deva Maksimala dienas deva (24
(Vecums) stundas)
20 kg — 29 kg > apvalkotas tabletes (atbilst 1 apvalkotas tabletes (atbilst
(Bérni: 6 — 9 gadi) 200 mg ibuprofena) 600 mg ibuproféna)
30 kg —39kg Y5 apvalkotas tabletes (atbilst 2 apvalkotas tabletes (atbilst
(Bérni: 10 —11 gadi) 200 mg ibuproféna) 800 mg ibuproféna)
> 40 kg % - 1 apvalkota tablete (atbilst 3 apvalkotas tabletes (atbilst
(Pusaudzi no 12 g.v. un 200 — 400 mg ibuproféna) 1200 mg ibuprofena)
pieaugusie)

Nevélamo blakusparadibu rasanos var mazinat, lietojot mazako efektivo devu 1sako laikposmu, kas
nepiecieSams simptomu kontroléSanai (skatit 4.4. apakspunktu).
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Ipasas pacientu grupas
Gados vecaki pacienti

Ipasa devas pielagoSana nav nepiecieSama. lesp&jamo nevélamo blakusparadibu dél (skatit 4.4.
apak$punktu) gados vecaki pacienti jauzrauga pasi ripigi.

Nieru mazspgja
Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem devas Samazinasana nav

nepiecieSama (par pacientiem ar smagu nieru mazspéju skatit 4.3. apak$punkta).

Aknu mazspgja (skatit 5.2. apakSpunktu)
Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas Samazinasana nav
nepiecieSama (par pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem skatit 4.3. apakSpunkta).

Pediatriska populacija

Par zalu lietosanu pediatriskaja populacija skatit arT 4.3. apakSpunkta.

Ja bérniem un pusaudZziem §ts zales jalieto ilgak par 3 dienam vai ja simptomi pastiprinas,
jakonsult&jas ar arstu.

LietoSanas veids
Ibustar tabletes eSanas laika vai p&c tas janorij veselas, uzdzerot lielu daudzumu skidruma.
Pacientiem ar paaugstinatu kunga jutibu Ibustar ieteicams lietot &Sanas laika.

4.3. Kontrindikacijas

— Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta mingtajam paligvielam

— Bronhu spazmas, astma, rinits, natrene vai angioedéma saistiba ar acetilsalicilskabes vai citu
nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL) lieto$anu anamné&zé

— Neprecizeti asinsrades traucgjumi

— Aktiva vai recidiv§josa peptiska cula/asino$sana anamnézé (divas vai vairakas atseviSkas
pieraditas ciilas veidoSanas vai asino$anas epizodes)

— Kunga-zarnu trakta asinosana vai perforacija anamnéze péc ieprieks€jas NPL terapijas

— Cerebrovaskulara vai cita veida aktiva asinoSana

— Smaga aknu mazspg&ja vai Smaga nieru mazspgja

— Smaga sirds mazspéja (NYHA IV stadija)

— Stipra dehidratacija (pieméram, vemsanas, caurejas vai nepietiekamas Skidruma uznemsanas
del)

— Gratniecibas pedgjais trimestris (skatit 4.6. apakspunktu)

— Berni, kuru kermena masa mazaka par 20 kg (Iidz 6 gadiem), jo Sis preparats nav piemerots
lielas aktivas vielas devas del

4.4,  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Zalu nevelamo blakusdarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama simptomu
kontrolei, iesp&jami 1saku laiku (skatit 4.2. apakSpunktu un talak Kunga-zarnu trakta un sirds-

asinsvadu sist€mas traucgjumu risks).

Kunga-zarnu trakta droSums

Javairas no Ibustar lietoSanas vienlaikus ar NPL, tai skaita pret ciklooksigenazi-2 selektiviem
inhibitoriem.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem biezak rodas NPL izraisitas nevélamas blakusparadibas, ipasi kunga un
zarnu trakta asinoSana un perforacija, kas var bt letala (skatit 4.2. apakSpunktu).
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Kunga un zarnu trakta asinosana, ¢iila un perforacija

Kunga un zarnu trakta asinosana, ¢tila un perforacija, kas var bt letala, radusies visu NPL lietosanas
laika jebkura arstéSanas bridi, ar vai bez bridinoSiem simptomiem vai nopietnam kunga un zarnu trakta
blakusparadibam anamné&zg.

Kunga un zarnu trakta asinoSanas, Ciilas vai perforacijas risks pieaug, palielinoties NPL devai, un
pacientiem ar ¢tilu anamn@zg, Tpasi, ja tas komplikacija bijusi asinoSana vai perforacija (skatit 4.3.
apak$punktu), ka arT gados vecakiem pacientiem. Siem pacientiem terapija jasak ar mazako pieejamo
devu. Sadiem pacientiem, ka ar pacientiem, kuriem vienlaikus jalieto acetilsalicilskabe maza deva vai
citas zales, kas var palielinat kunga-zarnu trakta komplikaciju risku, jaapsver kombinéta terapija ar
protektiviem Iidzekliem, piem&ram, mizoprostolu vai protonsiiknu inhibitoriem (skatit talak un 4.5.
apakspunktu).

Pacientiem ar toksiskam kunga un zarnu trakta reakcijam anamnézg, seviski gados vecakiem
pacientiem, jazino par jebkadiem neparastiem abdominaliem simptomiem (ipasi kunga un zarnu trakta
asinoSanu), seviski arst€Sanas sakuma.

Piesardziba ieteicama pacientiem, kuri vienlaikus lieto zales, kas var palielinat ctilas veidoSanas vai
asinoSanas risku, piem@ram, peroralus kortikosteroidus, antikoagulantus, piem&ram, varfarmu,
selektivos serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus vai antiagregantus, piem&ram, acetilsalicilskabi
(skatit 4.5. apaksSpunktu).

Ja pacientiem Ibustar lietoSanas laika rodas kunga un zarnu trakta asinoSana vai ¢ila, terapija ir
japartrauc.

NPL piesardzigi jalieto pacientiem ar kunga un zarnu trakta slimibu (¢tlaino kolitu, Krona slimibu)
anamnezg, jo §1s slimibas var paasinaties (skatit 4.8. apakSpunktu).

Kardiovaskulara un cerebrovaskulara ietekme

Zinojumi liecina par NPL lietoSanas saistibu ar $kidruma aizturi organisma, arterialu hipertensiju un
tisku. Tapéc pacientiem, kam diagnostic€ta arteriala hipertensija un/vai sirds mazspgja, pirms NPL
lietoSanas jakonsult€jas ar arstu vai farmaceitu un jaievero piesardziba.

Kliniskos p&tijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo ipasi lielas devas (2400 mg
diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku trauc&jumu raSanas nelielu paaugstinatu risku
(pieméram, miokarda infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie p&tijumi neliecina, ka
ibuproféns mazas devas (pieméram, < 1200 mg diena) batu saistams ar arterialu trombotisku
trauc€jumu raanas paaugstinatu risku.

Pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju, sastréguma sirds mazsp&ju (NYHA II-III), zinamu sirds
iSemisko slimibu, periféro arteriju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu var lietot ibuprofénu tikai
péc ripigas izverté$anas, un ir jaizvairas lietot liclas devas (2400 mg/diena).

Riipiga izvertesana ir javeic arl pirms ilgstosas arst€Sanas pacientiem ar kardiovaskularu trauc€jumu
riska faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diab&tu, smekesanu), it Tpasi, ja ir
nepiecieSamas lielas ibuprofena devas (2400 mg/diena).

Smagas adas reakcijas

Loti reti pec NPL lietoSanas radusas nopietnas adas reakcijas, no kuram dazas bijusas letalas, tai skaita
eksfoliativs dermatits, Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize (skatit 4.8.
apak$punktu). Pacientiem lielaks So reakciju risks ir terapijas kursa sakuma, jo Sadas reakcijas vairuma
gadijumu radus$as pirmajos terapijas ménesos. Saistiba ar ibuprofénu saturosu zalu lietoSanu zinots par
akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP). Ibustar lietoSana japartrauc, ja rodas izsitumi uz
adas, glotadas bojajumi vai jebkadas citas paaugstinatas jutibas izpausmes.
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Atseviskos gadijumos par smago adas un miksto audu infekciozo komplikaciju c€loni var biit vEjbakas
(skatit 4.8. apakspunktu). Paslaik vel NPL nozimi $o infekciju pastiprinasana nevar izslegt. Tapec
vgjbaku gadijuma velams izvairities no Ibustar lietosanas.

Infekcijas simptomu maskéSana

Ibustar var maskét infekcijas simptomus, ka dé| var tikt novéloti sakta atbilstosa arst€sana un tadgjadi
pasliktinats infekcijas iznakums. Tas noverots bakterialas sadzives pneimonijas un bakterialu véjbaku
komplikaciju gadijuma. Ja Ibustar licto drudZa vai sapju mazinasanai infekcijas gadijuma, ieteicams
kontrolét infekcijas gaitu. Ambulatoros apstaklos pacientam jakonsultgjas ar arstu, ja simptomi
saglabajas vai pastiprinas.

Elposanas traucgjumi
Jaievéro piesardziba, Ibustar lietojot pacientiem, kuri slimo vai agrak slimojusi ar bronhialo astmu, jo
zinots, ka NPL $adiem pacientiem pastiprina bronhu spazmas.

Citas piezimes

Ibustar drikst lietot tikai stingri veért&jot guvuma un riska attiecibu:
— iedzimtu porfirina metabolisma traucgjumu (pieméram, akiitas intermit&josas porfirijas)
gadijuma;
— sistemiskas sarkanas vilkeédes, ka arT jauktu saistaudu slimibu gadijuma — palielinats aseptiska
meningita risks (skatit 4.8. apakSpunktu).

Ipasi riipiga arsta uzraudziba nepieciesama $ados gadijumos:

— jair kunga un zarnu trakta traucjumi vai hroniska iekaisiga zarnu slimiba (Ctlainais kolits,
Krona slimiba) anamngzg;

— jair hipertensija vai sirds mazspgja;

— jair nieru darbibas trauc€jumi (jo pacientiem ar jau esoSu nieru slimibu iesp&jama akiita nieru
darbibas pavajinasanas);

— jair dehidratacija;

— jair aknu darbibas traucgjumi;

— uzreiz pec plasas operacijas;

— pacientiem, kuriem ir siena drudzis, hronisks deguna glotadas pietikums vai hroniskas
obstruktivas elpcelu slimibas, jo $adiem slimniekiem ir palielinats alergiskas reakcijas risks.
Sadiem pacientiem var rasties astmas Ieékmes (ta saucama analgétisko lidzeklu astma),
angioed€ma vai natrene;

— pacientiem, kuri ir alergiski pret citam vielam, jo lielaks paaugstinatas jutibas reakciju risks tiem
ir ar lietojot Ibustar.

Smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas (piemeram, anafilaktisks Soks) rodas loti reti. Ja p&c
Ibustar lietoSanas rodas pirmas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes, terapija japartrauc.
Specialistiem jasak simptomatiska terapija.

Ibuprofens uz laiku var nomakt trombocitu funkcijas asinis (trombocitu agregaciju). Tade] ripigi
jauzrauga pacienti ar asinsreces traucg€jumiem.

Ibustar lietojot ilgstosi, nepiecieSama regulara aknu funkciju, nieru darbibas, ka arT asinsainas parbaude.

Ilgstosi ar jebkada veida pretsapju lidzekliem arst&jot galvassapes, tas var pastiprinaties. Ja rodas $ada
situacija vai par to ir aizdomas, jakonsultgjas ar arstu un zalu lietoSana ir japartrauc. Parmérigas zalu
lietoSanas izraisitu galvassapju (medication overuse headache, MOH) diagnoze jaapsver pacientiem,

kam biezi vai katru dienu ir galvassapes, neskatoties uz regularu zalu lietosanu pret galvassapém (vai to
del).
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Parasti pretsapju Iidzek]u ieraduma lietoSana, seviski kombinacija ar dazadiem pretsapju Iidzekliem,
var izraisit ilgstoSu nieru bojajumu un nieru mazspgjas risku (analgétisko Iidzek]u nefropatija).

Vienlaikus lietojot alkoholu un NPL, var pastiprinaties aktivas vielas izraisitas nev€lamas
blakusparadibas, seviski kunga un zarnu trakta vai centralas nervu sist€émas blakusparadibas.

Informaciju par sieviesu auglibu skatit 4.6. apaksSpunkta.

=

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) apvalkotaja tabletg, t.i., biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

Pediatriska populacija
Dehidratétiem bérniem un pusaudziem ir nieru bojajuma risks.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Ibuprofeéns (tapat ka citi NPL) jalieto piesardzigi vienlaikus ar talak noraditajam zalu vielam.

Citi NPL, arf salicilati

Vairaku NPL lieto$ana vienlaikus var palielinat kunga un zarnu trakta ¢tlas un asinoSanas risku
sinergiskas iedarbibas d€l. Tadgl] javairas no ibuproféna lietosanas vienlaikus ar citiem NPL (skatit 4.4.
apakspunktu).

Acetilsalicilskabe
Parasti 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 kliniskaja situacija, nevar izslégt iespgju, ka ibuproféna
regulara un ilgstosa lietoSana var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu.
Netiek uzskatits, ka neregularai ibuproféna lietoSanai biitu kliniski nozimiga ietekme (skatit

5.1. apakSpunktu).

Digoksins, fenitoins, litijs

Ibustar lietoSana vienlaikus ar digoksinu, fenitotnu vai litiju saturo$am zalém var palielinat So aktivo
vielu Itmeni seruma. Zales lietojot pareizi (par maksimalo lietoSanas ilgumu skatit 4.2. apak$punkta),
parasti nav nepiecieSama litija, digoksina un fenitoina [imena noteik$ana seruma.

Diurétiski lidzekli, AKE inhibitori, beta receptoru blokatori un angiotensina II antagonisti

NPL var mazinat diurétisko un citu antihipertensivo lidzeklu ietekmi. Daziem pacientiem ar nieru
darbibas traucgjumiem (piemé&ram, pacientiem ar dehidrataciju vai gados vecakiem pacientiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem) AKE inhibitoru, beta receptoru blokatoru vai angiotensina II antagonistu
lietoSana vienlaikus ar ciklooksigenazi inhib&josiem lidzekliem var izraisit turpmaku nieru darbibas
pasliktinasanos, arT iesp&jamu akiitu nieru mazspeju, kas parasti ir atgriezeniska. Tad€] $ada kombinacija
jalieto piesardzigi, 1pasi gados vecakiem pacientiem. P&c vienlaikus terapijas sakSanas pacientiem
janodroSina adekvata hidratacija un jaapsver periodiska nieru funkciju parbaude.

Ibustar lietoSana vienlaikus ar kalijsaudzgjoSiem diurétiskiem Iidzekliem var izraisit hiperkalieémiju.

Kortikosteroidi
Palielinats kunga un zarnu trakta ¢tilas vai asinoSanas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

Antitrombocitarie Iidzekli un selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI)
Palielinats kunga un zarnu trakta asinoSanas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Metotreksats
Ibustar lictoSana 24 stundu laika pirms vai péc metotreksata lietoSanas var izraisit paaugstinatu
metotreksata limeni un pastiprinat ta toksisko darbibu.

Ciklosporins
Ciklosporina raditais nieru bojajuma risks palielinas, ja tas tiek lietots vienlaikus ar noteiktiem NPL.

Sadu ietekmi nevar izslégt arT pec ciklosporina lietosanas kombinacija ar ibuprofénu.

Antikoagulanti
NPL var pastiprinat antikoagulantu, piemeram, varfarina, darbibu (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Sulfonilurinvielas atvasinajumi

Klmiskos petijumos konstatéta NPL un pretdiabéta lidzeklu (sulfonilurinvielas atvasinajumu)
mijiedarbiba. Ibustar lietojot vienlaikus ar sulfonilurinvielas atvasinajumiem, ieteicama glikozes
limena noteiksana asinis.

Takroltms
Sos divus zalu lidzeklus lietojot vienlaikus, palielinas nefrotoksicitates risks.

Zidovudins
Ir pieradijumi par palielinatu hemartrozes un hematomu risku HIV(+) hemofilijas slimniekiem, kas
vienlaikus lieto zidovudinu un ibuprofénu.

Probenecids un sulfinpirazons
Probenecidu vai sulfinpirazonu saturosas zales var aizkavet ibuproféna izvadiSanu no organisma.

Hinolonu grupas antibiotikas
Dzivniekiem iegttie dati liecina, ka NPL var palielinat krampju risku, kas saistits ar hinolonu grupas
antibiotiku lietosanu. Pacientiem, kuri lieto NPL un hinolonus, var biit palielinats krampju risks.

CYP2C9 inhibitori

Vienlaiciga ibuproféna un CYP2C9 inhibitoru lietoSana var palielinat ibuproféna (CYP2C9 substrata)
iedarbibu. Petijuma ar vorikonazolu un flukonazolu (CYP2C9 inhibitoriem) konstatéta par aptuveni 80
— 100% palielinata S(+)-ibuprofena kopgja iedarbiba. Vienlaicigi lietojot spécigus CYP2C9
inhibitorus, jaapsver ibuproféna devas samazinaSana, 1pasi kad liela ibuproféna deva tiek lietota kopa
ar vorikonazolu vai flukonazolu.

Deferazirokss
Lietosana vienlaicigi ar NPL var palielinat kunga-zarnu trakta toksicitates risku. Deferaziroksu
kombingjot ar NPL, nepiecieSama riipiga kliniska uzraudziba.

Mifepristons

Ja NPL tiek lietoti 8-12 dienu laika p&c mifepristona lictoSanas, tie var pavajinat mifepristona
iedarbibu.

Pemetrekseds

LietoSana vienlaicigi ar NPL var samazinat pemetrekseda eliminaciju, tap&c jaievero piesardziba,
lietojot lielas NPL devas. Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(kreatinna klirenss no 45 Iidz 79 ml/min), jaizvairas no vienlaicigas pemetrekseda un NPL ar Tsu
eliminacijas pusperiodu, pieméram, ibuprofena, lietosanas 2 dienas pirms un 2 dienas p&c
pemetrekseda lietoSanas.

Divdaivu ginks
Divdaivu ginks var palielinat NPL lietoSanas izraisito asinosanas risku.
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4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar Kkriti
Griitnieciba

Prostaglandinu sint€zes inhibicija var nevélami ietekmét griitniecibu un/vai augla attistibu.
Epidemiologisko p&tfjumu dati liecina par palielinatu spontana aborta un sirds defektu, un
abdominosizes risku p&c prostaglandinu sintézes inhibitora lictoSanas agrina griitniecibas posma. Sirds
un asinsvadu sist€mas anomaliju absolitais risks palielinas no < 1% lidz aptuveni 1,5%. Uzskata, ka
Sis risks palielinas, pieaugot devai un terapijas ilgumam.

Pieradits, ka dzivniekiem prostaglandinu sint€zes inhibitora ievadiSana pastiprina apauglotas olsiinas
bojaeju pirms un peéc 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. gritniecibas ned€las, ibuprofens var radit oligohidramniju, ko izraisa augla nieru
disfunkcija. Sada reakcija var sakties driz péc zalu lietosanas sakuma un parasti ir atgriezeniska,
partraucot zalu lietosanu. Turklat sanemti arT zinojumi par ductus arteriosus sasaurinasanos pec
terapijas otraja trimestri, kas vairuma gadijumu izzuda p&c terapijas partrauksanas. Tap&c ibuprofenu
nedrikst lietot pirmaja un otraja gritniecibas trimestrT, ja vien tas nav skaidri nepiecieSams. Ja
ibuprofenu lieto sieviete, kura censas ienemt bérnu, vai ari ir pirmaja un otraja griitniecibas trimestrt,
devai jabiit p&c iesp€jas mazai, bet terapijas ilgumam — p&c iesp€jas isakam. Sakot no 20. griitniecibas
nedglas, jaapsver antenatala oligohidramnija un ductus arteriosus sasaurinasanas uzraudziba vairakas
dienas péc ibuproféna lietosanas. Ibuproféna lietoSana japartrauc, ja tiek konstatéts oligohidramnijs vai
ductus arteriosus sasaurinasanas.

Tresa griitniecibas trimestra laika visi prostaglandinu sintézes inhibitori:
— auglim var radit:
e kardiopulmonalu toksicitati (ar priek§laicigu ductus arteriosus saSaurina$anos/slégsanos un
pulmonalu hipertensiju);
e nieru disfunkciju (skatit ieprieks);
— matei un jaundzimuSajam griitniecibas beigas var radit:
e iesp&jamu asinsteces laika pieaugumu un antiagregativu darbibu, kas var izpausties pat péc
loti mazas devas;
e dzemdes kontrakciju nomaksanu, kas izraisa aizkavétas vai ilgstoSas dzemdibas.
Tade] ibuprofena lietoSana griitniecibas tres$a trimestra laika ir kontrindicgta (skatit 4.3 un
5.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kruti

Aktiva viela ibuproféns un ta metaboliti tikai neliela koncentracija nonak mates piena. Paslaik nav
zinama kaitiga to ietekme uz zidaini, tapéc kriits baro$anas partraukSana parasti nav nepiecieSama,
lietojot ibuprofénu neilgu laiku un ieteiktaja deva.

Fertilitate

Ir pieradijumi, ka zales, kas nomac ciklooksigenazes/prostaglandinu sint€zi, var izraisit fertilitates
traucjumus, ietekméjot ovulaciju. ST paradiba p&c terapijas partraukSanas ir atgriezeniska.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Lietojot Ibustar licla deva, var rasties nevélamas centralas nervu sistémas blakusparadibas, piem&ram,

nogurums un reibonis, tapéc atseviskos gadijumos sp&ja reagét un aktivi piedalities transporta satiksme,
ka arT apkalpot mehanismus var bt traucéta. ST ietekme pastiprinas, lietojot kopa ar alkoholu.
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4.8. Nevelamas blakusparadibas
Vertgjot nevelamas blakusparadibas, tas tiek iedalitas §adas biezuma grupas:

Loti biezi: > 1/10

Biezi: > 1/100 - < 1/10

Retak: > 1/1000 - < 1/100

Reti: > 1/10 000 - < 1/1000

Loti reti: < 1/10 000

Nav zinams: nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem

Nevélamo blakusparadibu saraksta ieklautas visas blakusparadibas, kas konstatétas ibuproféna
terapijas laika, arT blakusparadibas p&c ilgstoSas ibuproféna terapijas liela deva pacientiem ar
reimatismu. Rasanas biezums, kas ir lielaks neka ,,loti reti”, attiecas uz Tslaicigu terapiju ar ne vairak
ka 1200 mg ibuproféna diena peroralas zalu formas (= 3 Ibustar apvalkotam tabletem) un 1800 mg
supozitorijos.

Par talak mingtajam blakusparadibam jaievero, ka tas galvenokart ir atkarigas no devas un atSkiras
dazadiem individiem.

Biezak novérotas blakusparadibas rodas kungi un zarnu trakta. Var rasties peptiskas ¢iilas, perforacija
vai kunga un zarnu trakta asino$ana, kas dazkart ir letala, seviski gados vecakiem pacientiem (skatit 4.4.
apakspunktu). Pec zalu lietoSanas radusies slikta diisa, vemsSana, caureja, meteorisms, aizciet€jums,
dispepsija, védersapes, meleéna, hemateméze, Culains stomatits, kolita un Krona slimibas paasinajums
(skatit 4.4. apakSpunktu). Retak novérots gastrits. Ipasi kunga un zarnu trakta asinoSanas risks ir atkarigs
no devas un zalu lietoSanas ilguma.

Saistiba ar NPL lietoSanu sanemti zinojumi par tlisku, arterialu hipertensiju un sirds mazspgju.

Kliniskajos p&tijumos iegiitie dati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo pasi lielas devas
(2400 mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku trauc&jumu rasanas nelielu paaustinatu risku
(pieméram, miokarda infarktu vai insultu) (skatit 4.4. apak$punktu).

Infekcijas un infestacijas

Loti retos gadijumos aprakstits ar infekciju saistits iekaisuma paasinajums (pieméram, nekrotizgjosa
fascitta rasanas), kas radies vienlaikus ar sist€misku nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanu. Tas,
iespgjams, saistits ar nesteroido pretiekaisuma lidzeklu darbibas mehanismu.

Ja Ibustar lietoSanas laika rodas vai pastiprinas infekcijas pazimes, pacientam ieteicams nekavéjoties
apmekl&t arstu. Arstam pacients jaizmeklg, lai noskaidrotu, vai ir indikacija pretinfekcijas
lidzeklu/antibiotiku terapijai.

Loti retos gadijumos ibuproféna lietosanas laika novéroti aseptiska meningita simptomi — sprandas
sttvums, galvassapes, vemsana, drudzis vai apzinas aptumsosanas. Uzskata, ka nosliece uz sadas
komplikacijas raSanos ir pacientiem ar autoimiinam slimibam (SLE, jaukta saistaudu slimiba).

Asins un limfatiskas sistémas traucgjumi

Loti reti: asins $iinu veidosanas trauc€jumi (an€mija, leikopenija, trombocitopenija, pancitopénija,
agranulocitoze).

Pirmas pazimes var biit drudzis, kakla sapes, seklas briices mutes dobuma, gripai Iidzigas siidzibas,
smagas pakapes izstkums, deguna un adas asinosana.

Sados gadijumos pacientam jaiesaka partraukt Ibustar lietosanu, lai nepielautu pasarsteSanos ar
pretsapju vai pretdrudza lidzekliem, un konsultéties ar arstu.

Ilgstosas terapijas laika regulari japarbauda asinsaina.
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Imiinas sist€émas traucgjumi
Retak: paaugstinatas jutibas reakcijas ar izsitumiem un niezi, ka arT astmas Iekmes (iesp&jama
asinsspiediena pazeminasanas).

Sada gadijuma pacientam jaiesaka nekavéjoties informét arstu un partraukt Ibustar lietoganu.

Loti reti: smagas vispargjas paaugstinatas jutibas reakcijas. lespgjamie simptomi ir sejas tuiska, meles
uztuksana, balsenes ieksgjs pietikums ar elpcelu sasaurinasanos, dispnoja, tahikardija, asinsspiediena
pazeminasanas pat lidz dzivibai bistamam Sokam.

Ja rodas kads no Siem simptomiem, kas var notikt pat p&c pirmas lietoSanas, nepiecieSama neatlickama
mediciniska palidziba.

Psihiskie traucgjumi
Loti reti: psihotiskas reakcijas, depresija.

Nervu sistémas traucgjumi
Retak: centralas nervu sist€mas trauc€jumi, pieméram, galvassapes, reibonis, miegainiba,
uzbudinajums, sakaitinamiba vai nogurums.

Acu bojajumi
Retak: redzes traucgjumi. Sada gadijuma pacientam janorada nekavgjoties informét arstu un partraukt
ibuproféna lietoSanu.

Ausu un labirinta bojajumi
Reti: troksnis austs, dzirdes zudums.

Sirds funkcijas traucgjumi
Loti reti: sirdsklauves, sirds mazspé&ja, miokarda infarkts.

Asinsvadu sist€mas traucgjumi
Loti reti: arteriala hipertensija, vaskulits.

Elpo$anas sistémas traucéjumi, krasu kurvja un videnes slimibas
Loti reti: astma, bronhu spazmas, aizdusa

Kunga un zarnu trakta trauc€jumi

Biezi: gremoSanas trauc€jumi, piemeram, dedzinasana aiz kriiSu kaula, v&dersapes, slikta dusa,
vemsana, meteorisms, caureja, aizciet€jums un neliels asins zudums no kunga un zarnu trakta, kas
iznémuma gadijumos var izraisit anémiju.

Retak: kunga un zarnu trakta ¢iilas, kas var radit asino$anu vai perforaciju.

Ciilains stomatits, kolita un Krona slimibas paasinajums (skatit 4.4. apak$punktu), gastrits.

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

Ja rodas stipras sapes v&dera augidala, asinis izkarnijumos, meléna, vai hematemeze, pacientam
jaiesaka partraukt zalu lietoSanu un nekavgjoties meklet arsta palidzibu.

Aknu un zults izvades sistémas traucgjumi
Loti reti: aknu disfunkcija, aknu bojajums, seviski ilgstosas terapijas laika, aknu mazspgja, akits
hepatits.

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak: dazadi adas izsitumi.

Loti reti: bulozas reakcijas, tai skaita Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize
(Laiela sindroms), matu izkriSana (alopécija).

Nav zinams: zalu lietoSanas izraisita reakcija ar eozinofiliju un sisteémiskiem simptomiem (DRESS
sindroms), akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP), fotosensitivitates reakcijas.
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Izne€muma gadijumos véjbaku infekcijas gadijuma var rasties smaga adas infekcija un komplikacijas
mikstos audos (skatit arT "Infekcijas un infestacijas").

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Loti reti: samazinata urina izdaliSanas, tiiskas veidosanas, Tpasi pacientiem ar arterialu hipertensiju vai
nieru mazspgju, nefrotiskais sindroms, intersticials neftits, kas var rasties vienlaikus ar akiitu nieru
mazspeju.

Var rasties art nieru audu bojajums (papilara nekroze) un paaugstinats urinskabes Itmenis asinis.

Tadg] regulari japarbauda nieru darbiba.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

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

4.9, Pardozésana

PardozgSanas simptomi

Simptomi var biit slikta diiSa, sapes védera, vemsana (var bit ar asinim), galvassapes, troksnis ausTs,
apjukums, nistagms, vajums, reibonis, miegainiba, bezsamana un krampji (parsvara bérniem, ari
miokloniski krampji). Var bt arT kunga un zarnu trakta asinosana, ka ari funkcionali nieru un aknu
darbibas traucgjumi. Smagas saindéSanas gadijuma iesp&jama metabola acidoze. V&l var rasties ar1
hipotermija, hipotensija, elpoSanas nomakums un cianoze.

ArstéSana

Specifiska antidota nav.

Terapijas iesp&jas intoksikacijas arst€Sanai nosaka tas apjoms, pakape un kliniskie simptomi atbilstosi
parastajiem intensivas apripes pasakumiem.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: Nesteroidi pretiekaisuma un pretreimatisma Iidzekla, Propionskabes
atvasinajumi ATK kods: MO1AEO1

Darbibas mehanisms

Ibuprofeéns ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis, kas parastajos dzivnieku eksperimentalos iekaisuma
modelos efektivi nomacis prostaglandinu sintézi. Cilvékam ibuproféns mazina ar iekaisumu saistitas
sapes, pietikumu un drudzi. ITbuproféns atgriezeniski inhib& art ADF un kolagéna ierosinatu
trombocttu agregaciju.

Kliiska efektivitate un droSums

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt
konkurgjosi inhib&ta 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 So datu ekstrapolaciju klmiskaja situacija, nevar izslégt iesp&ju, ka ibuprofena
regulara un ilgstosa lietoSana var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu.
Netiek uzskatits, ka neregularai ibuproféna lietoSanai batu kltniski nozimiga ietekme (skatit

4.5. apakspunktu).
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsuksanas

P&c iekskigas lietosanas ibuproféns dalgji uzsiicas jau no kunga, bet pilniga absorbcija notiek tievajas
zarnas. Maksimalais ITmenis plazma péc iekskigas nemodificétas darbibas zalu formas lietoSanas tiek
sasniegts péc 1 — 2 stundam.

Izkliede
PiesaistiSanas pie plazmas proteiniem notiek aptuveni 99% apmera.

Biotransformacija
Ibuproféns metabolizgjas aknas (hidroksilésana, karboksiléSana).

Eliminacija

Farmakologiski neaktivie metaboliti tiek pilnigi izvaditi, galvenokart caur nierém (90%) un ar ar Zulti.
Eliminacijas pusperiods veseliem cilvekiem un individiem ar aknu un nieru slimibam ir
1,8 — 3,5 stundas.

Nieru darbibas traucgjumi

Pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucéjumiem noverota palielinata nesaistita (S)-ibuproféna
dala, lielaki (S)-ibuprofena AUC raksturlielumi un palielinata enantiome@riska AUC (S/R) attieciba,
salidzinot ar veseliem brivpratigajiem.

Pacientiem ar terminalu nieru slimibu, kuriem tiek veikta dialize, vidgja briva ibuproféna frakcija bija
aptuveni 3%, salidzinot ar aptuveni 1% veseliem brivpratigajiem. Smagu nieru darbibas traucgjumu
gadijuma iesp&jama ibuproféna metabolitu uzkrasanas. Sadas ietekmes nozime nav zinama.
Metabolttus var izvadit hemodializg (skatit 4.2., 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucgjumi

Pacientiem ar cirozi un vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (punktu skaits péc Child Pugh
skalas 6 — 10), kuri arstéti ar racémisko ibuprofénu, tika konstatéta aptuveni divkarSa eliminacijas
pusperioda pagarinasanas, un enantiomériska AUC attieciba (S/R) bija nozimigi mazaka neka
veseliem kontroles grupas dalibniekiem, kas liecina par traucétu (R)-ibuproféna metabolo inversiju par
aktivo (S)-enantiomeru (skatit 4.2., 4.3. un 4.4. apakSpunktu).

Linearitate/nelinearitate
200 — 400 mg devu robezas iboproféenam konstatéta lineara king&tika. Lietojot lielakas devas, kinétika ir
nelineara.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ibuproféna subhroniska un hroniska toksicitate dzivnieku p&tijumos izpaudas galvenokart ar kunga un
zarnu trakta bojajumiem un ¢tlam.

P&tijumos in vitro un in vivo nav giti kliniski nozimigi pieradijumi par mutagénu ietekmi. P&tijumos
ar zurkam un pelém nav giiti pieradijumi, ka ibuprofénam ir kanceroggna ietekme.

Ibuprofens izraisija ovulacijas inhibiciju truSiem, ka arT implantacijas traucgumus dazadu sugu
dzivniekiem (trusim, Zurkai, pelei). Eksperimentalie p&tfjumi ar zurkam un truSiem liecina, ka
ibuproféns $kerso placentu. Peéc matei toksisku devu ievadiSanas Zurku mazuliem biezak radas
kroplibas (sirds kambaru starpsienas defekti).

Ibuproféns rada risku tidens videi (skatit 6.6. apakSpunktu).
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Kukuriizas ciete

Koloidals beztuidens silicija dioksids
Natrija cietes glikolats (A tips)
Magnija stearats

Tabletes apvalks
Hipromeloze
Makrogols 4000
Povidons K 30

Titana dioksids (E 171)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Blisteris (bérnam neatverams iepakojums), ko veido balta, stingra PVH pléve un vai nu ar papiru

parklata aluminija folija, vai miksta aluminija folija, salokama kastite.
lepakojuma lielums:

10, 20, 30 un 50 apvalkoto tablesu.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Sis zales rada risku videi (skatit 5.3. apak$punktu).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin, Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

08-0096
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2008. gada 12. maijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 21. decembris
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

12/2023
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