SASKANOTS ZVA 12-03-2024

ZALU APRAKSTS
1.  ZALU NOSAUKUMS

Nurofen Forte Express 400 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 400 mg ibuproféna (ibuprofenum), kas atbilst 512 mg ibuproféna
natrija dihidrata.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
Natrijs: viena tablete satur 51,45 mg (2,24 mmol) natrija.
Saharoze: viena tablete satur 186,2 mg saharozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.

Balta vai gandriz balta abpusgji izliekta apala tablete ar cukura apvalku un sarkanu apdruku
viena puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1.  Terapeitiskas indikacijas

Zales lieto, lai mazinatu vieglas un vidgji stipras sapes, pieméram, galvassapes, muguras sapes,
sapigas menstruacijas, zobu sapes, neiralgiju, reimatiskas un muskulu sapes, sapes, kas nav
smaga artrita izraisitas, migrénu, saaukst€Sanas un gripas simptomus, iekaisusu rikli un drudzi.
4.2. Devas un lietoSanas veids

Tikai 1slaicigai lietoSanai.

Devas

Pieaugusie un bérni no 12 gadu vecuma: Sakumdeva ir 1 tablete. Ja nepiecieSams, vélak
lieto pa vienai tabletei ik pec 4 stundam. Jaievero vismaz 4 stundu intervals starp devam un 24

stundu laika nelietot vairak par 3 tabletém (1200 mg).

Pediatriska populdcija
Bérniem lidz 12 gadu vecumam zales nelietot.

Gados vecaki pacienti
Ipasas devas korekcijas nav nepiecieSamas.
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Jalieto mazaka efektiva deva iesp&jami isaku laiku, kas nepiecieSsama, lai atvieglotu
simptomus (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Ja pusaudziem no 12 gadu vecuma zales jalieto vairak ka 3 dienas vai simptomi pastiprinas,
jakonsultgjas ar arstu.

Ja zales jalieto ilgak par 10 dienam, pacientam jakonsult&jas ar arstu.

LietoSanas veids
Lieto perorali.
Pacientiem ar jutigu kungi zales jalieto €Sanas laika vai p&c &Sanas.

4.3. Kontrindikacijas

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

e Pacientiem, kuriem iepriek$ ir bijuSas paaugstinatas jutibas reakcijas (piem&ram, bronhu
spazmas, astma, rinits vai natrene saistiba ar ibuproféna, acetilsalicilskabes (aspirina) vai
citu nesteroido pretickaisuma Iidzeklu (NPL) lietoSanu.

e Kunga-zarnu trakta asinosana vai perforacija anamnézg, kas saistita ar NPL terapiju.
Aktiva peptiska Cula/hemoragija vai minétie trauc€jumi anamnézé (divas vai vairakas
pieraditas Culas vai asinoSanas epizodes).

e Pacientiem ar smagu aknu vai nieru mazspéju (skatit 4.4. apakspunktu).

e Smaga sirds mazspeja (NYHA IV stadija).

e Vienlaiciga lietoSana ar citiem NPL, tostarp ari specifiskiem ciklooksigenazes-2
inhibitoriem — picaug nevélamo blakusparadibu risks (skatit 4.5. apakSpunktu).

e Gritniecibas treSais trimestris, jo pastav priekslaiciga augla ductus arteriosus slégsanas un
neparejosas plauSu hipertensijas risks. Var tikt aizkavéts dzemdibu sakums un pieaugt to
ilgums, ka arT matei un beérnam var pieaugt asinoSanas tendence (skatit 4.6. apakSpunktu).

e Cerebrovaskulara vai cita veida asinoSana.

e Asinsrades un koagulacijas traucgumi.

4.4.  TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama
simptomu kontrolei, iesp&jami Tsaku laiku (skatit Kunga-zarnu trakta (KZT) darbibas
traucéjumi un Sirds-asinsvadu sistémas traucejumi).

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem NPL lietoSana biezak izraisa nevélamas blakusparadibas, 1pasi
kunga-zarnu trakta asino$anu un perforaciju, kas var izraisit letalu iznakumu (skatit 4.2.
apakSpunktu). Gados vecakiem pacientiem ir paaugstinats blakusparadibu raSanas risks.

Sistemiska sarkand vilkéde un jaukta tipa saistaudu slimibas
Sistémiska sarkana vilkéde, ka arT jaukta tipa saistaudu slimibas - palielinats aseptiska
meningita risks (skatit 4.8. apakSpunktu).

Smagas nevélamas dadas blakusparadibas (SCARs)

Saistiba ar ibuproféna lietoSanu ir zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam
(severe cutaneous adverse reactions - SCARS), tai skaita, eksfoliativu dermatitu, erythema
multiforme, Stivensa-DZonsona sindromu (Stevens-Johnson syndrome — SJS), toksisku
epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem
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(Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms - DRESS sindroms) un akatu
generaliz&tu eksantematozu pustulozi (AGEP), kas var apdraudét dzivibu vai but letala (skatit
4.8. apakSpunktu). Lielaka dala So reakciju radas pirma ménesa laika.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par S$tm reakcijam, ibuproféna lietoSana
nekavéjoties japartrauc un jaapsver alternativa arstéSana (ja nepiecieSams).

Nieru funkciju traucéjumi
Nieru darbibas traucgumi, jo nieru darbiba var pavajinaties veél vairak (skatit 4.3. un 4.8.
apakspunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Aknu darbibas traucgjumi (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu).

Kunga-zarnu trakta (KZT) darbibas traucéjumi

Zinojumi par KZT asinoSanu, ¢iilu vai perforaciju (ar1 ar letalu iznakumu) ir sanemti saistiba
ar visiem NPL. Zinojumi liecina, ka min&tas nevélamas blakusparadibas var rasties neatkarigi
no NPL lietoSanas ilguma. Par nevélamu blakusparadibu raSanos var véstit bridinajuma
simptomi, bet tadi var arT nebit, ka arT nevélamas blakusparadibas var rasties pacientiem, kam
anamnézeé KZT trauc€jumi nav bijusi.

KZT asinosanas, Ctlas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu. Lielaks
minéto nevélamo blakusparadibu risks ir arT tiem pacientiem, kam anamnéze bijusi ¢ula, Tpasi
ar komplikacijam: asinoSanu vai perforaciju (skatit 4.3. apakSpunktu), ka arT gados vecakiem
pacientiem. Siem pacientiem teraplja jasak ar 1espejam1 maziku NPL devu. Sajos, ka ari
gadijumos, kad tiek lietots aspirins mazas devas vai citas zales ar palielinatu KZT nevélamu
blakusparadibu risku, ripigi jaapsver nepiecieSamiba NPL kombinét ar gastroprotektoriem,
piemé&ram, mizoprostolu vai protonu siikna inhibitoriem (skatit turpmak un 4.5. apak$punktu).
Pacientiem (ipasi gados vecakiem pacientiem), kuriem anamnéz&é diagnosticéti KZT
traucgjumi, jaiesaka zinot par ikvienu neparastu abdominalu simptomu (ipasi KZT asinoSanu).
Bitiski min€tiem simptomiem pieverst pastiprinatu uzmanibu arstéSanas sakuma.

Ja pacienti vienlaikus sanem Iidzeklus, kuri var palielinat cilas vai asinoSanas risku,
piem&ram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus (piem&ram, varfarinu), selektivos
serotonina atpakalsaistes inhibitorus vai antitrombotiskos lidzeklus (piemé&ram, aspirinu), ir
jaievero piesardziba (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ja pacientam, kur$ lieto Nurofen Forte Express, tiek diagnosticéta KZT asinoSana vai ¢ila,
zalu lietoSana nekavégjoties japartrauc.

Pacientiem, kuriem anamnézé diagnosticéta KZT slimiba (Ctlainais kolits, Krona slimiba),
NPL jalieto piesardzigi, jo iesp&jams slimibas paasinajums (skatit 4.8. apakSpunktu).

Elposanas sistémas traucéjumi
Pacientiem ar bronhialo astmu vai alergiju (ari, ja tas ir anamné&z€) ir iesp&jamas bronhu
Spazmas.

Sirds-asinsvadu sistémas un galvas smadzenu asinsrites traucejumi

Ir zinots par Kounis sindroma gadijumiem pacientiem, kas arstéti ar Nurofen Forte Express.
Kounis sindroms tiek definéts ka kardiovaskulari simptomi, kas ir sekundari alergiskai vai
paaugstinatas jutibas reakcijai, kura ir saistita ar koronaro artériju saSaurinasanos un,
iespejams, izraisa miokarda infarktu.

Piesardziba (konsultacija ar arstu vai farmaceitu) pirms arst€Sanas ir nepiecieSama pacientiem
ar hipertensiju un/vai sirds mazsp&ju anamnéz€, jo saistiba ar NPL lietoSanu zinots par
Skidruma aizturi, hipertensiju un tiisku (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu).
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Kliniskajos pétijumos iegtitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietosana, jo 1pasi lielas devas
(2400 mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku trauc&jumu rasanas nelielu
paaugstinatu risku (pieméram, miokarda infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie
pétijumi neliecina, ka ibuproféns mazas devas (piem., < 1200 mg/diend) bitu saistams ar
arterialu trombotisku trauc€jumu rasanas paaugstinatu risku.

Pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju, sastréguma sirds mazspeju (NYHA II-III), zinamu
sirds i8€misko slimibu, periféro artériju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu var lietot
ibuprofénu tikai pec riipigas izvert€Sanas, un ir jaizvairas lietot lielas devas (2400 mg/diena).

Ripiga izvertéSana ir javeic arl pirms ilgstoSas arstéSanas pacientiem ar kardiovaskularu
traucgjumu riska faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diab&tu, smek&sanu),
it Tpasi, ja ir nepiecieSamas lielas ibuproféna devas (2400 mg/diena).

letekme uz sieviesu auglibu

Ir dazi pieradijumi, ka zales, kuras inhib& ciklooksigenazes/prostaglandinu sintézi, ietekmgjot
ovulaciju, var samazinat sievieSu auglibu. Partraucot terapiju, efekts ir atgriezenisks. Skatit
4.6. apakspunktu.

Citi NPL
Jaizvairas no vienlaicigas NPL lietoSanas, tostarp arT specifiskiem -ciklooksigenazes-2
inhibitoriem, jo pieaug nevélamo blakusparadibu risks (skatit 4.5. apak$puktu).

Pamata esosu infekciju simptomu maskesana

Nurofen Forte Express var maskét infekcijas simptomus, kas var aizkavét atbilstosas
arst€Sanas uzsakSanu un tapéc var pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir noverots saistiba ar
bakterialu sadzive ieglitu pneimoniju un bakterialam véjbaku komplikacijam. Kad Nurofen
Forte Express lieto ar infekciju saistita drudza vai sapju mazinaSanai, ieteicams uzraudzit
infekcijas stavokli. Arpus stacionara pacientam javérsas pie arsta, ja simptomi nepariet vai
pasliktinas.

IlgstoSa pretsapju lidzeklu lietoSana, Tpasi kombingjot ar citam sapes mazino$am aktivam
vielam, var izraisit permanentu nieru bojajumu ar nieru mazsp€jas risku (analgétiku
nefropatija). Fizikalie stavokli, tadi ka sals zudums vai dehidratacija, var palielinat o risku.
Tapéc no ta butu jaizvairas.

Pediatriska populacija
Dehidratétiem bérniem un pusaudziem pastav nieru bojajuma risks.

leteikumi pacientiem ar kontroléjamu natrija daudzumu diéta

Sis zales satur 51,45 mg natrija viena tableté, kas ir lidzvertigi 2,57% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija devas pieaugusajiem.

leteikumi pacientiem ar oglhidratu vielmainas traucéjumiem

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-
galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietickamibu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ibuprofénu jaizvairas lietot kombinacija ar:
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Citiem NPL
Tostarp ar1 specifiskiem ciklooksigenazes-2 inhibitoriem. Jaizvairas no divu vai vairaku NPL
vienlaicigas lietoSanas, jo tie var palielinat nevélamo blakusparadibu risku.

Acetilsalicilskabi
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 inhibéta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Lai
gan ir neskaidribas par So 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 butu kliniski
nozimiga ietekme (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ibuprofens (tapat ka citi NPL) piesardzigi jalieto kombinacija ar §adam zalém:

e Kortikosteroidiem, jo tie var palielinat nevélamo blakusparadibu risku-kunga un zarnu
trakta Cllas vai asinoSanas risku (skatit 4.3. apak$punktu).

e Antihipertensiviem (AKE inhibitori un angiotenzina II receptoru antagonisti) un
diurétiskiem Iidzekliem, jo NPL var vajinat So zalu iedarbibu. Daziem pacientiem ar
traucetu nieru funkciju (piemeram, dehidratétiem pacientiem vai gados vecakiem
pacientiem ar traucgtu nieru funkciju) angiotenzina II receptoru antagonistu un
ciklooksingenazes inhibitoru vienlaiciga noziméSana var novest pie talakas nieru darbibas
pasliktina$anas, tostarp akitas nieru mazspjas, kas parasti ir atgriezeniska. Si
mijiedarbiba ir janem ve&ra pacientiem, kuri vienlaicigi lieto celekoksibu ar AKE
inhibitoriem vai angiotenzina Il receptoru antagonistiem. Tadé] So zalu kombinacija
janozimé piesardzigi, 1pasi gados vecakiem pacientiem. Pacientiem jabut adekvati
hidratétiem un jaapsver nieru funkciju uzraudziba vienlaicigas terapijas uzsakSanas
gadijuma un periodiski ar turpmak. Diurétiskie lidzekli var paaugstinat NPL izraisito
nefrotoksicitati.

e Antikoagulantiem, jo NPL var pastiprinat antikoagulantu iedarbibu, pieméram, varfarina
(skatit 4.4. apakSpunktu).

e Antitrombotiskiem lidzekliem un selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem,
jo palielinas kunga-zarnu trakta asino$anas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

e Sirds glikozidiem, jo var pastiprinaties sirds mazspgja, samazinaties glomerularas

filtracijas atrums un paaugstinaties glikozidu koncentracija plazma.

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

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

Ciklosporinu, jo vienlaiciga lietoSana palielina nefrotoksicitates risku.

Mifepristonu, jo NPL var samazinat mifepristona iedarbibu. Nelietot NPL 8-12 dienas p&c

mifepristona lietoSanas.

e Takrolimu, jo vienlaicigi lietojot NPL ar takrolimu, iespjams paaugstinas
nefrotoksicitates risks.

e Zidovudinu, jo ir pieradijumi, ka HIV pozitiviem pacientiem ar hemofiliju, vienlaicigi
lietojot zidovudinu un ibuprofénu, pieaug hemartroZzu un hematomu risks.

e Hinolonu grupas antibiotikam, jo p&tijumos ar dzivniekiem iegitie dati liecina, ka NPL
var paaugstinat krampju risku. Pacientiem, kuri vienlaicigi lieto hinolonu grupas
antibiotikas un NPL var biit paaugstinats krampju risks.

e Sulfonilurinvielas atvasinajumiem, jo NPL var pastiprinat sulfonilurinvielas atvasinajumu
iedarbibu.
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e Vorikonazolu un flukonazolu, jo vienlaiciga ibuproféna un vorikonazola vai flukonazola
lietoSana var pastiprinat ibuproféna iedarbibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba
Prostaglandina sintézes kavéSana var negativi ietekmét griitniecibu un/vai embrija/augla
attistibu.
Epidemilogisko pétijumu dati liecina, ka p&c prostaglandinu sinté€zes inhibitora lieto$anas
agrina grutniecibas perioda ir palielinats spontana aborta, sirds anomaliju un gastro$izes risks.
Sirds anomaliju absoliitais risks palielinajas no mazak par 1% Iidz pat apméram 1,5%.
Domajams, ka risks pieaug, palielinoties devai un lietoSanas ilgumam. Dzivniekiem
prostaglandinu sintézes inhibitora sanemsSanas d€] palielinas pirms un p&c implantacijas
bojaejas gadijumu skaits, ka arT embrija-augla letalitate. Turklat, pieaug dazadu anomaliju (ar1
kardiovaskularu) biezums, dzivniekiem ievadot prostaglandinu sintézes inhibitoru
organogenézes perioda.
Sakot no 20. griitniecibas ned€las, ibuproféna lietosana var izraisit oligohidramniju, ko izraisa
augla nieru darbibas traucgjumi. Tas var rasties neilgi péc arst€Sanas uzsaksSanas un parasti ir
atgriezenisks p&c arsté€Sanas partrauksanas. Turklat ir sanemti zinojumi par ductus arteriosus
saSaurinaSanos péc arst€Sanas otraja trimestri, no kuriem lielaka dala izzuda péc arst€Sanas
partraukSanas. Tadel pirmaja un otraja grutniecibas trimestrT ibuproféns biitu jalieto tikai tad,
ja tas ir absoliiti nepiecieSams. Ja ibuprofénu lieto Sieviete, kura plano griitniecibu, vai kura ir
pirmaja vai otraja grutniecibas trimestri, devai jabuit iesp&jami mazakajai un arst€Sanas
periodam — iesp&jami isakam. Lietojot ibuprofénu vairakas dienas, sakot no 20. gestacijas
nedélas ir jaapsver pirmsdzemdibu uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un ductus
arteriosus sasaurinasanos. Ibuproféna lietoSana japartrauc, ja konstaté oligohidramniju vai
ductus arteriosus sasaurinasanos.
Grutniecibas tre$aja trimestri visi prostaglandinu inhibitori var izraisit auglim:
- kardiopulmonalu toksicitati (ar priekslaicigu ductus arteriosus saSaurinasanos/slégsanos
un plausu hipertensiju);
- nieru darbibas trauc€umus (skatit ieprieks), kas var progresét 1idz nieru mazspgjai, un
tadejadi samazinat amnija Skidruma daudzumu,
matei un auglim gritniecibas beigas:
- pagarinat asins tecé$anas laiku (antiagregacijas efekts, kas var rasties pat pie loti mazam
devam);
- nomakt dzemdes kontrakcijas, kas var izraisit aizkavétas vai ilgstoSas dzemdibas.
Ar1 var bt pastiprinata tiisku veidoSanas matei.

Lidz ar to ibuproféna lietoSana ir kontrindic€ta griitniecibas treSaja trimestri (skatit 4.3. un 5.3.
apakSpunktu).

Barosana ar kriiti

Ibuproféns un ta metaboliti var loti neliela koncentracija (0,0008% no devas matei) izdalities
mates piena. Ta ka nav zinama kaitiga ietekme uz zidainiem, baroSanu ar kriti nav
nepiecieSams partraukt Tslaicigas terapijas laika ar vieglu Iidz vid&u sapju un drudza
mazinasanai ieteikto devu, tomér nav ieteicams to lictot.

Fertilitate

Ir dazi pieradijumi, ka zales, kuras inhib€ ciklooksigenazes/prostaglandinu sint€zi, ietekmgjot
ovulaciju, var samazinat sievieSu auglibu. Partraucot terapiju, efekts ir atgriezenisks (skatit
4.4. apakSpunktu).
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4.7.  letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Ieverojot ieteiktas devas un terapijas ilgumu, ietekme nav gaidama.
4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Turpmak nosaukto nevélamo blakusparadibu saraksts attiecas uz tam paradibam, kas
noverotas, ibuprofénu Tslaicigi lietojot bezrecepSu devas (maksimala diennakts deva 1200
mg). Ilgstosi arst&jot hroniskus stavoklus, var ari rasties vél citas nevélamas blakusparadibas.

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

Tabula zemak uzskaititas blakusparadibas, kas ir sakartotas péc organu sistemu klasifikacijas
un biezuma, kas definéts $adi: 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 (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt
péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba. Kunga-zarnu trakta traucEumi ir visbiezakdas nevélamas
blakusparadibas. Kunga-zarnu trakta asinoSanas attistiba ir seviski atkariga no devas un
lietoSanas ilguma.

Zalu nevélama blakusiedarbiba ir retaka, ja maksimala dienas deva ir 1200 mg.

Kliniskajos pétijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo ipasi lielas devas
(2400 mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucgjumu rasanas nelielu
paaugstinatu risku (pieme&ram, miokarda infarktu vai insultu) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Organu sistemas Sastopamibas Blakusparadiba
nosaukums bieZums
Kunga-zarnu trakta Retak Sapes védera, dispepsija un slikta diisa.
trauc&jumi
Reti Caureja, gazu wuzkraSanas, aizciet€jums un
vemsSana.
Loti reti

Peptiska cila, perforacija vai asinoSana kunga-
zarnu trakta (dazkart letala) — 1paSi gados
vecakiem pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu ),
meléna, asinu atvemsSana, Cciilains stomatits,
culaina kolita un Krona slimibas paasinajums
(skatit 4.4. apakSpunktu ).

Nervu sist€mas Retak Galvassapes.
traucgjumi
Loti reti Aseptiskais meningits?.
Nieru un urinizvades | Loti reti Ir iesp&jama akiita nieru mazsp€ja. Ir aprakstita
sist€émas trauc€jumi papilara nekroze (ipasi — ilgstoSas lietoSanas

gadijuma) un paaugstinata urinvielas koncentracija
seruma un tisku.

Aknu un/vai zults Loti reti Aknu darbibas trauc&jumi (ipasi — ilgstoSas
izvades sist€mas terapijas gadijuma).
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trauc&jumi
Asinis un limfatiskas | Loti reti Asinsrades traucgjumi (anémija, leikope@nija,
sist€émas trauc€jumi trombocitopénija, pancitopénija un

agranulocitoze). To pirmas pazimes ir drudzis,
kakla iekaisums, virspus€jas mutes dobuma ciilas,
gripai lidzigi simptomi, izteikts speku izstkums un
deguna un adas asinoSana un zilumi.

Adas un zemadas Retak Dazadi adas izsitumi
audu bojajumi
Loti reti Smagas nevélamas adas blakusparadibas (severe
cutaneous adverse reactions — SCARS) (tostarp
erythema multiforme, eksfoliativais dermatits,
Stivensa—DzZonsona  sindroms un  toksiska
epidermas nekrolize)

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

Imiinas sisteémas Paaugstinatas jutibas reakcijas, skatit!
traucgjumi Retak Natrene un nieze.
Loti reti Smagas paaugstinatas jutibas reakcijas. Iesp&jamie

simptomi ir sejas, méles un balsenes tiiska, elpas
trikums, tahikardija, hipotensija, anafilaksija,
angioedéma vai smags $oks.

Astmas paasinajums un bronhu spazmas.

Nav zinams Elpcelu reaktivitate, ieskaitot astmu, dispnoja.
Sirds funkcijas Loti reti Tiska un sirds mazspgja.
trauc&jumi Nav zinams Kounis sindroms.
Asinsvadu sistémas Loti reti Hipertensija.
trauc&jumi
Izmeklgjumi Loti reti Pazeminats hemoglobina Iimenis, samazinats

urinvielas renalais klirenss.

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Ir aprakstitas paaugstinatas jutibas reakcijas péc arstéSanas ar ibuprofénu. Tas var biit (a)
nespecifiskas alergiskas reakcijas vai anafilakse, (b) elpoSanas sistémas reaktivitates reakcijas
ka: astma, astmas paasinajums, bronhu spazmas vai dispnoja, vai (c) dazadas adas reakcijas,
pieméram, dazadi adas izsitumi, nieze, natrene, purpura, angioedéma un retak eksfoliativais
dermatits un bullozas adas reakcijas (tostarp toksiska epidermala nekrolize, Stivensa-
DZonsona sindroms un daudzformu eritéma).

27Zalu izraisita aseptiska meningita attistibas mehanisms nav pilniba izprasts. Tomér
pieejamie dati norada par NPL izraisita aseptiska meningita saistibu ar paaugstinatas jutibas
reakciju, jo ir saistiba starp laiku, kad tika lietotas zales un simptomu izzuSanu péc zalu
lietoSanas partraukSanas. Janem vera, ka pacientiem ar jau esoSiem autoimiiniem
trauc€jumiem (pieméram, sist€mas sarkano vilkédi vai jauktu saistaudu slimibu) ibuproféna
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terapijas laika ir noveroti atseviSki aseptiska meningita simptomu, pieméram, kakla stivuma,
galvassapju, sliktas diSas, vemsSanas, drudza vai dezorientacijas gadijumi.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

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

4.9, Pardozeésana

Bérniem, ienemot vairak par 400 mg/kg, ir iesp&jami pardoz€Sanas simptomi. Pieaugusajiem
reakcija uz devam ir vajaka. Eliminacijas pusperiods pardozésanas gadijuma ir 1,5 - 3 stundas.

Simptomi

Vairumam pacientu, kuri ienémusi kliniski nozimigus NPL daudzumus, var attistities tikai
slikta diSa, vemsSana, sapes epigastrija vai (daudz retak) caureja. Ir iesp&jams arl troksnis
ausis, galvassapes, reibonis, nistagms, neskaidra redze, samanas zudums un asino$ana no
kunga — zarnu trakta. Smagakas saindéSanas gadijumos novéro toksisku ietekmi uz centralo
nervu sistému, kas izpauzas ka vertigo, miegainiba vai (dazkart) ka uzbudinajums,
dezorientacija un koma. Dazkart pacientiem attistas krampji. Smagas saindéSanas gadijuma
var rasties hiperkaliémija, metaboliska acidoze un var pieaugt protrombina laiks/INR.
Iesp&jams, ka to izraisa cirkul&joso asinsreces faktoru darbibas trauc€umi. Ir iesp&jama akiita
nieru mazsp&ja, aknu bojajums hipotensija, elpoSanas nomakums un cianoze. Astmas
slimniekiem ir iesp&jams astmas paasinajums.

Terapeitiskie pasakumi pardozesanas gadijuma

Terapijai jabut simptomatiskai un uzturo$ai. Specifisks antidots nav pieejams. Janodro$ina
elpcelu caurlaidiba un lidz stavokla stabilizacijai jakontrolé sirdsdarbiba un organisma
stavokla galvenie parametri. Pacientam stundas laika p&c potenciali toksisku vielas daudzumu
lictoSanas, jaapsver nepiecieSsamiba perorali lietot aktiveéto ogli vai ari skalot kungi. Ja
ibuproféns jau ir uzsiicies, var ievadit sarmainas vielas, lai veicinatu skaba ibuproféna
izdaliSanos ar urinu. Ja krampji rodas biezi vai ir ilgstosi, tie jaarsté, intravenozi ievadot
diazepamu vai lorazepamu. Astmas simptomu noveérSanai jadod bronhus paplasinosi Iidzekli.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitska grupa: Nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli, propionskabes
atvasinajumi, ATK kods: MO1AEO1

Darbibas mehanisms

Ibuproféns ir propionskabes atvasinajumu tipa NPL, kura efektivitate pieradita parastos
dzivnieku iekaisuma modelos, inhib&jot prostaglandinu sintézi. Cilvékiem ibuproféns mazina
iekaisumam raksturigas sapes, pietikumu un drudzi. Turklat ibuproféns parejoSi inhibé
trombocttu agregaciju.

Kliniska efektivitate un droSums
Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt
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konkur€josi inhibéta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Dazos
farmakodinamiskos pétijumos ir pieradits, ka, lietojot atseviskas ibuproféna 400 mg devas 8
stundu 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 izslégt iesp&ju, ka ibuproféna regulara un ilgstoSa lietoSana var samazinat mazu
acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka neregularai
ibuproféna lietoSanai biitu kliniski nozimiga ietekme (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Ibuprofena kliniska efektivitate pieradita sapju gadijumos, ko izraisa galvassapes, zobu sapes,
dismenoreja un drudzis; arT pacientiem ar sapém un drudzi saaukst€Sanas un gripas gadijuma
un tadiem sapju modeliem, ka sapes rikleé, muskulu sapes un miksto audu trauma, un sapes
mugura.

Kliniskie petijumi liecina, ka ibuproféna pretsapju darbiba novérojama lidz 8 stundam.

Petfjuma par zobu sape@m pieradits, ka pacientiem radas statistiski nozimiga sapju
mazinasanas 15 minasu laika pec Nurofen Forte Express lieto$anas, salidzinot ar placebo. Sai
pétijuma daudz vairak pacientu radas nozimiga sapju mazinasanas péc Nurofen Forte Express
lieto$anas, salidzinot ar paracetamola tablesu lictosanu (96,3% pret 67,9%). Siem pacientiem
tika sasniegta ari1 daudz izteiktdka sapju intensitates mazinasanas un nozimigaka sapju
mazinasanas 6 stundu laika, salidzinot ar paracetamolu lietojoSiem pacientiem. Lietojot
uzmanibas novérSanas metodes, pacientiem, kas sanéma natrija ibuprofeénu, radas lielaks
guvums neka tiem, kas sanéma placebo.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsiikSanas
Ibuproféns atri uzsticas no kunga-zarnu trakta. Tas plasi saistas ar plazmas olbaltumiem un
strauji izplatas visa kerment.

Izkliede
Ibuproféns noklist sinoviala skiduma.

Ibuproféna maksimala koncentracija plazma rodas 1-2 stundas pe&c ibuproféna skabes
lietosanas. UzsiikSanos var aizkavét partika. Sis laiks dazadam zalu formam var atskirties.
Tomér pec Nurofen Forte Express lietoSanas ibuproféns uzsiicas no kunga-zarnu trakta daudz
atrak, sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma aptuveni 35 mintites péc lietoSanas.

Eliminacija

P&c metabolisma aknas (hidroksilacija, karboksilacija, konjugacija) farmakologiski neaktivie
metaboliti tiek pilniba izvaditi no organisma, galvenokart caur nierém (90 %), bet ar1 ar
zultscelu starpniecibu. Eliminacijas pusperiods veseliem un arl pacientiem ar aknu un nieru
slimibam ir no 1,8 11dz 3,5 stundam. SaistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir apméram 99%.
Ekskrécija caur nierém ir atra un pilniga.

Eliminacijas pusperiods ilgst aptuveni 2 stundas.

Gados vecakiem pacientiem nozimigas vielas farmakokingtisko ipaSibu parmainas nav
noverotas.

lerobeZotos petijumos konstatéts, ka ibuproféns izdalas mates piena loti nelielos daudzumos.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu
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Ibuprofena toksicitate dzivnieku eksperimentos izpaudas ka bojajumi un cilu veidoSanas
kunga-zarnu trakta. Ibuprofénam nav pieradita mutagéna ietekme in vitro un tas nebija
kancerogéns zurkam un pelém. Eksperimentalos p&tijumos pieradits, ka ibuprofens Skérso
placentu, bet nav pieradita jebkada teratogéna darbiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: kroskarmelozes natrija sals (E458), ksilits (E967), mikrokristaliska celuloze
(E460), magnija stearats (E572), koloidalais beztidens silicija dioksids (ES51).

Parklajuma sastavdalas: karmelozes natrija sals (E466), talks (E553b), akacijas sveki (E414),
saharoze, titana dioksids (E171), makrogols 6000.

Tabletes apdrukas tinte: sarkana apdrukas tinte, satur $ellaku, sarkano dzelzs oksidu (E172),
propilénglikolu, amonija hidroksidu un simetikonu.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3.  UzglabaSanas laiks

2 gadi.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Tabletes ir iepakotas PVH/PVdH/AI blisteros. Blisteri iepakoti kartona kastite.

Iepakojumi pa 10, 12, 24 vai 48 tabletem. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
Ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwér Mazowiecki
Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

08-0205
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2008.gada 25.septembris
Pedgjas parregistracijas datums: 2015.gada 5.oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2024
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