SASKANOTS ZVA 10-08-2023

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Nurofen for Children Orange 200 mg/5 ml suspensija iekskigai lietoSanai
Nurofen for Children Strawberry 200 mg/5 ml suspensija iekskigai lietosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml suspensijas satur 40 mg ibuproféna (lbuprofenum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

5 ml suspensijas satur 2226 mg maltita Skidruma.
5 ml suspensijas satur 9,18 mg (0,40 mmol) natrija.

Nurofen for Children Orange 200 mg/5 ml suspensija ickskigai lietosanai:
5 ml suspensijas satur 15,4 mg kviesu cietes, kas satur ne vairak ka 0,315 pg gluténa.

Nurofen for Children Strawberry 200 mg/5 ml suspensijas iekskigai lietosanai:
5 ml suspensijas satur 16,45 mg propilénglikola (E 1520).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Suspensija iekskigai lietoSanai.

Gandriz balta viskoza suspensija ar apelsinu vai zemenu smarzu.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vieglu Iidz vidgji smagu sapju islaicigai simptomatiskai terapijai.
Drudza islaicigai sSimptomatiskai terapijai.

4.2. Devas un lieto§anas veids
Devas
Pret sapem un drudzi:

Dienas deva ir 20-30 mg/kg kermena masas dalitas devas. Izmantojot iepakojumam
pievienotas dozgjamas ierices, devas ir §adas:
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Beérna kermena masa Daudzums un lieto$anas BieZums 24 stundu laika
(vecums) veids

no 5 kg (3-5 ménesi) 1 x 50 mg/1,25 ml 3 reizes
(izmantojot dozg&jamo S§lirci
vienu reizi)

7-9 kg (6-11 ménesi) 1 x 50 mg/1,25 ml 3 11dz 4 reizes
(izmantojot dozg€jamo S§lirci
vienu reizi)

10-15 kg (1 - 3 gadi) 1x 100 mg/2,5 ml 3 reizes
(izmantojot dozgjamo Slirci
vienu reizi)

16-19 kg (4-5 gadi) 1 x 150 mg/3,75 ml 3 reizes
(izmantojot doz&jamo §lirci
vienu reizi)

20-29 kg (6-9 gadi) 1 x 200 mg/5 ml (izmantojot | 3 reizes
dozg€jamo $§lirci vienu reizi)

30-40 kg (10-12 gadi) 1 x 300 mg/7,5 ml 3 reizes
(izmantojot doz&jamo $§lirci)

Devas jadod aptuveni ik péc 6-8 stundam.
Bérniem lidz 3 ménesiem un kermena masu Iidz 5 kg zales nav piemérotas.

Tikai Tslaicigai lietoSanai.
Ja simptomi pasliktinas, pacientam jakonsultgjas ar arstu.

Bérniem vecuma no 3 lidz 5 ménesiem, kuri sver no 5 kg:
Ja bérns ir vecuma no 3-5 ménesiem, arsta padoms nepiecieSsams tad, ja simptomi pasliktinas
vai nav izzudusi péc 24 stundam.

Bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz 12 gadiem:
Ja bérnam (vecuma > 6 ménesiem lidz < 12 gadiem) $is zales nepiecieSams lietot ilgak par 3

dienam vai simptomi pasliktinas, jakonsult&jas ar arstu.

Nevélamas blakusparadibas var samazinat, lietojot mazako efektivo devu isakaja perioda,
kads nepiecieSams simptomu kontrolei (skatit 4.4. apakSpunktu).

Tpaéas pacientu grupas

Pacienti ar nieru mazspéju (skatit 5.2. apakSpunktu)
Ipasas devas korekcijas nav nepieciesamas pacientiem ar viegliem lidz vidgji smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (par pacientiem ar smagu nieru mazspgju skatit 4.3. apaksSpunkta).

Pacienti ar aknu mazspéju (skatit 5.2. apakSpunktu)
Ipasas devas korekcijas nav nepiecieSamas pacientiem ar viegliem lidz vidgji smagiem aknu
darbibas traucgjumiem (par pacientiem ar smagu aknu mazsp&ju skatit 4.3. apakspunkta).

Bérni

Nurofen for Children suspensiju nav ieteicams lietot berniem Iidz 3 ménesu vecumam vai ar
kermena masu mazak ka 5 kg, jo nav pietiekamu datu par lietosanas drosumu Sai vecuma
grupai.

Lietosanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Pacientiem ar jutigu kungi Nurofen for Children suspensija jaienem kopa ar &dienu.
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Kontrindikacijas

Nurofen for Children suspensija ir kontrindicéta:

4.4.

Pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta
uzskaititajam paligvielam.

Pacientiem, kuriem ir bijusas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, bronhu
spazmas, astma, rinits, angioedéma vai natrene) saistiba ar acetilsalicilskabi,

ibuprofénu vai citu nesteroido pretickaisuma Iidzekli.

Pacientiem, kuriem anamnézé ir kunga-zarnu trakta asinoSana vai perforacija, kas
saistita ar NPL terapiju.

Pacientiem ar aktivu peptisku ¢alu/hemoragiju vai minétiem trauc&jumiem anamngze
(divas vai vairakas pieraditas Ciilas vai asinoSanas epizodes).

Pacientiem ar cerebrovaskularu vai citu aktivu asino$anu.
Pacientiem ar smagu aknu vai nieru mazspgju.
Pacientiem ar smagu sirds mazsp&ju (NYHA V).
Pacientiem ar nenoskaidrotiem asinsrades traucgjumiem.
Griitniecibas p&dgjais trimestris (skatit 4.6. apakSpunktu).

Pacientiem ar smagu dehidrataciju (vems$anas, caurejas vai nepietiekamas skidruma
uznemsanas dél).

Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Nevélamas blakusparadibas var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama
simptomu kontrolei, iesp&jami isaku laiku (skatit kunga-zarnu traukta un sirds-asinsvadu
sisteémas riskus talak).

Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem pacientiem nesteroido pretickaisuma lidzeklu (NPL) lietosana biezak izraisa
nevélamas blakusparadibas, 1pasi kunga-zarnu trakta asinosanu un perforaciju, kas var radit
letalu iznakumu. Gados vecakiem cilvékiem ir paaugstinats nevélamo blakusparadibu risks.

Ipasa piesardziba jdievéro pacientiem:

ar sistémisku sarkano vilkeédi un jaukta tipa saistaudu slimibu, jo pieaug aseptiska
meningTta risks (skatit 4.8. apakSpunktu);

ar iedzimtiem porfirina metabolisma traucg€jumiem (piemeram, akiita intermitgjosa
porfirija);

ar kunga-zarnu trakta trauc€jumiem un hronisku zarnu iekaisuma slimibu (¢alainais
kolits, Krona slimiba) (skatit 4.8. apak$punktu);

ar hipertensiju un/vai sirds mazspgju anamnézg, jo saistiba ar NPL lietoSanu zinots
par skidruma aizturi un tiisku (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktus);

ar nieru darbibas traucg€jumiem, jo nieru darbiba var pavajinaties vél vairak (skatit
4.3. un 4.8. apakSpunktus);

ar aknu disfunkciju (skatit 4.3. un 4.8. apakspunktus);

uzreiz pec lielam operacijam;
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e ar siena drudzi, deguna polipiem vai hroniskiem obstruktiviem elpcelu traucgjumiem,
jo pieaug alergisko reakciju risks, kas var izpausties ka astmas 1ékme (jeb analgétiska
astma), Kvinkes tiiska vai natrene;

e kuriem ir jau bijusas alergiskas reakcijas pret citam vielam, jo, lietojot Nurofen for
Children suspensiju, pastav paaugstinatas jutibas risks ari pret tam.

Ietekme uz elpoSanas sistému
Pacientiem ar bronhialo astmu vai alergiju (ari, ja tas ir anamnéz€) ir iesp&jamas bronhu
spazmas.

Citu NPL lietosana
Jaizvairas no lietosanas vienlaikus ar citiem NPL, tostarp arT ciklooksigenazes-2 selektiviem
inhibitoriem.

Pamata esosu infekciju simptomu maskésana

Nurofen for Children suspensija var maskéet infekcijas simptomus, kas var aizkavét atbilstoSas
arst€Sanas uzsaksanu un tapec var pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir noverots saistiba ar
bakterialu sadzivé ieglitu pneimoniju un bakterialam v&jbaku komplikacijam. Kad Nurofen
for Children suspensija lieto ar infekciju saistita drudza vai sapju mazinasSanai, ieteicams
uzraudzit infekcijas stavokli. Arpus staciondra pacientam javérSas pie arsta, ja simptomi
nepariet vai pasliktinas.

letekme uz kunga-zarnu traktu

Zinojumi par kunga-zarnu trakta (KZT) asinosanu, ¢tlu vai perforaciju (ari ar letalu
iznakumu) ir sanemti saistiba ar visiem NPL. Zinojumi liecina, ka min&tas nev€lamas
blakusparadibas var rasties neatkarigi no NPL lietoSanas ilguma. Par nev&lamu
blakusparadibu rasanos var vestit bridinadjuma simptomi, bet tadi var arT nebit, ka ari
nevélamas blakusparadibas var rasties pacientiem, kam anamnézé KZT traucéjumi nav bijusi.

KZT asinoSanas, Culas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu. Lielaks
mingto neveélamo blakusparadibu risks ir arT tiem pacientiem, kam anamné&zg bijusi Ciila, Tpasi
ar komplikacijam: asino$anu vai perforaciju (skatit 4.3. apakspunktu), ka arT gados vecakiem
pacientiem. Siem pacientiem terapija jasak ar iesp&jami mazaku NPL devu.

Sajos, ka ari gadijumos, kad tiek lietota acetilsalicilskabe mazas devas vai citas zales ar
palielinatu KZT nevélamu blakusparadibu risku, ripigi jaapsver nepiecieSamiba NPL
kombinét ar gastroprotektoriem, pieme&ram, mizoprostolu vai protonu stkna inhibitoriem
(skatit talak un 4.5. apak$punktu).

Pacientiem (fpasi gados vecakiem cilvékiem), kuriem anamnézé diagnosticéti KZT
traucgumi, jaiesaka zinot par ikvienu neparastu abdominalu simptomu (ipas§i KZT
asinos$anu). Butiski min&tiem simptomiem pievérst pastiprinatu uzmanibu arsté$anas sakuma.

Piesardziba jaievéro pacientiem, kas vienlaikus sanem Iidzeklus, kuri var palielinat ¢ulas vai
asinosanas risku: pieméram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus (pieméram,
varfarinu), selektivos serotonina atpakalsaistes inhibitorus vai antitrombotiskos Iidzeklus
(piem&ram, acetilsalicilskabi) (skatit 4.5. apak$punktu).

Ja pacientam, kas lieto ibuprofénu, tick diagnosticéta KZT asinoSana vai ¢ila, zalu lietoSana
nekavgjoties japartrauc.

Pacientiem, kam anamnéz€ diagnosticéta KZT slimiba (¢tlains kolits, Krona slimiba), NPL
jalieto piesardzigi, jo iesp&jams slimibas paasinajums (skatit 4.8. apakSpunktu).

Smagas adas reakcijas
Loti reti saistiba ar NPL lietoSanu zinots par smagam adas reakcijam, dazkart letalam, to vida
par eksfoliativu dermatitu, Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi
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(skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem lielaks $adu nevélamo blakusparadibu risks ir terapijas
sakuma: vairuma gadijumu arstéSanas pirmaja meénesi. Saistiba ar ibuprofénu saturosam
zalém ir zinots par akiitu generaliz&tu eksantematozu pustulozi (AGEP). Nurofen for Children
suspensijas lietoSana ir japartrauc, tiklidz pirmo reizi paradas izsitumi uz adas, glotadu
bojajumi vai kada cita paaugstinatas jutibas pazime.

Atseviskos gadijumos v&jbakas var biit par c€loni smagam adas un miksto audu infekciju
komplikacijam. VE&jbaku gadijuma ieteicams izvairities no ibuproféna lictoSanas.

letekme uz sirds-asinsvadu sistému un cerebrovaskularo sistému

Kliniskajos pétijumos iegiitic rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, Tpasi lielas devas
(2400 mg diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucjumu rasanas nelielu
paaugstinatu risku (pieméram, miokarda infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie
pétijumi neliecina, ka ibuproféns mazas devas (pieméram, < 1200 mg diena) biitu saistams ar
arterialu trombotisku traucgjumu rasanas paaugstinatu risku.

Pacientiem ar nekontrol&tu hipertensiju, sastréguma sirds mazsp&ju (NYHA II-III), zinamu
sirds is€misko slimibu, periféro arteriju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu var lietot
ibuprofénu tikai p&c rapigas izvertésanas, un ir jaizvairas lietot lielas devas (2400 mg/diena).

Riipiga izverteSana ir javeic arl pirms ilgstoSas arst€Sanas pacientiem ar kardiovaskularu
traucgjumu riska faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diab&tu, smékesanu),
it Ipasi, ja ir nepiecieSamas lielas ibuproféna devas (2400 mg/diena).

Citas piezimes
Loti retos gadijumos var paradities smagas alergiskas reakcijas (pieméram, anafilaktiskais

Soks). Ja péc Nurofen for Children suspensijas lietosanas paradas paaugstinatas jutibas pirmas
pazimes, arstéSana nekav&joties japartrauc. Talakas arstnieciskas Manipulacijas veiks
medicinas specialists atbilstosi simptomiem.

Ibuprofens, kas ir Nurofen for Children suspensijas aktiva viela, var atgriezeniski inhibé&t
trombocttu agregaciju. Pacientus ar koagulacijas traucgjumiem nepiecieSams noverot.

Lietojot Nurofen for Children suspensiju ilgsto$i, nepiecieSsams regulari parbaudit aknu un
nieru darbibu, ka arT asinsainu.

Ilgstosa jebkuru pretsapju lidzeklu lietosana pret galvassapém var tas pastiprinat. Ja $ada
situacija ir radusies vai ir aizdomas par to, jamekIe arsta padoms un zalu lietosana japartrauc.
Pacientiem, kuri cie$ no biezam vai ikdienas galvassap&m, neskatoties uz regularu pretsapju
lidzeklu lietosanu pret galvassapem (vai tiesi del to lietoSanas), varétu biit pretsapju lidzeklu
izraisitas galvassapes.

Ta ka alkohola lietoSana veicina aktivas vielas izraisitas blakusparadibas, 1paSi tas, kas
ietekmé kunga-zarnu traktu vai centralo nervu sistému, vienlaicigi lietojot alkoholu un NPL,
var pastiprinaties blakusparadibas.

Ietekme uz nieru darbibu

Parasti pastaviga analggtisko lidzeklu lietoSana, it 1paSi lietojot vienlaicigi vairakus
analggtiskos lidzeklus, var izraisit ilgstosus nieru darbibas trauc€jumus, ka ari pastav nieru
mazspgejas risks (analgetiska nefropatija).

Dehidratétiem b&rniem pastav nieru darbibas trauc&jumu risks.

Ipasi bridinajumi par sastavu

Sis zales satur maltita $kidrumu.

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu.
Maltita Skidrumam ir viegla laksativa iedarbiba.

2022-09-02_var WS/1189 5



SASKANOTS ZVA 10-08-2023

Energgtiska veértiba ir 2,3 kkal/g maltita.
Sis zales satur 27,54 mg natrija katros 15 ml (= 1,836 mg natrija katra ml). Tas janem véra
pacientiem, kuriem di&ta jaierobezo natrija daudzums.

Nurofen for Children Orange suspensija:

Sis zales satur kviesu cieti.

Kviesu ciete var saturét gluténu, bet tikai neliela daudzuma, tade] §is zales tiek uzskatitas par
drosam cilvekiem ar celiakiju. (Gluténa saturs kvieSu cieté ir ierobezota daudzuma, tas tiek
noteikts ar Ph. Eur. monografija aprakstito metodi totalo proteinu daudzuma noteiksanai).

45. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi
Ibuprofénu nevajadzétu lietot kombinacija ar:
Citiem NPL, tostarp ari ciklooksigenazes-2 selektiviem inhibitoriem:

jaizvairas no divu vai vairaku NPL vienlaicigas lietoSanas, jo tas var palielinat nevélamo
blakusparadibu risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

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 inhib&ta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Lai
gan ir neskaidribas par $o 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 lictoSanai buitu kliniski
nozimiga ietekme (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ibuprofens (tapat ka citus NPL) piesardzigi jalieto kombinacija ar:

Antihipertensiviem (AKE inhibitori, béta receptoru blokatori un angiotenzina Il antagonisti)
un diurétiskiem lidzekliem

NPL var pavajinat So zalu iedarbibu. Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (pieméram,
dehidratétiem pacientiem vai gados vecakiem pacientiem ar nieru darbibas traucjumiem)
vienlaiciga AKE inhibitoru, b&ta receptoru blokatoru un angiotenzina II antagonistu lietoSana
ar ciklooksigenazi nomaco$am zalem var izraisit talaku nieru darbibas pasliktinasanos Iidz pat
akiitai nieru mazspgjai. Tas parasti ir atgriezeniski. Sa iemesla dél o zalu kombinacijas jalieto
ipasi piesardzigi, it ipaSi gados vecakiem pacientiem. Pacientiem janorada, ka viniem
nepieciesams uznemt pietickamu $kidruma daudzumu un jaapsver nepiecieSamiba regulari
parbaudit nieru darbibas raditajus tilit péc kombinétas terapijas sakuma. Diurétiskie lidzekli
var pastiprinat NPL nefrotoksisko iedarbibu.

Sirds glikozidiem (pieméram, digoksins)

NPL var pasliktinat sirds mazsp&ju, paléninat glomerulu filtracijas atrumu (GFA) un
paaugstinat glikozidu Koncentraciju plazma. Vienlaiciga Nurofen for Children suspensijas un
digoksinu saturoso zalu lietoSana var paaugstinat digokstna koncentraciju seruma. Digoksina
koncentracijas noteik§ana seruma nav obligata, pareizi lietojot zales (ne ilgak par 3 dienam).

Litiju
Ir pieradijumi par iespgjamu litija koncentracijas paaugstina$anos plazma. Litija
koncentracijas noteik§ana seruma nav obligata, pareizi lietojot zales (ne ilgak par 3 dienam).

Kaliju aizturoSiem diurgtiskiem Iidzekliem
Vienlaiciga Nurofen for Children suspensijas lietosana ar kaliju aizturoSajiem diurétiskajiem
lidzekliem var izraisit hiperkalieémiju (ir ieteicams parbaudit kalija koncentraciju seruma).
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Fenitoinu

Vienlaiciga Nurofen for Children suspensijas lietoSana ar fenitoinu saturo$am zalém var
palielinat fenitoina koncentraciju seruma. Fenitoina koncentracijas noteik$ana seruma nav
obligata, pareizi lietojot zales (ne ilgak par 3 dienam).

Metotreksatu

Var palielinaties metotreksata limenis asinis. Nurofen for Children suspensijas lietosana 24
stundu laika pirms vai p&c metotreksata lietoSanas var paaugstinat metotreksata limeni
plazma, izraisot pastiprinatu ta toksicitati.

Takrolimu
Vienlaicigi lietojot NPL ar takrolimu var pieaugt nefrotoksicitates risks.

Ciklosporinu
Paaugstinats nefrotoksicitates rasanas risks.

Kortikosteroidiem
Paaugstinats KZT ¢tlas un asinosanas risks (skatit 4.4. apakspunktu).

Antikoagulantiem
NPL var pastiprinat antikoagulantu, piem&ram, varfarina iedarbibu (skatit 4.4. apakS$punktu).

Antitrombotiskiem Iidzekliem un selektiviem serotonina atpakalsaistes inhibitoriem
Paaugstinats KZT asinosanas risks (skatit 4.4. apakspunktu).

Sulfonilurinvielas atvasinajumiem

Klmiskajos pétijumos ir pieradita mijiedarbiba starp nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
un pretdiabéta lidzekliem (sulfonilurinvielas atvasinajumiem). Lai gan Iidz §im nav aprakstita
mijiedarbiba starp ibuprofénu un sulfonilurinvielas atvasinajumiem, vienlaicigas lietoSanas
gadijuma piesardzibas noltka ieteicams parbaudit glikozes koncentraciju asinTs.

Zidovudinu
Ir pieradijumi, ka HIV pozitiviem pacientiem ar hemofiliju, vienlaicigi lietojot zidovudinu un
ibuprofenu, pieaug hemartrozu un hematomu risks.

Probenecidu un sulfinpirazonu
Probenecidu un sulfinpirazonu saturosas zales var paléninat ibuproféna eliminaciju.

Baklofénu
Var attistities bakloféna toksicitate, uzsakot lietot ibuprofenu.

Ritonaviru
Var paaugstinat NPL koncentraciju plazma.

Aminoglikozidiem
NPL var paléninat aminoglikozidu eliminaciju.

Hinolona grupas antibiotikam

Dati par eksperimentiem ar dzivniekiem liecina, ka NPL var paaugstinat krampju raSanas
risku, ko saista ar hinolona grupas antibiotiskiem lidzekliem. Pacientiem, kas lieto NPL un
hinolonus, ir paaugstinats krampju rasanas risks.

CYP2C9 inhibitoriem

Vienlaiciga ibuproféna un CYP2C9 inhibitoru lietoSana var pastiprinat ibuproféna (CYP2C9
substrats) iedarbibu. P&tijjuma ar vorikonazolu un flukonazolu (CYP2C9 inhibitori) tika
uzradita palielinata S(+)ibuproféna iedarbiba par aptuveni 80-100%. Vienlaikus lietojot
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specigus CYP2C9 inhibitorus, Tpasi, kad lielas ibuproféna devas tiek lietotas ar vorikonazolu
vai flukonazolu, jaapsver ibuproféna devas samazinasana.

Kaptoprilu
Eksperimentali pétijumi rada, ka ibuproféns inhibé natrija izvadi, darbojoties pret&ji
kaptoprilam.

Holestiraminu
Vienlaiciga holestiramina un ibuproféna lietoSana var izraisit ilgaku un samazinatu (25%)
ibuproféna absorbciju. Sis zales jalieto ar vismaz dazu stundu starplaiku.

4.6.  Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Prostaglandinu sintézes nomaksana var negativi ietekmé&t griitniecibu un/vai embrija/augla
attistibu. Epidemiologisko p&tijumu dati liecina par palielinatu abortu risku un sirds anomaliju
un gastrosizes risku péc prostaglandinu sintézes inhibitora lietosanas griitniecibas sakuma. Sis
risks varétu palielinaties lidz ar devu un terapijas ilgumu. Kardiovaskularu anomaliju
absolitais risks palielinas mazak par 1% lidz aptuveni 1,5%.

Pieradits, ka dzivniekiem prostaglandina sintézes inhibitora lictoSana palielina pirms- un
pecimplantacijas abortu biezumu un embrija/augla letalitati. Turklat dzivniekiem, kam
organogenézes perioda lietots prostaglandinu sinté€zes inhibitors, zinots par palielinatu dazadu
anomaliju, tostarp kardiovaskularo anomaliju, sastopamibu.

Sakot no 20. griitniecibas nedglas, ibuproféna lietoSana var izraisit oligohidramniju, kas rodas
augla nieru darbibas trauc&jumu rezultata. Tas var rasties neilgi péc arstéSanas uzsakSanas un
parasti ir atgriezenisks pec arstésanas partrauksanas. Turklat ir sanemti zinojumi par ductus
arteriosus saSaurinasanos péc arstéSanas otraja trimestri, N0 kuriem lielaka dala izzuda péc
arsteSanas partraukSanas. Tadel pirmaja un otraja gritniecibas trimestri ibuproféns bitu jalieto
tikai tad, ja tas ir absolti nepiecieSams. Ja ibuprofénu lieto sieviete, kura plano gritniecibu,
vai kura ir pirmaja vai otraja gritniecibas trimestri, devai jabat iespg&jami mazakajai un
arstésanas periodam — iesp&jami 1sakam. Lietojot ibuprofénu vairakas dienas sakot no 20.
gestacijas nedélas, ir jaapsver pirmsdzemdibu uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un
ductus arteriosus saSaurinasanos. Ibuproféna lieto$ana japartrauc, ja konstaté oligohidramniju
vai ductus arteriosus sasaurinasanos.

Gritniecibas tresaja trimestrT visi prostaglandinu inhibitori var izraisit auglim:

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

- nieru darbibas traucgjumus (skafit ieprieks), kas var progresét lidz nieru mazspgjai, un
tadejadi samazinat amnija Skidruma daudzumu.

Matei un auglim grtniecibas beigas:

- pagarinat asins tecéSanas laiku (antiagregacijas efekts, kas var rasties pat pie loti mazam
devam);

- nomakt dzemdes kontrakcijas, kas var izraisit aizkavétas vai ilgstosas dzemdibas.

Lidz ar to ibuproféna lietosana ir kontrindicéta gratniecibas tresaja trimestri.

Barosana ar kriiti

Ibuproféns un ta metaboliti neliela koncentracija izdalas mates piena. Ta ka Iidz §im nav
zinama negativa ietekme uz zidaini, Tslaicigas terapijas laika ar sapju un drudza arst€8anai
ieteicamo devu barosana ar kriiti parasti nav japartrauc.

Fertilitate
Ir dazi pieradijumi, ka zales, kuras inhibé ciklooksigenazes/prostaglandinu sintézi, ietekmgjot
ovulaciju, var samazinat sieviesu auglibu. Partraucot terapiju, efekts ir atgriezenisks.
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4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lietojot §is zales islaicigi, ir novérojama nenozimiga ietekme vai vispar nav ietekmes uz
sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Turpmak nosaukto nevélamo blakusparadibu saraksts attiecas uz tam paradibam, kas
noverotas ibuproféna lietoSanas laika, ka ar lietojot ibuprofénu lielas devas un ilgstosi
pacientiem ar reimatismu. Noraditais nevélamo blakusparadibu sastopamibas bieZzums, kas ir
lielaks par ,,loti reti”, attiecas uz islaicigu ibuproféna lietosanu diennakts devas Iidz 1200 mg
lietojot peroralas zalu formas un lidz 1800 mg lietojot supozitorijus.

Janem v&ra, ka nevélamas blakusparadibas galvenokart ir atkarigas no devam un var
individuali atskirties.

Zemak noraditas nevelamas blakusparadibas, kas noveérotas lietojot ibuprofenu, ir sakartotas
pé&c organu sistému klasifikacijas un sastopamibas biezuma.
Nevélamo blakusparadibu sastopamibas biezums ir definéts sadi:

Loti biezi: > 1/10 Biezi: > 1/100 lidz < 1/10

Retak: > 1/1 000 Iidz <1/100 Reti: > 1/10 000 Iidz < 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 traucGjumi ir visbiezakas nevélamas blakusparadibas. Nevélamas
blakusparadibas lielakoties ir atkarigas no devas, ipasi KZT asinoSanas rasanas risks liela
mera ir atkarigs no lietotas zalu devas un terapijas ilguma. Iespgjama peptiska cila,
perforacija vai KZT asinoSana, dazkart ar letalu iznakumu, pasi gados vecakiem pacientiem
(skatit 4.4. apaksSpunktu).

Zinots par $adam blakusparadibam: slikta diiSa, vemsSana, caureja, meteorisms, dispepsija,
aizcietgjums, sapes védera, asinis izkarnijumos (meléna), vemsana ar asinim (hemateméze),
culains stomatits, kolita vai Krona slimibas paasinajums (skatit 4.4. apaksSpunktu). Retak
Noverots gastrits.

Ir zinots par tasku, paaugstinatu asinsspiedienu un sirds mazspgju, saistitu ar NPL lietoSanu.
Kliniskajos petijumos iegitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietosana, pasi lielas devas
(2400 mg diena) var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucgumu raSanas nelielu
paaugstinatu risku (pieméram, miokarda infarkt vai insultu) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ir aprakstits ar infekciju saistits iekaisuma paasinajums (piem&ram, nekrotiz&joSa fascita
raSanas), kas radies vienlaikus ar nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanu. Tas, iespg&jams,
Saistits ar nesteroido pretiekaisuma lidzeklu darbibas mehanismu.

Ja Nurofen for Children suspensijas lietosanas laika rodas vai pastiprinas infekcijas pazimes,
pacientam ieteicams nekav€joties apmekl&t arstu. Arstam pacients jaizmeklg, lai noskaidrotu,

vai ir indikacija pretinfekcijas lidzeklu/antibiotiku terapijai.

llgstosas terapijas laika ieteicams kontrol&t asinsainu.
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Pacients jainstrué nekavé&joties informé&t arstu un uzreiz partraukt Nurofen for Children
suspensijas lietoSanu, ja paradas kads no paaugstinatas jutibas reakcijas simptomiem, ari
pirmaja lietosanas reize. leteicams nekavégjoties mekl&t arsta palidzibu.

Ja rodas stipras sapes védera augSdala vai meléna, vai hemateméze, pacientam jaiesaka
partraukt zalu lietoSanu un nekavéjoties meklét arsta palidzibu.

Organu sistémas Sastopamibas -
& op Blakusparadiba
nosaukums biezums
Ar infekciju saistits iekaisuma paasinajums
Infekcijas un Lot reti (pieméram, nekrotiz€josa fascita rasanas), iznémuma
infestacijas i gadijumos var rasties smagas adas infekcijas un
miksto audu komplikacijas pie véjbakam.
Asinsrades trauc&jumi (anémija, leikopénija,
trombocitopenija, pancitopénija, agranulocitoze). To
pirmas pazimes ir drudzis, kakla iekaisums,

. . L virspuséjas mutes dobuma culas, gripai l1dzigi

Asins un limfatiskas - 11Spusey: I gip &
S _. . | Lotireti simptomi, smags spéku izsikums, deguna un adas

sistemas trauce€jumi ’ . . e . _ .
asinoSana, zilumu veido$anas. leteicams partraukt $o
zalu lietoSanu, nelietot citus analgétiskos un
temperatiiru pazeminosus lidzeklus un konsultéties
ar arstu.
Paaugstinatas jutibas reakcijas®:

Retak .

Natrene un nieze.

o Smagas vispargjas paaugstinatas jutibas reakcijas.
Imunas sisteémas Ta . ios ka seias tiisk ales tiisk
traucaiumi o as var 1zpaustles a s_e]as t_us a, me es__tus a,

) Loti reti balsenes pietikums, dispnoja, tahikardija,
hipotensija (anafilakse, angioedéma vai smags $oks).
Astmas paasinajums.
S Respiratoras sisteémas reaktivitates reakcijas ka
Nav zinami L .
astma, bronhu spazmas vai dispnoja.
Psihiskie trauc&jumi | Loti reti Psihotiskas reakcijas, depresija.
Centralas nervu sisteémas traucgjumi, piemeram,
Nervu sistémas Retak galvassapes, reibonis, miegainiba, uzbudinajums,
traucgjumi aizkaitinamiba vai nogurums.
Loti reti Aseptiskais meningits?,
Acu bojajumi Retak Redzes trauc&jumi.
Ausu un labirinta . . -

R Reti Troksnis ausTs.
bojajumi
Sirds funkcijas L Sirds mazspgja, sirdsklauves un tiska, miokarda

. Loti reti .
traucgjumi ’ infarkts.
Asinsvadu sistemas . . . -
. Loti reti Hipertensija, vaskulits.
traucgjumi
Kunga-zarnu trakta stidzibas, pieméram, védera
Kunga-zarnu trakta Biczi sapes, slikta dtsa un dispepsija, caureja, gazu

traucgjumi

uzkrasanas, aizciet€jums, dedzinasana, vemsSana un
viegla ainosana, kas iznémuma gadijumos var
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izraisit anémiju.

Kunga-zarnu trakta ¢iilas, perforacija vai asinosana,
Retak ¢ulains stomatits, kolita un Krona slimibas
paasinajums (skatit 4.4. apakspunktu), gastrits.

Ezofagits un diafragmai lidzigu striktiru veidosanas

Loti reti - -
’ zarnas, pankreatits.
L Aknu darbibas traucgjumi, aknu bojajums, seviski
Aknu un/vai zults o ilgstosas terapijas laika, aknu mazsp&ja, akiits
izvades sisteémas Loti reti hepatits.
traucgjumi
Retak Dazadi adas izsitumi.
Smagas adas reakcijas, piem&ram, bullozas adas
_— reakcijas, tostarp ar1 Stivensa-Dzonsona sindroms,
Loti reti

multiforma erit€ma un toksiska epidermas nekrolize,
Adas un zemadas alopecija.

audu bojajumi —— = - = —
18] Zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sist€miskiem

simptomiem (DRESS sindroms).

Nav zinami Akiita generalizéta eksantematoza pustuloze
(AGEP).

Fotosensitivitates reakcijas.

Nieru audu bojajums (papillara nekroze) un
paaugstinata urinvielas koncentracija asinis, kas var

Reti : - A _
rasties reti; paaugstinata urinskabes koncentracija

Nieru un urinizvades asinis.

sistémas traucejumi Tuskas rasanas, Tpasi pacintiem ar arterialo
hipertensiju vai nieru mazspg&ju, nefrotiskais
sindroms, intersticials nefrits, kas var noritét kopa ar
akiitu nieru mazspgju.

Loti reti

Izmeklgjumi Reti Samazinats hemoglobina Iimenis.

Atsevi§ku blakusparadibu apraksts

r aprakstitas paaugstinatas jutibas reakcijas pec arstéSanas ar ibuprofénu. Tas var biit (a)
nespecifiskas alergiskas reakcijas un anafilakse, (b) respiratoras 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 epidermas nekrolize,
Stivensa-DZonsona sindroms un multiforma eriteéma).

27alu izraisTta aseptiska meningita attisttbas mehanisms nav pilniba izprasts. Tomeér 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 véra, ka pacientiem ar jau esoSiem autoimiiniem trauc&umiem
(piemé&ram, sistémas sarkano vilkédi vai jauktu saistaudu slimibu) ibuproféna terapijas laika ir
noveroti atseviski aseptiska meningita simptomu, piemeram, kakla stivuma, galvassapju,
sliktas diiSas, vemsSanas, drudza vai apzinas traucgjumu gadijumi.

ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam
Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek
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lugti 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

Ibuproféna devas, kas parsniedz 400 mg/kg var izraisit toksicitates simptomus, lai gan
toksisko efektu risku nevar izslégt arT no devam, kas parsniedz 100 mg/kg.

a) Pardozesanas simptomi

Pardozgsanas simptomi ietver sliktu diSu, vems$anu, sapes védera un retak caureju. Var bt ar1
nistagms, neskaidra redze, troksnis ausis, galvassapes un kunga-zarnu trakta asinoSana.
Smagakas saindéSanas gadijumos novéro toksisku ietekmi uz centralo nervu sistému, Kkas
izpauzas ka reibonis, miegainiba, reizém ka uzbudindgjums un dezorientacija, samanas
zudums vai koma. Reizém pacientiem attistas krampji. Ipa$i smagas pardozésanas gadijuma
var rasties metaboliska acidoze. Var bat hipotermija un hiperkali€mija un var pagarinaties
protrombina laiks/INR, iesp&ams to izraisa cirkul&oSo asinsreces faktoru darbibas

traucjumi. Ir iesp&jama ari akiita nieru mazspéja, aknu bojajums, hipotensija, elposanas
nomakums un cianoze. Astmas slimniekiem ir iesp&jams astmas paasinajums.

b) Terapija
Nav pieejams specifisks antidots.

Terapijai jabut simptomatiskai un uzturo$ai. Janodrosina elpcelu caurlaidiba un lidz stavokla
stabilizacijai jakontrolé sirdsdarbiba un organisma stavokla galvenie parametri. Pacientam
stundas laika p&c potenciali toksisku vielas daudzumu ienemsanas jaapsver nepiecieSamiba
perorali lietot aktivéto ogli vai ar skalot kungi. Ja ibuproféns jau ir uzstcies, var ievadit
sarmainas vielas, lai veicinatu skaba ibuproféna izdaliSanos ar urinu. Ja krampji rodas biezi
vai ir ilgstosi, tie jaarstg, intravenozi ievadot diazepamu vai lorazepamu. Astmas simptomu
novérsanai jadod bronhus paplasinosas zales. Jakonsultgjas ar vietgjo toksikologijas centru.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli, propionskabes
atvasinajumi
ATK kods: MO1AEO1

Ibuproféns ir propionskabes atvasinajumu tipa NPL. Pieradits, ka tas efektivi inhibé
prostaglandinu sintézi. Cilvékam ibuproféns samazina iekaisumu izraisitas sapes, tisku un
drudzi. Turklat ibuproféns atgriezeniski inhibé trombocTtu agregaciju.

Ibuproféna kliniska efektivitate pieradita sapju gadijumos, ka pieméram zobu sapes,
galvassapes un drudza simptomatiskas terapijas gadijuma.

Analggtiska deva bérniem ir 7 1idz 10 mg/kg (viena deva) un maksimali 30 mg/kg diena.
Nurofen for Children suspensija satur ibuprofénu, kuram kliniskajos pétijumos ir pieradita
pretdrudza iedarbiba, kas sakas péc 15 miniiteém, nodroSinot temperatiiras pazeminasanu
b&rnam Iidz pat 8 stundam.

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, tikt
konkur€josi 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 p&c atras darbibas acetilsalicilskabes devas (81 mg) lietoSanas,
radas samazinata acetilsalicilskabes iedarbiba uz tromboksana veidoSanos vai trombocitu
agregaciju. Lai gan ir neskaidribas par So datu ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslegt
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iesp&ju, ka ibuproféna regulara un ilgstoSa lietoSana var samazinat mazu acetilsalicilskabes
devu kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka neregularai ibuproféna lietoSanai bitu
kliniski nozimiga ietekme (skatit 4.5. apakSpunktu).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Netika veikti specialie farmakokingtiskie p&tijumi ar bérniem. Literatiiras dati apliecina, ka
ibuproféna uzsukSanas, biotransformacija un eliminacija bérniem notiek tapat ka
pieaugusajiem.

P&c ienemsanas ibuproféns dal&ji uzsticas kungi un péc tam pilnigi tievaja zarna. Péc aknu
biotransformacijas (hidroksilésanas, karboksilé$anas, konjugésanas) farmakologiski neaktivie
metaboliti pilnigi elimingjas, galvenokart caur nierém (90%), ka arT caur zults celiem.

Eliminacijas pusperiods veselam cilvékam, ka arT pacientiem ar aknu vai nieru slimibam, ir no
1.8 1idz 3.5 stundam. Ar plazmas olbaltumvielam saistas 99% ibuproféna.

Nieru darbibas traucéjumi

Ta ka ibuproféns un ta metaboliti tiek izvaditi galvenokart caur nierém, pacientiem ar dazadas
pakapes nieru darbibas trauc€jumiem, var biit zalu farmakoking&tisko parametru izmainas.
Pacientiem ar viegliem nieru darbibas trauc&jumiem ir zinots par samazinatu saistisanos ar
olbaltumvielam, palielinatu kopgja ibuproféna un nesaistita (S)-ibuproféna limeni, augstaku
AUC vertibu (S)-ibuprofénam un palielinatu enantioméru AUC (S/R) attiecibu salidzinajuma
ar veselu kontroles grupu.

Gala stadijas nieru slimibas pacientiem, kuriem tiek piemérota dialize, vidgja ibuproféna briva
frakcija bija aptuveni 3%, salidzinot ar 1% veseliem brivpratigajiem. Smagi nieru darbibas
traucdjumi var izraisit ibuproféna metabolitu uzkrasanos. Sis ietekmes nozimigums nav
zinams. Metabolitus var izvadit ar hemodializi (skatit 4.3. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Ar alkoholismu saistita aknu slimiba ar viegliem Iidz vidgji smagiem aknu darbibas
traucgjumiem neizraisija ievérojamas farmakokingtisko parametru izmainas. Aknu slimiba
var izmainit ibuproféna Kingtiku.

Cirozes pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (punktu skaits péc Child
Pugh 6-10), kuri tika arstéti ar racémisko ibuprofénu, tika novérots vid&ji 2 reizes ilgaks
pusperiods un enantiom&ru AUC attieciba (S/R) bija ievérojami zemaka ka veselajai kontroles
grupai, noradot uz (R)-ibuproféna metaboliskas parveides par aktivo (S)-enantioméru
traucgjumiem (skatit 4.3. apakSpunktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ibuproféna subhroniska un hroniska toksicitate pétijumos ar dzivnieKiem izpaudas
galvenokart kunga-zarnu trakta bojajumu un ¢alu veida. P&tijumos in vitro un in vivo nav giti
kltniski nozimigi pieradijumi, ka ibuproféenam ir mutagéna ietekme. Petijumos ar Zurkam un
pelém nav giiti pieradijumi, ka ibuprofénam ir kancerogéna ietekme.

Ibuproféns nomaca ovulaciju truSiem un traucgja implantaciju dazadam dzivnieku sugam
(trusiem, zurkam un pel€m).

Ar zurkam un truSiem veiktajos reproduktivas toksicitates petijumos pieradits, ka ibuproféns
Skerso placentu. Lietojot matitei toksiskas devas, pécnacgjiem novéroja palielinatu anomaliju
(piem&ram, kambaru starpsienas defektu) biezumu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
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Nurofen for Children Orange 200 mg/5 ml suspensija iek§kigai lietoSanai
Citronskabes monohidrats

Natrija citrats

Natrija hlorids

Saharina natrija sals

Polisorbats 80

Domifena bromids

Maltita skidrums

Glicerins

Ksantana sveki

Apelsinu garSviela (satur kviesu cieti)
Attirits tidens.

Nurofen for Children Strawberry 200 mg/5 ml suspensija iek§kigai lietoSanai
Citronskabes monohidrats

Natrija citrats

Natrija hlorids

Saharina natrija sals

Polisorbats 80

Domiféna bromids

Maltita skidrums

Glicerins

Ksantana sveki

Zemenu garSviela (Satur propilénglikolu)
Attirits tdens.

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3.  Uzglabasanas laiks

50 ml, 100 ml, 150 ml un 200 ml pudelite: 2 gadi
30 ml pudelite: 1 gads

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas pudelites atveérSanas: 6 ménesi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Dzintara krasas polietiléna tereftalata (PET) pudeles ar baltu augsta blivuma polietiléna
(ABPE) bérniem neatveramu vacinu ar zema blivuma polietiléna (ZBPE) ieks€jo parklajumu.

lepakojumam ir pievienota merierice

PE/PP graduéta Slirce (5 ml $lirce, ar atzimém: 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml un 5,0 ml), lai
nodroSinatu devas precizitati.

Katra pudele satur 30 ml, 50 ml, 100 ml, 150 ml vai 200 ml suspensijas.

Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebut pieejami.

6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

Ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

10-0476
10-0477

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2010.gada 1.oktobris
Parregistracijas datums: 2016.gada 28.oktobris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

07/2023

2022-09-02_var WS/1189 15



