SASKANOTS ZVA 06-02-2024

ZALU APRAKSTS
1.  ZALU NOSAUKUMS

IBUPROFEN Inteli 100 mg/5 ml suspensija iekskigai lietosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

5 ml iekskigi lietojamas suspensijas satur 100 mg ibuproféna (ibuprofenum), 1 ml iekskigi
lietojamas suspensijas satur 20 mg ibuprofeéna.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu
5 ml suspensijas satur 1250 mg $kidra maltita, 750 mg glicerina, 25 mg
propilénglikola (E 1520), 10 mg natrija benzoata (E 211) un 7 mg etilspirta.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Suspensija iekskigai lietosanai.

Balta vai pelekbalta suspensija ar apelsinu smarzu, p&c sakratisanas kliist viendabiga.
4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Drudza mazinasanai un vieglu Iidz vidgji stipru sapju, tadu ka rikles iekaisums, migréna, zobu
sapes, izmezgljumi un sastiepumi, ka arf primaras dismenorejas atviegloSanai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Nav ieteicams lietot berniem, jaunakiem par 6 mé&nesiem vai kuru kermena masa ir mazaka
par 7 kg.

Bérni, no 6 ménesus lidz 12 gadus veci

Akiitas sapes un drudzis: 5,5 lidz 10 mg ibuproféna/kg kermena masas viena deva vai 20-
30 mg/kg kermena masas diena atbilstosi sekojosai tabulai. Aprékinot devu, janem véra
kermena masa (dotais vecums ir aptuvens).

Kermena masa Vecums Ieteicama deva (ml) Dienas deva (mg)
7 kg - 9 kg 6-12 ménesi | 2,5 ml 3 1idz 4 reizes diena | 150-200 mg

10 kg - 16 kg 1-3 gadi 5 ml 3 reizes diena 300 mg

17 kg - 20 kg 4-6 gadi 7,5 ml 3 reizes diena 450 mg

21 kg - 30 kg 7-9 gadi 10 ml 3 reizes diena 600 mg

31 kg - 40 kg 10-12 gadi 15 ml 3 reizes diena 900 mg

Devu var lietot ik péc 6-8 stundam. Intervals starp devam ir atkarigs no simptomu attstibas,
bet ne mazaks par 4 stundam.

Iekskigai un tikai Tslaicigai lietoSanai.
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Ja b&rniem no 6 ménesu vecuma un pusaudziem $Ts zales nepiecieSams lietot ilgak par
3 dienam vai ja simptomi pastiprinas, jakonsultgjas ar arstu.

Pieaugusie un bérni no 12 gadu vecuma

Nemot véra ibuproféna daudzumu, ko satur IBUPROFEN Inteli 100 mg/5 ml suspensija
ickskigai lietosanai, pieaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma arstésanai ar ibuprofénu
biitu ieteicams izmantot citas piemérotakas zalu formas.

Nieru darbibas traucgjumi

Pacientiem ar nieru mazspg&ju jaievero piesardziba, lietojot nesteroidos pretiekaisuma
lidzeklus (NPL), jo ibuprofens, galvenokart, tiek izvadits §ada cela. Pacientiem ar viegliem
vai vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem jaizmanto mazakas devas.

Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem nedrikst lietot ibuprofénu (skatit
4.3. apaks$punktu).

Aknu darbibas traucgjumi

Lai gan pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem nenovéroja ibuproféna farmakokinétiska
profila atSkiribas, ieteicams ieverot piesardzibu. Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem
aknu darbibas traucgjumiem terapija jauzsak ar mazako devu un tie ir ripigi janovero.
Ibuprofénu nedrikst lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skattt

4.3. apakspunktu).

Pacienti jabridina, ka, ja arstéSanas laika simptomi saglabajas vai pastiprinas, jakonsultgjas ar
arstu.

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

Pacientiem ar kunga darbibas trauc€jumiem, zales jalieto ar pienu un/vai maltites laika.

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret ibuprofénu, citiem NPL vai jebkuru no 6.1. apak$punkta
uzskaititajam paligvielam.

- Pacientiem, kuriem agrak ir bijusas paaugstinatas jutibas reakcijas (piem&ram, astma,
rinits, natrene vai angioedéma, vai citas alergiskas reakcijas) pret lidzigam aktivam
vielam (piem@ram, aspirinu vai citiem NPL).

- Pacientiem ar smagu aknu mazsp&ju un smagu nieru mazspg&ju (glomerularas filtracijas
atrums zem 30 ml/min).

- Pacientiem ar hemoragisko diatézi vai citiem asinsreces trauc€jumiem.

- Kunga-zarnu trakta asino$ana vai perforacija anamnézg, kas saistita ar NPL terapiju.
Aktiva vai atkartota peptiska ¢iila/hemoragija anamnéze (divas vai vairakas atseviskas
epizodes ar pieraditu ¢iilu vai asinosanu).

- Smaga sirds mazspéja (NYHA IV stadija).

- Gritniecibas p&dgjais trimestris.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pamata esosu infekciju simptomu maskes$ana

IBUPROFEN Inteli var maskét infekcijas simptomus, kas var aizkavét atbilstoSas arstésanas
uzsakSanu un tap&c var pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir novérots saistiba ar bakterialu

sadziveé ieglitu pneimoniju un bakterialam véjbaku komplikacijam. Kad IBUPROFEN Inteli
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lieto ar infekciju saistita drudZa vai sapju mazinaSanai, ieteicams uzraudzit infekcijas stavokli.
Arpus stacionara pacientam javersas pie arsta, ja simptomi nepariet vai pasliktinas.

Kunga-zarnu trakta risks

Kunga-zarnu trakta asinoSana, ¢tla un perforacija: par kunga-zarnu trakta asinosanu, ¢tillu un
perforaciju, kas var biit letala, zinots visu NPL lietoSanas laika jebkura arst€Sanas bridi, ar vai
bez bridino$iem simptomiem vai nopietniem kunga-zarnu trakta notikumiem anamnézg.

Kunga-zarnu trakta asino$anas, ¢iilas vai perforacijas risks pieaug, palielinoties NPL devai,
pacientiem ar ¢iilu anamnézg, 1pasi, ja tas komplikacija bijusi asinoSana vai perforacija (skatit
4.3. apak$punktu), ka arT gados vecakiem cilvékiem. Siem pacientiem terapija jasak ar
mazako pieejamo devu. Sadiem pacientiem, ka ari pacientiem, kuriem vienlaikus jalieto
aspirins maza deva vai citas zales, kas var palielinat kunga-zarnu trakta komplikaciju risku,
jaapsver kombingta terapija ar protektiviem lidzekliem, (piem&ram, mizoprostolu vai protonu
stkna inhibitoriem) (skatit talak un 4.5. apakspunktu).

Pacientiem ar toksiskam kunga-zarnu trakta reakcijam anamnézg, Tpasi gados vecakiem
cilveékiem, jazino par jebkadiem neparastiem abdominaliem simptomiem (ipasi kunga-zarnu
trakta asinoSanu), seviski arstéSanas sakuma.

Piesardziba ieteicama pacientiem, kuri vienlaikus lieto zales, kas var palielinat ciilas
veidoSanas Vai asinoSanas risku, tadas ka, antikoagulanti, pieméram, varfarins vai
antiagreganti, pieméram, aspirins, ari peroralie kortikosteroidi un selektivie serotonina
atpakalsaistisanas inhibitori (SSAI) (skatit 4.5. apak$punktu).

Ja pacientiem IBUPROFEN Inteli 100 mg/5 ml suspensijas iekskigai lictoSanai lietosanas
laika rodas kunga-zarnu trakta asino$ana vai ¢ula, terapija nekavgjoties japartrauc (skatit
4.3. apakspunktu).

NPL piesardzigi jalieto pacientiem ar ¢iilaino kolitu vai Krona slimibu anamnézg, jo $1s
slimibas var paasinaties (skatit 4.8. apakSpunktu).

Kardiovaskulara un cerebrovaskulara ietekme

Pacientiem ar arterialu hipertensiju un/vai vieglu vai vidéji smagu sastréguma sirds mazsp&ju
anamnéze jaievero 1pasa piesardziba, jo saistiba ar NPL lietoSanu zinots par skidruma aizturi
organisma un tiisku.

Klmiskajos petijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo Tpasi lielas devas
(2400 mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucéjumu rasanas nelielu
paaugstinatu risku (pieméram, miokarda infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie
pétijumi neliecina, ka ibuproféns mazas devas (piem., < 1200 mg/diend) biitu saistams ar
arterialu trombotisku traucgjumu rasanas paaugstinatu risku.

Pacientiem ar nekontrol&tu hipertensiju, sastréguma sirds mazspgju (NYHA II-111), zinamu
sirds i§€misko slimibu, perifero arteriju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu var lietot
ibuprofénu tikai péc rapigas izverté$anas, un ir jaizvairas lietot lielas devas (2400 mg/diena).

Riipiga izverteSana ir javeic ar1 pirms ilgstoSas arst€Sanas pacientiem ar kardiovaskularu
traucgjumu riska faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diab&tu, smekesanu),

it Tpasi, ja ir nepiecieSamas lielas ibuproféna devas (2400 mg/diena).

Ir zinots par Kounis sindroma gadijumiem pacientiem, kuri arstéti ar IBUPROFEN Inteli.
Kounis sindroms ir definéts ka kardiovaskulari simptomi sekundari alergiskai vai
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paaugstinatas jutibas reakcijai, kas saistiti ar koronaro art€riju sasaurinaSanos un var izraisit
miokarda infarktu.

Smagas nevelamas adas blakusparadibas (SCARs)

Saistiba ar ibuproféna lietosanu ir zinots par Smagam nevélamam adas blakusparadibam
(severe cutaneous adverse reactions — SCARS), tostarp eksfoliativu dermatitu, daudzformu
erittmu, Stivensa-Dzonsona sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu
izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS sindroms) un akiitu
generaliz&tu eksantematozu pustulozi (AGEP), kas var biit dzivibai bistama vai letala (skatit
4.8. apakspunktu). Lielaka dala $o reakciju radas pirmaja ménesi.

Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par $adam reakcijam, ibuproféna lietoSana
nekavgjoties japartrauc un jaapsver alternativa arsteéSana (ja nepiecieSams).

Retos gadijumos, lietojot ibuprofénu pacientiem ar sistémas sarkano vilk&di, noveroti
aseptiska meningita simptomi, tapéc pacientiem ar sist€émas Sarkano vilkédi vai jauktu
saistaudu slimibu jaieveéro piesardziba (skatit 4.8. apakSpunktu).

Pacientiem ar akiitu intermitgjosu porfiriju ibuprofénu drikst lietot tikai pec riipigas riska un
ieguvuma attiecibas novertésanas.

Tapat ka citi NPL, arT ibuproféns vai izraisit alergiskas reakcijas, pieméram, anafilaktiskas /
anafilaktoidas reakcijas bez iepriek$gjas zalu iedarbibas. Piesardziba jaievéro, arf nozimé&jot
ibuprofénu pacientiem, kuri slimo ar bronhialo astmu, jo, $adiem pacientiem lietojot NPL,
zinots par pastiprinatam bronhu spazmam (skatit 4.3. apaksSpunktu).

Ibuproféns piesardzigi jalieto pacientiem ar aknu vai nieru slimibam, 1pasi lietojot vienlaicigi
ar diuretiskiem Iidzekliem, jo janem vera, ka, nomacot prostaglandinus, var tikt izraisita
Skidruma aizture un nieru darbibas pasliktinasanas. Lietojot ibuprofenu $adiem pacientiem,
jalieto péc iesp&jas mazaka deva un regulari janovéro nieru darbiba. Dehidratacijas gadijuma
janodro$ina atbilsto$a Skidruma daudzuma uznemsana. Ipasa uzmaniba japievers bérniem ar
smagu dehidrataciju, pieméram, saistitu ar caureju, jo dehidratacija var bt nieru mazspgjas
attistibu pastiprinoss faktors.

Parasti pretsapju Iidzeklu ieraduma lieto$ana, ipasi kombingjot vairakas sapes mazinosas
aktivas vielas, var izraisit pastavigu nieru bojajumu ar nieru mazspgjas risku (analggtisko
lidzeklu nefropatija). Pacienti ar paaugstinatu o reakciju risku ir gados vecaki cilvéki un
pacienti ar nieru darbibas traucgéjumiem, sirds mazsp&ju, aknu darbibas trauc&jumiem,
pacienti, kuri lieto diurgtiskos lidzeklus, AKE inhibitorus. Partraucot NPL terapiju, parasti
atjaunojas pirmsterapijas stavoklis.

Jaizvairas no IBUPROFEN Inteli 100 mg/5 ml suspensijas iekskigai lietoSanai vienlaicigas
lictoSanas ar NPL, tostarp ciklooksigenazes-2 selektivo inhibitoru (koksibu). Nevélamas

blakusparadibas var mazinat, simptomu kontrolei lietojot mazako efektivo devu 1sako laika
periodu (skatit 4.2. apak$punktu un Gastrointestinalo un Kardiovaskularo ietekmi ieprieks).

Lietosana gados vecakiem pacientiem: gados vecakiem pacientiem ir lielaks nevélamo
blakusparadibu risks saistiba ar NPL, ipasi kunga-zarnu trakta asino$ana un perforacija, kas

var bt letalas (skatit 4.2. apakSpunktu).

NPL var maskéet infekcijas simptomus.
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Ibuprofens, tapat ka citi NPL, var izraisit Tslaicigu aknu darbibas raditaju nelielu
paaugstinasanos, tapat ka butisku ASAT un ALAT paaugstinasanos. Ja tiek novérota biitiska
So parametru palielinaSanas, terapija japartrauc (skatit 4.2. un 4.3. apakSpunktuy).

Pirms ilgtermina terapijas uzsakSanas, pacientiem javeic nieru, aknu un asinsainas parbaude.

Ipasa mediciniska uzraudziba nepiecieSama pacientiem talit pec nopietnas kirurgiskas
operacijas.

Nevélamas blakusparadibas var mazinat, lietojot mazako efektivo devu 1sako laika periodu.

Ilgstosi lietojot pretsapju lidzeklus lielas devas, var rasties galvassapes, kuras nedrikst arstgt,
palielinot So zalu devu.

Bérniem un pusaudziem dehidratéta stavokli ir nieru darbibas trauc&jumu risks.

[zn€muma gadijuma v&jbakas var biit par smagu adas un miksto audu infekciozu
komplikaciju c€loni. Paslaik vel nav iespgjams izslégt NPL lomu $o infekciju pastiprinasana.
Tapéc vejbaku gadijuma vélams izvairities no ibuproféna lietosanas.

Bridinajumi par paligvielam

Sis zales satur $kidro maltitu. Pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu nevajadzétu
lietot §ts zales.

Sis zales satur glicerinu, kas var izraisit galvassapes, kunga darbibas trauc&umus un caureju.
Sis zales satur 25 mg propilénglikola katros 5 ml suspensijas, kas ir lidzvertigi 4,8 mg/ml.
Sis zales satur 7 mg alkohola (etilspirta) katros 5 ml suspensijas, kas ir [idzvertigi 1,4 mg/ml.
So zalu daudzums 5 ml suspensijas ir lidzvértigi mazak ka 1 ml alus vai 1 ml vina.

Nelielais alkohola daudzums zal€s neizraisis ievérojamu ietekmi.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra 5 ml deva, butiba tas ir “natriju
nesaturosas”.

45. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kopuma NPL jalieto piesardzigi, ja tos izmanto kopa ar citam zalem, kas var palielinat
kunga-zarnu trakta ¢tlas, kunga-zarnu trakta asinoSanas vai nieru darbibas trauc&jumu risku.

Atbilstosi kliniskie un biologiskie parametri jakontrol€ pacientiem, kuri sanem ibuprofénu
vienlaikus ar zemak uzskaititajam zaleém:

Ibuprofenu jaizvairas lietot kombinacija ar

- Citiem NPL.: tie var palielinat nevélamu kunga-zarnu trakta 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 inhib&ta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocttu
agregaciju. Lai gan ir neskaidribas par So datu ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar
izslegt iesp&ju, ka ibuproféna regulara un ilgstosa lietoSana var samazinat mazu
acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka neregularai
ibuprofeéna lietosanai biuitu kliniski nozimiga ietekme (skatit 5.1. apaksSpunktu).

- Mifepristonu: razotajs ari iesaka izvairities no vienlaicigas lietosanas ar NPL.

- Zidovudins: paaugstinats hematologiskas toksicitates risks, ja NPL lieto kopa ar
zidovudinu. Ir pieradijumi par palielinatu hemartrozes un hematomas risku HIV(+)
hemofilijas pacientiem, kuri vienlaicigi sanem zidovudina un ibuproféna terapiju.
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Piesardzibas pasakumi

Aminoglikozidi: NPL var mazinat aminoglikozidu izvadiSanu. Bérniem: vienlaicigas
arst€Sanas gadijuma ar ibuprofénu un aminoglikozidiem jaievéro piesardziba.
Holestiramins: vienlaiciga ibuproféna un holestiramina lictoSana kavé un samazina (par
25%) ibuproféna uzsiik$anos kunga-zarnu trakta. Sis zales jalieto ar vismaz 2 stundu
starplaiku.

CYP2C9 inhibitori: vienlaiciga ibuproféna un CYP2C9 inhibitoru lietosana var
pastiprinat ibuproféna (CYP2C9 substrats) iedarbibu. P&tijuma ar vorikonazolu un
flukonazolu (CYP2C9 inhibitori) tika uzradita par aptuveni 80-100% palielinata
S(+)ibuprofena iedarbiba. Vienlaikus lietojot specigus CYP2C9 inhibitorus, 1pasi, kad
lielas ibuproféna devas tiek lietotas ar vorikonazolu vai flukonazolu, jaapsver
ibuproféna devas samazinaSana.

Hidantoini un sulfanilamidi: iesp&jama So vielu toksiskas iedarbibas palielinasanas.
Litijs: NPL var paaugstinat litija limeni plazma, iesp&jams tas saistits ar litija nieru
klirensa pazemina$anos. Jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas, ja vien netiek kontroléts
litija [imenis. Jaapsver litija devas samazinasana.

Metotreksats: vienlaiciga NPL un metotreksata lietoSana var palielinat metotreksata
Itmeni plazma (actimredzot, NPL iedarbiba var samazinat metotreksata nieru klirensu)
ta rezultata palielinot metotreksata toksicitates risku. Pastiprinata uzraudziba
nepiecieSama ar1 nieru darbibas pasliktinasanas gadijuma, neatkarigi no ta, cik neliela
ta ir.

Digoksins: NPL var izraisit digoksina [imena plazma palielinasanos, palielinas
digoksina toksicitates risks.

Pentoksifilins: pacientiem, kuri tiek arstéti vienlaicigi ar ibuprofénu un pentoksifilinu,
var palielinaties asinoSanas risks, tapec ieteicams uzraudzit asinsteces laiku.
Fenitoins: vienlaicigi lietojot ar ibuprofénu, var paaugstinaties fenitoina Iimenis
plazma.

Probenecids un sulfinpirazons: Var izraisit paaugstinatu ibuproféna Itmeni plazma; un $1
mijiedarbiba var biit saistita ar inhib&joSo mehanismu vieta, kur notiek nieru kanalinu
sekrecija un tiek razots glikuronids, un var biit nepiecieSama ibuproféna devas
korigésana.

Hinoloni: sanemti atseviski zinojumi par krampjiem, kurus varétu bt izraisijusi
vienlaiciga hinolonu un dazu NPL lietoSana.

Tiazidi, vielas, kas saistitas ar tiazidu, cilpas diurétiski lidzekli un kaliju aizturo$i
diurgtiski lidzekli: NPL var neitralizét So zalu diurétisko iedarbibu, vienlaiciga NPL un
diurétisko lidzeklu lietoSana, samazinatas asinsteces nierés dél, var izraisit nieru
mazspeju. Tapat ka citu NPL vienlaiciga lietoSana ar kaliju aizturoSiem diurgtiskiem
lidzekliem var biit saistita ar paaugstinatu kalija [Tmeni, ir nepiecieSams kontrol&t §1
jona limeni plazma.

Sulfonilurinvielas atvasinajumi: NPL var pastiprinat sulfonilurinvielas atvasinajumu
hipoglik€misko efektu, izspiezot to no saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam.
Ciklosporins, takrolims: vienlaiciga lietoSana ar NPL var palielinat nefrotoksicitates
risku samazinatas prostaglandina sint€zes nierés d&l. Tap&c vienlaicigas lietoSanas
gadijuma riipigi jauzrauga nieru darbiba.

Antihipertensivas zales (tostarp AKE inhibitori vai beta blokatori): pretiekaisuma tipa
NPL var samazinat antihipertensivo zalu iedarbibu. Vienlaiciga NPL un AKE
inhibitoru lietoSana var biit saistita ar akiitas nieru mazspgjas risku.

Trombolitiskie lidzekli: Var palielinaties asinoSanas risks.

Uzturs: ibuproféna lietoSana kopa ar uzturu var pal€ninat ta uzsiik$anos, lai gan tas
neietekmé uzsaksanas apjomu (skatit 5.2. apak§punktu Farmakokinétiskas Tpasibas).
Antikoagulanti: NPL var pastiprinat antikoagulantu, tostarp, varfarina, iedarbibu (skatit
4.4. apakSpunktu).

Antiagreganti: palielina kunga-zarnu trakta asinosanas risku (skatit 4.4. apak$punktu).
Kortikosteroidi: var palielinat ¢tlu veido$anas un asinosanas risku (skattt

4.4. apakSpunktu).
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- Selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (SSAI): ari var palielinat kunga-zarnu
trakta asinoSanas risku (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Mijiedarbibas testi

- Asinosanas laiks (var biit pagarinats 1 dienu p&c arstéSanas partrauksanas).

- Glikozes koncentracija asinis (var samazinaties).

- Kreatinina klirenss (var samazinaties).

- Hematokrits vai hemoglobins (var samazinaties).

- Urinvielas slapekla Itmenis asinis un kreatintna un kalija limenis seruma (var
palielinaties).

- Aknu funkciju parbaudes: paaugstinats transaminazu Itmenis.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti
Griitnieciba

Prostaglandinu sint€zes inhibicija var nevelami ietekmé&t gritniecibu un/vai embrija/augla
attistibu. Epidemiologisko pétijumu dati liecina par palielinatu spontana aborta un sirds
anomaliju un gastrosizes risku péc prostaglandinu sintézes inhibitora lietoSanas agrina
gritniecibas posma. Absolitais sirds anomaliju risks palielinas no mazak neka 1% lidz
aptuveni 1,5%. Uzskata, ka $is risks palielinas, pieaugot devai un terapijas ilgumam.

Sakot no 20. griitniecibas ned&las, IBUPROFEN Inteli 100 mg/5 ml lictoS$ana var izraisit
oligohidramniju, kas rodas augla nieru darbibas trauc&jumu rezultata. Tas var rasties neilgi
péc arstesanas uzsakSanas un parasti ir atgriezenisks pec arst€Sanas partrauksanas. Turklat ir
sanemti zinojumi par ductus arteriosus sasaurinasanos péc arsté$anas otraja trimestri, no
kuriem lielaka dala izzuda p&c arsté$anas partrauksanas. Tadel ibuprofénu nedrikst lietot
griitniecibas pirmaja un otraja trimestri, iznemot gadijumus, kad tas ir absoliiti nepiecie$ams.
Ja ibuprofénu lieto sieviete, kura plano gratniecibu vai kura ir gritniecibas pirmaja vai otraja
trimestri, jalieto p&c iesp&jas mazaka zalu deva un arstéSanas periodam jabut p&c iesp&jas
1sakam. Lietojot ibuprofénu vairakas dienas sakot no 20. griitniecibas nedglas, ir jaapsver
pirmsdzemdibu uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un ductus arteriosus sasaurinasanos.
Ja konstaté oligohidramniju vai ductus arteriosus saSaurinasanos, ibuproféna lietoana ir
japartrauc.

Tresa griitniecibas trimestra laika visi prostaglandinu sintézes inhibitori auglim var radit:

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

- nieru darbibas traucg€jumus (skatit ieprieks), kas var progresét Iidz nieru mazspgjai, un
tadgjadi samazinat amnija Skidruma daudzumu;

matei un auglim griitniecibas beigas:

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

- nomakt dzemdes kontrakcijas, kas var izraisit aizkavetas vai ilgstoSas dzemdibas.

Tadgl ibuprofena lietosana ir kontrindic€ta griitniecibas tresaja trimestrT (skatit 4.3. un
5.3. apakspunktu).

BaroSana ar kruti
Ibuproféns un ta metaboliti neliela daudzuma var nonakt mates piena. Paslaik nav zinama to

kaitiga ietekme uz zidaini, tapéc, lietojot ibuprofénu sapju un drudza arst€Sanai ieteiktajas
devas neilgu laiku, baroSana ar kriiti parasti nav japartrauc.
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Fertilitate

IBUPROFEN Inteli 100 mg/5 ml suspensijas iekskigai lietosanai lietosana var ietekm&t
sievietes fertilitati un tap&c sievietém, kuras mégina ienemt bérnu, nav ieteicama. Sievietém,
kuram ir griitibas palikt stavokli vai kuram tiek veikta neauglibas izmekléSana, jaapsver
ibuproféna lietoSanas partraukSana.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pacientiem, kuriem, lietojot ibuprofénu, rodas reibonis, vertigo, redzes traucgjumi vai citi
centralas nervu sisteémas trauc€jumi, jaatturas no transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu
apkalposanas. Nav nepiecieSams veikt IpaSus piesardzibas pasakumus, ja tiek lietota atseviska
deva vai zales tiek lietotas Tsu laika periodu.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Visbiezak novérotas nevelamas blakusparadibas ir gastrointestinalas dabas. Var rasties
peptiska ¢iila, perforacija vai kunga-zarnu trakta asinoSana, dazkart ar letalu
iznakumu, ipasi gados vecakiem pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu). Zinots ari par
sliktas diiSas, vemS$anas, caurejas, meteorisma, aizcietéjuma, dispepsijas, sapju védera,
melénas, hematemézes, ¢iilaina stomatita, kolita un Krona slimibas paasinajuma
gadijumiem (skatit 4.4. apakSpunktu). Retak noverots gastrits.

Nevélamas blakusparadibas, gan kliniskas, gan laboratoriskas, iedalitas atbilstosi organu
sistému klasifikacijai un sastopamibas biezumam (loti biezi: > 1/10, biezi: > 1/100 Iidz

< 1/10, retak: > 1/1000 lidz < 1/100, reti: > 1/10 000 lidz < 1/1000, loti reti: < 10 000, nav
zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)) sekojosi:

Asins un l[imfatiskas sistemas traucéjumi

Asinsteces laiks var bt pagarinats.

Reti: trombocitopénija, leikop&nija, granulocitopénija, pancitopénija, agranulocitoze,
aplastiska anémija vai hemolitiska anémija. Pirmas pazimes ir: drudzis, iekaisis kakls,
virspusgjas ¢ilas mutg, gripai lidzigi simptomi, izteikts nogurums, deguna un adas asinosana.

Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucejumi
Reti: ibuproféna terapijas laika ir novéroti aknu darbibas traucgjumi, hepatits un dzelte.
Aknu bojajums (reti).

Nervu sistémas traucéjumi

Biezi: nogurums vai miegainiba, galvassapes, reibonis, vertigo.

Retak: bezmiegs, trauksme, nemiers, redzes trauc&jumi, troksnis ausis.

Reti: psihotiskas reakcijas, nervozitate, uzbudinamiba, depresija, apjukums vai dezorientacija,
atgriezeniska toksiska ambliopija, ausu trauc&jumi.

Loti reti: aseptisks meningits.

Vairuma gadijumu, kad saistiba ar ibuproféna lietoSanu zinots par aseptisku meningitu,
pacientam bija kada veida autoimiina slimiba (pieméram, sarkana vilkéde vai cita saistaudu
slimiba) ka riska faktors. Novérota aseptiska meningita simptomi bija stivs kakls,
galvassapes, slikta diSa, vemsana, drudzis vai dezorientacija.

Sirds funkcijas traucéjumi un asinsvadu sistémas traucéjumi

Pacientiem ar hipertensiju un nieru darbibas traucgjumiem ir lielaks skidruma aiztures risks.
Saistiba ar NPL lietoSanu zinots par tiisku, arterialu hipertensiju un sirds mazspgju.
Kliniskajos 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 (piem&ram, miokarda infarktu vai insultu) (skatit 4.4. apakSpunktu).
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Kopuma epidemiologiskie pétijumi neliecina, ka ibuproféna lietoSana mazas devas (piem.,
1200 mg diena) bitu saistita ar palielinatu miokarda infarkta risku (skatit 4.4. apakSpunktu).
Nav zinams: Kounis sindroms.

Kunga-zarnu trakta traucejumi

Loti biezi: dispepsija, caureja.

Biezi: slikta diisa, vemsana, sapes veédera.

Retak: kunga-zarnu trakta asinoSana un ciilas, ¢iilainais stomatits.

Reti: kunga-zarnu trakta perforacija, meteorisms, aizCietgjums, ezofagits, baribas vada
strikttiras. Divertikula slimibu, nespecifiska hemoragiska kolita, ¢lilaina kolita vai Krona
slimibas paasina$anas.

Ja rodas kunga-zarnu trakta asinosSana, ta var izraisit anémiju un hematemézi.

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: izsitumi.

Retak: natrene, nieze, purpura (tostarp alergiska purpura).

Loti reti: Smagas nevélamas adas blakusparadibas (SCARSs) (tostarp daudzformu eritéma,
eksfoliativs dermatits, Sttvensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize), sarkana
vilkéde, alopécija, akiita toksiska epidermas nekrolize (Laiela sindroms) un alergisks
vaskults.

Nav zinami: zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS
sindroms), akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP), fotosensitivitates reakcijas.

Nieru un urinizvades sistemas traucéejumi
Balstoties uz vispar&ju NPL lietosanas pieredzi, intersticiala nefrita, nefrotiska sindroma un
nieru mazspé&jas gadijumus nevar izslegt.

Imiuinas sistémas trauceéjumi

Retak: angioedéma, rinits, bronhu spazmas.

Reti: anafilaktiska reakcija.

Smagas vispargjas paaugstinatas jutibas reakcijas gadijuma var paradities sejas, méles un
balsenes piettikums, bronhu spazmas, astma, tahikardija, hipotensija un $oks.

Infekcijas un infestacijas
Loti retos gadijumos var paasinaties iekaisums, kas saistits ar infekciju.

Zino$ana par iespéjamam 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
lagti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai,
Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.|v.

4.9. Pardozésana

Lielaka dala pardoz&sanas gadijumu ir asimptomatiski. Simptomu risks pastav, lietojot devas,
lielakas par 80-100 mg/Kkg.

Pardoz&sanas simptomi parasti paradas 4 stundu laika.

Biezi sastopami ir viegli Simptomi un to skaita ir sapes védera, slikta daisa, vemsana, letargija,
miegainiba, galvassapes, nistagms, troksnis ausis un ataksija. Mérenu vai intensivu simptomu,
pieméram, kunga-zarnu trakta asinosana, hipotensija, hipotermija, metaboliska acidoze,
krampiji, nieru darbibas trauc&jumi, koma, pieauguso respiratorais distress un parejosa apnoja
(bérniem lietojot lielos daudzumos), epizodes novérotas reti.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3
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Terapeitiskie pasakumi pardozésanas gadijuma

Arstesana ir simptomatiska un nav specifiska antidota. Attieciba uz daudzumu, kas maz
ticami izraisis simptomus (mazak par 50 mg ibuproféna/kg), var dot Gideni, lai mazinatu
kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumus. Liela daudzuma norisanas gadijuma jaapsver
aktivetas ogles lietoSana. Iztuksot kungi, izraisot vemsanu, var tikai 60 mintisu laika péc zalu
ienemsanas. Potenciali dzivibai bistamas pardozéS$anas gadijuma alternativa kunga skalo$ana
jaapsver 60 minti$u laika. Pasakumu, ka pieméram, forséta diuréze, hemodialize vai
hemoperfuzija, lietderiba ir apSaubama, jo ibuproféns plasi saistas ar plazmas olbaltumvielam.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

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

Ibuprofens ir nesteroids savienojums ar izteiktam pretiekaisuma, pretsapju un pretdrudza
Tpasibam.

Ta efektivitate vargtu biit saistita ar prostaglandinu Sint€zes nomaksanu. Prostaglandiniem ir
biitiska loma drudza, sapju un ieckaisuma gadijumos.

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt
konkurgjosi inhibéta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Dazos
farmakodinamiskos pétijumos ir pieradits, ka, lietojot atseviskas ibuproféna 400 mg devas 8 h
laika pirms vai 30 min laika p&c atras darbibas acetilsalicilskabes devas (81 mg) lietoSanas,
radas samazinata acetilsalicilskabes iedarbiba uz tromboksana veidosanos vai trombocitu
agregaciju. Lai gan ir neskaidribas par $o datu ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslégt
iesp&ju, ka ibuproféna regulara un ilgstosa lietoSana var samazinat mazu acetilsalicilskabes
devu kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka neregularai ibuproféna lietoSanai biitu
kliniski nozimiga ietekme (skatit 4.5. apaks$punktu).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Ibuprofens ir zales ar lineara tipa farmakokingtiku.

UzsikSandas
Iekskigi lietots ibuproféns atri uzsticas no gastrointestinala trakta, aptuveni 80 %.

Vidgjais Cmax p&c 400 mg (20 ml) IBUPROFEN Inteli 100 mg/5 ml suspensijas iekskigai
lietoSanai lietoSanas, pieaugusajiem bija 33,9 mikrogrami/ml, Tmax bija 1,2 stundas un AUC
bija 112,0 mg/ml stunda.

Lietojot kopa ar &dienu, maksimala koncentracija plazma samazinas par 30-50 % un tas
sasnieg8ana ir aizkavéta par 30-60 minGtém.

Izkliede
Skietamais ibuproféna izkliedes tilpums péc iekskigas lietosanas ir 0,1 lidz 0,2 I/kg.
Ibuprofens plasi saistas ar plazmas olbaltumvielam (99 %).

Biotransformacija
Ibuproféns un ta metaboliti tiek strauji metabolizeti aknas izobutila grupas hidroksilacijas un
karboksilacijas cela un $o metabolitu farmakologiskas aktivitates trikuma del.
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Eliminacija

Ibuproféna eliminacija galvenokart notiek caur nierém un ir uzskatama par pilnigu péc

24 stundam. Aptuveni 10 % tiek elimingti neizmainita veida un 90 % - ka neaktivi metaboliti,
galvenokart ka glikuronidi.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ibuproféns nebija teratogéns vairakam dzivnieku sugam. Turklat gan mutagenitates, gan
kancerogenitates petijumu rezultati bija negativi. Dazos dzivnieku reproduktivitates petijumos
tika noverots distociju pieaugums un dzemdibu aizkavésanas, kas saistita ar NPL nomacoso
ietekmi uz protaglandina sintézi.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Glicerins, $kidrais maltits, mikrokristaliska celuloze, ksantana sveki, beziidens citronskabe,
natrija citrats, natrija benzoats (E 211), polisorbats 80, saharina natrija sals, apelsinu
aromatizetajs (sastav no aromatizgjosam vielam, dabigam aromatiz&tajvielam, propilénglikola
(E 1520), etilspirta, tidens) un attirits iidens.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatdzeset un nesasaldét.

6.5. lepakojuma veids un saturs

IBUPROFEN Inteli 100 mg/5 ml suspensija iekskigai lietosanai pieejama 200 ml dzintara
krasas polietiléna tereftalata (PET) pudel€ ar uzskrivéjamu, baltu, augsta blivuma polietiléna
(ABPE) vacinu un caurspidigu aizslégu. Pievienota ari 5 ml §lirce peroralai ievadiSanai
(iedalas pa 0,2 ml).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un citi noradijumi par riko$anos

Pirms lieto$anas sakratiet pudeli.

levietojiet slirci peroralai ievadiSanai, iespiezot to pudeles atvéruma.

Apgrieziet pudeli un ievelciet nozZiméto devu.

Lietojiet tiesi no slirces peroralai ievadisanai vai ievietojiet tas saturu t&jkarote.

Slirce peroralai ievadiSanai jaizmazga un janozave pec katras lietoSanas, un to var
steriliz&t, varot tident vai iem&rcot pudeliSu sterilizacijas $kiduma.

aogrwbdE

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

UAB “INTELI GENERICS NORD”
Seimyniskiy g. 3
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Vilnius, LT-09312
Lietuva

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Reg. Nr. LV: 13-0110

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2013. gada 15. maijs.

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 22. februaris.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

01/2024
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