SASKANOTS ZVA 18-05-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

ILOXEN 200 mg/30 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra apvalkota tablete satur 200 mg ibuproféna (Ibuprofenum) un 30 mg pseidoefedrina hidrohlorida
(Pseudoephedrini hydrochloridum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: 19,2 mg natrija kroskarmelozes katra apvalkotaja tabletg, kas atbilst
1,83 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Apvalkota tablete
Dzeltenas, apalas apvalkotas tabletes. Diametrs apméram 11 mm, augstums apmeéram 5 mm.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Aizlikta deguna simptomatiskai arst€Sanai, kas iesp&jami saistita ar virusa izraisitu akiitu rinosinusitu ar
galvassapem un/vai drudzi.

ILOXEN indicéts lietoSanai pieaugusajiem un pusaudziem vecuma no 15 gadiem.
4.2. Devas un lieto§anas veids
Devas

Pieaugusie un pusaudzi vecuma no 15 gadiem:

1 tablete (atbilst 200 mg ibuproféna un 30 mg pseidoefedrina hidrohlorida) ik péc 6 stundam, ja
nepieciesams.

Intensivaku simptomu arstéSanai 2 tabletes (atbilst 400 mg ibuproféna un 60 mg pseidoefedrina
hidrohlorida) ik p&c 6 stundam, ja nepieciesams, sasniedzot maksimalo diennakts devu 6 tabletes (atbilst
1200 mg ibuproféna un 180 mg pseidoefedrina hidrohlorida).

Nedrikst parsniegt maksimalo diennakts devu 6 tabletes (atbilst 1200 mg ibuproféna un 180 mg
pseidoefedrina hidrohlorida).

Istermina lieto$anai.

Ja simptomi nepariet vai pastiprinas, pacientam jakonsultjas ar arstu. Maksimalais arsté$anas ilgums ir
4 dienas picaugusajiem un 3 dienas pusaudziem vecuma no 15 gadiem.

Gadijumos, kad simptomi galvenokart ir vai nu sapes/drudzis, vai aizlikts deguns, prieksroka jadod
zalém ar vienu aktivo vielu.

Minimala efektiva deva jalieto pec iesp&jas 1saku laiku, kads nepieciesams simptomu mazinasanai
(skatit 4.4. apakSpunktu).
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Nevélamo blakusparadibu attistibu var ierobezot, lietojot mazako efektivo devu iesp&jami 1saku laiku,
kas nepieciesams, lai kontrolétu simptomus (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
ILOXEN ir kontrindicéts pediatriskas populacijas pacientiem, Kuri jaunaki par 15 gadiem (skatit
4.3. apaks$punktu).

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai,
Tabletes janorij veselas nesakoslajot, uzdzerot lielu daudzumu tdens, vélams to darit edienreizes.

4.3. Kontrindikacijas

e Pacienti ar paaugstinatu jutibu pret ibuprofénu, pseidoefedrinu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta

uzskaititajam paligvielam,;

pacienti, kuri jaunaki par 15 gadiem,;

gritnieces tresaja gritniecibas trimestri (skatit 4.6. apakSpunktu);

sievietes, kuras baro bérnu ar kriti (skatit 4.6. apakSpunktu);

pacientiem, kam ir bijuSas paaugstinatas jutibas reakcijas (piem., bronhospazmas, astma, rinits,

angioedéma vai natrene) saistiba ar acetilsalicilskabes (aspirina) vai citu nesteroido pretiekaisuma

lidzeklu (NPL) lietoSanu;

e kunga-zarnu trakta asino$ana vai perforacija anamnézg, kas saistita ar NPL terapiju;

aktiva vai iepriek$€ja atkartota peptiska Ciila anamnézé/hemoragija (divas vai vairakas pieraditas

ciilas vai asinoSanas epizodes);

cerebrovaskulara vai cita veida asinosana;

neizskaidrojamas hematopogétiskas patologijas;

smagas pakapes aknu mazspgja;

smagas pakapes nieru mazspgja;

smagas pakapes sirds mazspéja (NYHA IV klase);

smagas pakapes sirds-asinsvadu slimibas, sirds slimibas (koronara sirds slimiba, hipertensija,

stenokardija), tahikardija, hipertireoze, cukura diabéts, feohromocitoma;

insults anamnézé vai insulta riska faktoru klatbiitne (pseidoefedrina hidrohlorida a-

simpatomimétiskas aktivitates del);

slégta kakta glaukomas risks;

urina aiztures risks, kas saistits ar urnizvades sist€mas un prostatas darbibas traucg€jumiem;

miokarda infarkts anamnézg;

krampji anamnézg;

Sistémiska sarkana vilkede;

citu vazokonstriktoru ka dekongestantu vienlaiciga iek$kiga vai nazala lietosana (piem.,

fenilpropanolamins, fenilefrins un efedrins) un metilfenidata lietoSana (skatit 4.5. apakSpunktu);

o neselektivu monoaminoksidazes inhibitoru (MAQI) (iproniazida) vienlaiciga lieto$ana (skatit 4.5.
apak$punktu) vai monoaminoksidazes inhibitoru lietosana p&d&jo 2 nedelu laika.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Jaizvairas no vienlaicigas ILOXEN ar citiem NPL, tostarp ciklo-oksigenazes (COX)-2 selektivo
inhibitoru, lietoSanas.

Zalu nevelamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama simptomu
kontrolei, iesp&jami 1saku laiku (skatit zemak “Ietekme uz kunga-zarna traktu” un “Ietekme uz sirds-
asinsvadu un cerebrovaskularo sistému”).

Ja simptomi nepariet ar1 p&c $o zalu maksimali ieteicama lietoSanas laika (4 dienas pieaugu$ajiem un 3
dienas pusaudziem), arsteSanas metodes butu japarskata un TpaSi jaapsver arst€Sanas iesp€ja ar
antibiotikam.
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Akits rinosinusits, kura c€lonis, iesp&jams, ir virusu infekcija, tiek definéts ka vid&ji smagas pakapes,
domingjosie bilateralie rinologiskie simptomi ir aizlikts deguns ar smagas pakapes vai strutainu rinoreju,
kas attistas epidemiologiska konteksta. Strutainas rinorejas manifestacija ir biezi sastopama un
sistematiski neatbilst bakterialai superinfekcijai.

Deguna blakusdobumu sapes saslimSanas pirmajas dienas tiek saistitas ar blakusdobumu glotadas
sabiez&jumu (akiits sastréguma rinosinusits) un visbiezak simptomi pariet spontani.

Akiita bakteriala sinustta gadijuma ir attaisnojama antibiotisku lidzeklu lietoSana.

Esosu infekciju simptomu mask&Sana

ILOXEN var masket infekciju simptomus, ka rezultata var biit novelota atbilstoSas arsteSanas
uzsaks$ana, kapec iespgjams sliktaks infekcijas iznakums. Tas noverots bakteriju izraisttu pneimoniju
gadijumos, ka ar1 v€jbaku bakterialu komplikaciju gadijumos. Ja ILOXEN tiek lietots infekciju
izraisita drudZa un sapju atvieglosanai, ir vélama infekcijas uzraudziba. Ja arst€Sana notiek ambulatori,
pacientam jakonsult&jas ar arstu, ja simptomi nepariet vai pasliktinas.

Ipasi bridinajumi saistiba ar pseidoefedrina hidrohloridu

e Stingri jaievero devas, ieteicamais maksimalais arstéSanas ilgums (4 dienas pieaugusajiem un 3
dienas pusaudZiem) un kontrindikacijas (skatit 4.8. apakSpunktu).

e Pacienti jainformé, ka arst€Sana japartrauc, ja attistas hipertensija, tahikardija, sirdsklauves, sirds
aritmija, slikta diiSa vai jebkadas neirologiskas pazimes, piem&ram, sakas vai pastiprinas galvassapes.

Pirms So zalu lietosanas pacientiem jakonsultgjas ar arstu $ados gadijumos:

hipertensija, sirds slimiba, hipertireoze, psihoze vai cukura diabéts;

e vienlaiciga pretmigrénas zalu lietoSana, 1pasi melno rudzu graudu alkaloidu vazokonstriktoru
lietosana (pseidefedrina o —simpatomimétiskas aktivitates del);
jauktas saistaudu slimibas — paaugstinats aseptiska meningita risks (skatit 4.8. apakSpunktu);

e péc sistémisku vazokonstriktoru lietosanas, ipasi drudza laika un péc pardozesanas, ir aprakstiti
neirologiski simptomi, piem&ram, krampji, halucinacijas, uzvedibas trauc&umi, uzbudinajums un
bezmiegs. Par §adiem simptomiem visbiezak zinots pediatriskaja populacija.

Tadel ir ieteicams:

e izvairities lietot ILOXEN vai nu kombinacija ar zalém, kas var pazeminat epileptogéno slieksni,
piemeram, terpéna atvasinajumiem, klobutinolu, atropinam Iidzigam vielam un vietgjas anestezijas
lidzekliem, vai krampju gadijumos;

e Visos gadijumos stingri ievérot ieteiktas devas un informé&t pacientus par pardozéSanas risku, ja
ILOXEN tiek lietots vienlaicigi ar citam vazokonstriktorus saturo$am zaleém.

Pacientiem ar urinizvades sistémas un prostatas darbibas traucgjumiem ir liclaka iesp&ja diziirijas un
urina aiztures attistibai.

Gados vecaki pacienti var but jutigaki pret ietekmi uz centralo nervu sistému (CNS).

Isémiskais kolits

Zinots par daziem i$€miska kolita gadijumiem, lietojot pseidoefedrinu. Ja rodas peksnas sapes vedera,
rektala asinoSana vai citi i§€miska kolita simptomi, pseidoefedrina lietoSana ir japartrauc un javersas
pec mediciniskas palidzibas..

I$€miska redzes nerva neiropatija

Lietojot pseidoefedrinu, ir zinots par iS€miskas redzes nerva neiropatijas gadijumiem. Pseidoefedrina
lietosana ir japartrauc, ja peksni rodas redzes zudums vai samazinas redzes asums, pieméram, rodas
skotomas.




SASKANOTS ZVA 18-05-2023

Piesardziba lietoSana, kas ir saistita ar pseidoefedrina hidrohloridu
e Pacientiem, kuriem paredzgéta planveida operacija, kuras laika tiks izmantoti inhal&jamie halogenétie
anest€zijas lidzekli, biitu vélams partraukt arstésanu ar ILOXEN dazas dienas pirms operacijas akitas

hipertensijas riska dél (skatit 4.5. apakSpunktu).
e Sportisti jainformé, ka arstéSana ar pseidoefedrinu var radit pozitivu rezultatu dopinga testos.

Mijiedarbiba ar serologisko testéSanu

Pseidoefedrins potenciali samazaina jobenguana i-131 saistiS8anos neiroendokrinos audzgjos, tadejadi
traucgjot scintigrafisko izmekléSanu.

Ipasi bridinajumi saistiba ar ibuprofénu

Bronhu spazmas var drizak rasties pacientiem, kuriem ir vai agrak ir bijusi bronhiala astma vai alergiska
slimiba. Zales nevajadz€tu lietot astmas gadijumos iepriekS nekonsultjoties ar arstu (skatit 4.3.
apak$punktu).

Pacientiem ar astmu, kas saistita ar hronisku rinttu, hronisku sinusitu un/vai deguna polipozi, ir lielaks
alergisku reakciju risks, ja zales tiek lietotas vienlaicigi ar acetilsalicilskabi un/vai NPL. ILOXEN
lictoSana var veicinat akiitu astmas 1€kmi, Tpasi pacientiem, kuriem ir alergija pret acetilsalicilskabi vai
NPL (skatit 4.3. apak$punktu).

Ilgstosa pretsapju lidzeklu lietoSana galvassapju novérSanai var tas tikai pastiprinat. Ja radusies $ada
situacija vai pastav aizdomas par to, jakonsult€jas ar arstu un arst€Sana japartrauc. Zalu parmérigas
lietoSanas izraisttu galvassapju diagnoze ir jaapsver pacientiem, kam biezi vai katru dienu ir galvassapes,
neskatoties uz to (vai tapec), ka tiek regulari lietotas zales pret galvassapém.

Pirms So zalu lietosanas pacientiem ar asins rec€Sanas traucgjumiem jakonsultgjas ar arstu.
letekme uz kunga-zarnu traktu (KZT)

Zinojumi par KZT asinoSanu, ¢iilu vai perforaciju, kas var biit letala, ir sanemti saistiba ar visiem NPL
jebkura arstésanas faze, ar vai bez bridinajuma simptomiem vai gadijumos, kad ieprieksgji KZT
trauc&jumi nav noveroti.

KZT asinoSanas, ¢ulas vai perforacijas, kas var but letala, risks pieaug, lietojot lielakas NPL devas,
pacientiem ar kunga ¢tlu anamn&zg, ipasi ja ¢alas komplikacija bijusi asino$ana vai perforacija (skatit
4.3. apak$punktu), ka arf gados vecakiem pacientiem. Sadiem pacientiem arstéSana jasak ar zemako
piegjamo devu. Sadiem pacientiem, ka ari pacientiem, kuriem vienlaikus jalieto acetilsalicilskabe maza
deva vai citas zales, kas var palielinat KZT komplikaciju risku, jaapsver kombingta terapija ar
protektiviem lidzekliem (piem&ram, mizoprostolu vai protonu stkna inhibitoriem) (skattt talak 4.5.
apakSpunktu).

Pacientiem ar toksiskam kunga-zarnu trakta reakcijam anamnézg, ipasi vecaka gadagajuma pacientiem,
arstéSanas sakuma iespgjami neparasti abdominali simptomi (1pasi KZT asinosana).

Piesardziba jaievéro pacientiem, kas vienlaikus lieto zales, kas var palielinat ¢iilas veidoSanas vai
asinoSanas risku, piemé&ram, iekskigos kortikosteroidus, antikoagulantus, piem&ram, varfarinu,
selektivos serotontna atpakalsaistes inhibitorus vai antitrombotiskos Iidzeklus, piem&ram,
acetilsalicilskabi (skatit 4.5. apakSpunktu).

Arstesana ar ILOXEN nekavéjoties japartrauc, ja pacientam rodas KZT asinoSana vai ¢ila.

NPL jalieto, ievérojot piesardzibu, pacientiem ar kunga-zarnu trakta slimibam (¢tlainais kolits, Krona
slimiba), jo vinu stavoklis var pasliktinaties (skatit 4.8. apakSpunktu).
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Vienlaicigas alkohola un NPL lietoSanas gadijuma var pastiprinaties ar aktivo vielu saistitas nevélamas
blakusparadibas, jo 1pasi tas, kuras skar KZT vai centralo nervu sisteému.

letekme uz sirds-asinsvadu sistemu un cerebrovaskularo sistemu

Pseidoefedrina hidrohlorida sastavdalas dél ir kontrindicéti sekojosi stavokli (skatit 4.3. apakspunktu):
smagas sirds asinsvadu slimibas, koronaro sirds asinsvadu slimibas (sirds slimiba, hipertensija,
stenokardija), tahikardija, hipertireoze, cukura diabets, feohromocitoma, insults anamnéze vai kilatesosi
insulta riska faktori, miokarda infarkts anamnezé.

Klmiskajos petijumos iegiitie dati norada, ka ibuprofena lietoSana, Tpasi lielas devas (2400 mg/diena)
var bt saistita ar nedaudz paaugstinatu artériju trombozes epizozu risku (pieméram, miokarda infarkts
vai insults). Kopuma epidemiologiskie p&tijumi nenorada, ka ibuproféns mazas devas (piem., < 1200
mg/diena) tiek saistits ar paaugstinatu arteriju trombozes attistibas risku.

Pacienti ar nekontrol&tu hipertensiju, sastréguma sirds mazspe&ju (NYHA II-III), diagnostic€tu iS€misko
sirds slimibu, periféro arteriju slimibu un/vai cerebrovaskularam slimibam ar ibuprofénu butu jaarste
tikai p€c rupigas izvertéSanas, un nebiitu pielaujama lielu devu (2400 mg/diena) lietoSana.

Riipiga izverteésana bitu nepiecieSama ar1, uzsakot ilgstoSu arst€Sanu pacientiem ar kardiovaskularam
epizodem anamnéz€ (piem., hipertensija, hiperlipidémija, cukura diabgts, smeékesana), 1pasi, ja ir
nepiecieSamas lielas ibuproféna devas (2400 mg/diena).

Smagas adas reakcijas

Saistiba ar NPL lietoSanu loti reti zinots par nopietnam adas reakcijam, dazas no kuram beigusas letali,
to vidii eksfoliativs dermatits, Stivensa-Dzonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize (skatit 4.8.
apakSpunktu). Lielaks So blakusparadibu risks pacientiem ir terapijas sakuma, un vairums gadijumu
sakas pirma terapijas ménesa laika. ILOXEN japartrauc lietot, paradoties pirmajiem adas izsitumiem,
glotadas bojajumiem vai citam paaugstinatas jutibas izpausmem.

Lietojot pseidoefedrinu un ibuprofénu saturosas zales, iesp&jamas smagas adas reakcijas, piemeéram,
akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP). Sie akiitie pustulozie izsitumi var

izpausties pirmajas 2 arst€Sanas dienas ar drudzi un daudzam sikam, parsvara nefolikularam pustulam
uz vispargjas edematozas eritémas fona un galvenokart lokaliz&jas adas krokas, uz rumpja un augséjam
ekstremitatém. Pacienti riipigi jauzrauga. Ja rodas pazimes un simptomi, pieméram, drudzis, erit€éma vai
daudzas sikas pustulas, ILOXEN lietoSana japartrauc un nepiecie$samibas gadijuma atbilstosi jarikojas.

Saistiba ar ibuprofenu piesardziba jaievéro:

e gados vecakiem cilveékiem: ibuproféna farmakokingtiku vecums neietekme, tapec gados vecakiem
cilvékiem deva nav japielago. Tomer gados vecakus cilvekus rupigi jauzrauga, jo viniem biezak ir
iespgjams ar NPL saistits nelabvéligo blakusparadibu attistibas risks, ipasi kunga-zarnu trakta
asinoSana un perforacija, kas var bt letala;

e piesardziba un ipasa uzraudziba ir nepiecieSama, lietojot ibuprofénu pacientiem, kuriem ir kunga-
zarnu trakta slimibas anamnéz& (piem., peptiska Cilla, hiatala triice vai kunga-zarnu trakta asino$ana);

e arst€Sanas sakotngja faze jauzrauga urina daudzums un nieru funkcija pacientiem ar sirds mazspgju,
pacientiem ar hroniskiem nieru vai aknu darbibas trauc&jumiem, pacientiem, kuri lieto diuretiskos
lidzeklus, hipovolémiskiem pacientiem pec plasam operacijam, pasi tad, ja tie ir gados vecaki
pacienti. Pastav nieru darbibas traucéjumu risks dehidratétiem pusaudziem;
ja arstésanas laika noveéro redzes traucgéjumus, javeic pilna oftalmologiska izmeklésana.

e pirms arst€Sanas uzsaksanas jaievero piesardziba (parrunas ar arstu vai farmaceitu) pacientiem ar
hipertensiju un/vai sirds mazsp&ju anamnézg, jo saistiba ar NPL terapiju ir zinots par skidruma
aizturi, hipertensiju un tasku.
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Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena tabletg, - batiba tas ir “natriju nesaturogas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pseidoefedrins kombinacija ar

Iesp€jama reakcija

Neselektivie MAOI (iproniazids):

paroksizmala hipertensija un hipertermija, kas var
bat letala. MAOi ilglaicigas iedarbibas dél $ada
mijiedarbiba ir iesp&jama lidz 15 dienam pec MAOI
lietoSanas partrauksanas.

Citi netiesas iedarbibas perorali vai intranazali
lietojami simpatomimétiskie Iidzekli vai
vazokonstriktori, a-simpatomimé&tiskas zales,
fenilpropanolamins, fenileprins, efedrins,
metilfenidats:

asinsvadu spazmu un/vai hipertensivas krizes risks.

Atgriezeniskas darbibas monoaminoksidazes A
inhibitori (RIMA), linezolids, dopaminergiskie
melna rudzu grauda alkaloidi, vazokonstriktivi
melna rudzu grauda alkaloidi:

vazokonstrikcijas un/vai hipertensivas krizes risks.

Inhalgjamie halogenétie anestezijas Iidzekli:

perioperativa akiita hipertensija. Ja tiek planota
operacija, arst€Sana ar ILOXEN japartrauc vairakas
dienas pirms tas.

Guanetidins, rezerpins un metildopa:

var pavajinaties pseidoefedrina efektivitate.

Tricikliskie antidepresanti:

var pavajinaties vai pastiprinaties pseidoefedrina
efektivitate.

Sirds glikizidi, hinidins vai tricikliskie
antidepresanti:

palielinats aritmijas biezums.

Vienlaiciga ibuproféna lietoSana ar:

Iespéjama reakcija

Citi NPL, tostarp salicilati un COX-2 selektivie
inhibitori:

vairaku NPL vienlaiciga lieto$ana sinergiskas
darbibas d¢l var palielinat kunga-zarnu trakta ¢tlu
un asinosanas risku. Tadg] jaizvairas vienlaicigi
lietot ibuprofénu un citus NPL (skatit

4.4. apak$punktu). NPL var veicinat hiperkaliémiju.

Digoksins: vienlaiciga ILOXEN lietosana kopa ar digoksina
preparatiem var palielinat So zalu ITmeni seruma. Ja
lietosana ir pareiza (maksimali 4 dienas), nav
nepiecieSams parbaudit digoksina [imeni seruma.

Kortikosteroidi: kortikosteroidi var palielinat nevélamo

blakusparadibu risku, 1pasi to, kas saistitas ar
kunga-zarnu traktu (kunga un zarnu ¢alas vai
asinoSana) (skatit 4.3. apak$punktu).

Antitrombotiskie Iidzekli:

palielinats kunga-zarnu trakta asinoSanas risks
(skatit 4.4. apak$punktu).

Acetilsalicilskabe:

parasti netiek ieteikta vienlaiciga ibuproféna un
acetilsalicilskabes lietoSana, jo palielinas nevélamo
blakusparadibu risks.

Eksperimentalie dati liecina, ka ibuproféns var
pilnigi inhibét maza deva lietotas acetilsalicilskabes
ietekmi uz trombocTtu agregaciju, ja $is zales lieto
vienlaicigi. Lai gan par $o datu piem&roSanu
kliniskajai situacijai ir dazas neskaidribas, nevar
izslegt iespgju, ka regulara ilgtermina ibuprofena
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lietoSana var samazinat maza deva lietotas
acetilsalicilskabes kardioprotektivo iedarbibu. Biezi
lietojot ibuprofénu, kliniski nozimigi efekti nav
uzskatami par iesp&jamiem (skatit

5.1. apakSpunktu).

Antikoagulanti:
(piem., varfarins, tiklopidins, klopidogrels,
tirofibans, eptifibatids, abciksimabs, iloprosts)

NPL, piem&ram, ibuproféns, var pastiprinat
antikoagulantu iedarbibu (skatit 4.4. apak$punktu).

Fentoins:

vienlaiciga ILOXEN lietoSana kopa ar fenitoina
preparatiem var palielinat $o zalu Iimeni seruma. Ja
lietoSana ir pareiza (maksimali 4 dienas), nav
nepiecieSams parbaudit fenitoina Itmeni seruma.

Selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori
(SSAI):

palielinats kunga-zarnu trakta asinoSanas risks
(skatit 4.4. apak$punktu).

Litijs:

vienlaiciga ILOXEN lietosana kopa ar litija
preparatiem var paaugstinat $o zalu Itmeni seruma.
Ja lietosana ir pareiza (maksimali 4 dienas), nav
nepiecieSams parbaudit litija [imeni seruma.

Probenecids un sulfinpirazons:

probenecidu un sulfinpirazonu saturosas zales var
aizkavet ibuproféna izvadiSanu.

Diurétiskie lidzekli, AKE inhibitori, b&ta receptoru
blokatori un angiotenzina Il antagonisti:

NPL var pavajinat diurétisko lidzeklu un citu
antihipertensivo zalu iedarbibu. Daziem pacientiem
ar nieru funkcijas traucgjumiem (piem.,
dehidratétiem pacientiem vai gados vecakiem
pacientiem ar nieru funkcijas traucgjumiem)
vienlaiciga AKE inhibitoru, b&ta receptoru
blokatoru vai angiotenzina Il antagonistu un
ciklooksigenazi blok&josu zalu lietosana var
turpinat pasliktinat nieru funkciju, tostarp izraisit
akiitu nieru mazspgju, kas parasti ir atgriezeniska.
Tadel kombinacija jalieto uzmanigi, Tpasi gados
vecakiem pacientiem. Pacientiem ir jabit atbilstosi
hidratetiem un pec vienlaicigas terapijas
uzsaksanas, ka ar1 periodiski p&c tam jaapsver nieru
darbibas kontroles nepiecieSamiba.

Kaliju aizturosi diurétiskie I1dzekli:

vienlaiciga ILOXEN lietosana kopa ar kaliju
aizturoSiem diurétiskiem Iidzekliem var izraisit
hiperkaliemiju (ieteicams parbaudit kalija Itmeni
seruma).

Metotreksats:

ILOXEN lietosana 24 stundas pirms vai pec
metotreksata lietoSanas var izraisit paaugstinatu
metotreksata koncentraciju un pastiprinat ta
toksisko iedarbibu.

Ciklosporins:

vienlaiciga ciklosporina lietoSana kopa ar noteiktam
nesteroidajam pretiekaisuma zalém var palielinat
ciklosporina kaitigo iedarbibu uz nierém. So efektu
nevar izslégt arT ciklosporina un ibuproféna
kombinacijai.

Takrolims:

ja abas zales tiek lietotas vienlaicigi,
nefrotoksicitates risks palielinas.

Zidovudins:

ir pieradijumi, ka HIV (+) hemofilijas slimniekiem,
kuri vienlaicigi lieto zidovudinu un ibuprofénu, ir
paliclinats hemartrozu un hematomas risks.
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Sulfonilurinvielas atvasinajumi: klmiskos pétijumos pieradita nesteroido
pretiekaisuma lidzeklu un pretdiab&ta zalu
(sulfonilurinvielas atvasinajumu) savstarpgja
iedarbiba. Lai gan lidz §im nav aprakstita
mijiedarbiba starp ibuprofénu un sulfonilurinvielas
atvasinajumiem, vienlaicigas lietosanas gadijuma
piesardzibas noliika ieteicams parbaudit glikozes
limeni asins.

Hinolona grupas antibiotikas: dati no pétijumiem ar dzivniekiem liecina, ka NPL
var palielinat ar hinolona grupas antibiotikam
saistito krampju risku. Pacientiem, kas lieto NPL un
hinolonus, var bt palielinats krampju raSanas risks.

Heparini; Gingko biloba: palielinats asinoSanas risks.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriuti
Gritnieciba
Pseidoefedrina hidrohlorids

P&tijumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Pseidoefedrina
hidrohlorida lietoSana samazina asins plismu griitnieces dzemde, bet kliniskie dati par ietekmi uz
griitniecibu nav pietiekami.

Ibuprofens
Prostaglandinu sintézes inhibicija var negativi ietekmet gritniecibu un/vai embrija/augla attistibu.

Epidemiologisko pétijumu dati liecina, ka p&c prostaglandinu sintézes inhibitoru lietoSanas agrina
griitniecibas fazg palielinas spontano abortu, sirds malformaciju un gastrosizes risks. Tiek uzskatits, ka,
palielinoties devai un terapijas ilgumam, risks palielinas.

Petfjumos ar dzivniekiem pieradits, ka prostoglandinu sint€zes inhibitora lietoSana palielina griisnibas
partrauksanas pirms un pec implantacijas, ka arT embrija vai augla mirstibas risku. Turklat dzivniekiem,
kuriem organogenétiskaja perioda ievadija prostaglandinu sintézes inhibitoru, ir zinots par palielinatu
dazadu malformaciju, tostarp kardiovaskularu anomaliju, skaitu.

Sakot no 20. griitniecibas ned&las, ILOXEN lietoSana var izraisit oligohidramniju, ko izraisa augla nieru
darbibas traucgjumi. Tas var rasties neilgi péc arst€Sanas uzsakSanas un parasti ir atgriezenisks péc
arstéSanas partraukSanas. Turklat ir sanemti zinojumi par ductus arteriosus saSaurinasanos péc
arst€Sanas otraja trimestri, lielaka dala no kuram izzuda p&c arstéSanas partrauksanas. Tapé&c griitniecibas
pirma un otra trimestra laika ibuprofénu nedrikst lietot, ja vien tas nav absoluti nepiecieSams. Ja
ibuprofénu lieto sieviete, kura plano gritniecibu vai kura ir pirmaja vai otraja griitniecibas trimestri,
devai jabit péc iesp&jas mazakai un arstéSanas periodam — iesp&jami isakam.

Jaapsver pirmsdzemdibu uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un ductus arteriosus sasaurinasanos,
lietojot ibuprofénu vairakas dienas sakot no 20. gestacijas ned¢€las. Ibuproféna lietosana japartrauc, ja
konstatg oligohidramniju vai ductus arteriosus sasaurinasanos.

Tresaja griitniecibas trimestrT visi prostoglandinu sint€zes inhibitori var izraisit auglim:

- kardiopulmonalu toksicitati (ar priekSlaicigu ductus arteriosus saSaurinasanos/slég8anos un plausu
hipertensiju);

- nieru darbibas traucgjumus (skatit ieprieks), kas var progresét 1idz nieru mazspgjai un tadgjadi
samazinat amnija Skidruma daudzumu,

Matei un auglim gritniecibas beigas:

e pagarinat asins tec€Sanas laiku (antiagregacijas efekts, kas var rasties pat pie loti mazam
devam),
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o nomakt dzemdes kontrakcijas, kas var izraistt aizkavetas vai ilgstosas dzemdibas.

Lidz ar to ibuproféna lietoSana ir kontrindicta grutniecibas treSaja trimestr1 (skatit 4.3. un 5.3.
apakspunktu).

BaroSana ar kruti

Piesardzibas pasakumi baroSanas ar krti laika zalu sastava eso$a pseidoefedrina hidrohlorida del:
pseidoefedrina hlorids izdalas mates piena. Nemot veéra vazokonstriktivo lidzeklu iesp&jamo
kardiovaskularo un neirologisko ietekmi, zalu lietoSana ir kontrindicéta baroSanas ar kriti laika.

Fertilitate

Ir dazi pieradijumi, ka zales, kas nomac ciklooksigenazes/prostaglandinu sint€zi var izraisit sievieSu
auglibas traucgjumus, ietekméjot ovulaciju. Partraucot arste€Sanu, §1 iedarbiba ir atgriezeniska.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

ILOXEN var nedaudz vai meéreni ietekm@t spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Pacientiem, kuriem ir reiboni, halucinacijas, neparastas galvassapes un redzes vai dzirdes trauc&jumi,
jaizvairas no transportlidzeklu vadisanas un mehanismu apkalpoganas. Ss zales lietojot vienu reizi vai
Istermina, parasti nav nepiecieSams ieverot Ipasus droSuma pasakumus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Ar ibuprofénu saistitas biezak novérotas nevélamas blakusparadibas rodas kungi un zarnu trakta.
Iesp&jamas peptiskas Ciilas, perforacija vai KZT asinosana, kas, Tpasi gados vecakiem pacientiem, var
bit navgjosa (skatit 4.4. apakSpunktu). Pec lietoSanas zinots par sliktu diGsu, vemsSanu, gazém,
aizcietg§jumiem, gremosanas traucéjumiem, védera sapeém, melénu, hematemezi, ¢tlainu stomatitu, ka
ar1 kolita un Krona slimibas uzliesmojumu (skatit 4.4. apakspunktu ,,Ipasi bridindjumi un piesardziba
lietosana”). Retak zinots par gastritu. Kopuma, palielinot devu un arstéSanas lietoSanas ilgumu,
palielinas nevélamo blakusparadibu risks (Tpasi smagu kunga un zarnu trakta komplikaciju risks).

P&c arstesanas ar ibuprofénu zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam. Tas var ietvert:

(a) nespecifiskas alergiskas reakcijas un anafilaksi;

(b) elpcelu reaktivitati, kas var biit astma, astmas uzliesmojums, bronhospazmas vai aizdusa;

(c) dazadas adas reakcijas, tostarp dazadu veidu izsitumi, nieze, natrene, purpura, angioedéma un
retak — eksfoliativas un bullozas dermatozes (tostarp epidermas nekrolize un erythema multiforme).

Pacientiem ar diagnosticétam autoimiinam slimibam (piemé&ram, sistemas sarkano vilkedi, jauktu
saistaudu slimibu) arstéSanas laika ar ibuprofénu noveroti atseviski aseptiska meningita simptomu
gadijumi, piem&ram, stivs kakls, galvassapes, slikta diiSa, vemsSana, drudzis vai dezorientacija.

Saistiba ar arstéSanu ar NPL zinots par tisku, hipertensiju un sirds mazspgju.

Klinisko pétijumu dati liecina, ka ibuproféna lietoSana, Tpasi licla deva (2400 mg/diena), var biit saistita
ar nelielu arterialas trombozes (pieméram, miokarda infarkta vai insulta) risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Blakusparadibu saraksts tabulas veida:
Turpmak noraditais nevélamo blakusparadibu saraksts attiecas uz nevélamajam blakusparadibam, kas
noverotas, Tslaicigi lietojot ibuprofénu un pseidoefedrina hidrohloridu bezrecepsu devas. Ilgstosi arstgjot

hroniskas saslimsanas, iespgjamas papildu nevélamas blakusparadibas.

Pacienti jainformg, ka nekavéjoties japartrauc ILOXEN lietosana un jakonsultgjas ar arstu, ja tiek
noverota smaga nevélama blakusparadiba.
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Blakusparadibas ir uzskaititas péc organu sistému klasém un biezuma. Biezuma klasifikacijai izmantots
sads uzskaitfjums: loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 lidz <1/10); retak (>1/1000 lidz <1/100); reti
(=1/10000 I1dz <1/1000); loti reti (<1/10 000); nav zinams (nevar noteikt pec pieejamajiem datiem).

Infekcijas un
infestacijas

Ibuprofens

Loti reti

Infekciozu

iekaisumu uzliesmojums
(piem., nekrotizgjoss fascits),
aseptisks meningits (kakla
stivums, galvassapes, slikta
disa, vemsSana, drudzis vai
dezorientacija pacientiem ar
diagnosticétam autoimtinam
slimibam (sistémas sarkano
vilkeédi (SSV), jauktu
saistaudu slimibu)

Asins un
limfatiskas sistémas
traucejumi

Ibuprofens

Loti reti

Nav zinams

Hemopogtiski
traucgjumi (an€mija,
leikopénija,
trombocitopenija,
pancitopénija,
agranulocitoze)

Hemolitiska anémija

Imiinas sistémas
traucéjumi

Ibuprofens

Retak

Paaugstinatas jutibas
reakcijas, kas izpauzas ka
natrene, nieze un

astmas 1ekmées (ar
asinsspiediena
pazeminasanos)

Ibuprofens un
pseidoefedrina hlorids

Loti reti

Smagas generalizétas
paaugstinatas jutibas
reakcijas, pazimes var bt
sejas tiska, angioedéma,
aizdusa, tahikardija,
asinsspiediena
pazeminasanas,
anafilaktiskais Soks.

Psihiskie traucejumi

Ibuprofens

Nav zinams

Bezmiegs, uzbudinajums

Loti reti

Psihotiskas reakcijas,
depresija

Pseidoefedrina
hidrohlorids:

Retak

Nervozitate, bezmiegs

Nav zinams

Uzbudinajums, halucinacijas,
trauksme, neparasta
uzvediba, bezmiegs, nemiers

Nervu sistémas
traucejumi

Ibuprofens

Retak

Centralas nervu sist€émas
traucgjumi, piemeram,
galvassapes, aizkaitinamiba
vai nogurums.

Pseidoefedrina
hidrohlorids

Reti

Trauksme, nemiers, trice,
halucinacijas

Pseidoefedrina
hidrohlorids

Nav zinams

Hemoragisks insults,
i$emisks insults, galvassapes,
krampyji
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Acu bojajumi

Ibuprofens

Retak

Redzes pasliktinasanas

Pseidoefedrina
hidrohlorids

Nav zinams

[$€miska redzes nerva
neiropatija, slégta kakta
glaukoma

Ausu un labirinta
bojajumi

Ibuproféns

Reti

Troksnis ausis

Sirds funkcijas
traucejumi

Ibuprofens

Loti reti

Sirdsklauves, sirds mazspgja,
miokarda infarkts

Pseidoefedrina
hidrohlorids

Nav zinams

Sirdsklauves, tahikardija,
sapes krisu kurvi, aritmija ,
miokarda infarkts

Asinsvadu sistémas
traucéjumi

Ibuprofens

Loti reti

Arteriala hipertensija

Pseidoefedrina
hidrohlorids

Nav zinams

Hipertensija

Elposanas sistémas
traucéjumi, kraskurvja
un videnes slimibas

Pseidoefedrina
hidrohlorids

Reti

Astmas uzliesmojums vai
paaugstinatas jutibas reakcija
ar bronhospazmu

Kunga-zarnu trakta
traucéjumi

Ibuprofens

Biezi

Nepatikamas sajutas vedera,
gremosanas traucgjumi,
vedera sapes, slikta disa,
vemsana, gazu uzkrasanas,
caureja, aizciet€jumi, neliels
asins zudums kunga un zarnu
trakta, kas retos gadijumos
izraisa an€miju

Ibuprofens

Retak

Kunga un zarnu ¢ulas, kas
reiz€m asino un/vai perforg,
gastrits, mutes dobuma
¢ulains iekaisums, koltta un
Krona slimibas uzliesmojums
(skatit 4.4. apakSpunktu)

Ibuprofens

Loti reti

Ezofagits, pankreatits,
diafragmai Iidziga zarnu
strikttira

Nav zinams

Sapes vedera augsdala,
kunga-zarnu trakta asinoSana

Pseidoefedrina
hidrohlorids

Nav zinams

Sausums mutg, slapes, slikta
dusa, vemsana, iSémiskais
kolits

Aknu un/vai Zults
izvades sistemas
traucejumi

Ibuprofens

Loti reti

Aknu darbibas trauc&jumi,
aknu bojajums, 1pasi
ilgstosas terapijas gadijuma,
aknu mazspgja, akiits hepatits

Adas un zemadas audu
bojajumi

Ibuprofens

Retak

Dazadi izsitumi uz adas

Ibuprofens

Loti reti

Bullozas reakcijas, tostarp
Stivensa-DzZonsona sindroms
un toksiska epidermas
nekrolize (Laiela sindroms),
alopécija, smagas adas
infekcijas un miksto audu
komplikacijas v&jbaku
gadijuma

Ibuproféns

Nav zinams

Zalu izraisita reakcija ar
eozinofiliju un sistemiskiem

11




SASKANOTS ZVA 18-05-2023

simptomiem (DRESS
sindroms), fotosensitivitates
reakcijas

Pseidoefedrina Nav zinams Smagas formas adas
hidrohlorids reakcijas, izsitumi, natrene,
nieze, hiperhidroze
Ibuprofens un Nav zinams Smagas formas adas
pseidoefedrina reakcijas, ieskaitot akatu
hidrohlorids generaliz€tu eksantematozu
pustulozi (AGEP)
Nieru un urinizvades Ibuprofens Reti Nieru papillara nekroze
sistemas traucejumi
Ibuprofens Loti reti Nefrotiskais sindroms, akdits
nieru bojajums,
tubulointersticials nefrits
Pseidoefedrina Nav zinams Apgriitinata urinacija
hidrohlorids ( diziirija, urina aizture)
Vispargji traucgjumi un Ibuprofens Nav zinams Nogurums
reakcijas ievadiSanas vieta
Loti reti Tuska (Ipasi pacientiem ar
arterialo hipertensiju vai
nieru mazspé&ju)
Pseidoefedrina Nav zinams Slapes
hidrohlorids
Izmeklgjumi Ibuproféns Reti Paaugstinata urinskabes
koncentracija asinis
Loti reti Paaugstinats kreatinina

[Tmenis asinis

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

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

4.9. Pardozésana

Kliniskos So zalu pardozesanas simptomus vairak var€tu izraisit pseidoefedrina hidrohlorids, nevis
ibuprofens. ledarbiba nekorelg ar lietoto devu, jo ir individuala jutiba pret simpatomimetisko iedarbibu.

Simpatomimeétiskas iedarbibas simptomi

CNS nomakums: piem., sedacija, apnoja, cianoze, koma.

CNS stimulacija (kas vairak iesp&jama b&rniem): piem., bezmiegs, halucinacijas, krampiji, trice.

Papildus simptomiem, kas jau mingti ka nev€lamas blakusparadibas, iespg&jami $adi simptomi:
hipertensiva krize, sirds aritmija, muskulu vajums un saspringums, eiforija, uzbudinajums, slapes, sapes

kriiSu kurvi, reibonis, troksnis ausTs, ataksija, redzes migloSanas, hipotensija.

Ar ibuprofénu saistiti simptomi (papildus kunga un zarnu trakta un neirologiskajiem simptomiem, kas
jau mineéti ka nevelamas blakusparadibas)

Miegainiba, nistagms; troksnis ausis, hipotensija, metabola acidoze, samanas zudums.




SASKANOTS ZVA 18-05-2023

Smagos saindé$anas gadijumos var attistities metabola acidoze.
Terapeitiski pasakumi
Nav pieejams specifisks antidots.

Vienas stundas laika pec potenciali toksiska daudzuma iekskigas lietoSanas jaapsver aktivétas ogles
iekskiga lietoSana.

Japarbauda elektroliti, un javeic EKG. Kardiovaskularas nestabilitates un/vai simptomatiska elektrolitu
lidzsvara traucgjumu gadijuma jauzsak simptomatiska arst€sana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretklepus un saaukstésanas lidzekli; citi saaukstésanas lidzekli.
ATK kods: RO5X

Pseidoefedrina hidrohlorids ir simptomatiskas zales, kas, lietojot sistémiski, iedarbojas ka
dekongestanti.

Ibuprofens ir NPL, kas pieder propionskabes zalu grupai. Tas ir arilkaroksilskabes atvasinajums, kam ir
pretsapju, pretdrudza un pretiekaisuma Ipasibas, ka ar1 islaiciga inhibitora iedarbiba uz trombocitu
funkciju. Visas §1s Tpasibas ir saistitas ar zalu sp&ju inhib&t prostaglandinu sintézi.

ILOXEN ir vazokonstriktora (pseidoefedrina hidrohlorida) kombinacija ar NPL (ibuproféna) pretsapju
devu.

Eksperimentalie dati liecina, ka, wvienlaicigi lietojot, ibuproféns var pilnigi inhib& mazas
acetilsalicilskabes devas iedarbibu uz trombocitu agregaciju. Dazos farmakodinamikas pétijumos ir
pieradits, ka, 8 stundas pirms vai 30 mindtes péc tilitéjas iedarbibas acetilsalicilskabes devas (81 mQ)
lietosanas, lietojot vienu ibuproféna 400 mg devu, acetilsalicilskabes iedarbiba uz tromboksana
veidoSanos vai trombocTtu agregaciju samazinajas. Lai gan par So datu pieméroSanu kliniskajai situacijai
ir neskaidribas, nevar izslégt iesp&ju, ka regulara, ilgstoSa ibuproféna lietoSana var samazinat mazas
devas acetilsalicilskabes kardioprotektivo efektu. Turklat netiek uzskatits, ka ibuproféna gadijuma
rakstura lietoSana varétu bit kliniski nozimiga (skatit 4.5. apak$punktu).

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

Ibuproféns
Terapeitiskas devas ibuproféna farmakokinétika ir lineara.

UzsitkSanas

Maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta aptuveni 90 miniites p&c iekskigas lietosanas.

Lietojot viena deva, maksimala koncentracija seruma pieaugusajiem ir proporcionala devai (Cmax 17
3,5 ug/ml 200 mg devai un 30,3 £ 4,7 ug/ml 400 mg devai). Ibuproféna uzsukSanos aizkavé uzturs.

Izkliede

Ibuproféns neuzkrajas. 99% no ta tiek saistits ar plazmas olbaltumvielam.

Sinovialaja §kiduma Iidzsvara koncentracija tiek sasniegta divas I1dz astonas stundas péc lietoSanas, un
sinovialaja Skiduma Crax ir aptuveni viena treSdala no plazmas Cmax. Sievietem, kuras baro bernu ar
kriiti, reizi 6 stundas lietoja 400 mg ibuproféna, mates piena atgitais ibuproféna daudzums 24 stundas
bija mazak par 1 mg.

Biotransformacija
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Ibuprofénam nav enzimus inducgjosas iedarbibas. 90% no ta metabolizgas lidz neaktiviem
metabolitiem.

Eliminacija

Ibuproféns galvenokart tiek izvadits ar urinu. 24 stundu laika ibuproféns tiek pilnigi izvadits, 10%
nemainita veida un 90% neaktivu metabolitu veida, kas galvenokart ir glikuranidu konjugati.
Eliminacijas pusperiods ir aptuveni 2 stundas.

Ibuproféna farmakokinétikas parametri gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar nieru mazsp&ju un
pacientiem ar aknu mazspgju ir tikai nedaudz mainiti. Novéroto izmainu d€| nav nepiecieSama devas

pielagosana.

Pseidoefedrina hidrohlorids

Lietojot iekskigi, pseidoefedrins galvenokart izvadas caur nierém neizmainita veida (70 lidz 90%).
Eliminacijas pusperiods ir atkarigs no urtna pH.

Urina pasarminasana izraisa tubularas reabsorbcijas pastiprinaSanos nieru kanalinos un tadejadi art
pseidoefedrina eliminacijas pusperioda pagarinasanos.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

LDsg vertibas ibuprofena un pseidoefedrina hidrohlorida kombinacijai akiita iekskigi lietota toksicitates
petijumos bija $adas: 2,40 g/kg pelém un 1,45 g/kg zurkam.

Atkartotas devas toksicitates pétijumi ibuproféna un pseidoefedrina hidrohlorida kombinacijai nav
veikti.

Veicot Ames testu, ibuprofénam un pseidoefedrina hidrohlorida/ibuproféna kombinacijai nav novérota
mutagenitate.

Ar dzivniekiem veiktajos pétijumos ibuproféna subhroniska un hroniska toksicitate galvenokart
izpaudas ka ¢ilas kunga un zarnu trakta. Pétjjumos ar zurkam un pelém nav pieradijumu par ibuproféna
kancerogénu iedarbibu.

Reproduktivajos pétijumos ar pelém un zurkam ar atseviski lietotam sastavdalam (~ 100 mg/kg
ibuproféna; ~15 mg/kg pseidoefedrina hidrohlorida) vai to kombinaciju neuzradija toksisku vai
teratogénu ietekmi uz matiti vai augli.

Zurku matitém ievadot toksisku devu, pseidoefedrina hidrohlorids toksiski iedarbojas uz augli
(samazinata augla masa un aizkavéta osifikacija). Pseidoefedrina hidrohloridam nav veikti fertilitates
petijumi vai peripostnatalie petijumi.

Publicétie reproduktivas toksicitates petijumi ibuprofénam pieradita ovulacijas inhibiciju trusiem un
dazadam dzivnieku sugam (trusis, Zurka un pele) — implantacijas traucgjumus. Petijumos ar Zurkam un
trusiem pieradits, ka ibuproféns Skérso placentu; lietojot matitei toksiskas devas, novéroja palielinatu

malformaciju (piem., kambaru starpsienas defektu) biezumu

Ibuproféna aktiva viela tidens videi, Tpasi zivim, var radit vides risku.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols
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Mikrokristaliska celuloze

Beziidens kalcija hidrogénfosfats
Kroskarmelozes natrija sals
Kukuriizas ciete

Beziidens koloidalais silicija dioksids
Magnija stearats

Tabletes apvalks

Hipromeloze

Makrogols 400

Talks

Titana dioksids (E 171)
Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

48 menesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Bérniem neatverami PVH/PVDH/aluminija folijas blisteri
Iepakojuma izmeri: 10, 12, 20, 24 apvalkotas tabletes
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebat pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pharmaswiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praha 7

Cehija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

16-0009

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2016.gada 13.janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2020.gada 20.marts
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

04/2023
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