SASKANOTS ZVA 19-03-2024

ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg suspensija iekskigai lictoSanai pacina

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra vienas devas pacina satur 400 mg ibuproféna (Ibuprofenum) 10 ml iekskigi lietojamas suspensijas.
1 ml iekskigi lietojamas suspensijas satur 40 mg ibuproféna (Ibuprofenum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

malfits, Skidums (5000 mg/pacina),

natrijs (57,94 mg, ekvivalents 2,52 mmol/pacina),
natrija benzoats (10 mg/pacina),

benzilspirts (1,652 ug/pacina).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Suspensija iekskigai lietoSanai pacina.

Balta vai pelékbalta viskoza suspensija bez citu vielu piemaisijuma un ar raksturigu zemenu aromatu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

e Vieglu Iidz vidgji stipru sapju,

e drudza

Istermina simptomatiskai arstéSanai.

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg suspensija iekSkigai lictoSanai pacina ir paredz&ts lictoSanai pieaugusajiem
un pusaudziem no 12 gadu vecuma un ar kermena masu > 40 kg.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas
Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma un ar kermena masu > 40 kg:

Sakuma deva ir 400 mg ibuproféna (1 pacina) un nepiecieSamibas gadijuma p&c tam 400 mg ibuprofena (1
pacina) ik pec 6 Iidz 8 stundam, sasniedzot maksimalo dienas devu 1200 mg ibuproféna (3 pacinas).

Ja pusaudziem zalu lietoSana ir nepiecieSama ilgak par 3 dienam vai simptomi pasliktinas, jakonsultgjas ar
arstu.

Ja zales pieaugusajiem drudza gadijuma jalieto ilgak par 3 dienam vai sapju arstéSanai ilgak par 4 dienam,
vai ja simptomi pastiprinas, jakonsultgjas ar arstu.
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Nevélamo blakusparadibu rasanos var mazinat, lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei (skatit 4.4. apakspunktu).

Berni lidz 12 gadu vecumam un pusaudzi ar kermena masu lidz 40 kg:
Ta ka viena pacina ir augsts aktivas vielas saturs, §is zales ir kontrindic€tas berniem, kas jaunaki par 12

gadiem un pusaudziem ar kermena masu mazaku par 40 kg.

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Devas korekcijas nav nepiecieSamas pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem.
Ibuprofeéns ir kontrindicéts pacientiem ar smagu nieru mazspeju (skatit 4.3. un 4.4. apakspunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Devas korekcijas nav nepiecieSamas pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem.
Ibuprofens ir kontrindicéts pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (skatit 4.3. un 4.4.
apakSpunktu).

LietoSanas veids
Iekskigai lietoSanai.

Pacientiem ar pastiprinatu kunga jutibu Ibuprofen Nutra Essential 400 mg suspensija ickskigai lietosanai
pacina ieteicams lietot €Sanas laika.

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg suspensija iekskigai lietoSanai pacina jalieto/jaievada tiesi no pacinas,
virsil uzdzerot glazi tidens.

Pirms atverSanas pacinu paspaidit.
Sikakai informacijai skatit 6.6. apakSpunktu.

4.3. Kontrindikacijas

. Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

. Pacienti, kuriem ir bijuSas paaugstinatas jutibas reakcijas (piemeéram, astma, rinits, angioedéma vai
natrene) saistiba ar acetilsalicilskabi vai citu nesteroido pretiekaisuma Iidzekli (NPL).

. Nenoskaidroti asinsrades traucgjumi.

. Cerebrovaskulara vai cita veida aktiva asinosana.

Pacienti ar aktivu peptisku ¢alu/hemoragiju vai mingtiem trauc€jumiem anamnézg (divas vai vairakas
pieraditas ¢ulas vai asinosanas epizodes).

Kunga-zarnu trakta asino$ana vai perforacija anamnézg péc ieprieks€jas NPL terapijas.

Smaga aknu, nieru vai sirds mazsp€ja (NYHA IV pakape) (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Smagas pakapes dehidratacija (ko izraisijusi vemsana, caureja vai $kidruma nepietickama uznemsana).
Gritniecibas pedgjais trimestris (skatit 4.6. apakSpunktu).

Berni jaunaki par 12 gadiem un pusaudzi ar kermena masu Iidz 40 kg.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nevelamo blakusparadibu rasanos var mazinat, lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei (skatit zemak teksta ietekmi uz kunga-zarnu traktu un sirds-asinsvadu
sistemu).

Ipasa piesardziba jaievero pacientiem:
e ar sisteémisko sarkano vilkédi un jaukta tipa saistaudu slimibu, jo pieaug aseptiska meningita risks
(skatit 4.8. apaksSpunktu);
e ar iedzimtiem porfirina metabolisma traucgjumiem (pieméram, akiita intermitgjoSa porfirija);
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e ar kunga-zarnu trakta traucEjumiem vai hronisku zarnu iekaisuma slimibu (¢tlainais kolits, Krona
slimiba) anamnéze (skatit 4.8. apakSpunktu);

e ar hipertensiju un/vai vieglu vai vid€ji smagu sirds mazspgju, jo saistiba ar NPL lietoSanu zinots par
Skidruma aizturi un tiisku;

e ar nieru darbibas trauc€jumiem, jo nieru darbiba var pavdjinaties vel vairak (skatit 4.3. un 4.8.
apakspunktu);

e ar aknu darbibas traucgjumiem (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu);

e uzreiz pec lielam operacijam;

e ar siena drudzi, deguna polipiem vai hroniskiem obstruktiviem elpcelu trauc€jumiem, jo pieaug
alergisko reakciju risks, kas var izpausties ka astmas 1¢kme (jeb analggtiska astma), Kvinkes tliska vai
natrene;

e kuriem ir jau bijusas alergiskas reakcijas pret citam vielam, jo, lietojot ibuprofénu, pastav
paaugstinatas jutibas risks ar1 pret §Tm zaleém.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem cilvékiem biezak rodas nevélamas blakusparadibas péc NPL lietosanas, Tpasi kunga un
zarnu trakta asinoSana un perforacija, kas var bt letala.

Citi NPL
Ibuprofen Nutra Essential 400 mg suspensija iekSkigai lictoSanai pacina nav vélams lietot vienlaicigi ar
citiem NPL, tostarp ciklooksigenazes-2 selektivajiem inhibitoriem (skatit 4.5. apakSpunktu).

Ietekme uz kunga-zarnu traktu

Par kunga un zarnu trakta (KZT) asino$anu, ¢iilu un perforaciju, kas var bt letala, ir sanemti zinojumi visu
NPL lietoSanas laika jebkura arste€Sanas bridi, ar vai bez bridinoSiem simptomiem vai nopietnam KZT
blakusparadibam anamngze.

KZT asinosanas, Ciilas vai perforacijas risks pieaug, palielinoties NPL devai, pacientiem ar ¢tilu anamnézg,
1pasi, ja tas komplikacija bijusi asino$ana vai perforacija (skatit 4.3. apakSpunktu), ka arT gados vecakiem
cilvékiem. Siem pacientiem terapija jasak ar mazako pieejamo devu. Sadiem pacientiem, ka ar pacientiem,
kuriem vienlaikus jalieto acetilsalicilskabe maza deva vai citas zales, kas var palielinat kunga-zarnu trakta
komplikaciju risku, jaapsver kombinéta terapija ar protektiviem lidzekliem, piem&ram, mizoprostolu vai
protonu stikna inhibitoriem (skatit talak un 4.5. apaks$punktu).

Pacientiem ar toksiskam KZT reakcijam anamngzg, 1pasi gados vecakiem cilvekiem, jazino par jebkadiem
neparastiem abdominaliem simptomiem (ipasi KZT asinos$anu), seviski arst€sanas sakuma.

Piesardziba ieteicama pacientiem, kuri vienlaikus lieto zales, kas var palielinat ¢iilas veidoSanas vai
asinoSanas risku, piemeram, peroralus kortikosteroidus un peroralus vai parenteralus antikoagulantus,
(piem@ram, heparinu vai ta atvasinajumus, vitamina K antagonistus ka acenokumarolu vai varfarinu, citus
peroralos antikoagulantus, kas nav vitamina K antagonisti, ka rivaroksabanu, apiksabanu vai dabigatranu),
selektivos serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus vai antiagregantus (pieméram, acetilsalicilskabi) (skatit
4.5. apakspunktu).

Ja pacientiem ibuproféna lietosanas laika rodas KZT asinoSana vai ¢iila, terapija ir japartrauc.

NPL piesardzigi jalieto pacientiem ar kunga un zarnu trakta slimibu (¢tilaino kolitu, Krona slimibu)
anamngezg, jo S$ts slimibas var paasinaties (skatit 4.8. apakSpunktu).

letekme uz sirds-asinsvadu sistému un cerebrovaskularo sistému

Pacientiem, kuriem diagnostic&ta arteriala hipertensija un/vai sirds mazspgja, pirms NPL lietoSanas
jakonsultgjas ar arstu vai farmaceitu un jaievero piesardziba, jo ir sanemti zinojumi par NPL lietoSanas
saistibu ar Skidruma aizturi organisma, arterialu hipertensiju un tasku.

Kliniskajos p&tijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lictosana, jo Tpasi lielas devas (2400 mg/diena),
var tikt saistita ar arterialu trombotisku trauc€jumu rasanas nelielu paaugstinatu risku (piemé&ram, miokarda
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infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie p&tijumi neliecina, ka ibuproféns mazas devas (piem.,
<1200 mg/diena) butu saistams ar arterialu trombotisku traucgjumu ra§anas paaugstinatu risku.

Pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju, sastréguma sirds mazsp&ju (NYHA II-III), zinamu sirds i§€misko
slimibu, periféro artériju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu var lietot ibuprofénu tikai p&c riipigas
izvertéSanas, un ir jaizvairas lietot lielas devas (2400 mg/diena).

Riipiga izvertéSana ir javeic arl pirms ilgstosas arst€Sanas pacientiem ar kardiovaskularu trauc€jumu riska
faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diab&tu, smek&sanu), it 1pasi, ja ir nepiecieSamas
lielas ibuproféna devas (2400 mg/diena).

Ir zinots par Kounis sindroma gadijumiem pacientiem, kuri arsteti ar Ibuprofen Nutra Essential Kounis
sindroms ir definéts ka kardiovaskulari simptomi sekundari alergiskai vai paaugstinatas jutibas reakcijai, kas
saistiti ar koronaro artériju sasaurinasanos un var izraisit miokarda infarktu.

Smagas nevélamas adas blakusparadibas (SCARS)

Saistiba ar buproféna lietosanu ir zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam (severe cutaneous
adverse reactions - SCARsS), tostarp eksfoliativu dermatitu, daudzformu eritému, Stivensa-Dzonsona
sindromu (SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem
simptomiem (DRESS sindroms) un akatu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), kas var bt dzivibai
bistama vai letala (skatit 4.8. apakspunktu). Lielaka dala so reakciju radas pirmaja menes.

Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par sadam reakcijam, ibuproféna lietosana nekavgjoties japartrauc
japartrauc un jaapsver alternativa arstésana (ja nepieciesams).

Atseviskos gadijumos v&jbakas var biit smagu komplicétu adas un miksto audu infekciju c€lonis. Paslaik vel
nav iesp&jams izslegt NPL lomu $o infekciju pastiprinasana. Tapec véjbaku gadijuma veélams izvairities no
ibuproféna lietoSanas.

letekme uz elpoSanas sisteému
Pacientiem, kuri slimo vai agrak slimojusi ar bronhialos astmu vai alergiju, var paasinaties bronhu spazmas.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, anafilaktiskais Soks) rodas loti reti. Ja péc
ibuprofena lietoSanas rodas pirmas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes, terapija japartrauc. Specialistiem
jasak simptomatiska terapija atbilstos$i simptomiem.

Ietekme uz asinsrades sistemu
Ibuprofens uz laiku var nomakt trombocitu agregaciju. Tadel riipigi jauzrauga pacienti ar asinsreces
traucgjumiem.

Ibuprofenu lietojot ilgstosi, nepiecieSsama regulara aknu funkciju, nieru darbibas, ka arT asinsainas parbaude.

Parmeérigas zalu lietoSanas izraisitas galvassapes

Ilgstosi ar jebkada veida pretsapju lidzekliem arst€jot galvassapes, tas var pastiprinaties. Ja rodas $ada
situacija vai par to ir aizdomas, jakonsultgjas ar arstu un zalu lietosana ir japartrauc. Parmerigas zalu
lietosanas izraisttu galvassapju (medication overuse headache, MOH) diagnoze jaapsver pacientiem, kam
biezi vai katru dienu ir galvassapes, neskatoties uz regularu zalu lietoSanu pret galvassapem (vai to del).

Infekcijas un infestacijas
NPL jalieto piesardzigi pacientiem ar infekcijam, jo NPL var maskét drudza un infekcijas simptomus (skatit
4.3. apaksSpunktu).

Ietekme uz nieru darbibu
Parasti pastaviga analggtisko lidzeklu lietoSana, it Tpasi lietojot vienlaicigi vairakus analggtiskos Iidzeklus, var
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izraistt ilgstoSus nieru darbibas traucgjumus, ka ar pastav nieru mazspéejas risks (analgétiska nefropatija).
Dehidratgtiem bérniem pastav nieru darbibas traucgjumu risks.

Pamata esosSu infekciju simptomu mask&sana

Ibuprofen Nutra Essential var maskét infekcijas simptomus, kas var aizkavét atbilstoSas arst€sanas uzsaksanu
un tapéc var pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir novérots saistiba ar bakterialu sadziveé iegtitu pneimoniju
un bakterialam véjbaku komplikacijam. Kad Ibuprofen Nutra Essential lieto ar infekciju saistita drudza vai
sapju mazina$anai, ieteicams uzraudzit infekcijas stavokli. Arpus staciondra pacientam javersas pie arsta, ja
simptomi nepariet vai pasliktinas.

Maltits

Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu. Zalém var bit viegla laksativa
iedarbiba.

Maltita Sskiduma kaloritate ir 2,3 kkal/g.

Natrijs
Sis zales satur 57,94 mg natrija katra pacina, kas ir lidzvertigi 2,9% no PVO ieteicamas 2 g maksimalas
natrija dienas devas pieaugusajiem.

Natrija benzoats
Sis zales satur 10 mg natrija benzoata katra pacina, kas ir lidzveértigi 1 mg/ml. Natrija benzoats var

pastiprinat dzelti (dzeltena ada un acis) jaundzimusajiem (Iidz 4 ned€lu vecumam).

Benzilspirts
Sts zales satur 0,001652 mg benzilspirta katra pacina, kas ir lidzvertigi 0,0001652 mg/ml. Benzilspirts var

izraisit alergiskas reakcijas.

Piesardziba jaievero gritniecem, ar kriiti barojos$am matém, pacientiem ar aknu vai nieru slimibu. Tas
nepiecieSams tadel, ka liels daudzums benzilspirta var uzkraties organisma un izraisit blakusparadibas
(metabolisko acidozi).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ibuprofénu jaizvairas lietot kombinacija ar:

Citiem NPL, tostarp ar ciklookisigenazes-2 selektivajiem inhibitoriem: izvairieties no vienlaicigas divu vai
vairaku NPL lietosanas, jo tas var palielinat nelabvéligo blakusparadibu attistibas 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 trombocTtu agregaciju. Lai gan ir neskaidribas par So datu
ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslégt iesp&ju, ka ibuproféna regulara un ilgstosa lietosana var
samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka neregularai
ibuproféna lietoSanai butu klmiski nozimiga ietekme (skatit 5.1. apaksSpunktu).

Ibuproféns jalieto piesardzigi kombinacija ar:

Fenitoinu: vienlaicigi lietojot ar ibuprofénu, var paaugstinaties fenitoina Ilimenis plazma. Zales lietojot pareizi
(ne ilgak par 3 dienam), parasti nav nepiecieSama fenitoina ITmena noteikSana seruma.

Antihipertensiviem (AKE inhibitori, béta receptoru blokatori un angiotenSina Il antagonisti) un diurétiskiem
lidzek]iem: NPL var mazinat So zalu iedarbibu. Daziem pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem
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(piem&ram, pacientiem ar dehidrataciju vai gados vecakiem pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu) AKE
inhibitoru, béta receptoru blokatoru vai angiotensina Il antagonistu lietoSana vienlaikus ar ciklooksigenazi
inhibgjosiem lidzekliem var izraisit turpmaku nieru darbibas pasliktinasanos, arT iesp&jamu aktitu nieru
mazspeju, kas parasti ir atgriezeniska. Tadg] sada kombinacija jalieto piesardzigi, Ipasi gados vecakiem
pacientiem. Pacientiem janorada, ka viniem nepiecieSams uznemt pietickamu Skidruma daudzumu un
jaapsver nepiecieSamiba regulari parbaudit nieru darbibas raditajus tilit pe€c kombinétas terapijas sakuma.
Diurétiskie lidzekli var pastiprinat NPL nefrotoksisko iedarbibu.

Sirds glikozidiem, pieméram digoksinu: NPL var pasliktinat sirds mazsp€ju, paléninat glomerulu filtracijas
atrumu (GFA) un paaugstinat glikozidu koncentraciju plazma. Vienlaiciga ibuproféna un digoksinu saturoso
zalu lietoSana var paaugstinat digoksina koncentraciju seruma. Zales lietojot pareizi (ne ilgak par 3 dienam),
parasti nav nepiecieSama digoksina Itmena noteikSana seruma.

Litiju: ir dati par palielinatu litija [imeni seruma. Zales lietojot pareizi (ne ilgak par 3 dienam), parasti nav
nepiecieSama litija [imena noteikSana seruma.

Probenecidu un sulfinpirazonu: probenecidu vai sulfinpirazolu saturosas zales var aizkavét ibuproféna
izvadiSanu no organisma.

Kaliju saudzéjosie diurétiskie lidzek]i: vienlaiciga ibuproféna un kaliju saudzgjosu diurétisko lidzeklu
lietoSana var izraisit hiperkali€miju (ir ieteicams parbaudit kalija ITmeni seruma).

Metotreksatu: ir pieradijumi par iesp&jamu metotreksata koncentracijas paaugstinasanos plazma. Ibuproféna
lietosana 24 stundu laika pirms vai péc metotreksata licto$anas var izraisit paaugstinatu metotreksata Iimeni
un pastiprinat ta toksisko darbibu.

Sulfonilurinvielas atvasinajumiem: Kliniskos p&tijumos konstatéta NPL un pretdiabéta lidzeklu
(sulfonilurinvielas atvasinajumu) mijiedarbiba. Lai gan Iidz Sim nav aprakstita mijiedarbiba starp ibuprofénu
un sulfonilurinvielas atvasinajumiem, vienlaicigas lietoSanas gadijuma piesardzibas noliika ieteicams
parbaudit glikozes koncentraciju asins.

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

CYP2C9 inhibitoriem: vienlaiciga ibuproféna un CYP2C9 inhibitoru lietoSana var pastiprinat ibuproféna
(CYP2CO9 substrats) iedarbibu. Petijuma ar vorikonazolu un flukonazolu (CYP2C9 inhibitori) tika uzradita
par aptuveni 80-100% palielinata S(+)ibuproféna iedarbiba. Vienlaikus lietojot spécigus CYP2C9
inhibitorus, 1pasi, kad lielas ibuproféna devas tiek lietotas ar vorikonazolu vai flukonazolu, jaapsver
ibuproféna devas samazinaSana.

Kortikosteroidiem: var palielinat ¢tilu veidoSanas un asinoSanas risku (skatit 4.4. apakspunktu).
Antikoagulantiem: NPL var pastiprinat antikoagulantu, pieméram, heparina vai ta atvasinajumu, vitamina K
antagonistu: acenokumarola vai varfarina, un citu peroralo antikoagulantu, kas nav vitamina K antagonisti, ka

rivaroksabana, apiksabana vai dabigatrana darbibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Antiagregantiem un selektiviem serotonina atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSAI): palielinats kunga un zarnu
trakta asinoSanas risks (skatit 4.4. apakSpunktu).

Takrolimu: vienlaicigi lietojot NPL ar takrolimu, var pieaugt nefrotoksicitates risks.
Ciklosporinu: var palielinat nefrotoksicitates risku.

Mifepristonu: NPL nav vélams lietot 8-12 dienas p&c mifepristona ievadiSanas, jo NPL var
samazinat mifepristona iedarbibu.



SASKANOTS ZVA 19-03-2024

Zidovudinu: palielinas hematologiskas toksicitates risks, ja NPL lieto kopa ar zidovudinu. Ir pieradijumi par
palielinatu hemartrozes un hematomu risku HIV pozitiviem hemofilijas slimniekiem, kas vienlaikus lieto
zidovudinu un ibuprofenu.

Baklofenu: p&c ibuproféna lietosanas var attistities bakloféna toksicitate.

Ritonaviru: ritonavirs var paaugstinat NLP koncentraciju seruma.

Aminoglikozidiem: NPL var samazinat aminoglikozidu izvadiSanu no organisma.

Kaptoprilu: eksperimentalie p&tijumi norada uz to, ka ibuproféns nonac kaptoprila natriju izvadoso efektu.

Holestiraminu: vienlaicigi ievadot ibuprofénu un holestiraminu, tiek novélota un samazinata (par 25%)
ibuproféna absorb&sanas. Sis zales biitu jaievada ar dazu stundu intervalu.

Alkohols
Vienlaiciga alkoholisko dzgérienu lietosana var pastiprinat NPL nelabvéligo blakusparadibu intensitati, ipasi
saistiba ar KZT un centralo nervu sisteému.

4.6. Fertilitate, griutnieciba un baroSana ar krati

Griitnieciba

Prostaglandinu sint€zes inhibicija var nevélami ietekmet griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Epidemiologisko p&tijumu dati liecina par palielinatu spontana aborta un sirds anomaliju, un gastrosizes
risku p&c prostaglandinu sint€zes inhibitora lietoSanas agrina gritniecibas posma. Kardiovaskularu anomaliju
absolitais risks palielinas mazak par 1% Iidz aptuveni 1,5%. Uzskata, ka Sis risks palielinas, picaugot devai
un terapijas ilgumam. Pieradits, ka dzivniekiem prostaglandinu sint€zes inhibitora ievadiSana pastiprina
apauglotas olsiinas bojaeju pirms un pec implantacijas un embrija-augla letalitati. Turklat dzivniekiem,
kuriem organogenézes laika ievaditi prostaglandinu sintézes inhibitori, zinots par biezaku dazadu anomaliju,
arT kardiovaskularu anomaliju, rasanos.

Sakot no gratniecibas 20. nedélas, Ibuprofen Nutra Essential 400 mg suspensija ieckskigai lietoSanai pacina
lietosana var izraisit oligohidramniju, kas rodas augla nieru darbibas trauc€jumu rezultata. Tas var rasties
neilgi pec arstéSanas uzsakSanas un parasti ir atgriezenisks pec arstéSanas partrauksanas. Turklat ir sanemti
zinojumi par ductus arteriosus sasaurinasanos pec arsté$anas otraja trimestri, no kuriem lielaka dala izzuda
péc arstéSanas partrauk$anas. Tad€] pirmaja un otraja grutniecibas trimestrT ibuproféns bitu jalieto tikai tad,
jatas ir absoliiti nepiecieSams. Ja ibuprofénu lieto sieviete, kura plano griitniecibu, vai kura ir pirmaja vai
otraja grutniecibas trimestr1, devai jabit iespgjami mazakajai un arsté$anas periodam - iesp&jami 1sakam.
Lietojot ibuprofénu vairakas dienas sakot no 20. gestacijas nedglas, ir jaapsver pirmsdzemdibu uzraudziba
attieciba uz oligohidramniju un ductus arteriosus sasaurinasanos.

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg suspensija iekSkigai lietoSanai pacina lietoSana japartrauc, ja konstate
oligohidramniju vai ductus arteriosus sasaurinasanos.

Griitniecibas tresaja trimestr1 visi prostaglandinu inhibitori var izraisit auglim:
- kardiopulmonalu toksicitati (ar priekslaicigu ductus arteriosus saSaurinaSanos/slégsanos un
plausu hipertensiju),
- nieru darbibas traucgjumus (skattt ieprieks), kas var progresét [idz nieru mazspgjai, un tadgjadi
samazinat amnija Skidruma daudzumu

matei un jaundzimu$ajam gritniecibas beigas:
- _pagarinat asins tec€Sanas laiku (antiagregacijas efekts, kas var rasties pat pie loti

mazam devam),

- nomakt dzemdes kontrakcijas, kas var izraisit aizkavetas vai ilgstoSas dzemdibas.
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Lidz ar to ibuproféna lietosana ir kontraindicéta griitniecibas tresaja trimestri (skatit 4.3. apakS$punktu).

BaroSana ar kriiti

Ibuprofens un ta metaboliti neliela daudzuma var nonakt mates piena. Paslaik nav zinama to kaitiga ietekme
uz zidaini, tapec, lietojot ibuprofénu sapju un drudza arsteSanai ieteiktajas devas neilgu laiku, barosana ar
kriiti parasti nav japartrauc (skatit 4.4. apakSpunktu).

Fertilitate
Ir pieradijumi, ka zales, kas nomac ciklooksigenazes/prostaglandinu sint€zi, var izraisit fertilitates
traucgjumus, ietekmgjot ovulaciju. ST paradiba péc terapijas partraukSanas ir atgriezeniska.

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav paredzama ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, ja zales tiek lietotas
ieteicamajas devas un paredz&to laiku. Tomér attiecigo blakusparadibu attistiba, piem&ram, redzes
traucgjumi, reibonis vai nogurums (skatit 4.8.apakSpunktu), var ietekmét reakcijas atrumu un sp&ja vadit
transportlidzeklus un/vai apkalpot mehanismus var biit samazinata. Ja tada ietekme tiek novérota, pacientiem
nevajadzetu vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevelamo blakusparadibu saraksta ieklautas visas blakusparadibas, kas konstat&tas ibuproféna terapijas
laika, ar1 blakusparadibas pec ilgstosas ibuproféna terapijas licla deva pacientiem ar reimatismu. Rasanas
biezums, kas ir lielaks neka ,,loti reti”, attiecas uz Tslaicigu terapiju ar ne vairak ka 1200 mg ibuproféna diena
peroralas zalu formas un 1800 mg supozitorijos.

Par talak min€tajam blakusparadibam jaievero, ka tas galvenokart ir atkarigas no devas un atskiras dazadiem
individiem.

Biezak novérotas blakusparadibas rodas kungi un zarnu trakta. Var rasties peptiskas Ciilas, perforacija vai
KZT asinoSana, kas dazkart ir letala, seviski gados vecakiem pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu). P&c zalu
lietosanas radusies slikta diiSa, vemsana, caureja, meteorisms, aizcietgjums, dispepsija, sapes veédera, meléna,
hemateméze, ciilains stomatits, kolita un Krona slimibas paasinajums (skatit 4.4. apakSpunktu). Retak
noverots gastrits.

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

Kliniskajos pétijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo 1pasi lielas devas (2400 mg/diena),
var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucéjumu rasanas nelielu paaugstinatu risku (pieméram, miokarda
infarktu vai insultu) (skatit 4.4. apaks$punktu).

Ibuprofeéna terapijas laika ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam, un tas var bat:

e nespecifiskas alergiskas reakcijas un anafilakse;

e clpcelu reakcijas, piemeram, astma, saasinajusies astma, bronhu spazmas, aizdusa;

e dazadas adas reakcijas, pieméram, nieze, natrene, angioedéma un retakos gadijumos eksfoliativas un
bulozas dermatozes (tostarp epidermas nekrolize un erythema multiforme).

Saistiba ar NPL sistemisku lietoSanu ir aprakstiti parejosi infekciju izraisttu iekaisumu paasinajumi
(piem@ram, nekrotizgjosa fascita attistiba). Tas, iesp&jams, ir saistams ar NPL darbibas mehanismu.

Ja ibuprofeéna terapijas laika tiek novérota infekcijas attistiba vai paasinasanas, pacientam ir ieteicams
nekavgjoties sazinaties ar arstu. Jaizverte pretinfekcijas terapijas uzsaksana.

IlgstoSas arstesanas laika regulari jakontrol€ asinsaina.
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Ja tiek novérotas alergiskas reakcijas, pacientam jaiesaka nekavgjoties partraukt zalu lietoSanu un sazinaties
ar arstu.

Ja tiek noveroti redzes trauc€jumi, pacientam jaiesaka nekavéjoties partraukt zalu lietoSanu un sazinaties ar
arstu.

Ja tiek noverotas relativi stipras sapes védera augséja dala vai ja sakas meléna vai hemateméze, pacientam
jaiesaka nekav€joties partraukt zalu lietoSanu un doties pie arsta.

Zemak noraditas nevelamas blakusparadibas attiecas uz slaicigu ibuproféna lietoSanu mazas devas. Hronisku
slimibu gadijuma ilgtermina terapijas laika var rasties papildu nevélamas blakusparadibas.

Vertgjot nevélamas blakusparadibas, tas tiek iedalitas $adas biezuma grupas: loti biezi (> 1/10); biezi (no >
1/100 Iidz < 1/10); retak (no > 1/1 000 lidz < 1/100); reti (no > 1/10 000 Iidz < 1/1 000); loti reti (< 1/10 000)
un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem).

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas dilstosa smaguma pakapes seciba.

MedDRA
organu sistemu BieZums Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija
Aprakstits ar infekciju saistita ickaisuma paasinajums (piemé&ram,
Infekcijas un o nekrotiz&josa fascita raSanas).
. o Loti reti . oy o e . -
infestacijas ’ Retos gadijumos vejbaku laika var attistities nopietnas adas
infekcijas un miksto audu bojajumi.
Asinsrades traucgjumi (anémija, leikopénija, trombocitopenija,
Asi pancitopénija, agranulocitoze).
SINS un .y g . _ . —
limfatiskas Pirmas So blakusparadibu izpausmes var biit drudzis, kakla sapes,
. . virspusgjas briices mutes dobuma, gripai Iidzigi simptomi, liels
sistémas Loti reti S _ . i .
.. ’ nogurums, deguna asinoSana un adas asino$ana. Sados gadijumos
traucejumi . .. .. _ e, o .
pacientam jaiesaka nekavgjoties partraukt zalu lietoSanu, nelietot
pasSam nekadas pretsapju vai temperatiiru pazeminosas zales un
konsulteties ar arstu.
Retak Natrene un nieze.
Smagas vispargjas paaugstinatas jutibas reakcijas. Simptomi var
Imiinas sistémas Loti reti bit: sejas, méles un rikles tiska, dispnoja, tahikardija, hipotensija
traucgjumi ’ (anafilakse, angioedéma vai smags $oks).
Astmas paasinajums.
Nav zinams Elpcelu reakcijas (astma, bronhu spazmas vai dispnoja).
Psihiskie o I . "
o Loti reti Psihotiskas reakcijas, depresija.
traucejumi
. _ Centralas nervu sist€mas trauc€jumi, pieméram, galvassapes
g Retak Lo X L 2 . ’
NerV1_1. 51st§ mas cta reibonis, bezmiegs, uzbudinajums, aizkaitinamiba vai nogurums.
traucejumi - - ]
Loti reti Aseptisks meningits™.
Acu bojajumi Retak Redzes traucgjumi.
A n labirin . .
tsu un abirinta Reti Tinnits.
bojajumi
Sirds funkcijas Loti reti Sirds mazspgja, sirdsklauves, tiiska, miokarda infarkts.
traucgjumi Nav zinami Kounis sindroms
Asinsvadu
sisteémas Loti reti Hipertensija, vaskulits
traucgjumi
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MedDRA
organu sistemu BieZums Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija

Kunga-zarnu trakta stidzibas, pieméram, sapes vedera, slikta dusa,
dispepsija, caureja, meteorisms, aizcietéjums, dedzinasana aiz
krtsu kaula, vemsana un neliels asins zudums no kunga un zarnu
trakta, kas izn@muma gadijumos var izraisit anémiju.

Kunga un zarnu trakta ¢tlas, perforacija vai asinosana, ¢tlains
Retak stomatits, kolita un Krona slimibas paasinajums (skatit 4.4.
apaksSpunktu), gastrits.

Ezofagits, diafragmai Iidzigu striktiiru veidoSanas zarnas,

Biezi

Kunga-zarnu
trakta trauc€jumi

Loti reti pankreatits.
Aknu un/vai zults . . .. U . . -
. — Aknu disfunkcija, aknu bojajums, seviski ilgstoSas terapijas laika,
izvades Loti reti . _ -

. ’ aknu mazspgja, akiits hepatits.

traucejumi

Retak Adas izsitumi.

Smagas nevélamas adas blakusparadibas (SCARS) (tostarp
Lofi refi daudzformu eritéma, eksfoliativs dermatits, Stivensa-Dzonsona

Adas un zemadas sindroms un toksiska epidermas nekrolize)

audu bojajumi Alopgcija.

Zalu izraistta reakcija ar eozinofiliju un sist€miskiem simptomiem
(DRESS sindroms)

Nay zinams Akiita generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP)
Fotosensitivitates reakcijas
Nieru audu bojajums (papillara nekroze) un paaugstinata
Nieru un Reti urinvielas koncentracija asinis; paaugstinats urinskabes [imenis
urinizvades asinis.
sistémas Tuskas veidosanas, Tpasi pacientiem ar arterialu hipertensiju vai
traucgjumi Loti reti nieru mazspéju, nefrotiskais sindroms, intersticials nefrits, kas var
noritét vienlaikus ar akiitu nieru mazspgju.
Izmeklgjumi Reti Pazeminats hemoglobina limenis.

1 Zalu izraisita aseptiska meningTita patog€nais mehanisms nav pilniba skaidrs. Tomér pieejamie dati par NPL
saistibu ar aseptisko meningitu norada uz paaugstinatas jutibas reakcijam (d€] parejosas saistibas ar zalu
lietoSanu un simptomu izzusanu péc zalu lietoSanas partrauksanas).

Janem veéra, ka pacientiem ar jau esoSiem autoimiiniem trauc€jumiem (pieméeram, sist€misko sarkano vilkedi
vai jauktu saistaudu slimibu) ibuproféna terapijas laika ir noveroti atseviski aseptiska meningita simptomu,
pieméram, kakla sttvuma, galvassapju, sliktas diiSas, vemsanas, drudza vai apzinas trauc€jumu gadijumi.

ZinoSana 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 lhigti 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

Béniem devas, kas lielakas par 400 mg/kg, licto$ana var radit toksicitates simptomus, tomér toksiskas
ietekmes risku nevar izslégt ari pie devam, kas lielakas par 100 mg/kg. Pieaugusajiem devas atbildes
reakcija nav tik skaidri izteikta. Eliminacijas pusperiods pardozésanas gadijumos ir 1,5-3 stundas.

Simptomi

Pacientiem, kuri lietojusi kltniski nozimigu NPL daudzumu, parastie pardozéS$anas simptomi ir slikta dusa,
vemsana, sapes vedera un retak caureja. Var buit arT troksnis ausTs, galvassapes un kunga-zarnu trakta
asinoSana. Smagakas saindéSanas gadijumos novéro toksisku ietekmi uz centralo nervu sisteému, kas izpauzas
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ka reibonis, miegainiba, reizém ka uzbudinajums un dezorientacija, samanas zudums vai koma. Dazkart
pacientiem ir krampji. Ipasi smagas pardozeSanas gadijuma var rasties metaboliska acidoze un var
pagarinaties protrombina laiks/INR, iespgjams to izraisa cirkul&joso asinsreces faktoru darbibas traucgjumi.
Ir iespgjama arT akiita nieru mazspeja un aknu bojajums. Astmas slimniekiem ir iespg€jams astmas
paasinajums. Vel var rasties arT hipotensija, elpoSanas nomakums un cianoze.

Terapija
Nav pieejams specifisks antidots.

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

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

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

Darbibas mehanisms

Ibuproféns ir nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NPL), kas parastajos dzivnieku eksperimentalos ickaisuma
modelos efektivi nomacis prostaglandinu sint€zi. Cilvékam ibuproféns mazina ar iekaisumu saistitas sapes,
pietikumu un drudzi. Ibuproféns inhib& ari ADF un kolagéna ierosinatu trombocitu agregaciju.

Farmakodinamiska iedarbiba

Eksperimentalie dati liecina, ka vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt konkurgjosi
inhib&ta 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 péc
atras darbibas acetilsalicilskabes devas (81 mg) lietoSanas, radas samazinata acetilsalicilskabes iedarbiba uz
tromboksana veido$anos vai trombocitu agregaciju. Lai gan ir neskaidribas par So datu ekstrapolaciju
klmiskaja situacija, nevar izslegt iespeju, 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

Nav veikti specifiski farmakokingtikas petijumi be&miem. Literattiras dati apliecina, ka ibuprofena
uzsiikSanas, biotransformacija un eliminacija bérniem notiek tapat ka pieaugusajiem.

Uzstksanas

Pé&c iekskigas lietoSanas ibuproféns dal&ji uzsiicas jau no kunga, bet pilniga absorbcija notiek tievajas zarnas.
Maksimalais Itmenis plazma p&c iekskigas tiilitgjas iedarbibas zalu forma lietoSanas tiek sasniegts péc 1 — 2
stundam.

Izkliede
Ibuproféns atri izkliedgjas visa kermeni. Piesaistisanas pie plazmas proteiniem notiek aptuveni 99% apmera.

Biotransformacija
Ibuproféns aknas metabolizgjas (hidroksilésana, karboksilésana, konjugacija) lidz farmakologiski neaktiviem
metabolitiem.
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Eliminacija

P&c aknu biotransformacijas farmakologiski neaktivie metaboliti pilnigi elimingjas, galvenokart caur nierém
(90%), ka ar1 caur zults celiem. Ibuproféna eliminacijas pusperiods veseliem cilvékiem un pacientiem ar
aknu un nieru slimibam ir 1,8 — 3,5 stundas.

Nieru darbibas trauc&jumi

Ta ka ibuproféns un ta metaboliti galvenokart tiek izvaditi caur nierém, pacienti ar dazadam nieru bojajumu
pakapém var uzradit izmainitu o zalu farmakokinétiku. Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem noverota
samazinata saisti$anas ar olbaltumvielam, palielinats kop&ja ibuproféna plazmas Iimenis un nesaistita (S)-
ibuprofena dala, lielaki (S)-ibuproféna AUC raksturlielumi un palielinata enantiomériska AUC (S/R)
attieciba, salidzinot ar veseliem brivpratigajiem Pacientiem ar terminalu nieru slimibu, kuriem tiek veikta
dialize, vidgja briva ibuprofena frakcija bija aptuveni 3%, salidzinot ar aptuveni 1% veseliem
brivpratigajiem. Smagu nieru darbibas traucg€jumu gadijuma iesp&jama ibuproféna metabolitu uzkrasanas.
Sadas ietekmes nozime nav zinama. Metabolitus var izvadit hemodializé (skatit 4.3. apak$punktu).

Aknu darbibas trauc&jumi

Alkoholisko dz€rienu lietosanas izraisita aknu slimiba kopa ar viegliem Iidz vid&ji smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem nav radijusi nozimigas ibuproféna farmakokinétikas parametru parmainas. Aknu slimiba var
ietekmeét ibuproféna izkliedes king&tiku. Salidzinajuma ar veselam kontroles personam pacientiem, kam ir
ciroze un vidgji smagi aknu darbibas traucgjumi (6—10 verte§jumpunkti péc Child-Pugh skalas), ir novérots
vidgji divas reizes ilgaks ibuproféna eliminacijas pusperiods, ka arT ievérojami mazaka S- un R- enantioméru
AUC attieciba (S/R). Tas liek uzskatit, ka var bt trauceta R-ibuproféna metaboliska parverSanas par aktivo
S-enantioméru (skattt art 4.3. apakSpunktu).

5.3 Prekliiskie dati par droSumu

Ibuproféna subhroniska un hroniska toksicitate dzivnieku pétijumos izpaudas galvenokart ar kunga un zarnu
trakta bojajumiem un ¢alam. P&tjjumos in vitro un in vivo nav gati kliniski nozimigi pieradijumi, ka
ibuprofénam biitu mutagéna ietekme. Petijjumos ar zurkam un pelém nav giiti pieradijumi, ka ibuprofénam ir
kancerogéna ietekme. Ibuproféns izraisija ovulacijas inhibiciju truSiem, ka ar1 implantacijas trauc€jumus
dazadu sugu dzivniekiem (trusim, Zurkai, pelei). Eksperimentalie p&tjjumi ar Zurkam un truSiem liecina, ka
ibuprofens skerso placentu. P&c matei toksisku devu ievadisanas mazuliem biezak radas anomalijas (sirds
kambaru starpsienas anomalijas).

Aktiva viela ibuproféns var negativi ietekmeét vidi Gidenskratuves, seviski tas attiecas uz tajas dzivojosam
Zivim.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija benzoats (E211)

Bezitidens citronskabe (E330)

Natrija citrats (E331)

Saharina natrija sals (E954)

Natrija hlorids

Hipromeloze (Tips 2910) (E464)

Ksantana sveki

Maltits, skidums (E965)

Glicerins (99,8%) (E422)

Zemenu aromatiz&tajs (satur vielas, kas ir identiskas dabiskajam aromatvielam, dabiskas aromatvielas,
kukuriizas maltodekstrinu, trietilcitratu (E1505), propilénglikolu (E1520) un benzilspirtu)
Attirits Gidens

6.2 Nesaderiba
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Nav piemérojama.
6.3 UzglabaSanas laiks
5 gadi
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
6.5 lepakojuma veids un saturs

Kartona kastite ir vienas devas pacinas, katra 10 ml ibuproféna suspensijas iekskigai lictoSanai, un lictoSanas
instrukcija. Pacinas izgatavotas no kombinéta PET/aluminija/PET/ PE.

Katra kastite ir 10, 12, 24 vai 30 pacinas.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.
Pirms attaisisanas pacinu paspaidiet:

Sis zales ir suspensijas veida. Pirms lieto$anas ta jasamaisa lidz homogénam stavoklim, ka noradits talak
attela:

~<:1~:>~ﬁ

1 — Atkartoti ar pirkstiem uzspiediet pacinas augsa un apaksa.
2 — Spiediet no pacinas viena gala uz otru un pretgja virziena vismaz 30 sekundes.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
NUTRA ESSENTIAL OTC S.L.

Calle de la Granja

1.- 3°B - Alcobendas (MADRID)

28108, Spanija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

17-0215

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2017. gada 3. oktobris
P&dgjas parregistracijas datums: 2022.gada 5.septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
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01/2024

14



