SASKANOTS ZVA 12-03-2024
ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Nurofen 200 mg arstnieciskais plaksteris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs arstnieciskais plaksteris satur 200 mg ibuproféna (lbuprofenum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Arstnieciskais plaksteris.

Bezkrasains, paslimgjoss aktivo vielu satuross slanis, kas uzklats uz 10 x 14 cm elastiga miesas krasas
auduma pamata un nosegts ar atdalamu aizsargkartu.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Nurofen lieto slaicigi viet&jai simptomatiskai vietéju sapju arsté€sanai akiitu muskulu parptiles, vai
sastiepumu gadijuma péc trulam traumam augs€jas vai apaksejas ekstremitates locitavas tuvuma
pieaugusajiem vai pusaudziem no 16 gadu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie un pusaudzi no 16 gadu vecuma

Vienai devai atbilst viens arstnieciskais plaksteris. Maksimala dienas deva ir viens arstnieciskais plaksteris 24
stundu laika. Plaksteri var lietot jebkura laika diena vai nakti, bet tas janonem un jauzliek jauns plaksteris taja
pasa laika nakamaja diena.

Arstniecisko plaksteri jalieto p&c iesp&jas isaku laiku, kads nepiecieSams simptomu mazinasanai. ArstéSana
nedrikst bit ilgaka par 5 dienam. Ieguvums no arsté$anas, ilgakas par 5 dienam, nav pieradits.

Ja ieteicamaja lietoSanas laika nav novérojams uzlabojums vai simptomi pasliktinas, jakonsultéjas ar
arstu.

Gados vecaki pacienti
Ipasa devas korekcija nav nepiecieSama.

Pediatriskd populacija
Nurofen drosums un efektivitate, lietojot bérniem un pusaudziem vecuma lidz 16 gadiem, Iidz §im nav
pieradtta.

Lieto8anas veids
Tikai Tslaicigai lietoSanai uz adas.
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Arstniecisko plaksteri jalieto veselu, to nedrikst griezt.

Arstniecisko plaksteri nedrikst lietot kopa ar okluzivu parsgju.

Pirms arstnieciska plakstera uzlikSanas ieteicams lietosanas vietu riipigi nomazgat un nosusinat.
Lietot tikai uz veselas adas.

Noplést vai pargriezt pacinu pa marketo Iiniju, lai iznemtu arstniecisko plaksteri.

Vispirms nonemt aizsargkartas centralo dalu, kas pasarga Iim&joso virsmu, un uzklat ar o virsmu uz saposu
vietu. Tiklidz plaksteris ir drosi novietots, nonemt atlikuso aizsargkartu no plakstera malam.

Plaksteris ir elastigs un érts lietoSana, péc nepiecieSamibas to var uzlikt uz vai blakus locitavai, un tas
netrauceés normalai kustibai.

Nesaslapinat arstniecisko plaksteri.
4.3. Kontrindikacijas

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

e Pacientiem, kuriem ieprieks ir bijusas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, astma, bronhu spazmas,
rinits, angioedéma vai natrene) saistiba ar ibuproféna, acetilsalicilskabes vai citu nesteroido
pretiekaisuma lidzeklu (NPL) lietosanu.

e LietoSana uz skartas vai bojatas adas.

e (Qriitniecibas tresais trimestris.

e LietoSana uz acim, liipam vai glotadas.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ja simptomi nepariet 5 dienu laika vai tie pasliktinas, jakonsultgjas ar arstu.
Nevélamas blakusparadibas var mazinat, lietojot zales iesp&jami 1saku laiku.

Lietojot ibuprofénu, pacientiem, kuriem ir vai ir bijusi bronhiala astma vai alergija, var btt bronhu
Spazmas.

Smagas nevélamas adas blakusparadibas (SCARS)

Saistiba ar ibuprofena lietoSanu ir zinots par smagam nevélamam adas blakusparadibam (severe cutaneous
adverse reactions - SCARS), tai skaita, eksfoliativu dermatitu, erythema multiforme, Stivensa-DZonsona
sindromu (Stevens-Johnson syndrome — SJS), toksisku epidermas nekrolizi (TEN), zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms -
DRESS sindroms) un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), kas var apdraudét dzivibu vai biit
letala (skatit 4.8. apaksSpunktu). Lielaka dala $o reakciju radas pirma ménesa laika.

Ja paradas pazimes un simptomi, kas liecina par §Tm reakcijam, ibuproféna lietoSana nekavgjoties japartrauc
un jaapsver alternativa arstéSana (ja nepiecieSams).

Arsteana nekavéjoties japartrauc, ja pec arstnieciska plakstera uzlik§anas paradas adas izsitumi.

Lai mazinatu fotosensitivitates rasanas risku, pacienti ir jabridina, lai arsté$anas laika un vienu dienu péc
arstnieciska plakstera nonemsanas arstéta vieta netiktu paklauta stiprai dabigas un/vai maksligas
(pieméram, solariju lampas) gaismas ietekmei.

Kaut gan vietgji lietota ibuproféna sisteémiska pieejamiba ir ievérojami zemaka neka iekskigi
lietojamam zalu formam, retos gadijumos var rasties komplikacijas. So iemeslu d&| pacientiem ar
nieru, sirds vai aknu darbibas trauc€jumiem, ar aktivu vai anamné&ze bijusu peptisko ¢iilu, zarnu trakta

2021-08-12_renewal



SASKANOTS ZVA 12-03-2024

iekaisumu vai hemoragisko diatézi jamekle arsta padoms pirms $o zalu lietoSanas.

Nesteroidos pretickaisuma Iidzekli ar piesardzibu jalieto gados vecakiem pacientiem, jo ir lielaka
varbiitiba, ka paradisies nevélamas blakusparadibas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nesteroidie pretiekaisuma lidzekli var mijiedarboties ar antihipertensiviem lidzekliem, un iesp&jami
var pastiprinat antikoagulantu iedarbibu, tomeér ja arstniecisko plaksteri lieto pareizi, tad sisteémiskas
iedarbibas limenis ir zems un zalu mijiedarbiba, kas raksturiga ibuproféna iekskigi lietojamam zalu
formam, ir maz ticama. Vienlaicigi lietojot ar acetilsalicilskabi vai citiem NPL, var pieaugt nevélamo
blakusparadibu sastopamiba.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Gritnieciba

Ibuproféna sisteémiska koncentracija péc viet&jas lietosanas ir zemaka neka péc iekskigi lietojamo
zalu formu lietoSanas. Atsaucoties uz pieredzi no arsté$anas ar sist€émiski lietotiem NPL, ieteicams ir
sekojosais:

prostaglandinu sintézes nomakums var nelabveligi ietekmét griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Epidemiologisko pétijumu dati liecina par palielinatu spontano abortu risku un sirds anomaliju un gastro$izes
risku p&c prostaglandinu sint€zes inhibitora lietoSanas griitniecibas sakuma. Risks varétu palielinaties I1dz ar
devu un terapijas ilgumu. Dzivniekiem, lietojot prostaglandinu sintézes inhibitoru, tika novéroti palielinats
pirms- un p&cimplantacijas abortu biezums un embrija/augla letalitate. Turklat dzivniekiem, kam
organogenézes perioda lietots prostaglandinu sinté€zes inhibitors, zinots par palielinatu dazadu anomaliju,
tostarp kardiovaskularo anomaliju, sastopamibu.

Gritniecibas pirmaja un otraja trimestri Nurofen lietot nedrikst, ja vien nav absolfiti nepieciesams. Ja Nurofen
tiek lietots pirmaja vai otraja grutniecibas trimestri, jalieto p&c iesp&jas mazaka deva un péc iesp&jas Tsaku
laiku.

Griitniecibas tresaja trimestr1 visi prostaglandinu sint€zes inhibitori var izraisit auglim:
- kardiopulmonalu toksicitati (ar priekslaicigu ductus arteriosus slégsanos un pulmonalu
hipertensiju);
- nieru darbibas trauc€jumus, kas var progresét 1idz nieru mazspgjai ar oligo-hidroamniozi;

griitniecibas beigas matei un jaundzimus$ajam:
- iesp&jamu asinsteces laika pagarinasanos, anti-agregacijas efektu, kas var rasties, lietojot
pat loti mazas devas;
- dzemdes kontrakciju nomakumu, kas izraisa dzemdibu aizkavésanos vai pagarinasanos.

Tadgjadi ibuprofens ir kontrindic€ts gritniecibas tresaja trimestri.

BaroS$ana ar krati

P&c sistemiskas lietosanas, tikai neliels ibuproféna un ta metabolitu daudzums nonak mates piena. Ta ka nav
zinamas ta izraisitas blakusparadibas zidainim, lietojot ieteicamas devas neilgu laiku $o arstniecisko plaksteri,
nav nepieciesams partraukt b&rna barosanu ar kriti.

Tomeér, piesardzibas nolukos, sievietei, kas zida mazuli, So arstniecisko plaksteri nedrikst lietot krats
dziedzeru rajona.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nurofen neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
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4.8. Nevelamas blakusparadibas

Vietgji lietojama ibuproféna sisteémiska pieejamiba ir loti zema salidzinajuma ar iekskigi lietojamiem NPL.
Vietgji lietojamam ibuprofénam nevélamas blakusparadibas, ipasi ietekm&josas kunga-zarnu traktu, ir retak
sastopamas.

Turpmak nosaukto nevélamo blakusparadibu saraksts attiecas uz tam blakusparadibam, kas novérotas,
Tslaicigi vietgji lietojot ibuprofénu bezrecepsu devas (maksimala deva ir 500 mg diena).

Nevéelamo blakusparadibu sastopamibas biezums ir definéts $adi: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz <
1/10), retak (> 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10 000 lidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinams (nevar
noteikt p&c pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to
nopietnibas samazinajuma seciba.

Organu sistemas nosaukums Sastf);:amibas Nevelama blakusparadiba
bieZums
Imiinas sist€émas traucgjumi Nav zinams Paaugstinata jutiba®,
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi Nav zinams Vedera sapes, dispepsija.
Nieru un urinizvades sisteémas Nav zinams

N Nieru darbibas pasliktinasanas?.
trauc€jumi

Vispargji traucgjumi un reakcijas Nav zinams

S o Reakcijas uzklasanas vieta®,
ievadiSanas vieta

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

Nav zinams Zalu izraistta reakcija ar eozinofiliju un
sistémiskiem simptomiem (DRESS
sindroms)

Aktita generalizéta eksantematoza
pustuloze (AGEP),

fotosensitivitates reakcijas.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

r aprakstitas paaugstinatas jutibas reakcijas péc arsteSanas ar iekskigi lietojamu ibuprofénu. Tas var biit (a)
nespecifiskas alergiskas reakcijas un anafilakse, (b) respiratoras sist€mas reaktivitates reakcijas ka astma,
astmas paasinajums, bronhu spazmas vai dispnoja, vai (c) dazadas adas reakcijas, ieskaitot dazadus adas
izsitumus, natreni, purpura, angioedému un retak eksfoliativo dermatitu un bullozas adas reakcijas (tostarp
toksisku epidermas nekrolizi, Stivensa-Dzonsona sindromu un daudzformu eriteémuy), un niezi.

2 Nieru darbibas pasliktinasanas var rasties, vietgji lietojot ibuprofénu, Tpasi tiem, kuriem ieprieks ir bijusi
nieru darbibas traucgjumi.

% Visbiezakas nevélamas blakusparadibas ir reakcijas uzklasanas vieta.

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

49. PardozeSana

Lietojot arstniecisko plaksteri, netiSa pardozésana ir maz ticama.

Tomeér ir iespgjamas tadas pardozeéSanas pazimes ka slikta diiSa, vemsSana, sapes védera vai vél retak caureja.
Ir iesp&jami arf tinnits, galvassapes un kunga zarnu trakta asinosana. Ibuproféna eliminacijas pusperiods
pardozesanas gadijuma ir 1,5 - 3 stundas. Pardozesanas gadijuma terapijai jabiit simptomatiskai un jamekle
mediciniska palidziba.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: vietgji lietojamie Iidzekli pret locttavu un muskulu sapém; nesteroidie
pretiekaisuma Iidzekli vietgjai lietoSanai

ATK kods: MO2AA13

Ibuprofens ir propionskabes atvasinajumu tipa NPL. Pieradits, ka tas efektivi nomac prostaglandinu sintgzi.
Cilvekam ibuproféns samazina iekaisumu izraisttas sapes, tiisku un drudzi. Turklat ibuproféns atgriezeniski
nomac trombocTtu agregaciju.

Arstnieciska plakstera forma, viet&ji piegadajot ibuprofenu saposa vieta nepartraukti 24 stundu laika pec
uzliksanas, tam piemit vietgja pretiekaisuma un pretsapju iedarbiba.

Lietojot reizi 24 stundas pieaugusiem cilveékiem ar akiitam miksto audu traumam, divu klinisko droSuma un
efektivitates petijumu apkopotie dati liecina, ka arstnieciskais plaksteris sniedz ilgstoSu atvieglojumu ar
ieverojamu sapju samazinasanos pie kustibam saltdzinajuma ar placebo plaksteri, sakot no 2 stundam p&c
pirmas devas un katra sekojosa laika punkta 5 dienu laika.

Traumetas vietas jutiguma analize liecina arT par ievérojamu starpibu salidzinajuma ar placebo 24 stundas un
120 stundas péc uzliksanas.

Atkartota efektivitates un droSuma pétijuma, lietojot arstniecisko plaksteri, arst€Sanas efektivitatei
novert&jumu “teicami” vai “labi” sniedza 70,3% pacientu un 70,3% arstu péc 24 stundam, un 92,2% pacientu
un 89,1% arstu pec 5 dienam. Vietgjai panesamibai novertgjumu “teicami” vai “labi” sniedza 100% pacientu
un arstu péc 24 stundam, un 98,4% pacientu un arstu, lietojot 5 dienas péc kartas. Subjektivie vertejumi bija
ieverojami labaki neka placebo (p<0,0001).

Klinisko pétijumu dati liecina, ka arstnieciska plakstera atlipSana vairak neka 24 stundu laika ir zema.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
Sis arstnieciskais plaksteris ir tada ibuproféna vietgji lietojama zalu forma, kas nodrosina ilgstosu ibuproféna
nokl@iSanu tiesi lokala sapju un iekaisuma vieta caur adu.

Populacijas farmakokingtiska p&tijuma 28 dalibnieki lietoja arstniecisko plaksteri vienu reizi diena 5 dienas
péc kartas 7 dienu ilga noveroSanas perioda. Ibuproféna koncentracija plazma strauji pieauga, sasniedzot
vidgjo koncentraciju 0,49 (95% CI: 0,39-0,58) ug/ml 24 stundu laika p&c pirma plakstera uzlikSanas.
ArstéSanas piektaja diena videjais Cmax bija 0,51 (95% CI: 0,44-0,60) pg/ml, un vid&jais AUCo-24 bija 9,59
(95% CI: 8,33-11,0) pg*st/ml. Vidgjais Cmax un sist€miska biopieejamiba ir zemi salidzinajuma ar iekskigi
lietojamo ibuprofénu un saskana ar literatiiras parskatiem par vietgji lietojamiem NPL. Iekskigi lietojama
ibuproféna 200-400 mg ekvivalentas devas raksturigais Cmax ir vienads ar 20-50 pg/ml. Arstnieciska
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plakstera zems Cmax un zems AUC liecina par to, ka lietojot vienlaicigi ar sistémisko ibuprofénu,
arstnieciskais plaksteris nenozimigi veicinas sist€miska ibuprofena iedarbibu.

FK profils pieradija, ka ibuproféns neuzkrajas pec atkartotas lietoSanas un koncentracija strauji samazinajas
lidz sakotngjiem raditajiem 24 stundu laika pec arstéSanas partrauksanas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
P&c sistemiskas lietosanas, ibuproféna subhronsika un hroniska toksicitate dzivnieku eksperimentos izpaudas
galvenokart ka bojajumi un ¢tlu veidosanas kunga-zarnu trakta.

Ibuprofénam nav pieradits mutagéns potencials in vitro un in vivo p&tijumos. Iekskigi lietojamam
ibuprofénam nav pieradita kancerogéna ietekme pétijumos ar zurkam un pelém.

Sistemiski lietojams ibuproféns nomaca ovulaciju trusiem un traucgja implantaciju dazadam dzivnieku sugam
(trusiem, zurkam un pelém). Eksperimentalos pétijumos zurkam un trusiem pieradits, ka ibuproféns Skeérso
placentu. Lietojot Zurku matitém toksiskas devas, to pecnacgjiem noveroja iedzimtu anomaliju (sirds

kambaru starpsienas defektu) sastopamibas palielina§anos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Paslimgjoss slanis

Makrogols 20000

Makrogols 400

Levomentols

Stirola-izopréna-stirola kopolimérs
Poliizobutiléns

Hidrogengta kolofonija glicerina esteris
Vazelinella

Pamata slanis
Austs polietiléna tereftalats (PET)

Aizsargkarta
Ar silikonu parklats polietiléna tereftalats (PET)

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi (2 plaksteri pacina).

2 gadi (4 plaksteri pacina).

Deriguma termins p&c pacinas pirmas atvérSanas: 6 menesi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C (2 plaksteri pacina).
Uzglabat temperatiira Iidz 30 °C (4 plaksteri pacina).

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs
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Katra pacina sastav no PET/ZBPE/aluminija/ZBPE pléves.
Katra pacina satur 2 vai 4 arstnieciskos plaksterus. lepakojuma ir 2, 4, 6, 8 vai 10 arstnieciskie plaksteri.

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam. Izlietotos plaksterus nedrikst
izmest kanalizacija.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.

Ul. Okunin 1

05-100 Nowy Dwor Mazowiecki

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

19-0078

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2019. gada 3. maijs

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

02/2024
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