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SASKANOTS ZVA 27-04-2023

ZALU APRAKSTS
ZALU NOSAUKUMS

Ibuprofen Banner 100 mg mikstas koslajamas kapsulas

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra miksta koslajama kapsula satur 100 mg ibuproféna (Ibuprofenum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu:

Glikoze — 1 koslajama kapsula satur 358,1 mg.
Saharoze — 1 koslajama kapsula satur 251,6 mg.
Sojas lecitins — 1 koslajama kapsula satur 0,01 mg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

ZALU FORMA
Miksta koslajama kapsula.

Gaisi lidz tumsi dzeltena, kvadrata formas miksta koslajama Zelatina kapsula ar baltu apdruku
“#”. Mikstas zelatina kapsulas tipiskie izméri ir aptuveni no 5 [idz 8§ mm platuma un aptuveni no
5 [idz 17 mm garuma.

KLINISKA INFORMACIJA

Terapeitiskas indikacijas
Vieglu un vidgji Smagu sapju, piem&ram, galvassapju, menstrualo sapju, zobu sapju, drudza un ar
saaukstesanos saistttu sapju Tslaicigai simptomatiskai arstéSanai.

Devas un lietoSanas veids

Devas
Iekskigai lietoSanai un tikai Tslaicigai lietoSanai.
Zales ir jasakosla pirms norisanas.

Nevélamas blakusparadibas var samazinat, lictojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei (skatit 4.4. apakSpunktu).

Bérni ar kermena masu no 20 lidz 39 kg (7 — 11 gadi)

Bérniem ibuproféna deva ir atkariga no kermena masas, parasti vienreizgja deva ir no 5 lidz 10
mg/kg kermena masas. Ibuprofen Banner maksimala dienas deva ir 20-30 mg/kg kermena masas.
leteicamo dienas devu var sasniegt sadi:

Berna Vecums
kermena masa . Vienreizéja deva Maksimala dienas deva
’ (k’g) (gadi)
20-29 7.9 200 mg ibuproféna 600 mg ibuproféna
(atbilst 2 kapsulam) (atbilst 6 kapsulam)
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300 mg ibuproféna 900 mg ibuprofena

30-39 10-11 (atbilst 3 kapsulam) (atbilst 9 kapsulam)

Devas jadod aptuveni ik p&c 6-8 stundam (vai ar vismaz 6 stundu starplaiku starp devam) ja
nepiecieSams.

Sis zales nav ieteicams lietot bérniem lidz 7 gadu vecumam vai bérniem, kuru kermena masa ir
mazaka par 20 kg.

Pieaugusie un pusaudzi, kuru kermena masa > 40 kg (12 gadi un vecaki)

Sakotngja deva ir 200 mg vai 400 mg ibuproféna. Ja nepiecieSams, var lietot papildu devas
200 mg vai 400 mg ibuproféna (2 vai 4 kapsulas). Attiecigais devu intervals jaizvélas saskana ar
noverotajiem simptomiem un maksimalo ieteicamo dienas devu. Tas nedrikst biit 1saks par 6
stundam. Nedrikst parsniegt kopgjo devu 1200 mg ibuprofena 24 stundu perioda.

Kermena masa Vienreizeja deva Maksimala dienas deva
(vecums)
>40 kg 200 mg vai 400 mg ibuproféna 1200 mg ibuproféna
(pieaugusie un pusaudzi (atbilst 2 vai 4 kapsulam) (atbilst 12 kapsulam)
no 12 gadu vecuma)

Bérniem un pusaudziem vecuma no 7 lidz 17 gadiem — Jums jakonsult&jas ar arstu, ja Jas
nejitaties labak vai jutaties sliktak pec 3 dienam. PieauguSajiem — Jums jakonsultgjas ar arstu, ja
Jis nejutaties labak vai jataties sliktak péc 3 dienam drudza gadijuma vai péc 4 dienam sapju
gadijuma.

Ipasas pacientu grupas
Gados vecaki cilveki

Gados vecakiem pacientiem devas samazinasana nav nepiecieSama (skatit 4.4. apakSpunktu).
Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem un vid&ji smagiem nieru darbibas traucéjumiem devas samazina$ana nav
nepiecieSama (informaciju par pacientiem ar smagu nieru mazspé&ju skatit 4.3. apakSpunkta).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem un vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas samazinasana nav
nepiecieSama (informaciju par pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem skatit

4.3. apaks$punkta).

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.
Zales jasakos|a pirms noriSanas. Udens nav nepiecieSams.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret ibuprofénu, zemesriekstiem vai soju, vai jebkuru no 6.1. apak$punkta
uzskaititajam paligvielam.
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Pacientiem, kuriem ieprieks ir bijusas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, astma, rinits,
angioedéma vai natrene) saistiba ar acetilsalicilskabes (ASS) vai citu nesteroido pretickaisuma
lidzeklu (NPL) lietoSanu.

Aktiva peptiska ctila/hemoragija vai minétie trauc&jumi anamnéze (divas vai vairakas pieraditas
cilas vai asinoSanas epizodes).

Kunga-zarnu trakta asino$ana vai perforacija, kas saistita ar NPL terapiju, anamngzge.

Smaga aknu mazspgja, nieru mazsp&ja vai sirds mazspg&ja (NYHA IV klase) (skatit
4.4. apakspunktu).

Griitniecibas pedgjais trimestris (skatit 4.6. apakSpunktu).

Cerebrovaskulara vai cita aktiva asinoSana.

Nenoskaidroti asinsrades traucgumi.

Smaga dehidratacija (ko izraisa vemsana, caureja vai nepietickama Skidruma uznemsana).
Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Elposanas sistema

- Pacientiem ar bronhialo astmu vai alergiju (ari, ja tas ir anamnézg) ir iesp&jamas bronhu
Spazmas.

Citi NPL

- Jaizvairas no ibuproféna vienlaicigas lietoSanas ar citiem NPL, taja skaita ciklooksigenazes-2
selektTviem inhibitoriem (skatit 4.5. apakSpunktu).

Sistémiska sarkana vilkéde un jaukta tipa saistaudu slimiba

- Sistemiska sarkana vilkéde un jaukta tipa saistaudu slimiba — paaugstinats aseptiska
meningita risks (skatit 4.8. apakSpunktu).

Porfirina metabolisms
- Piesardziba jaievéro pacientiem ar iedzimtiem porfirtna metabolisma traucg€jumiem
(pieméram, akita intermit&josa porfirija).

Nieru darbibas traucéjumi

- Nieru darbibas traucgumi, jo nieru darbiba var pavajinaties vél vairak (skatit 4.3. un
4.8. apakspunktu).

- Dehidratetiem berniem un pusaudziem pastav nieru darbibas traucg€jumu risks.

- Parasti pastaviga pretsapju lidzeklu lietoSana, Tpasi lietojot vienlaicigi vairakas sapes
mazino$as aktivas vielas, var izraisit pastavigu nieru bojajumu ar nieru mazsp€jas risku
(analgétiska nefropatija).

Aknu darbibas traucéjumi

- Aknu darbibas traucgjumi (skatit 4.3. apakSpunktu un 4.8. apak$punktu).
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Operdcijas
- Piesardziba nepiecie$ama uzreiz p&c lielam operacijam.

Alergija

- Piesardziba nepiecieSama pacientiem, kuriem ir alergija pret citam vielam, jo lietojot
Ibuprofen Banner palielinas paaugstinatas jutibas reakcijas risks ari pret tam.

- Pacientiem ar siena drudzi, deguna polipiem vai hroniskiem obstruktiviem elpcelu
traucgjumiem, jo paaugstinas alergisko reakciju risks. Tas var izpausties ka astmas Iekmes (ta
saucama analggtiska astma), Kvinkes tiiska vai natrene.

- Smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas (piemé&ram, anafilaktiskais Soks) tiek noveérotas
loti reti. Paradoties pirmajam paaugstinatas jutibas reakcijas pazimém pec lbuprofen Banner
lictosanas, terapija japartrauc. Mediciniskajam personalam jauzsak mediciniski nepieciesamie
pasakumi atbilstosi simptomiem.

letekme uz sirds-asinsvadu sistému un cerebrovaskularo sistému

- Pirms lietosanas uzsakSanas piesardziba (konsultacija ar arstu vai farmaceitu) nepiecieSama
pacientiem ar hipertensiju un/vai sirds mazsp&ju anamnézg, jo saistiba ar NPL lietosanu
zinots par Skidruma aizturi, hipertensiju un tisku.

- Klmiskajos pétijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, 1pasi lielas devas
(2400 mg diena), var but saistita ar arterialu trombotisku traucgumu raSanas nelielu
paaugstinatu risku (pieméram, miokarda infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie
petijumi neliecina, ka ibuprofens mazas devas (pieméram, < 1200 mg diena) biitu saistams ar
arterialu trombotisku trauc€jumu raSands paaugstinatu risku. Pacientiem ar nekontrolétu
hipertensiju, sastréguma sirds mazsp&ju (NYHA II-Ill), zinamu sirds i$€misko slimibu,
periféro arteriju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu var lietot ibuprofénu tikai péc
ripigas izvert€Sanas, un ir jaizvairas lietot liclas devas (2400 mg/diena). Riipiga izvértésana ir
javeic arT pirms ilgstoSas arst€Sanas pacientiem ar kardiovaskularu traucgjumu riska
faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diab&tu, smek&sanu), it ipasi, ja ir
nepiecieSamas lielas ibuproféna devas (2400 mg/diena).

Pavajinata sieviesu augliba

- Ir dazi pieradijumi, ka zales, kas inhib& ciklooksigenazes/prostaglandinu sintezi, ietekmgjot
ovulaciju, var samazinat sieviesu auglibu. Partraucot terapiju, efekts ir atgriezenisks.

Kunga-zarnu trakta traucejumi

- Pacientiem, kuriem anamnézé diagnosticéta kunga-zarnu trakta slimiba (Cilainais kolits,
Krona slimiba), NPL jalicto piesardzigi, jo iespgjams slimibas paasinajums (skatit 4.8.
apak$punktu). Zinojumi par kunga-zarnu trakta (KZT) asinos$anu, ¢tlu vai perforaciju, kas
var biit ar letalu iznakumu, ir sanemti saistiba ar visiem NPL jebkura bridi arst€Sanas laika,
ar vai bez bridingjuma simptomiem un neatkarigi no nopietnu KZT traucgjumu esamibas
anamneze.

- KZT asinosanas, Culas vai perforacijas risks ir augstaks, lietojot lielaku NPL devu,
pacientiem, kuriem anamné&ze bijusi ¢la, 1pasi ar komplikacijam: asinoSanu vai perforaciju
(skatit 4.3. apakSpunktu), ka arf gados vecakiem pacientiem. Siem pacientiem terapija jasak
ar iespgjami mazaku NPL devu.

- Siem pacientiem un arf pacientiem, kuriem nepieciesams vienlaicigi lietot acetilsalicilskabi
mazas devas vai citas zales ar KZT nev€lamu blakusparadibu paaugstinatu risku, jaapsver
nepiecieSamiba NPL kombinét ar gastroprotektoriem (piemé&ram, mizoprostolu vai protonu
stikna inhibitoriem) (skatit talak un 4.5. apakSpunktu).
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- Pacientiem, 1pasi gados vecakiem cilvékiem, kuriem anamnézé diagnosticéti KZT
traucgjumi, jaiesaka zinot par ikvienu neparastu abdominalu simptomu (ipasi KZT
asinoSanu), Tpasi arstéSanas sakuma. Piesardziba jaievéro pacientiem, kuri vienlaicigi sanem
zales, kas var paaugstinat Ciilas vai asinoSanas risku: pieméram, peroralos kortikosteroidus,
tadus antikoagulantus ka varfarins, selektivos serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus vai
tadus antitrombotiskos lidzeklus ka acetilsalicilskabe (skatit 4.5. apakSpunktu).

- Ja pacientiem, kuri lieto ibuprofénu, rodas KZT asinoSana vai ciila, zalu lietoSana
nekavegjoties japartrauc.

Smagas adas reakcijas

- Reti saistiba ar NPL lietoSanu zinots par smagam adas reakcijam, dazkart letalam, to vidi par
eksfoliativu dermatitu, Stivensa-DZonsona sindromu un toksisko epidermas nekrolizi (skatit
4.8. apaksSpunktu). Pacientiem lielaks $adu nevélamo blakusparadibu risks ir terapijas
sakuma: vairuma gadijumu arstéSanas pirmaja ménesi. Saistiba ar ibuprofénu saturo$am
zalém ir zinots par akiitu generaliz&tu eksantematozu pustulozi (AGEP). Ibuproféna lietoSana
ir japartrauc, tiklidz pirmo reizi paradas smagu adas reakciju pazimes un simptomi,
pieméram, izsitumi uz adas, glotadu bojajumi vai kada cita paaugstinatas jutibas pazime..

- Atseviskos gadijumos vgjbakas var biit par c€loni smagam adas un miksto audu infekciju
komplikacijam. Paslaik NPL nozimi So infekciju gaitas pastiprinasana nevar izslégt. Tapec
véjbaku gadijuma ieteicams izvairities no Ibuprofen Banner lietoSanas.

Pamata esosu infekciju simptomu maskésana

Ibuprofen Banner var mask&t infekcijas simptomus, kas var aizkavét atbilstoSas arstéSanas
uzsakSanu un tapéc var pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir noverots saistiba ar bakterialu
sadzive iegiitu pneimoniju un bakterialam v&jbaku komplikacijam. Kad lbuprofen Banner lieto ar
infekciju saistita drudza vai sapju mazinaSanai, ieteicams uzraudzit infekcijas stavokli. Arpus
stacionara pacientam javersas pie arsta, ja simptomi nepariet vai pasliktinas.

Trombocitu funkcija
- NPL var traucét trombocitu funkciju, tapéc tie jalieto piesardzigi pacientiem ar idiopatisko
trombocitopénisko purpuru (ITP), asinosanu galvas smadzenés un hemoragisko diatézi.

Visparigi

- Nevelamas blakusparadibas var samazinat, lietojot mazako efektivo devu 1sakaja perioda,
kads nepiecieSams simptomu kontrolei (skatit kunga-zarnu traukta un sirds-asinsvadu
sist€mas riskus talak).

- Gados vecakiem pacientiem NPL lietosana biezak izraisa nevélamas blakusparadibas, Tpasi
kunga-zarnu trakta asinoSanu un perforaciju, kas var radit letalu iznakumu.

- Tlgstosas lbuprofen Banner lietoSanas gadijuma ir nepiecieSams regulari parbaudit aknu
darbibas raditajus, nieru darbibu, ka arT asinsainu.

- Ilgstosa jebkuru pretsapju lidzeklu lietoSana pret galvassapém var tas pastiprinat. Ja $ada
situacija ir radusies vai ir aizdomas par to, jakonsultgjas ar arstu un zalu lietoSana japartrauc.
Aizdomas par pretsapju lidzeklu parmeérigas lietoSanas izraisitam galvassapem jaapsver
pacientiem, kuriem ir biezas vai ikdienas galvassapes, neskatoties uz (vai sakara ar) regularu
pretsapju Iidzeklu lietosanu pret galvassapem.

- Lietojot NPL vienlaicigi ar alkoholu, palielinas ar aktivo vielu saistitas nevélamas
blakusparadibas, ipasi tas, kas ietekmé kunga-zarnu traktu vai centralo nervu sistému.
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NPL var maskéet infekcijas simptomus un drudzi.

Sis zales satur glikozi. Sis ziles nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu glikozes-
galaktozes malabsorbciju.

Sis zales satur saharozi. Sis ziles nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes
nepanesibu, glikozes-galaktozes malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepietiekamibu.

Ibuprofen Banner satur lecitinu no sojas ellas, Pacienti, kuriem ir alergija pret zemesriekstiem
vai soju, nedrikst lietot §is zales.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra miksta koslajama kapsula, - butiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Ibuprofénu nevajadzétu lietot kombinacija ar:

citiem NPL, tostarp ari ciklooksigenazes-2 selektiviem inhibitoriem: jaizvairas no

divu vai vairaku NPL vienlaicigas lietoSanas, jo tas var palielinat nevélamo blakusparadibu risku
(skatit 4.4. apakspunktu).

acetilsalicilskabi: ibuproféna vienlaiciga lietoSana ar acetilsalicilskabi parasti nav

ieteicama, jo var palielinaties nevélamas blakusparadibas.

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaicigi 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 bitu kliniski
nozimiga ietekme (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ibuprofens jalieto piesardzigi kombinacija ar:

e antikoagulantiem: NPL var pastiprinat antikoagulantu, pieméram, varfarina, iedarbibu
(skatit 4.4. apakSpunktu).

o Antihipertensiviem lidzekliem (AKE inhibitoriem, béta receptoru blokatoriem un
angiotensina II antagonistiem) un diurétiskiem lidzekliem: NPL var pavajinat So zalu
iedarbibu. Diurétiskie lidzekli var pastiprinat NPL nefrotoksisko iedarbibu. Daziem
pacientiem ar nieru darbibas traucEjumiem (piem&ram, dehidratétiem pacientiem vai
gados vecakiem pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem) vienlaiciga AKE inhibitoru,
béta receptoru blokatoru un angiotensina II antagonistu lietoSana ar ciklooksigenazi
inhib&osam zalem var izraisit talaku nieru darbibas pasliktinasanos, taja skaita akiitu
nieru mazspgju, kas parasti ir atgriezeniska. Tadel So zalu kombinacijas jalieto
piesardzigi, it ipasi gados vecakiem pacientiem. Pacientiem jabut pietiekami hidratétiem
un jaapsver nepiecieSamiba regulari kontrolét nieru darbibas raditajus péc kombinétas
terapijas sakuma. Ipasi vienlaiciga lietoSana ar kaliju saudz&joSiem diurétiskiem
lidzekliem var paaugstinat hiperkali€mijas risku.

¢ Kortikosteroidiem: jo tie var paaugstinat kunga-zarnu trakta ¢tlu un asinosSanas risku
(skatit 4.4. apakSpunktu).
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Antitrombotiskiem Iidzekliem un selektlviem serotonina atpakalsaistiSanas
inhibitoriem (SSAIl): paaugstinats kunga-zarnu trakta asinoSanas risks (skatit
4.4. apaks$punktu).

Sirds glikozidiem: NPL var pasliktinat sirds mazsp&ju, paléninat glomerulu filtracijas
atrumu (GFA) un paaugstinat glikozidu koncentraciju plazma. lbuprofen Banner
vienlaiciga lietoSana ar digoksinu saturo$am zalém var paaugstinat digoksina
koncentraciju seruma. Digoksina koncentracijas noteikSana seruma nav obligata, pareizi
lictojot zales (maksimali 3 vai 4 dienas).

Litiju un fenitotnu: ir pieradijumi par iesp&jamu So zalu koncentracijas paaugstinaSanos
plazma, ja vienlaicigi lieto ar ibuprofénu. Litija vai fenitoina koncentracijas noteikSana
Seruma parasti nav obligata, pareizi lietojot zales (maksimali 3 vai 4 dienas).

Probenecidu un sulfinpirazonu: probenecidu un sulfinpirazonu saturosas zales var
paléninat ibuprofena eliminaciju.

Metotreksatu: var paaugstinaties metotreksata Itmenis plazma.
Ciklosporinu: paaugstinats nefrotoksicitates risks.

Mifepristonu: NPL nedrikst lietot 8—12 dienas p&c mifepristona lietoSanas, jo NPL var
samazinat mifepristona iedarbibu.

Takrolimu: vienlaicigi lietojot NPL ar takrolimu, var paaugstinaties nefrotoksicitates
risks.

Zidovudinu: paaugstinats hematologiskas toksicitates raSanas risks vienlaicigi lietojot
NPL ar zidovudinu. Ir pieradijumi, ka HIV pozitiviem pacientiem ar hemofiliju,
vienlaicigi lietojot zidovudinu un ibuprofénu, paaugstinas hemartrozu un hematomu
risks.

Hinolona grupas antibiotikam: dati par eksperimentiem ar dzivniekiem liecina, ka NPL
var paaugstinat krampju rasanas risku, ko saista ar hinolona grupas antibiotiskiem
[idzekliem. Pacientiem, kuri lieto NPL un hinolonus, var bat paaugstinats krampju
raSanas risks.

Iekskigi lietojamiem hipoglikémiskiem Iidzekliem: sulfonilurinvielu saturoSu zalu
metabolisma inhibicija, pagarinats eliminacijas pusperiods uUn  paaugstinats
hipoglikémijas risks.

Aminoglikozidiem: NPL var paléninat aminoglikozidu izdalisanos. Berniem jaievero
piesardziba, vienlaicigi lietojot ibuprofénu un aminoglikozidus.

CYP2C9 inhibitoriem: vienlaiciga ibuproféna un CYP2C9 inhibitoru lieto$ana var
pastiprinat ibuproféena (CYP2C9 substrats) iedarbibu. P&tijuma ar vorikonazolu un
flukonazolu (CYP2C9 inhibitori) atklaja aptuveni par 80-100% palielinatu
S(+)ibuprofena iedarbibu. Lietojot vienlaicigi specigus CYP2C9 inhibitorus, pasi lietojot
lielas ibuproféna devas ar vorikonazolu vai flukonazolu, jaapsver ibuproféna devas
samazinasana.

Baklofenu: pec ibuproféna lietoSanas uzsakSanas var attistities bakloféna toksicitate.
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e Ritonaviru: ritonavirs var paaugstinat NPL koncentraciju plazma.

e Kaptoprilu: eksperimentalie pétijumi liecina, ka ibuproféns inhibé kaptoprila natrija
izdali$anas iedarbibu.

e Holestiraminu: ibuproféna un holestiramina vienlaiciga lietoSana aizkavé un samazina
(25%) ibuprofena uzsiikSanos. Zales jalieto ar dazu stundu starplaiku.

e Augu izcelsmes ekstrakti: Ginkgo biloba var paaugstinat ar NPL saistito asinoS$anas
risku.

Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba
Prostaglandinu sint€zes inhibicija var negativi ietekm@t griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu.

Epidemiologisko p&tijumu dati liecina par paaugstinatu abortu risku un sirds anomaliju un
gastrosizes risku p€c prostaglandinu sint€zes inhibitora lietoSanas griitniecibas sakuma.
Kardiovaskularu anomaliju absolitais risks palielinajas no mazak par 1% lidz aptuveni 1,5%. Sis
risks var€tu paaugstinaties lidz ar devu un terapijas ilgumu. Pieradits, ka dzivniekiem
prostaglandina sintézes inhibitora lietosana palielina pirmsimplantacijas un p&cimplantacijas
abortu biezumu un embrija/augla letalitati. Turklat dzivniekiem, kuriem organogenézes perioda
lietots prostaglandinu sintézes inhibitors, zinots par palielinatu dazadu anomaliju, taja skaita
kardiovaskularo anomaliju, sastopamibu.

Sakot no grutniecibas 20. nedelas, ibuproféna lietoSana var izraisit oligohidramniju, kas rodas
augla nieru darbibas trauc€jumu dgl. Tas var sakties neilgi p&c arstéSanas uzsaksanas un parasti ir
atgriezenisks péc lietoSanas partraukSanas. Turklat ir sanemti zinojumi par ductus arteriosus
saSaurinasanos péc arst€Sanas griitniecibas otraja trimestri, no kuriem lielaka dala gadijumu
izzuda péc arstéSanas partraukSanas. Tadeél gritniecibas pirmaja un otraja trimestri ibuprofénu
nedrikst lietot, ja vien tas nav absollti nepiecieSams. Ja ibuprofénu lieto sieviete, kura mégina
palikt stavokli, vai tas tiek lietots pirmaja un otraja griitniecibas trimestri, deva jasaglaba péc
iesp&jas mazaka un arstéSanas ilgumam jabit péc iesp&jas isakam. P&c vairaku dienu ibuproféna
iedarbibas, sakot no 20. gritniecibas ned€las, jaapsver oligohidramnija un ductus arteriosus
saSaurinasanas antenatdla uzraudziba. Ja diagnosticé oligohidramniju vai ductus arteriosus
sasaurinasanos, ibuproféna lietoSana japartrauc.

Gritniecibas tresaja trimestr1 visi prostaglandinu sint€zes inhibitori var izraisit auglim:

- kardiopulmonalu toksicitati (priekSlaicigu augla arteriala vada saSaurinasanos/slégSanos un
pulmonalu hipertensiju);

- nieru darbibas traucgjumus (skatit ieprieks).

Matei griitniecibas beigas un jaundzimu$ajam var izraisit:

- iesp&jamu asinsteces laika pagarinasanos, antiagregantu ietekmi, kas var rasties, lietojot pat
loti mazas devas;

- dzemdes kontrakciju nomakumu, kas izraisa dzemdibu aizkavéSanos vai pagarinasanos.

Tadgjadi ibuproféns ir kontrindicéts gritniecibas treSaja trimestri  (skatit 4.3.un

5.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kruti
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Ibuproféns un ta metaboliti neliela koncentracija izdalas mates piena. Ta ka lidz $im nav zinama
negativa ietekme uz zidaini, Tslaicigas terapijas laika ar sapju un drudza arst€Sanai ieteicamo devu
baroSana ar kriiti parasti nav japartrauc (skatit 4.2 apakSpunktu).

Fertilitate
Ir dazi pieradijumi, ka zales, kas inhibé ciklooksigenazes/prostaglandinu sintézi, ietekmgjot
ovulaciju, var samazinat sieviesu auglibu. Partraucot terapiju, efekts ir atgriezenisks.

letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ibuprofen Banner nenozimigi ietekmé vai neietekmé& sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

Nevelamas blakusparadibas

Turpmak noradito nevélamo blakusparadibu saraksts ietver visas nevélamas blakusparadibas, kas
novérotas ibuproféna terapijas laika, ka arT lietojot ibuprofénu lielas devas un ilgstosi pacientiem
ar reimatismu. Noraditais nevélamo blakusparadibu biezums, kas ir lielaks par ,,loti reti”, attiecas
uz tslaicigu ibuproféna lietosanu dienas devas maksimali 1idz 1200 mg, lietojot peroralas zalu
formas un Iidz 1800 mg, lietojot supozitorijus.

Janem vera, ka nevélamas blakusparadibas galvenokart ir atkarigas no devam un var individuali
atSkirties.

Nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar ibuproféna lietosanu, ir sakartotas p&c organu sistemu
klasifikacijas un biezuma. Biezums ir definéts $adi:

loti biezi (>1/10);

biezi (>1/100 lidz <1/10);

retak (>1/1000 lidz <1/100);

reti (>1/10000 lidz <1/1000);

loti reti (<1/10000);

nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas ir kunga-zarnu trakta traucéjumi. Nevélamas
blakusparadibas galvenokart ir atkarigas no devas, ipasi KZT asino$anas rasanas risks, kas ir
atkarigs no lietotas zalu devas un arstéSanas ilguma. Var rasties peptiska ¢iila, perforacija vai
KZT asinosana, dazkart ar letalu iznakumu, Tpasi gados vecakiem pacientiem (skatit

4.4. apakspunktu). P&c lietoSanas zinots par slikta diisu, vemsanu, caureju, meteorismu,
dispepsiju, aizcietéjumu, sapém védera, melénu, hematemézi, ¢ilaino stomatitu, kolita un Krona
slimibas paasinajumu (skatit 4.4. apak$punktu). Retak noverots gastrits.

Saistiba ar NPL lietosanu ir zinots par tiisku, hipertensiju un sirds mazspgju.
Klmiskajos petijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, Ipasi lielas devas

(2400 mg diena) var bt saistita ar nedaudz paaugstinatu arterialu trombotisku traucgjumu
(pieméram, miokarda infarkta vai insulta) risku (skatit 4.4. apakS$punktu).
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Ir aprakstits ar infekciju saistita ickaisuma paasinajums (pieméram, nekrotiz&josa fascita rasanas),
kas radies vienlaikus ar nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanu. Tas, iesp&jams, saistits ar
nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu darbibas mehanismu.

Ja Ibuprofen Banner lietosanas laika rodas vai pastiprinas infekcijas pazimes, pacientam ieteicams
nekavégjoties apmeklet arstu. Arstam pacients jaizmeklI€, lai noskaidrotu, vai ir indikacija
pretmikrobu lidzeklu/antibiotiku terapijai.

Ilgstosas terapijas laika ieteicams kontrol&t asinsainu.
Pacientam jadod noradijumi nekavegjoties informét arstu un uzreiz partraukt Ibuprofen Banner
lietoSanu, ja paradas kads no paaugstinatas jutibas reakcijas simptomiem, kas var rasties pat

pirmaja lietosanas reiz€. NepiecieSams nekavéjoties meklét arsta palidzibu.

Pacientam jadod noradijumi partraukt zalu lieto$§anu un nekavéjoties meklét arsta palidzibu, ja
rodas stipras sapes veédera augsdala vai meléna, vai hematemeéze.

Organu sistému

e =i BieZums Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija P

Infekcijas un Loti reti Ar infekciju saistita iekaisuma paasinajums

infestacijas (pieméram, nekrotizgjosa fascita rasanas),
izneémuma gadijumos var rasties smagas adas
infekcijas un miksto audu komplikacijas véjbaku
infekcijas gadijuma

Asins un limfatiskas Loti reti Asinsrades traucgjumi (anémija, leikopénija,

sistémas traucgjumi trombocitopénija, pancitopénija,

agranulocitoze). Pirmas pazimes var bit drudzis,
kakla sapes, virspus€jas mutes dobuma ¢iilas,
gripai lidzigi simptomi, izteikts spéku izsikums,
deguna un adas asino$ana, zilumu veido$anas.
Tados gadijumos pacientam ir jaiesaka partraukt
$o zalu lietosanu, nelietot citus analggtiskos un
pretdrudza lidzeklus un konsult&ties ar arstu.

Imiinas sisteémas S .
Paaugstinatas jutibas reakcijas’:

traucgjumi
Retak Natrene un nieze.
Loti reti Smagas paaugstinatas jutibas reakcijas.
Simptomi var biit sejas, méles un balsenes tiiska,
aizdusa, tahikardija, hipotensija (anafilakse,
angioed€ma vai smags $0ks).
Astmas paasinajums.
Nav zinami Elposanas sistémas reaktivitate, kas ietver
astmu, bronhu spazmas vai aizdusu.
Psihiskie traucéjumi Loti reti Psihotiskas reakcijas, depresija.
Nervu sisteémas Retak Centralas nervu sistémas traucgjumi, piemeram,
traucgjumi galvassapes, reibonis, miegainiba,

uzbudinajums, aizkaitinamiba vai nogurums.

Loti reti Aseptisks meningits?.
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Acu bojajumi Retak Redzes trauc&jumi.
Ausu un labirinta Reti . -
. Troksnis austs.

bojajumi

Sirds funkcijas Loti reti Sirds mazspgja, sirdsklauves un ttiska, miokarda

traucgjumi infarkts.

Asinsvadu sist€mas Loti reti . . -

.. ’ Hipertensija, vaskulits.

traucejumi

Kunga-zarnu trakta Biezi Kunga-zarnu trakta stidzibas, pieméram, sapes

traucgumi védera, slikta disa un dispepsija. Caureja, gazu
uzkrasanas, aizciet&jums, dedzinasana, vemsana
un viegla asino$ana, kas izngmuma gadijumos
var izraisit anémiju.

Retak Kunga-zarnu trakta ¢iilas, perforacija vai
asinoSana, Ciilains stomatits, kolita un Krona
slimibas paasinajums (skatit 4.4. apakSpunktu),
gastrits.

Loti reti Ezofagits un diafragmai Iidzigu striktiiru
veidoSanas zarnas, pankreatits.

Aknu un/vai Zults Loti reti Aknu darbibas traucgjumi, aknu bojajums,

izvades sisteémas seviski ilgstosas terapijas laika, aknu mazspgja,

traucgjumi akdits hepatits.

Adas un zemadas audu | Retak Dazadi adas izsitumi.

bojajuml Loti reti Smagas adas reakcijas, pieméram, bulozas adas
reakcijas, taja skaita Stivensa-DZonsona
sindroms, daudzformu eritéma un toksiska
epidermas nekrolize, alop&cija.

Nav zinami Zalu izraistta reakcija ar eozinofiliju un
sistémiskiem simptomiem (DRESS sindroms).
Akiita generalizéta eksantematoza pustuloze
(AGEP); fotosensitivitates reakcijas.

Nieru un urinizvades Reti Nieru audu bojajums (papillara nekroze) un

sistémas traucgjumi paaugstinata urinvielas koncentracija asinis, kas
var rasties reti; paaugstinata urinskabes
koncentracija asinis.

Loti reti Taskas raSanas, Tpasi pacientiem ar arterialo
hipertensiju vai nieru mazspgju, nefrotiskais
sindroms, intersticialais nefrits, kas var noritét
kopa ar akiitu nieru mazspgju.

[zmekl&jumi Reti Pazeminats hemoglobina Itmenis.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

'pec arsteSanas ar ibuprofénu ir zinots par paaugstinatas jutibas reakcijam. Tas var bit (a)
nespecifiskas alergiskas reakcijas un anafilakse, (b) elpoSanas sistémas reaktivitate, kas ietver
astmu, astmas paasinajumu, bronhu spazmas vai aizdusu, vai (c) dazadas adas reakcijas, taja
skaita dazadi adas izsitumi, nieze, natrene, purpura, angioedéma un retak eksfoliativais dermatits
un bulozas adas reakcijas (taja skaita toksiska epidermas nekrolize, Stivensa-DZonsona sindroms
un daudzformu eritéma).
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27alu izraisita aseptiskd meningita patogenctiskais mehanisms nav pilniba izprasts. Tomeér
pieejamie dati norada par NPL izraisita aseptiska meningita saistibu ar imiinu reakciju (islaicigas
saistibas ar zalu lietoSanu un simptomu izzuSanu péc zalu lieto§anas partrauksanas del). Janem
veéra, ka pacientiem ar jau esoSiem autoimiiniem trauc&umiem (pieméram, sist€émas sarkano
vilkedi vai jauktu saistaudu slimibu) ibuproféna terapijas laika ir noveroti atseviski aseptiska
meningita simptomu, pieméram, kakla sttvuma, galvassapju, sliktas diiSas, vemsSanas, drudza vai
apzinas trauc€jumu gadijumi.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespéjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tgti zinot
par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15,
Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.

Pardozésana

Bérniem ibuproféna devas, kas parsniedz 400 mg/kg var izraisit toksicitates simptomus, lai gan
toksiskas iedarbibas risku nevar izsleégt ari no devam, kas parsniedz 100 mg/kg. Picaugusajiem
reakcija uz devam ir vajak izteikta. PardozéSanas gadijuma eliminacijas pusperiods ir 1,5-3
stundas.

Simptomi

Vairumam pacientu, kuri lietojusi kliniski nozimigus NPL daudzumus, var attistities tikai slikta
dasa, vems$ana, sapes epigastrija un retak caureja. Var biit ari nistagms, neskaidra redze, troksnis
ausis, galvassapes un kunga-zarnu trakta asino$ana. Smagakas saindé$anas gadijumos novéro
toksisku ietekmi uz centralo nervu sistému, kas izpauzas ka vertigo, reibonis, miegainiba, reizém
ka uzbudinajums un dezorientacija vai koma. Reizém pacientiem attistas krampji. Nopietnas
pardozesanas gadijuma var rasties metaboliska acidoze. Var rasties hipotermija un hiperkalémija,
var pagarinaties protrombina laiks/INR, iesp&ams to izraisa cirkul&joSo asinsreces faktoru
darbibas traucjumi. Var rasties akiita nieru mazsp&ja, aknu bojajums, hipotensija, elposanas
nomakums un cianoze. Pacientiem ar astmu ir iespgjams astmas paasinajums.

Terapija

Terapijai jabut simptomatiskai un uzturo$ai un jaietver elpcelu caurlaidibas nodrosinasana un
sirdsdarbibas un organisma stavokla galveno raditaju kontrole Iidz stavokla stabilizacijai.
Pacientam stundas laika péc potenciali toksiska daudzuma lietoSanas jaapsver nepiecieSamiba
perorali lietot aktivéto ogli. Ja rodas biezi vai ilgstosi krampji, tie jaarste, intravenozi ievadot
diazepamu vai lorazepamu. Astmas Simptomu novérsanai jadod bronhodilatatori.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretickaisuma un pretreimatisma lidzekli, nesteroidie propionskabes
atvasinajumi. ATK kods: MO1A EO1.

Ibuprofens ir propionskabes atvasinagjumu NPL, kas iedarbojas, inhib&jot prostaglandinu sintézi.
Cilvekiem ibuproféns samazina iekaisuma sapes, pietikumu un drudzi. Turklat ibuproféns
atgriezeniski inhibé trombocitu agregaciju.
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Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaicigi lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt
konkurgjosi inhibéta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Dazos
farmakodinamikas pétfjumos ir pieradits, ka, lietojot atseviskas ibuproféna 400 mg devas 8 h
laika pirms vai 30 min laika p&c atras darbibas acetilsalicilskabes devas (81 mg) lietoSanas, radas
samazinata acetilsalicilskabes iedarbiba uz tromboksana veidoSanos vai trombocitu agregaciju.
Lai gan ir neskaidribas par So datu ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslégt iesp&ju, ka
ibuproféna regulara un ilgstoSa lietoSana var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu
kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka neregularai ibuproféna lietosanai batu kliniski
nozimiga ietekme (skatit 4.5. apakSpunktu).

5.2.  Farmakokinétiskas 1pasibas

e UzsukSanas: péc ickskigas lietosanas ibuproféns dal&ji uzsiicas jau no kunga, un tad
pilnigi Uzsticas tievajas zarnas.

e lzkliede: saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam ir apméram 99%, maksimalais lTmenis
plazma rodas 1 — 2 stundas péc ibuproféna iekskigi lietojamas atras darbibas zalu formas.

e Biotransformacija: péc metabolisma aknas (hidroksilacija, karboksilacija)
farmakologiski neaktivie metaboliti tiek pilniba izvaditi no organisma, galvenokart caur
nierém (90 %), bet ari ar zulti.

¢ Eliminacija: eliminacijas pusperiods veseliem individiem un individiem ar aknu un nieru
slimibam ir 1,8-3,5 stundas.

Ierobezotos petijumos konstatets, ka ibuprofens izdalas mates piena loti zema koncentracija.
Beérniem ibuproféna farmakokinétiskie raditaji ir salidzinami ar raditajiem pieaugusajiem.
5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

P&tijumos ar dzivniekiem ibuproféna subhroniska un hroniska toksicitate tika novérota
galvenokart ka kunga-zarnu trakta bojajumi un ¢alas. P&tjjumos in vitro un in vivo nav gati
kltiski nozimigi pieradijumi par ibuproféna mutagéno ietekmi. P&tfjumos ar zurkam un pelém
nav iegiti pieradijumi par ibuproféna kancerogeéno ietekme. Ibuproféns nomaca ovulaciju truSiem
un traucgja implantaciju dazadam dzivnieku sugam (truSiem, zurkdm un pelém).
Eksperimentalajos pétijumos ar zurkam un truSiem pieradits, ka ibuproféns Skérso placentu.
Lietojot matitei toksiskas devas, Zzurku pé&cnac€jiem novéroja palielinatu anomaliju (kambaru
starpsienas defektu) biezumu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

Zelatins

Attirits Gidens
Glikoze, skidums
Saharoze
Fumarskabe (E297)
Sukraloze
Citronskabe (E330)
Acesulfams K (E950)
Dinatrija edetats
Glicerins

Dabiskais apelsina aromatizgtajs*
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* Aromatizétajs satur: (R)-p-menta-1,8-diénu (d-limonénu), etilacetatu un alfa-pinénu

Kapsulas apdruka
Opacode white NS-78-18011**

**Apdrukas tinte satur: attiritu Gideni, titana dioksidu (E171), propilénglikolu, izopropilspirtu,
HPMC 2910/hipromelozi 3cP (E464).

RazoSanas paligvielas
Vidgjas kedes trigliceridi
Izopropilspirts

Lecitins

Nesaderiba

Nav piemérojama.

Uzglabasanas laiks

2 gadi.

Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.

lepakojuma veids un saturs

PVH/PE/PVdH/AI blisteri, kas iepakoti kartona kastite.
lepakojumi pa 2, 4, 6, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32 vai 48 kapsulam.
Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.
Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Patheon Softgels B.V. (tirdznieciba ka Banner Pharmacaps Europe
De Posthoornstraat 7

5048 AS Tilburg

Niderlande

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-1)

19-0200

PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 06.12.2019.
P&dgjas parregistracijas datums:
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2023
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