SASKANOTS ZVA 09-04-2024

ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Ibumetin 200 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena apvalkota tablete satur 200 mg ibuproféna (Ibuprofenum).
Paligviela ar zinamu iedarbibu: laktozes monohidrats

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete.
Baltas, apalas, abpusgji izliektas tabletes.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Nelielas intensitates akiitas sapes (piemé&ram, galvassapes, zobu sapes, menstrualas sapes, muskulu
sapes, locttavu sapes, muguras sapes).

Simptomatiskai drudza arst€Sanai.

Primara dismenoreja bez organiskiem c€loniem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Parasta deva islaicigai sapju arstéSanai pieauguSajiem un bérniem vecakiem par 12 gadiem ir 1 tablete
(200 mg) Kkatras 4-6 stundas, ja nav uzlabosanas péc 200 mg devas, 400 mg devu drikst lietot,
maksimala deva nedrikst parsniegt 6 tabletes (1200 mg) diena.

Pediatriska populacija

Deva bérniem Iidz 12 gadu vecumam ir 20 Iidz 40 mg/kg kermena masas 24 stundu laika, 3 dalitas
devas.

Ibumetin 200 bez arsta noradijuma nav atlauts lietot beérniem lidz 12 gadu vecumam

Ja beérniem un/vai pusaudziem lidz 18 gadu vecumam zales jalieto ilgak par 3

dienam vai, ja simptomi pasliktinas, jakonsultgjas ar arstu.

Zalu nevelamo blakusiedarbibu var samazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama
simptomu kontrolei, iespgjami 1saku laiku (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas veids
Tabletes lieto, uzdzerot glazi tdens. Tabletes vai nu norij veselas, vai arT sakosla vai sasmalcina.
Lietojot tabletes kopa ar &dienu, var samazinaties iesp&jama diskomforta sajtita kunga — zarnu trakta.

Jalieto mazaka efektiva deva iespgjami 1saku laiku, kas nepiecieSama, lai atvieglotu simptomus (skatit
4.4, apakspunktu).
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Ipasas pacientu grupas

Aknu mazspgja

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas traucg€jumiem devas mazinasana nav
nepieciesama, bet ieteicams devu nozimét ipasi piesardzigi.

Nieru mazspgja

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem devas mazinaSana nav
nepiecieSama, bet sakara ar to, ka nieru prostaglandiniem var biit kompensgjoSa loma nieru perfiizijas
uzturé$ana, ieteicams devu nozimét ipasi piesardzigi.

Gados vecaki cilveki
Ipasa devas pielago$ana nav nepiecieSama. lesp&jamo nevélamo blakusparadibu, seviski kunga-zarnu
trakta trauc&umu dél] (skatit 4.4. apakSpunktu) gados vecaki cilvéki jauzrauga pasi rupigi.

4.3. Kontrindikacijas

Ibuprofens ir kontrindic&ts sekojosu slimibu/stavoklu gadijuma:
e paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam,
e kunga-zarnu trakta asinoSana vai perforacija anamnézg, kas saistita ar NPL terapiju;
e aktiva kunga vai divpadsmit pirkstu zarnas ¢tila/ hemoragija vai minétie traucéjumi anamnéze
(divas vai vairakas pieraditas Culas vai asinoSanas epizodes);
e astma, angioedéma, natrene vai rinits anamnézg, ko izraisijusi terapija ar acetilsalicilskabi vai
citu NPL;
smaga aknu mazspgja;
Ssmaga sirds mazspgja;
smaga nieru mazspéja (glomerularas filtracijas atrums mazaks par 30 ml/min);
stavokli ar paaugstinatu asinoSanas risku (piemeéram, smaga trombocitopenija);
treSais griitniecibas trimestris (skatit 4.6. apakSpunktu);
smaga sirds mazsp€ja (NYHA IV stadija).

4.4  TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Jaizvairas no Ibumetin 200 vienlaicigas lietoSanas ar citu NPL, ari ciklooksigenazes-2 selektivajiem
inhibitoriem.

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem NPL lietosana biezak izraisa nevélamas blakusparadibas, Tpasi kunga-
zarnu trakta asino$anu un perforaciju, kas var radit letalu iznakumu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Kunga- zarnu (KZT) asinoSana, c¢itla un perforacija

Zinojumi par KZT asinoSanu, ¢tlu un perforaciju (ar7 ar letalu iznakumu) ir sanemti saistiba ar visiem
NPL. Zinojumi liecina, ka min&tas nevélamas blakusparadibas var rasties neatkarigi no NPL lietoSanas
ilguma. Par nevélamu blakusparadibu rasanos var vestit bridinajuma simptomi, bet tadi var arT nebit,
ka arT nevélamas blakusparadibas var rasties pacientiem, kam anamn&zgé KZT trauc&umi nav bijusi.

KZT asinosanas, ¢iilas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu. Lielaks mingto
blakusparadibu risks ir arT tiem pacientiem, kam anamnéze bijusi Ciila, Tpasi ar komplikacijam:
asinosanu vai perforaciju (skatit 4.3. apak$punktu), ka arT gados vecakiem pacientiem. Siem
pacientiem terapija jasak ar iespejami mazaku NPL devu.

Sajos, ka arT gadijumos, kad tiek lietots aspirins mazas devas vai citas zales ar palielinatu KZT
nevélamu blakusparadibu risku, riipigi jaapsver nepieciesamiba NPL kombing&t ar gastroprotektoriem,
piem&ram, misoprostolu vai protonu stiknu inhibitoriem (skatit turpmak un 4.5. apak$punktu).
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Pacientiem (ipasi gados vecakiem pacientiem), kam anamnéz€ diagnosticéti KZT trauc€jumi, jaiesaka
zinot par ikvienu neparastu abdominalu simptomu (ipasi KZT asino$anu). Bitiski min&tiem
simptomiem pieverst pastiprinatu uzmanibu arstéSanas sakuma.

Piesardziba jaievero pacientiem, kas vienlaikus sanem Iidzeklus, kuri var palielinat ¢iilas un
asinoSanas risku, pieméram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus (pieméram, varfarinu),
selektivos serotonina atpakalsaistes inhibitorus vai antitrombotiskos lidzeklus (piem&ram, aspirinu)
(skatit 4.5. apakSpunktu).

Ja pacientam, kas lieto Ibumetin 200, tiek diagnosticéta KZT asinoSana vai ¢iila, zalu lietosana ir
nekavgjoties japartrauc.

Pacientiem, kam anamné&zg diagnosticéta KZT slimiba (&tlainais kolits, Krona slimiba), NPL jalieto
piesardzigi, jo iespgjams slimibas paasinajums (skatit 4.8. apakSpunktu).

Zinojumi liecina par NPL lietoSanas saistibu ar Skidruma aizturi organisma un ttsku.
Tapéec pacientiem, kam diagnosticéta arteriala hipertensija un/vai viegla vai vid&ji smaga sastréguma
sirds mazsp€ja, nepiecieSama atbilstosa uzraudziba un konsultacija arstéSanas laika.

Klinisko pétijumu un epidemiologiskie dati liecina, ka ibuproféna lietosana, ipasi liela deva (2400 mg
diena) un ilgstosi, var biit saistita ar nedaudz palielinatu arterialas trombozes (pieméram, miokarda
infarkta vai insulta) risku. Kopuma epidemiologiskie p&tijumi neliecina, ka mazas ibuproféna devas
(pieméram, <1200 mg diena) lietoSana saistita ar palielinatu miokarda infarkta risku.

Ibuproféns pagarina asinoSanas laiku (tom&r asins teces laika pieaugums ir mazaks neka
acetilsalicilskabes gadijuma). Tadel gadijuma, kad ibuprofénu ording pacientiem ar jau ieprieks
pastavosiem koagulacijas trauc€jumiem vai pacientiem, kuri sanem terapiju ar antikoagulantiem vai
antiagregantiem, ir jaievéro piesardziba.

NPL izraistta prostaglandinu aktivitates inhibicija var izraisit nelielus, parasti atgriezeniskus, nieru
funkcijas traucgjumus, kas saistiti ar pavajinatu asins pliismu nierés. Pacientiem ar nieru asinsvadu
patologijam, aknu slimibam, sirds mazsp&ju, cukura diab&tu, sarkano vilkédi, pacientiem, kuri lieto
diurétiskos preparatus vai nefrotoksiskas zales, ka ar1 gados vecakiem pacientiem pieaug akiitas nieru
mazspgjas attistibas risks. Tade] sadiem pacientiem pirms ibuproféna terapijas sakuma, ka ar tas laika
ir japarbauda nieru darbiba.

Loti retos gadijumos sanemti zinojumi par smagam adas reakcijam (dazas ar letalu iznakumu), ko
saista ar NPL lietoSanu: tostarp eksfoliativo dermatitu, Stivensa —DZonsona sindromu un toksisko
epidermas nekrolizi (skatit 4.8. apakSpunktu). Lielaks nevélamu blakusparadibu risks ir terapijas
sakuma: vairuma gadijumu arstésanas pirmaja ménesi. Ibumetin 200 lietosana japartrauc, tiklidz rodas
izsitumi, glotadas bojajumi vai jebkuras citas paaugstinatas jutibas pazimes.

Piesardziba jaievero pacientiem, kuriem ir vai agrak ir bijusi bronhiala astma, jo NPL var provocet
bronhu spazmas Siem pacientiem.

Piesardziba jaieveéro pacientiem ar sistémisko sarkano vilkedi un jauktajam kolagenozem, jo var bt
palielinats aseptiska meningita risks.

letekme uz sieviesu auglibu
Ir dazi pieradijumi, ka zales, kuras inhibé ciklooksigenazes/prostaglandinu sintézi, ietekmgejot
ovulaciju, var ietekm@t sievieSu auglibu. Partraucot terapiju, efekts ir atgriezenisks.

letekme uz sirds-asinsvadu sistému un cerebrovaskularo sistému

Nekontrol&tas arterialas hipertensijas, sastréguma sirds mazspgjas, diagnostic@tas sirds i§€miskas
slimibas, periféro artériju un/vai cerebrovaskularu slimibu gadijuma ibuprofénu drikst ordinét tikai p&c
ripigas lietoSanas nepiecieSamibas izvértéSanas. Lidziga izvertéSana nepiecieSama ari tajos gadijumos,
kad pacientam, kam ir sirds un asinsvadu slimibu riska faktori (piem&ram, arteriala hipertensija,
hiperlipidémija, cukura diab&ts, smékesana), paredzgets sakt ilgstosu terapiju.
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Kliniskajos pétijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo 1pasi lielas devas

(2400 mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku trauc&jumu rasanas nelielu paaugstinatu risku
(pieméram, miokarda infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie p&tijumi neliecina, ka
ibuproféns mazas devas (piem., < 1200 mg/diena) biitu saistams ar arterialu trombotisku traucgjumu
raSanas paaugstinatu risku.

Pacientiem ar nekontroletu hipertensiju, sastréguma sirds mazsp&ju (NYHA II-III), zinamu sirds
i8€misko slimibu, periféro artériju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu var lietot ibuprofénu tikai
p&c rupigas izvertésanas, un ir jaizvairas lietot lielas devas (2400 mg/diena).

Riipiga izvert€Sana ir javeic ar1 pirms ilgstosas arsté$anas pacientiem ar kardiovaskularu traucgjumu
riska faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diab&tu, smekesanu), it 1pasi, ja ir
nepiecieSamas lielas ibuproféna devas (2400 mg/diena).

Ir zinots par Kounis sindroma gadijumiem pacientiem, kuri arstéti ar Ibumetin 200. Kounis sindroms ir
defin&ts ka kardiovaskulari simptomi sekundari alergiskai vai paaugstinatas jutibas reakcijai, kas
saistiti ar koronaro art€riju saSaurinasanos un var izraisit miokarda infarktu.

Pamata esosu infekciju simptomu maskeésana

Ibumetin var maskeét infekcijas simptomus, kas var aizkavet atbilstoSas arst€Sanas uzsaksanu un tapec
var pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir noverots saistiba ar bakterialu sadzive ieglitu pneimoniju un
bakterialam vejbaku komplikacijam. Kad Ibumetin lieto ar infekciju saistita drudza vai sapju
mazinasanai, ieteicams uzraudzit infekcijas stavokli. Arpus stacionara pacientam javeérsas pie arsta, ja
simptomi nepariet vai pasliktinas.

Smagas nevélamas adas blakusparadibas (SCARs)

Saistiba ar ibuproféna lietoSanu 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 akiitu generalizétu eksantematozu
pustulozi (AGEP), kas var biit dzivibai bistama vai letala (skatit 4.8. apakSpunktu). Lielaka dala So
reakciju radas pirmaja menesl.

Ja rodas pazimes un simptomi, kas liecina par §$adam reakcijam, ibuproféna lietoSana nekavejoties
japartrauc un jaapsver alternativa arsté$ana (ja nepiecieSams).

Pediatriska populacija
Dehidrétiem b&rniem un pusaudziem pastav nieru mazspgjas risks.

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes
deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Kortikosteroidi: paaugstinas kunga-zarnu trakta ¢iilu un asinosanas risks (skatit 4.4 apk$punktu).

Antikoagulanti: NPL var pastiprinat antikoagulantu, pieméram, varfarina, iedarbibu (skatit 4.4
apkSpunktu).

Antitrombotiskie I1dzekli un selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori: palielinats KZT asinos$anas
risks (skatit 4.4. apkspunktu).

Metotreksats: Pacientiem, kuri vienlaikus lieto metotreksatu un ibuprofénu, var samazinaties
metotreksata nieru klirenss. Rezultata pieaug metotreksata koncentracija plazma un ta toksicitate.
Tadg] $o zalu vienlaiciga lietosana ir kontrindicgta.
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Antihipertensivie lidzekli: ibuproféns var vajinat antihipertensivo zalu (béta blokatoru, diurétisko
preparatu, AKE inhibitoru un asinsvadus paplasinoso Iidzeklu) iedarbibu.

Var pavajinaties diurétisko preparatu iedarbiba un saasinaties sastréguma sirds mazspgja. Mingta
kombinacija ir saistita arT ar paaugstinatu nieru hemodinamiskas mazspgjas risku.

Litijs: ibuproféns inhibg litija preparatu nieru klirensu. Pacientiem, kuri sanem ibuprofénu, rapigi
jakontrolg litija jonu koncentracija.

Ciklosporini: ibuproféns, tapat ka citi NPL, kopa ar ciklosporinu grupas preparatiem jalieto
piesardzigi, jo ir iesp&jama toksiska ietekme uz nieru funkciju.

Ibuproféns var izraisit krusteniskas alergiskas reakcijas ar acetilsalicilskabi.

Ibuproféns pastiprina fenitoina darbibu, paaugstina sirds glikozidu un teofilina koncentraciju plazma;
ritonavirs paaugstina ibuproféna koncentraciju plazma.

Citi NPL: vienlaiciga lieto$ana ar citiem NPL var paaugstinat kunga un zarnu trakta asino$anas risku
(skatit 4.4. apakSpunktu)

Takrolims: NPL lietosana vienlaikus ar takrolimu var palielinat nefrotoksicitates risku.

Acetilsalicilskabe

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&éta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Lai gan ir
neskaidribas par $o datu ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslégt iesp&ju, ka ibuproféna
regulara un ilgstosa lietoSana var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu.
Netiek uzskatits, ka neregularai ibuproféna lietosanai butu klmiski nozimiga ietekme (skatit 5.1.
apak$punktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Fertilitate

Ir dazi pieradijumi, ka zales, kas nomac ciklooksigenazes/prostaglandinu sint€zi, var izraisit sievieSu
auglibas trauc€jumus, ietekméjot ovulaciju. ST paradiba péc terapijas partraukSanas ir atgriezeniska
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Griitnieciba

Prostaglandina sintézes kavésana var negativi ietekm@t griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Epidemiolgisko pétijjumu dati liecina, ka péc prostaglandinu sintézes inhibitora lietoSanas agrina
griitniecibas perioda ir palielinats spontana aborta, sirds kroplibu un gastrosizes risks. Sirds kroplibu
absolutais risks palielinajas no mazak par 1% lidz pat apmeéram 1,5%. Domajams, ka risks pieaug,
palielinoties devai un lietoSanas ilgumam. Dzivniekiem prostaglandinu sintézes inhibitora sanemsanas
del palielinas pirms un p&c implantacijas bojaejas gadijumu skaits, ka ari embrija-augla letalitate.
Turklat, pieaug dazadu kroplibu (ar1 kardiovaskularu) biezums, dzivniekiem ievadot prostaglandinu
sint€zes inhibitoru organogenézes perioda.

Sakot no 20. grutniecibas ned€las, Ibumetin 200 lietoSana var izraisit oligohidramniju, kas rodas augla
nieru darbibas traucgjumu rezultata. Tas var rasties neilgi pec arst€Sanas uzsakSanas un parasti ir
atgriezenisks péc arstéSanas partraukSanas. Turklat ir sanemti zinojumi par ductus arteriosus
saSaurinaSanos péc arstéSanas otraja trimestri, no kuriem lielaka dala izzuda pec arst€Sanas
partrauksanas. Tadel pirmaja un otraja griitniecibas trimestr1 ibuproféns biitu jalieto tikai tad, ja tas ir
absoluti nepiecieSams. Ja ibuprofenu lieto sieviete, kura plano gritniecibu, vai kura ir pirmaja vai
otraja griitniecibas trimestr1, devai jabut iespg€jami mazakai un arst€Sanas periodam - iesp&jami 1sakam.
Lietojot ibuprofenu vairakas dienas sakot no 20. gestacijas nedglas, ir jaapsver pirmsdzemdibu
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uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un ductus arteriosus saSaurinasanos. Ibuproféna lietoSana
japartrauc, ja konstaté oligohidramniju vai ductus arteriosus sasaurinasanos.

Tresa griitniecibas trimestra laika visi prostaglandinu sint€zes inhibitori auglim var radit:
e kardiopulmonalu toksicitati (priek$laiciga ductus arteriosus saSaurinasanas/slégSanas un
plausu hipertensija),
e nieru darbibas traucgjumus (skatit ieprieks).

gritniecibas beigas matei un auglim:
e pagarinat asins tec€Sanas laiku (antiagregacijas efekts, kas var rasties pat pie loti mazam
devam),
e nomakt dzemdes kontrakcijas, kas var izraisit aizkavetas vai ilgstoSas dzemdibas.

Tapéc ibuproféna lietoSana ir kontrindiceta tre$a griitniecibas trimestra laika (skatit 4.3. un 5.3.
apakspunktu).

Barosana ar kriiti

Pieejamie ierobezotie petijumu dati liecina, ka ibuprofens nelielos daudzumos nokliist mates piena.
Tadgl, ja vien tas ir iesp&jams, kriits barosanas perioda ir jaizvairas no NPL lietosanas (skatit 4.4.
apakspunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Ibumetin 200 neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, lietojot ibuproféna tabletes, galvenokart saistitas ar ta izraistto
prostaglandinu sintézes inhibiciju.

Visbiezak ibuproféns izraisa nevélamas blakusparadibas no kunga-zarnu trakta puses. Iesp&jama
peptiska cilla, perforacija vai KZT asinoSana, dazkart ar letalu iznakumu, 1pasi gados vecakiem
pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu). Zinots par $adam blakusparadibam: slikta diiSa, vemsana,
caureja, meteorisms, dispepsija, aizciet&jums, sapes védera, asinis izkarnijumos (meléna), vemsana ar
asintm (hematemeze), ctlains stomatits, kolita vai Krona slimibas paasinajums (skatit 4.4.
apakspunktu). Retak noverots gastrits.

Nevélamas blakusparadibas sakartotas pec organu sisttmam un péc sastopamibas bieZuma
(MedDRA): loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (>1/1 000 lidz <1/100) ; reti (>1/10 000
lidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Asins un limfatiskas sisteémas traucéjumi
Reti: neitropénija, agranulocitoze, aplastiska anémija, hemolitiska anémija, eozinofilija, koagulacijas
trauc€jumi, balto asins $linu aplazija, trombocitop€nija un pancitopénija.

Imiinas sistemas traucéjumi

Reti: drudzis, drebuli, paaugstinatas jutibas reakcijas, anafilakse, anafilaktoidas reakcijas un
bronhospazmas. Paaugstinatas jutibas reakcijas novero reti, tomér to izpausmes var biit nozimigas.
Pacientiem ir noverots drudzis ar izsitumiem, sapes védera, galvassapes, Skebinasana un vemsana,
aknu bojajumu un meningita pazimes. Skiet, ka $ada veida reakcijas novéro galvenokart (bet ne tikai)
pacientiem ar saistaudu patologijam. Pacientiem, kuriem ir alergija pret acetilsalicilskabi, ir
iesp&jamas krusteniskas alergiskas reakcijas.

Vielmainas un uztures traucéjumi
Reti: hiponatriémija
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Psihiskie traucéjumi
Retak: bezmiegs un nervozitate
Reti: apjukums, traucétas koncentré$anas un kognitivas sp&jas

Nervu sistémas traucéjumi
Biezi: Vieglas un parejosas galvassapes, reiboni
Reti: miegainiba, depresija, apjukums, aseptisks meningits un ekstrapiramidalie traucgjumi

Sirds funkcijas trauceéjumi
Ir zinojumi par tasku, hipertensiju un sirds mazspgju, saistiba ar NPL lietosanu.

Kliniskie pétijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka dazu nesteroidu pretiekaisuma
lidzeklu (NPL) lietoSana, Tpasi liela deva un ilgstosi, var biit saistita ar nedaudz
palielinatu arterialas trombozes (piem&ram, miokarda infarkta vai insulta) risku (skatit
4.4, apakspunktu).

Biezi: skidruma aizture organisma un tiiska
Retak: sastréguma sirds mazspgeja
Nav zinams: Kounis sindroms.

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Retak: hipertensija

ElpoSanas sistémas trauceéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas
Retak: astmas I€kmes, alveolits, plausu eozinofilija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi :dispepsija un caureja (10-30% pacientu, kuri sanem ibuprofénu)

Biezi: slikta duSa un vemsana, sapes epigastrija, nepatikama sajiita védera, gremosanas traucgjumi,
aizcietéjumi, sapes vai kolikas védera

Retak: kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢iila ar asinoSanu un/vai perforaciju, asinoSana no kunga-
zarnu trakta, kolits un zarnu iekaisums, pankreatits

Aknu un/vai Zults izvades sistemas trauceéjumi

Retak: mazak ka 1% pacientu ievérojami paaugstinajas aknu funkcionalo testu raditaji (AsAT un
AIAT pat 3 reizes parsniedza normu)

Reti: izteikti aknu darbibas trauc&jumi, t.sk. dzelte un fatals hepatits

Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi: eksantéma.

Retak: natrene un bullozi izsitumi

Loti reti: smagas nevélamas adas blakusparadibas (SCARs) (tostarp daudzformu eriteéma, eksfoliativs
dermatits, Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize), daudzveidigi izsitumi,
mezglaina erit€ma, alop&cija, fototoksiskas reakcijas, vaskulits, bullozi izsitumi, matu un nagu
bojajumi, herpétisks dermatits

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

Nieru un urinizvades sistémas traucéjumi

Reti: ibuproféns var izraisit akfitu nieru mazspéju, jo nieru prostaglandini ir nepiecieSami nieru asins
apgades nodrosinasanai. Ir zinojumi par intersticialu nefritu, nefrotisko sindromu, papilaru nekrozi un
membranozu nefropatiju. Hematirija

Acu bojajumi
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Reti: acu toksicitate, tostarp neskaidra redze, krasu redzes trauc&jumi, redzes lauka defekti, skotomas,
ambliopija, redzes dubultoSanas un iridociklits

Ausu un labirinta bojajumi
Biezi: troksnis ausis

Klmiskajos petijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo Tpasi lielas devas (2400
mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucgjumu rasanas nelielu paaugstinatu risku
(piem@ram, miokarda infarktu vai insultu) (skatit 4.4. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

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

4,9 Pardozésana

Pardozgésanas gadijuma toksiska iedarbiba ir atkariga no lietoto zalu daudzuma un laika, cik pagajis no
pardozesanas briza. Tadel katrs gadijums ir jaizverté individuali.

Akiitu saindéSanos peéc pardozgSanas novero reti. Visbiezak pardozesanas simptomi aprobezojas ar
sapém védera, sliktu diisu, vemsanu, letargiju un miegainibu.

Citi centralas nervu sistémas simptomi ir galvassapes, trok$ni ausis, CNS depresija un krampyji.
Metaboliska acidoze, koma, akiita nieru mazspgja un elpoSanas apstasanas (galvenokart loti maziem
bérniem) ir reti sastopami. Zinots arT par sirds un asinsvadu toksicitati, ieskaitot hipotensiju,
bradikardiju, tahikardiju un priek§Skambaru mirdzesanu.

Ta ka antidots nav pieejams, javeic simptomatiski arsté$anas pasakumi p&c nepieciesamibas. Ipasi svariga ir
taliteja kunga skaloSana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli, propionskabes atvasinajumi.
ATK kods: MO1A EOI.

Ibuproféns ir NPL grupas viela, 2-propionskabes atvasinajums. Ibuprofénam ir pretickaisuma,
pretsapju un antipirétiska iedarbiba. Viela pagarina koagulacijas laiku.

Pretiekaisuma zalu darbibas mehanisms un to pretsapju iedarbiba ir saistita ar prostaglandinu sintézes
inhibiciju, kavgjot enzima ciklooksigenazes aktivitati. Lidz §$im darbibas mehanisms nav pilnigi
izskaidrots, jo jaunako pétijumu rezultati norada, ka NPL grupas vielas ietekme arT spinalos un
centralos mehanismus, kam ir nozime sapju impulsu parvade un sapju uztvere, ka art centralajos
iekaisuma procesu regul&josajas reakcijas.

Ibuprofens bloke procesus, kuros veidojas prostaglandins Es, kas dismenorejas gadijuma ierosina
dzemdes hiperkontraktilitati. Ibuproféns samazina trombocttu agregacijas spgju. Ibuproféns inhibe
prostaglandinu sint€zi nier€s. Pacientiem ar normalu nieru funkciju paradibai nozimes nav, bet
pacientiem ar hronisku nieru mazsp€ju, smagu sirds mazspeju vai aknu mazspé&ju ir iespgjama akiita
nieru mazspgja, Skidruma aizture vai akiita sirds mazspé&ja. Ibuprofénam, sakara ar prostaglandina E»
sint€zes inhibiciju muguras smadzenu $kidruma, ir antipiretiska iedarbiba.

Artrita gadijumos nozime ir ibuproféna pretsapju un pretickaisuma iedarbibai, bet tas neietekmé
hipofizari- adrenalo asi. Ibuproféns neietekmé reimatoida artrita progresésanu.


http://www.zva.gov.lv/
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Sapju gadijuma ibuprofens inhib& sapju impulsu rasanos periferija, blokgjot prostaglandinu aktivitati
un, iesp&jams, blokgjot citu vielu, kas sensitiz€ sapju receptorus pret mehanisku vai kimisku
stimulaciju, sintgzi vai iedarbibu.

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt
konkurgjosi inhib&ta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Dazos
farmakodinamiskos p&tijumos 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) lictoSanas, radas
samazinata acetilsalicilskabes iedarbiba uz tromboksana veidosanos vai trombocitu agregaciju. Lai
gan ir neskaidribas par So datu ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslégt iespgju, ka ibuproféna
regulara un ilgstosa lietoSana var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu.
Netiek uzskatits, ka neregularai ibuproféna lietoSanai biitu kltniski nozimiga ietekme (skatit

4.5, apakSpunktu).

5.2  Farmakokinégtiskas ipasibas

UzsiikSanas

Ibuprofeéns absorbgjas atri un pilnigi. P&c racémiska ibuproféna absorbcijas (-) R-enantiomérs
parveidojas par (+) S-formu. Ibuproféna biologisko iedarbibu nosaka (+) S-enatiomérs. Péc
vienreiz€jas standarta devas lietoSanas maksimalais ITmenis plazma tiek sasniegts péc 1-4 stundam.
(-) R-enantiomérs, domajams, ir farmakologiski neaktiva forma, tas 1énam un pakapeniski (60%)
pieaugusajiem parveidojas par (+) S-enatiomeru. Nav zinams inversijas [Tmenis berniem, bet
domajams, ka lidzigi pieaugusajiem. (-) R-izomé&rs darbojas ka rezervuars, lai uzturétu stabilu aktivas
vielas koncentraciju.

Izkliede

Ibuprofens, tapat ka citas §1s grupas zales, izteikti saistas ar plazmas olbaltumvielam ( >99% pie 20
mikrog/ml). SaistiSanas ar protetniem ir atkariga no piesatinajuma un, ja koncentracija parsniedz 20
mikrog/ml, tas nenotiek lineari. Attieciba starp koncentraciju plazma un sinovialaja $kiduma ir 0,4.

Biotransformacija

Lietojot iekskigi, péc 24 stundam lielaka dala izdalas ar urinu hidroksi (115%)- un karboksipropil
(37%)- fenilpropionskabes metabolitu veida. Urina izdalas 1% briva un 14% konjuggta ibuproféna.
AtlikusT dala izdalas ar féc@m abu metabolitu un neizmainita veida.

Eliminacija

Ibuprofens tiek atri metaboliz&ts un izvadits ar urinu. 90% tiek izvaditi caur nierém nesaistita vai dalgji
konjuggta forma. Neliels daudzums izdalas ar zulti. Domajams, ka 24 stundu laika p&c p&dgjas devas
ienemsanas ibuproféns tiek pilniba izvadits no organisma. Eliminacijas laika likne ir bifaziska un
pusizvades periods ir apméram 2 stundas.

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Veicot pétijumus ar zurkam, pieradijumi par preparata kancerogenitati nav iegiiti. Reprodukcijas
sp€jas pétijumos, izmantojot baltos trusus agrina grasnibas faze, ar terapiju saistitas patologijas nav
konstatétas. L1dziga veida, apmierinosi rezultati ir iegtiti arT petijumos ar pelém un zurkam.
LimfocTttu $tinu kultiiras, kas iegiitas no reimatiskiem pacientiem, kuri lieto ibuprofénu, nozimigs
hromosomu aberacijas biezuma pieaugums nav konstatets.

Vislielakas bazas par nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietoSanu gritniecibas treSaja trimestrT ir

saistitas ar augla / jaundzimusa ductus arteriosus priekslaicigu slégSanos un plausu hipertensijas
risku. Sis efekts ir pieradits ar zurkam un vairakos gadfjumos arT cilvékiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: Laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, kartupelu ciete, koloidals beziidens
silicija dioksids, talks, kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats.
Tabletes apvalks: Hipromeloze, propilénglikols, talks.

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

5 gadi.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 lepakojuma veids un saturs

PVH -aluminija folijas blisteri pa 10 tabletem.
100 tabletes plastmasas (PE) pudelg.

6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Nav 1pasu prasibu.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

93-0450

9. PIRMAS REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1993. gada 15. jilijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 21. decembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

03/2024

10



