| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibufen 100 mg/5 ml geriamoji suspensija

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

5 ml geriamosios suspensijos yra 100 mg ibuprofeno.
Kiekviename ml geriamosios suspensijos yra 20 mg ibuprofeno.

Pagalbinés medZziagos, kuriy poveikis zinomas: makrogolglicerolio hidroksistearatas, sacharozg,
propilo parahidroksibenzoatas (E216), metilo parahidroksibenzoatas (E218), saulélydzio geltonasis
FCF (E110), etanolis.

5 ml geriamosios suspensijos yra 57 mg makrogolglicerolio hidroksistearato, 1710 mg (1,71 g)
sacharozés, 2,5 mg propilo parahidroksibenzoato (E216), 7,5 mg metilo parahidroksibenzoato (E218),
1 mg saulélydzio geltonojo FCF (E110), 12,62 mg natrio.

5 ml geriamosios suspensijos apelsiny skonio medziagoje yra 13,18 mg etanolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Geriamoji suspensija.
Geriamoji suspensija yra oranzing, apelsiny kvapo, saldi, Siek tiek aitri.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Kars¢iavimo mazinimas.
Silpno ir vidutinio stiprumo skausmo malSinimas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Reikia vartoti maziausig veiksmingg doze ir ja vartoti kuo trumpiau, kiek tai biitina simptomams
palengvinti (zr. 4.4 skyriy).

Geriamosios suspensijos paros dozeé yra 20 — 30 mg/kg kiino svorio. Ji lygiomis dalimis geriama taip,
kaip nurodyta toliau.

6 — 12 mén. kidikiams, sveriantiems 7,7 — 9 kg. Rekomenduojama gerti po 2,5 ml 3 — 4 kartus per parg
(atitinka 150 — 200 mg ibuprofeno paros doz¢).

1 — 3 mety vaikams, sveriantiems 10 — 15 kg. Rekomenduojama gerti po 5 ml 3 kartus per para
(atitinka 300 mg ibuprofeno paros doze).

4 — 6 mety vaikams, sveriantiems 16 — 20 kg. Rekomenduojama gerti po 7,5 ml 3 kartus per parg
(atitinka 450 mg ibuprofeno paros dozg).

7 - 9 mety vaikams, sveriantiems 21 — 29 Kg. Rekomenduojama gerti po 10 ml 3 kartus per parg
(atitinka 600 mg ibuprofeno paros doze).

10 - 12 mety vaikams, sveriantiems 30 — 40 kg. Rekomenduojama gerti po 15 ml 3 kartus per para
(atitinka 900 mg ibuprofeno paros dozg).

Pacientg reikia informuoti, kad jei vartojant Ibufen vaiko temperatiirai mazinti per 24 val. buklé
nepageréja arba jei skausmas ir temperatiira per 2 paras neiSnyksta, biitina kreiptis i gydytoja.
Be gydytojo konsultacijos ilgiau negu tris dienas vaistinio preparato gerti nepatariama.



Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

Kad geriamoji suspensija biity vientisa, prie§ vartojimg ja reikia suplakti.
Vaistinj preparata reikia gerti po valgio.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

- Padidéjes jautrumas acetilsalicilo riig§ciai ir kitokiems nesteroidiniams vaistiniams preparatams
nuo uzdegimo.

- Paiiméjusi skrandzio ir dvylikapir$tés zarnos opa.

- Aspirininé astma (acetilsalicilo rugstis arba kitokie nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo
uzdegimo sukelia bronchy spazma). Nosies polipai. Angioedema.

- Ankstesnio nesteroidiniy prieSuzdegiminiy vaistiniy preparaty vartojimo metu buves virSkinimo
trakto kraujavimas arba prakiurimas.

- Aktyvi pepsiné opa, atsinaujinanti pepsiné opa arba kraujavimas (2 arba daugiau patvirtinti
iSopéjimo arba kraujavimo epizodai).

- Sunkus Sirdies nepakankamumas (IV klasé pagal NYHA) (Zr. 4.4 skyriy).

- Paskutinieji trys néStumo ménesiai (Zr. 4.6 skyriy).

- Pacientas yra jaunesnis negu 6 ménesiy ir (arba) jo svoris yra mazesnis negu 7.7 kg.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ilgai vartojami nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo gali pazeisti skrandzio gleivine,
sukelti pepsine opa ar kraujavima i§ virSkinimo trakto.

Vartojant ibuprofeno, pastebéta pavieniy toksinés ambliopijos atvejy, todél atsiradus bet kokiam regos
sutrikimui reikia kreiptis i gydytoja.

Klinikiniy tyrimy duomenimis ibuprofenas, ypa¢ vartojimas didelémis dozémis (2400 mg per parg),
gali biti susijes su nedideliu arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos
padidéjimu. Apibendrinti epidemiologiniai duomenys nepatvirtina, kad mazos ibuprofeno dozés (pvz.,
<1200 mg per parg) biity susijusios su padidéjusia arterijy trombozés reiskiniy rizika.

Pacientai su nekontroliuojama hipertenzija, staziniu Sirdies nepakankamumu (II-11I klasé pagal
NYHA), nustatyta iSemine Sirdies liga, periferiniy arterijy ligomis ir (arba) smegeny kraujagysliy
ligomis gali biiti gydomi ibuprofenu tik po nuodugnaus apsvarstymo ir reikia vengti dideliy doziy
(2400 mg per para).

Taip pat reikia nuodugniai apsvarstyti gydyma, kai ruo§iamasi pradéti ilgalaike terapijg pacientams,
turintiems Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos veiksniy (pvz., hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis
diabetas, riikkymas), ypac jeigu reikia skirti dideles dozes (2400 mg per para).

Jei per létai kreSa kraujas, sutrikusi kepeny ir inksty veikla, pacientas vartoja kreséjima mazinanciy
vaistiniy preparaty, serga Sirdies nepakankamumu, hipertenzija, vartoti vaistinio preparato biitina
atsargiai.

Zmonéms, sergantiems cukriniu diabetu, gali pasireiksti nepageidaujamas poveikis.

Ligoniams, sergantiems bronchine astma arba kitokia liga, kurios metu galimas bronchy spazmas, ir
vartojantiems ibuprofeno, didéja bronchy spazmo rizika. Tokiems pacientams ibuprofeno reikia vartoti
labai atsargiai, o jei nors kiek pasunkéja kvépavimas, biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Kartu su kitais nesteroidiniais prieSuzdegiminiais vaistiniais preparatais, jskaitant selektyvius
ciklooksigenazés-2 inhibitorius, Ibufen vartoti nerekomenduojama.

Nepageidaujama poveikj galima sumazinti gydant maziausia simptomus kontroliuojancia doze ir kiek
galima trumpiau.



Nesteroidiniais prieSuzdegiminiais vaistiniais preparatais gydomamiems pacientams bet kuriuo metu
galimas virSkinimo trakto kraujavimas, iSopéjimas arba prakiurimas, kurie gali bliti mirtini ir
pasireiksti tiek kartu su jspéjamaisiais pozymiais, tiek ir be jy ir net tuo atveju, jeigu anksc¢iau sunkiy
virskinimo trakto sutrikimy nebuvo.

Pacientus, vartojancius vaistiniy preparaty, galin¢iy didinti virSkinimo trakto iSop&jimo ar kraujavimo
rizika, pvz., geriamyjy kortikosteroidy preparaty, antikoagulianty (pvz., varfarino), selektyviy
serotonino atgalinio patekimo j neurong inhibitoriy arba antitromboctiniy preparaty, pvz., acetilsalicilo
rugsties, Ibufen reikia gydyti atsargiai (zr. 4.5 skyriy).

Jeigu Ibufen vartojanciam pacientui atsiranda virskinimo trakto kraujavimas ar iSopéjimas, preparato
vartojima reikia nutraukti.

Virskinimo trakto liga (opiniu kolitu, Krono liga) sirgusius Zzmones nesteroidiniais prieSuzdegiminiais
vaistiniais preparatais reikia gydyti atsargiai, kadangi jy buiklé gali pasunkéti (zr. 4.8 skyriy).

Hipertenzija arba (ir) Sirdies nepakankamumu sirgusius pacientus §iuo vaistiniu preparatu reikia gydyti
irgi atsargiai, kadangi buvo su nesteroidiniy prieSuzdegiminiy vaistiniy preparaty vartojimu susijusiy
skysciy susilaikymo organizme ir edemos atvejy.

Sunkios odos reakcijos

Gydant nesteroidiniais prieSuzdegiminiais vaistiniais preparatais, labai retais atvejais pasireik$davo
sunki odos reakcija, jskaitant eksfoliacinj dermatita, Stivenso ir DZonsono sindroma bei toksine
epidermolize, kuri kartais biidavo mirtina (Zr. 4.8 skyriy). Jos rizika yra didziausia gydymo pradzioje.
Dazniausiai ji pasireik§davo pirmg gydymo ménesj. Gauta praneSimy apie iminés generalizuotos
egzanteminés pustuliozés (UGEP) atvejus, pasireiskusius vartojant ibuprofeno sudétyje turin¢ius
vaistinius preparatus. PasireisSkus pirmiesiems sunkiy odos reakcijy pozymiams ir simptomams,
pavyzdziui, odos i§bérimui, gleivinés pazeidimams ar kitiems padidéjusio jautrumo pozymiams,
ibuprofeno vartojimg reikia nutraukti.

Gretutiniy infekcijy simptomy maskavimas

Ibufen gali maskuoti infekcijos simptomus, dél to gali buiti véluojama pradéti tinkamg gydyma, o tai
gali pabloginti infekcijos gydymo rezultatus. Tokiy atvejy nustatyta gydant baktering visuomenéje
igyta pneumonija ir bakterines véjaraupiy komplikacijas. Kai Ibufen skiriamas siekiant sumazinti su
infekcija susijusj kar§¢iavimg arba palengvinti infekcijos sukeliama skausma, rekomenduojama stebéti
infekcijos eigg. Kai gydymas taikomas ne ligoninéje, jeigu simptomai neiSnyksta arba sunkéja,
pacientas turéty pasitarti su gydytoju.

Dehidruotiems vaikams ir paaugliams yra inksty funkcijos sutrikimo rizika.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra:

o 5 ml geriamosios suspensijos yra 57 mg makrogolglicerolio hidroksistearato — gali sukelti
skrandzio sutrikimy ir viduriavima.

o 5 ml geriamosios suspensijos yra 2,5 mg propilo parahidroksibenzoato (E216) ir 7,5 mg metilo
parahidroksibenzoato (E218) — gali sukelti alerginiy reakcijy, kurios gali biiti uzdelstos.

o 5 ml geriamosios suspensijos yra 1 mg saulélydzio geltonojo FCF (E110), kuris gali sukelti
alerginiy reakcijy.

o Sio vaistinio preparato 5 ml geriamosios suspensijos yra 12,62 mg natrio, tai atitinka 0,63 %
didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

o Dozéje (5 ml) yra 1,71 g sacharozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas, gliukozés ir
galaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.

o Sio vaistinio preparato sudétyje 5 ml dozéje yra 13,18 mg alkoholio (etanolio). Toks 5 ml
esantis alkoholio kiekis atitinka maziau kaip 1 ml alaus ar 1 ml vyno. Mazas alkoholio kiekis,
esantis $io vaistinio preparato sudétyje nesukelia pastebimo poveikio.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Acetilsalicilo riigstis



Dél padidéjusios nepageidaujamy poveikiy rizikos, ibuprofeno kartu su acetilsalicilo rtigstimi skirti
nerekomenduojama.

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad ibuprofenas gali konkurencingai slopinti mazy doziy
acetilsalicilo rugsties poveikj trombocity agregacijai, kai Sie vaistiniai preparatai yra skiriami kartu.
Nors Sie rezultatai yra riboti ir neapibrézti perkeliant juos j klinikines salygas, negalima atmesti
galimybés, kad reguliarus, ilgalaikis ibuprofeno vartojimas gali sumazinti kardioprotekcini mazy doziy

5.1 skyriy).

Didzioji dalis ibuprofeno prisijungia prie plazmos baltymy. Sis vaistinis preparatas gali i§stumti i3
junginiy su baltymais daugelj vaistiniy preparaty arba ji iSstumia kitokie vaistiniai preparatai. Nors
duomeny, kad tokia sgveika klinikai yra reikSminga, néra, ibuprofeno vartojant kartu su vaistiniais
preparatais, kuriy didelé dozés dalis prisijungia prie plazmos baltymy, pvz., geriamaisiais kraujo
kres¢jima mazinanciais vaistiniais preparatais (acenokumaroliu), hidantoino junginiais (fenitoinu),
geriamaisiais vaistiniais preparatais nuo diabeto (sulfanil§lapalo junginiais), butinas atsargumas.

Ibuprofenas slopina kraujo spaudimg mazinanciy vaistiniy preparaty (angiotenzing konvertuojancio
fermento inhibitoriy, beta adrenoreceptoriy blokatoriy, tiazidy), kai kuriy Slapimo i$siskyrima
skatinanciy vaistiniy preparaty (furosemido) poveikj, létina li¢io drusky $alinima.

Ibuprofenas stiprina toksinj metotreksato poveikj.
Kortikosteroidai. Jie didina vir§kinimo trakto iSopéjimo ir kraujavimo rizika (zr. 4.4 skyriy).

Antikoaguliantai. Nesteroidiniai prieSuzdegiminiai vaistiniai preparatai gali stiprinti antikoagulianty,
pvz., varfarino, poveikj (zr. 4.4 skyriy).

Antitrombocitiniai vaistiniai preparatai ir selektyviis serotonino atgalinio patekimo j neurong
inhibitoriai. Sie vaistiniai preparatai didina virskinimo trakto kraujavimo rizikg (zr. 4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

Sis poskyris neaktualus vaistui Ibufen geriamoji suspensija, nes jis skirtas vaikams, ta¢iau informacija
aktuali veikliajai medziagai — ibuprofenui.

Néstumas

Prostaglandiny sintezés slopinimas gali neigiamai veikti néStumo eigg ir (arba) embriono arba vaisiaus
vystymasi. Epidemiologiniy tyrimy duomenys rodo, kad vartojant prostaglandiny sintezés inhibitorius
ankstyvuoju né$tumo laikotarpiu padidéja persileidimo, Sirdies vystymosi sutrikimy ir pilvo priekinés
sienos nesuaugimo pavojus. Absoliuti Sirdies ir kraujagysliy sistemos sklaidos defekty rizika, kuri
paprastai biina mazesné negu 1 %, padidéja iki mazdaug 1,5 %. Manoma, kad §i rizika did¢ja vartojant
didesng vaistinio preparato doz¢ ir gydant ilgesnj laikg. Gyviinams duodant prostaglandiny sintezés
inhibitoriy aptikta, kad padaugéjo persileidimy iki implantacijos ir po jos, embriono ir vaisiaus
letaliskumas. Be to, duodant prostaglandiny sintezés inhibitoriy organogenezés laikotarpiu, gyviinams
padid¢ja jvairiy vystymosi sutrikimy, jskaitant Sirdies ir kraujagysliy defektus, pavojus.

Nuo 20-osios néstumo savaités ibuprofeno vartojimas gali sukelti oligohidramniong dél vaisiaus inksty
funkcijos sutrikimo. Tai gali pasireiksti netrukus po gydymo pradzios ir paprastai iSnyksta nutraukus
gydyma. Be to, buvo pranesimy apie arterinio latako susiauréjimg po gydymo antrojo trimestro metu,
kuris daugumoje atvejy iSnyko nutraukus gydyma. Todél, per pirmgjj ir antrgjj néStumo trimestrg
ibuprofeno preparato vartoti negalima, nebent tai neabejotinai biitina. Jei ibuprofena vartoja ketinanti
pastoti moteris arba besilaukianti pirmajj ir antrajj néstumo trimestra, doz¢ turi buti kuo mazesné, o
gydymo trukmé — kuo trumpesné. Jei po 20-os néStumo savaités ibuprofeno buvo vartojama nors
kelias dienas, reikia spresti dél antenatalinio oligohidramnionas ir arterinio latako susiauréjimo
steb¢jimo. Jei nustatomas oligohidramnionas arba arterinio latako susiauréjimas, ibuprofeno vartojima
reikia nutraukti.



Trecigjj néStumo trimestra visi prostaglandiny sintezés inhibitoriai vaisiui gali sukelti:

- toksinj poveikj Sirdziai ir plauciams (prieslaikinj arterinio latako susiaur¢jimg ir (arba)
uzsidaryma ir plauting hipertenzijg);

- inksty funkcijos sutrikima (zr. auksc¢iau);

motinai ir naujagimiui né$tumo pabaigoje prostaglandiny sintezés inhibitoriai gali:

- pailginti kraujavimo laikg, sukelti antiagregacinj poveikj, kuris gali atsirasti net ir vartojant

labai mazas dozes;
- slopinti gimdos susitraukimus, dél to gimdymas uzdelsiamas arba pailgéja.

Taigi ibuprofeno treciajj néStumo trimestra vartoti draudziama (Zr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

~

Zindymas
Zindymo laikotarpiu vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Duomeny apie vaistinio preparato poveikj gebé&jimui vairuoti, valdyti mechanizmus ir dirbti darba,
kuriam reikalinga greita fizin¢ ir psichiné reakcija, néra.

Prasidéjus svaiguliui, pradéjus trikti orientacijai ar pablogéjus regai, negalima dirbti darbo, kuris
reikalauja susikaupimo ar greitos reakcijos.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Pranesta apie padidéjusio jautrumo reakcijas, kurios gali pasireiksti kaip:
a) nespecifinés alerginés reakcijos ir anafilaksija,
b) padidéjes kvépavimo taky reaktyvumas, pvz., astma, pasunkéjusi astma, bronchy spazmas,
dispnéja,
) jvairios odos reakcijos, pvz., niezulys, dilgéliné, angioneuroziné edema ir re¢iau eksfoliacinés
bei puslinés dermatozés (tame tarpe epidermio nekrolizé ir daugiaformé eritema).

Toliau iSvardinti nepageidaujami reiskiniai, susij¢ su trumpalaikiu 20-30 mg/kg per parg ibuprofeno
dozés vartojimu. Ilgg laika gydant létines buikles, gali pasireiksti ir kity nepageidaujamy reiskiniy.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis).

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:

Labaireti:  hemopoezés sutrikimai (anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija,
agranulocitoz¢), kuriy pirmieji pozymiai yra kar$¢iavimas, gerklés skausmas, pavirSinés
burnos gleivinés opos,  gripa panasSis simptomai, sunkus nuovargis, be prieZasties
atsirandantis kraujavimas ir susidaran¢ioS Kraujosruvos.

Imuninés sistemos sutrikimai:

Ibuprofenu gydant autoimuninémis ligomis (pvz., sistemine raudongja vilklige, misria jungiamojo
audinio liga) sergancius pacientus, pastebéti pavieniai aseptinio meningito simptomy (pvz., kaklo
raumeny rigidiSkumo, galvos skausmo, pykinimo, vémimo, karS¢iavimo ar sutrikusios orientacijos)
pasireiSkimo atvejai (zr. 4.4 skyriy).

Padidéjusio jautrumo reakcijos:

Nedaznos:  padidéjusio jautrumo reakcijos su dilgéline ir niezuliu.

Labai retos: sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiskianc¢ios veido, liezuvio ir gerkly
tinimu, dispnéja, tachikardija, hipotenzija (anafilaksija, angioneuroziné edema ar sunkus
Sokas); astmos ir bronchy spazmo patiméjimas.

Nervy sistemos sutrikimai:




Nedazni: galvos skausmas.

Virskinimo trakto sutrikimai:

Nedazni: pilvo skausmas, pykinimas ir dispepsija.
Reti: viduriavimas, viduriy piitimas ar uzkietéjimas, vémimas.
Labai reti:  peptiné opa, virskinimo trakto perforacija ar kraujavimas i$ jo (kartais nuléme mirtj,

ypac senyviems pacientams); opinio kolito ir Krono ligos patimé&jimas (zr. 4.4 skyriy).

Kepenuy, tulZzies puslés ir lataky sutrikimai:
Labai reti:  kepeny sutrikimai.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Nedazni: jvairiis odos iSbérimai.

Labai reti: ~ sunkios odos reakcijos, pvz., gali pasireiksti daugiaformé eritema ir epidermio
nekrolizé.

Nezinomas: reakcija ] vaistinj preparatg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS
sindromas).

iminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP).
fotosensibilizacijos reakcijos.

Inksty ir §lapimo taky sutrikimai:
Labai reti:  Gminis inksty nepakankamumas, inksty papiliné nekrozé (ypac vartojant ilgai), susije su
padidéjusia karbamido koncentracija serume ir edema.

Klinikiniy tyrimy duomenimis ibuprofenas, ypac vartojimas didelémis dozémis (2400 mg per para),
gali biti susijes su nedideliu arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos
padidéjimu (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj.

Sveikatos priezitiros ar farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas, tiesiogiai uzpilde pranesimo forma internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacingje
sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar
farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

49 Perdozavimas

Perdozavus ibuprofeno, vaikams atsiranda tokiy pokyciy: sutrinka virskinimo trakto veikla, slopinama
centriné nervy sistema, pasireiSkia hemoraginé diateze, sumazéja kraujo spaudimas, atsiranda
bradikardija, traukuliai, kvépavimo pertraukos, mieguistumas, sutrinka kepeny ir inksty veikla, gali
iStikti net mirtis. Stipraus apsinuodijimo atveju gali pasireiksti metaboliné acidozé.Jaunesni negu 5
mety vaikai yra jautresni apsinuodijimui ibuprofenu, todél jiems dazniau gali atsirasti traukuliai,
kvépavimo pertraukos bei istikti koma.

Paprastai sunky toksinj vaistinio preparato poveikj sukelia didesné negu 400 mg/kg kiino svorio dozé.
Zinomas vienas atvejis, kai vaikas mire, i§géres 469 mg/kg kiino svorio ibuprofeno doze.
Perdozavimo Salinimo priemonés. Biitina vandeniu su aktyvuota anglimi i$plauti skrandj ir gydyti
simptominémis priemonémis.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

Farmakoterapiné grupé — Nesteroidiniai prieSuzdegiminiai ir prieSreumatiniai vaistai. Propiono
rugsties dariniai, ATC kodas — M 01 AE 01

Ibuprofenas priklauso nesteroidiniy vaistiniy preparaty, malSinanciy skausma, slopinan¢iy uzdegima ir
mazinan¢iy temperatiira, grupei.

Be to, ibuprofenas laikinai slopina trombocity agregacija.

Vaistinis preparatas slopina prostaglandiny sinteze, todél mazéja uzdegimas. Jis blokuoja
prostaglandiny ciklooksigenaze, kuri skatina $iy junginiy susidaryma i$ arachidono riigsties. Galimas
ir kitoks vaistinio preparato uzdegima mazinantis poveikis.

Vaistinis preparatas slopina glikoproteiny sinteze, kuri uzdegimo metu pagreitéja, bei kai kuriy
uzdegimo mediatoriy iSlaisvinimg. Ibuprofenas grjztamai slopina trombocity agregacija.

Temperatiira krinta todél, kad pogumburyje sumazéja prostaglandino E-.

Vaikams, iSgérusiems 6 mg/kg kiino svorio doze, temperatiira daugiausiai sumazéja mazdaug po

180 min.

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad ibuprofenas gali konkurencingai slopinti mazy acetilsalicilo
rugsties doziy poveikj trombocity agregacijai, jei Sie vaistiniai preparatai vartojami kartu. Kai kuriy
farmakodinakos tyrimy duomenys rodo, kad skyrus vienkarting 400 mg ibuprofeno dozg pries 8 val.
arba praéjus 30 min. po greito atpalaidavimo acetilsalicilo rtigsties (81 mg) dozés iSgérimo, pasireiske
acetilsalicilo rugsties poveikio tromboksano susidarymui arba trombocity agregacijai sumazéjimas.
Nors $ie rezultatai yra riboti ir neapibrézti perkeliant juos j klinikines salygas, negalima atmesti
galimybés, kad reguliarus, ilgalaikis ibuprofeno vartojimas galéty sumazinti kardioprotekcinj mazy

(Zr. 4.5 skyriy).
5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

I8 virskinimo trakto rezorbuojama daugiau negu 80 % iSgerto vaistinio preparato, didZiausia vaistinio
preparato koncentracija plazmoje btina mazdaug po 1 valandos.

90 % plazmoje esancio vaistinio preparato prisijungia prie baltymy, daugiausiai albuminy. Tariamasis
ibuprofeno pasiskirstymo tiiris yra 0,11 — 0,18 I’kg, 12 mén. — 11 mety vaikams minéto rodmens
vidurkis yra 0,16 I/kg.

Ibuprofenas létai prasiskverbia j sanariy ertmes. Nors vaistinio preparato koncentracija kraujyje
sumazgja, jo koncentracija sgnariy ertmés skystyje dar kurj laikg biina didelé. ISgérus vaistinio
preparato, didziausia koncentracija sgnariy ertmés skystyje baina po 5 — 6 val., po to ji palaipsniui
mazéja. ISgérus 200 mg ibuprofeno, §io vaistinio preparato biologinis pusinés eliminacijos laikas yra
1,93 val., iSgérus 400 mg — 1,78 — 2,31 valandos. 12 mén. — 11 mety vaikams, i§gérusiems vienkarting
suspensijos doze (6 mg/kg kiino svorio), biologinis pusinés eliminacijos laikas yra 118 min., bendras
klirensas — 0,96 ml/min./kg.

Biotransformacija
Daugiausia vaistinio preparato suskaldoma kepenyse. 60 — 90 % isgertos dozés Salinama su $lapimu
metabolity ir jy junginiy su gliukurono riigstimi forma.

Eliminacija
ISgérus paskuting doze, per 24 val. vaistinis preparatas visiSkai pasalinamas i§ organizmo. Vaistinis
preparatas organizme nesikaupia.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ames testo metu mutageninio poveikio ibuprofenas nedaré. Ziurkiy, 20 pary vartojusiy 60 mg/kg kino
svorio ibuprofeno paros doze, plonoji Zarna neiSopéjo, tac¢iau 50 % ziurkiy, kurios kartu su Siuo
vaistiniu preparatu vartojo kasos fermenty, atsirado silpnas zarny iSopéjimas ir fibrozé. Babuny, kuriy
inksty funkcija normali, inksty kraujotakai, kraujosptidZiui ir Sirdies ritmui parenteraliniu bidu
pavartota 50 mg/kg kiino svorio dozé jtakos nedaré. Vis délto triusiams, kuriy inksty funkcija buvo
nepakankama, ibuprofenas sukélé inksty kanaléliy nekroze ir intersticinj nefritg. Tyrimy su



vaikingomis ziurkiy ir triusiy patelémis rezultatai rodo, jog vaikingumo laikotarpiu vartojamas
ibuprofenas jaunikliy vystimosi netrikdo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Makrogolglicerolio hidroksistearatas
Karmeliozés natrio druska

Magnio aliuminio silikatas

Sacharozé

Glicerolis

Propilenglikolis

Metilo parahidroksibenzoatas (E218)
Propilo parahidroksibenzoatas (E216)
Citriny rugstis

Dinatrio vandenilio fosfatas
Sacharino natrio druska
Krospovidonas

Apelsiny skonio medZziaga (sudétyje yra 2-propanolio, etanolio, apelsiny aliejaus)
Saulélydzio geltonasis FCF (E110)
I$grynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
Pradétos vartoti geriamosios suspensijos tinkamumo laikas yra 6 ménesiai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Buteliuka laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Tamsaus 111 tipo stiklo buteliukas, kuriame yra 100 g geriamosios suspensijos.
Pakuotéje yra taurelé su 1,25 ml, 2,5 ml, 5 ml padalomis.

6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.
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