SASKANOTS ZVA 13-04-2021

ZALU APRAKSTS
1. ZALU NOSAUKUMS

Ibufen 100 mg/5 ml suspensija iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
5 ml suspensijas satur 100 mg ibuproféna (Ibuprofenum).

Paligvielas ar zinamu iedarbibu: 5 ml satur 57 mg makrogolglicerina hidroksistearata, 1710 mg saharozes; 2,5 mg
propilparahidroksibenzoata (E216); 7,5 mg metilparahidroksibenzoata (E218); 1 mg saulrieta

dzeltena FCF (E110), 12,62 mg natrija.

Apelsinu aromatviela satur 13,18 mg etilspirta 5 ml suspensijas iekskigai lietoSanai.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Suspensija iekskigai lictoSanai

Oranzas krasas suspensija ar apelsinu aromatu un saldu garsu, ar viegli dedzinosu p&cgarsu

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Dazadas etiologijas drudzis (arT virusu infekcijas vai pécvakcinacijas reakciju laika).
Dazadas etiologijas vieglas vai vidgji stipras sapes:
- galvassapes, kakla iekaisums un muskulu sapes, pieméram, virusu infekciju laika;
- muskulu sapes, osteoartrita izraisitas sapes, posttraumatiskas sapes lokomotoraja sistéma
(traumas, sastiepumi);
- posttraumatiskas miksto audu sapes, sapes pec operacijas;
- zobu sapes, sapes péc zoba ekstrakcijas, sapes zobu skilsanas laika;
- galvassapes;
- ausu sapes vidusauss iekaisuma gadijuma.

4.2. Devas un lietosanas veids
Devas

Jalieto mazaka efektiva deva iespgjami 1saku laiku, kas nepiecieSama, lai atvieglotu simptomus (skatit
4.4. apakSpunktu).

Iekskigi lietojamas Ibufen suspensijas dienas deva ir 20 - 30 mg/kg kermena masas.

Dienas devu sadala atbilsto$i $adai Shemai:

3 - 6 meénesus veciem zidainiem ar kermena masu no 5 lidz 7,6 kg: pa 2,5 ml 3 reizes diena (atbilst
150 mg ibuprofena diena).

6 - 12 méneSus veciem zidainiem ar kermena masu no 7,7 Iidz 9 kg: pa 2,5 ml 3 - 4 reizes diena
(atbilst 150 - 200 mg ibuproféna diena).

1 - 3 gadus veciem berniem ar kermena masu no 10 Iidz 15 kg: pa 5 ml 3 reizes diena (atbilst

300 mg ibuproféna diena).
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4 - 6 gadus veciem bérniem ar kermena masu no 16 lidz 20 kg: pa 7,5 ml 3 reizes diena (atbilst
450 mg ibuproféna diena).

7 - 9 gadus veciem bérniem ar kermena masu no 21 lidz 29 kg: pa 10 ml 3 reizes diena (atbilst
600 mg ibuproféna diena).

10 - 12 gadus veciem bérniem ar kermena masu no 30 lidz 40 kg: pa 15 ml 3 reizes diena (atbilst
900 mg ibuproféna diena).

Devu var lietot atkartoti ik pec 6 — 8 stundam. Starp devam ir jabat vismaz 4 stundas ilgam intervalam.
Bérniem 1idz 6 ménesu vecumam §is zales ir atlauts dot tikai péc konsultésanas ar arstu un péc arsta
ieteikuma. Nav atlauts parsniegt ieteikto devu.

Drudza gadijuma péc vakcinacijas: Lieto vienu reizes devu 2,5 ml un, nepieciesamibas gadijuma,

p&c 6 stundam vel vienu 2,5 ml devu. Nelietot vairak ka divas 2,5 ml devas 24 stundu laika. Ja
drudzis nemazinas, konsultgjieties ar savu arstu.

Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepieciesama
simptomu kontrolei, iesp&jami 1saku laiku (skatit 4.4. apak$punktu).

Sis zales ir paredzétas tikai Tslaicigai lietoganai.

Jamekle mediciniska palidziba, ja 3 — 5 m&neSus veciem zidainiem simptomi pastiprinas vai ne vélak
ka p&c 24 stundam, ja simptomi turpinas.

Ja bérniem no 6 ménesu vecuma un pusaudziem $§Ts zales nepiecieSamas ilgak neka 3 dienas vai ja
simptomi pastiprinas, jakonsultgjas ar arstu.

P&c pudeles atvérsanas zales jaizlieto 6 ménesu laika.

LietoSanas veids

So zalu iepakojumam ir pievienota mérkarote.

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas sakratit, lai iegtitu viendabigu suspensiju.
Sis zales jalieto péc &$anas.

4.3. Kontrindikacijas

Ibufen suspensiju nav atlauts lietot pacientiem:

- ar paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu, citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vai
jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam.

- kuriem pé&c acetilsalicilskabes vai citu nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietosanas ir bijusas
paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, bronhu spazmas, astma, rinits, angioneirotiska tiiska
vai natrene);

- ar aktivu vai anamnezg bijuSu atkartotu peptisku ¢tlu/asinoSanu (divas vai vairakas pieraditas Ciilas
vai asino$anas epizodes);

- ar kunga-zarnu trakta asinosanu vai perforaciju anamnézg, kas saistita ar NPL terapiju;

- ar smagu aknu mazspg&ju vai nieru mazspgju,

- smaga sirds mazspéja (NYHA IV stadija);

- gratniecibas tresa trimestra laika;

- trauc€jumi ar pastiprinatu noslieci uz asinoSanu.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Piesardziba jaieveéro pacientiem ar sekojosam slimibam:

o Sistemisko sarkano vilk&di, ka arT jauktam saistaudu sist€mas slimibam, sakara ar paaugstinatu
aseptiska meningita risku (skatit 4.8. apakSpunktu).
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o Kunga-zarnu trakta slimibam un hroniska iekaisigam zarnu slimibam, sakara ar iesp&jamu
paasinajumu (¢ulainais kolits, Krona slimiba) (skatit 4.8. apakSpunktu).
o Pacientiem ar hipertensiju un/vai sirds mazsp&ju sakara ar skidruma aizturi pirms terapijas

uzsaksanas jaievero piesardziba. Ir zinots par hipertensiju un tasku saistiba ar NPL terapiju
(skattt 4.5. apakSpunktu).

o Nieru darbibas traucgéjumiem, sakara ar iesp&jamo nieru funkciju pasliktinaSanos (skatit 4.3. un
4.8. apakspunktu).

o Aknu darbibas trauc&jumiem (skatit 4.3. un 4.8. apakspunktuy).

o Koagulacijas traucgjumiem (ibuproféns var pagarinat asinosanas ilgumu).

Jaizvairas no Ibufen vienlaicigas lietosanas ar citiem NPL, ari ciklooksigenazes-2 selektivajiem
inhibitoriem.

Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepieciesama
simptomu kontrolei, iesp&jami Tsaku laiku (skatit arT 4.2. apakSpunktu).

Sirds-asinsvadu sistemas un galvas smadzenu asinsrites traucejumi

Zinojumi liecina par NPL lietosanas saistibu ar skidruma aizturi organisma un tasku.
Tapéc pacientiem, kam diagnosticéta arteriala hipertensija un/vai viegla vai vidgji smaga sastréguma
sirds mazspgja, nepiecieS§ama atbilstosa uzraudziba un konsultacija.

Klmiskajos petijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuprofena lietoSana, jo 1pasi lielas devas
(2400 mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucg€jumu rasanas nelielu
paaugstinatu risku (pieméram, miokarda infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie
pétijumi neliecina, ka ibuproféns mazas devas (piem., < 1200 mg/diena) biitu saistams ar
arterialu trombotisku traucgjumu rasanas paaugstinatu risku.

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

Ripiga izverteésana ir javeic ar pirms ilgstosas arst€Sanas pacientiem ar kardiovaskularu
trauc€jumu riska faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diab&tu, smekesanu),
it Tpasi, ja ir nepiecieSamas lielas ibuproféna devas (2400 mg/diena).

Ir iesp&jama kunga—zarnu trakta asinosana vai ¢iilu veidosanas/perforacija, kas var notikt bez
nekadam bridinosam pazimem, ka ari rasties pacientiem, kuriem $adas bridinajuma pazimes ir
bijusas. Kunga—zarnu trakta asinosanas vai ¢tlu veidosanas gadijuma zalu lietoSana ir
nekavgjoties japartrauc.

Pacientiem ar bronhialo astmu, hronisku rinitu, sinusitu, deguna polipiem vai latentu vai manifestu
alergisku slimibu ir iesp&amas bronhu spazmas.

Dehidratétiem bérniem un pusaudziem ir nieru darbibas trauc€jumu risks. Zales lietojot

smagi dehidratétiem bérniem, jaievero piesardziba. Javeic 1pasi pasakumi to rehidratacijai.

Arst&jot pacientus ar nieru vai aknu mazspgju, kuri sanem diurétiskos Iidzeklus vai ir zaudgjusi
nozimigu skidruma daudzumu, jaapsver nepieciesamiba rtpigi kontrolét diurézi un nieru darbibu.

Gados vecaki pacienti: gados vecakiem pacientiem NPL lietoSana biezak izraisa nevélamas
blakusparadibas, Tpasi kunga-zarnu trakta asinosanu un perforaciju, kas var radit letalu iznakumu
(skatit 4.2. apakSpunktuy).

Kunga-zarnu trakta (KZT) asinosana, ¢tila un perforacija: Zinojumi par KZT asinosanu, ¢tlu vai
perforaciju (arT ar letalu iznakumu) ir sanemti saistiba ar visiem NPL. Zinojumi liecina, ka mingtas
nevélamas blakusparadibas var rasties neatkarigi no NPL lietoSanas ilguma. Par nevélamu
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blakusparadibu rasanos var vestit bridinajuma simptomi, bet tadi var arT nebat, ka arT nevélamas
blakusparadibas var rasties pacientiem, kam anamnézé KZT trauc&jumi nav bijusi. KZT asinosanas,
¢ulas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu. Lielaks min&to nevélamo
blakusparadibu risks ir ar tiem pacientiem, kam anamnézg bijusi ¢tla, 1pasi ar komplikacijam:
asinosanu vai perforaciju (skatit 4.3. apakpunktu), ka arT gados vecakiem pacientiem. Siem pacientiem
terapija jasak ar iespgjami mazaku NPL devu. Sajos, ka ari gadijumos, kad tiek lietots aspirins mazas
devas vai citas zales ar palielinatu KZT nevélamu blakusparadibu risku, riipigi jaapsver nepiecieSamiba
NPL kombingt ar gastroprotektoriem, pieméram, mizoprostolu vai protonu siikna inhibitoriem (skatit
turpmak un 4.5. apaks$punktu). Pacientiem (ipasi vecaka gadagajuma), kam anamnéze diagnosticéti
KZT traucgjumi, jaiesaka zinot par ikvienu neparastu abdominalu simptomu (ipasi KZT asinosanu).
Batiski mingtiem simptomiem pieverst pastiprinatu Uzmanibu arstéSanas sakuma.

Piesardziba jaievero pacientiem, kas vienlaikus sanem lidzeKlus, kuri var palielinat ¢alas vai
asinosanas risku: piemeram, peroralos kortikosteroidus, antikoagulantus (piem&ram, varfarinu),
selektivos serotonina atpakalsaistes inhibitorus vai antitrombotiskos Iidzeklus (piem&ram, aspirinu)
(skattt 4.5. apakSpunktu).

Ja pretsapju lidzekli tiek lietoti ieraduma d&] (1pasi kombinacijas ar vairakiem pretsapju lidzekliem), ir
iesp&jami paliekosi nieru darbibas trauc€jumi un pat nieru mazspéja (analggtisko lidzeklu izraisita
nefropatija). So risku var palielinat fiziska slodze kopa ar salu deficitu un organisma dehidrataciju,
tadel] no ta ir jaizvairas.

Ibuproféna lietosanas laika ir bijusi sporadiski ar toksicitati saistiti ambliopijas gadijumi, tadel par
visiem redzes traucgjumiem ir jainforme arsts.

Ir iegiitas liecibas, kas pierada, ka zales, kuras nomac ciklooksigenazes aktivitati (prostaglandinu
sint€zi), sakara ar savu ietekmi uz ovulaciju sievietém var radit auglibas traucéjumus. Sada iedarbiba
ir parejoSa un péc terapijas beigam izzad.

Smagas adas reakcijas

Zinots par smagam adas reakcijam, dazkart letalam, to vida par eksfoliativu dermatitu, Stivensa—
Dzonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi (skatit 4.8. apaks$punktu). Pacientiem lielaks $adu
nevélamo blakusparadibu risks ir terapijas sakuma: vairuma gadijumu arstésanas pirmaja ménesi.
Saistiba ar ibuprofénu saturo$am zalém ir zinots par akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP).
Ibuproféna lietoSana japartrauc, tiklidz pirmo reizi paradas smagu adas reakciju pazimes un simptomi,
pieméram, izsitumi uz adas, glotadas bojajumi vai kada cita paaugstinatas jutibas pazime.

Loti retos gadijumos ir noverotas smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram,
anafilaktisks Soks). Tiklidz p&c ibuproféna lietoSanas paradas pirmas paaugstinatas jutibas reakcijas
pazimes, zalu lietoSana japartrauc. Specialistiem javeic simptomiem atbilstosi terapeitiski pasakumi.

Pamata esoSu infekciju simptomu maskéSana

Ibufen var maskét infekcijas simptomus, kas var aizkavet atbilstoSas arsté$anas uzsakSanu un tapec
var pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir nov&rots saistiba ar bakterialu sadziv€ iegiitu pneimoniju
un bakterialam vgjbaku komplikacijam. Kad Ibufen lieto ar infekciju saistita drudza vai sapju
mazinasanai, ieteicams uzraudzit infekcijas stavokli. Arpus stacionara pacientam javersas pie arsta, ja
simptomi nepariet vai pasliktinas.

Zales satur:

o 57 mg makrogolglicerina hidroksistearata (polioksilétas ricinellas) 5 ml suspensijas iekskigai
lietoSanai — var izraisit kunga darbibas trauc&jumu un caureju;

o 2,5 mg propilparahidroksibenzoata (E216) un 7,5 mg metilparahidroksibenzoata (E218) 5 ml
suspensijas iekskigai lietoSanai — var izraisit alergiskas reakcijas (iesp&jams aizkavétas);

o 1 mg saulrieta dzeltena FCF (E110) 5 ml suspensijas iekskigai lietoSanai, kas var izraisit
alergiskas reakcijas;
o 12,62 mg natrija 5 ml suspensijas iekskigai lietoSanai. Sts zales satur 37,86 mg natrija 15 ml

suspensijas iekskigai lictoSanai, kas atbilst 0,63% PVO picaugusiem ieteikta natrija maksimala

4
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daudzuma uztura 2 g diena;

. 1,71 g saharozes katra deva (5 ml). Tas jaievéro pacientiem ar cukura diabétu. Sis zales nedrikst
lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes — galaktozes malabsorbciju vai
saharazes-izomaltazes nepietiekamibu;

o 13,18 mg alkohola (etilspirta) katra 5 ml suspensijas ickskigai lieto$anai. So zalu daudzums
5 ml ir [idzvertigi mazak ka 1 ml alus vai 1 ml vina. Nelielais alkohola daudzums zalés
neizraists ievérojamu ietekmi.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ibuprofénu nav ieteicams lietot vienlaicigi ar $adam zalém:

- 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&ta 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 biitu kliniski nozimiga ietekme (skatit

5.1. apakspunktu).

- Citiem NPL, taja skaita selektivajiem ciklooksigenazes inhibitoriem, jo tie var palielinat
nevélamo blakusparadibu risku kunga—zarnu trakta.

Piesardzibas pasakumi ir nepiecieSami gadijumos, kad ibuprofénu lieto vienlaicigi ar $adam zalem:

- Kortikosteroidu grupas vielas: kunga—zarnu trakta pieaug ¢tlu veidosanas vai asinosanas risks.

- Trombocitu aktivitati nomacosie lidzekli un serotonina atpakalsaistes inhibitori (SSAI): pieaug
kunga—zarnu trakta asinosanas risks.

- Antikoagulanti: ir dazas liecibas par kombingtas iedarbibas intensitates pieaugumu
un palielinatu asinosanas risku.

- Hipotensivas zales un diurétiskie lidzekli: NPL var samazinat to efektivitati. Pieaug no
nieru darbibas stavokla atkarigu nevélamu blakusparadibu, pieméram, hiperkaliemijas,
risks. Sadi pacienti ir jamudina lietot pec iespgjas vairak skidruma.

- Litija preparati: ir dati, kas liecina par litija jonu koncentracijas pieaugumu plazma.

- Metotreksats: ir dati, kas liecina par metotreksata koncentracijas pieaugumu plazma.

- Takrolims: kombingtas terapijas gadijuma pieaug nieru bojajumu risks.

- Zidovudins: ir dati, kas liecina, ka pacientiem, kuri vienlaicigi arstgjas ar ibuprofénu
un zidovudinu, paildzinas asinsteces laiks.

- Daziem pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem (pieméram, dehidrat€tiem vai gados
vecakiem pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem) vienlaiciga AKE inhibitoru, b&ta
receptoru blokatoru, angiotensina II antagonistu vai ciklooksigenazes inhibitoru lietoSana var
izraistt vel izteiktaku nieru darbibas pasliktinasanos, arT aklitu nieru mazspégju, kas parasti ir
parejosa. Tade] sadas kombinacijas jalieto piesardzigi (ipasi gados vecakiem pacientiem).
Pacientiem janodroSina pietiekama organisma hidratacija, ka arT jaapsver nepiecieSamiba pec
vienlaicigas terapijas sakSanas un periodiski arT vélak kontrol&t nieru darbibu.

- P&c vienlaicigas ibuproféna un kaliju aizturoSo diurétisko lidzeklu lietoSanas ir iesp&jama
hiperkalieémija.

- Fenitoins: ibuproféns var paaugstinat fenitoina brivas farmakologiski aktivas formas limeni.

- Ritonavirs var palielinat NPL koncentraciju plazma.

- Aminoglikozidi: NPL var paléninat aminoglikozidu ekskréciju.

- Peroralie hipoglikemizgjosie Iidzekli: tiek inhibéts sulfonilurinvielas atvasinajumu metabolisms,
pagarinas to eliminacijas pusperiods, un palielinas hipogliké€mijas risks.

- Probenecids un sulfinpirazons: probenecidu vai sulfinpirazonu saturosas zales var paléninat
ibuproféna ekskreciju.
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- Kolestiramins: p&c vienlaicigas ibuproféna un Kolestiramina lietoSanas ibuproféna uzsiiksanas ir
lénaka un samazinas par 25 %. Ibuprofens jalieto péc dazas stundas ilga starplaika.

- Pétfjuma, kura laika tika lietots vorikonazols un flukonazols (CYP2C9 inhibitori), tika noveérots,
ka par 80-100 % palielinajas S(+)-ibuproféna iedarbibas intensitate. Ja vienlaikus jalieto spécigi
CYP2C9 inhibitori, Tpasi ja vienlaikus ar lielam ibuproféna devam tiek lietots vorikonazols vai
flukonazols, jaapsver nepiecieSamiba samazinat ibuproféna devu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriuti

Griitnieciba

Prostaglandinu sint€zes inhibicija var nev€lami ietekmét griitniecibu un/vai embrija/augla attistibu.
Epidemiologisko pétijumu laika iegtitie dati liek uzskatit, ka p&c prostaglandinu sintézes inhibitoru
lietoSanas agrinas gritniecibas stadijas palielinas spontanu abortu, ka ar1 sirds anomaliju un
gastrosizes risks. Absoliitais sirds anomaliju risks palielinajas no < 1 % Iidz aptuveni 1,5 %. Pastav
uzskats, ka §is risks palielinas proporcionali devas lielumam un arst€Sanas ilgumam. Ir pieradits, ka
dzivniekiem prostaglandinu sint€zes inhibitori palielina pirmsimplantacijas un p&€cimplantacijas
zaud&jumu un embriju/auglu bojaejas gadijumu sastopamibu. Turklat dzivniekiem, kas organogenézes
laika ir san@musi prostaglandinu sint€zes inhibitorus, ir aprakstita palielinata dazadu anomaliju
(tostarp sirds-asinsvadu sistémas anomaliju) sastopamiba. Griitniecibas pirmaja un otraja trimestri
ibuprofénu atlauts lietot tikai absoliitu indikaciju gadijumos. Ja ibuprofénu lieto sieviete, kas mégina
panakt griitniecibas iestasanos vai ja ibuprofens tiek lietots gritniecibas pirmaja un otraja trimestrT,
devai jabut p&c iesp&jas mazakai un terapijai pec iespgjas tslaicigakai.

Griitniecibas tresaja trimestrT jebkuri prostaglandinu sint€zes inhibitori auglim var izraisit:

- toksisku ietekmi uz sirdi un plausam (ar priekslaicigu ductus arteriosus slégumu un plausu
hipertensiju);

- nieru darbibas traucgjumus, kas var progresét Iidz nieru mazspgjai kopa ar oligohidramniju.

Matei gratniecibas beigu stadija, ka ar jaundzimusajam ir iespéjams:

- asinsteces laika paildzinasanas risks sakara ar antiagregativo iedarbibu, kas ir iespéjama pat péc
nelielam zalu devam;

- dzemdes kontrakciju nomakums, ka rezultata aizkavejas un/vai ieilgst dzemdibas.

Tadgel grutniecibas tresaja trimestri ibuproféns ir kontrindicéts.

Barosana ar kriiti

Neliels ibuproféna daudzums var izdalities mates piena. Gadijumi, kad zidainiem biitu novérotas
nevélamas blakusparadibas, nav zinami, tomeér baro$anas ar kriiti perioda ir jaievéro ipasa
piesardziba.

Informaciju par sieviesu fertilitati skatit 4.4. apakSpunkta.
4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Informacija, ka Ibufen lietosanas laika butu kontrindicéta transportlidzekla vadisana vai mehanismu
apkalposana, nav pieejama.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Turpmakais nevélamo blakusparadibu saraksts attiecas uz gadijumiem, kad ibuproféns Tslaicigi lietots
pret vieglam vai vid&ji smagam sapeém, ka ari drudzi.

Katra sastopamibas biezuma grupa turpmak nosauktas nevélamas ibuproféna lietoSanas izraisitas
blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba:

Loti biezi (> 1/10) Biezi (> 1/100 lidz < 1/10) Retak (> 1/1000 lidz < 1/100) Reti (= 1/10 000 lidz

< 1/1 000) Loti reti (< 1/10 000) Nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).
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Asins un limfatiskas sistémas traucéjumi

Loti reti:

- hemopog€zes traucgjumi (an€mija, hemolitiska anémija, aplastiska anémija, leikopénija,
trombocitopénija, pancitopénija vai agranulocitoze). Pirmas pazimes ir drudzis, kakla iekaisums,
virspusgjas ctlas mute, gripai lidzigi simptomi, izteikts nespéks, deguna asinoSana un zilumu rasanas.

Imiinas sist€émas traucgjumi

Retak:

- paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, natrene un nieze.

Loti reti:

- sejas, méles un balsenes tiiska, elpas triikums, tahikardija, sirdsklauves un hipotensija (anafilakse,
angioneirotiska tiiska un Soks);

- astmas un bronhu spazmu paasinajums;

- pacientiem, kam vienlaikus ir autoimiinas slimibas (sisteémiska sarkana vilkeéde vai jaukta tipa
saistaudu slimiba), ir noverotas aseptiska cerebrospinala meningita pazimes, piem&ram, kakla stivums,
galvassapes, slikta diisa un vemsana.

Nervu sistémas traucgjumi
Retak:

- galvassapes.

Loti reti:

- aseptisks meningits.

Sirds funkcijas un asinsvadu sistémas trauc€jumi
Loti reti:
- saistiba ar NPL lietosanu ir aprakstita tiiska, arteriala hipertensija un sirds mazspgja.

Kunga—zarnu trakta traucjumi

Biezi:

- caureja.

Retak:

- dispepsija, védera apjoma palielinasanas, sapes védera, slikta dasa.

Reti:

- gazu uzkrasanas, aizcietejums, vemsana, meléna.

Loti reti:

- kunga un/vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢ala (dazkart arT ar asinosanu un/vai perforaciju), asins
vemsana, ¢ulains stomatits, ¢tilas mutg, kolita un Krona slimibas saasinajumi.

Aknu un/vai zults izvades sist€émas traucgjumi
Loti reti:
- aknu darbibas traucgjumi, 1pasi péc ilgstosas arst€Sanas.

Adas un zemadas audu bojajumi

Loti reti:

- iespgjamas smagas adas reakcijas, pieme&ram, multiforma eritéma. Retos gadijumos ka v&jbaku
komplikacijas ir novérotas smagas adas un miksto audu infekcijas un bullozas adas slimibas (ari
Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize). Eksfoliativs dermatits.

Nav zinami:

— zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un sistemiskiem simptomiem (DRESS sindroms);

— akuta generalizéta eksantematoza pustuloze (AGEP).

— fotosensitivitates reakcijas.

Nieru un urinizvades sist€émas traucgjumi

Loti reti:

- samazinata urinvielas ekskrécija, tiiska, akata nieru mazspgja, nieru papilu nekroze — tpasi
ilgstosas terapijas gadijuma vai pieaugot urinvielas koncentracijai plazma, hematdrija,
intersticials nefrits, nefritiskais sindroms un proteiniirija.
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Sakara ar to, ka zales satur saharozi, tas var izraisit nevélamas blakusparadibas pacientiem ar
cukura diabetu, glikozes/galaktozes malabsorbcijas, retu iedzimtu fruktozes nepanesibu vai
saharazes - izomaltazes nepietickamibu.

Klmiskajos petijumos iegiitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo Tpasi lielas devas (2400
mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku trauc€jumu 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 ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agenttrai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

49, Pardozeésana

Parastie ibuproféna pardozésanas simptomi ir sapes védera, slikta diisa, vemsana un reibonis. Ja
vienlaicigi netiek lietotas citas zales, lielas ibuproféna devas parasti ir labi panesamas.
Nopietnakas saindéSanas gadijumos ir noverota toksiska ietekme uz centralo nervu sistému, un
tas izpausmes ir vertigo, galvassapes, elposanas nomakums, aizdusa, miegainiba (dazkart ar
uzbudindjums), orientacijas trauc&jumi un koma. Dazkart pacientiem ir krampji. Smagas
saind€Sanas gadijuma var rasties metaboliska acidoze. Smagas saindésanas gadijumos ir
iesp€&jama hipotensija, hiperkali€mija,protrombina laika pagarinasanas/INR palielinasanas,
iesp&jams, tadel, ka tiek traucéta asinu recéSanas faktoru aktivitate.

Pardozésanas terapija:
Specifisks antidots nav pieejams un ir nepiecieS§ama uzturosa terapija. Terapijai izmanto kunga
skalosanu un elektrolitu Iidzsvara traucgjumu korekciju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli, propionskabes
atvasinajumi. ATK kods: M 01 AE 01

5.1. Farmakodinamiskasipasibas

Ibuprofens ir nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NPL), kas ir bijis efektivs eksperimentos ar parastiem
iekaisumu modeliem dzivniekiem, inhib&jot prostaglandinu sintézi. Cilvékam ibuproféns mazina
iekaisuma izraisitas sapes, tisku un drudzi, turklat tas atgriezeniski inhib& trombocTtu agregaciju.

Ibuprofena kliniska efektivitate ir pieradita, simptomatiski arstjot vieglas un vidé&ji stipras sapes,
piemé&ram, zobu sapes un galvassapes, ka ar1 simptomatiski arstgjot drudzi.

Beérniem perorala analggtiska reizes deva ir 7-10 mg/kg, un maksimala dienas deva ir 30 mg/kg.
Ibuproféna iedarbiba sakas 15 miniiSu laika un b&rniem mazina drudzi [idz astonu stundu garuma.

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt
konkur€josi inhibéta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Dazos
farmakodinamiskos petijumos ir pieradits, ka, lietojot atseviSkas ibuprofena 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 trombocTtu agregaciju. Lai
gan ir neskaidribas par So datu ekstrapolaciju kliiskaja situacija, nevar izslégt iesp&ju, ka ibuprofena
regulara un ilgstosa lietoSana var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu.
Netiek uzskatits, ka neregularai ibuproféna lietoSanai buitu kliniski nozimiga ictekme (skatit
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4.5. apakspunktu).

Sakara ar ta antipirétisko un pretiekaisuma iedarbibu ibuproféns var labvéligi ietekmét eksudata
izmainas, ko novéro augsgjo elpcelu infekciju gadijuma.

Pieradits, ka ibuproféna antipirétiska un pretiekaisuma iedarbiba paradas 30 minasu laika péc vielas
ienemsanas.

5.2.  Farmakokingtiskas ipasibas

Specifiski petijumi par ibuproféna farmakokin&tiku bérnu organisma nav veikti. Literatiira
pieejamie dati apstiprina, ka b&rnu organisma ibuproféna uzsiikSanas, metabolisms un
eliminacija notiek tapat ka pieauguso organisma.

P&c peroralas lietoSanas dala ibuproféna uzsticas no kunga, bet vélak atlikusais vielas
daudzums pilniba uzsiicas no tievas zarnas. Maksimala vielas koncentracija plazma tiek
sashiegta aptuveni péc 1 stundas.

Partika vajina ibuproféna absorbciju, bet nesamazina ta biopieejamibu.

Tadgl, salidzinot ar ibuproféna lietosanu tuksa dasa, tmax ir par aptuveni 30 - 60 minatém ilgaks
un ilgst 1,5 - 3 stundas. Vairak neka 99 % ibuproféna saistas ar plazmas proteiniem. Galvenie
vielu saisto$ie proteini ir albumini. Pieaugusajiem ibuproféna izkliedes tilpums ir aptuveni

0,12 I/kg kermena masas, bet drudza slimniekiem Iidz 11 gadu vecumam tas ir liclaks — aptuveni
0,2 I/kg kermena masas. Liela ibuproféna saistiba ar proteiniem ierobezo ta iekluvi sinovialaja un
cerebrospinalaja skidruma. Rezultata ibuproféns sinovialaja skidruma ieklast 1eni un tur ilgstosi
saglabajas vielas terapeitiska koncentracija.

Vielas metabolisma procesi galvenokart notiek aknas. P&c metabolisma aknas (hidroksilés$anas,
karboksilé$anas un konjugésanas) farmakologiski neaktivie metaboliti pilniba elimingjas —
galvenokart caur nierém (90 %), ka art kopa ar zulti. Veseliem cilvekiem, ka ar1 pacientiem ar nieru
vai aknu slimibam eliminacijas pusperiods ir 1,8-3,5 stundas. Atlikusa vielas daudzuma ekskrécija
notiek kopa ar izkarnijumiem — gan neizmainita, gan metabolitu veida. Organisma ibuproféns
neuzkrajas.

Nieru darbibas traucgjumi

Ta ka ibuproféns un ta metaboliti galvenokart elimingjas caur nierém, pacientiem ar dazadas pakapes
nieru darbibas trauc&jumiem ir iesp&amas ta farmakokinétikas parmainas. Salidzinajuma ar veseliem
kontroles pacientiem tiem pacientiem, kam ir nieru darbibas trauc€jumi, ir noverota samazinata
ibuproféna saisti$anas ar proteiniem, paaugstinats kop&ja ibuproféna un nesaistita S-ibuprofena
Itmenis plazma, palielinats S-ibuproféena AUC un palielinata S- un R- enantiom&ru AUC attieciba.
Dializgjamiem pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija vidgjais briva ibuproféna frakcijas lielums
bija aptuveni 3 %, bet veseliem brivpratigajiem tas bija aptuveni 1 %. Smagu nieru darbibas
trauc&jumu dél ir iespgjama ibuproféna metabolitu uzkraganas organisma. Sis paradibas nozime nav
zinama. Ibuproféna metabolitus ir iesp&jams izvadit ar hemodializes palidzibu (skatit arT

4.3. apakspunktu).

Aknu darbibas traucgjumi

Alkoholisko dzérienu lieto$anas izraisita aknu slimiba kopa ar viegliem Iidz vidgji smagiem aknu
darbibas traucg€jumiem nav radijusi nozimigas ibuproféna farmakokingtikas parametru parmainas.
Aknu slimiba var ietekm@t ibuproféna izkliedes kin&tiku. Salidzinajuma ar veselam kontroles
personam pacientiem, kam ir ciroze un vidg€ji smagi aknu darbibas trauc&jumi (6—10 vert&jumpunkti
péc Child-Pugh skalas), ir novérots vidgji divas reizes ilgaks ibuproféna eliminacijas pusperiods, ka
arT ievérojami mazaka S- un R- enantiom&ru AUC attieciba (S/R). Tas liek uzskatit, ka var bt
trauc€ta R-ibuprofena metaboliska parverSanas par aktivo S-enantioméru (skatit ar

4.3. apakspunktu).
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Ar dzivniekiem veikto eksperimentu laika ir novérots, ka ibuproféna subhroniska un hroniska
toksicitate galvenokart izpauZzas ka iedarbiba, kas izraisa bojajumus un ¢iilas kunga-zarnu trakta.

In vitro un in vivo veikto pétijumu laika nav ieguti kltniski nozimigi pieradijumi tam, ka ibuproféns
var biit mutageéns. Ar zurkam un pelém veikto petijumu laika nav iegiiti pieradijumi tam, ka ibuproféns
ir kancerogéns.

Eimsa testa mutagénas ibuproféna ipasibas nav pieraditas.

Zurkam 20 dienas dodot ibuprofénu pa 60 mg/kg kermena masas, ¢ilu veidodanas tievajas zarnas nav
konstateta, toméer vielas kombinacija ar aizkunga dziedzera enzimiem 50% pétito zurku radija vieglas
¢ulas tievajas zarnas un fibrozi.

Parenterali ievaditas 50 mg/kg lielas ibuproféna devas pavianiem ar normalu nieru darbibu neizraisija
nieru klirensa, asinsspiediena vai sirds funkcijas parmainas. Tomér gadijumos, kad ibuprofénu
ievadija trusiem ar nieru mazspgju, tas izraisija nieru kanalinu nekrozi un intersticialu nefritu.
P&ttjumos ar grasnam zurkam un trusiem ir pieradits, ka p&cnacgjiem ibuproféns nekadus attistibas
defektus nerada.

TruSu organisma ibuproféns nomaca ovulaciju un daudzu sugu dzivniekiem (trusiem, zurkam un
pelém) izraisija implantacijas trauc€jumus. Eksperimentos ar zurkam un trusiem ir noveérots, ka
ibuprofens $kerso placentaro barjeru. P&c mates organismam toksisku devu lietoSanas zurku
pEcnacgjiem ir noverota lielaka iedzimtu anomaliju (sirds kambaru starpsienas defektu) gadijumu
sastopamiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Makrogola-glicerina hidroksistearats

Karmelozes natrija sals

Aluminija-magnija silikats

Saharoze

Glicerins

Propilénglikols

Propilparahidroksibenzoats (E216)
Metilparahidroksibenzoats (E218)

Citronskabes monohidrats

Natrija hidrogénfosfata dihidrats vai dodekahidrats
Natrija saharinats

Krospovidons

Apelsinu aromatviela (satur 2-propanolu, etilspirtu, apelsinu ellu)
Saulrieta dzeltenais FCF (E110)

Attirits tidens

6.2. Nesaderiba
Nav zinama.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.
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6.4. Ipasiuzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Nesasaldet. Uzglabat pudeli ar¢ja kartona iepakojuma, lai pasargatu

no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Kartona karbina ir briina stikla pudele un mérkarote.
Pudel@ ir 100 ml iekskigi lietojamas suspensijas.
6.6. Noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

Ipasu prasibu nav.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

96-0514

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 14/11/1996

Pedgjas parregistracijas datums: 25/09/2007

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

04/2021
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