SASKANOTS ZVA 13-12-2022

ZALU APRAKSTS

1.  ZALU NOSAUKUMS

Ibugard 60 mg supozitoriji

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs supozitorijs satur 60 mg ibuproféna (ibuprofenum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Supozitorijs.

Balti vai gandriz balti torpedas formas supozitoriji ar lidzenu virsmu un bez bojajumiem.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Islaiciga simptomatiska vieglu vai vidgji stipru sapju un drudza terapija.

Ibugard 60 mg supozitoriju lietosana ieteicama, kad nav iesp&jama perorala zalu lietosana.

Ibugard 60 mg supozitoriji indicéti bérniem no 3 ménesu (kermena masa no 6 kg) 1idz 2 gadu
(kermena masa 12 kg) vecumam.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Jalieto mazaka efektiva deva iesp&jami Tsaku laiku, nodros§inot simptomu kontroli un maksimali
mazinot nevélamo blakusparadibu risku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ibugard 60 mg supozitoriji kontrindic&ti zidainiem lidz 3 ménesu vecumam vai kermena masu < 6 kg
(skatit 4.3. apakspunktu).

Reizes deva nedrikst biit lielaka par 10 mg/kg kermena masas.
Ibuprofena maksimala dienas deva ir 20—30 mg/kg kermena masas, un ta jasadala 3—4 atseviskas

devas.

Parastas devas ir $adas



SASKANOTS ZVA 13-12-2022

Vecums (kermena Reizes deva Dienas deva

masa)

3-9 ménesi 1 supozitorijs 3 reizes diena ik péc 6—

(6-8 kg) 8 stundam. Nelietot vairak par
3 supozitorijiem diena.

9 ménesi — 2 gadi (8- 1 supozitorijs 4 reizes diena ik péc

12 kg) 6 stundam. Nelietot vairak par
4 supozitorijiem diena.

Ja &is zales lietojot 3-5 méneSus veciem bérniem, simptomi pastiprinas vai neizzid 24 stundu laika,
jakonsultgjas ar arstu.

Ja §is zales bérniem no 6 ménesu vecuma jalieto ilgak neka 3 dienas vai ja simptomi pastiprinas,
jakonsultgjas ar arstu.

Sis zales ir paredzétas Tslaicigai lietosanai.

Nieru darbibas traucgjumi

Pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem ibuproféns jalieto piesardzigi. Jalieto p&c iesp&jas mazaka
deva (informaciju par pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem skatit 4.3. apaksSpunkta).
Aknu darbibas traucgjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem ibuprofeéns jalieto piesardzigi. Jalieto p&c iespgjas mazaka

deva (informaciju par pacientiem ar smagu aknu mazsp&ju skatit 4.3. apak$punkta).

LietoSanas veids

Rektali.
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret ibuprofénu, citiem nesteroidajiem pretiekaisuma Iidzekliem (NPL) vai jebkuru
no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Pacientiem, kam anamn&zg ir paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, astma, rinits, angioedéma vai
natrene) pret acetilsalicilskabi vai citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem.

Pacientiem, kam anamn&zg ir ar NPL lietoSanu saistita kunga-zarnu trakta asinosana vai perforacija.

Aktiva vai anamng€ze eso$a recidivejoSa peptiska ctila/asinoSana (divi vai vairaki atseviski apstiprinati
Cilas vai asinoSanas gadijumi).

Aktiva smadzenu asinsvadu vai cita veida asinoSana.

Smaga aknu mazspgja, nieru mazspgja vai smaga sirds mazspgja (4. pakapes peéc NYHA klasifikacijas,
skatit 4.4. apakSpunktu).

Koagulacijas traucgjumi (ibuproféns var paildzinat asinoSanu).
Nezinamas etiologijas hemopo&zes traucgjumi, pieméram, trombocitopénija.

Pacientiem ar smagu attidenosanos (vemsanas, caurejas vai nepietickamas $kidruma uznemsanas
izraisitu).
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Gritniecibas pedgjais trimestris (skatit 4.6. apakSpunktu).
Nelietot zidainiem ar kermena masu < 6 kg (lidz 3 ménesu vecumam).
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Ibuprofeéns piesardzigi jalieto pacientiem ar noteiktam slimibam, jo var paasinaties to norise:

- sist€miska sarkana vilkéde un jaukta tipa saistaudu slimiba, jo palielinas aseptiska meningita
risks (skatit 4.8. apakSpunktu);

- hipertensija un/vai sirds mazsp&ja anamn&zg, jo zinots par NPL lietoSanas izraisitu skidruma
aizturi organisma un tiisku (skatit 4.3. un 4.8. apakSpunktu);

- nieru darbibas trauc&jumi, jo nieru darbiba var pasliktinaties vél vairak (skatit 4.3. un
4.8. apakSpunktu);

- aknu darbibas traucgjumi (skatit 4.3. un 4.8. apaksSpunktu);

- stavoklis uzreiz pec plasas operacijas;

- ar anoreksiju saistitas slimibas.

Pacientiem ar bronhialo astmu vai alergisku slimibu (arT anamnézg) var pastiprinaties bronhu spazmas.

Nevélamo blakusparadibu sastopamibu un smagumu iesp&jams samazinat [idz minimumam, p&c
iesp€jas Tslaicigi lietojot vismazako efektivo devu, kas nepiecieSama simptomu kontrolei (skatit

4.2. apak$punktu un talak aprakstito ar kunga-zarnu traktu (KZT) un kardiovaskularo sistému saistito
risku).

Jaizvairas vienlaikus lietot ibuprofénu un NPL, arT selektivos ciklooksigenazes-2 inhibitorus (skattt
4.5. apakspunktu).

Gados vecakiem pacientiem biezak rodas NPL lietoSanas izraisitas nevélamas blakusparadibas, 1pasi
kunga-zarnu trakta asinoSana un perforacija, kas var bt letala.

Kunga-zarnu trakts

Visu NPL lietosanas laika zinots par KZT asinosanu, ¢alu vai perforaciju, kas var bit letala, turklat $is
paradibas ir iesp&jamas jebkura terapijas laika, ar bridinajuma simptomiem vai bez tiem, ka ar1
neatkarigi no ta, vai pacienta anamnéz€ ir nopietni KZT traucgjumi.

KZT asinoSanas, ¢ulas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu, ka arT pacientiem,
kam anamng@zg ir Ciila, Tpasi ja tas komplikacija ir asino$ana vai perforacija (skatit 4.3. apakSpunktu),
un gados vecakiem pacientiem. Sadu pacientu arstésana jasak, lietojot vismazako piegjamo devu.
Sadiem pacientiem, ka ari pacientiem, kam vienlaicigi jalieto neliela acetilsalicilskabes deva vai citas
zales, kas var palielinat kunga-zarnu trakta trauc&jumu risku, jaapsver nepiecieSamiba vienlaicigi lietot
aizsarglidzeklus (piem&ram, misoprostolu vai protonu stikna inhibitorus; skatit talak, ari

4.5. apakspunktu).

Pacientiem, kam anamn&zg ir toksiska ietekme uz KZT, ipasi gados vecakiem pacientiem, jazino par
visiem neparastiem vedera simptomiem (ipasi par KZT asinosanu), Tpasi arstéSanas sakuma.

Piesardziba ieteicama pacientiem, kuri vienlaikus sanem zales, kas var palielinat ¢iilas veidoSanas vai
asinosanas risku, pieméram, peroralos kortikosteroidus un antikoagulantus, pieméram, varfarinu,
selektivos serotonina atpakalsaistiSsanas inhibitorus vai antiagregantus, pieméram, acetilsalicilskabi
(skatit 4.5. apakspunktu).

Ja pacientam, kas lieto ibuprofénu, rodas KZT asinosSana vai ¢iila, terapija japartrauc.

NPL piesardzigi jalieto pacientiem, kam anamné&zg ir kunga-zarnu trakta slimiba (¢tlainais kolits,
Krona slimiba), jo tas var paasinaties (skatit 4.8. apakSpunktu).
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Nopietnas adas reakcijas

Loti reti zinots par NPL lietoSanas izraisitam nopietnam adas reakcijam, kas dazkart bijusas letalas.
Sadas reakcijas ir eksfoliativs dermatits, Stivensa-DZonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize
(skatit 4.8. apaksSpunktu). Vislielakais $adu reakciju risks pacientiem ir arst€Sanas sakuma — vairuma
gadijumu reakcijas paradas pirmaja terapijas ménesi. Saistiba ar ibuprofénu saturosu zalu lietoSanu
zinots par akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP). Tiklidz paradijusies adas izsitumi,
glotadas bojajumi vai citas paaugstinatas jutibas reakcijas pazimes, ibuproféna lietoSana japartrauc.

Pamata esoSu infekciju simptomu maskésana

Ibugard 60 mg supozitoriji var maskét infekcijas simptomus, kas var aizkavét atbilstosas arstéSanas
uzsakSanu un tapéc var pasliktinat infekcijas iznakumu. Tas ir noverots saistiba ar bakterialu sadzive
ieglitu pneimoniju un bakterialam véjbaku komplikacijam. Kad Ibugard 60 mg supozitorijus lieto ar
infekciju saistita drudza vai sapju mazinasanai, ieteicams uzraudzit infekcijas gaitu. Arpus stacionara
pacientam javersas pie arsta, ja simptomi nepariet vai pastiprinas.

letekme uz kardiovaskularo sistému un smadzenu asinsvadiem

Pacientiem, kam anamnéze ir hipertensija un/vai viegla vai vid&ji smaga sirds sastréguma mazspgja,
nepiecieSama atbilstosa kontrole un ieteikumi, jo saistiba ar NPL lietosanu zinots par Skidruma aizturi
un tasku.

Klinisko pétijumu rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, ipasi licla deva (2400 mg diena), var bt
saistita ar nedaudz lielaku artériju trombozes gadijumu (pieméram, miokarda infarkta vai insulta)
risku. Kopuma epidemiologisko pétijumu rezultati neliecina, ka nelielas ibuproféna devas (pieméram,
< 1200 mg diena) lietoSana biitu saistita ar lielaku art€riju trombozes risku.

Pacienti, kam ir nekontrol&ta hipertensija, 2.—3. pakapes (péc NYHA klasifikacijas) sastréguma sirds
mazspéja, diagnosticgta is€miska sirds slimiba, periféro artériju slimiba un/vai smadzenu asinsvadu
slimiba, ar ibuprofénu jaarste tikai pec riipigas stavokla apsvérsanas, turklat jaizvairas lietot lielu devu
(2400 mg diena).

Stavoklis riipigi jaapsver pirms tiek sakta ilgstoSa arstéSana pacientiem ar kardiovaskularu traucgjumu
riska faktoriem (piemé&ram, hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diab&tu, smeketajiem), 1pasi ja jalieto
liela ibuproféna deva (2400 mg diena).

Citas piebildes
Loti reti noverotas smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, anafilaktisks Soks). P&c

pirmo paaugstinatas jutibas reakcijas simptomu raSanas pé&c lbugard 60 mg supozitoriju lietosanas to
lietosana japartrauc. Mediciniskam personalam jasak nepiecieSamie pasakumi simptomu novérsanai.

Ibuprofens var 1slaicigi nomakt trombocttu aktivitati (agregaciju), un ir noverots, ka tadel veseliem
pacientiem pagarinas asinosanas laiks. Tadgl pacienti, kam ir asinu koagulacijas traucgjumi, ripigi
janovero.

Eksperimentalo pétijumu rezultati liecina, ka ibuproféna un acetilsalicilskabes vienlaicigas lietoSanas
laika tas inhibgjosas iedarbibas d&] vajinas trombocitu agregacija. Sada mijiedarbiba var vajinat
velamo acetilsalicilskabes aizsargajoSo ietekmi uz asinsrites sistému, tadel pacientiem, kas trombocitu
agregacijas nomaksanai lieto acetilsalicilskabi, ibuproféns jalieto Tpasi piesardzigi (skatit

4.5. apakSpunktu).

Kad Ibugard 60 mg supozitoriji tiek lietoti ilgstosi, ieteicams regulari kontrolét aknu darbibas
raditajus, nieru darbibu un asinsainu.

Galvassapes, kas var rasties ilgstosas pretsapju Iidzeklu lietoSanas laika, nav atlauts arstét, palielinot o
zalu devu.
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Ilgstosa analggtisko lidzeklu lietoSana, Tpasi kombinacija ar dazam aktivajam vielam, sapju
atvieglosanai var radit paliekosu nieru bojajumu un nieru mazspg&jas risku (analgétisko lidzeklu
izraisita nefropatija). So risku var palielinat fiziska slodze kopa ar salu deficitu un organisma
atidenoSanos, tadel no ta ir jaizvairas.

Beérniem ar attidenotu organismu ir nieru darbibas traucgjumu risks. Sakot ibuproféna lietoSanu
pacientiem ar biitisku organisma atiidenoSanos, jaievero piesardziba.

Atseviskos ibuproféna lietosanas gadijumos zinots par toksisku ambliopiju (redzes asuma
mazinasanos), tade] pacientiem japiesaka par visiem redzes traucgjumiem informéet arstu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Attieciba uz pacientiem, kas ibuprofénu sanem kombinacija ar citam turpmak minétam zalém,
jaapsver nepieciesamiba kontrol&t vinu kliniskos un biologiskos raditajus.

Nav ieteicama lietoSana kombinacijas ar turpmak minétam zalém

Citi NPL, ari selektivie ciklooksigenazes-2 inhibitori
Jaizvairas vienlaikus lietot divus vai vairakus NPL, jo var palielinaties nevélamo blakusparadibu risks.

Kortikosteroidi
Palielinas kunga-zarnu trakta ¢tlas un asino$anas risks (skatit 4.4. apak$punktu).

Acetilsalicilskabe
Vienlaiciga ibuproféna un acetilsalicilskabes lietoSana nav ieteicama, jo var palielinaties nevélamo
blakusparadibu iespgjamiba.

Eksperimentos iegiitie dati liecina, ka vienlaikus lietots ibuproféns var konkurgjosi nomakt nelielas
acetilsalicilskabes devas ietekmi uz trombocitu agregaciju. Lai gan saistiba ar $o datu ekstrapol€sanu
attieciba uz kliniskam situacijam ir neskaidribas, nav iesp&jams izsleégt iespg&jamibu, ka ibuproféna
regulara un ilgstosa lietoSana var vajinat mazas acetilsalicilskabes devas kardioprotektivo iedarbibu.
Tiek uzskatits, ka ne parak biezas ibuproféna lietosanas kliniska ietekme nav nozimiga (Skatit

5.1. apakspunktu).

Lietojot kombinacija ar turpmak minétam zalém, ieteicams ieverot piesardzibu

Diurétiskie lidzekli, AKE inhibitori, beta blokatori un angiotensina 11 receptoru antagonisti

NPL var vajinat diurétisko lidzeklu un citu prethipertensijas lidzeklu iedarbibu. Daziem pacientiem ar
nieru darbibas trauc€jumiem (piemeram, pacientiem ar atiidenotu organismu vai gados vecakiem
pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem) $o zalu lietosana kombinacija ar AKE inhibitoriem,

béta adrenolitiskiem lidzekliem, angiotensina II receptoru antagonistiem vai ciklooksigenazes
inhibitoriem var vél vairak pasliktinat nieru darbibu un, iesp&jams, izraisit akiitu nieru mazspgju, kas
parasti ir atgriezeniska. Tade] s$ada kombinacija jalieto piesardzigi, ipasi gados vecakiem pacientiem.
Sadiem pacientiem janodrosina pietiekams $kidruma Iimenis organisma. Péc kombingtas terapijas
sakSanas jaapsver nepiecieSamiba periodiski kontrol&t nieru darbibu.

Ibugard 60 mg supozitoriju un kaliju aizturo$o diurétisko Iidzeklu vienlaiciga lietoSana var izraisit
hiperkaliemiju.

Sirds glikozidi, fenitoins, litijs

Ibugard 60 mg supozitoriju lietoSana kombinacija ar sirds glikozidiem, fenitoinu vai litiju saturo§am
zaleém var palielinat So aktivo vielu koncentraciju plazma. Ja §is zales tiek lietotas, ka ieteikts (ne ilgak
ka 3—4 dienas), litija, sirds glikozidu vai fenitoina koncentracija plazma parasti nav jakontrolg.
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Metotreksats

Ir pieradijumi, ka var palielinaties metotreksata koncentracija plazma. NPL nomac ekskréciju pa nieru
kanaliniem, tadgl var paléninaties metotreksata klirenss. Pacientiem, kas tiek arsteti ar lielam
metotreksata devam, jaizvairas lietot ibuprofénu (NPL). Lietojot mazas metotreksata devas, janem
vera risks, ka notiks mijiedarbiba starp NPL un metotreksatu, ipasi pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem. Metotreksata un citu NPL vienlaicigas lietoSanas laika jakontrole nieru darbiba.
Jaievero piesardziba, ja NPL un metotreksats ir lietots 24 stundu laika, jo plazma var palielinaties
metotreksata koncentracija un pastiprinaties ta toksicitate.

Takrolims
Ja abas zales tiek lietotas vienlaikus, palielinas nefrotoksicitates risks.

Ciklosporini
Palielinas nefrotoksicitates risks.

Antikoagulanti
NPL var pastiprinat antikoagulantu, piem&ram, varfarina, iedarbibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Prettrombocitu lidzekli un selektivie serotonina atpakalsaistisanas inhibitori (SSAI)
Palielinas kunga-zarnu trakta asinosanas risks (skatit 4.4. apak$punktu).

Sulfonilurinvielas atvasinajumi

Klmiskajos petijumos noverota mijiedarbiba starp NPL un pretdiabeta Iidzekliem (sulfonilurinvielas
atvasinajumiem). Lai gan Iidz $im mijiedarbiba starp ibuprofénu un sulfonilurinvielas atvasinajumiem
nav aprakstita, piesardzibas d&é] kombingtas lietoSanas laika ieteicams kontrolét glikozes koncentraciju
asinis.

Zidovudins

Ja NPL tiek lietoti vienlaikus ar zidovudinu, palielinas hematotoksicitates risks. Ir pieradijumi, ka pec
vienlaicigas zidovudina un ibuproféna lietoSanas HIV pozitiviem hemofilijas slimniekiem palielinas
hemartrozu un hematomu rasanas risks.

Probenecids un sulfinpirazons
Probenecidu vai sulfinpirazonu saturosas zales var paildzinat ibuproféna eliminaciju.

Baklofens
P&c ibuprofena lietoSanas sakSanas iespgjama baklofena toksicitate.

Ritonavirs
Ritonavirs var palielinat NPL koncentraciju plazma.

Aminoglikozidi
NPL var paléninat aminoglikozidu eliminaciju.

Hinolonu grupas antibiotiskie lidzek]i

Par dzivniekiem iegiitie dati liecina, ka NPL var palielinat ar hinolonu grupas antibiotisko Iidzeklu
lietoSanu saistitu krampju risku. Pacientiem, kas vienlaikus lieto NPL un hinolonu grupas vielas, var
palielinaties krampju risks.

Vorikonazols vai flukonazols

Enzima CYP2C9 inhibitoru vorikonazola un flukonazola pétijuma laika novérots, ka par aptuveni 80—
100 % palielinas S (+) ibuproféna iedarbibas intensitate. Ja vienlaikus tiek lietoti specigi

CYP2C9 inhibitori, jaapsver nepiecieSamiba samazinat ibuprofeéna devu, pasi ja liela ibuproféna deva
tiek lietotas vienlaikus ar vorikonazolu vai flukonazolu.
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Kaptoprils
Eksperimentalo pétijumu rezultati liecina, ka ibuproféns nomac kaptoprila ietekmi uz natrija
eliminaciju.

Holestiramins
Ibuproféna un holestiramina vienlaicigas lietoSanas laika ibuproféna uzsuksanas ir lenaka un
samazinas par 25 %. Sts zales jalieto ar vairaku stundu starplaiku.

Mifepristons
Ta ka NPL var vajinat mifepristona iedarbibu, NPL nav atlauts lietot 8—12 dienas p&c mifepristona
lietosanas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosanas ar kriuti periods

Griitnieciba

Prostaglandinu sint€zes nomakums var nelabvéligi ietekmét gritniecibas gaitu un/vai embrija vai
augla attistibu. Epidemiologiskos pétijumos iegiitie dati liecina, ka p&c prostaglandinu sintézes
inhibitoru lietoSanas griitniecibas agrina stadija palielinas spontana aborta, iedzimtas sirds anomalijas
un gastro§izes risks. Absoliitais sirds anomaliju risks palielinajas no < 1 % Iidz aptuveni 1,5%.

Tiek uzskatits, ka risks palielinas Iidz ar devas un arstéSanas ilguma palielinasanos. Dzivniekiem
prostaglandinu sintézes inhibitori palielinaja spontanas griisnibas pirmsimplantacijas un
pEcimplantacijas partrauksanas, ka arT embrija un augla bojaejas biezumu, turklat zinots, ka
dzivniekiem, kas organogenézes perioda bija sanémusi prostaglandinu sintézes inhibitorus, palielinajas
dazadu iedzimtu anomaliju, tostarp kardiovaskularas sistémas anomaliju, bieZums.

Sakot no 20. griitniecibas nedélas, ibuproféna lietoSana var izraisit oligohidramniju, kas rodas augla
nieru darbibas traucg€jumu rezultata.

Tas var rasties neilgi péc arstéSanas uzsaksanas un parasti ir atgriezenisks p&c arstésanas
partraukSanas. Turklat ir sanemti zinojumi par ductus arteriosus saSaurinas$anos p&c arst€sanas otraja
trimestr1, no kuriem lielaka dala izzuda p&c arst€Sanas partrauksanas. Tade] pirmaja un otraja
griitniecibas trimestrT ibuprofénu biitu jalieto tikai tad, ja tas ir absoliiti nepiecieSams.

Ja ibuprofenu lieto sieviete, kura plano griitniecibu, vai kura ir pirmaja vai otraja gritniecibas
trimestri, devai jabit iespéjami mazakajai un arstéSanas periodam - iesp&jami isakam.

Lietojot ibuproféna vairakas dienas sakot no 20. gestacijas ned¢las, ir jaapsver pirmsdzemdibu
uzraudziba attieciba uz oligohidramniju un ductus arteriosus sasaurinasanos.
Ibuproféna lietoSana japartrauc, ja konstaté oligohidramniju vai ductus arteriosus sasaurinasanos.

Gritniecibas tresaja trimestr1 visi prostaglandinu sint€zes inhibitori var izraisit auglim:
- kardiopulmonalo toksicitati (ductus arteriosus priekslaicigu saSaurinasanos/slégsanos un plausu
hipertensiju);
- nieru darbibas traucgjumus (skatit ieprieks).

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

Lidz ar to ibuproféna lietoSana ir kontrindic€ta griitniecibas tresaja trimestr1 (skatit 4.3. apakSpunktu).

BaroSana ar kruti
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Mates piena izdalas tikai nenozimigs ibuproféna un ta metabolitu daudzums. Ta ka paslaik nav zinama
nevélama ietekme uz jaundzimuso péc islaicigas ieteikto ibuproféna devu lietosanas, baroSana ar kriiti
parasti nav japartrauc.

Fertilitate
Ir dazi pieradijumi, ka zales, ka inhib€ ciklooksigenazi/prostaglandinu sintézi, var mazinat sieviesu

4.7. letekme uz spé€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Pec NPL lietoSanas iesp&jamas tadas nevélamas blakusparadibas ka reibonis, miegainiba, hogurums
un redzes traucgjumi. Ja pacientu skarusas minétas paradibas, vinam nav atlauts vadit transportlidzekli
vai apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu raksturosanai izmantoti $adi sastopamibas biezuma apzim&jumi:
Loti biezi (> 1/10);

Biezi (> 1/100 Iidz < 1/10);

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

Reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000);

Loti reti (<1/10 000);

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Neveélamo blakusparadibu saraksta ieklautas visas ibuproféna lietosanas laika noverotas nevélamas
blakusparadibas (ar1 pacientiem ar reimatiskiem trauc€jumiem, kas ilgstosi arsteti ar lielam devam).
Noradita sastopamiba (iznemot “loti reti”) attiecas uz islaicigu Iidz 1200 mg ibuproféna dienas devu
liectoSanu perorali un Iidz 1800 mg dienas devu lictoSanu supozitoriju forma (atbilst 30 ml peroralas
suspensijas, maksimalai dienas devai picaugusajiem un bérniem no 12 gadu vecuma).

Organu sistemu Sastopamiba Nevelamas blakusparadibas
klasifikacija
Infekcijas un infestacijas Loti reti ar nesteroido pretiekaisuma lidzeklu lietosanu

saistitas infekcijas (pieméram, nekrotizgjosa
fascita raSanas) izraisita iekaisiga stavokla

paasinajums’

Asins un limfatiskas Loti reti hemopogzes traucgjumi?

sistémas traucgjumi

Imiinas sisteémas traucgjumi | Retak paaugstinatas jutibas reakcijas, kas izpauzas ka
adas izsitumi un nieze®

Loti reti smagas generaliz&tas paaugstinatas jutibas

reakcijas*

Psihiskie traucéjumi Loti reti psihotiskas reakcijas, depresija

Nervu sistémas traucgjumi Retak centralas nervu sist€mas traucgjumi, pieméram,

galvassapes, reibonis, bezmiegs, miegainiba,
trauksme, aizkaitinamiba un nogurums

Loti reti aseptisks meningits®
Acu bojajumi Retak redzes traucgumi
Ausu un labirinta bojajumi Reti troksnis ausis, vertigo
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Sirds funkcijas traucgjumi

Loti reti

sirdsklauves, sirds mazspgja, miokarda infarkts,
tiska®

Asinsvadu sistémas
traucgjumi

Loti reti

hipertensija®, vaskulits

Elposanas sistémas
traucgjumi, krisu kurvja un
videnes slimibas

Loti reti

astma, bronhu spazmas, aizdusa, sék$ana

Kunga-zarnu trakta
traucgjumi

Retak

dedzinasana aiz kruskaula, sapes védera, slikta
dusa, flatulence, lokals analas atveres
kairinajums

Reti

caureja, meteorisms, aizcietgjums, vemsana

Loti reti

peptiska kunga un divpadsmitpirkstu zarnas ¢ala,
kunga-zarnu trakta perforacija vai asinosana,
darvai Iidzigi izkarnijumi, vems$ana ar asinim,
dazkart letala (ipasi gados vecakiem pacientiem),
culains mutes glotadas iekaisums, gastrits, mutes
dobuma glotadas culas, kolita un Krona slimibas
paasinasanas’

Aknu un/vai zults izvades
sistémas traucgjumi

Loti reti

aknu darbibas trauc&jumi®, aknu mazspgja, akiits
hepatits, dzelte

Adas un zemadas audu
bojajumi

Retak

dazadas adas izsitumu formas

Loti reti

iesp€jamas smagas adas reakcijas, piemeram,
daudzformu eritéma, ptslisu veidoSanas, ari
Stivensa-Dzonsona sindroms un toksiska
epidermas nekrolize, daziem v&jbaku
slimniekiem ka komplikacijas ir bijusas smagas
adas vai miksto audu infekcijas

Nav zinami

zalu izraisita reakcija ar eozinofiliju un
sisteémiskiem simptomiem (DRESS sindroms),
akiita generalizéta eksantematoza

pustuloze (AGEP)

fotosensitivitates reakcijas

Nieru un urinizvades
sisteémas traucgjumi

Loti reti

urinvielas ekskrécijas samazinasanas un tiiska®,
nieru mazspgja, nefrotiskais sindroms,
intersticials nefiits'®, papilara nekroze!?, lenaks
urinvielas klirenss caur nierem

[zmeklgjumi

Reti

pazeminats hemoglobina Iimenis

! Pacientam jaiesaka p&c iesp&jas drizak sazinaties ar arstu, ja lbugard 60 mg supozitoriju lieto$anas laika paradas
vai pastiprinas infekcijas simptomi. Janoskaidro, vai ir indic€ta infekcijas arst€Sana vai antibiotisko Iidzeklu

lietoSana.

2 Izpauzas ka anémija, leikopénija, trombocitop€nija, pancitopénija, agranulocitoze. Pirmas pazimes ir drudzis,
rikles iekaisums, virspus&jas ¢tlas mutg, gripai lidzigi simptomi, izteikts nespeks, neizskaidrojama asinosana un

zilumu rasanas.

3 Pacienti jainformé, ka $ados gadijumos nekavéjoties jakonsultjas ar arstu un japartrauc lbugard 60 mg

supozitoriju lietoSana.

4Var izpausties ka sejas, méles un balsenes tiiska kopa ar iek$gjo elpcelu saSaurinasanos, aizdusu, tahikardiju,
sirdsklauv&m un hipotensiju lidz pat dzivibai bistamam Sokam.
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Ja rodas kads no Siem simptomiem, kas iesp&jams pat p&c zalu pirmas lietoSanas, nekavégjoties jakonsultgjas ar
arstu.

®Loti reti ibuproféna lietoSanas laika aprakstiti aseptiska meningita simptomi, pieméram, kakla stivums,
galvassapes, slikta diisa, vemsana, drudzis vai apzinas traucgumi. Ipasi uznémigi var bit pacienti ar
autoimiiniem trauc€jumiem (sisteémisku sarkano vilkédi (SSV), jaukta tipa saistaudu slimibu).

6 Zinots p&c arstesanas ar NPL.

Klmisko petijumu rezultati liecina, ka ibuproféna lietosana, 1pasi liela deva (2400 mg diena), var biit saistita ar
nedaudz lielaku art€riju trombozes gadijumu (piemé&ram, miokarda infarkta vai insulta) risku (skatit

4.4. apakSpunktu).

7 Visbiezak novérotas ar kunga-zarnu traktu saistitas nevélamas blakusparadibas. Tas var izpausties ka kunga
¢ula, kunga-zarnu trakta perforacija vai asinoSana, kas dazkart ir letala, ipasi gados vecakiem pacientiem (skatit
4.4. apak$punktu). P&c So zalu lietoSanas zinots par sliktu diisu, vemsSanu, caureju, flatulenci, aizcietgjumu,
dispepsiju, sapeém vedera, melniem, darvai lidzigiem izkarnfjumiem, asinu vemsanu un ¢iilaino stomatitu, kolita
vai Krona slimibas paasinasanos (skatit 4.4 apakSpunktu). Retak zinots par gastritu.

8 Ipasi tad, ja arsté3ana ir ilgstoa.

° Tpasi pacientiem ar hipertensiju.

10 Tesp&jams, kopa ar akiitu nieru mazsp&ju.

! Tpasi tad, ja lietoSana ir ilgstosa.

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 apripes specialisti tiek ligti 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

Bérniem simptomus var izraisit par 400 mg/kg lielaka deva. Deva, kas pardozg€Sanas simptomus
izraisa pieaugusajiem, tik precizi nav noteikta. Pardoz&Sanas gadijuma eliminacijas pusperiods ir
1,5-3 stundas.

Simptomi

Lielakajai dalai klmiski nozZimigu NPL devu ienémusu pacientu var rasties tikai slikta diiSa, vemsana,
sapes kunga apvidi vai retak caureja. Iesp&jams arT troksnis ausis, galvassapes un kunga-zarnu trakta
asinoSana. Nopietnakas saindéSanas gadijumos novérota toksiska ietekme uz centralo nervu sisteému,
kas izpauZzas ka miegainiba, dazkart uzbudinajums, dezorientacija vai koma. Dazkart pacientiem rodas
krampji. Ja saindéSanas ir smaga, iesp&jama metaboliska acidoze. Smagas saindé$anas gadijuma var
pagarinaties protrombina laiks/palielinaties INR, iesp&jams, tadel, ka notiek mijiedarbiba ar asinsrite
esoSiem asinu recésanu regul&josiem faktoriem. lespgjama akiita nieru mazsp€ja un aknu bojajums.
Astmas slimniekiem var biit astmas paasinajums.

ArstéSana

ArsteSanai jabit simptomatiskai un atbalsto$ai, tostarp janodrosina elpcelu caurlaidiba un jakontrole
galvenie sirdsdarbibas un dzivibai bitiskie raditaji, Iidz tie stabilizgjas. Biezi vai ilgstosi krampji
jaarste, intravenozi ievadot diazepamu vai lorazepamu. Pret astmas lekm&m jalieto bronhu
paplasinataji.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
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5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: nesteroidie pretickaisuma un pretreimatisma Iidzekli, propionskabes
atvasinajumi.
ATK kods: MO1AEO1

Ibuprofens ir nesteroids pretiekaisuma lidzeklis (NPL), kura prostaglandinu sint&zi inhib&josa
efektivitate ir noteikta, izmantojot parastos eksperimentalos dzivnieku iekaisigo patologiju modelus.
Cilvekam ibuprofeéns atvieglo iekaisumu izraisitas sapes, tisku un drudzi, turklat ibuproféns
atgriezeniski inhib& trombocTtu agregaciju.

Ibuproféna kliniska efektivitate apstiprinata vieglu 1idz vidgji stipru sapju, pieméram, zobu sapju un
galvassapju arst€sana, ka arT noversot drudza simptomus.
Ibugard 60 mg supozitoriju iedarbiba sakas 30 mintsu laika p&c ielikSanas.

Eksperimentos iegiitie dati liecina, ka vienlaikus lietots ibuproféns var konkur&josi nomakt nelielas
acetilsalicilskabes devas ietekmi uz trombocitu agregaciju. Dazos farmakodinamikas p&tijumos, kuru
laika viena 400 mg ibuproféna deva tika lietota 8 h pirms vai 30 min p&c 81 mg atras darbibas
acetilsalicilskabes devas lietosanas, tika novérota vajaka acetilsalicilskabes iedarbiba uz tromboksanu
veidoSanos vai trombocTtu agregaciju. Lai gan So datu ekstrapol€Sana uz kltniskajam situacijam ir
neskaidribas, nav iespg&jams izslégt iesp&jamibu, ka ibuproféna regulara un ilgstosa lietoSana var
vajinat mazas acetilsalicilskabes devas kardioprotektivo iedarbibu. Tiek uzskatits, ka ne parak biezas
ibuprofena lietoSanas klniska ietekme nav nozimiga (skatit 4.5. apakSpunktu).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Ar pieaugusajiem notikuSo biopieejamibas petijumu rezultati liecina, ka visu ibuproféna zalu formu
pieejamiba ir 11dziga. Ibuproféna farmakokinétika b&rnu organisma ir lidziga farmakokingtikai
pieauguso organisma. Specializ&tas literatiras parskats apstiprina, ka ibuproféna uzsiik§anas,
metabolisms un eliminacija bérnu organisma ir lidziga tai, kas nov&rota pieaugusajiem.

UzsiikSanas

P&c rektalas ievadiSanas ibuproféns uzsiicas strauji un gandriz pilniba.

Maksimalas koncentracijas plazma mediana novérojama 0,75 stundas p&c 60 mg supozitorija
ielikSanas.

Izkliede
Atkariba no koncentracijas ar plazmas proteiniem saistas vairak neka 98 % ibuproféna.

Biotransformacija un eliminacija
Ibuprofeéns metabolizgjas aknas, un 90 % devas parveidojas par diviem neaktiviem metabolitiem —
2-hidroksiibuprofénu un karboksiibuprofénu.

Ibuprofens tiek strauji izvadits ar urinu, galvenokart metabolitu un to konjugatu forma.
Eliminacijas pusperiods ir aptuveni 2 stundas. Ibuprofena ekskrécija pilniba beidzas 24 stundu laika.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Ar dzivniekiem notikusajos petijumos ibuproféna subhroniska un hroniska toksicitate galvenokart
izpaudas ka kunga-zarnu trakta ¢tilu raSanas un citas parmainas. In vitro un in vivo notikusajos
petijumos nav iegiiti nekadi kltniski nozimigi pieradijumi tam, ka ibuproféns blitu mutagéns. Ar
zurkam un pelém notikusajos p&tijumos nav noverotas nekadas ibuproféna kancerogenitates
izpausmes.

TrusSiem ibuproféns nomaca ovulaciju, un daudzam citam dzivnieku sugam (trusSiem, zurkam un
pelém) tas izraisija implantacijas traucgjumus. Eksperimentalos petijumos ar Zurkam un trusiem ir
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noverots, ka ibuprofens skérso placentaro barjeru. Toksisku devu ievadiSana griisnam zurku matitem
to pecnacgjiem izraisija iedzimtu anomaliju (sirds kambaru starpsienas anomaliju) sastopamibas

palielinasanos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Cietie tauki

6.2. Nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra lidz 25 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5 lepakojuma veids un saturs

PVH/PE blisteri kartona karbina

5 vai 10 supozitoriji.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-)

Registracijas Nr.: 20-0012

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 31.01.2020

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

11/2022
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