| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibugard 60 mg zvakutés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje zvakutéje yra 60 mg ibuprofeno.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Zvakuté.

Baltos arba beveik baltos spalvos, torpedos formos Zvakuté lygiu ir nepazeistu pavirSiumi.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Trumpalaikis simptominis silpno ir vidutinio stiprumo skausmo ir kar§¢iavimo gydymas.

Ibugard 60 mg zvakuéiy rekomenduojama vartoti tada, kai ibuprofeno nejmanoma vartoti per burna.

Ibugard 60 mg zvakutés yra skirtos vaikams nuo 3 ménesiy (nuo 6 kg kiino svorio) iki 2 mety (12 kg
ktino svorio).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Reikia vartoti maziausig veiksmingg dozg ir jg vartoti kuo trumpiau, kiek tai biitina simptomams

palengvinti (zr. 4.4 skyriy).

Ibugard draudziama vartoti jaunesniems nei 3 ménesiy kiidikiams ar sveriantiems maziau kaip 6 kg
(Zr. 4.3 skyriy).

Vienkartiné dozé neturi virSyti 10 mg/kg kiino svorio.
Didziausia ibuprofeno paros dozé yra 20—-30 mg/kg kiino svorio, padalyta j 3—4 vienkartines dozes.

Iprastas dozavimas:

Amzius (kiino svoris) Vienkartiné dozé Paros dozé
Nuo 3 iki 9 ménesiy (6-8 kg) | 1 Zvakuté 3 kartus per para kas 6-8 valandas.
Negalima vartoti daugiau kaip
3 zvakuciy per para.
Nuo 9 ménesiy iki 2 mety (8- | 1 zvakuté 4 Kartus per parg kas 6 valandas.
12 kg) Negalima vartoti daugiau kaip
4 zvakuciy per para.

Jeigu Sio vaistinio preparato reikia vartoti 3-5 ménesiy vaikams ir jei per 24 valandas simptomai
pasunkéja ar neiSnyksta, reikia pasitarti su gydytoju.

Jeigu Sio vaistinio preparato reikia vartoti vyresniems kaip 6 ménesiy vaikams ilgiau nei 3 paras, ar
simptomai pasunkéja, reikia pasitarti su gydytoju.



Vaistinis preparatas skirtas tik trumpalaikiam vartojimui.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Ibuprofeng reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Dozé turi biiti pati
maziausia (apie pacientus su sunkiu inksty nepakankamumu zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Ibuprofeng reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi. Doz¢ turi biiti pati
maziausia (apie pacientus su sunkiu kepeny nepakankamumu zr. 4.3 skyriy).

Vartojimo metodas
Vartoti ] tiesiajg zarng.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas ibuprofenui ar kitam nesteroidiniam vaistui nuo uzdegimo (NVNU), arba bet
kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Pacientams, kuriems anks¢iau buvo pasireiskusios padidéjusio jautrumo reakcijos (pvz., astma, rinitas,
angioneuroziné edema ar dilgéling), kurias sukélé acetilsalicilo rtigstis ar kitas nesteroidinis vaistas
nuo uzdegimo.

Anks¢iau pasireiskes kraujavimas i$ virSutinés vir§kinimo trakto dalies ar jo perforacija, susijusi su
ankstesniu NVNU vartojimu.

Esanti ar praeityje buvusi pepsiné opa ir (arba) kraujavimas (du ar daugiau atskiry jrodyty iSopéjimo ar
kraujavimo epizody).

Kraujavimas j smegenis arba kitoks aktyvus kraujavimas.

Sunkus kepeny, inksty arba sunkus Sirdies nepakankamumas (IV funkcinés klasés pagal NYHA) (Zr.
4.4 skyriy).

Kraujo kres¢jimo sutrikimai (ibuprofenas gali pailginti kraujavimo laika).
Nezinomos kilmés hematopoezés sutrikimai, pvz., trombocitopenija.

Pacientai, kuriems yra sunki dehidratacija (kurig sukélé vémimas, viduriavimas ar nepakankamas
skys¢iy vartojimas).

Paskutinis néStumo trimestras (zr. 4.6 skyriy).
Negalima vartoti kiidikiams, kuriy vidutinis kiino svoris ne didesnis kaip 6 kg (iki 3 ménesiy amziaus).
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Sergant tam tikromis ligomis ir vartojant ibuprofeno, reikia atsargumo, nes jy eiga gali pasunkéti:

- sisteminé raudonoji vilkligé, taip pat miSri jungiamojo audinio liga — padidéja aseptinio
meningito rizika (zr. 4.8 skyriy);

- anksciau pasireiskusi hipertenzija ir (arba) Sirdies nepakankamumas, kuriuos sukélé skysciy
susikaupimas ir edema, susijusi su NVNU vartojimu (zr. 4.3 ir 4.8 skyrius);

- sutrikusi inksty funkcija, nes inksty funkcija gali toliau blogéti (7r. 4.3 ir 4.8 skyrius);

- sutrikusi kepeny funkcija (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius);

- iSkart po sunkios chirurginés operacijos;

- anorektalinés ligos.



Pacientams, kurie serga arba anks¢iau sirgo bronchine astma ar alergija, gali pasireiksti bronchy
Spazmas.

Nepageidaujamg poveikj galima sumazinti vartojant maziausig veiksmingg vaistinio preparato dozg
trumpiausig laika, biiting simptomy kontrolei (zr. 4.2 skyriy ir poskyrius ,,Virskinimo traktas® ir
,Poveikis Sirdies bei galvos smegeny kraujagysléms® toliau).

Ibuprofeno reikia vengti vartoti kartu su kitais NVNU, jskaitant ciklooksigenazés-2 selektyviuosius
inhibitorius (Zr. 4.5 skyriy).

Senyviems pacientams yra didesnis NVNU sunkaus nepageidaujamo poveikio pavojus, ypac
kraujavimas i§ virSkinimo trakto ir perforacija, kurie gali biiti mirtini.

Virskinimo traktas

Kraujavimas i§ virskinimo trakto, iSopéjimas ar prakiurimas, kurie gali bati mirtini, registruojami bet
kuriuo gydymo metu, vartojant visus NVNU su ar be jspéjamyjy simptomy ar praeityje buvusiais
sunkiais vir§kinimo trakto sutrikimais.

Didinant NVNU doze, pacientams, kuriems praeityje buvo opa, ypa¢, kuri komplikavosi kraujavimu
arba prakiurimu (Zr. 4.3 skyriy), taip pat senyviems zmonéms, kraujavimo i§ vir§kinimo trakto,
virskinimo trakto iSopéjimo ar prakiurimo rizika yra didesné. Tokius pacientus reikia pradéti gydyti
maziausia tinkama vaistinio preparato doze. Siems pacientams reikia spresti klausima dél gydymo
derinyje su apsauganc¢iais vaistiniais preparatais (pvz., mizoprostoliu arba protony siurblio
inhibitoriais), taip pat pacientams, vartojantiems kartu nedideles acetilsalicilo riigsties dozes arba kitus
vaistinius preparatus, galin¢ius padidinti virskinimo trakto pazeidimy rizikg (zr. toliau ir 4.5 skyriy).

Pacientai, kuriems praeityje pasireiské toksinis poveikis vir§kinimo traktui, ypa¢ senyvi, turi pranesti,
jeigu atsiranda kokiy nors nejprasty virskinimo sutrikimy (ypac¢ kraujavimas i$ virskinimo trakto),
ypatingai gydymo pradzioje.

Pacientams reikia nurodyti laikytis atsargumo, jei kartu vartoja vaistiniy preparaty, galin¢iy padidinti
iSopéjimo ar kraujavimo rizikg, pvz., geriamyjy kortikosteroidy, antikoagulianty, tokiy kaip varfarinas,
selektyviyjy serotonino reabsorbcijos inhibitoriy arba antitrombocitiniy medziagy, pvz., acetilsalicilo
rugsties (zr. 4.5 skyriy).

Tiems pacientams, kurie vartoja ibuprofeng ir kuriems prasideda virskinimo trakto kraujavimas ar
iSopéjimas, gydyma reikia nedelsiant nutraukti.

Atsargiai reikia skirti NVNU pacientams, kuriems buvo virSkinimo trakto ligy praeityje (opinis
kolitas, Krono (Crohn) liga), nes Sios ligos gali patiméti (Zr. 4.8 skyriy).

Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (SONR)

Buvo pranesta apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas (SONR), susijusias su ibuprofeno
vartojimu jskaitant eksfoliacinj dermatita, daugiaforme eritema, Stivenso-Dzonsono sindroma (SJS),
toksing epidermio nekroliz¢ (TEN), vaistinio preparato sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (DRESS sindroma) bei imine generalizuotg egzanteming pustulioze (UGEP), kurios gali
biiti pavojingos gyvybei arba mirtinos (zr. 4.8 skyriy). Dauguma §iy reakcijy pasirei§ké pirmajj
meénesj. Jei atsiranda $iy reakcijy pozymiy ir simptomy, ibuprofeno vartojima reikia nedelsiant
nutraukti ir apsvarstyti kita gydyma (jei reikia).

Gretutiniy infekcijy simptomy maskavimas

Ibugard 60 mg zvakutés gali maskuoti infekcijos simptomus, dél to gali bati véluojama pradéti
tinkamg gydyma, o tai gali pabloginti infekcijos gydymo rezultatus. Tokiy atvejy nustatyta gydant
baktering visuomengje jgyta pneumonijg ir bakterines véjaraupiy komplikacijas. Kai Ibugard 60 mg
zvakutés skiriamos siekiant sumazinti su infekcija susijusj kar§¢iavima arba palengvinti infekcijos




sukeliamg skausmg, rekomenduojama stebéti infekcijos eiga. Kai gydymas taikomas ne ligoninéje,
jeigu simptomai neiSnyksta arba sunkéja, pacientas turéty pasitarti su gydytoju.

Poveikis Sirdies bei galvos smegeny kraujagysléms

Pacientams, kuriems praeityje yra buvusi hipertenzija ir (arba) lengvas ar vidutinio stiprumo stazinis
Sirdies nepakankamumas, reikalingas atitinkamas stebéjimas ir vartojimo apsvarstymas, nes
pranesama apie su NVNU vartojimu susijusius skys¢iy susilaikyma ir edema.

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad ibuprofeno vartojimas, ypac¢ didelémis dozémis (2400 mg per
para), gali buti susijes su nedideliu arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo infarkto arba insulto)
rizikos padidéjimu. Apskritai epidemiologiniy tyrimy duomenys nepatvirtina, kad mazomis dozémis
(pvz., < 1200 mg per parg) vartojamas ibuprofenas biity susijes su padidéjusia arterijy trombozes
reiskiniy rizika.

Pacientus, kuriems yra nekontroliuojama hipertenzija, stazinis Sirdies nepakankamumas (II-111
funkcinés klasés pagal NYHA), diagnozuota iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir (arba)
galvos smegeny kraujagysliy liga, ibuprofenu galima gydyti tik kruops¢iai apsvarscius ir vengiant
dideliy doziy (2400 mg per parg).

Atidziai apsvarstyti reikia ir prie§ pradedant taikyti ilgalaikj gydyma ibuprofenu pacientams, kuriems
nustatyta Sirdies ir kraujagysliy sistemos nepageidaujamy reiskiniy rizikos veiksniy, pvz., hipertenzija,
hiperlipidemija, cukrinis diabetas, rikkymas, ypac jeigu biitinos didelés ibuprofeno dozés (2400 mg per
para).

Buvo pranesta apie Kounis sindromo atvejus, nustatytus pacientams, gydytiems Ibugard 60 mg
zvakutés. Kounis sindromas apibréziamas kaip antriniai Sirdies ir kraujagysliy sistemos simptomai,
atsirandantys dél alerginés ar padidéjusio jautrumo reakcijos, susij¢ su vainikiniy arterijy susiauréjimu
ir galintys sukelti miokardo infarktg.

Kitos pastabos

Labai retai pasitaiké sunkiy, iminiy padidéjusio jautrumo reakcijy (pvz., anafilaksinis Sokas).
Atsiradus pirmiesiems padidéjusio jautrumo reakcijos pozymiams pavartojus Ibugard , gydyma reikia
nedelsiant nutraukti. Patyres personalas turi imtis atinkamy priemoniy, susijusiy su atsiradusiais
simptomais.

Ibuprofenas gali laikinai slopinti trombocity aktyvuma (trombocity agregacija) ir nustatyta, kad
sveikiems pacientams gali pailgéti kraujavimo laikas. Todél pacientus, kuriems nustatyti kreSumo
sutrikimai, reikia atidziai stebéti.

Eksperimentiniy tyrimy duomenys rodo, kad kartu vartojant ibuprofeno sumazéja trombocity
agregacija, slopinantis acetilsalicilo riig§ties poveikis. Tokia saveika gali sumazinti norima
acetilsalicilo rigsties apsauginj poveikj kraujotakai. Todél pacientams, vartojantiems acetilsalicilo
rigsties trombocity agregacijai slopinti, ibuprofeno vartoti reikia ypatingai atsargiai (zr. 4.5 skyriy).

Ilgo gydymo Ibugard metu rekomenduojama reguliariai tikrinti kepeny ir inksty funkcijos rodiklius,
taip pat kraujo lasteliy sudétj.

Galvos skausmo, atsiradusio dél ilgo vaistiniy preparaty nuo skausmo vartojimo, negalima gydyti
didesnémis vaistinio preparato dozémis.

Ilgai vartojant skausmg mal$inanéiy vaistiniy preparaty, ypac¢ keliy veikliyjy medziagy derinius, gali
atsirasti negriztamas inksty pazeidimas kartu su inksty nepakankamumo rizika (analgetiky sukelta
nefropatija). Si rizika gali padidéti dél fiziniy pastangy susijusiy su drusky netekimu ir dehidratacija,
todél to reikia vengti.

Dehidratuotiems vaikams yra sutrikusios inksty funkcijos rizika. Pacientams su reikSminga
dehidratacija gydymg ibuprofenu reikia pradéti atsargiai.



Vartojant ibuprofena, buvo pranesta apie pavienius toksinés ambliopijos (sumazéjusio regéjimo
aStrumo) atvejus, todél biitina informuoti pacienta, kad jis pranesty gydytojui apie bet kokius regéjimo
sutrikimus.

45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Pacientams, ibuprofeno vartojant derinyje su toliau nurodytais vaistiniais preparatais, reikia apsvarstyti
klinikiniy ir biologiniy paramentry stebé&jima.

Siy vaistiniy preparaty kartu vartoti nerekomenduojama

Kiti NVNU, jskaitant ciklooksigenazés-2 selektyviuosius inhibitorius
Kartu vartoti du ar daugiau NVNU reikia vengti dél padidéjusios nepageidaujamy poveikiy rizikos.

Kortikosteroidai
Vartojant kartu su NVNU, padidéja virskinimo trakto opy ir kraujavimo rizika (zr. 4.4 skyriy).

Acetilsalicilo riigstis
Paprastai nerekomenduojama kartu vartoti ibuprofeno ir acetilsalicilo ruigsties dél galimos didesnio
nepageidaujamo poveikio rizikos.

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad vartojant ibuprofeng kartu su acetilsalicilo riigstimi, jis gali
slopinti mazy doziy acetilsalicilo riigSties poveikij trombocity agregacijai. Nors yra tam tikry
neaiSkumy dél $iy duomeny ekstrapoliacijos klinikinémis salygomis, negalima atmesti galimybés, kad
nuolat ilgg laikg vartojant ibuprofeng gali sumazéti mazy doziy acetilsalicilo riigsties kardioprotekcinis
poveikis. Manoma, kad retkarciais vartojant ibuprofeng neturéty pasireiksti jokio kliniskai reikSmingo
poveikio (zr. 5.1 skyriy).

Siy vaistiniy preparaty kartu vartoti reikia atsargiai

Diuretikai, AKF inhibitoriai, beta adrenoreceptoriy blokatoriai ir angiotenzino Il receptoriy
blokatoriai

NVNU gali sumazinti diuretiky ir kity antihipertenziniy vaistiniy preparaty poveikij. Kai kuriems
pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (pvz., dehidratuotiems pacientams arba senyviems
pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi) vartojant kartu AKF inhibitorius, beta adrenoreceptoriy
blokatorius arba angiotenzino II receptoriy blokatorius ir ciklooksigenazés inhibitorius, gali sustipréti
inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant timinj inksty nepakankamuma, kuris dazniausiai yra grjZtamas.
Todél tokius derinius reikia skirti atsargiai, ypa¢ senyviems pacientams. Tokie pacientai turi gauti
pakankama skys¢iy kiekj. Reikia apsvarstyti inksty funkcijos stebéjimg gydymo deriniu pradzioje ir
reguliariai kartoti stebéjima.

Ibugard vartojimas kartu su kalj organizme sulaikanéiais diuretikais gali sukelti hiperkalemija.

Sirdj veikiantys glikozidai, fenitoinas, litis

Ibugard vartojant kartu su $irdj veikianciais glikozidais, fenitoinu arba liciu gali padidéti Siy vaistiniy
preparaty kiekis kraujo plazmoje. Kai vaistinio preparato vartojama kaip rekomenduojama (ne ilgiau
kaip 3-4 paras), nebitina kontroliuoti li¢io, §irdj veikianéiy glikozidy ir fenitoino koncentracijos
kraujo plazmoje.

Metotreksatas

Yra nustatytas galimas metotreksato koncentracijos plazmoje padidéjimas. NVNU slopina
metotreksato eliminacija per inksty kanalélius, dél ko gali sumazéti metotreksato klirensas. Jei
vartojamos didelés metotreksato dozés, ibuprofeno (NVNU) vartoti reikia vengti. Vartojant mazas
metotreksato dozes, ypac pacientams, kuriy inksty funkcija yra sutrikusi, reikia apsvarstyti galimg
saveikos tarp NVNU ir metotreksato rizikg. Atsargumo priemoniy reikia imtis, jeigu NVNU ir



metotreksatas vartojami kartu 24 valandy laikotarpyje, nes metotreksato koncentracija plazmoje gali
padidéti ir todél padidéti toksinis jo poveikis.

Takrolimuzas
Vartojant $iy vaistiniy preparaty derinj, padidéja nefrotoksinio poveikio rizika.

Ciklosporinas
Padidéja nefrotoksinio poveikio rizika.

Antikoaguliantai
NVNU gali sustiprinti tokiy antikoagulianty, kaip varfarinas, poveikj (Zr. 4.4 skyriy).

Trombocity agregacijq slopinantys vaistiniai preparatai ir selektyviis serotonino reabsorbcijos
inhibitoriai (SSRI)
Padidéja virskinimo trakto kraujavimo rizika (zr. 4.4 skyriy).

Sulfoniluréja

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad sgveika tarp NVNU ir geriamyjy vaistiniy preparaty nuo cukrinio
diabeto (sulfoniluréjos dariniy) yra galima. Nors tokia sgveika tarp ibuprofeno ir sulfoniluréjos dariniy
iki Siol nepasitaiké, vartojant tokj derinj dél atsargumo rekomenduojama kontroliuoti gliukozés

koncentracija kraujyje.

Zidovudinas

NVNU vartojant kartu su zidovudinu, padidéja hematologinio toksinio poveikio pavojus. Yra
irodymy, kad kartu vartojant zidovudino ir ibuprofeno, padidéja hemartrozés ir hematomy atsiradimo
rizika ZIV teigiamiems hemofilija sergantiems pacientams.

Probenecidas ir sulfinpirazonas
Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra probenecido ar sulfinpirazono gali sulétinti ibuprofeno
eliminacija.

Baklofenas
Pradéjus vartoti ibuprofeno, gali pasireiksti toksinis baklofeno poveikis.

Ritonaviras
Ritonaviras gali padidinti NVNU koncentracija plazmoje.

Aminoglikozidai
NVNU gali sumazinti aminoglikozidy eliminacija.

Chinolony grupés antibiotikai

Tyrimai su gyvinais rodo, kad NVNU gali padidinti traukuliy rizika, susijusia su chinolony grupés
antibiotikais. Pacientai, kartu vartojantys NVNU ir chinolony grupés antibiotikus, turi didesne¢ rizika
atsirasti traukuliams.

Vorikonazolas ir flukonazolas

Tyrimais su vorikonazolu ir flukonazolu (CYP2C9 inhibitoriai) nustatytas S(+) - ibuprofeno
ekspozicijos padidéjimas apie 80-100 %. Vartojant kartu su stipriais CYP2C9 inhibitoriais reikia
apsvarstyti ibuprofeno dozés sumazinima, ypac tuomet, kai didelés ibuprofeno dozés vartojamos kartu
su vorikonazolu ir flukonazolu.

Kaptoprilis
Eksperimentiniai tyrimai rodo, kad ibuprofenas slopina kaptoprilio poveiki, d¢l pakitusio kaptoprilio
natrio druskos i§skyrimo.



Kolestiraminas
Kartu vartojant kolestiraming ir ibuprofena, ibuprofeno absorbcija yra uzdelsta ir sumazéjusi
(iki 25 %). Sie vaistiniai preparatai turéty bati skiriami maziausiai keliy valandy intervalu.

Mifepristonas
NVNU negalima vartoti 8-12 pary po mifepristono vartojimo, nes NVNU mazina mifepristono
poveiki.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas

Prostaglandiny sintezés slopinimas gali neigiamai veikti néStumo eigg ir (arba) embriono arba vaisiaus
vystymasi. Epidemiologiniy tyrimy duomenys rodo, kad ankstyvuoju néstumo laikotarpiu vartojant
prostaglandiny sintezés inhibitorius, padidéja persileidimo, Sirdies sklaidos defekty ir jgimtos
eventracijos (gastrosizés) rizika. Absoliuti Sirdies ir kraujagysliy sistemos sklaidos defekty rizika, kuri
paprastai biina mazesné negu 1 %, padidéja iki mazdaug 1,5 %.

Manoma, kad rizika didéja priklausomai nuo dozés ir gydymo trukmés. Gyviunams duodant
prostaglandiny sintezés inhibitoriy nustatyta, kad padaugéjo persileidimy iki implantacijos ir po jos,
taip pat embriono ir vaisiaus zuvimo atvejy. Be to, duodant prostaglandiny sintezés inhibitoriy
organogenezes laikotarpiu, padaugéja jvairiy vystymosi sutrikimy, jskaitant Sirdies ir kraujagysliy
sistemos sklaidos defektus.

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 susiauréjima po gydymo antrojo trimestro metu,
kuris daugumoje atvejy iSnyko nutraukus gydyma. Todél, ibuprofeno negalima vartoti pirmojo ir
antrojo néstumo trimestro laikotarpiu, nebent tai neabejotinai biitina. Jei ibuprofeno skiriama vartoti
bandancioms pastoti moterims arba per pirmajj ir antrajj néStumo trimestra, turi buti skiriama kiek
galima mazesné vaistinio preparato dozé ir kiek jmanoma trumpesné gydymo trukmé.

Jei po 20-0si0s néstumo savaités kelias dienas buvo vartojama ibuprofeno, turi biiti apsvarstytas
antenatalinis steb¢jimas dél oligohidramniono ir arterinio latako susiauréjimo. Nustacius
oligohidramniong ar arterinio latako susiauréjimg, ibuprofeno vartojimas turi bati nutrauktas..

Visi prostaglandiny sintezés inhibitoriai, vartojami trecigji néStumo trimestra, vaisiui gali sukelti:
- toksinj poveikj §irdziai ir plauc¢iams (prieslaikinj arterinio latako susiaur¢jima ir (arba)
uzsidaryma, plauting hipertenzija);
- inksty funkcijos sutrikimg (zr. auks¢iau);

motinai ir naujagimiui néstumo pabaigoje gali sukelti:
- kraujavimo laiko pailgéjima dél trombocity agregacijos slopinimo, kuris gali pasireiksti net
vartojant labai mazomis dozémis;
- gimdos susitraukimy slopinima ir dél to uzdelstg arba uzsitesusj gimdyma.

Todél ibuprofeno treciajj néStumo trimestra vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

~

Zindymas

I zindyvés pieng ibuprofeno ir jo metabolity patenka tik labai nezymus kiekis. Kadangi
nepageidaujamo poveikio kiidikiui pasireiskimo duomeny néra, trumpai vartojant rekomenduojamag
doze vidutiniam skausmui ar temperatiirai mazinti, zindymo dazniausiai nutraukti nereikia.

Vaisingumas

Yra duomeny, kad vaistiniy preparaty, slopinanéiy ciklooksigenaze arba prostaglandiny sinteze,
vartojimas gali maZinti moters vaisinguma dél poveikio ovuliacijai. Sis poveikis yra grjztamas
nutraukus gydyma.



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vartojant NVNU, gali pasireiksti tokie nepageidaujami poveikiai kaip svaigulys, mieguistumas,
nuovargis ir regéjimo sutrikimai. Pacientams, kuriems toks poveikis pasireiskia, negalima vairuoti ir
valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki <
1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000)
ir nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis).

Toliau nurodomas nepageidaujamas poveikis apima visus Zinomus nepageidaujamo poveikio
reiSkinius, susijusius su gydymu ibuprofenu, jskaitant pasireiskusius didele doze ilga laikg gydant
reumatu sergancius pacientus. Pateikiamas daznis, i§skyrus labai retus atvejus, pagristas rezultatais
trumpg laikg vartojant ibuprofeng mazesnémis nei maksimali geriamoji 1200 mg paros dozé ir
mazesnémis nei maksimali 1800 mg paros dozé zZvakuciy forma (lygi 30 ml geriamosios suspensijos,
maksimali dozé suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 mety vaikams).

Organy sistemy klasés Daznis Nepageidaujamas poveikis

Infekcijos ir infestacijos Labai retas Infekcinio uzdegiminio proceso
patiméjimas (pvz.,
nekrozuojancio fascito
susiformavimas), susij¢s su
nesteroidiniy vaistiniy
preparaty nuo uzdegimo
vartojimu!

Kraujo ir limfinés sistemos Labai retas Hematopoezés sutrikimai?
sutrikimai

Imuningés sistemos sutrikimai Nedaznas Padidéjusio jautrumo reakcijos,
pasirei$kian¢ios 0d0os bérimu ir
niezéjimu®

Labai retas Sunkios generalizuotos
padidéjusio jautrumo reakcijos*

Psichikos sutrikimai Labai retas Psichozés pobudzio reakcijos,
depresija

Nervy sistemos sutrikimai Nedaznas Centrinés nervy sistemos
sutrikimai, kaip galvos
skausmas, svaigulys, nemiga,
susijaudinimas (azitacija),
dirglumas ir nuovargis

Labai retas Aseptinis meningitas®

Akiy sutrikimai Nedaznas Regéjimo sutrikimai

Ausy ir labirinty sutrikimai Retas Uzesys (tinnitus), svaigimas
(vertigo)

Sirdies sutrikimai Labai retas Palpitacijos, Sirdies
nepakankamumas, miokardo
infarktas, edema®

Nezinomas Kounis sindromas

Kraujagysliy sutrikimai Labai retas Hipertenzija®
vaskulitas




Kvépavimo sistemos, kriitinés
lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Labai retas

Astma, bronchy spazmas,
dusulys, §vokstimas

Virskinimo trakto sutrikimai

Nedaznas

Rémuo, pilvo skausmas,
pykinimas, viduriy piitimas,
vietinis iSangés dirginimas

Retas

Viduriavimas, meteorizmas,
viduriy uzkietéjimas, vémimas

Labai retas

Skrandzio ir dvylikapir$tés
zarnos pepsiné opa,
prakiurimas arba kraujavimas
i§ vir§kinimo trakto, melena,
vémimas krauju, kartais
mirtinas, ypac senyviems
pacientams; opinis burnos
gleivinés uzdegimas, gastritas,
burnos gleivinés iSopéjimas,
kolito ir Krono (Crohn) ligos
paliméjimas’

Kepeny, tulzies puslés ir lataky
sutrikimai

Labai retas

Kepeny funkcijos sutrikimai®,
kepeny nepakankamumas,
aminis hepatitas, gelta

Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Nedaznas

Ivairaus pobiidzio bérimas

Labai retas

Gali pasireiksti tokios sunkios
odos reakcijos, kaip
daugiaformé eritema.

Pisliy susidarymo reakcijos,
jskaitant Stivenso-DZonsono
(Stevens — Johnson) sindroma
ir toksine epidermio nekrolize.
Pavieniais atvejais sunkios
odos ir minkstyjy audiniy
infekcijos, pasireiskiancios
kaip komplikacijos sergant
véjaraupiais.

Sunkios odos nepageidaujamos
reakcijos (SONR) (jskaitant
daugiaforme¢ eritema,
eksfoliacinj dermatita,
Stivenso-DZonsono sindroma ir
toksine epidermio nekrolizg).

Nezinomas

Reakcija j vaistinj preparatg su
eozinofilija ir sisteminiais
simptomais (DRESS
sindromas),

aminé generalizuota
egzanteminé pustuliozé
(UGEP)

Fotosensibilizacijos reakcijos.

Inksty ir Slapimo taky
sutrikimai

Labai retas

Sumazéjes Slapalo issiskyrimas
ir edema ®

inksty nepakankamumas,
nefrozinis sindromas,
intersticinis nefritas®,

papily nekroze!!




sumazejes Slapalo inksty
klirensas

Tyrimai Retas Sumazéjes hemoglobino Kiekis

1 - Jei atsiranda infekcijos pozymiy arba ji stipréja vartojant Ibugard, pacientui reikia nurodyti
nedelsiant kreiptis i gydytoja. Reikia jvertinti, ar néra indikacijy kity vaistiniy preparaty nuo uzdegimo
ar antibiotiky vartojimui.

2 — Anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitozé. Pirmieji poZzymiai yra
kar§¢iavimas, ryklés skausmas, pavir§inés burnos gleivinés opos, j gripa panasiis simptomai, sunkus
i8sekimas, nepaaiskinamas kraujavimas ir kraujosruvos.

8 - Pacientui reikia nurodyti, kad tokiu atveju reikia nedelsiant pasitarti su gydytoju ir nutraukti
Ibugard vartojima.

4 - Jos gali pasireiksti veido, liezuvio ir gerkly patinimu kartu su kvépavimo taky susiauréjimu,
dispnéja, tachikardija, palpitacija, hipotenzija iki gyvybei pavojingo Soko.

Jei atsiranda kuris nors i§ i§vardyty simptomy, kurie gali pasireiksti net ir pavartojus vaistinio
preparato pirma karta, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja.

®- Vartojant ibuprofeno, labai retai pastebéta aseptinio meningito simtomy kartu su kaklo rigidisSkumu,
galvos skausmu, pykinimu, vémimu, kar§¢iavimu ar samonés sutrikimu. Pacientai, kurie serga
autoimuninémis ligomis (sistemine raudongja vilklige (SRV), misria jungiamojo audinio liga), turi
polinkj Siai ligai.

® — Pranesimai susije su gydymu NVNU.
Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad ibuprofeno vartojimas, ypa¢ didelémis dozémis (2400 mg per
para), gali buti susijes su nedideliu arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo infarkto arba insulto)

rizikos padidéjimu (zr. 4.4 skyriy).

" - Dazniausiai stebétas nepageidaujamas poveikis susijes su virskinimo traktu. Gali biiti skrandZzio
opa, prakiurimas arba kraujavimas i$ virSkinimo trakto, kartais mirtinas, ypa¢ senyviems pacientams
(zr. 4.4 skyriy). Vartojant vaistinio preparato pasireiské pykinimas, vémimas, viduriavimas,
meteorizmas, viduriy uzkietéjimas, dispepsija, pilvo skausmas, melena, vémimas su krauju, opinis
stomatitas, kolito ir Krono (Crohn) ligos paiméjimas (Zr. 4.4 skyriy). Reciau pasitaiké gastritas.

8 - Ypag vartojant ilgg laika.

% - Ypa¢ pacientams, sergantiems hipertenzija.

10_ Kurj gali lydéti iiminis inksty nepakankamumas.

11_Ypa¢ vartojant ilgg laika.

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,

uzpilde ir pateike praneSimo forma Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.Irv.1t/1t/ nurodytais badais.




49 Perdozavimas

Vaikams i§gérus daugiau kaip 400 mg/kg kiino svorio ibuprofeno, gali pasireiksti perdozavimo
simptomy. Suaugusiesiems tokia dozés ir atsako riba nevisiskai aiski. Pusinés eliminacijos laikas yra
1,5-3 valandos.

Simptomai

Daugeliui kliniskai reik§minga NVNU kiekj iSgérusiy pacienty pasireiskia tik pykinimas, vémimas,
epigastriumo skausmas ar re¢iau viduriavimas. Taip pat gali atsirasti Gzesys (tinnitus), galvos
skausmas bei kraujavimas i$ virSkinimo trakto. Sunkiais apsinuodijimo atvejais pasireiskia toksinis
poveikis centrinei nervy sistemai, pasireiSkiantis mieguistumu, retkarciais sujaudinimu, dezorientacija
ar koma. Retkarciais gali pasireiksti traukuliy. Stipraus apsinuodijimo atveju gali pasireiksti
metaboliné acidozé. Sunkiai apsinuodijus, gali atsirasti pailgéti protrombino laikas ir tarptautinis
normalizuotas santykis TNS (INR), galimai dél saveikos su cirkuliuojanciais kreséjimo faktoriais. Gali
pasireiksti iminis inksty nepakankamumas ir kepeny paZeidimas. Astma sergantiems pacientams gali
patiméti astma. Ilgai vartojant didesnes nei rekomenduojama dozes arba perdozavus, gali iSsivystyti
inksty kanaléliy acidozé ir hipokalemija.

Gydymas
Gydymas yra simptominis ir palaikomasis: palaikomas kvépavimo taky praeinamumas ir stebima

Sirdies veikla bei gyvybinés funkcijos, kol jos stabilizuojasi. Jei pasireisSkia dazny ar uZsitgsusiy
traukuliy, juos reikéty gydyti intraveniniu diazepamu ar lorazepamu. Astmai gydyti reikia skirti
bronchodilatatoriy.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo ir reumato; propioninés
rigsties dariniai, ATC kodas — MO1AEOQ1.

Ibuprofenas yra nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uzdegimo (NVNU), kurio veiksmingumas
slopinant prostaglandiny sintez¢ nustatytas tyrimais su standartiniais gyviiny uzdegimo proceso
modeliais. Ibuprofenas Zzmonéms malSina uzdegimo sukelta skausma, edema ir kar§¢iavima. Be to,
ibuprofenas grjztamai slopina trombocity agregacija.

Klinikinis ibuprofeno veiksmingumas jrodytas gydant silpng ar vidutinio stiprumo skausma, pvz.,
danty, galvos ir simptomiskai mazinant kar§¢iavima.
Po pavartojimo Ibugard pradeda veikti po 30 minuéiy.

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad vartojant ibuprofeng kartu su acetilsalicilo riig§timi, jis gali
konkurenciniu buidu slopinti mazy doziy acetilsalicilo riigSties poveikj trombocity agregacijai. Kai
kurie farmakodinaminiai tyrimai parodé, kad kai vienkartiné 400 mg ibuprofeno dozé buvo vartojama
8 val. laikotarpiu iki greito atpalaidavimo acetilsalicilo ragsties dozés (81 mg) pavartojimo arba

30 min. laikotarpiu po jos pavartojimo, nustatytas sumazéjes acetilsalicilo rugsties poveikis
tromboksano susidarymui arba trombocity agregacijai. Nors yra tam tikry neaiskumy dél iy duomeny
ekstrapoliacijos klinikinémis saglygomis, negalima atmesti galimybés, kad nuolat ilgg laikg vartojant
ibuprofeng gali sumazéti mazy doziy acetilsalicilo riigsties kardioprotekcinis poveikis. Manoma, kad
retkarciais vartojant ibuprofeng neturéty pasireiksti jokio kliniskai reikSmingo poveikio (zr. 4.5
skyriy).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Suaugusiyjy biologinio prieinamumo tyrimy rezultatai rodo, kad ibuprofeno prieinamumas yra
panasus, nepriklausomai nuo vaistinio preparato sudéties. Farmakokinetiniai ibuprofeno parametrai



vaikams yra panasis kaip suaugusiyjy. Literatiiros Saltiniy apZvalga patvirtina, kad ibuprofeno
absorbcija, metabolizmas ir eliminacija vaikams yra panasi j suaugusiyjy.

Absorbcija
Pavartotas j tiesiaja zarng ibuprofenas greitai ir beveik visiskai yra absorbuojamas.

Vidutiné didziausia koncentracija plazmoje pastebima praéjus 0,75 val. po 60 mg zvakuéiy
pavartojimo.

Pasiskirstymas
Priklausomai nuo koncentracijos daugiau kaip 98 % ibuprofeno prisijungia prie plazmos baltymy.

Biotransformacija ir eliminacija
Ibuprofenas metabolizuojamas kepenyse; 90 % dozés virsta dviem neaktyviais metabolitais: 2-
hidroksi-ibuprofenu ir karboksi-ibuprofenu.

Ibuprofenas greitai i$siskiria su $lapimu, daugiausia kaip metabolitai ir jy junginiai.
Pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 2 valandos. I$ esmés ibuprofenas iSsiskiria per 24 valandas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Toksinio potimio ir létinio toksinio poveikio pozymiai tyrimy su gyviinais metu daZniausiai susij¢ su
virskinimo trakto iSopéjimu ir pazeidimais. Ibuprofeno klinikai reik§mingo mutageninio poveikio in
vitro ir in vivo nestebéta. Tyrimais su Ziurkémis ir pelémis karcinogeninio ibuprofeno poveikio
nenustatyta.

Ibuprofenas triusiy pateléms slopina ovuliacija bei jvairiy rusiy gyviinams (triusiams, ziurkéms,
peléms) sutrikdo implantacijg. Eksperimentiniais tyrimais su Ziurkémis ir triuiais nustatyta, kad
ibuprofenas prasiskverbia pro placents. Kai vaikingai ziurkiy patelei buvo skiriamos toksinés
preparato dozés, Ziurkiy palikuonims padidéjo jgimty apsigimimy daznis (pvz., tarpskilvelinés
pertvaros defektas).

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kietigji riebalai

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas
biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC/PE lizdinés plokstelés kartono dézutéje.
5 arba 10 Zvakuciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
LT/1/20/4504/001 — N5

LT/1/20/4504/002 — N10

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2020 m. sausio 24 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2024 m. rugpjicio 30 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.1t/1t/.
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