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Ajakohastatud nbuanded suureannuselise ibuprofeeni
kasutamise kohta

Labivaatamisel kinnitati vaike kardiovaskulaarne risk 2400 mg vdi suuremate
O0paevaste annuste manustamisel

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskélastusriihm? toetab
Uhehaélselt ajakohastatud nduandeid suureannuselise ibuprofeeni kasutamise kohta. See tuleneb EMA
ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee teostatud ldbivaatamisest, milles kinnitati vaike
kardiovaskulaarsete probleemide, nagu sidameinfarkti ja insuldi suurenenud risk suureannuselist
ibuprofeeni (2400 mg v8i rohkem 66p&evas) manustavatel patsientidel. Ladbivaatamisega
tapsustatakse, et suureannuselise ibuprofeeni kasutamisel on risk sarnane riskiga, mida tdheldatakse
teatud mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAID-id), sh COX-2 inhibiitorite ja diklofenaki
puhul.

Kardiovaskulaarse riski suurenemist ei taheldata ibuprofeeni kasutamisel kuni 1200 mg 66paevastes
annustes, mis on suurim ELis tavaliselt suukaudselt manustatav kasimutgiravimi annus.

Kardiovaskulaarse riski vdhendamiseks tuleb valtida ibuprofeeni suurte annuste (2400 mg 66paevas
vdi rohkem) kasutamist patsientidel, kellel on pdhihaigusteks rasked stiidame- v8i vereringehaigused,
nagu stidamepuudulikkus, sidamehaigus ja vereringeprobleemid, voi neil, kellel on varem olnud
stdameinfarkt voi insult.

Lisaks peab arst enne pikaajalise ibuprofeenravi alustamist hoolikalt hindama patsiendi sidame- voi
vereringehaiguste riskitegureid, eelkdige kui kasutada tuleb suuri annuseid. Riskitegurite hulka
kuuluvad suitsetamine, kérge vererdhk, diabeet ja vere suur kolesteroolisisaldus.

Labivaatamise kédigus vaadati ka andmeid ibuprofeeni ja vaikeseannuselise aspiriini koostoime kohta,
kui viimast manustatakse siidameinfarktide ja insultide riski vahendamiseks. Laboriuuringud on
naidanud, et ibuprofeen vahendab aspiriini verd vedeldavat toimet. Jadb aga selgusetuks, kas
ibuprofeeni pikaajaline kasutamine kliinilises praktikas vahendab vaikeseannuselise aspiriini kasulikkust
stdameinfarktide ja insultide ennetamisel. Ibuprofeeni kasutamine aeg-ajalt ei tohiks mdjutada
vaikeseannuselise aspiriini kasulikkust.

Ibuprofeeni sisaldavate ravimite ravimiteabesse lisatakse ajakohastatud nduanded suureannuselise
ibuprofeeni kardiovaskulaarse riski kohta koos teabega ibuprofeeni ja aspiriini koostoime kohta.

1 Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskélastusrithm on Euroopa Liidu (EL)
liikmesriike, Islandit, Liechtensteini ja Norrat esindav ravimite reguleerimise organ.
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Ibuprofeeni kasitlevad soovitused kehtivad ka deksibuprofeeni korral, mis on ibuprofeenile sarnane
ravim. Deksibuprofeeni suur annus on 1200 mg vdi suurem annus 66paevas.

Et inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskd&lastusriihm on
nutdseks tksmeelselt ndustunud ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee nuannetega,
rakendavad liikmesriigid, kus ravimid on heaks kiidetud, ibuprofeeni ja deksibuprofeeni sisaldavate
ravimite ravimiteabe muudatusi kokkulepitud ajakava jargi.

Teave patsientidele

e ELi h6lmav ibuprofeeni labivaatamine kinnitab, et selle ravimi suuri annuseid (2400 mg 66pé&evas
vOi rohkem) manustavatel patsientidel on vaike siidameinfarktide ja insultide risk. Riski ei ole
taheldatud ibuprofeeni kuni 1200 mg 66péevase annuse puhul, mis on suurim annus, mida enamik
patsiente tavaparaselt manustab.

e Suureannuselise ibuprofeeni kasutamisel on risk sarnane riskiga, mida taheldatakse teatud muude
mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAID-id), sh COX-2 inhibiitorite ja diklofenaki puhul.
Diklofenaki puhul hinnati, et risk on olemas ligikaudu 3 tadiendaval sidameinfarkti juhul iga 1000
diklofenakki manustava patsiendi kohta aastas.

e Suureannuselist ibuprofeeni ei soovitata enam kasutada sidame- v8i vereringehaiguste, nagu
sidamepuudulikkuse, sutdamehaiguse ja vereringeprobleemide korral voi kui teil on varem olnud
siidameinfarkt voi insult.

e Teie arst hindab teie seisundit hoolikalt enne suureannuselise ibuprofeeniga ravi alustamist, et
kontrollida, kas teil on riskitegureid, nagu kdrge vererdhk, vere suur kolesteroolisisaldus voi
diabeet, vOi kas te suitsetate.

e Ibuprofeeni pikaajalisem kasutamine v8ib vahendada vaikeseannuselise aspiriini toimet, kui
viimast manustatakse stidameinfarktide ja insultide riski vahendamiseks. Seetdttu peaksite enne
ibuprofeeni kasutamist koos aspiriiniga alati kiisima ndu oma arstilt voi apteekrilt.

e Ibuprofeeni kasitlevad soovitused kehtivad ka deksibuprofeeni korral, mis on ibuprofeenile sarnane
ravim. Deksibuprofeeni suur annus on 1200 mg v6i suurem annus 66péevas.

e Kisimuste korral p6drduge oma arsti vdi apteekri poole.
Teave tervishoiutdotajatele

e Metaanallilside ja epidemioloogiliste uuringute andmed néitavad, et suureannuselise ibuprofeeni
(2400 mg voOi rohkem 66péaevas) kasutamisega on seotud kardiovaskulaarsete sindmuste (nt
miuokardiinfarkt vdi insult) esinemise suurem risk.>™

e Suureannuselise ibuprofeeni kasutamisel on risk sarnane riskiga, mida taheldatakse teatud muude
mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite (NSAID-raid), sh COX-2 inhibiitorite ja diklofenaki puhul.
Diklofenaki puhul hinnati, et risk on ligikaudu kolm olulist vaskulaarset lisajuhtu 1000 osaleja kohta
aastas.

e Ibuprofeeni suurte annuste kasutamist tuleb valtida kardiovaskulaarhaigustega patsientidel (nt
ravimata hupertensioon, kongestiivne siidamepuudulikkus (NYHA 11 ja 111 klass), téendatud
sudame isheemiatdbi, perifeersete arterite haigus ja tserebrovaskulaarhaigus).
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o Kardiovaskulaarsete juhtude riskiteguritega (naiteks hiupertensioon, hiperlipideemia, diabeet ja
suitsetamine) patsiente v8ib suureannuselise ibuprofeeniga ravida Uksnes parast pdhjalikku
kaalumist.

e Ibuprofeenravi kestuse méju kardiovaskulaarsele riskile on ebaselge.

e Kuigi puuduvad konkreetsed andmed deksibuprofeeni kardiovaskulaarse riski kohta, eeldatakse
suureannuselise ibuprofeeniga sarnase kardiovaskulaarse riski olemasolu deksibuprofeeni
kasutamisel vOGrdse toimega annuses (1200 mg 66péevas vOi rohkem).

e Katseandmed viitavad, et ibuprofeeni/deksibuprofeeni pikaajaline kasutamine vdib vahendada
vaikeseannuselise atsetuulsalitsutlhappe (tavaliselt 75 mg 66paevas) kardioprotektiivset toimet.
See tuleneb sellest, et ibuprofeen vdib konkureerivalt inhibeerida véaikeseannuselise
atsetudlsalitsttlhappe toime trombotsiitide agregatsioonile, kui neid kasutatakse samaaegselt.
Ibuprofeeni kasutamine aeg-ajalt ei pohjusta tdenéoliselt kliiniliselt olulist toimet.
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Ravimi lisateave

Ibuprofeen on valuvaigisti ja pdletikuvastane ravim, mis kuulub mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite (NSAID-id) riihma. See blokeerib prostaglandiine tootva tsiklooksligenaasi ensitimi.
Prostaglandiinid on ained, mis osalevad pdletiku- ja valuprotsessis.

Taiskasvanute ja lUle 12-aastaste laste tavaparane annus on 200—-400 mg 3 v&i 4 korda 66péevas
vastavalt vajadusele.

Ibuprofeen esineb ravimites kahe molekuli ehk enantiomeeri (teineteise peegelpildid) seguna. Aktiivset
enantiomeeri deksibuprofeen turustatakse mdnikord eraldi ja seetdttu on labivaatamisse kaasatud ka
see ravim. Ibuprofeeni 2400 mg 66paevane annus vordub 1200 mg deksibuprofeeni 66paevase
annusega.

Ibuprofeeni ja deksibuprofeeni turustatakse Euroopa Liidus praegu mitme erineva ravimvormina.
Vaadati labi sisteemseks kasutamiseks moéeldud ravimvorme (mis peaksid toimima tervele organismile
naiteks suukaudse manustamise voi susti kaudu); selliseid ravimvorme nagu kahjustatud piirkonna
nahale kantavad geelid vdi pihustid ei kasitletud. Ibuprofeeni ja deksibuprofeeni sisaldavad ravimid on
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ELis heaks kiidetud riiklike heakskiitmismenetluste kaudu ja neid on turustatud aastaid paljude eri
kaubanduslike nimetuste all. Neid turustatakse retsepti- ja kasimuugiravimina.

Lisateave NSAID-ide ohutuse kohta

ELi asutused on viimaste aastate jooksul regulaarselt 1&dbi vaadanud NSAID-ide, sh ibuprofeeni
ohutuse. 2005., 2006. ja 2012. aastal toimunud labivaatamised kinnitasid, et NSAID-ide rihma
seostatakse arteriaalse trombemboolia (verehtiubed arterites) juhtude pisut suurenenud riskiga
eelkdige patsientidel, kelle p6hihaigus on stidame- vdi vereringehaigus voi kellel on teatud
kardiovaskulaarsed riskitegurid, ning eelkdige juhul, kui kasutatakse suuri annuseid.

Nimetatud riski hoiatus kehtib k8igi selle rihma ravimite kohta ja kdigi NSAID-ide teabes on soovitus
kasutada vahimat toimivat annust lihima vdimaliku aja jooksul, et simptomeid reguleerida.

Kd&ige viimases labivaatamises kaaluti koondandmeid, millega tdpsustatakse suureannuselise
ibuprofeeni manustamisega seotud kardiovaskulaarset riski ning mis tahes annuses ibuprofeeni ja
aspiriini koostoimet.

Menetluse lisateave

Ibuprofeeni labivaatamine algas 9. juunil 2014 Uhendkuningriigi ravimiameti (MHRA) taotlusel
vastavalt direktiivi 2001/83/EU artiklile 31. Selle p&hjus oli probleem, et ibuprofeeni suurtel annustel
vdib olla kardiovaskulaarne risk, mis on sarnane riskiga COX-2 inhibiitorite ja diklofenaki puhul.

Labivaatamise teostas inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse
jarelevalve riskinindamiskomitee, kes koostas soovituste paketi. Et kdik ibuprofeeni sisaldavad ravimid
on saanud mudgiloa riiklike menetluste kaudu, saadeti ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee
soovitused inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koosk®dlastusriihmale, kes vottis vastu 18pliku seisukoha. Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihm on Euroopa Liidu liikmesriike ning Islandit,
Liechtensteini ja Norrat esindav organ. See vastutab Uhtlustatud ohutusstandardite tagamise eest
ravimitele, mis on saanud Euroopa Liidus muugiloa riiklike menetluste kaudu.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusrihm vottis
oma seisukoha konsensuse alusel vastu 20. mail 2015. Seet6ttu rakendavad liikmesriigid, kus ravimid
on heaks kiidetud, ravimiohutuse jarelevalve riskihindamiskomitee nduandeid kokkulepitud ajakava
kohaselt.
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