I111. melléklet

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztato érintett szakaszainak
maodositasai

Megjegyzés:

Az alkalmazasi elGiras és a betegtajékoztato érintett szakaszainak ezen mdédositasai a referral eljaras
eredményeként jottek létre.

A kisérGiratokat kés6bb modosithatjak a tagallam illetékes hatésagai, adott esetben a referencia
tagallammal egydtt, a 2001/83/EK iranyelv Ill. kétetének 4. fejezetében leirt eljarasokkal

6sszhangban.
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Minden ibuprofén-tartalmua készitményre

A. Alkalmazasi eldiras
4.2 pont — Adagolas és alkalmazas

[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell médositani]

L]

A mellékhatasok minimalizalhatok oly médon, hogy a legalacsonyabb hatasos doézist alkalmazzak a
tinetek kezeléséhez szilkséges legrévidebb ideig (lasd 4.4 pont).

L]
4.3 pont — Ellenjavallatok

[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell médositani]

L1

Sulyos szivelégtelenség (NYHA Class 1V).

L]
4.4 pont — Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell mdédositani]

[-]

Klinikai vizsgélatok arra utalnak, hogy az ibuprofén alkalmazasa — kuléndsen akkor, ha nagy dézisban
torténik (2400 mg/nap) — az artérias thromboticus események kissé emelkedett kockazataval jarhat
(pl.: myocardialis infarctus vagy stroke). Altalanossagban, epidemiolégiai vizsgalatok nem utalnak
arra, hogy az ibuprofén kis dozisban (pl. <1200 mg/nap) torténd alkalmazasa az artérids thromboticus
események emelkedett kockazataval jarna.

A nem kontrollalt hypertoniaban, pangasos szivelégtelenségben (NYHA I1-111), kialakult ischaemias
szivbetegségben, periférias artérias betegségben és/vagy cerebrovascularis betegségben szenved6
betegek csak gondos mérlegelés utan kezelhetdk ibuprofénnel, és a nagy ddzisok (2400 mg/nap)
kerilenddk.

Gondos mérlegelés sziikséges olyankor is, miel6tt hosszu tavl kezelést inditanak magas
cardiovascularis kockazatu betegek esetében (pl. hypertonia, hyperlipidaemia, diabetes mellitus,
dohanyzas), kuldnésen olyankor, ha az ibuprofént nagy dézisban (2400 mg/nap) lenne sziikséges
alkalmazni.

L]
4.5 pont — Gyodgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok
[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell médositani]

[.1]
Acetilszalicilsav

Az ibuprofén és az acetilszalicilsav egyidejl alkalmazasa altalaban nem ajanlott a mellékhatasok
esetleges fokozddasa miatt.
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Kisérleti adatok arra utalnak, hogy az ibuprofén kompetitiv médon gatolhatja a kis dézisban
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciora kifejtett hatasat, ha beadasuk egyidejlleg
torténik. Habar ezeknek az adatoknak a klinikai helyzetre valé extrapolalasaban bizonytalansagok
vannak, nem zarhaté ki annak lehet6sége, hogy az ibuprofén rendszeres, hosszu tavu haszndlata
csokkentheti a kis dozisu acetilszalicilsav kardioprotektiv hatasat. Az ibuprofén esetenkénti
alkalmazasardl nem feltételezik, hogy klinikailag jelent6s hatast okozna ebben a vonatkozasban (lasd
5.1 pont).

[]
4.8 pont — Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Ezt a pontot az alabbi megfogalmazas szerint kell médositani]

L1

Klinikai vizsgélatok arra utalnak, hogy az ibuprofén alkalmazasa — kuléndsen akkor, ha nagy dézisban
torténik (2400 mg/nap) — az artérias thromboticus események kissé emelkedett kockazataval jarhat
(pl. myocardialis infarctus vagy stroke) (lasd 4.4. pont).

L]
5.1 pont — Farmakodinamias tulajdonsagok

[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell médositani]

L]

Kisérleti adatok arra utalnak, hogy az ibuprofén kompetitiv médon gatolhatja a kis dézisban
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciora kifejtett hatasat, ha beadasuk egyidejlleg
torténik. Néhany farmakodinamikai vizsgalatban azt mutattak ki, hogy amikor azonnali hatéanyag-
leadasu acetilszalicilsav adag (81 mg) bevétele el6tt 8 éran belil, illetve bevétele utan 30 percen belil
egyszeri adagban 400 mg ibuprofént adtak be, csdokkent az acetilszalicilsav thromboxan-képzddésre
vagy thrombocyta-aggregaciora kifejtett hatasa. Habar ezeknek az adatoknak a klinikai helyzetre vald
extrapolalasaban bizonytalansagok vannak, nem zarhaté ki annak lehet6sége, hogy az ibuprofén
rendszeres, hosszu tavu hasznélata csokkentheti a kis dozisu acetilszalicilsav kardioprotektiv hatisat.
Az ibuprofén esetenkénti alkalmazasarél nem feltételezik, hogy klinikailag jelentGs hatast okozna
ebben a vonatkozéasban (l4sd 4.5 pont).

[-1

B. Betegtajékoztato

2. pont — Tudnivaldk a(z) [Torzskonyvezett megnevezés] szedése elott
L]

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell médositani]

L]

Az ibuprofénhez hasonlé gyulladasgatlé/fajdalomcesillapitd gyogyszerek esetleg kissé ndvelhetik a
szivroham vagy sztrok kockazatat, kiilondsen a nagy adagban térténé alkalmazas esetén. Ne Iépje tul
a javasolt adagot, illetve a kezelés idGtartamat.
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A(z) [torzskonyvezett név] szedése el6tt mindig beszélje meg a kezelést kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészéve, ha:

- Onnek szivproblémaja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (mellkasi fajdalma), vagy ha volt
mar szivrohama, bypass-m(tétje, periférias artérias betegsége (gyenge vérkeringés a
labakban az artériak szlikllete vagy elzarédasa miatt), vagy barmilyen jelleg( sztrokja
(beleértve a ,mini sztrokot” vagy mas néven az atmeneti isémias rohamot [angol roviditéssel:
TIA] is).

- Onnek magas vérnyomasa, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van, illetve csaladjaban
fordult mar eldtt szivbetegség vagy sztrék, tovdbba ha On dohanyzik.

L1

Egyéb gyogyszerek és a(z) [torzskdnyvezett név]
[Ezt a pontot az alabbi megfogalmazas szerint kell médositani]

L1

A(z2) [torzskdnyvezett név] és bizonyos mas gyogyszerek hatassal lehetnek egymasra. llyen
gyogyszerek példaul:

[-1]
- a véralvaddsgatldk (mas néven vérhigitok, vérrogképzddés elleni gydgyszerek, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopodin)
- a vérnyomascsokkentok (ACE-gatldk, pl. kaptopril, béta-blokkoldk, pl. atenolol, angiotenzin-11
receptor antagonistak, pl. lozartan)
[-1]

A(z2) [torzskdnyvezett név]-kezelést néhany mas gyogyszer is befolyasolhatja, illetve a kezelés
hatassal lehet azokra. Ezért a(z) [torzskonyvezett név] és mas gydgyszerek egylittes szedése eltt
mindig kérjen tanacsot kezel6orvosatdl vagy gyogyszerészétdl.

L1
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Minden dexibuprofén-tartalmua készitményre

A. Alkalmazasi eldiras
4.2 pont — Adagolas és alkalmazas

[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell médositani]

L]

Az adagolast a rendellenesség sulyossaga és a beteg panaszai alapjan kell beallitani. A mellékhatasok
minimalizalhatok oly médon, hogy a legalacsonyabb hatasos doézist alkalmazzak a tunetek kezeléséhez
szlikséges legrovidebb ideig (lasd 4.4 pont).

L]
4.3 pont — Ellenjavallatok

[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell mdédositani]

L1

Sulyos szivelégtelenség (NYHA Class 1V).

L]
4.4 pont — Kuldnleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell médositani]

L]

Klinikai vizsgalatok arra utalnak, hogy az ibuprofén alkalmazasa — kuléndsen akkor, ha nagy dézisban
torténik (2400 mg/nap) — az artérias thromboticus események kissé emelkedett kockazataval jarhat
(pl.: myocardialis infarctus vagy stroke). Altalanossagban, epidemioldgiai vizsgalatok nem utalnak
arra, hogy az ibuprofén kis dozisban (pl. <1200 mg/nap) torténé alkalmazasa az artérias thromboticus
események emelkedett kockazataval jarna. Habar a dexibuprofén artérias thromboticus kockazataival
kapcsolatosan csak korlatozott mennyiség( adat all rendelkezésre, indokolt azt feltételezni, hogy a
nagy dozisu dexibuprofén (1200 mg/nap) kockazata hasonlé a nagy dozisu ibuprofénéhez

(2400 mg/nap).

A nem kontrollalt hypertoniaban, pangasos szivelégtelenségben (NYHA I1-111), kialakult ischaemias
szivbetegségben, periférias artérias betegségben és/vagy cerebrovascularis betegségben szenved6
betegek csak gondos mérlegelés utan kezelheték dexibuprofénnel, és a nagy ddzisok (1200 mg/nap)
kerilend6k.

Gondos mérlegelés sziikséges olyankor is, miel6tt hosszu tavl kezelést inditanak magas
cardiovascularis kockazatu betegek esetében (pl. hypertonia, hyperlipidaemia, diabetes mellitus,
dohanyzas), kulonésen olyankor, ha a dexibuprofént nagy dézisban (1200 mg/nap) lenne sziikséges
alkalmazni.

L]
4.5 pont — Gydgyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell médositani (ha alpontok is vannak, az alabbi
megfogalmazast a megfelelé alpontba kell beirni, pl. egyideji alkalmazas nem javasolt)]

L]
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Acetilszalicilsav

A dexibuprofén és az acetilszalicilsav egyidejli alkalmazasa altalaban nem ajanlott a mellékhatasok
esetleges fokozddasa miatt.

Kisérleti adatok arra utalnak, hogy az ibuprofén kompetitiv médon gatolhatja a kis dézisban
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregacidra kifejtett hatasat, ha beadasuk egyidejlileg
torténik. Habar ezeknek az adatoknak a klinikai helyzetre vald extrapolalasaban bizonytalansagok
vannak, nem zarhato ki annak lehetdésége, hogy az ibuprofén rendszeres, hosszu tavu hasznalata
csokkentheti a kis dézisu acetilszalicilsav kardioprotektiv hatasat. Az ibuprofén esetenkénti
alkalmazasardl nem feltételezik, hogy klinikailag jelentds hatast okozna ebben a vonatkozasban (lasd
5.1 pont). Habar nem allnak rendelkezésre adatok a dexibuprofénre vonatkozéan, indokolt azt
feltételezni, hogy hasonlé kdlcsdnhatas 1éphet fel a dexibuprofén (= S(+)-ibuprofén) (amely az
ibuprofén farmakolégiailag aktiv enantiomerje) és a kis dozisu acetilszalicilsav kdzott.

L]
4.8 pont — Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell médositani]

L1

Klinikai vizsgélatok arra utalnak, hogy az ibuprofén alkalmazasa — kuléndsen akkor, ha nagy dézisban
torténik (2400 mg/nap) — az artérias thromboticus események kissé emelkedett kockazataval jarhat
(pl. myocardialis infarctus vagy stroke) (lasd 4.4. pont). Habar a dexibuprofén artérias thromboticus
kockdazataival kapcsolatosan csak korlatozott mennyiségl adat all rendelkezésre, indokolt azt
feltételezni, hogy a nagy dézisu dexibuprofén (1200 mg/nap) kockazata hasonlé a nagy doézisu
ibuprofénéhez (2400 mg/nap).

L]
5.1 pont — Farmakodinamias tulajdonsagok

[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell médositani]

L1

Kisérleti adatok arra utalnak, hogy az ibuprofén kompetitiv médon gatolhatja a kis dézisban
alkalmazott acetilszalicilsav thrombocyta-aggregaciora kifejtett hatasat, ha beadasuk egyidejlleg
torténik. Néhany farmakodinamikai vizsgalatban azt mutattak ki, hogy amikor azonnali hatéanyag-
leadasu acetilszalicilsav adag (81 mg) bevétele el6tt 8 éran belil, illetve bevétele utan 30 percen belil
egyszeri adagban 400 mg ibuprofént adtak be, csokkent az acetilszalicilsav thromboxan-képzédésre
vagy thrombocyta-aggregaciora kifejtett hatasa. Habar ezeknek az adatoknak a klinikai helyzetre valé
extrapolalasaban bizonytalansagok vannak, nem zarhaté ki annak lehetdsége, hogy az ibuprofén
rendszeres, hosszU tavu hasznélata csokkentheti a kis dozisu acetilszalicilsav kardioprotektiv hatisat.
Az ibuprofén esetenkénti alkalmazasardl nem feltételezik, hogy klinikailag jelentés hatast okozna
ebben a vonatkozasban (lasd 4.5 pont). Habar nem allnak rendelkezésre adatok a dexibuprofénre
vonatkozoéan, indokolt azt feltételezni, hogy hasonlé kdlcsénhatas Iéphet fel a dexibuprofén (= S(+)-
ibuprofén) (amely az ibuprofén farmakoldgiailag aktiv enantiomerje) és a kis dézisu acetilszalicilsav
kozott.

L1
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B. Betegtajékoztato

2. pont — Tudnivaldk a(z) [Torzskonyvezett megnevezés] szedése elott

L]

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell médositani]

L]

A dexibuprofénhez hasonlé gyulladasgatlé/fajdalomcsillapité gyodgyszerek esetleg kissé ndvelhetik a
szivroham vagy sztrok kockazatat, kiilondsen a nagy adagban torténé alkalmazas esetén. Ne Iépje tul
a javasolt adagot, illetve a kezelés id6tartamat.

A(z) [torzskonyvezett név] szedése el6tt mindig beszélje meg a kezelést kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészéve, ha:

- Onnek szivproblémaja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (mellkasi fajdalma), vagy ha volt
mar szivrohama, bypass-m{(itétje, periférias artérids betegsége (gyenge vérkeringés a
labakban az artéridk szlikililete vagy elzarédasa miatt), vagy barmilyen jellegl sztrdkja
(beleértve a ,mini sztrékot” vagy mas néven az atmeneti isémias rohamot [angol roviditéssel:
TIA] is).

- Onnek magas vérnyomasa, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van, illetve csaladjaban
fordult mar el6tt szivbetegség vagy sztrdk, tovabba ha On dohanyzik.

L1

Egyéb gyogyszerek és a(z) [torzskdnyvezett név]
[Ezt a pontot az aldbbi megfogalmazas szerint kell mdédositani]

L1

A(z) [tbrzskbnyvezett név] és bizonyos mas gyogyszerek hatassal lehetnek egymasra. llyen
gyogyszerek példaul:

[.1]
- a véralvadasgatlok (mas néven vérhigitok, vérrogképzodés elleni gydgyszerek, pl.
acetilszalicilsav, warfarin, tiklopodin)
- a vérnyomascsokkentdk (ACE-gatldk, pl. kaptopril, béta-blokkoldk, pl. atenolol, angiotenzin-I1
receptor antagonisték, pl. lozartan)
[-1]

A(z) [torzskbnyvezett név]-kezelést néhany mas gyogyszer is befolyasolhatja, illetve a kezelés
hatassal lehet azokra. Ezért a(z) [torzskonyvezett név] és mas gyogyszerek egyuttes szedése el6tt
mindig kérjen tanacsot kezel6orvosatél vagy gydgyszerészétol.

L1
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