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Frissitett tmutatas a nagy dozisu ibuprofén
alkalmazasarol

A felllvizsgalat kismérték( kardiovaszkularis kockazatot er6sit meg napi
legaldbb 2400 mg-os adag alkalmazéasa esetén

A CMDh? konszenzussal frissitett Gtmutatast hagyott jéva a nagy dézisu ibuprofén alkalmazaséarél. Ez
azt az EMA farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) altal végzett felllvizsgalatot koveti,
amely a kardiovaszkularis problémak — példaul a szivrohamok és a stroke — kis mértékben
megnovekedett kockazatat erOsitette meg azoknal a betegeknél, akik magas (napi legaldabb 2400 mg-
0s) doézisban szedték az ibuprofént. A felUlvizsgalat tisztazta, hogy a magas dozisu ibuprofén
alkalmazasaval jaré kockazat hasonlé a néhany mas, nemszteroid gyulladasgatioval (NSAID-k)
tapasztalthoz, ideértve a COX-2 gatlékat és a diklofenakot.

Az ibuprofén legfeljebb napi 1200 mg-os dbézisanak — ami a szajon at szedhet6 vény nélkil kaphatd
(OTC) készitmények esetében a legmagasabb altalanosan alkalmazott adag az Eurépai Uniéban (EU) —
alkalmazasa esetén nem tapasztalhaté a kardiovaszkularis kockazat névekedése.

A kardiovaszkularis kockazat minimalizalasahoz kerilni kell az ibuprofén magas (napi 2400 mg vagy
magasabb) dézisainak alkalmazasat sulyos fennall6é sziv- vagy keringési betegségek — példaul
szivelégtelenség, szivbetegség és keringési problémak — esetén, vagy olyan betegeknél, akiknek
korabban szivrohamuk vagy stroke-juk volt.

Ezenkivil az orvosoknak az ibuprofénnel torténé hosszu tavu kezelés megkezdése el6tt gondosan
mérlegelnitik kell a beteg sziv- és keringési betegségekre vonatkozdé kockazati tényezdit, kilénésen
akkor, ha magas dozisok alkalmazasa szlikséges. A kockazati tényez6k k6zé a dohanyzas, a magas
vérnyomas, a diabétesz és a magas koleszterinszint tartozik.

A felllvizsgalat értékelte az ibuprofén és az alacsony dozisu aszpirin kélcsdnhatasara vonatkozo
adatokat is, amikor az utébbit a szivrohamok és a stroke kockazatanak csokkentésére alkalmazzak.
Laboratériumi vizsgalatok igazoltak, hogy az ibuprofén csdkkenti az aszpirin vérhigitdé hatasat.
Tovabbra is bizonytalan azonban, hogy az ibuprofén hosszu tavu alkalmazasa a klinikai gyakorlatban
csokkenti-e az alacsony dozisu aszpirin elényeit a szivrohamok és a stroke megel&zésében. Az
ibuprofén esetenkénti alkalmazasa nem befolyasolhatja az alacsony ddzisu aszpirin el6nyeit.

1 A CMDh az Eurépai Unié (EU) tagéllamait, Izlandot, Liechtensteint és Norvégiat képvisel8 gydgyszerszabdlyozd hatdsig.
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A nagy dézisu ibuprofén kardiovaszkularis kockazatara vonatkozo frissitett Gtmutatas bele lesz foglalva
az ibuprofén készitmények terméktajékoztatdjaba, az ibuprofén és az aszpirin kdzotti kdlcsénhatasra
vonatkozé informécioval egyutt.

Az ibuprofénre vonatkozo6 ajanlasok a dexibuprofénre, egy, az ibuprofénhez hasonlé gyégyszerre is
vonatkoznak. A dexibuprofén magas dozisat a napi legalabb 1200 mg jelenti.

Mivel a CMDh a PRAC Utmutatasat konszenzussal elfogadta, az ibuprofén- és dexibuprofén tartalmua
gyogyszerek terméktajékoztatdéjanak modositasai végrehajtasra keriilnek a megallapodott Utemterv
szerint azokban a tagallamokban, ahol a gyogyszerek engedélyezve vannak.

Tajékoztatd a betegek szamara

e Az ibuprofén unios fellilvizsgalata megerdsitette, hogy a szivrohamok és a stroke enyhe kockazata
all fenn azoknal a betegeknél, akik magas (napi legalabb 2400 mg-os) ddézisban szedik az
ibuprofént. Az ibuprofén legfeljebb napi 1200 mg-os dézisanak — ami a betegek tdbbsége altal
altaldban szedett legmagasabb adag — alkalmazasa esetén nem tapasztalhato kockazat.

e A magas dozisu ibuprofén alkalmazasaval jaré kockazat hasonlé a néhany mas, nemszteroid
gyulladasgatloval (NSAID-K) tapasztalthoz, ideértve a COX-2 gatldkat és a diklofenakot. Diklofenak
esetében a szivrohamok kockazatat 3-mal tobb esetre becstilték 1000 diklofendkot szed6 betegre
és egy évre vonatkoztatva.

e A nagy doézisu ibuprofén alkalmazasa a tovabbiakban nem ajanlott fennall6é sziv- vagy keringési
betegségek — példaul szivelégtelenség, szivbetegség és keringési problémak — esetén, vagy ha
Onnek korabban szivrohama vagy stroke-ja volt.

e Kezel6orvosa gondosan felméri az allapotat a nagy doézisu ibuprofénnel torténd kezelés
megkezdése el6tt annak ellendrzésére, hogy fennallnak-e Onnél olyan kockazati tényez8k, mint
példaul a magas vérnyomas, magas koleszterinszint, diabétesz, illetve hogy dohanyzik-e.

e Az ibuprofén hosszan tarté alkalmazéasa csokkentheti az alacsony dozisu aszpirin hatasat, amikor
az utébbit a szivrohamok és a stroke kockazatanak csokkentésére alkalmazzak. Ezért az ibuprofén
aszpirinnel egyltt torténd alkalmazasa el6tt mindig forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

e Az ibuprofénre vonatkozé ajanlasok a dexibuprofénre, egy, az ibuprofénhez hasonlé gyégyszerre is
vonatkoznak. A dexibuprofén magas dézisat a napi legaldabb 1200 mg jelenti.

e Ha barmilyen kérdése van, forduljon kezel6orvosadhoz vagy gydgyszerészéhez.
Tajékoztatd az egészséglgyi szakemberek szamara

e A metaanalizisekbdl és az epidemioldgiai vizsgalatokbdl szarmazé adatok azt jelzik, hogy a magas
(napi legaldbb 2400 mg-os) dézisu ibuprofén alkalmazésa a kardiovaszkularis események (példaul
a miokardialis infarktus vagy a stroke) megnovekedett kockazataval jar.>™

e A magas dozisu ibuprofén alkalmazasaval jaré kockazat hasonlé a néhany mas, nemszteroid
gyulladasgatiéval (NSAID-k) tapasztalthoz, ideértve a COX-2 gatlokat és a diklofenakot. Diklofenak
esetében a kockazatot kortlbelll harommal tébb f6 vaszkularis eseményre becstilték 1000
résztvevlre és egy évre szamitva.
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e Az ibuprofén magas dézisainak alkalmazasat kerulni kell a sziv- és érrendszeri betegségekben (pl.
kezeletlen hiperténia, pangasos szivelégtelenség [NYHA 1l-l11l. stadium], igazolt iszkémias
szivbetegség, periférias artérias betegség és cerebrovaszkularis betegség) szenved6knél.

e A kardiovaszkularis események szempontjabol kockazati tényezokkel (pl. hipertonia,
hiperlipidémia, cukorbetegség és dohanyzas) rendelkez6 betegeket kizardlag alapos mérlegelés
utan szabad magas dozisu ibuprofénnel kezelni.

e Az ibuprofén-kezelés id6tartamanak hatdsa a kardiovaszkularis kockazatra bizonytalan.

e Bar a dexibuprofén kardiovaszkularis kockazatarél nem allnak rendelkezésre adatok, a
dexibuprofén ekvipotens (napi legalabb 1200 mg-os) adagokban torténd alkalmazasakor az
ibuprofén magas adagjanak kardiovaszkularis kockazatahoz hasonlé kockazat varhato.

o Kisérletekbdl szarmazd adatok arra utalnak, hogy az ibuprofén/dexibuprofén hossza tava
alkalmazésa csokkentheti az alacsony dézisu (jellemzden napi 75 mg) acetilszalicilsav
kardioprotektiv hatasat. Ennek oka, hogy az ibuprofén — egylttes alkalmazasuk esetén —
kompetitiven gatolhatja az alacsony dézisu acetilszalicilsavnak a trombocitaaggregaciora gyakorolt
hatdsat. Az ibuprofén esetenkénti alkalmazasakor nem valodszinUsitenek klinikailag jelent6s hatast.

Szakirodalom

A felllvizsgalat t6bb vizsgalatbol, koztik az alabbiakbdl, szarmazdé adatot is értékelt:

1. Bhala N, Emberson J, Merhi A, et al. Vascular and upper gastrointestinal effects of non-
steroidal anti-inflammatory drugs: meta-analyses of individual participant data from randomised trials.
Lancet 2013;382:769-79.

2. Salvo F, Fourrier-Reglat A, Bazin F, et al. Cardiovascular and gastrointestinal safety of NSAIDs:
a systematic review of meta-analyses of randomized clinical trials. Clinical pharmacology and
therapeutics 2011;89:855-66.

3. Olsen AM, Fosbol EL, Lindhardsen J, et al. Long-term cardiovascular risk of nonsteroidal anti-
inflammatory drug use according to time passed after first-time myocardial infarction: a nationwide
cohort study. Circulation 2012;126:1955-63.

4. Olsen AM, Fosbol EL, Lindhardsen J, et al. Cause-specific cardiovascular risk associated with
nonsteroidal anti-inflammatory drugs among myocardial infarction patients--a nationwide study. PloS
one 2013;8:e54309.

Tovabbi informaciok a gyégyszerrol

Az ibuprofén fajdalomcsillapitd és gyulladasgatlé gyoégyszer, amely a nemszteroid gyulladasgatlok
(NSAID-k) nevl gyogyszercsoportba tartozik. Hatasat a gyulladas és fajdalom folyamataban szerepet
jatszd prosztaglandinokat el6allito, ciklooxigenaz nevl enzim gatlasa révén feijti ki.

Szokasos adagja felndttek és 12 év feletti gyermekek esetében napi 3—4 alkalommal 200—400 mg,
szilkség szerint.

Az ibuprofén a gyégyszerekben két molekula keverékeként van jelen, amelyek enantiomerek (egymas
tikorképei). A dexibuprofén, az aktiv enantiomer, néha énmagaban is kaphatd, ezért szerepel ebben a
feltlvizsgalatban. Az ibuprofén napi 2 400 mg-os adagja a dexibuprofén napi 1 200 mg-os adagjanak
felel meg.

Az ibuprofén és a dexibuprofén az Eurépai Unidéban (EU) jelenleg is szamos kiilonb6z6
gyogyszerformaban kaphaté. A felllvizsgalat szisztémas alkalmazasu (az egész szervezetre hato,
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példaul szajon at vagy injekcioként alkalmazhato6) készitményekre terjedt ki; nem terjedt ki olyan
gyogyszerformakra mint a gélek és a spray-k, amelyeket az érintett bérfellleten alkalmaznak. Az
ibuprofén és a dexibuprofén gydgyszereket nemzeti engedélyezési eljarasokon keresztil engedélyezték
az EU-ban, és tobb éve, a legklilonbdzébb kereskedelmi elnevezéseken forgalmazzak Gket. Receptre és
vény nélkil kaphatok.

Tovabbi informacidok az NSAID-k biztonsagossagarol

Az NSAID-k, kéztik az ibuprofén biztonsagossagat az utébbi néhany évben az EU hatdésagai rendszeres
felllvizsgalatnak vetik ala. A 2005-ben, 2006-ban és 2012-ben elvégzett feltlvizsgalatok

megerositették, hogy az NSAID-k mint osztaly az artérias trombotikus események némileg
megndvekedett kockazataval (artérias vérrogok) jarnak, kuléndsen a fennallé sziv- vagy keringési
betegségekben szenvedd, vagy bizonyos kardiovaszkularis kockazati tényezékkel rendelkezd
betegeknél, és f6leg magas dbzisok alkalmazdasa esetén.

Ezzel a kockazattal dsszefliggésben az egész csoportra vonatkozé figyelmeztetés van érvényben, és
minden NSAID, koztik az ibuprofén terméktajékoztatéjaban az a javaslat szerepel, hogy ezeket a
gyogyszereket a tlinetek kezeléséhez sziikséges legalacsonyabb hatasos ddzisban és a lehet6
legrovidebb ideig kell alkalmazni.

Ez a legutobbi felUlvizsgalat figyelembe vette a felhalmozédott bizonyitékokat, amelyek tisztazzak a
magas adagokban szedett ibuprofénnel 6sszefiiggd kardiovaszkularis kockazatot, valamint az ibuprofén
barmely dozisa és az aszpirin kdzotti kdlcsdnhatast.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

Az ibuprofén felllvizsgalata a brit gyégyszertigyndkség (MHRA) kérelme alapjan 2014. janius 9-én
kezddédott, a 2001/83/EK iranyelv 31. cikke értelmében. Ez azokat az aggalyokat kovette, miszerint az
ibuprofén magas dézisainak a COX-2 gatlékéhoz és a diklofenakéhoz hasonlé kardiovaszkularis
kockazata lehet.

A fellUilvizsgalatot a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek biztonsagossaganak értékeléséért felelds bizottsag folytatta le, amely szdmos
ajanlast adott ki. Mivel az dsszes ibuprofén-tartalmu gyégyszert nemzeti szinten engedélyezték, a
PRAC-ajanlasokat tovabbitottak a Kélcsdnos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios
csoportja - Emberi felhasznalasra szant gyégyszerek (CMDh) csoport részére, amely végleges
allaspontot fogadott el. A CMDh az Eurdpai Uni6 (EU) tagallamait, valamint Izlandot, Liechtensteint és
Norvégiat képvisel6 szervezet. Az Unidban nemzeti eljardsokon keresztlil engedélyezett gydgyszerek
harmonizalt biztonsagi szinvonaldnak biztositasaért felelbs.

2015. majus 25-én a CMDh az allaspontjat konszenzussal elfogadta, igy a PRAC altal javasolt
Utmutatas végrehajtasra keriil a megallapodott Gtemterv szerint azokban a tagallamokban, ahol a
gyogyszerek engedélyezve vannak.

Kapcsolatfelvétel sajtoreferensiinkkel

Monika Benstetter
Tel.: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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