III priedas

Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamuy skyriy
pakeitimai

Pastaba.

Sie preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamy, skyriy pakeitimai paruoéti
pasibaigus kreipimosi procedurai.

Valstybiy nariy kompetentingos institucijos kartu su referencine valstybe nare, jeigu reikia, preparato
informacija véliau gali atnaujinti, laikydamosi procedury tvarkos, nustatytos Direktyvos 2001/83/EB
III dalies 4 skyriuje.
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Taikoma visiems preparatams, kuriy sudétyje yra ibuprofeno

A. Preparato charakteristiky santrauka

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]
[..]

Nepageidaujamg poveikj galima sumazinti iki minimumo vartojant maziausig veiksmingg vaistinio
preparato doze trumpiausig laika, bating simptomams kontroliuoti (zr. 4.4 skyriy).

[.]

4.3 skyrius. Kontraindikacijos

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiamaq formuluote]
[..]

Sunkus Sirdies nepakankamumas (IV funkcinés klasés pagal NYHA)
[..]

4.4 skyrius. Specialis ijspé&jimai ir atsargumo priemonés

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

[..]

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad ibuprofeno vartojimas, ypac didelémis dozémis (2400 mg per parg),
gali biti 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 bty susijes su padidéjusia arterijy trombozés reiskiniy
rizika.

Pacientus, kuriems yra nevaldoma hipertenzija, stazinis Sirdies nepakankamumas (II-III funkcinés
klasés pagal NYHA), diagnozuota iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir (arba) galvos smegeny
kraujagysliy liga, ibuprofenu galima gydyti tik kruopsciai apsvarscius ir vengiant dideliy doziy

(2400 mg per para).

Atidziai apsvarstyti reikia ir prieS pradedant taikyti ilgalaiki gydyma ibuprofenu pacientams, kuriems
nustatyta Sirdies ir kraujagysliy sistemos nepageidaujamuy reiskiniy rizikos veiksniy, pvz., hipertenzija,
hiperlipidemija, cukrinis diabetas, riikymas, ypac jeigu bitinos didelés ibuprofeno dozés (2400 mg per
parq).

[..]

4.5 skyrius. Sqveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

[Si skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

[..]

Acetilsalicilo ragstis

Paprastai nerekomenduojama kartu vartoti ibuprofeno ir acetilsalicilo riigsties dél galimos didesnio
nepageidaujamo poveikio rizikos.

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad vartojant ibuprofeng kartu su acetilsalicilo ragstimi, jis gali
slopinti mazy doziy acetilsalicilo rlgsties poveikj trombocity agregacijai. Nors yra tam tikry neaiskumy,
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deél Siy duomeny ekstrapoliacijos klinikinémis sglygomis, negalima atmesti galimybeés, kad nuolat ilgg
laikq vartojant ibuprofeng gali sumazéti mazy doziy acetilsalicilo rlgsties kardioprotekcinis poveikis.

Manoma, kad retkardiais vartojant ibuprofeng neturéty pasireiksti jokio kliniskai reikSmingo poveikio
(zr. 5.1 skyriu).[...]

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis
[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

[..]

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad ibuprofeno vartojimas, ypac didelémis dozémis (2400 mg per parg),
gali biti susijes su nedideliu arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos
padidéjimu (zr. 4.4 skyriy).

[..]

5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés

[Si skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]
[..]

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad vartojant ibuprofeng kartu su acetilsalicilo rligstimi, jis gali
konkurenciniu bidu slopinti mazy doziy acetilsalicilo rlgsties poveikj trombocity agregacijai. Kai kurie
farmakodinaminiai tyrimai parodé, kad kai vienkartiné 400 mg ibuprofeno dozé buvo vartojama 8 val.
laikotarpiu iki greito atpalaidavimo acetilsalicilo rligsties dozés (81 mg) pavartojimo arba 30 min.
laikotarpiu po jos pavartojimo, nustatytas sumazéjes acetilsalicilo rigsties poveikis tromboksano
susidarymui arba trombocity agregacijai. Nors yra tam tikry neaiSkumy dél siy duomeny
ekstrapoliacijos klinikinémis salygomis, negalima atmesti galimybés, kad nuolat ilgg laikg vartojant
ibuprofeng gali sumazéti mazy doziy acetilsalicilo rligsties kardioprotekcinis poveikis. Manoma, kad
retkarciais vartojant ibuprofeng neturéty pasireiksti jokio kliniSkai reikSmingo poveikio (Zr. 4.5 skyriy).

[..]

B. Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas Zinotina pries vartojant [sugalvotas pavadinimas]
[..]

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

[..]

Tokie skausma malSinantys ir uzdegima slopinantys vaistai, kaip ibuprofenas, ypac vartojami didelémis
dozémis, gali blti susije su nedideliu Sirdies priepuolio arba insulto rizikos padidéjimu. Nevirsykite
rekomenduojamos dozeés ir gydymo trukmeés.

PrieS pradédami vartoti [sugalvotas pavadinimas] dél gydymo pasitarkite su gydytoju arba vaistininku,
jeigu:

- Jums pasireiskia Sirdies problemy, jskaitant Sirdies nepakankamuma, kritinés anging (jauciate
skausma kriitinéje) arba jeigu jums buvo Sirdies priepuolis, atlikta Sirdies kraujagysliy jungciy
suformavimo operacija, diagnozuota periferiniy arterijy liga (prasta kraujotaka pédose dél
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susiauréjusiy ar uzsikimsusiy arterijy) arba buvo istikes bet kokios rasies insultas (jskaitant
mini insultg arba praeinantj smegeny iSemijos priepuolj (PSIP);

- Jusy kraujospudis yra padidéjes, sergate cukriniu diabetu, nustatytas didelis cholesterolio kiekis,
buvo Sirdies liga sirgusiy giminaiciy arba giminaiciy, kuriuos istiko insultas, arba jeigu riikote.

[..]

Kiti vaistai ir [sugalvotas pavadinimas]
[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

[..]

[Sugalvotas pavadinimas] gali turéti jtakos kai kuriems kitiems vaistams arba gali bati jy veikiamas.
Pavyzdziui:

[..]
- vaistai, kurie yra antikoaguliantai (t. y. kraujg skystinantys arba kreséjimg mazinantys, pvz.,
aspirinas / acetilsalicilo ragstis, varfarinas, tiklopidinas);
- vaistai, kurie mazina didelj kraujosptdj (AKF inhibitoriai, pvz., kaptoprilis, beta receptorius
blokuojantys vaistai, pvz., atenololis, angiotenzino II receptoriy blokatoriai, pvz., losartanas).
[..]

Kai kurie kiti vaistai gali taip pat turéti jtakos gydymui [sugalvotas pavadinimas] arba gali bati jo
veikiami. Todeél pries vartodami [sugalvotas pavadinimas] su kitais vaistais visada pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

[..]
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Taikoma visiems preparatams, kuriy sudétyje yra deksibuprofeno

A. Preparato charakteristiky santrauka

4.2 skyrius. Dozavimas ir vartojimo metodas

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]
[.]

Dozé turi bati koreguojama atsizvelgiant j sutrikimo sunkuma_ ir paciento nusiskundimus.
Nepageidaujama poveikj galima sumazinti iki minimumo vartojant maziausig veiksmingg vaistinio
preparato doze trumpiausig laikg, blting simptomams kontroliuoti (zr. 4.4 skyriy).

[..]

4.3 skyrius. Kontraindikacijos
[Si skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

[]

Sunkus Sirdies nepakankamumas (IV funkcinés klasés pagal NYHA)

[..]
4.4 skyrius. Specialus ijspé&jimai ir atsargumo priemonés
[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

[..]

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad ibuprofeno vartojimas, ypac didelémis dozémis (2400 mg per parg),
gali biti 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 bty susijes su padidéjusia arterijy trombozés reiskiniy
rizika. Nors yra mazai duomeny apie su deksibuprofenu susijusig arterinés trombozés rizika, galima
pagristai manyti, kad su didelémis deksibuprofeno dozémis (1200 mg per parq) susijusi rizika turéty
biti panasi j rizika, susijusig su didelémis ibuprofeno dozémis (2400 mg per parg).

Pacientus, kuriems yra nevaldoma hipertenzija, stazinis Sirdies nepakankamumas (II-III funkcinés
klasés pagal NYHA), diagnozuota iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir (arba) galvos smegeny
kraujagysliy liga, deksibuprofenu galima gydyti tik kruopsciai apsvarscius ir vengiant dideliy doziy
(1200 mg per para).

Atidziai apsvarstyti reikia ir prieS pradedant taikyti ilgalaikj gydyma deksibuprofenu pacientams,
kuriems nustatyta Sirdies ir kraujagysliy sistemos nepageidaujamy reiskiniy rizikos veiksniy, pvz.,
hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis diabetas, riikymas, ypac jeigu bitinos didelés deksibuprofeno
dozés (1200 mg per parq).

[..]
4.5 skyrius. Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote (jeigu yra poskyriy, i formuluoteé turi bati
jtraukta | atitinkamg poskyrj, pvz., nerekomenduojamo vartojimo kartu).]

[..]
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Acetilsalicilo rigstis

Paprastai nerekomenduojama kartu vartoti deksibuprofeno ir acetilsalicilo rlgsties dél galimos didesnio
nepageidaujamo poveikio rizikos.

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad vartojant ibuprofeng kartu su acetilsalicilo rigstimi, jis gali
slopinti mazy doziy acetilsalicilo rlgsties poveikj trombocity agregacijai. Nors yra tam tikry neaiSkumy
deél Siy duomeny ekstrapoliacijos klinikinémis sglygomis, negalima atmesti galimybeés, kad nuolat ilgg
laikq vartojant ibuprofeng gali sumazéti mazy doziy acetilsalicilo rlgsties kardioprotekcinis poveikis.
Manoma, kad retkardciais vartojant ibuprofeng neturéty pasireiksti jokio kliniSkai reikSmingo poveikio
(zr. 5.1 skyriy). Nors néra duomeny apie deksibuprofeng, yra pagrindo manyti, kad tarp
deksibuprofeno (= S(+)-ibuprofeno) (kuris yra farmakologiskai aktyvus ibuprofeno enantiomeras) ir
mazy acetilsalicilo rlgsties doziy gali egzistuoti panasi sgveika.

[.]

4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiamg formuluote]
[.]

gali biti susijes su nedideliu arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos
padidéjimu (zr. 4.4 skyriy). Nors yra mazai duomeny apie su deksibuprofenu susijusig arterinés
trombozés rizika, galima pagrjstai manyti, kad su didelemis deksibuprofeno dozémis (1200 mg per
parg) susijusi rizika turéty biti panasi j rizika, susijusig su didelémis ibuprofeno dozémis (2400 mg per
parq).

[..]

5.1 skyrius. Farmakodinaminés savybés

[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]
[..]

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad vartojant ibuprofeng kartu su acetilsalicilo rlgstimi, jis gali
konkurenciniu bidu slopinti mazy doziy acetilsalicilo rligsties poveikj trombocity agregacijai. Kai kurie
farmakodinaminiai tyrimai parode, kad kai vienkartineé 400 mg ibuprofeno dozé buvo vartojama 8 val.
laikotarpiu iki greito atpalaidavimo acetilsalicilo rligsties dozés (81 mg) pavartojimo arba 30 min.
laikotarpiu po jos pavartojimo, nustatytas sumazéjes acetilsalicilo riigsties poveikis tromboksano
susidarymui arba trombocity agregacijai. Nors yra tam tikry neaiSkumy dél Siy duomeny
ekstrapoliacijos klinikinemis sglygomis, negalima atmesti galimybés, kad nuolat ilgg laika vartojant
ibuprofeng gali sumazéti mazy doziy acetilsalicilo rlgsties kardioprotekcinis poveikis. Manoma, kad
retkarciais vartojant ibuprofeng neturéty pasireiksti jokio kliniSkai reikSmingo poveikio (zZr. 4.5 skyriy).
Nors néra duomeny apie deksibuprofeng, yra pagrindo manyti, kad tarp deksibuprofeno (= S(+)-
ibuprofeno) (kuris yra farmakologiSkai aktyvus ibuprofeno enantiomeras) ir mazy acetilsalicilo rlgsties
doziy gali egzistuoti panasi sgveika.

[]
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B. Pakuotés lapelis
2 skyrius. Kas Zinotina pries vartojant [sugalvotas pavadinimas]

[..]

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]
[..]

Tokie skausmag malsinantys ir uzdegima slopinantys vaistai, kaip deksibuprofenas, ypac vartojami
didelémis dozémis, gali biti susije su nedideliu Sirdies priepuolio arba insulto rizikos padidéjimu.
NevirSykite rekomenduojamos dozés ir gydymo trukmes.

Pries pradédami vartoti [sugalvotas pavadinimas] dél gydymo pasitarkite su gydytoju arba vaistininku,
jeigu:
- Jums pasireiskia Sirdies problemuy, jskaitant Sirdies nepakankamumag, kritinés anging
(jauciate skausma kriitinéje) arba jeigu jums buvo Sirdies priepuolis, atlikta Sirdies kraujagysliy
jungdiy suformavimo operacija, diagnozuota periferiniy arterijy liga (prasta kraujotaka pédose
deél susiauréjusiy ar uzsikimsusiy arterijy) arba buvo istikes bet kokios risies insultas (jskaitant
mini insultg arba praeinantj smegeny iSemijos priepuolj (PSIP);

- Jusy kraujospudis yra padidéjes, sergate cukriniu diabetu, nustatytas didelis cholesterolio
kiekis, buvo Sirdies liga sirgusiy giminaiciy arba giminaiciy, kuriuos istiko insultas, arba jeigu
rukote.

[]

Kiti vaistai ir [sugalvotas pavadinimas]
[Sj skyriy reikia pataisyti pagal toliau pateikiama formuluote]

[]

[Sugalvotas pavadinimas] gali turéti jtakos kai kuriems kitiems vaistams arba gali bati jy veikiamas.
Pavyzdziui:

[..]
- vaistai, kurie yra antikoaguliantai (t. y. kraujg skystinantys arba kreséjimg mazinantys, pvz.,
aspirinas / acetilsalicilo ragstis, varfarinas, tiklopidinas);
- vaistai, kurie mazina didelj kraujosptdj (AKF inhibitoriai, pvz., kaptoprilis, beta receptorius
blokuojantys vaistai, pvz., atenololis, angiotenzino II receptoriy blokatoriai, pvz., losartanas).
[..]

Kai kurie kiti vaistai gali taip pat turéti jtakos gydymui [sugalvotas pavadinimas] arba gali biti jo
veikiami. Todél prie$ vartodami [sugalvotas pavadinimas] su kitais vaistais visada pasitarkite su
gydytoju arba vaistininku.

[.]
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