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Atnaujintos rekomendacijos deél ibuprofeno vartojimo
didelémis- dozémis

Perzilira patvirtino nedidelj 2 400 mg ir didesniy paros doziy keliama pavojy,
sirdies ir kraujagysliy sistemai

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros koordinavimo
grupé (CMD(h)?* bendru sutarimu patvirtino atnaujintas rekomendacijas dél dideliy ibuprofeno doziy
vartojimo. Rekomendacijos patvirtintos po to, kai Europos vaisty agentiros Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komitetas (PRAC) atliko perzilirg, kuri patvirtino, kad vartojant dideles ibuprofeno
dozes (po 2 400 mg ar daugiau per parg), pacientams Siek tiek padidéja Sirdies ir kraujagysliy
sistemos sutrikimy, pvz., Sirdies smigio ir insulto, pavojus. Perzilra patvirtina, kad didelémis dozémis
vartojamo ibuprofeno keliama rizika yra panasi  kai kuriy kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo
(NVNU), jskaitant COX-2 inhibitorius ir diklofenakg, keliama rizika.

Ibuprofeng vartojant po ne daugiau kaip 1 200 mg per parg (tai yra didziausia nereceptiniy geriamujy
preparaty doze, kuri paprastai vartojama Europos Sajungoje (ES), pavojus Sirdies ir kraujagysliy
sistemai nepadidéja.

Siekiant sumazinti pavojy Sirdies ir kraujagysliy sistemai, pacientams, kuriems diagnozuota rimta
pagrindiné Sirdies ar kraujotakos liga, pvz., Sirdies nepakankamumas, Sirdies liga ir kraujotakos
sutrikimai, arba kurie anksciau patyré Sirdies smigj ar insultg, reikia vengti dideliy ibuprofeno doziy
(2 400 mg ar didesniy paros doziy).

Be to, pries pradédami ilgalaikj gydyma ibuprofenu, ypac, jei pacientui batinos didelés vaisto dozés,
gydytojai turi atidziai jvertinti pacientui aktualius Sirdies ar kraujotakos sutrikimy rizikos veiksnius. Prie
rizikos veiksniy priskiriamas riokymas, padidéjes kraujospudis, diabetas ir padidejes cholesterolio
kiekis.

Perziliros metu taip pat buvo vertinami duomenys apie ibuprofeno ir nedidelémis dozémis vartojamo
aspirino sgveika, kai Sis vartojamas siekiant sumazinti Sirdies smagio ir insulto pavojy. Laboratoriniai
tyrimai parodé, kad ibuprofenas mazina aspirino kraujq skystinantj poveikj. Vis délto tebéra neaisku, ar
ilgalaikis ibuprofeno vartojimas klinikinéje praktikoje mazina nedidelémis dozémis, Sirdies smdigio ir
insulto prevencijos tikslais vartojamo aspirino nauda. Retkarciais vartojamas ibuprofenas neturéty
mazinti nedidelémis dozémis vartojamo aspirino naudos.

1 cMD(h) — tai vaisty reguliavimo institucija, atstovaujanti Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy, Islandijos, Lichtensteino
ir Norvegijos interesams.
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Atnaujintos rekomendacijos dél didelémis dozémis vartojamo ibuprofeno keliamo pavojaus Sirdies ir
kraujagysliy sistemai kartu su informacija apie ibuprofeno ir aspirino sqveikg bus jtrauktos j vaistuy,
kuriy sudetyje yra ibuprofeno, preparato informacinius dokumentus.

Rekomendacijos dél ibuprofeno taip pat taikomos | ibuprofenag panasiam vaistui deksibuprofenui. Didelé
deksibuprofeno dozé — tai 1 200 mg arba didesné paros dozé.

Kadangi CMD(h) bendru sutarimu jau pritaré PRAC pasitlytoms rekomendacijoms, vaisty, kuriy
sudetyje yra ibuprofeno ir deksibuprofeno, preparato informaciniy dokumenty pakeitimai pagal sutartg
tvarkarastj bus jgyvendinti tose valstybése narése, kuriose Sie vaistai yra jregistruoti.

Informacija pacientams

e ES mastu atlikta ibuprofeno perzitira patvirtino, kad pacientams, vartojantiems dideles Sio vaisto
dozes (po 2 400 mg ar daugiau per para), kyla nedidelis Sirdies smugio ir insulto pavojus.
Ibuprofeng vartojant po ne daugiau kaip 1 200 mg per parg (tai yra didziausia dozé, kurig
paprastai vartoja dauguma pacienty), tokios rizikos nenustatyta.

e Didelémis dozémis vartojamo ibuprofeno keliama rizika yra panasi | kai kuriy kity nesteroidiniy,
vaisty nuo uzdegimo (NVNU), jskaitant COX-2 inhibitorius ir diklofenaka, keliama rizikg. Dél
diklofenako, nustatyta, kad tarp vartojanciujy diklofenaka kasmet nustatoma mazdaug 3 atvejais
1000 pacienty daugiau.

e Vartoti dideles ibuprofeno dozes neberekomenduojama, jeigu pacientas turi Sirdies ar kraujotakos
sutrikimy, pvz., serga Sirdies nepakankamumu, Sirdies liga ir turi su kraujotaka susijusiy
negalavimy arba jeigu anksciau patyré Sirdies smigj arba insulta.

e Pries pradédamas gydyma didelémis ibuprofeno dozémis, jasy gydytojas atidZiai jvertins jlsy
sveikatos buklg, siekdamas nustatyti, ar néra kokiy nors rizikos veiksniy, pvz., ar jlsy,
kraujospidis nepadidéjes, ar nepadidéjes cholesterolio kiekis kraujyje, ar nesergate diabetu ir ar
nerukote.

e Ilgg laikg vartojamas ibuprofenas gali sumazinti nedidelémis dozémis vartojamo aspirino poveikj,
kai Sis vartojamas siekiant sumazinti Sirdies smugio ir insulto pavojy. Todél prieS vartodami
ibuprofeng su aspirinu, visada pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

e Rekomendacijos dél ibuprofeno taip pat taikomos | ibuprofeng panasiam vaistui deksibuprofenui.
Didelé deksibuprofeno dozé — tai 1 200 mg arba didesné paros doze.

e ISkilus klausimams, kreipkités | gydytojq arba vaistininka.
Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Metaanaliziy ir epidemiologiniy tyrimy duomenys rodo, kad dideliy ibuprofeno doziy (po 2 400 mg
ir daugiau per parg) vartojimas susijes su didesniu Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskiniy (kaip
antai miokardo infarkto ar insulto) pavojumi.*™

e Didelémis dozémis vartojamo ibuprofeno keliama rizika yra panasi | kai kuriy kity nesteroidiniy
vaisty nuo uzdegimo (NVNU), jskaitant COX-2 inhibitorius ir diklofenaka, keliama rizika.
Apskaiciuota, kad diklofenako keliama rizika — tai mazdaug trys papildomi svarbiy kraujagysliy
reiSkiniy atvejai 1000 dalyviy per metus.

o Dideliy ibuprofeno doziy reikia vengti pacientams, turintiems Sirdies ir kraujagysliy sistemos
sutrikimy (pvz., sergantiems nekontroliuojama hipertenzija, staziniu Sirdies nepakankamumu (II—
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III klasé pagal NYHA klasifikacijq), iSemine Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir galvos smegeny
kraujagysliy liga).

e Esant Sirdies ir kraujagysliy sistemos reiskiniy rizikos veiksniams (pvz., sergant hipertenzija,
hiperlipidemija, cukriniu diabetu ir jeigu pacientas riko), gydyma didelémis ibuprofeno dozémis
galima taikyti tik atidziai jvertinus visas aplinkybes.

e Koks gydymo ibuprofenu trukmés poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai kylanc¢iam pavojui —
neaisku.

e Nors konkreciy duomeny apie deksibuprofeno keliama pavojy Sirdies ir kraujagysliy sistemai néra,
manoma, kad deksibuprofeng vartojant tokio pat stiprumo dozémis (po 1 200 mg ar daugiau per
parq), kilty | didelémis dozémis vartojamo ibuprofeno keliama pavojy panasus pavojus Sirdies ir
kraujagysliy sistemai.

e Bandymy duomenys leidzia manyti, kad ibuprofeng ar deksibuprofeng vartojant ilgq laika, gali
sumazeéti nedidelémis dozémis (paprastai po 75 mg per parg) vartojamos acetilsalicilo rigsties
apsauginis poveikis Sirdziai. Tai gali nutikti dél to, kad ibuprofenas gali konkurentiskai slopinti tuo
pat metu nedidelémis dozémis vartojamos acetilsalicilo rligsties poveikj trombocity agregacijai.
Manoma, kad ibuprofeng vartojant tik retkarciais, kliniSkai svarbus poveikis yra mazai tikétinas.

Informacijos Saltiniai

Atliekant perzilira, buvo vertinami duomenys, gauti atlikus kelis tyrimus, jskaitant:

1. Bhala N, Emberson J, Merhi A, et al. Nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo poveikis kraujagysléms
ir virSutinei virSkinamojo trakto daliai: pavieniy atsitiktiniy imciy tyrimy dalyviy duomeny
metaanalizés. Lancet 2013;382:769-79.

2. Salvo F, Fourrier-Reglat A, Bazin F, et al. NVNU saugumas Sirdies ir kraujagysliy sistemai bei
virSkinamajam traktui: sisteminga atsitiktiniy imdiy klinikiniy tyrimy metaanaliziy perzidra. Clinical
pharmacology and therapeutics 2011;89:855-66.

3. Olsen AM, Fosbol EL, Lindhardsen J, et al. Ilgalaiké nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo keliama
sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizika pagal laika nuo pirmo miokardo infarkto: nacionalinis
kohortinis tyrimas. Circulation 2012;126:1955-63.

4. Olsen AM, Fosbol EL, Lindhardsen J, et al. Su konkrecia priezastimi susijusiy Sirdies ir
kraujagysliy sistemos sutrikimy, rizika, siejama su nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo vartojimu tarp
miokardo infarktg patyrusiy pacienty — nacionalinis tyrimas. PloS one 2013;8:e54309.

Daugiau informacijos apie vaistg

Ibuprofenas yra skausmg ir uzdegimg mazinantis vaistas, priskiriamas prie vaisty, vadinamy
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU). Jis slopina fermentg ciklooksigenaze, kuris gamina
prostaglandinus — uzdegima_ ir skausma sukelian¢ias medziagas.

Iprasta dozeé suaugusiesiems ir vaikams nuo 12 mety — 200—-400 mg, vartojama 3 ar 4 kartus per parg
pagal poreikj.

Vaisty sudétyje esantis ibuprofenas yra dviejy molekuliy, kurios yra enantiomerai (veidrodiniai vienas
kito atspindZziai), misinys. Aktyvusis enantiomeras deksibuprofenas kartais tiekiamas vienkomponencio
vaisto forma, todél jis yra jtrauktas | Sig perzitra. Ibuprofeno 2 400 mg paros dozé lygiaverté
deksibuprofeno 1 200 mg paros dozei.
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Siuo metu Europos Sajungoje (ES) parduodami jvairls preparatai, kuriy sudétyje yra ibuprofeno ir
deksibuprofeno. I perzilirg buvo jtraukti sisteminio poveikio preparatai (veikiantys visa king, pvz.,
vartojami per burng arba injekcijy badu); | procedirag nejtraukti tokie preparatai, kaip ant odos
pazeistoje vietoje vartojami geliai ar purskikliai. Europos Sgjungoje vaistai, kuriy sudétyje yra
ibuprofeno ir deksibuprofeno, jregistruoti vadovaujantis nacionalinémis procediromis ir parduodami
daugelj mety labai jvairiais prekiniais pavadinimais. Sie vaistai parduodami ir pateiktus recepta, ir be
recepto.

Daugiau informacijos apie NVNU sauguma

Pastaruosius kelerius metus ES institucijos nuolat perziliri NVNU, jskaitant ibuprofena, sauguma. 2005,
2006 ir 2012 m. atliktos perziliros patvirtino, kad visi NVNU klasés vaistai susije su Siek tiek
padidéjusiu arterijy tromboembolijos reiskiniy (arterijose susidaranciy tromby) pavojumi, ypac kai juos
vartoja pacientai, sergantys pagrindinémis Sirdies ar kraujotakos ligomis arba esant tam tikriems
Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimo rizikos veiksniams, ypac kai tie vaistai vartojami didelémis
dozémis.

Ispéjimas dél tokios Sios klasés vaisty keliamos rizikos jau jtrauktas | visy NVNU, jskaitant ibuprofeng,
preparato informacinius dokumentus; juose rekomenduojama Siuos vaistus vartoti kuo mazesnémis
veiksmingomis dozémis ir kuo trumpesnj laikg, t. y. tik tiek, kiek tai butina simptomams kontroliuoti.

Sios naujausios perzitiros metu buvo aptariami sukaupti duomenys, kurie paaiskina su didelémis
dozémis vartojamu ibuprofenu siejama pavojy Sirdies ir kraujagysliy sistemai ir bet kokiomis dozémis
vartojamo ibuprofeno sqveika su aspirinu.

Daugiau informacijos apie procedira

Ibuprofeno perzilira buvo pradéta 2014 m. birzelio 9 d., JK vaisty agentiros (MHRA) prasymu,
vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsniu. Perzilra atlikta sunerimus, kad didelémis dozémis
vartojamas ibuprofenas gali kelti | COX-2 inhibitoriy ir diklofenako keliama rizikgq panasy pavojy Sirdies
ir kraujagysliy sistemai.

Perzilirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) — komitetas, atsakingas uz
Zmonéms skirty vaisty saugumo klausimy vertinima, — kuris parengé kelias rekomendacijas. Kadangi
visi vaistai, kuriy sudétyje yra ibuprofeno, jregistruoti vadovaujantis nacionalinémis proceduromis,
PRAC rekomendacijos buvo persiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiros koordinavimo grupei (CMD(h), kad Si patvirtinty galutine nuomone.
CMD(h) — tai institucija, atstovaujanti ES valstybiy nariy, taip pat Islandijos, Lichtensteino ir Norvegijos
interesams. Ji uztikrina, kad visoje ES vadovaujantis nacionalinémis procediromis jregistruotiems
vaistams bty taikomi suderinti saugumo standartai.

2015 m. geguzés 20 d. CMD(h) bendru sutarimu patvirtino savo nuomone, todél PRAC pasitlytos
rekomendacijos pagal sutartg tvarkarastj bus jgyvendintos tose valstybése narése, kuriose Sie vaistai
yra jregistruoti.

Kreipkités i musy atstove spaudai

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

El. paStas press@ema.europa.eu

Atnaujintos rekomendacijos dél ibuprofeno vartojimo didelémis- dozémis
EMA/325007/2015 Psl. 4/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2010/01/news_detail_000969.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2009/12/news_detail_000752.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2012/10/news_detail_001637.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
mailto:press@ema.europa.eu

	Informacija pacientams
	Informacija sveikatos priežiūros specialistams
	Informacijos šaltiniai
	Daugiau informacijos apie vaistą
	Daugiau informacijos apie NVNU saugumą
	Daugiau informacijos apie procedūrą

