111 pielikums

Grozijumi zalu apraksta un lietosanas instrukcijas attiecigajos
apaksSpunktos

Piezime.

Sie grozijumi zaju apraksta un lieto$anas instrukcijas attiecigajos apakspunktos ir parvértéanas
proceduras rezultats.

Informaciju par zalém vélak péc nepiecieSamibas var atjauninat dalibvalstu kompetentas iestades
sadarbiba ar atsauces dalibvalsti atbilstosi procediram, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK
111. sadalas 4. nodala.
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Visam zalém, kas satur ibuprofénu

A. Zalu apraksts
4.2. Devas un lietoSanas veids
[Saja apak$punkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]

L1

Nevelamas blakusparadibas var samazinat, lietojot mazako efektivo devu isakaja perioda, kads
nepiecieSams simptomu kontrolei (skatit 4.4. apakSpunktu).

L1

4.3. Kontrindikacijas
[Saja apakspunkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]
[-1]

Smaga sirds mazsp€ja (NYHA 1V stadija)

[-1]
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
[Saja apak$punkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]

L1

Kliniskajos pétijumos iegdtie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo Tpasi lielas devas

(2400 mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucéjumu rasanas nelielu paaugstinatu
risku (pieméram, miokarda infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie pétijumi neliecina, ka
ibuproféns mazas devas (piem., < 1200 mg/diena) butu saistams ar arterialu trombotisku traucé&jumu
rasanas paaugstinatu risku.

Pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju, sastréguma sirds mazspé&ju (NYHA II-III), zinamu sirds
iSémisko slimibu, periféro artériju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu var lietot ibuprofénu tikai
péc rlpigas izvértéSanas, un ir jaizvairas lietot lielas devas (2400 mg/diena).

Rlpiga izvértésana ir javeic arl pirms ilgstoSas arstéSanas pacientiem ar kardiovaskularu traucgjumu
riska faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diabé&tu, smékésanu), it 1pasi, ja ir
nepiecieSamas lielas ibuproféna devas (2400 mg/diena).

L]
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
[ §ajé apakspunkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]

L]

Acetilsalicilskabe
Nav ieteicams vienlaikus lietot ibuprofénu un acetilsalicilskabi, jo pastav smagaku nevélamo
blakusparadibu risks.

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt konkuré&josi
inhibéta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Lai gan ir neskaidribas par
So datu ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslégt iesp&ju, ka ibuproféna regulara un ilgstosa
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lietoSana var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka
neregularai ibuproféna lietosanai bitu kliniski nozimiga ietekme (skatit 5.1. apak3Spunktu).

L]

4.8. Nevélamas blakusparadibas

[Saja apakspunkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]
L]

Kliniskajos pétijumos iegitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietosana, jo ipasi lielas devas
(2400 mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku trauc&jumu rasanas nelielu paaugstinatu
risku (pieméram, miokarda infarktu vai insultu) (skatit 4.4. apakSpunktu).

L]

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

[Saja apakspunkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]
L]

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt konkuréjosi
inhib&ta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Dazos farmakodinamiskos
pétijumos ir pieradits, ka, lietojot atseviskas ibuproféna 400 mg devas 8 h laika pirms vai 30 min laika
péc atras darbibas acetilsalicilskabes devas (81 mg) lietoSanas, radas samazinata acetilsalicilskabes
iedarbiba uz tromboksana veidosanos vai trombocitu agregaciju. Lai gan ir neskaidribas par So datu
ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslégt iespéju, ka ibuproféna regulara un ilgstosa lietosana
var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka
neregularai ibuproféna lietoSanai bitu kliniski nozimiga ietekme (skatit 4.5. apakSpunktu).

L]

B. LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [pieskirtais nosaukums] lietosanas

[-1]

Bridinajumi un piesardziba lietosana

[ §aj§ apakspunkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]
[-1]

Tadu pretiekaisuma/pretsapju zalu ka ibuproféns lietosana var tikt saistita ar nelielu paaugstinatu
sirdstriekas vai triekas (insulta) risku, it ipasi lietojot lielas devas. Neparsniedziet ieteikto devu vai
arstésanas ilgumu.

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas parrunajiet arstéSanu ar arstu vai farmaceitu, ja Jums:

- ir sirdsdarbibas traucéjumi, pieméram, sirds mazspéja, stenokardija (sapes krasu kurvi), vai ir
bijusi sirdstrieka, Sunta operacija, periféro artériju slimiba (slikta asins cirkulacija kajas vai
pédas Sauru vai blokétu artériju dél) vai jebkada veida trieka (insults) (tostarp “mini trieka” jeb
parejosas iSémiskas |ekmes (TIA)).

- ir paaugstinats asinsspiediens, diabéts, augsts holesterina limenis, g§imenes anamné&zé ir
bijusas sirds slimibas vai insults vai smékéjat.

422



L]

Citas zales un [pieskirtais nosaukums]
[Saja apakSpunkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]

L1

[Pieskirtais nosaukums] var ietekmét citu zalu iedarbibu, vai ari to var ietekmét citu zalu iedarbiba.
Pieméram:

L]

- antikoagulanti (t.i., asins Skidrinasanai/trombu veidosanas novérsanai paredzétas zales, piem.,
aspirins/acetilsalicilskabe, varfarins, tiklopidins)

- zales, kas pazemina augstu asinsspiedienu (AKE inhibitori, pieméram, kaptoprils), beta
blokatori (piemé&ram, atenololu saturosas zales) vai angiotensina Il receptoru antagonisti
(pieméram, losartans)

[-1]

Ar citas zales var ietekmét [pieskirtais nosaukums], vai ari tas var ietekmét Sis citas zales. Tadél
pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas ar citam zalém vienmér konsult&jieties ar arstu vai
farmaceitu.

L1
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Visam zalém, kas satur deksibuprofénu

A. Zalu apraksts
4.2. Devas un lietoSanas veids
[Saja apak$punkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]

L1

Devas ir japielago atbilstosi slimibas smaguma pakapei un pacienta stidzibam. Nevélamas
blakusparadibas var samazinat, lietojot mazako efektivo devu isakaja perioda, kads nepiecieSams
simptomu kontrolei (skatit 4.4. apakSpunktu).

L]

4.3. Kontrindikacijas

[Saja apak$punkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]
L]

Smaga sirds mazspé&ja (NYHA 1V stadija)

[-1]
4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana
[ §ajé apakspunkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]

L1

Kliniskajos pétijumos iegitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietosana, jo Tpasi lields devas

(2400 mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucéjumu rasanas nelielu paaugstinatu
risku (pieméram, miokarda infarktu vai insultu). Kopuma epidemiologiskie pétijumi neliecina, ka
ibuproféns mazas devas (piem., < 1200 mg/diena) butu saistams ar arterialu trombotisku traucéjumu
rasanas paaugstinatu risku. Lai gan dati par deksibuproféna arterialu trombotisku traucéjumu risku ir
ierobezoti, ir pamatoti uzskatit, ka risks, lietojot deksibuprofénu lielas devas (1200 mg/diena), ir
lidzigs riskam, kas saistits ar ibuproféna lietosanu lielas devas (2400 mg/diena).

Pacientiem ar nekontrolétu hipertensiju, sastréguma sirds mazspé&ju (NYHA II-III), zinamu sirds
iSémisko slimibu, periféro artériju slimibu un/vai cerebrovaskularu slimibu var lietot deksibuprofénu
tikai péc rlpigas izvértésanas, un ir jaizvairas lietot lielas devas (1 200 mg/diena).

Rlpiga izvértésana ir javeic arl pirms ilgstoSas arstésanas pacientiem ar kardiovaskularu traucgjumu
riska faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura diabé&tu, smékésanu), it 1pasi, ja ir
nepiecieSamas lielas deksibuproféna devas (1 200 mg/diena).

[-1]
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

[Saja apakspunkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu (ja ir apakssadalas, teksts ir
Jjaietver attiecigaja apakssadala, pieméram, nav ieteicama vienlaiciga lietosana)]

[.]
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Acetilsalicilskabe

Nav ieteicams vienlaikus lietot deksibuprofénu un acetilsalicilskabi, jo pastav smagaku nevélamo
blakusparadibu risks.

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt konkuré&josi
inhibéta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Lai gan ir neskaidribas par
8o datu ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslégt iespéju, ka ibuproféna regulara un ilgstosa
lietoSana var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka
neregularai ibuproféna lietosanai batu kliniski nozimiga ietekme (skatit 5.1. apak3punktu). Lai gan nav
pieejami dati par deksibuprofénu, ir pamatoti uzskatit, ka var pastavét lidziga mijiedarbiba starp
deksibuprofénu (= S(+)-ibuprofénu) (kas ir ibuproféna farmakologiski aktivais enantiomérs) un
acetilsalicilskabi maza deva.

L]
4.8. Nevelamas blakusparadibas
[Saja apak$punkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]

[-1

Kliniskajos pé&tijumos iegitie rezultati liecina, ka ibuproféna lietoSana, jo 1pasi lielas devas

(2400 mg/diena), var tikt saistita ar arterialu trombotisku traucéjumu rasanas nelielu paaugstinatu
risku (pieméram, miokarda infarktu vai insultu) (skatit 4.4. apakSpunktu). Lai gan dati par
deksibuproféna arterialu trombotisku traucé&jumu risku ir ierobezoti, ir pamatoti uzskatit, ka risks,
lietojot deksibuprofénu lielas devas (1200 mg/diena), ir lidzigs riskam, kas saistits ar ibuproféna
lietoSanu lielas devas (2400 mg/diena).

L]
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
[Saja apak$punkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]

[-1

Eksperimentalie dati liecina, ka, vienlaikus lietojot acetilsalicilskabi un ibuprofénu, var tikt konkuréjosi
inhibéta mazu acetilsalicilskabes devu iedarbiba uz trombocitu agregaciju. Dazos farmakodinamiskos
pétijumos ir pieradits, ka, lietojot atseviskas ibuproféna 400 mg devas 8 h laika pirms vai 30 min laika
péc atras darbibas acetilsalicilskabes devas (81 mg) lietoSanas, radas samazinata acetilsalicilskabes
iedarbiba uz tromboksana veidosanos vai trombocitu agregaciju. Lai gan ir neskaidribas par 3o datu
ekstrapolaciju kliniskaja situacija, nevar izslégt iesp&ju, ka ibuproféna regulara un ilgstosa lietosana
var samazinat mazu acetilsalicilskabes devu kardioprotektivo iedarbibu. Netiek uzskatits, ka
neregularai ibuproféna lietosanai batu kliniski nozimiga ietekme (skatit 4.5. apak3punktu). Lai gan nav
pieejami dati par deksibuprofénu, ir pamatoti uzskatit, ka var pastavét lidziga mijiedarbiba starp
deksibuprofénu (= S(+)-ibuprofénu) (kas ir ibuproféna farmakologiski aktivais enantiomérs) un
acetilsalicilskabi maza deva.

L]

B. LietoSanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas

[-]
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Bridindjumi un piesardziba lietoSana
[Saja apak$punkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]

[-1

Tadu pretiekaisuma/pretsapju zalu ka deksibuproféns lietoSana var tikt saistita ar nelielu paaugstinatu
sirdstriekas vai triekas (insulta) risku, it Tpasi lietojot lielas devas. Neparsniedziet ieteikto devu vai
arstésanas ilgumu.

Pirms [pieskirtais nosaukums] lietoSanas parrunajiet arstéSanu ar arstu vai farmaceitu, ja Jums:

- ir sirdsdarbibas traucéjumi, pieméram, sirds mazspéja, stenokardija (sapes krasu kurvi), vai ir
bijusi sirdstrieka, Sunta operacija, periféro artériju slimiba (slikta asins cirkulacija kajas vai
pédas Sauru vai blok&tu artériju dél) vai jebkada veida trieka (insults) (tostarp “mini trieka” jeb
parejosas iSémiskas Iekmes (TIA)).

- ir paaugstinats asinsspiediens, diabéts, augsts holesterina limenis, gimenes anamné&zé ir
bijusas sirds slimibas vai insults vai smék&jat.

L1

Citas zales un [pieskirtais nosaukums]
[Saja apakspunkta ir javeic grozijumi, lai ietvertu talak noradito tekstu]

L1

[Pieskirtais nosaukums] var ietekmét citu zalu iedarbibu, vai ari to var ietekmét citu zalu iedarbiba.
Pieméram:

[-1]

- antikoagulanti (t.i., asins Skidrinasanai/trombu veidosanas novérsanai paredzétas zales, piem.,
aspirins/acetilsalicilskabe, varfarins, tiklopidins)

- zales, kas pazemina augstu asinsspiedienu (AKE inhibitori, pieméram, kaptoprils), beta
blokatori (pieméram, atenololu saturosas zales) vai angiotensina Il receptoru antagonisti
(pieméram, losartans)

L]

Ar citas zales var ietekmét [pieskirtais nosaukums], vai ari tas var ietekmét Sis citas zales. Tadél
pirms [pieskirtais nosaukums] lieto3anas ar citam zalém vienmér konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

L1
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