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Atjauninats pazinojums par lielas ibuproféna devas
lietoSanu

ParskatiSana apstiprinats mazs kardiovaskulars risks, ja dienas devas ir
2400mg vai lielakas.

CMDh? vienbalsigi apstiprinja atjauninatu pazinojumu par lielas ibuproféna devas lieto$anu. Tas
atbilst EMA Farmakologiskas uzraudzibas riska izvértéSanas komitejas (PRAC) veiktajam parskatam, ar
ko pacientiem, kas lieto lielas ibuproféna devas (2400 mg diena vai vairak) apstiprinaja nelielu
palielinatu kardiovaskularas sistémas darbibas traucéjumu risku, pieméram, infarktus un insultus.
ParskatiSana noteikts, ka lielas ibuproféna devas risks ir lidzigs tam, kas novérots daziem citiem
nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL), tostarp COX-2 inhibitoriem un diklofenakam.

Ibuprofénu lietojot devas, kas ir mazakas par 1200 mg diena, nav novérots kardiovaskulara riska
palielinajums; ta ir lielaka deva, ko parasti lieto Eiropas Savieniba (ES) pieejamiem bezrecepsu iekskigi
lietojamiem preparatiem.

Lai mazinatu kardiovaskularo risku, pacientiem ar smagu sirds vai asinsvadu blakusslimibu, piemé&ram,
sirds mazspéju, sirds slimibu vai asinsrites traucéjumiem, vai pacientiem, kuriem ieprieks$ bijis infarkts
vai insults, jaizvairas lietot lielas ibuproféna devas (2400 mg diena vai vairak).

Turklat pirms tiek uzsakta ilgtermina arstésana ar ibuprofénu, 1pasi tad, ja nepiecieSamas lielas devas,
arstiem riipigi jaizverté pacienta riska faktori sirds vai asinsrites slimibam. Riska faktori ir smékésana,
augsts asinsspiediens, cukura diabéts un augsts holesterina limenis asinis.

Parskatisana vél izvértéja datus par ibuproféna un mazas aspirina devas savstarpé&jo iedarbibu, kad
aspirinu lieto, lai samazinatu infarktu un insultu risku. Laboratorijas pétijumos pieradits, ka ibuproféns
samazina aspirina asinis skidrinoSo iedarbibu. Tomér nav skaidrs, vai ibuproféna ilgtermina lietoSana
kliniskaja praksé samazina mazas aspirina devas ieguvumus, profilaktiski iedarbojoties uz infarktiem
un insultiem. Gadijuma rakstura ibuproféna lietoSanai nevajadzétu ietekmé&t mazas aspirina devas
ieguvumus.

Atjauninatais pazinojums par lielas ibuproféna devas kardiovaskularo risku tiks ieklauts ibuproféna zalu
informacija kopa ar informaciju par ibuproféna un aspirina mijiedarbibu.

Rekomendacijas ibuprofénam tiek piemérotas ari deksibuprofénam, zalém, kas ir lidzigas ibuprofénam.
Liela deksibuproféna deva ir 1200 mg diena vai vairak.

1 CMDh ir zalu reguléjo$a iestade, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, Islandi, Lihtensteinu un Norvégiju.
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Ta ka CMDh vienbalsigi piekrita PRAC pazinojumam, ibuproféna un deksibuproféna zalu informacijas
izmainas 1stenos dalibvalstis, kuras zales ir registrétas, atbilstosi saskanotajam grafikam.

Informacija pacientiem

e ES méroga ibuproféna parskatiSana ir apstiprinajusi, ka pacientiem, kuri lieto lielas zalu devas
(2400 mg diena vai vairak), ir mazs infarktu un insultu risks. Ibuprofénu lietojot devas lidz
1200 mg diena, kas ir vairuma pacientu parasti lietota lielaka deva, risks nav noveérots.

e Lielas ibuproféna devas risks ir lidzigs tam, kas novérots daziem citiem nesteroidajiem
pretiekaisuma lidzekliem (NPL), tostarp COX-2 inhibitoriem un diklofenakam. Diklofenakam
aprékinaja, ka risks ir aptuveni 3 papildu infarkta gadijumi katriem 1000 pacientiem, kuri
diklofenaku lieto gadu.

e Ibuproféna lielas devas lietoSana vairs nav ieteicama, ja Jums ir sirds vai asinsvadu sistémas
slimibas, pieméram, sirds mazspé€ja, sirds slimiba un asinsrites sistémas darbibas traucéjumi, vai
ja Jums ieprieks bijis infarkts vai insults.

e Pirms tiek sakta arstésana ar lielu ibuproféna devu, arsts Jis riipigi izvértés, lai parbauditu, vai
Jums ir riska faktori, pieméram, augsts asinsspiediens, augsts holesterina limenis asinis, cukura
diabéts vai Jis sméekéEjat.

e Ilgstosa ibuproféna lietoSana var mazinat mazas aspirina devas iedarbibu, kad aspirinu lieto, lai
samazinatu infarktu un insultu risku. Tade€|, pirms ibuprofénu lietojat kopa ar aspirinu, vienmeér
jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

¢ Rekomendacijas ibuprofénam tiek piemérotas ari deksibuprofénam, zalém, kas ir lidzigas
ibuprofénam. Liela deksibuproféna deva ir 1200 mg diena vai vairak.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.
Informacija veselibas apripes specialistiem

e Metaanalizu un epidemiologisku pétijumu dati liecina, ka ir palielinats kardiovaskularo notikumu

risks (pieméram, miokarda infarkts vai insults), kas tiek saistits ar lielas ibuproféna devas lietoSanu

(2400 mg diena vai vairak).'*

e Lielas ibuproféna devas risks ir lidzigs tam, kas novérots daziem citiem nesteroidajiem
pretiekaisuma lidzekliem (NPL), tostarp COX-2 inhibitoriem un diklofenakam. Diklofenakam
aprékinatais risks bija aptuveni tris papildu lieli asinsvadu notikumi uz 1000 dalibniekiem gada.

e Pacientiem ar kardiovaskularam saslimsanam (piem., nekontrolétu hipertensiju, sastréguma sirds
mazspé&ju (NYHA II-111 klase), diagnosticétu iSémisko sirds slimibu, periféro artériju slimibu un
cerebrovaskularu slimibu) jaizvairas lietot lielas ibuproféna devas.

e Pacientus ar kardiovaskularu notikumu riska faktoriem (piem., hipertensiju, hiperlipidémiju, cukura

diab&tu un smékésanu) drikst arstét ar lielu ibuproféna devu, tikai to rlpigi apsverot.
e Ibuproféna arstésanas ilguma iedarbiba uz kardiovaskularo risku nav zinama.

e Lai gan nav pieejami specifiski dati par deksibuproféna kardiovaskularo risku, deksibuprofénu
lietojot ekvipotentas devas, paredzams, ka kardiovaskularais risks bus lidzigs ka lietojot lielas
ibuproféna devas (1200 mg diena vai vairak).
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e Eksperimentali dati liecina, ka ibuproféna/deksibuproféna ilgtermina lietoSana var samazinat mazas
acetilsalicilskabes devas (parasti 75 mg diena) kardioprotektivo iedarbibu. Tas ir tadel, ka,
vienlaicigi lietojot, ibuproféns var konkuré&josi inhibét mazas acetilsalicilskabes devas iedarbibu uz
trombocitu agregaciju. Ibuprofénu lietojot reti, maz ticams, ka iesp&jama kliniski nozimiga
iedarbiba.

Atsauces

ParskatiSana izskatija datus no vairakiem pétijumiem, tostarp turpmak noraditajiem.
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Papildu informacija par zalem

Ibuproféns ir pretsapju un pretiekaisuma zales, kas pieder nesteroido pretiekaisuma lidzek|u (NPL) zalu
grupai. Tas darbojas, blok&jot par ciklooksigenazi dévétu fermentu, kas razo prostoglandinus — vielas,
kas iesaistitas iekaisuma un sapju radisana.

Parasta deva pieaugusajiem un bérniem, kas vecaki par 12 gadiem, ir 200 lidz 400 mg 3 vai 4 reizes
diena péc nepiecieSamibas.

Zalés ibuproféns ir ka divu molekulu, kas ir enantioméri (savstarpé&ji spogulattéli), maisijums.
Deksibuproféns, aktivais enantiomérs, reizém ir pieejams atseviski un tadé] ir ieklauts saja
parskatisana. 2400 mg ibuproféna deva diena ir lidzvértiga 1200 mg deksibuproféna diena.

Ibuproféns un deksibuproféns paslaik ir pieejams Eiropas Savieniba (ES) vairaku dazadu preparatu
veida. ParskatiSana tika ieklauti preparati sistémiskai lietoSanai (kas paredzéti iedarboties uz visu
organismu, pieméram, lietojot iekskigi vai injicgjot); taja neieklava preparatus, kas uzklajami uz skarta
adas regiona, pieméram, gelus vai aerosolus. Ibuproféna un deksibuproféna zales ir redistrétas ES,
izmantojot nacionalas procediras, un ir bijusas pieejamas daudzus gadus, izmantojot daudzus
tirdzniecibas nosaukumus. Tas ir pieejamas pret recepti un ka bezrecepsu zales.

Vairak par NPL droSumu

NPL, tostarp ibuproféna, droSumu pédéjos dazos gados ES iestades ir parskatijusas regulari. 2005.,
2006. un 2012. gada veiktajas parskatiSanas apstiprinajas, ka NPL ka zalu klase ir saistama ar mazu
arterialas trombozes notikumu (asins recekli artérijas) risku, ipasi pacientiem ar sirds vai asinsvadu
sistémas blakusslimibu vai citiem noteiktiem kardiovaskulara riska faktoriem un it ipasi, lietojot lielas
devas.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2010/01/news_detail_000969.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
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Jau ievietots klases bridinajums par So risku un visu NLP, tostarp ibuproféna, zalu informacija tiek
ieteikts Sis zales lietot mazakaja efektivaja deva un isako laika periodu, kas nepiecieSams simptomu
kontrolei.

P&d€ja parskatisana izskatija uzkratos pieradijumus, kas klarificé kardiovaskularo risku, kas saistits ar
lielu ibuproféna devu lietoSanu un savstarp&jo mijiedarbibu starp jebkuras devas ibuprofénu un
aspirinu.

Vairak par proceduru

saskana ar Direktivas 2001/83/EK 31. pantu. Ta ievéroja bazZas, ka lielam ibuproféna devam varétu
bit COX-2 inhibitoriem un diklofenakam lidzigs kardiovaskularais risks.

ParskatiSsanu veica Farmakovigilances riska novértésanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu droSuma jautajumu izvértésanu atbildiga komiteja, ta sagatavoja ieteikumu kopu. Ta ka
visa ES ibuprofénu saturosas zales ir registrétas valsts [imeni, PRAC ieteikumus nositija Cilvékiem
paredzéto zalu savstarpé&jas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupai (CMDh), lai
iegdtu tas atzinumu. CMDh ir iestade, kas parstav ES dalibvalstis, Islandi, Lihtensteinu un Norvédgiju.
Ta ir atbildiga par drosibas standartu saskanosanu zalém, kuras apstiprinatas ar nacionalajam
proceduram visa ES.

CMDh 2015. gada 20. maija vienbalsigi piekrita PRAC ierosinatajiem pazinojumiem, dalibvalstis, kuras
zales ir redistrétas, pasakumus istenos tiesi atbilstoSi saskanotajam grafikam.

Sazinieties ar musu preses sekretari

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

E-pasts: press@ema.europa.eu
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