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Parir aggornat dwar |-uzu ta'-ibuprofen f'dozi gholjin
Ir-revizjoni tikkonferma riskju kardjovaskulari zghir b'dozi ta' kuljum ta'
2,400 mg jew aktar

Is-CMDh? approva b'kunsens parir aggornat dwar I-uzu ta' ibuprofen f'dozi gholjin. Dan isegwi revizjoni
li saret mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA, li
kkonfermat zieda zghira fir-riskju ta' problemi kardjovaskulari, bhal attakki tal-galb u puplesiji,
f'pazjenti li kienu geghdin jiehdu dozi gholjin ta' ibuprofen (2,400 mg kuljum jew aktar). Ir-revizjoni
ticcara li r-riskju b'ibuprofen f'dozi gholjin huwa simili ghar-riskju osservat b'xi
mediciniantinfjammatorji nonsterojdali (NSAIDs) ohra, inkluz inibituri COX-2 u diclofenac.

Mhuwa osservat ebda riskju kardjovaskulari b'ibuprofen f'dozi sa 1,200 mg kuljum, li hija I-oghla doza
li s-soltu tintuza ghal preparazzjonijiet li tixtrihom minghajr ricetta (OTC) li jittiehdu mill-halq fl-Unjoni
Ewropea (UE).

Biex jitnaqqas ir-riskju kardjovaskulari, ghandhom jigu evitati dozi gholjin ta' ibuprofen (2,400 mg
kuljum jew aktar) f'pazjenti b'kundizzjonijiet tal-galb jew tac-cirkolazzjoni serji ezistenti, bhal
insuffi¢jenza tal-galb u problemi fi¢-Cirkolazzjoni jew f'dawk li fil-passat kellhom attakk tal-qalb jew
puplesija.

Barra minn hekk, it-tobba ghandhom jivvalutaw bir-reqga I-fatturi ta’ riskju tal-pazjent ghal
kundizzjonijiet tac-cirkolazzjoni gabel jibdew kura fit-tul b'ibuprofen, b'mod partikolari jekk ikunu
mehtiega dozi gholjin. Il-fatturi ta' riskju jinkludu t-tipjip, pressjoni gholja tad-demm, dijabete u
kolesterol gholi fid-demm.

Ir-revizjoni tat harsa wkoll lejn id-dejta dwar I-interazzjoni bejn ibuprofen u I-aspirina f'dozi baxxi,
meta din tal-ahhar tittiehed biex jitnaqqas ir-riskju ta' attakki tal-galb u puplesiji. L-istudji fil-
laboratorju wrew li ibuprofen inaqqas I-effetti ta' traqqiq tad-demm tal-aspirina. Madankollu, mhuwiex
¢ar jekk I-uzu fit-tul ta' ibuprofen fil-prattika klinika jnaggasx il-benefic¢ji ta' aspirina f'dozi baxxi fil-
prevenzjoni tal-attakki tal-galb u I-puplesiji. L-uzu okkazjonali ta' ibuprofen ma ghandux jaffettwa I-
benefi¢¢ji tal-aspirina f'dozi baxxi.

Il-parir aggornat dwar ir-riskju kardjovaskulari ta' ibuprofen f'dozi gholjin ser jigi inkluz fl-informazzjoni
tal-prodott tal-medicini li fihom ibuprofen, flimkien mal-informazzjoni dwar I-interazzjoni bejn
ibuprofen u I-aspirina.

1 1s-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini |i jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE), lill-Izlanda, lil-
Liechtenstein u lin-Norvegja.
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Ir-rakkomandazzjonijiet ghal ibuprofen japplikaw ukoll ghal dexibuprofen, medicina simili ghal
ibuprofen. Doza gholja ta' dexibuprofen hija doza ta' 1,200 mg jew aktar.

Minhabba li s-CMDh issa gabel mal-parir tal-PRAC b'kunsens, il-bidliet fl-informazzjoni tal-prodott
ghall-medicini li fihom ibuprofen u dexibuprofen ser jigu implimentati mill-1stati Membri fejn huma
awtorizzati I-medicini, skont skeda maqgbula.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Revizjoni mifruxa madwar |-UE ta' ibuprofen ikkonfermat li hemm riskju zghir ta' attakki tal-qalb u
puplesiji f'pazjenti li jiehdu dozi gholjin tal-medicina (2,400 mg kuljum jew aktar). Ma gie osservat
I-ebda riskju b'ibuprofen f'dozi sa 1,200 mg kuljum, li hija I-oghla doza li generalment tittiehed
mill-maggoranza tal-pazjenti.

e Ir-riskju b'ibuprofen f'dozi gholjin huwa simili ghar-riskju osservat b'xi medicini antinfjammatoriji
nonsterojdali (NSAIDs) ohra, inkluz inibituri COX-2 u diclofenac. Ghal diclofenac, ir-riskju kien
stmat f'madwar 3 kazijiet aktar ta' attakk tal-qalb f'kull 1,000 pazjent li jiehdu diclofenac ghal
sena.

e L-uzu ta' ibuprofen f'dozi gholjin mhuwiex irrakkomandat jekk ghandek kundizzjonijiet tal-qalb jew
tac-cirkolazzjoni, mard tal-galb u problemi fi¢-c¢irkolazzjoni jew jekk fil-passat kellek attakk tal-qalb
jew puplesija.

e It-tabib ser ji¢ccekkjak bir-reqga gabel ma tibda I-kura b'ibuprofen f'dozi gholjin biex jiccekkja jekk
ghandekx fatturi ta' riskju bhal pressjoni gholja tad-demm, kolesterol gholi fid-demm, dijabete, jew
jekk tpejjipx.

e L-uzu fit-tul ta' ibuprofen jista' jnagqgas I-effett tal-aspirina f'dozi baxxi meta din tal-ahhar tittiehed
biex tnaqqas ir-riskju ta' attakki tal-galb u puplesiji. Ghalhekk, ghandek dejjem tifttex il-parir tat-
tabib jew l-ispizjar tieghek qabel tuza ibuprofen mal-aspirina.

e Ir-rakkomandazzjonijiet ghal ibuprofen japplikaw ukoll ghal dexibuprofen, medicina simili ghal
ibuprofen. Doza gholja ta' dexibuprofen hija doza ta' 1,200 mg jew aktar.

e Jekk ikollok xi mistogsijiet, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Id-dejta mill-metaanalizijiet u |-istudji epidemjologici jindikaw li hemm riskju akbar ta' avvenimenti
kardjovaskulari (bhal infart mijokardijaku jew puplesija) assocjati mal-uzu ta' ibuprofen f'dozi
gholjin (f2,400 mg jew aktar kuljum).**

e Ir-riskju b'ibuprofen f'dozi gholjin huwa simili ghar-riskju osservat b'xi medicini antinfjammatorji
nonsterojdali (NSAIDs) ohra, inkluz inibituri COX-2 u diclofenac. Ghal diclofenac, ir-riskju kien
stmat f'madwar tliet avvenimenti vaskulari ewlenin ohrajn ghal kull 1,000 partecipant fis-sena.

e Dozi gholjin ta' ibuprofen ghandhom jigu evitati f'pazjenti b'kundizzjonijiet kardjovaskulari (ez.
pressjoni gholja mhux ikkontrollata, insufficjenza tal-galb kongestiva (NYHA klassi II-111), mard tal-
qgalb iskemiku stabbilit, mard aterjali periferali u mard ¢erebrovaskulari).

e Pazjenti b'fatturi ta’ riskju ghal avvenimenti kardjovaskulari (ez. pressjoni gholja, iperlipidemija,
dijabete mellitus u tipjip) ghandhom jircievu kura b’ibuprofen f'dozi gholjin biss wara
kunsiderazzjoni bir-reqqa.

e L-effett tad-durata tal-kura b'ibuprofen fuq ir-riskju kardjovaskulari mhuwiex cert.
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e Ghalkemm I-ebda dejta specifika dwar ir-riskju kardjovaskulari mhija disponibbli b'dexibuprofen,
riskju kardjovaskulari bhal dak b'doza gholja ta' ibuprofen huwa mistenni meta dexibuprofen
jintuza f'dozi ekwipotenti (f'1,200 mg jew aktar kuljum).

e Dejta sperimentali tissuggerixxi li I-uzu fit-tul ta' ibuprofen/dexibuprofen jista' jnaqqas I-effett
kardjoprotettiv ta' acidu acetilsaliciliku f'doza baxxa (generalment 75 mg kuljum). Dan minhabba li
ibuprofen jista' kompetittivament jinibixxi |-effett ta' acidu acetilsaliciliku f'dozi baxxi fuq I-
aggregazzjoni tal-pjastrini meta jintuzaw flimkien. L-ebda effett klinikament rilevanti mhuwa
kkunsidrat probabbli ghall-uzu okkazjonali ta' ibuprofen.
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Aktar dwar il-medicina

Ibuprufen huwa medicina ghal kontra I-ugigh u antinfjammatorja li taghmel parti mill-klassi ta'
medicini msejhin medicini antinfjammatorji nonsterojdali (NSAIDs). Huwa jahdem billi jimblokka
enzima msejha cyclo-oxygenase, li tipproduci I-prostaglandini, sustanzi li huma involuti fl-
inffammazzjoni u I-ugigh.

Id-doza tas-soltu ghall-adulti u t-tfal li ghandhom aktar minn 12-il sena hija 200 sa 400 mg, 3 jew
4 darbiet kuljum kif mehtieg.

Ibuprofen huwa prezenti f'medicini bhala tahlita ta' zewg molekuli li huma enantjomeri (immagnijiet
riflessi ta' xulxin). Dexibuprofen, I-enantjomeru attiv, xi drabi huwa disponibbli wahdu u ghalhekk
huwa inkluz f'din ir-revizjoni. Doza ta' 2 400 mg kuljum ta' ibuprofen hija ekwivalenti ghal 1 200 mg
kuljum ta' dexibuprofen.

Ibuprofen u dexibuprofen huma attwalment disponibbli fl-Unjoni Ewropea (UE) f'numru ta'
formulazzjonijiet differenti. Ir-revizjoni kopriet formulazzjonijiet ghal uzu sistemiku (mahsubin biex
jagixxu fuq il-gisem kollu, bhall-uzu mill-halg jew b'injezzjoni); ma koprietx formulazzjonijiet bhal
gellijiet jew sprejs applikati lill-gilda taz-zona affettwata. Il-medicini li fihom ibuprofen u dexibuprofen
gew awtorizzati fl-UE permezz ta' proc¢eduri ta' approvazzjoni nazzjonali u ilhom disponibbli ghal diversi
snin taht firxa wiesgha ta' ismijiet kummer¢jali. Huma disponibbli b'ricetta u minghajrha.
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Aktar dwar is-sigurta tal-NSAIDs

Is-sigurta tal-NSAIDs, inkluz ibuprofen, giet irriveduta b'mod regolari mill-awtoritajiet fl-UE tul I-ahhar
ftit snin. Revizjonijiet imwettgin fl-2005, 2006, u 2012 ikkonfermaw lill-NSAIDs bhala klassi assocjata
ma' zieda zghira fir-riskju ta' avvenimenti arterjali tromboembolic¢i (emboli tad-demm fl-arterji)
specjalment f'pazjenti b'kundizzjonijiet tal-qalb jew tac¢-c¢irkolazzjoni ezistenti jew b'certi fatturi ta'
riskju kardjovaskulari, u b'mod partikolari jekk jintuzaw f'dozi gholjin.

Diga hemm fis-sehh twissija dwar dan ir-riskju ghal din il-klassi u I-informazzjoni dwar il-prodott ghall-
NSAIDs kollha, inkluz ibuprofen, tirrakkomanda li dawn il-medicini jintuzaw fl-anqas doza effikaci ghall-
igsar perjodu ta' zmien mehtieg biex is-sintomi jigu kkontrollati.

Din I-ahhar revizjoni kkunsidrat |I-evidenza akkumulata li ti¢cara r-riskju kardjovaskulari relatat ma'
ibuprofen mehud f'dozi gholjin u I-interazzjoni bejn ibuprofen fi kwalunkwe doza u I-aspirina.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni ta' ibuprofen inbdiet fid-9 ta’ Gunju 2014 fuq talba tal-agenzija tal-medicini tar-Renju Unit
(MHRA), skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE. Din segwiet thassib li dozi gholjin ta' ibuprofen
jista' jkollhom riskju kardjovaskulari simili ghal dak ta' inibituri COX-2 u diclofenac.

Ir-revizjoni saret mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-gasam tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini tal-bniedem, i
ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Peress li medicini li fihom ibuprofen huma kollha awtorizzati fuq
livell nazzjonali, ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal
Procedura tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Procedura Decentralizzata - Bniedem (CMDh), li adotta
pozizzjoni finali. Is-CMDh huwa korp li jirrapprezenta I-Istati Membri tal-UE kif ukoll I-Izlanda, il-
Liechtenstein u n-Norvegja. Huwa responsabbli biex jizgura standards armonizzati dwar is-sigurta
ghall-medicini awtorizzati permezz tal-proceduri nazzjonali madwar |-UE kollha.

FI-20 ta' Mejju 2015, is-CMDh adotta I-pozizzjoni tieghu b'kunsens, ghalhekk il-parir irrakkomandat
mill-PRAC se jigi implimentat mill-1stati Membri fejn il-medicini huma awtorizzati, skont skeda
magbula.

Ikkuntattja lill-uffi¢jal tal-istampa taghna

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

Posta elettronika: press@ema.europa.eu

Parir aggornat dwar I-uzu ta'-ibuprofen f'dozi gholjin
EMA/325007/2015 Pagna 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

	Informazzjoni għall-pazjenti
	Informazzjoni għall-professjonisti tal-kura tas-saħħa
	Referenzi
	Aktar dwar il-mediċina
	Aktar dwar is-sigurtà tal-NSAIDs
	Aktar dwar il-proċedura

