Anness I1I

Emendi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott
u I-fuljett ta' taghrif

Nota:

Dawn I-emendi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-Fuljett ta' Taghrif
huma |-ezitu tal-procedura ta' riferiment.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista' tigi aggornata sussegwentement mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru, b'kollaborazzjoni mal-Istat Membru ta' Referenza, kif xieraq, skont il-proc¢eduri stabbiliti
fil-Kapitolu 4 tat-Titolu III tad-Direttiva 2001/83/KE.
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Ghall-prodotti kollha li fihom ibuprofen

A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.2 - Pozologija u metodu ta' kif ghandu jinghata
[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti |-formulazzjoni li gejja]

[..]

L-effetti mhux mixtieqa jistghu jigu minimizzati permezz tal-uzu tad-doza I-aktar baxxa effikaci ghall-
igsar zmien mehtieg biex jigu kkontrollati s-sintomi (ara sezzjoni 4.4).

[..]
Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet

[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]

[]

Insufficjenza tal-galb severa (Klassi IV ta' NYHA)

[..]
Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]

[..]

L-istudji klinic¢i jissuggerixxu li I-uzu ta' ibuprofen, b'mod partikolari f'doza gholja (2400 mg/kuljum)
jista' jkun assoc¢jat ma' zieda zghira fir-riskju ta' episodji trombotici arterjali (perezempju infart
mijokardijaku jew puplesija). B'mod generali, I-istudji epidemjologici ma jissuggerixxux li ibuprofen
f'doza baxxa (ez. < 1200 mg/kuljum) huwa assoc¢jat ma' zieda fir-riskju ta' avvenimenti trombotici
arterjali.

Il-pazjenti bi pressjoni gholja mhux ikkontrollata, insuffi¢jenza tal-qalb kongestiva (NYHA II-III), mard
tal-qalb iskemiku stabbilit, mard arterjali periferali, u/jew mard cerebrovaskulari ghandhom jigu
kkurati biss b'ibuprofen wara kunsiderazzjoni xierga u dozi gholjin (2400 mg/kuljum) ghandhom jigu
evitati.

Kunsiderazzjoni xierga ghandha wkoll tigi ezercitata gabel tinbeda |-kura fit-tul ta' pazjenti b'fatturi ta'
riskju ghal avvenimenti kardjovaskulari (ez. pressjoni gholja, iperlipidemija, dijabete mellitus, tipjip),
b'mod partikolari jekk dozi gholjin ta' ibuprofen (2400 mg/kuljum) ikunu mehtiega.

[..]
Sezzjoni 4.5 - Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]

[]

Acetylsalicylic acid

L-ghoti flimkien ta' ibuprofen u acetylsalicylic acid mhuwiex generalment rakkomandat minhabba I-
potenzjal ta' zieda fl-effetti avversi.

Id-dejta sperimentali tissuggerixxi li ibuprofen jista' kompettivament jinibixxi |-effett ta' acetylsalicylic
acid f'doza baxxa fuq I-aggregazzjoni tal-plejtlits meta jkunu ddozati flimkien. Ghalkemm hemm

512



incertezzi dwar l-estrapolazzjoni ta' din id-dejta ghas-sitwazzjoni klinika, il-possibbilta li I-uzu regolari,
fit-tul ta' ibuprofen jista' jnagqas |-effetti ta' protezzjoni tal-qalb ta' acetylsalicylic acid f'doza baxxa ma
jistghux jigu eskluzi. L-ebda effett klinikament rilevanti mhuwa kkunsidrat probabbli ghall-uzu
okkazjonali ta' ibuprofen (ara sezzjoni 5.1).

[..]
Sezzjoni 4.8 - Effetti mhux mixtieqa

[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]

[..]

L-istudji klinici jissuggerixxu li I-uzu ta' ibuprofen, b'mod partikolari f'doza gholja (2400 mg/kuljum)
jista' jkun assocjat ma' zieda zghira fir-riskju ta' episodji trombotici arterjali (perezempju infart
mijokardijaku jew puplesija) (ara sezzjoni 4.4).

[..]
Sezzjoni 5.1 - Proprjetajiet farmakodinamici
[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]

[]

Id-dejta sperimentali tissuggerixxi li ibuprofen jista' kompettivament jinibixxi |-effett ta' acetylsalicylic
acid f'doza baxxa fuq l-aggregazzjoni tal-plejtlits meta jkunu ddozati flimkien. Xi studji
farmakodinamici juru li meta dozi wahdiena ta' ibuprofen 400 mg ttiehdu fi zmien 8 sighat gabel jew fi
zmien 30 minuta wara d-dozagg ta' acetylsalicylic acid li jerhi b’‘mod immedjat (81 mg), kien hemm
tnaqgqis fl-effett ta' acetylsalicylic acid fuq il-formazzjoni ta' thromboxane jew I-aggregazzjoni tal-
plejtlits. Ghalkemm hemm incertezzi dwar I-estrapolazzjoni ta' din id-dejta ghas-sitwazzjoni klinika, il-
possibbilta li I-uzu regolari, fit-tul ta' ibuprofen jista' jnaqqas I-effett ta' protezzjoni tal-qalb ta'
acetylsalicylic acid f'doza baxxa ma tistax tigi eskluza. L-ebda effett klinikament rilevanti mhuwa
kkunsidrat probabbli ghall-uzu okkazjonali ta' ibuprofen (ara sezzjoni 4.5).

[..]

B. Fuljett ta' Taghrif

Sezzjoni 2 - X'ghandek tkun taf gabel tiehu [Isem ivvintat]

[..]

Twissijiet u prekawzjonijiet

[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti |-formulazzjoni li gejja]
[..]

Medicini kontra I-inffammazzjoni/li jtaffu I-ugigh bhal ibuprofen jistghu jkunu assocjati ma' zieda zghira
fir-riskju ta' attakk tal-galb jew puplesija, b'mod partikolari meta jintuzaw f'dozi gholjin. Tagbizx id-
doza rakkomandata jew it-tul tal-kura.

Ghandek tiddiskuti I-kura mat-tabib jew spizjar tieghek gabel tiehu [Isem ivvintat] jekk:

- ikollok problemi tal-qalb inkluz insuffi¢jenza tal-qalb, angina (ugigh fis-sider), jew jekk kellek
attakk tal-qalb, kirurgija tal-bypass, mard tal-arterji periferali (¢irkolazzjoni batuta fir-riglejn
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tas-sagajn minhabba arterji dojoq jew imblokkati), jew kwalunkwe tip ta' puplesija (inkluz
puplesija "zghira" jew attakk iskemiku temporanju "TIA").

- ikollok pressjoni tad-demm gholja, dijabete, kolesterol gholi, storja fil-familja ta' mard tal-qalb
jew puplesija, jew jekk tpejjep.

[..]

Medicini ohra u [Isem ivvintat]
[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]

[.]
[Isem ivvintat] jista' jaffettwa jew jista' jkun affettwat minn xi medicini ohra. Perezempju:
[.]

- medic¢ini li huma antikoagulanti (jigifieri iragqu d-demm /jipprevjenu t-taghqid ez.
aspirina/acetylsalicylic acid, warfarin, ticlopidine)

- medicini li jpaxxu pressjoni gholja tad-demm (inibituri ACE bhal captopril, imblokkaturi beta
bhal medicini li fihom atenolol, antagonisti tar-ricetturi ta' angiotensin-II bhal losartan)

[]

Xi medicini ohra jistghu wkoll jaffettwaw jew jigu affettwati mill-kura ta '[Isem ivvintat]. Ghalhekk,
ghandek dejjem tifttex il-parir tat-tabib jew I-ispizjar tieghek gabel tuza [Isem ivvintat] ma' medicini
ohra.

[..]
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Ghall-prodotti kollha li fihom dexibuprofen

A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.2 - Pozologija u metodu ta' kif ghandu jinghata
[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti |-formulazzjoni li gejja]

[..]

Id-dozagg ghandu jigi aggustat skont il-gravita tad-disturb u I-ilmenti tal-pazjent. L-effetti mhux
mixtiega jistghu jigu minimizzati permezz tal-uzu tad-doza l-aktar baxxa effikaci ghall-igsar zmien
mehtieg biex jigu kkontrollati s-sintomi (ara sezzjoni 4.4).

[..]
Sezzjoni 4.3 - Kontraindikazzjonijiet

[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]

[..]
Insuffi¢jenza tal-galb severa (Klassi IV ta' NYHA)

[..]
Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]

[]

L-istudji klinici jissuggerixxu li [-uzu ta' ibuprofen, b'mod partikolari f'doza gholja (2400 mg/kuljum)
jista' jkun assoc¢jat ma' zieda zghira fir-riskju ta' episodji trombotici arterjali (perezempju infart
mijokardijaku jew puplesija). B'mod generali, I-istudji epidemjologici ma jissuggerixxux li ibuprofen
f'doza baxxa (ez. < 1200 mg/kuljum) huwa assoc¢jat ma' zieda fir-riskju ta' avvenimenti trombotici
arterjali. Ghalkemm tezisti dejta limitata dwar r-riskju trombotiku arterjali ta' dexibuprofen, huwa
ragonevoli li wiehed jassumi li r-riskju b'dexibuprofen f'doza gholja (1200 mg/kuljum) ikun simili ghal
dak assoc¢jat ma' ibuprofen f'doza gholja (2400 mg/kuljum).

Il-pazjenti bi pressjoni gholja mhux ikkontrollata, insuffi¢jenza tal-qalb kongestiva (NYHA II-III), mard
tal-qalb iskemiku stabbilit, mard arterjali periferali, u/jew mard ¢erebrovaskulari ghandhom jigu
kkurati biss b'dexibuprofen wara kunsiderazzjoni xierga u dozi gholjin (1200 mg/kuljum) ghandhom
jigu evitati.

Kunsiderazzjoni xierga ghandha wkoll tigi ezercitata gabel tinbeda |-kura fit-tul ta' pazjenti b'fatturi ta'
riskju ghal avvenimenti kardjovaskulari (ez. pressjoni gholja, iperlipidemija, dijabete mellitus, tipjip),
b'mod partikolari jekk dozi gholjin ta' dexibuprofen (1200 mg/kuljum) ikunu mehtiega.

[..]
Sezzjoni 4.5 - Interazzjonijiet ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja (jekk ikunu jezistu
sottosezzjonijiet, din il-formulazzjoni ghandha tigi inkluza fis-sottosezzjoni rilevanti, ez. I-uzu
konkomitanti mhuwiex rakkomandat)]

[.]
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Acetylsalicylic acid

L-ghoti flimkien ta' dexibuprofen u acetylsalicylic acid mhuwiex generalment rrakkomandat minhabba
I-potenzjal ta' zieda fl-effetti avversi.

Id-dejta sperimentali tissuggerixxi li ibuprofen jista' kompettivament jinibixxi I-effett ta' acetylsalicylic
acid f'doza baxxa fuq I-aggregazzjoni tal-plejtlits meta jkunu ddozati flimkien. Ghalkemmm hemm
incertezzi dwar |-estrapolazzjoni ta' din id-dejta ghas-sitwazzjoni klinika, il-possibbilta li I-uzu regolari,
fit-tul ta' ibuprofen jista' jnagqas |-effett ta' protezzjoni tal-qalb ta' acetylsalicylic acid f'doza baxxa ma
tistax tigi eskluza. L-ebda effett klinikament rilevanti mhuwa kkunsidrat probabbli ghall-uzu okkazjonali
ta' ibuprofen (ara sezzjoni 5.1). Filwaqgt li m'hemm ebda dejta disponibbli ghal dexibuprofen, huwa
ragonevoli li wiehed jassumi li tista' tezisti interazzjoni simili bejn dexibuprofen (= S(+)-ibuprofen) (li
huwa I-enantiomer farmakologikament attiv ta' ibuprofen) u acetylsalicylic acid f'doza baxxa.

[.]
Sezzjoni 4.8 - Effetti mhux mixtieqa

[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]

[..]

L-istudji klinic¢i jissuggerixxu li I-uzu ta' ibuprofen, b'mod partikolari f'doza gholja (2400 mg/kuljum)
jista' jkun assocjat ma' zieda zghira fir-riskju ta' episodji trombotici arterjali (perezempju infart
mijokardijaku jew puplesija) (ara sezzjoni 4.4). Ghalkemm tezisti dejta limitata dwar r-riskju
trombotiku arterjali ta' dexibuprofen, huwa ragonevoli li wiehed jassumi li r-riskju b'dexibuprofen
f'doza gholja (1200 mg/kuljum) ikun simili ghal dak assocjat ma' ibuprofen f'doza gholja

(2400 mg/kuljum).

[..]
Sezzjoni 5.1 - Proprjetajiet farmakodinamici
[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni i gejja]

[..]

Id-dejta sperimentali tissuggerixxi li ibuprofen jista' kompettivament jinibixxi |-effett ta' acetylsalicylic
acid f'doza baxxa fuq l-aggregazzjoni tal-plejtlits meta jkunu ddozati flimkien. Xi studji
farmakodinamici juru li meta dozi wahdiena ta' ibuprofen 400 mg ttiehdu fi zmien 8 sighat gabel jew fi
zmien 30 minuta wara d-dozagg ta' acetylsalicylic acid li jerhi b’'mod immedjat (81 mg), kien hemm
tnaqgqis fl-effett ta' acetylsalicylic acid fuq il-formazzjoni ta' thromboxane jew I-aggregazzjoni tal-
plejtlits. Ghalkemm hemm incertezzi dwar I-estrapolazzjoni ta' din id-dejta ghas-sitwazzjoni klinika, il-
possibbilta li I-uzu regolari, fit-tul ta' ibuprofen jista' jnaqqas |-effett ta' protezzjoni tal-qalb ta'
acetylsalicylic acid f'doza baxxa ma tistax tigi eskluza. L-ebda effett klinikament rilevanti mhuwa
kkunsidrat probabbli ghall-uzu okkazjonali ta' ibuprofen (ara sezzjoni 4.5). Filwaqt li m'hemm ebda
dejta disponibbli ghal dexibuprofen, huwa ragonevoli li wiehed jassumi li tista' tezisti interazzjoni simili
bejn dexibuprofen (= S(+)-ibuprofen) (I-enantiomer farmakologikament attiv ta' ibuprofen) u
acetylsalicylic acid f'doza baxxa.

[..]

B. Fuljett ta' Taghrif

Sezzjoni 2 - X'ghandek tkun taf gabel tiehu [Isem ivvintat]
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[..]

Twissijiet u prekawzjonijiet
[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]

[..]

Medicini kontra I-infjammazzjoni/li jtaffu I-ugigh bhal dexibuprofen jistghu jkunu assocjati ma' zieda
zghira fir-riskju ta' attakk tal-galb jew puplesija, b'mod partikolari meta jintuzaw f'dozi gholjin. Tagbizx
id-doza rakkomandata jew it-tul tal-kura.

Ghandek tiddiskuti I-kura mat-tabib jew spizjar tieghek gabel tiehu [Isem ivvintat] jekk:

- ikollok problemi tal-qalb inkluz insuffi¢jenza tal-qalb, angina (ugigh fis-sider), jew jekk kellek
attakk tal-qalb, kirurgija tal-bypass, mard tal-arterji periferali (¢irkolazzjoni batuta fir-riglejn
tas-sagajn minhabba arterji dojoq jew imblokkati), jew kwalunkwe tip ta' puplesija (inkluz
puplesija "zghira" jew attakk iskemiku temporanju "TIA").

- ikollok pressjoni tad-demm gholja, dijabete, kolesterol gholi, storja fil-familja ta' mard tal-qalb
jew puplesija, jew jekk tpejjep.

[..]

Medicini ohra u [Isem ivvintat]
[Is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti |-formulazzjoni li gejja]

[..]

[Isem ivvintat] jista' jaffettwa jew jista' jkun affettwat minn xi medicini ohra. Perezempju:

[..]

- medicini li huma antikoagulanti (jigifieri iraqqu d-demm /jipprevjenu t-taghqid ez.
aspirina/acetylsalicylic acid, warfarin, ticlopidine)

- medicini li jbaxxu pressjoni gholja tad-demm (inibituri ACE bhal captopril, imblokkaturi beta
bhal medicini li fihom atenolol, antagonisti tar-ricetturi ta' angiotensin-II bhal losartan)

[]

Xi medicini ohra jistghu wkoll jaffettwaw jew jigu affettwati mill-kura ta '[Isem ivvintat]. Ghalhekk,
ghandek dejjem tifttex il-parir tat-tabib jew |-ispizjar tieghek gabel tuza [Isem ivvintat] ma' medicini
ohra.

[..]
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