Aneks 111

Zmiany w odpowiednich punktach skréconej charakterystyki produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta.

Uwaga:

Niniejsze zmiany w odpowiednich punktach skréconej charakterystyki produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta wprowadzone w ramach procedury arbitrazu.

Informacje o produktach leczniczych moga by¢ nastepnie stosownie aktualizowane przez wasciwe
organy panstwa cztonkowskiego, w porozumieniu z referencyjnym panstwem cztonkowskim, zgodnie
z procedurami ustanowionymi w rozdziale 4 tytutu III dyrektywy 2001/83/WE.
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Dotyczy produktéw leczniczych zwierajacych ibuprofen

A. Charakterystyka produktu leczniczego
Punkt 4.2 - Dawkowanie i sposéb podawania
[Punkt nalezy zmienié, aby ujmowat zapis w nastepujgcym brzmieniu]

L1

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejszg skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawéw (patrz punkt 4.4).

L1

Punkt 4.3 - Przeciwwskazania
[Punkt nalezy zmienic, aby ujmowat zapis w nastepujacym brzmieniu]

L1

Ciezka niewydolnosc¢ serca (klasa IV wg NYHA)

L]
Punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

[Punkt nalezy zmienié, aby ujmowat zapis w nastepujgcym brzmieniu]

L1

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogélnym badania
epidemiologiczne nie wskazujq, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg/dobe)
jest zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych.

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, zastoinowg niewydolnoscig
serca (NYHA I11-11I), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, choroba naczyn obwodowych i (lub)
chorobg naczyn moézgowych leczenie ibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unikac stosowania w duzych dawkach (2400 mg/dobe).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentéw, u ktérych wystepujq
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sg duze dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe).

L]
Punkt 4.5 - Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
[Punkt nalezy zmienic, aby ujmowat zapis w nastepujacym brzmieniu]

L]

Kwas acetylosalicylowy

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego i ibuprofenu nie jest zalecane ze wzgledu na
mozliwo$¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane dos$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowa¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajgqce na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sg podawane
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jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne przyjmowanie
ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1).

[-1]
Punkt 4.8 - Dziatania niepozadane

[Punkt nalezy zmienié, aby ujmowat zapis w nastepujacym brzmieniu]

L]

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub udaru médzgu) (patrz punkt 4.4).

L]
Punkt 5.1 - Wiasciwosci farmakodynamiczne

[Punkt nalezy zmienié, aby ujmowat zapis w nastepujacym brzmieniu]

L]

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sq podawane
jednoczesnie. Niektére badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac¢ do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczy¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).

[-]

B. Ulotka dla pacjenta

Punkt 2 - Informacje wazne przed przyjeciem leku [Nazwa witasna]
L]

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

[Punkt nalezy zmienié, aby ujmowat zapis w nastepujgcym brzmieniu]

[-]

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbdlowych, takich jak ibuprofen, moze wigzac sie
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy sq stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekraczac zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku [Nazwa wiasna] pacjent powinien omowic leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:
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- u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak niewydolno$¢ serca, dtawica piersiowa (bdl
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent choruje na nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, Iub jesli pacjent pali
tyton.

[-]

Lek [Nazwa wilasna] a inne leki
[Punkt nalezy zmienic, aby ujmowat zapis w nastepujacym brzmieniu]

[-]

Lek [Nazwa wtasna] moze wptywac na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki mogg wptywac na
dziatanie leku [Nazwa wtasna]. Na przykitad:

L1

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajace powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

- leki obnizajace cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajace atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak
losartan)

L]

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie [Nazwa wtasna]. Dlatego
tez przed zastosowaniem leku [Nazwa wiasna] z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ sie z lekarza lub
farmaceuty.

[-]
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Dotyczy produktéw leczniczych zawierajacych deksibuprofen

A. Charakterystyka produktu leczniczego
Punkt 4.2 - Dawkowanie i sposéb podawania
[Punkt nalezy zmienié, aby ujmowat zapis w nastepujacym brzmieniu]

L1

Dawka powinna by¢ dostosowana do nasilenia choroby i dolegliwosci pacjenta. Dziatania niepozadane
mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do
ztagodzenia objawéw (patrz punkt 4.4).

[]
Punkt 4.3 - Przeciwwskazania

[Punkt nalezy zmienié, aby ujmowat zapis w nastepujgcym brzmieniu]

L]
Ciezka niewydolnosc¢ serca (klasa IV wg NYHA)

[-1]
Punkt 4.4 - Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

[Punkt nalezy zmienié, aby ujmowat zapis w nastepujacym brzmieniu]

L1

Badania kliniczne wskazujg, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze byc¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub udaru). W ujeciu ogélnym badania
epidemiologiczne nie wskazuja, ze przyjmowanie ibuprofenu w matych dawkach (np. < 1200 mg/dobeg)
jest zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka wystapienia tetniczych incydentéw zatorowo-zakrzepowych.
Pomimo ze dane na temat deksibuprofenu i ryzyka wystgpienia choroby zatorowo-zakrzepowej sg
ograniczone, uzasadnione jest zatozenie, ze ryzyko dla duzej dawki deksibuprofenu (1200 mg/dobe)
jest zblizone do ryzyka dla duzej dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe).

W przypadku pacjentéw z niekontrolowanym nadci$nieniem tetniczym, zastoinowa niewydolnoscig
serca (NYHA I11-11I), rozpoznang chorobg niedokrwienng serca, choroba naczyn obwodowych i (lub)
choroba naczyn moézgowych leczenie deksibuprofenem nalezy stosowac po jego starannym rozwazeniu,
przy czym nalezy unika¢ stosowania w duzych dawkach (1200 mg/dobe).

Nalezy takze starannie rozwazy¢ wiaczenie dtugotrwatego leczenia pacjentéw, u ktorych wystepujq
czynniki ryzyka incydentow sercowo-naczyniowych (nadcisnienie tetnicze , hiperlipidemia, cukrzyca,
palenie tytoniu), zwtaszcza jesli wymagane sg duze dawki deksibuprofenu (1200 mg/dobe).

L]
Punkt 4.5 - Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

[Punkt nalezy zmienic, aby ujmowat zapis w nastepujacym brzmieniu (jesli istniejg podpunkty, zapis
ten nalezy zamiesci¢ w odpowiednim podpunkcie, np. jednoczesne stosowanie nie jest zalecane)]

L]
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Kwas acetylosalicylowy

W ujeciu ogélnym jednoczesne stosowanie deksibuprofenu i kwasu acetylosalicylowego nie jest
zalecane, ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dziatan niepozadanych.

Dane dos$wiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac¢ dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajgqce na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Pomimo braku pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie
mozna wykluczy¢, ze regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie
kardioprotekcyjne matych dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza, ze sporadyczne przyjmowanie
ibuprofenu nie ma istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 5.1). Pomimo ze nie istniejg dane dla
deksibuprofenu, uzasadnione jest zatozenie, ze pomiedzy deksibuprofenem (= S(+)-ibuprofen) (ktéry
jest aktywnym farmakologicznie enancjomerem ibuprofenu) i kwasem acetylosalicylowym w matej
dawce wystepuje podobna interakcja.

[-1]
Punkt 4.8 - Dziatania niepozadane

[Punkt nalezy zmienié, aby ujmowat zapis w nastepujacym brzmieniu]

L]

Badania kliniczne wskazuja, ze stosowanie ibuprofenu, zwtaszcza w duzej dawce (2400 mg/dobe),
moze by¢ zwigzane z niewielkim wzrostem ryzyka wystgpienia tetniczych incydentéw zatorowo-
zakrzepowych (na przyktad zawatu miesnia sercowego lub udaru mézgu) (patrz punkt 4.4). Pomimo ze
dane na temat deksibuprofenu i ryzyka wystgpienia choroby zatorowo-zakrzepowej sg ograniczone,
uzasadnione jest zatozenie, ze ryzyko dla duzej dawki deksibuprofenu (1200 mg/dobe) jest zblizone do
ryzyka dla duzej dawki ibuprofenu (2400 mg/dobe).

[-]
Punkt 5.1 - Wlasciwosci farmakodynamiczne

[Punkt nalezy zmienié, aby ujmowat zapis w nastepujacym brzmieniu]

[.]

Dane doswiadczalne wskazuja, ze ibuprofen moze kompetycyjnie hamowac dziatanie matych dawek
kwasu acetylosalicylowego polegajace na hamowaniu agregacji ptytek krwi, gdy leki te sa podawane
jednoczesnie. Niektére badania farmakodynamiczne wykazaty, ze po podaniu pojedynczej dawki
ibuprofenu (400 mg) w ciggu 8 godzin przed podaniem dawki kwasu acetylosalicylowego o
natychmiastowym uwalnianiu (81 mg), lub 30 minut po jej podaniu, wystepuje ostabienie wptywu
kwasu acetylosalicylowego na powstawanie tromboksanu lub agregacje ptytek. Pomimo braku
pewnosci, czy dane te mozna ekstrapolowac do sytuacji klinicznych, nie mozna wykluczyé¢, ze
regularne, dtugotrwate stosowanie ibuprofenu moze ogranicza¢ dziatanie kardioprotekcyjne matych
dawek kwasu acetylosalicylowego. Uwaza sie, ze sporadyczne przyjmowanie ibuprofenu nie ma
istotnego znaczenia klinicznego (patrz punkt 4.5).Pomimo ze nie istniejg dane dla deksibuprofenu,
uzasadnione jest zatozenie, ze pomiedzy deksibuprofenem (= S(+)-ibuprofen) (ktéry jest aktywnym
farmakologicznie enancjomerem ibuprofenu) i kwasem acetylosalicylowym w matej dawce wystepuje
podobna interakcja.

L1
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B. Ulotka dla pacjenta

Punkt 2 - Informacje wazne przed przyjeciem leku [Nazwa witasna]

L1

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
[Punkt nalezy zmienic, aby ujmowat zapis w nastepujacym brzmieniu]

L1

Przyjmowanie lekow przeciwzapalnych/przeciwbolowych, takich jak deksibuprofen, moze wigzac sie
z niewielkim wzrostem ryzyka zawatu serca lub udaru, w szczegdlnosci gdy sg stosowane w duzych
dawkach. Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Przed zastosowaniem leku [Nazwa wiasna] pacjent powinien omowic leczenie z lekarzem lub
farmaceuta, jesli:

- u pacjenta wystepujg choroby serca, takie jak niewydolnos$¢ serca, dtawica piersiowa (bdl
w klatce piersiowej), pacjent miat atak serca, operacje pomostowania, wystepuje u pacjenta
choroba tetnic obwodowych (stabe krazenie krwi w nogach z powodu zwezenia lub
zablokowania tetnic) lub jesli pacjent przeszedt jakikolwiek udar (w tym mini-udar lub
przemijajacy atak niedokrwienny — TIA).

- pacjent choruje na nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, wystepuje u niego zwiekszone stezenie
cholesterolu, w rodzinie pacjenta wystepowata choroba serca lub udar, lub jesli pacjent pali
tyton.

[-]

Lek [Nazwa wiasna] a inne leki
[Punkt nalezy zmienié, aby ujmowat zapis w nastepujgcym brzmieniu]

[-]

Lek [Nazwa wiasna] moze wptywacé na dziatanie innych lekéw lub tez inne leki te mogg wptywac na
dziatanie leku [Nazwa wtasna]. Na przykitad:

[-1]

- leki o dziataniu przeciwzakrzepowym (tj. rozrzedzajace krew/zapobiegajgce powstawaniu
zakrzepow, takie jak aspiryna/kwas acetylosalicylowy, warfaryna, tyklopidyna)

- leki obnizajgce cisnienie krwi (inhibitory ACE, takie jak captopril, leki beta-adrenolityczne, takie
jak leki zawierajqce atenolol, leki bedace antagonistami receptora angiotensyny II, takie jak
losartan)

[-1]

Takze niektore inne leki moga ulega¢ wptywowi lub mie¢ wptyw na leczenie [Nazwa wtasna]. Dlatego
tez przed zastosowaniem leku [Nazwa wiasna] z innymi lekami zawsze nalezy poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty.

L1
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