Anexa lll

Amendamente la sectiunile relevante ale rezumatului caracteristicilor
produsului si prospectelor

Nota:

Aceste amendamente la sectiunile relevante ale Rezumatului caracteristicilor produsului si Prospectului
reprezinta rezultatul procedurii de arbitraj.

Informatiile despre medicament pot fi actualizate ulterior de catre autoritatile competente ale Statului
Membru Interesat, in legaturd cu Statul Membru de Referintd, dupa cum este cazul, in conformitate cu
procedurile descrise in Capitolul 4 al Titlului 11l al Directivei 2001/83/EC.
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Pentru toate medicamentele care contine ibuprofen

A. Rezumatul caracteristicilor produsului
Pct. 4.2 — Doze si mod de administrare

[Sectiunea trebuie modificatd pentru a reflecta urmatoarele enunturi]

L1

Reactiile adverse pot fi reduse la minim utilizdnd cea mai mica doza eficace, pentru cea mai scurta
duratad necesara pentru controlul simptomatologiei (vezi pct. 4.4).

L1
Pct. 4.3 - Contraindicatii

[Sectiunea trebuie modificata pentru a reflecta urmatoarele enunturi]

L1

Insuficienta cardiaca severa (Clasa IV clasificarea NYHA)

[-1]
Pct. 4.4 - Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[Sectiunea trebuie modificata pentru a reflecta urméatoarele enunturi]

[-1

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg pe zi) poate fi
asociata cu o usoara crestere a riscului de aparitie a unor evenimente trombotice arteriale (de exemplu
infarct miocardic sau accident vascular cerebral). In general, studiile epidemiologice nu sugereazd ci
administrarea de doze mici de ibuprofen (de exemplu < 1200 mg pe zi) este asociata cu un risc crescut
de evenimente trombotice arteriale.

La pacientii cu hipertensiune arteriala necontrolata terapeutic, insuficienta cardiaca congestiva (clasele
11-111I clasificarea NYHA), boala cardiaca ischemica stabilizata terapeutic, boala arteriala periferica
si/sau boala vasculara cerebrald, tratamentul cu ibuprofen trebuie instituit numai dupa o atenta analiza
si trebuie evitata utilizarea de doze mari (2400 mg pe zi).

De asemenea, inainte de initierea tratamentului de lunga durata la pacientii cu factori de risc pentru
evenimente cardiovasculare (de exemplu, hipertensiune arteriald, hiperlipidemie, diabet zaharat,
fumatori), trebuie efectuata o analiza atenta, in special daca sunt necesare doze mari de ibuprofen
(2400 mg pe zi).

L]
Pct. 4.5 — Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

[Sectiunea trebuie modificata pentru a reflecta urmatoarele enunturi]

L1

Acid acetilsalicilic

in general, administrarea concomitenta de ibuprofen si acid acetilsalicilic nu este recomandata din
cauza potentialului crescut de aparitie a reactiilor adverse.

370



Datele experimentale sugereaza ca ibuprofenul poate inhiba competitiv efectul dozelor mici de acid
acetilsalicilic asupra agregarii plachetare atunci cand sunt administrate concomitent. Desi exista
incertitudini in ceea ce priveste extrapolarea acestor date la situatia clinica, nu poate fi exclusa
posibilitatea ca tratamentul regulat, prelungit cu ibuprofen sa reduca efectul cardioprotector al acidului
acetilsalicilic. Se considera ca utilizarea ocazionala de ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant
clinic (vezi pct. 5.1).

[-1]
Pct. 4.8 — Reactii adverse

[Sectiunea trebuie modificatd pentru a reflecta urmatoarele enunturi]

L]

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg pe zi) poate fi
asociata cu o usoara crestere a riscului de aparitie a unor evenimente trombotice arteriale (de exemplu
infarct miocardic sau accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4).

L]
Pct. 5.1 — Proprietati farmacodinamice

[Sectiunea trebuie modificata pentru a reflecta urméatoarele enunturi]

[-1

Datele experimentale sugereaza ca in cazul administrarii concomitente, ibuprofenul poate inhiba
competitiv efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii plachetare. Unele studii
farmacodinamice arata ca administrarea unei doze unice de ibuprofen 400 mg cu 8 ore inainte sau cu
30 minute dupa administrarea unei doze de acid acetilsalicilic (81 mg) sub forma farmaceutica cu
eliberare imediatd, a determinat un efect scazut al acidului acetilsalicilic asupra formarii de tromboxan
sau agregarii plachetare. Desi exista incertitudini in ceea ce priveste extrapolarea acestor date la
situatia clinica, nu poate fi exclusa posibilitatea ca tratamentul regulat, prelungit cu ibuprofen sa
reduca efectul cardioprotector al acidului acetilsalicilic. Se considera ca utilizarea ocazionala de
ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant clinic (vezi pct. 4.5).

L]

B. Prospectul

Pct. 2 — Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [Numele inventat]
L]

Atentionari si precautii

[Sectiunea trebuie modificata pentru a reflecta urméatoarele enunturi]

L1

Medicamentele anti-inflamatoare/impotriva durerii, cum este ibuprofenul, pot fi asociate cu un risc
usor crescut de infarct miocardic sau accident vascular cerebral, in special daca sunt utilizate in doze
mari. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Trebuie sa discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, inainte de a lua
[Numele inventat] in cazul in care:
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- aveti probleme ale inimii, inclusiv insuficienta cardiaca, angina pectorala (dureri in piept) sau
daca ati avut un infarct miocardic, interventie chirurgicald pentru by-pass, boala arteriala
periferica (circulatie redusa a sangelui la nivelul picioarelor sau talpilor, din cauza ingustarii sau
blocarii arterelor) sau orice tip de accident vascular cerebral (inclusiv ,accident vascular
cerebral minor” sau accident ischemic tranzitoriu ,,AIT”).

- aveti tensiune arteriala mare, diabet zaharat, concentratii crescute de colesterolin sange,
istoric familial de boli ale inimii sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator.

L1

[Nume inventat] impreuna cu alte medicamente
[Sectiunea trebuie modificata pentru a reflecta urmatoarele enunturi]

L1

[Numele inventat] poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente. De exemplu:

L1

- medicamente anticoagulante (care subtiaza sangele/previn coagularea, cum sunt
aspirina/acidul acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina)

- medicamente care scad tensiunea arteriala mare (inhibitori ai ECA cum este captoprilul, beta-
blocante cum este atenololul, antagonisti ai receptorilor de angiotensina Il cum este losartanul)

L1

Alte medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu [Numele inventat]. De aceea,
intotdeauna trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza
[Numele inventat] impreuna cu alte medicamente.

L1

372



Pentru toate medicamentele care contine dexibuprofen

A. Rezumatul caracteristicilor produsului
Pct. 4.2 — Doze si mod de administrare

[Sectiunea trebuie modificatd pentru a reflecta urmatoarele enunturi]

L1

Dozele trebuie ajustate in functie de severitatea afectiunii si de simptomatologia pacientului. Reactiile
adverse pot fi reduse la minim utilizdnd cea mai mica doza eficace, pentru cea mai scurta durata
necesara pentru controlul simptomatologiei (vezi pct. 4.4).

L1
Pct. 4.3 - Contraindicatii

[Sectiunea trebuie modificatd pentru a reflecta urmatoarele enunturi]

L1

Insuficienta cardiaca severa (Clasa IV clasificarea NYHA)

[-1]
Pct. 4.4 - Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

[Sectiunea trebuie modificata pentru a reflecta urmatoarele enunturi]

[-1

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg pe zi) poate fi
asociata cu o usoara crestere a riscului de aparitie a unor evenimente trombotice arteriale (de exemplu
infarct miocardic sau accident vascular cerebral). In general, studiile epidemiologice nu sugereazi c&
administrarea de doze mici de ibuprofen (de exemplu <1200 mg pe zi) este asociata cu un risc crescut
de evenimente trombotice arteriale. Desi datele existente referitoare la riscul trombotic arterial indus
de dexibuprofen sunt limitate, este rezonabil sa se presupuna ca riscul asociat cu administrarea de
dexibuprofen in doze mari (1200 mg pe zi) este similar cu cel asociat cu utilizarea de doze mari de
ibuprofen (2400 mg pe zi).

La pacientii cu hipertensiune arteriala necontrolata terapeutic, insuficienta cardiaca congestiva (clasele
11-11I1 clasificarea NYHA), boala cardiaca ischemica stabilizata terapeutic, boala arteriala periferica
si/sau boald vasculara cerebrald, tratamentul cu dexibuprofen trebuie instituit numai dupa o atenta
analiza si trebuie evitatda administrarea de doze mari (1200 mg pe zi).

De asemenea, inainte de initierea tratamentului de lunga durata la pacientii cu factori de risc pentru
evenimente cardiovasculare (de exemplu hipertensiune arteriala, hiperlipidemie, diabet zaharat,
fumatori), trebuie efectuatad o analiza atenta, in special daca sunt necesare doze mari de dexibuprofen
(1200 mg pe zi).

[-1]
Pct. 4.5 — Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

[Sectiunea trebuie modificata pentru a reflecta urmdatoarele enunturi (daca exista subpuncte, aceste
enunturi trebuie incluse la subpunctele relevante, de exemplu, utilizarea concomitenta nu este
recomandata)]
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[-1

Acid acetilsalicilic

in general, administrarea concomitents de dexibuprofen si acid acetilsalicilic nu este recomandats din
cauza potentialului crescut de aparitie a reactiilor adverse.

Datele experimentale sugereaza ca in cazul utilizarii concomitente, ibuprofenul poate inhiba competitiv
efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii plachetare. Desi exista incertitudini in ceea
ce priveste extrapolarea acestor date la situatia clinicd, nu poate fi exclusa posibilitatea ca tratamentul
regulat, prelungit cu ibuprofen sa reduca efectul cardioprotector al acidului acetilsalicilic. Se considera
ca utilizarea ocazionala de ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant clinic (vezi pct. 5.1). Desi nu
exista date disponibile pentru dexibuprofen, este rezonabil sa se presupuna ca o interactiune similara
poate exista intre dexibuprofen (= L(+)-ibuprofen) (care este enantiomerul farmacologic activ al
ibuprofenului) si dozele mici de acid acetilsalicilic.

L]
Pct. 4.8 — Reactii adverse

[Sectiunea trebuie modificata pentru a reflecta urmatoarele enunturi]

L1

Studiile clinice sugereaza ca utilizarea ibuprofenului, in special in doze mari (2400 mg pe zi) poate fi
asociata cu o usoara crestere a riscului de aparitie a unor evenimente trombotice arteriale (de exemplu
infarct miocardic sau accident vascular cerebral) (vezi pct. 4.4). Desi datele existente referitoare la
riscul trombotic arterial indus de dexibuprofen sunt limitate, este rezonabil sa se presupuna ca riscul
asociat cu administrarea de dexibuprofen in doze mari (1200 mg pe zi) este similar cu cel asociat cu
utilizarea de doze mari de ibuprofen (2400 mg pe zi).

[-1]
Pct. 5.1 — Proprietati farmacodinamice

[Sectiunea trebuie modificatd pentru a reflecta urmatoarele enunturi]

L]

Datele experimentale sugereaza ca in cazul administrarii concomitente, ibuprofenul poate inhiba
competitiv efectul dozelor mici de acid acetilsalicilic asupra agregarii plachetare. Unele studii
farmacodinamice arata ca administrarea unei doze unice de ibuprofen 400 mg cu 8 ore Tnainte sau cu
30 minute dupa administrarea unei dozei de acid acetilsalicilic (81 mg) sub forma farmaceutica cu
eliberarea imediata a determinat un efect scazut al acidului acetilsalicilic asupra formarii de tromboxan
sau agregarii plachetare. Desi exista incertitudini in ceea ce priveste extrapolarea acestor date la
situatia clinica, nu poate fi exclusa posibilitatea ca tratamentul regulat, prelungit cu ibuprofen sa
reduca efectul cardioprotector al acidului acetilsalicilic. Se considera ca utilizarea ocazionala de
ibuprofen nu poate avea vreun efect relevant clinic (vezi pct. 4.5). Desi nu exista date disponibile
pentru dexibuprofen, este rezonabil sa se presupuna ca o interactiune similara poate exista intre
dexibuprofen (= L(+)-ibuprofen) (enantiomerul farmacologic activ al ibuprofenului) si dozele mici de
acid acetilsalicilic.

L1
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B. Prospectul
Pct. 2 — Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [Numele inventat]

L]

Atentionari si precautii
[Sectiunea trebuie modificatd pentru a reflecta urmatoarele enunturi]

L]

Medicamentele anti-inflamatoare/impotriva durerii, cum este dexibuprofenul, pot fi asociate cu un risc
usor crescut de infarct miocardic sau accident vascular cerebral, in special daca sunt utilizate in doze
mari. Nu depasiti doza recomandata sau durata tratamentului.

Trebuie sa discutati despre tratament cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, inainte de a lua
[Numele inventat] in cazul in care:

- aveti probleme ale inimii, inclusiv insuficienta cardiaca, angina pectorala (dureri in piept) sau
daca ati avut un infarct miocardic, interventie chirurgicald pentru by-pass, boala arteriala
periferica (circulatie redusa a sédngelui la nivelul picioarelor sau talpilor, din cauza ingustarii
sau blocarii arterelor) sau orice fel de accident vascular cerebral (inclusiv ,accident vascular
cerebral minor” sau accident ischemic tranzitoriu ,,AIT”).

- aveti tensiune arteriala mare, diabet zaharat, concentratii crescute de colesterol in sange,
istoric familial de boli ale inimii sau accident vascular cerebral sau daca sunteti fumator.

L]

[Nume inventat] impreuna cu alte medicamente
[Sectiunea trebuie modificatd pentru a reflecta urmatoarele enunturi]

L]
[Numele inventat] poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente. De exemplu:
L]

- medicamente anticoagulante (care subtiaza sangele/previn coagularea cum sunt
aspirina/acidul acetilsalicilic, warfarina, ticlopidina)

- medicamente care scad tensiunea arteriala mare (inhibitori ai ECA cum este captoprilul, beta-
blocante cum este atenololul, antagonisti ai receptorilor de angiotensina Il cum este losartanul)

L]

Alte medicamente pot influenta sau pot fi influentate de tratamentul cu [Numele inventat]. De aceea,
intotdeauna trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza
[Numele inventat] impreuna cu alte medicamente.

[..]
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