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Aktualizované odporucanie tykajuce sa pouzivania
ibuprofénu vo vysokych davkach

Preskimanie potvrdzuje mierne kardiovaskularne riziko suvisiace s dennymi
davkami najmenej 2 400 mg

Koordina¢na skupina CMDh? schvalila na zaklade zhody aktualizované odporicéanie tykajlce sa
pouzivania ibuprofénu vo vysokych davkach. Toto odporucanie je zalozené na preskimani, ktoré
uskutoc¢nil Vybor pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) agentury EMA, ktory potvrdil mierne
zvy3ené riziko kardiovaskularnych problémov, ako je srdcovy infarkt a mftvica, u pacientov uZivajlcich
vysoké davky ibuprofénu (najmenej 2 400 mg denne). Toto preskimanie objasniuje, Ze riziko suvisiace
s pouzivanim ibuprofénu vo vysokych davkach je podobné ako v pripade niektorych inych
nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) vratane inhibitorov COX-2 a diklofenaku.

Zvysené kardiovaskularne riziko sa nepozorovalo pri davkach ibuprofénu do 1 200 mg denne, ¢o je
najvyssia davka, ktora sa zvycajne pouziva v pripade peroralne uzivanych volnopredajnych pripravkov
(OTO), ktoré su dostupné v Eurdpskej tnii (EU).

Na minimalizovanie kardiovaskularneho rizika sa vysoké davky ibuprofénu (najmenej 2 400 mg denne)
nemaju pouzivat u pacientov so zavaznymi existujlcimi ochoreniami srdca alebo krvného obehu, ako
je zlyhavanie srdca, srdcové ochorenie a problémy obehovej sustavy , alebo u pacientov, ktori mali

v minulosti srdcovy infarkt alebo mftvicu.

Okrem toho, lekari musia pred zacatim dlhodobej lie¢by ibuprofénom u pacienta posudit rizikové
faktory srdcovo-cievnych ochoreni, najméa ak su potrebné vysoké davky. K rizikovym faktorom patri
fajcenie, vysoky krvny tlak, cukrovka a vysoka hladina cholesterolu v krvi.

V ramci preskiimania sa skimali tiez Udaje o interakcii medzi ibuprofénom a aspirinom podavanym
v nizkych davkach, ked’ sa aspirin uziva na znizenie rizika srdcového infarktu a mftvice. Laboratdérne
Studie preukazali, Ze ibuprofén znizuje ucinok aspirinu na riedenie krvi. Stale vsak nie je jasné, i
dlhodobé pouzivanie ibuprofénu v klinickej praxi zniZuje prinosy aspirinu podavaného v nizkych
davkach pri prevencii srdcového infarktu a mrtvice. Prilezitostné pouzivanie ibuprofénu by nemalo
ovplyvnit prinosy aspirinu poddvaného v nizkych davkach.

1 Koordina&na skupina CMDh je regulaény organ pre lieky zastupujlci &lenské Staty Eurdpskej Gnie (EV), Island,
LichtenStajnsko a Nérsko.
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Aktualizované odporucanie tykajuce sa kardiovaskularneho rizika ibuprofénu podavaného vo vysokych
davkach bude uvedené v informéciach o vyrobku pre lieky obsahujice ibuprofén, spolu s informaciou
o interakcii medzi ibuprofénom a aspirinom.

Odporucania pre ibuprofén sa vztahuju aj na dexibuprofén, podobny liek ako je ibuprofén. Vysoka
davka dexibuprofénu je davka najmenej 1 200 mg denne.

KedZe koordinacna skupina CMDh v sucasnosti na zéklade zhody schvalila odporicanie vyboru PRAC,
¢lenské Staty budl implementovat zmeny v informaciach o vyrobku pre lieky obsahujlce ibuprofén
a dexibuprofén v krajinach, v ktorych su tieto lieky povolené, podla schvaleného ¢asového
harmonogramu.

Informacie pre pacientov

e Preskumanie ibuprofénu v ramci EU potvrdilo, Ze u pacientov uZivajucich vysoké davky lieku
(najmenej 2 400 mg denne) je mierne riziko srdcového infarktu a mrtvice. Pri pouziti ibuprofénu
v davkach do 1 200 mg denne, ¢o je najvyssia davka, ktord zvycajne uziva vacsina pacientov, sa
nepozorovalo Ziadne riziko.

e Toto riziko suvisiace s pouzivanim ibuprofénu vo vysokych davkach je podobné ako riziko
pozorované v pripade niektorych inych nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) vratane
inhibitorov COX-2 a diklofenaku. Pokial ide o diklofenak, toto riziko podla odhadu predstavuju asi 3
pripady srdcového infarktu navySe na 1 000 pacientov uzivajucich diklofenak jeden rok.

e Pouzivanie ibuprofénu vo vysokych davkach sa uz neodporuca, ak mate srdcovo-cievne ochorenia,
ako je zlyhavanie srdca, srdcové ochorenie a problémy obehovej slstavy , alebo ak ste mali
v minulosti srdcovy infarkt alebo mftvicu.

e Pred zacatim liecby ibuprofénom vo vysokych davkach vas lekar dékladne vysetri, aby zistil, Ci
mate rizikové faktory, napriklad vysoky krvny tlak, vysokd hladinu cholesterolu v krvi, cukrovku,
alebo di fajcite.

e Dlhodobé pouZzivanie ibuprofénu mdze znizit G¢inok aspirinu podavaného v nizkych davkach, ked sa
aspirin uziva na znizenie rizika srdcového infarktu a mftvice. Predtym, ako zaénete uzivat
ibuprofén spolu s aspirinom, sa preto musite poradit s lekdrom alebo lekarnikom.

e Odportcania pre ibuprofén sa vztahuju aj na dexibuprofén, podobny liek ako je ibuprofén. Vysoka
davka dexibuprofénu je davka najmenej 1 200 mg denne.

e Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na lekara alebo lekarnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Udaje z meta-analyz a epidemiologickych $tudii naznadujd, ze s pouzivanim ibuprofénu
vo vysokych davkach (najmenej 2 400 mg denne) suvisi zvySené riziko kardiovaskularnych
udalosti (ako je infarkt myokardu alebo mftvica).>™

e Toto riziko suvisiace s pouzivanim ibuprofénu vo vysokych davkach je podobné ako riziko
pozorované v pripade niektorych inych nesteroidnych protizapalovych liekov (NSAID) vratane
inhibitorov COX-2 a diklofenaku. Pokial ide o diklofenak, toto riziko podla odhadu predstavuju asi
dalsie tri zdvazné vaskularne udalosti na 1 000 Ucastnikov rocne.

e Vysoké davky ibuprofénu sa nemaju pouzivat u pacientov s kardiovaskularnymi stavmi (ako je
napr. nekontrolovana hypertenzia, kongestivne zlyhavanie srdca (II./1II. triedy podla klasifikacie
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NYHA), stanovena ischemicka choroba srdca, ochorenie periférnych artérii a cerebrovaskularne
ochorenie).

e Pacienti s rizikovymi faktormi kardiovaskularnych udalosti (napr. s hypertenziou, hyperlipidémiou,
ochorenim diabetes mellitus a fajéenim) mézu byt lie¢eni ibuprofénom vo vysokych davkach iba
po dékladnom zvazeni.

e Vplyv trvania liecby ibuprofénom na kardiovaskularne riziko nie je jasny.

e Aj ked nie su k dispozicii ziadne konkrétne udaje o kardiovaskularnom riziku dexibuprofénu,
ocCakava sa podobné kardiovaskularne riziko ako v pripade vysokych davok ibuprofénu, ked sa
dexibuprofén pouziva v ekvivalentnych davkach (najmenej 1 200 mg denne).

e Z experimentalnych udajov vyplyva, Ze dlhodobé pouzivanie ibuprofénu/dexibuprofénu moze znizit
kardioprotektivny Ucinok kyseliny acetylsalicylovej podavanej v nizkej davke (zvycajne 75 mg
denne). Dévodom je, ze ibuprofén méze kompetitivne inhibovat Gcinok kyseliny acetylsalicylovej,
podavanej v nizkej davke, na zhlukovanie krvnych dosticiek, ked' sa lieky pouzivaju subezne.

Pri prileZitostnom pouziti ibuprofénu sa pravdepodobne nevyskytne klinicky relevantny Gcinok.

Odkazy

V rdmci tohto preskimania boli vzaté na vedomie Udaje z niekolkych Studii vratane:

1. Bhala N, Emberson J, Merhi A, et al. Vascular and upper gastrointestinal effects of non-
steroidal anti-inflammatory drugs: meta-analyses of individual participant data from randomised trials.
Lancet 2013;382:769-79.

2. Salvo F, Fourrier-Reglat A, Bazin F, et al. Cardiovascular and gastrointestinal safety of NSAIDs:
a systematic review of meta-analyses of randomized clinical trials. Clinical pharmacology and
therapeutics 2011;89:855-66.

3. Olsen AM, Fosbol EL, Lindhardsen J, et al. Long-term cardiovascular risk of nonsteroidal anti-
inflammatory drug use according to time passed after first-time myocardial infarction: a nationwide
cohort study. Circulation 2012;126:1955-63.

4. Olsen AM, Fosbol EL, Lindhardsen J, et al. Cause-specific cardiovascular risk associated with
nonsteroidal anti-inflammatory drugs among myocardial infarction patients--a nationwide study. PloS
one 2013;8:e54309.

Dalsie informacie o lieku

Ibuprofén je liek proti bolesti a zapalu, ktory patri do triedy liekov nazyvanych nesteroidné
protizépalové lieky (NSAID). U¢inkuje tak, Ze zablokuje enzym nazyvany cyklooxygendaza, ktory
produkuje prostaglandiny, latky, ktoré sa podielajli na zapale a bolesti.

Zvycajna davka pre dospelych a deti starSie ako 12 rokov je 200 az 400 mg, 3 alebo 4-krat denne,
podla potreby.

Ibuprofén je v liekoch pritomny ako zmes dvoch molekdl, ktoré st enantioméry (vzajomné zrkadlové
obrazy). Dexibuprofén, aktivny enantiomér, je niekedy dostupny samotny, a preto bol zahrnuty do
tohto preskimania. Davka ibuprofénu 2 400 mg denne je ekvivalentna s davkou dexibuprofénu

1 200 mg denne.

Ibuprofén a dexibuprofén st v st¢asnosti v Eurépskej Gnii (EU) dostupné v niekolkych réznych
formach. Toto preskimanie zahffia formy na systémové pouzitie (Uc¢inkuju v celom tele, napriklad
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peroralne pouZitie alebo injekcia); toto preskimanie nezahrna také formy ako su gély alebo spreje
aplikované na koZu v postihnutej oblasti. Lieky obsahujuce ibuprofén a dexibuprofén boli v EU
povolené vnutrostatnymi schvalovacimi postupmi a su k dispozicii mnoho rokov pod réznymi
obchodnymi nazvami. S dostupné na lekarsky predpis aj bez lekarskeho predpisu.

Dalsie informacie o bezpeénosti liekov NSAID

Orgéany EU v poslednych rokoch pravidelne skimajl bezpeénost liekov NSAID vratane ibuprofénu.
Preskimania, ktoré sa uskutocnili v rokoch 2005, 2006 a 2012 potvrdili, Ze lieky NSAID ako trieda
sUvisia s mierne zvySenym rizikom arterialnych tromboembolickych udalosti (krvnych zrazenin

v tepnach), najma u pacientov s existujlcim ochorenim srdca alebo krvného obehu, alebo s urcitymi

kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi, najma ak sa tieto lieky pouzivali vo vysokej davke.

Upozornenie na toto riziko typické pre tato triedu liekov je uz uvedené a v informaciach o vyrobku
pre vietky lieky NSAID vratane ibuprofénu sa odporuca, aby sa tieto lieky pouzivali v najnizsej ucinnej
davke ¢o najkratsSiu dobu potrebnd na kontrolu priznakov.

V ramci tohto posledného preskimania sa posudzovali zhromazdené dokazy, ktoré objasnuju
kardiovaskularne riziko suvisiace s ibuprofénom uzivanym vo vysokych davkach, a interakciu medzi
ibuprofénom v akejkolvek davke s aspirinom.

Dalsie informacie o postupe

Preskiimanie ibuprofénu sa zacalo 9. juna 2014 na ziadost agentary pre lieky v Spojenom kralovstve
(MHRA) podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES. Dévodom boli vyhrady, Ze vysoké davky ibuprofénu
modzu suvisiet s podobnym kardiovaskularnym rizikom ako sa pozoruje v pripade inhibitorov COX-2
a diklofenaku.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC), ktory zodpoveda

za hodnotenie bezpecnostnych otdzok humannych liekov a ktory vypracoval subor odporacani. Kedze
vSetky lieky obsahujlce ibuprofén st povolené na Urovni jednotlivych Statov, odporucania vyboru PRAC
boli zaslané Koordina¢nej skupine pre postupy vzadjomného uznavania a decentralizované postupy —
humanne lieky (CMDh), ktora prijala zaverecné stanovisko. Koordina¢na skupina CMDh je organ
zastupujuci ¢lenské taty EU, Island, Lichtenstajnsko a Norsko. Zodpoveda za zarucenie harmonizacie
bezpecnostnych noriem pre lieky povolené vnutrostatnymi postupmi v celej EU.

Dria 20. maja 2015 prijala koordinac¢na skupina CMDh na zaklade zhody stanovisko, takze odporucanie
vyboru PRAC budU ¢élenské staty implementovat v krajinach, v ktorych su lieky povolené, podla
schvaleného C¢asového harmonogramu.

Obratte sa na nasu tlaéov( tajomnicku

Monika Benstetterova
Telefénne Cislo: +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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