Priloga 111

Spremembe ustreznih poglavij povzetka glavnih znacilnosti zdravila in
navodila za uporabo

Opomba:

Te spremembe ustreznih poglavij povzetka glavnih znacilnosti zdravila in navodila za uporabo so
rezultat napotitvenega postopka.

Pristojni organi drzav ¢lanic bodo morda kasneje, v povezavi z referenc¢no drzavo Clanico, posodobili
Informacije o zdravilu, kot je primerno, v skladu s postopki, ki jih doloCa Poglavije 4, Naslov III
Direktive 2001/83/ES.
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Za vsa zdravila, ki vsebujejo ibuprofen

A. Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
Poglavje 4.2 — Odmerjanje in nacin uporabe
[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

L1

Nezelene ucinke je mogocCe zmanjsati z najkrajSo potrebno uporabo najmanjSega ucinkovitega
odmerka, ki Se zadostuje za nadzor simptomov (glejte poglavje 4.4).

L]
Poglavje 4.3 — Kontraindikacije

[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

L1

Hudo sréno popuscanje (stopnje IV po NYHA)

L1

Poglavje 4.4 — Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

[-1

Klinicne Studije kazejo, da je lahko uporaba ibuprofena, zlasti pri velikih odmerkih (2400 mg/dan),
povezana z majhnim povecanim tveganjem za arterijske tromboti¢ne dogodke (na primer miokardni
infarkt ali mozgansko kap). EpidemioloSke Studije na sploSno ne kazejo, da so majhni odmerki
ibuprofena (npr. < 1200 mg/dan) povezani s povecCanim tveganjem za arterijske tromboti¢ne dogodke.

Bolniki z nenadzorovano hipertenzijo, kongestivnim srénim popuscanjem (razred II-111 po NYHA),
ugotovljeno ishemicno sréno boleznijo, periferno arterijsko boleznijo in/ali cerebrovaskularno boleznijo
se smejo zdraviti z ibuprofenom samo po temeljitem premisleku, pri tem pa se je treba izogibati
velikim odmerkom (2400 mg/dan).

Odlocitev je treba temeljito pretehtati tudi pred zaCetkom dolgotrajnega zdravljenja pri bolnikih z
dejavniki tveganja za kardiovaskularne dogodke (npr. hipertenzija, hiperlipidemija, sladkorna bolezen
in kajenje), zlasti ¢e so potrebni veliki odmerki ibuprofena (2400 mg/dan).

L]
Poglavje 4.5 — Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

[.]

Acetilsalicilna Kislina

Socasna uporaba ibuprofena in acetilsalicilne kisline na splosno ni priporocljiva zaradi moZnosti
povecanja nezelenih ucinkov.

Eksperimentalni podatki kazejo, da lahko ibuprofen pri so¢asni uporabi kompetitivno zavira ucinek
majhnega odmerka acetilsalicilne kisline na agregacijo trombocitov. Ceprav je ekstrapolacija teh
podatkov na klini¢ne situacije negotova, ni mogoce izkljuciti moznosti, da redna, dolgotrajna uporaba
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ibuprofena lahko zmanjsa kardioprotektivne u¢inke majhnih odmerkov acetilsalicilne kisline. Pri obcasni
uporabi ibuprofena ni verjetno, da se bodo pojavili klinicno pomembni ucinki (glejte poglavije 5.1).

L]
Poglavje 4.8 — Nezeleni ucinki
[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

L]

Klini¢ne Studije kazejo, da je lahko uporaba ibuprofena, zlasti pri velikih odmerkih (2400 mg/dan),
povezana z majhnim povecanim tveganjem za arterijske tromboti¢ne dogodke (na primer miokardni
infarkt ali mozgansko kap) (glejte poglavje 4.4).

L]
Poglavje 5.1 — Farmakodinamicne lastnosti

[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

[-1

Eksperimentalni podatki kazejo, da lahko ibuprofen pri socasni uporabi kompetitivno zavira ucinek
majhnega odmerka acetilsalicilne kisline na agregacijo trombocitov. Nekatere farmakodinamicne
Studije so pokazale, da se je pri jemanju posameznih odmerkov 400 mg ibuprofena 8 h ali manj pred
odmerjanjem acetilsalicilne kisline s takojsnjim sprosc¢anjem (81 mg) ali do 30 min po njem, zmanj3al
u¢inek acetilsalicilne kisline na nastanek tromboksana ali agregacijo trombocitov. Ceprav je
ekstrapolacija teh podatkov na klini¢ne situacije negotova, ni mogoce izkljuciti moznosti, da redna,
dolgotrajna uporaba ibuprofena lahko zmanjsa kardioprotektivne uc¢inke majhnih odmerkov
acetilsalicilne kisline. Pri obc¢asni uporabi ibuprofena ni verjetno, da se bodo pojavili klinicno pomembni
ucinki (glejte poglavje 4.5).

L1

B. Navodilo za uporabo

Poglavje 2 — Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [lastniSko ime]
L]

Opozorila in previdnostni ukrepi

[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

[-]

Zdravila proti vnetju/bolecinam, kot je ibuprofen, so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja
za srcéno ali mozgansko kap, zlasti pri uporabi velikih odmerkov. Ne presezite priporo¢enega odmerka
ali trajanja zdravljenja.

Preden vzamete zdravilo [lastniSko ime], se morate o zdravljenju posvetovati z zdravnikom ali
farmacevtom, ce:

- imate tezave s srcem, vkljuc¢no s srénim popuscanjem, angino pektoris (boleCine v prsnem
kosu), ali ¢e ste imeli sréno kap, operacijo srénega obvoda, periferno arterijsko bolezen (slabo
prekrvavitev v nogah ali stopalih zaradi zoZenih ali zamaSenih arterij), ali kakrSno koli obliko
mozganske kapi (vklju¢no z »malo kapjo« ali tranzitorno ishemicno atako, »TIA«),
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- imate poviSan krvni tlak, sladkorno bolezen, poviSan holesterol, sréno bolezen ali mozgansko
kap v druzinski zdravstveni zgodovini ali Ce ste kadilec.

[-1

Druga zdravila in zdravilo [lastniSko ime]
[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

L]

Zdravilo [lastniSko ime] lahko vpliva na druga zdravila ali druga zdravila vplivajo na zdravilo [lastnisko
ime]. Na primer:

L]

- zdravila proti strjevanju krvi (tj. zdravila za red¢enje/preprecevanje strjevanja krvi, npr.
acetilsalicilna kislina, varfarin, tiklopidin)

- zdravila, ki znizujejo poviSan krvni tlak (zaviralci ACE, kot so kaptopril, antagonisti
adrenergic¢nih receptorjev beta, kot je atenolol, antagonisti receptorjev za angiotenzin Il, kot je
losartan)

L]

Tudi nekatera druga zdravila lahko vplivajo na zdravljenje z zdravilom [lastniSko ime], oziroma zdravilo
[lastniSko ime] vpliva nanje. Zato se morate pred uporabo zdravila [lastniSko ime] skupaj z drugimi
zdravili vedno posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom.

L1
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Za vsa zdravila, ki vsebujejo deksibuprofen

A. Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
Poglavje 4.2 — Odmerjanje in nacin uporabe
[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

L1

Odmerek je treba prilagoditi stopnji bolezni in bolnikovim teZavam. NeZelene ucinke je mogoce
zmanjsati z najkrajSo potrebno uporabo najmanjSega ucinkovitega odmerka, ki Se zadostuje za nadzor
simptomov (glejte poglavje 4.4).

L]
Poglavje 4.3 — Kontraindikacije

[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

L1

Hudo sréno popuscanje (stopnje IV po NYHA)
L]
Poglavje 4.4 — Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

L1

Klini¢ne Studije kazejo, da je lahko uporaba ibuprofena, zlasti pri velikih odmerkih (2400 mg/dan),
povezana z majhnim povecanim tveganjem za arterijske tromboti¢ne dogodke (na primer miokardn
infarkt ali mozgansko kap). EpidemiolosSke Studije na sploSno ne kazejo, da so majhni odmerki
ibuprofena (npr. < 1200 mg/dan) povezani s povecanim tveganjem za arterijske tromboti¢ne dogodke.
Ceprav so podatki o tveganju za arterijske tromboti¢ne dogodke zaradi deksibuprofena omejeni, je
mogoce utemeljeno predpostaviti, da je tveganje pri velikih odmerkih deksibuprofena (1200 mg/dan)
podobno kot tveganje, povezano z velikim odmerkom ibuprofena (2400 mg/dan).

Bolniki z nenadzorovano hipertenzijo, kongestivnim srénim popusc¢anjem (razred II-111 po NYHA),
ugotovljeno ishemicno sréno boleznijo, periferno arterijsko boleznijo in/ali cerebrovaskularno boleznijo
se smejo zdraviti z deksibuprofenom samo po temeljitem premisleku, pri tem pa se je treba izogibati
velikim odmerkom (1.200 mg/dan).

Odlocitev je treba temeljito pretehtati tudi pred zacetkom dolgotrajnega zdravljenja pri bolnikih z
dejavniki tveganja za kardiovaskularne dogodke (npr. hipertenzija, hiperlipidemija, sladkorna bolezen
in kajenje), zlasti ¢e so potrebni veliki odmerki deksibuprofena (1.200 mg/dan).

L]
Poglavje 4.5 — Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo (Ce obstajajo podpoglavja, je treba
besedilo vkljuciti v ustrezna podpoglavja, npr. besedilo o tem, da soCasna uporaba ni priporocljiva)]

[-]
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Acetilsalicilna kislina

Socasna uporaba deksibuprofena in acetilsalicilne kisline na splosno ni priporocljiva zaradi moznosti
povecanja nezelenih ucinkov.

Eksperimentalni podatki kazejo, da lahko ibuprofen pri soCasni uporabi kompetitivno zavira ucinek
majhnega odmerka acetilsalicilne kisline na agregacijo trombocitov. Ceprav je ekstrapolacija teh
podatkov na klini¢ne situacije negotova, ni mogoce izkljuciti moznosti, da redna, dolgotrajna uporaba
ibuprofena lahko zmanjsa kardioprotektivne ucinke majhnih odmerkov acetilsalicilne kisline. Pri obcCasni
uporabi ibuprofena ni verjetno, da se bodo pojavili klinicno pomembni ucinki (glejte poglavje 5.1).
Ceprav podatkov za deksibuprofen ni na voljo, je mogoce utemeljeno predpostaviti, da lahko obstaja
podobna interakcija med deksibuprofenom (= S(+)-ibuprofen) (ki je farmakolosko ucinkoviti
enantiomer ibuprofena) in majhnimi odmerki acetilsalicilne Kisline.

L]
Poglavje 4.8 — Nezeleni ucinki
[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

L]

Klini¢ne Studije kazejo, da je lahko uporaba ibuprofena, zlasti pri velikih odmerkih (2400 mg/dan),
povezana z majhnim povecanim tveganjem za arterijske tromboti¢ne dogodke (na primer miokardnim
infarkt ali mozgansko kap) (glejte poglavje 4.4). Ceprav so podatki o tveganju za arterijske
tromboti¢ne dogodke zaradi deksibuprofena omejeni, je mogoce utemeljeno predpostaviti, da je
tveganje pri velikih odmerkih deksibuprofena (1200 mg/dan) podobno kot tveganje, povezano z
velikim odmerkom ibuprofena (2400 mg/dan).

[-1]
Poglavje 5.1 — Farmakodinamicne lastnosti

[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

L]

Eksperimentalni podatki kazejo, da lahko ibuprofen pri soasni uporabi kompetitivno zavira ucinek
majhnega odmerka acetilsalicilne kisline na agregacijo trombocitov. Nekatere farmakodinamicne
Studije so pokazale, da se je pri jemanju posameznih odmerkov 400 mg ibuprofena 8 h ali manj pred
odmerjanjem acetilsalicilne kisline s takojSnjim sprosS¢anjem (81 mg) ali do 30 min po njem, zmanj3al
u¢inek acetilsalicilne kisline na nastanek tromboksana ali agregacijo trombocitov. Ceprav je
ekstrapolacija teh podatkov na klini¢ne situacije negotova, ni mogoce izkljuciti moznosti, da redna,
dolgotrajna uporaba ibuprofena lahko zmanjsa kardioprotektivne ucinke majhnih odmerkov
acetilsalicilne kisline. Pri obc¢asni uporabi ibuprofena ni verjetno, da se bodo pojavili klinicno pomembni
udinki (glejte poglavje 4.5). Ceprav podatkov za deksibuprofen ni na voljo, je mogoce utemeljeno
predpostaviti, da lahko obstaja podobna interakcija med deksibuprofenom (= S(+)-ibuprofen) (ki je
farmakolosko ucinkoviti enantiomer ibuprofena) in majhnimi odmerki acetilsalicilne kisline.

[-]

B. Navodilo za uporabo

Poglavje 2 — Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo [lastniSko ime]
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L]

Opozorila in previdnostni ukrepi

[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

L1

Zdravila proti vnetju/bolec¢inam, kot je deksibuprofen, so lahko povezana z majhnim povecanjem
tveganja za srcno ali mozgansko kap, zlasti pri uporabi velikih odmerkov. Ne presezite priporo¢enega
odmerka ali trajanja zdravljenja.

Preden vzamete zdravilo [lastniSko ime], se morate o zdravljenju posvetovati z zdravnikom ali
farmacevtom, ce:

- imate tezave s srcem, vklju¢no s srénim popuscanjem, angino pektoris (bolecine v prsnem
kosu), ali ¢e ste imeli sréno kap, operacijo srénega obvoda, periferno arterijsko bolezen (slabo
prekrvavitev v nogah ali stopalih zaradi zoZenih ali zamaSenih arterij), ali kakrSno koli obliko
mozganske kapi (vklju¢no z »malo kapjo« ali tranzitorno ishemic¢no atako, »TIA«),

- imate povisan krvni tlak, sladkorno bolezen, povisan holesterol, sréno bolezen ali mozgansko
kap v druzinski zdravstveni zgodovini ali ¢e ste kadilec.

L1

Druga zdravila in zdravilo [lastniSko ime]
[To poglavje je treba spremeniti, tako da odraza naslednje besedilo]

L]

Zdravilo [lastnisko ime] lahko vpliva na druga zdravila ali druga zdravila vplivajo na zdravilo [lastnisko
ime]. Na primer:

L]

- zdravila proti strjevanju krvi (tj. zdravila za red¢enje/preprecevanje strjevanja krvi, npr.
acetilsalicilna kislina, varfarin, tiklopidin)

- zdravila, ki zniZujejo poviSan krvni tlak (zaviralci ACE, kot so kaptopril, antagonisti
adrenergicnih receptorjev beta, kot je atenolol, antagonisti receptorjev za angiotenzin-I1, kot
je losartan)

L1

Tudi nekatera druga zdravila lahko vplivajo na zdravljenje z zdravilom [lastniSko ime], oziroma zdravilo
[lastnisko ime] vpliva nanje. Zato se morate pred uporabo zdravila [lastnisko ime] skupaj z drugimi
zdravili vedno posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom.

L1
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