Bilaga 111

Andringar av relevanta avsnitt av produktresumén och bipacksedlarna

Notering:

Dessa andringar av relevanta avsnitt av produktresumén och bipacksedeln ar resultatet av
hanskjutningsforfarandet.

Produktinformationen kan darefter uppdateras av medlemsstaternas behdriga myndigheter i

samarbete med referensmedlemsstaten i enlighet med de forfaranden som anges i kapitel 4 i avsnitt
11 i direktiv 2001/83/EG.
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For alla produkter som innehaller ibuprofen

A. Produktresumé
Avsnitt 4.2 - Dosering och administreringssatt
[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

[-1]

Biverkningar kan eventuellt minimeras genom att anvanda den lagsta effektiva dosen under kortast
mojliga tid, som kravs for att kontrollera symtomen (se avsnitt 4.4).

[]
Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer

[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

L]

Svar hjartsvikt (NYHA-klass 1V)

L]
Avsnitt 4.4 — Varningar och forsiktighet

[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

L]

Kliniska studier antyder att anvandning av ibuprofen, sarskilt vid en hég dos (2 400 mg/dag), kan vara
forknippad med en liten 6kad risk for arteriella trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller
stroke). Epidemiologiska studier har generellt sett inte antytt ndgot samband mellan en Iag dos av
ibuprofen (t.ex. <1200 mg/dag) och en dkad risk for arteriella trombotiska handelser.

Patienter med okontrollerad hypertoni, hjartsvikt (NYHA 11-111), etablerad ischemisk hjartsjukdom,
perifer arteriell sjukdom och/eller cerebrovaskular sjukdom ska endast behandlas med ibuprofen efter
noggrant évervagande och héga doser (2 400 mg/dag) bor undvikas.

Langtidsbehandling av patienter med riskfaktorer for kardiovaskulara handelser (t.ex. hypertoni,
hyperlipidemi, diabetes mellitus, rékning) ska endast pdborjas efter noggrant dvervagande, sarskilt om
héga doser av ibuprofen (2 400 mg/dag) kravs.

L]
Avsnitt 4.5 - Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner
[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

[.]

Acetylsalicylsyra

Samtidig administrering av ibuprofen och acetylsalicylsyra rekommenderas i allméanhet inte pa grund
av den mojliga 6kade risken for biverkningar.

Experimentella data antyder att ibuprofen eventuellt kan hamma effekten av laga doser av
acetylsalicylsyra pa trombocytaggregation kompetitivt néar de doseras tillsammans. Aven om det finns
osadkerheter kring extrapolering av dessa data till den kliniska situationen gar det inte att utesluta
mojligheten att regelbunden langvarig anvandning av ibuprofen eventuellt minskar den hjartskyddande
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effekten av l&dga doser acetylsalicylsyra. Ingen klinisk relevant effekt anses sannolik vid tillfallig
anvéndning av ibuprofen (se avsnitt 5.1).

L]
Avsnitt 4.8 - Biverkningar

[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

[-1

Kliniska studier antyder att anvandning av ibuprofen, sarskilt vid en hég dos (2 400 mg/dag) kan vara
forknippad med en liten dkad risk for arteriella trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller
stroke) (se avsnitt 4.4).

L]
Avsnitt 5.1 - Farmakodynamiska egenskaper

[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

L1

Experimentella data antyder att ibuprofen eventuellt kan hamma effekten av laga doser av
acetylsalicylsyra p& trombocytaggregation kompetitivt nar de doseras tillsammans. Vissa
farmakodynamiska studier har visat att en minskad effekt av acetylsalicylsyra pa tromboxanbildning
och trombocytaggregation férekom nar enkeldoser av ibuprofen 400 mg togs inom 8 timmar fore eller
inom 30 minuter efter dosering av acetylsalicylsyra med omedelbar frisattning (81 mg). Aven om det
finns osakerheter kring extrapolering av dessa data till den kliniska situationen gar det inte att utesluta
mojligheten att regelbunden langvarig anvandning av ibuprofen eventuellt minskar den hjartskyddande
effekten av l&dga doser acetylsalicylsyra. Ingen klinisk relevant effekt anses sannolik vid tillfallig
anvéandning av ibuprofen (se avsnitt 4.5).

L1

B. Bipacksedel

Avsnitt 2 - Vad du behdver veta innan du tar [namn]

L]

Varningar och foérsiktighet

[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]
L]

Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som ibuprofen kan férknippas med en liten ékad risk for
hjartattack eller stroke, sarskild vid anvandning av héga doser. Overskrid inte den rekommenderade
dosen eller behandlingstiden.

Du bdr diskutera din behandling med lékare eller apotekspersonal innan du tar [namn] om du:

- har hjartproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (bréstsmartor) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av tranga eller blockerade blodkarl) eller ndgon form av stroke (inklusive "mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack (TIA)).
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- har hogt blodtryck, diabetes, hégt kolesterolvarde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du ar rokare.

L]

Andra lakemedel och [namn]
[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

L]
[Namn] kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Till exempel:
L]
- antikoagulerande lakemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)
- lakemedel som sanker hogt blodtryck (ACE-hammare t.ex kaptopril, betablockerare t.exl
atenolol, angiotensin-ll-receptorantagonister t.ex losartan)
L1

Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med [namn]. Du bér darfor
alltid radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander [namn] med andra lakemedel.

L1
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For alla produkter som innehaller dexibuprofen

A. Produktresumé
Avsnitt 4.2 - Dosering och administreringssatt

[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

L1

Doseringen bdr anpassas efter sjukdomens allvarlighetsgrad och patientens besvéar. Biverkningar kan
eventuellt minimeras genom att anvanda den lagsta effektiva dosen under kortast mdjliga tid som
krévs for att kontrollera symtomen (se avsnitt 4.4).

[.1]
Avsnitt 4.3 - Kontraindikationer

[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

L]

Svar hjartsvikt (NYHA-klass 1V)

L]

Avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet
[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

[-]

Kliniska studier antyder att anvandning av ibuprofen, sarskilt vid en hég dos (2 400 mg/dag) kan vara
forknippad med en liten dkad risk for arteriella trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller
stroke). Epidemiologiska studier har generellt sett inte antytt ndgot samband mellan en |ag dos av
ibuprofen (t.ex. <1200 mg/dag) och en ¢kad risk for arteriella trombotiska handelser. Aven om det
finns begransade data om den arteriella trombotiska risken vid anvandning av dexibuprofen ar det
rimligt att anta att risken férknippad med en hég dos av dexibuprofen (1 200 mg/dag) liknar den som
ar forknippad med en hég dos av ibuprofen (2 400 mg/dag).

Patienter med okontrollerad hypertoni, hjartsvikt (NYHA 11-111), etablerad ischemisk hjartsjukdom,
perifer arteriell sjukdom och/eller cerebrovaskulér sjukdom ska endast behandlas med dexibuprofen
efter noggrant dvervdgande och héga doser (1 200 mg/dag) b6r undvikas.

Langtidsbehandling av patienter med riskfaktorer for kardiovaskulara handelser (t.ex. hypertoni,
hyperlipidemi, diabetes mellitus, rékning) ska endast pdborjas efter noggrant dvervagande, sarskilt om
héga doser av dexibuprofen (1 200 mg/dag) kravs.

L]
Avsnitt 4.5 - Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner

[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering (om underavsnitt finns ska
formuleringen inkluderas i det relevanta underavsnittet, t.ex. samtidig anvandning rekommenderas
inte)]

L1
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Acetylsalicylsyra

Samtidig administrering av dexibuprofen och acetylsalicylsyra rekommenderas i allmanhet inte pa
grund av den mdjliga 6kade risken for biverkningar.

Experimentella data antyder att ibuprofen eventuellt kan hamma effekten av laga doser av
acetylsalicylsyra pa trombocytaggregation kompetitivt nar de doseras tillsammans. Aven om det finns
osadkerheter kring extrapolering av dessa data till den kliniska situationen gar det inte att utesluta
mojligheten att regelbunden langvarig anvandning av ibuprofen eventuellt minskar den hjartskyddande
effekten av l&ga doser acetylsalicylsyra. Ingen klinisk relevant effekt anses sannolik vid tillfallig
anvandning av ibuprofen (se avsnitt 5.1). Aven om inga data finns tillgangliga for dexibuprofen &r det
rimligt att anta att en liknande interaktion kan finnas mellan dexibuprofen (= S(+)-ibuprofen) (den
farmakologiskt aktiva enantiomeren hos ibuprofen) och laga doser av acetylsalicylsyra.

L]
Avsnitt 4.8 - Biverkningar

[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

L1

Kliniska studier antyder att anvandning av ibuprofen, sarskilt vid en hég dos (2 400 mg/dag) kan vara
forknippad med en liten 6kad risk for arteriella trombotiska handelser (till exempel hjartinfarkt eller
stroke) (se avsnitt 4.4). Aven om det finns begransade data om den arteriella trombotiska risken vid
anvéndning av dexibuprofen &r det rimligt att anta att risken forknippad med en hdg dos av
dexibuprofen (1 200 mg/dag) liknar den som ar foérknippad med en hdg dos av ibuprofen (2

400 mg/dag).

L]
Avsnitt 5.1 - Farmakodynamiska egenskaper

[Detta avsnitt ska andras for att aterspegla foljande formulering]

L1

Experimentella data antyder att ibuprofen eventuellt kan hamma effekten av laga doser av
acetylsalicylsyra pa trombocytaggregation kompetitivt nar de doseras tillsammans. Vissa
farmakodynamiska studier har visat att en minskad effekt av acetylsalicylsyra pa tromboxanbildning
och trombocytaggregation forekom nar enkeldoser av ibuprofen 400 mg togs inom 8 timmar fore eller
inom 30 minuter efter dosering av acetylsalicylsyra med omedelbar frisattning (81 mg). Aven om det
finns osakerheter kring extrapolering av dessa data till den kliniska situationen gar det inte att utesluta
mojligheten att regelbunden langvarig anvandning av ibuprofen eventuellt minskar den hjartskyddande
effekten av ldga doser acetylsalicylsyra. Ingen klinisk relevant effekt anses sannolik vid tillfallig
anvéandning av ibuprofen (se avsnitt 4.5). Aven om inga data finns tillgangliga for dexibuprofen ar det
rimligt att anta att en liknande interaktion kan finnas mellan dexibuprofen (= S(+)-ibuprofen) (den
farmakologiskt aktiva enantiomeren hos ibuprofen) och laga doser av acetylsalicylsyra.

L1
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