SASKANOTS ZVA 24-05-2012

ZALU APRAKSTS

1. Zalu nosaukums

Nurofen Forte Express 400 mg apvalkotas tabletes

2. Kvalitativais un kvantitativais sastavs

Viena apvalkota tablete satur 512 mg ibuproféna natrija dihidrata, kas atbilst 400
mg ibuprofeéna (Ibuprofenum).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. Zalu forma

Apvalkota tablete.

Balta vai gandriz balta abpusgji izliekta apala tablete ar cukura apvalku un
sarkanu apdruku viena pusg.

4. Kliniska informacija

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Zales lieto, lai mazinatu vieglas un vidgji stipras sapes, pieméram, galvassapes,
muguras sapes, sapigas menstruacijas, zobu sapes, neiralgiju, reimatiskas un
muskulu sapes, sapes, kas nav smaga artrita izraisitas, migrénu, saaukstéSanas un
gripas simptomus, iekaisusu rikli un drudzi.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Lieto perorali. Tikai 1slaicigai lietoSanai.

PieauguS$ie un bérni no 12 gadu vecuma: Sakumdeva ir 1 tablete. Ja
nepiecieSams, velak lieto pa vienai tabletei ik péc 4 stundam. 24 stundu laika

nelietot vairak par 3 tabletem (1200 mg).

Bérniem 1idz 12 gadu vecumam zales nelietot.
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Gados vecaki pacienti: Ipasas devas korekcijas nav nepiecie$amas.

Pacientiem ar jutigu kungi medikaments jalieto €Sanas laika vai péc &Sanas.
Minimala efektiva deva jalieto péc iesp€jas 1saku laiku, kads nepiecieSams
simptomu mazinasanai. Ja zales jalieto ilgak par 10 dienam, pacientam
jakonsult&jas ar arstu.

4.3.

4.4.

Kontrindikacijas

Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret ibuprofénu vai jebkuru no
paligvielam.

Pacientiem, kam anamn&z€ ir bronhu spazmas, astma, rinits vai natrene
saistiba ar aspirina vai citu nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NPL)
lietoSanu.

Kunga-zarnu trakta asinoSana vai perforacija anamnéz€, kas saistita ar
NPL terapiju. Aktiva peptiska Cula/hemoragija vai minétie trauc&jumi
anamné&ze (divas vai vairakas pieraditas ¢ulas vai asinoSanas epizodes).

Pacientiem ar smagiem aknu vai nieru darbibas traucgjumiem.

Smaga sirds mazspgja.

Vienlaiciga lietoSana ar citiem NPL, tostarp ari specifiskiem
ciklooksigenazes-2 inhibitoriem — pieaug nevélamo blakusparadibu risks
(skatit apakSpunktu 4.5.).

Gritniecibas treSais trimestris, jo pastav priekSlaiciga augla ductus
arteriosus sléguma un neparejoSas plausSu hipertensijas risks. Var tikt
aizkavets dzemdibu sakums un pieaugt to ilgums, ka arT matei un beérnam

var pieaugt asinoSanas tendence (skatit apakSpunktu 4.6.).

Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Pacientiem ar noteiktiem trauc€jumiem jaievéro piesardziba:
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o sisttmiska sarkana vilkéde, ka ar1 jaukta tipa saistaudu slimibas-
palielinats aseptiska meningita risks (skatit apakSpunktu 4.8 ,Nevelamas
blakusparadibas™). Saistiba ar NPL lietoSanu loti reti zinots par nopietnam adas
reakcijam, dazas no kuram beigusas letali, to vidu eksfoliativs dermatits,
Stivensa-Dzonsona sindroms un toksiska epidermas nekrolize (skatit
apaksSpunktu 4.8). Lielaks So blakusparadibu risks pacientiem ir terapijas
sakuma un vairums gadijumu sakas pirma terapijas méneSa laika. Nurofen
Forte Express 400 mg apvalkotas tabletes japartrauc lietot, paradoties adas
izsitumiem, glotadas bojajumiem vai citam paaugstinatas jutibas izpausmeém.

o hipertensija un/vai sirds mazsp€ja anamnéze, jo saistiba ar NPL lietoSanu
zinots par Skidruma aizturi un tiisku (skatit apakSpunktus 4.3 un 4.8);

o nieru darbibas trauc€umi, jo nieru darbiba var pavajinaties vé€l vairak
(skatit apakSpunktus 4.3 un 4.8);

o aknu darbibas trauc€jumi (skatit apakSpunktus 4.3 ,, Kontrindikacijas” un
4.8 ,,Nevelamas blakusparadibas”).

Kunga-zarnu trakta (KZT) asinosana, ciila un perforacija

Zinojumi par KZT asinosanu, ¢ilu vai perforaciju (art ar letalu iznakumu) ir
sanemti saistiba ar visiem NPL. Zinojumi liecina, ka min€tas nevélamas
blakusparadibas var rasties neatkarigi no NPL lietoSanas ilguma. Par nevélamu
blakusparadibu rasanos var véstit bridindjuma simptomi, bet tadi var arT nebiit,
ka arT nevelamas blakusparadibas var rasties pacientiem, kam anamnézé KZT
trauc€jumi nav bijusi.

KZT asinoSanas, ¢ulas vai perforacijas risks ir lielaks, lietojot lielaku NPL devu.
Lielaks min&to nev€lamo blakusparadibu risks ir ari tiem pacientiem, kam
anamanéze bijusi Ciila, 1pasi ar komplikacijam: asinosanu vai perforaciju (skatit
4.3. apakspunktu), ka arf gados vecakiem pacientiem. Siem pacientiem terapija
jasak ar iespéjami mazaku NPL devu. Sajos, ka ari gadijumos, kad tiek lietots
aspirins mazas devas vai citas zales ar palielinatu KZT nevélamu blakusparadibu
risku, ripigi jaapsver nepiecieSamiba NPL kombingét ar gastroprotektoriem,
pieméram, mizoprostolu vai protonu stikna inhibitoriem ( skatit turpmak un 4.5.
apaksSpunktu).

Pacientiem (ipaSi vecaka gadagajuma), kam anamnézé diagnosticéti KZT
trauc€jumi, jaiesaka zinot par ikvienu neparastu abdominalu simptomu (ipasi
KZT asinosanu). Bitiski min€tiem simptomiem pieverst pastiprinatu uzmanibu
arst€Sanas sakuma.
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Piesardziba jaievero pacientiem, kas vienlaikus sapem lidzeklus, kuri var
palielinat ¢ilas vai asinoSanas risku: pieméram, peroralos kortikosteroidus,
antikoagulantus (pieméram, varfarinu), selektivos serotonina atpakalsaistes
inhibitorus vai antitrombotiskos lidzeklus (piem&ram, aspirinu,) ( skatit 4.5.
apaksSpunktu).

Ja pacientam, kas lieto Nurofen Forte Express 400 mg apvalkotas tabletes,
tiek diagnosticeéta KZT asinoSana vai cila, zalu lietoSana nekavejoties
japartrauc.

Pacientiem, kam anamnézé diagnosticEta KZT slimiba (¢ulains kolits, Krona
slimiba), NPL jalieto piesardzigi, jo iesp&jams slimibas paasinajums (skatit 4.8.
apaksSpunktu).

Zinojumi liecina par NPL lietoSanas saistibu ar Skidruma aizturi organisma,
arterialu hipertensiju un tiisku.

Pacientiem ar bronhialo astmu vai alergiju (ari, ja tas ir anamng&zg) ir iesp&jamas
bronhu spazmas.

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem ir paaugstinats nevélamo blakusparadibu risks, it
ipasi kunga-zarnu trakta asinoSana un perforacija, kas var izraisit navi. (skatit
apakspunktu 4.2.)

Zalu nevélamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas
nepieciesama simptomu kontrolei, iesp&jami 1saku laiku (skatit ,,Kunga-zarnu
trakta un sirds-asinsvadu sist€émas trauc&jumu risks”).

Sirds-asinsvadu sistemas un galvas smadzenu asinsrites traucéjumi

Kliniskie pétijumi un epidemiologiskie dati liecina, ka ibuproféna lietoSana,
ipasi liela deva (2400 mg dienda) un ilgstoSi, var biit saistita ar nedaudz
palielinatu arterialas trombozes (pieméram, miokarda infarkta vai insulta) risku.
Kopuma epidemiologiski pé&tijumi neliecina, ka mazas ibuproféna devas
(pieméram, < 1200 mg diend) lietoSana saistita ar palielinatu miokarda infarkta
risku.
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Ir dazi pieradijumi, ka zales, kuras inhib&€ ciklooksigenazes/prostaglandinu
sintézi, ietekm&jot ovulaciju, var samazinat sievieSu auglibu. Partraucot terapiju,
efekts ir atgriezenisks.

Jaizvairas no vienlaicigas NPL lietoSanas, tostarp ari specifiskiem
ciklooksigenazes-2 inhibitoriem.

Katra tablete satur 48,6 mg natrija. Tas janem véra, lietojot pacientiem, kam
nozimigi jaierobeZo natrija uznemsana.

Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
ar Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Ibuprofens (tapat ka citi NPL) piesardzigi jalieto kombinacija ar s$adam zalem:

o Aspirinu un citiem NPL, jo tas var palielinat nevélamo blakusparadibu
risku kunga-zarnu trakta (skatit apakSpunktu 4.3);

J Kortikosteroidiem, jo tie var palielinat nevélamo blakusparadibu risku-
kunga un zarnu trakta ¢tlas vai asinoSana (skatit apakSpunktu 4.3);

o Prethipertensijas un diurétiskiem lidzekliem, jo NPL var vajinat So zalu
iedarbibu;

o Antikoagulantiem, jo NPL var pastiprinat antikoagulantu iedarbibu,
piemé&ram, varfarina (skatit apakSpunktu 4.4);

o Antitrombotiski preparati: paaugstina kunga-zarnu trakta asinoSanas risku
(skatit apakSpunktu 4.4.)

o Litija preparatiem: ir pieradijumi, ka var pieaugt litija jonu koncentracija
plazma;

o Metotreksatu: ir pieradijumi, ka var pieaugt metotreksata koncentracija
plazma;

J Zidovudimu: ir pieradijumi, ka HIV pozitiviem pacientiem ar hemofiliju,
vienlaicigi lietojot zidovudinu un ibuprofénu, pieaug hemartrozu un hematomu
risks.

o Hinolonu grupas antibiotiskiem Iidzekliem: paaugstina krampju risku.
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o Jaizvairas no Nurofen Forte Express 400 mg apvalkoto tableSu
vienlaicigas lietoSanas  ar ciklooksigenazes-2 selektivo inhibitoru.

4.6. Grutnieciba un zidiSana

Nav pietickamas pieredzes par ibuproféna lietoSanas drosibu cilvékam
griitniecibas laika. Ta ka nav skaidra prostaglandinu sintézes inhibicijas ietekme,
ibuprofénu pirmo sesu griitniecibas ménesu laika neiesaka lietot.

Griitniecibas pede€ja trimestri ibuprofeéna lietoSana ir kontrindicéta. Sakara ar
zalu darbibas mehanismu var rasties dzemdes kontrakciju inhibicija,
priekSlaiciga arteriala vada noslégSanas un pulmonara hipertensija
jaundzimu$ajam, palielinata nosliece uz asinoSanu matei un b&rnam un
pastiprinata ttisku veidoSanas matei.

Ibuproféns un ta metaboliti var loti neliela koncentracija (0,0008% no devas
matei) izdalities mates piena. Ta ka nav zinama kaitiga ietekme uz zidainiem,
zidiSanu nav nepiecieSams partraukt Tslaicigas terapijas laika ar vieglu lidz
vid€ju sapju un drudza mazinaSanai ieteikto devu, tomer nav ieteicams to lietot.
Informaciju par ietekmi uz sievieSu auglibu skatit apakSpunkta 4.4.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Ievérojot ieteiktas devas un terapijas ilgumu, ietekme nav gaidama.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Blakusparadibu novertéSana izmantots $ads sastopamibas biezums:

Loti biezi  vairak neka 1 no 10 pacientiem

BieZi vairak neka 1 no 100, bet mazak ka 1 no 10 pacientiem.

Retak vairak neka 1 no 1000, bet mazak ka 1 no 100 pacientiem.

Reti vairak neka 1 no 10 000, bet mazak ka 1 no 1000 pacientiem.

Loti reti mazak neka 1 no 10000 pacientiem, ieskaitot atseviskus
gadfjumus.
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Turpmak nosaukto nevélamo blakusparadibu saraksts attiecas uz tam paradibam,
kas novérotas, ibuprofénu islaicigi lietojot bezrecepSu devas. Ilgstosi arstgjot
hroniskus stavoklus, var rasties vél citas nevélamas blakusparadibas.

audu bojajumi

Kupga — zarnu | Retak Sapes védera, dispepsija un slikta diisa
trakta trauc€jumi
Reti Caureja, gazu uzkraSanas, aizciet€§jums un
vemsana
Lotireti |Peptiska cula, perforacija vai asinoSana

kunga-zarnu trakta (dazkart letala) — ipasi
gados  vecakiem  pacientiem  (skatit
apaksSpunktu 4.4), meléna, asinu atvemsana,
culains stomatits, Culaina kolita un Krona
slimibas paasinajums (skatit apaksSpunktu
4.4)).

Nervu sist€émas | Retak Galvassapes

trauc€jumi

Nieru un urincelu | Lotireti | Ir iesp€jama samazinata urinvielas izvade un

trauc€jumi tiska. Turklat ir iesp€ama akiita nieru
mazsp€ja. Ir aprakstita papilara nekroze
(ipasi — ilgstoSas lietoSanas gadijuma) un
paaugstinata urinvielas koncentracija seruma.

Aknu un/vai Lotireti | Aknu darbibas trauc€umi (ipasi — ilgstoSas

zultscelu terapijas gadijuma).

trauc€jumi

Asinis un limfatiska | Loti reti | Asinsrades trauc€jumi (an€mija, leikopénija,

sistéma trombocitopénija, pancitopénija un
agranulocitoze). To pirmas pazimes ir
drudzis, kakla iekaisums, virspus€jas mutes
dobuma Cilas, gripai lidzigi simptomi,
izteikts speku izsikums un deguna un adas
asinoSana.

Adas un zemadas | Lotireti |Ir iesp&jamas smagas adas reakciju formas,

pieméram, erythema multiforme, epidermas
nekrolize un Stivensa-DZonsona sindroms.




SASKANOTS ZVA 24-05-2012

trauc€jumi

Iminas sistémas

Loti reti

Pacientiem ar jau esoSiem autoimiiniem
trauc€jumiem (pieméram, sist€misko sarkano
vilkédi vai jaukta tipa saistaudu slimibam)
ibuproféna terapijas laika ir noveroti
atseviski aseptiska meningita simptomu,
pieméram, kakla stivuma, galvassapju,
sliktas  duSas, vemsSanas, drudza vai
dezorientacijas gadijjumi.

Vispargji
trauc€jumi
reakcijas
ievadiSanas vieta

un

Retak

Paaugstinatas jutibas reakcijas ar natreni un
niezi.

Loti reti

Smagas paaugstinatas jutibas reakcijas.
Iesp&jamie simptomi ir sejas, meéles un
balsenes tiska, elpas trikums, tahikardija,
hipotensija, anafilakse, angioneirotiska ttiska
vai smags Soks.

Astmas un bronhu spazmu paasinajums.

Sirds funkcijas
trauc€jumi

Loti reti

Tuska, hipertensija un sirds mazspégja
aprasktita saisttba ar lielu NPL devu
lietoSanu.

4.9. Pardozeésana

a) PardozeSanas simptomi

PardozeSanas simptomi ietver sliktu diiSu, vemSanu, sapes védera, galvassapes,
reiboni, miegainibu, nistagmu, redzes migloSanos, troksni ausis un retos
gadijumos hipotensiju, metabolisku acidozi, nieru mazsp€ju un samanas
zudumu. Astmas slimniekiem ir iesp&jams astmas paasinajums.

b) Terapeitiskie pasakumi pardozesanas gadijuma

Nav pieejams specifisks antidots.

Pacienti jaarsté simptomatiski atbilstoSi nepiecieSamibai. Izmantojiet uzturoSu
arsteéSanu, kad tas nepiecieSams. Vienu stundu péc lietoSanas var lietot aktivéto
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ogli, vai, ja ienemta deva ir lielaka par 400 mg/kg (tikai pieauguSajiem), var
veikt kunga skaloSanu un péc tam lietot aktivéto ogli. Astmas arstéSanai jadod
bronhus paplasinosi preparati.

5. Farmakologiskas ipasibas
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitska grupa: Nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli,
propionskabes atvasinajumi
ATK kods: MOTAEO1

Ibuproféns ir NPL, kura efektivitate pieradita parastos dzivnieku iekaisuma
modelos, inhib&jot prostaglandinu sintézi. Cilvékiem ibuproféns mazina
iekaisumam raksturigas sapes, pietikumu un drudzi. Turklat ibuproféns parejosi
inhibé trombocTtu agregaciju.

Ibuprofena kliniska efektivitate pieradita sapju gadijjumos, ko izraisa
galvassapes, zobu sapes, dismenoreja un drudzis; arl pacientiem ar sapém un
drudzi saaukstéSanas un gripas gadijuma un tadiem sapju modeliem, ka sapes
r1ikl€, muskulu sapes un miksto audu trauma, un sapes mugura.

Pétijuma par zobu sapém pieradits, ka pacientiem radas statistiski nozimiga
sapju mazinasanas 15 mintSu laikd pé Nurofen Forte Express 400 mg
apvalkoto tableSu licto$anas, salidzinot ar placebo. Sai pétijuma daudz vairak
pacientu radas nozimiga sapju mazinasanas peéc Nurofen Forte Express 400 mg
apvalkoto tableSu lietoSanas, salidzinot ar paracetamola tableSu lietoSanu
(96,3% pret 67,9%). Siem pacientiem tika sasniegta ari daudz izteiktaka sapju
intensitates mazinasanas un nozimigaka sapju mazinasanas 6 stundu laika,
salidzinot ar paracetamolu lietojoSiem pacientiem. Lietojot uzmanibas
novérSanas metodes, pacientiem, kas san€ma natrija ibuprofeénu, radas lielaks
guvums neka tiem, kas sané€ma placebo.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Ibuproféns labi uzsticas no kunga-zarnu trakta. Tas plasi saistas ar plazmas
olbaltumiem. Ibuproféns nokliist sinoviala skiduma.
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Ibuproféna maksimala koncentracija plazma rodas 1 — 2 stundas p&c ibuproféna
skabes lietoSanas. Tomér péc Nurofen Forte Express 400 mg apvalkoto
tableSu lictoSanas ibuproféns uzsiicas no kupga-zarnu trakta daudz atrak,
sasniedzot maksimalo koncentraciju plazma aptuveni 35 miniites péc lietoSanas.

Ibuproféns metaboliz&jas aknas un veidojas divi galvenie metaboliti, kas
galvenokart tiek izvaditi caur nierém nemainita veida vai ka nozimigi konjugati
kopa ar nenozimigu daudzumu neizmainita ibuproféna. Ekskrécija caur nierém
ir atra un pilniga.

Eliminacijas pusperiods ilgst aptuveni 2 stundas.

Gados vecakiem pacientiem nozimigas vielas farmakokinétisko 1paSibu
parmainas nav novérotas.

5.3. Prekliniskie dati par droSibu

Ibuproféna toksicitate dzivnieku eksperimentos izpaudas ka bojajumi un cilu
veidoSanas kunga-zarnu trakta. Ibuprofénam nav pieradita mutagéna ietekme in
vitro un tas nebija kancerogéns Zurkam un pelém. Eksperimentalos pétijjumos

pieradits, ka ibuproféns Skérso placentu, bet nav pieradita jebkada teratogéna
darbiba.

6. Farmaceitiska informacija
6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols: natrija kroskarmeloze (E458), ksilits (E967), mikrokristaliska
celuloze (E460), magnija stearats (E572), koloidalais beziidens silicija dioksids
(E551).

Parklajuma sastavdalas: natrija karmeloze (E466), talks (E553b), akacijas sveki
(E414), saharoze, titana dioksids (E171), makrogols 6000.

Tabletes apdrukas tinte: sarkana apdrukas tinte satur Sellaku, sarkano dzelzs
oksidu (E172), propilénglikolu, amonija hidroksidu un simetikonu.

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.
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6.3. UzglabasSanas laiks
2 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat originala iepakojuma.
Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.
PVH/ALI blisteri- Uzglabat temperatira lidz 25°C.

PVH/PVdH/AI blisteri un PVH/PEa/PVdH/AI blisteri- nav ipasu uzglabasanas
prasibu.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Tabletes ir iepakotas izspiezamos necaurspidigas, baltas 250 mikronus biezas
PVH pléves blisteros, kas termiski noslégti ar 20 mikronus biezu aluminija
foliju. Blisteri iesainoti kartona karbas.

Tabletes ir iepakotas izspiezamos necaurspidigas, baltas 250 mikronus biezas
PVH pléves un 40 gsm PVdH laminata blisteros, kas termiski noslégti ar 20
mikronus biezu aluminija foliju. Blisteri iesainoti kartona karbas.

Tabletes ir iepakotas izspiezamos necaurspidigas, baltas 250 mikronus biezas
PVH pléves, 30 mikronus PEa un 90 gsm PVdH laminata blisteros, kas termiski

noslégti ar 20 mikronus biezu aluminija foliju. Blisteri iesaigoti kartona karbas.

Iepakojumi pa 12, 24 vai 48 tabletem. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit
pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai
Nav 1pasu prasibu.
7. Registracijas apliecibas ipasSnieks

Reckitt Benckiser (Poland) S.A.
Ul Okunin 1

11



05-100 Nowy Dwoér Mazowiecki
Polija

8. Registracijas numurs

08-0205

9. Registracijas / parregistracijas datums
25.09.2008

10. Teksta pedéjas parskatiSanas datums

2012. gada aprilis
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