RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ibuprofen “Lannacher”, 600 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Ibuprofen “Lannacher”, 400 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

I:Jks ohukese poliimeerikattega tablett sisaldab 600 mg ibuprofeeni.
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 400 mg ibuprofeeni.

INN. Ibuprofenum

Teadaolevat toimet omavad abiained:
Ibuprofen Lannacher 400 mg
Laktoosmonohiidraat 66 mg
Péikeseloojangukollane FCF 0,0018 mg

Ibuprofen Lannacher 600 mg
Laktoosmonohiidraat 99 mg

Péikeseloojangukollane FCF 0,0024 mg

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1

3. RAVIMVORM

400 mg ohukese poliimeerikattega tablett: roosa, timar, poolitusjoon iihel kiiljel.
600 mg ohukese poliimeerikattega tablett: roosa, piklik, poolitusjoon iihel kiiljel.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Valu.

Reumaatilised haigused.

Diismenorroa.

Palavik.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Ravimit annustatakse vastavalt haiguse siimptomitele, ravitoime saabudes on soovitatav annust
vihendada kuni véikseima toimiva annuseni.

Korvaltoimeid saab vihendada, kasutades minimaalset efektiivset annust voimalikult lithikese aja

jooksul, mis siimptomite kontrollimiseks vajalik (vt 161k 4.4).

Taiskasvanud ja Ule 12-aastased lapsed
200...600 mg iiksikannusena. Maksimaalne 66pdevane annus on 1200 mg ibuprofeeni, seda ei tohi iiletada.



Eakad ja neeru- ning maksakahjustusega patsiendid

Sellel patsiendi rithmal ei ole vaja annust kohaldada, kuid ravimit tuleb manustada ettevaatusega (vt 16ik
4.4).

Ravim on vastunéidustatud raskekujulise maksa- voi neerukahjustuse korral (vt 161k 4.3).

Lapsed

Ibuprofen Lannacher ei sobi toimeaine suure sisalduse tottu lastele kehakaaluga alla 20 kg.

Ibuprofeeni annus lastele kehakaaluga iile 20 kg on 20...40 mg/kg 66pdevas, jaotatuna 3...4 annuseks.
Tavaliselt manustatakse lastele kehakaaluga iile 20 kg 200 mg 3 korda 66péevas, kehakaaluga iile 30 kg
200...400 mg 3 korda 66péevas ja iile 40 kg kaaluvatele lastele 400 mg 3 korda 60péevas.

Manustamisviis
Tablett neelata koos piisava koguse vedelikuga sd6gi ajal voi parast sooki.

4.3 Vastunaidustused:

o Ulitundlikkus ibuprofeeni vdi 1digus 6.1 loetletud mistahes abiainete suhtes;

o varasemad tlitundlikkusreaktsioonid (nt bronhiaalastma, riniit, angioddeem, urtikaaria)
atsetiiiilsalitsiitilhappe voi mone muu mittesteroidse pdletikuvastase ravimi (MSPVA), sh
atsetiililsalitsiiiilahappe derivaadid, suhtes;

raskekujuline maksapuudulikkus;

raskekujuline neerupuudulikkus;

raskekujuline siidamepuudulikkus;

raseduse viimane trimester (vt 161k 4.6);

varasem seedetrakti haavand (kaks vdi enam haavandumise voi verejooksu juhtu);
varasem seedetrakti haavand voi MSPV A-te kasutamisega seotud perforatsioon;
ajuverejooks, seedetrakti verejooks vOoi muu geneesiga verejooks;

lapsed kehakaaluga alla 20 kg;

teadmata pohjusega vereloome héired.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Korvaltoimeid saab vihendada, kasutades minimaalset efektiivset annust voimalikult lithikese aja
jooksul, mis on vajalik siimptomite leevendamiseks (vt 16ik 4.4 ning alljargnevad ldigud toimetest
seedetraktile ja siidame-veresoonkonnale).

Toimed siidame-veresoonkonnale ja ajuveresoontele

Stidame-veresoonkonna voi ajuveresoonkonna hiiretega patsientidele tuleb ibuprofeeni manustada
ettevaatusega.

Ravi ajal MSPV A-ga tuleb ndustada ja jalgida patsiente, kellel on varasemalt kdrge vererdhk ja/voi
kerged voi moddukad siidamepuudulikkuse ndhud vdimaliku vedelikupeetuse ja tursete suhtes, mis on
seotud MSPVA kasutamisega.

Kliinilised uuringud ja epidemioloogilised andmed viitavad sellele, et ibuprofeeni kasutamine, eriti
pikaajaliselt ja suurtes annustes (2400 mg paevas), voib olla seotud arteriaalse tromboosi juhtude
tekkeohu vihese tousuga (nt miiokardiinfarkt voi insult). Epidemioloogilised uuringud ei ole ndidanud
miiokardiinfarkti tekkeohu suurenemist seoses ibuprofeeni véikeste annustega (<1200 mg péevas).

Ravimata hiipertensiooni, siidame paispuudulikkuse, véljakujunenud siidame isheemiatove,
perifeersete arterite ja/vdi ajuveresoonkonna ateroskleroosiga patsiente tohib ibuprofeeniga ravida
hoolika kaalutluse alusel. Sarnaselt peab hoolikalt kaaluma pikajalise ravi alustamist siidame-
veresoonkonna ohuteguritega patsientidel (nt hiipertensioon, hiiperlipideemia, suhkruhaigus,
suitsetamine).



Varasema MSPV A-ga seotud hiipertensiooni ja/voi siidamepuudulikkusega (vedelikupeetus,
kdrgenenud vererdhk ja tursed) patsientide ravi peab alustama ettevaatlikult (pidama ndu arsti voi
apteekriga, vt 16ik 4.5).

Patsientide eririthmad:

Siisteemse eriitematoosse luupuse ja sidekoehaigustega patsientidel on suurenenud risk aseptilise
meningiidi tekkeks (vt 16ik 4.8).

Neerukahjustus, sest neerutalitlus v3ib halveneda (vt 16igud 4.3 ja 4.8).

Maksa talitlushiire (vt 10igud 4.3 ja 4.8).

Eakatel on MSPV A-te kasutamisest tingitud korvaltoimete esinemissagedus kdrgem.

Varasema bronhiaalastma voi allergiliste haigustega patsientidel vdib tekkida bronhospasm.

Toimed seedetraktile
MSPVA-id tuleb ettevaatusega kasutada seedetrakti haigusega (haavandiline koliit, Crohni tobi)
patsientidel, sest MSPV A-id v&ivad pohjustada nende haiguste dgenemist (vt 101k 4.8).

Koikide MSPV A-te puhul on teatatud seedetrakti verejooksust, haavandumisest ja mulgustumisest,
mis vdivad olla fataalsed ja tekkida ravi mistahes ajahetkel koos eelnevate hoiatussiimptomitega voi
ilma, sOltumata seedetrakti haigusjuhtude varasemast esinemisest.

Seedetrakti verejooksu, haavandumise ja mulgustumise risk on kdrgem MSPV A-te annuse
suurendamisel, varasema haavandiga patsientidel, eriti siis, kui see tiisistus verejooksu voi
mulgustumisega (vt 1oik 4.3), ning eakatel. Nende patsientide ravi peab alustama véikseima vdimaliku
annusega.

Varasema gastrointestinaalse toksilisusega patsiendid, eriti eakad, peavad teatama mistahes
ebatavalisest seedetrakti simptomist (eriti seedetrakti verejooksust), eriti kui need ilmnevad ravi
alguses.

Nendel patsientidel tuleb kaaluda kombinatsioonravi kaitsvate ainetega (nt misoprostooli voi
prootonpumba inhibiitoriga), samuti patsientidel, kes vajavad samaaegset ravi atsetiiiilsalitsiililhappega
viikses annuses v4i teiste ravimitega, mis toendoliselt suurendavad ohtu seedetraktile (vt allpool ja
161k 4.5).

Kui ibuprofeeniga ravitavatel patsientidel tekib seedetrakti verejooks voi haavand, tuleb ravi kohe
katkestada.

Muud ravimid

Ettevaatus on soovitatav patsientide puhul, kes kasutavad samaaegselt seedetrakti haavandi ja
verejooksu riski suurendavaid ravimeid, nt suukaudsed kortikosteroidid, antikoagulandid (nt varfariin),
selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid v4i trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitorid nagu
atsetiiiilsalitstiiilhape (vt 16ik 4.5).

Peab viltima samaaegset ravi ibuprofeeni ja teiste MSPV A-ga, sh selektiivsed tsiiklooksiigenaas-2
inhibiitorid.

Dermatoloogilised toimed

MSPV A-te kasutamisel on vdga harva tekkinud tdsised nahakahjustused, millest moned voivad
1oppeda surmaga, k.a eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermaalne
nekroliiiis (vt 16ik 4.8). Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on varases ravijargus: enamikul
juhtudest tekib reaktsioon esimesel ravikuul. Ibuprofeeni manustamine tuleb katkestada kohe, kui
ilmneb nahal6dve, limaskesta kahjustused voi moni muu iilitundlikkuse stiimptom.

Muud hoiatused



Piiratud tdendusmaterjali alusel vdivad tsiiklooksiigenaasi ja prostaglandiinide siinteesi parssivad
ravimid mojutada ovulatsiooni ja kahjustada naiste fertiilsust. Pérast ravi 16ppu fertiilsus taastub.

Patsientidel, kellel on vdi on olnud bronhiaalastma, krooniline sinusiit ja/vdi ninaneelu poliiiibid ja
saavad ravi atsetiitilsalitsiililappe v6i MSPV A-ga suhtes iilitundlikel patsientidel, vdivad tekkida
allergilised reaktsioonid.

Nagemishdirete tekkel tuleb ravi 16petada ning teostada ndgemiskontroll.

Ibuprofeeni kasutamise ajal v3ib tekkida astmahoog, eriti atstiiiilsalitsiitilhappe voi MSPV A-te suhtes
iillitundlikel patsientidel (vt 15ik 4.3).

Ibuprofeeni pikaajalisel kasutamisel on soovitatav vererakkude, neeru- ja maksafunkstiooni nditajate
jélgimine.

Périliku laktaasi voi gliikoos-galaktoos malabsorptsiooniga patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.
See ravimpreparaat sisaldab pdikeseloojangukollast (E110), mis vdib pohjustada allergilisi reaktsioone.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ibuprofen Lannacher’i (k.a. teised MSPV A) manustamist koos jirgmiste ainetega TULEB VALTIDA:
Atsetlidlsalitsttilhape: nagu teiste MSPV A-ga, ei ole ibuprofeeni ja atsetiitilsalitsiitilhappe samaaegne
manustamine soovitatav korvaltoimete suurenenud tekkeriski tottu.

Eksperimentaalsed andmed niitavad, et samaaegsel manustamisel vdib ibuprofeen parssida
atsetiililsalitsiiiilhappe véikese annuse toimet trombotsiiiitide agregatsioonile. Tulenevalt nende
andmete piiratusest ja mddramatusest €X vVivo andmete kohaldamisel kliinilisele olukorrale ei saa teha
kindlaid jéareldusi ibuprofeeni regulaarse kasutamise kohta ning ibuprofeeni juhusliku kasutamise

korral on kliiniliselt oluline toime vidhetdenéoline (vt 161k 5.1).

Teised MSPVA-id, k.a tsuklookstigenaas-2 selektiivsed inhibiitorid: véltige kahe vdi enama MSPV A-te
samaaegset kasutamist, sest see voib suurendada korvaltoimete riski (vt. 10ik 4.4).

Ibuprofen Lannacher’i manustamisel koos jargmiste ainetega PEAB OLEMA ETTEVAATLIK:
VererBhuravimid: MSPVA-id vdivad ndrgendada nende ravimite toimet.
Diureetikumid: Diureetikumid v&ivad suurendada MSPV A-te nefrotoksilisust.

Stidameglikosiidid: MSPV A-id voivad pdhjustada siidamepuudulikkuse dgenemist ja suurendada
gliikkosiidide kontsentratsiooni vereplasmas

Liitium: vdimalik on liitiumi kontsentratsiooni tdus vereplasmas.

Metotreksaat: vdimalik on metotreksaadi kontsentratsiooni tdus vereplasmas eliminatsiooni
aeglustumise tottu.

Mifepristoon: MSPV A-id ei tohiks kasutada 8...12 pdeva pdrast mifepristooni manustamist, sest
MSPVA-id vdivad ndrgendada mifepristooni toimet.

Tsuklospriin: koos MSPVA-ga suureneb nefrotoksilisuse tekkeoht.
Kortikosteroidid: seedetrakti verejooksu voi haavandi tekkeohu suurenemine (vt 15ik 4.4).

Antikoagulandid: MSPV A-id vdivad tugevdada antikoagulantide (nt varfariin) toimet (vt 15ik 4.4).



Trombotsutide agregatsiooni inhibiitorid ja selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid:
seedetrakti verejooksu tekkeohu suurenemine (vt. 16ik 4.4)

Antibakteriaalsed kinoloonid: loomkatsed niitavad, et MSPVA-id vbivad suurendada kinoloonidega
seotud krampide tekkeohtu. Patsientidel, kes saavad samaaegset ravi MSPV A-id ja kinoloonidega, on
suurenenud oht krampide tekkeks.

Takroliimus: koos MSPVA-ga vdib suureneda nefrotoksilisus.

Zidovudiin: koos MSPV A-ga suureneb hematoloogilise toksilisuse risk. On tdendeid, et
HIV-positiivsete hemofiiliat pddevate patsientide samaaegsel ravil ibuprofeeni ja zidovudiiniga
suureneb hemartrooside ja hematoomide tekkeoht.

Angiotensiin 1l antagonistid: monedel puuduliku neerutalitlusega patsientidel (nt dehiidreeritud
patsiendid voi puuduliku neerutalitlusega eakad patsiendid) voib angiotensiin Il antagonistide ja
tsiikklookstigenaasi inhibiitorite koosmanustamise tulemuseks olla neerutalitluse edasine halvenemine,
k.a véimalik dge neerupuudulikkus, mis on tavaliselt poorduv. Samaaegsel ravil inbuprofeeni ja
angiotensiin II antagonistidega, peab nende koostoimetega arvestama ja olema ettevaatlik, eriti
vanemaealiste patsientide puhul. Patsiendid peavad olema kiillaldaselt hiidreeritud ning peab kaaluma
neerutalitluse laboratoorsete niditajate kontrolli parast samaaegse ravi alustamist ja hiljem
perioodiliselt.

Aminoglikosiidid: MSPVA-id vdivad vihendada aminogliikosiidide eritumist.

Taimsed ekstraktid: ginkgo biloba voib suurendada MSPV A-ga kaasnevat veritsusohtu.
Suukaudsed diabeedivastased ravimid: on tdheldatud veresuhkrusisalduse kdikumist.

Alkohol: seedtrakti verejooksu suurenenud tekkerisk ja kesknérvisiisteemi voimalike toimete teke.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Prostaglandiinide siinteesi parssimine voib negatiivselt mdjutada rasedust ja/voi embriio/loote arengut.

Epidemioloogiliste uuringute andmed on niidanud, et prostaglandiinide siinteesi inhibiitorite

kasutamine raseduse varajases faasis vOib pohjustada raseduse katkemiste, stidame véérarengu ja

gastroskiisi ohu suurenemist. Kardiovaskulaarsete vairarengute absoluutne risk suurenes vihem kui

1%-1t ligikaudu 1,5 %-ni. Arvatavasti suureneb tekkeoht koos annuse ja ravi kestusega.

Prostaglandiini siinteesi inhibiitorite manustamine katseloomadele pShjustas pre- ja

postimplantatsiooniaegset tiinuse katkemist ning embriiofetaalset suremust. Lisaks on katseloomadel,

kellele manustati prostaglandiinide siinteesi inhibiitoreid organogeneesi perioodil, teatatud

mitmesuguste, k.a siidame-veresoonkonna vadrarengute tekkesageduse tousust.

Raseduse esimesel ja teisel trimestril ei tohi ibuprofeeni manustada v.a. juhul, kui selleks on

absoluutne vajadus. Kui ibuprofeeni kasutatakse rasedust planeerival naisel voi raseduse esimese kahe

trimestri ajal, peab annus olema voimalik viike ja kasutusaeg voimalikult lithike.

Kui prostaglandiini siinteesi inhibiitoreid manustada raseduse viimasel trimestril, voivad need

pohjustada lootel jargnevaid toimeid:

- toksiline toime siidamele ja kopsudele (arterioosjuha enneaegne sulgumine ja pulmonaalne
hiipertensioon);

- neerufunktsiooni héire, ka neerupuudulikkus ja oligohiidramnion;

Raseduse 16pus kasutatuna vGivad emal ja vastsiindinul ilmneda jargnevad toimed:
- moodduv veritsusaja pikenemine — trombotsiilitide agregatsiooni vastane toime, mis vOib
esineda isegi viga véikeste annuste korral;



- emaka kontraktsioonide parssimine, mille tulemuseks on siinnitustegevuse hilinemine voi
pikenemine.
Seega on ibuprofeeni kasutamine raseduse kolmandal trimestril vastunédidustatud.

Imetamine
Ibuprofeen eritub rinnapiima véga viikestes kogustes, ibuprofeeni kasutamine ei ole soovitatav kui see ei
ole hddavajalik.

Fertiilsus
Tsiiklooksiigenaas/prostaglandiini siinteesi inhibeerivad ravimid voivad ovulatsiooni mojutamise tottu
kahjustada naistel fertiilsust. Ravi [0petamise jargselt see toime moddub.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Ibuprofeen omab kerget voi mdddukat toimet autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele. Patsiente
tuleb teavitada hoiduma autojuhtimisest voi masinate kasitsemisest kui tekivad ndgemishéired, peapdoritus,
vasimus voi muud kesknérvisiisteemi héired.

4.8 Kdrvaltoimed

Koige sagedasemad korvaltoimed on seotud seedetraktiga. Voivad tekkida peptiline haavand ja
seedetrakti perforatsioon voi verejooks, eelkdige eakatel patsientidel, mis osadel juhtudel voib olla
fataalne (vt 15ik 4.4). Pérast ibuprofeeni manustamist on tdheldatud iiveldust, oksendamist,
kohulahtisust, kohupuhitust, kdhukinnisust, diispepsiat, kohuvalu, veriroed, veriokset, haavandilist
stomatiiti, koliidi ja Crohn’i tove dgenemist (vt 181k 4.4). Harvem on esinenud gastriiti.

Eriti soltub seedetrakti verejooksu risk kasutatud annusest ja manustamise kestusest.
Seoses MSPV A-te raviga on esinenud turseid, hiipertensiooni ja siidamepuudulikkust.

Kliiniliste uuringute ja epidemioloogilised andmed viitavad sellele, et ibuprofeeni suured annused
(2400 mg 60pdevas) ja pikaaegne kasutamine v3ib vahesel méiiral suurendada arteriaalse tromboosi
tekkeriski (nditeks miiokardiinfarkt voi insult).

Korvaltoimete esinemissagedused vdivad olla jargnevad:
Viga sage (>1/10)

Sage (>1/100 kuni <1/10)

Aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)

Harv ((=1/10000 kuni <1/1000)

Viga harv (<1/10000)

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete pohjal)

Jargnevad korvaltoimed on peamiselt annusest sdltuvad ja individuaalselt varieeruvad.

Infektsioonid ja infestatsioonid
Viga harv: mittesteroidsete poletikuvastaste ainete kasutamisel on tdheldatud infektsiooniga seotud
poletike dgenemist (nt nekrotiseeruva fastsiidi teke). Voib olla seotud nende toimemehhanismiga.

Vere ja lumfisusteemi haired
Viga harv: vereloome héired (leukopeenia, trombotsiitopeenia, aneemia, pantsiitopeenia,
agranulotsiitoos).

Immuunsisteemi haired
Aeg-ajalt: iilitundlikkusreaktsioonid, nt nahal6dve ja stigelus, aga ka
astmahood (monikord koos hiipotensiooniga).



Viga harv: raskekujulised iildised iilitundlikkusreaktsioonid, mis vdivad olla jargmised: néoturse,
keeleturse, sisemine koriturse koos hingamisteede obstruktsiooniga, diispnoe, tahhiikardia, vererdhu
langus kuni eluohtliku Sokini.

Pstihhiaatrilised haired
Harv: psiihhootilised reaktsioonid, depressioon

Narvisusteemi héired

Sage: kesknérvisiisteemi hdired, sh peavalu, peapdoritus, unisus, agiteeritus, drrituvus voi vasimus..
Viga harv: ibuprofeeni kasutamise ajal on tdheldatud aseptilise meningiidi siimptomeid, sh
kaelajaikus, peavalu, iiveldus, oksendamine, palavik voi desorientatsioon. Autoimmuun héirega
patsientidel (SLE, segatiilipi sidekoe haigused) on kalduvus selle tekkeks.

Silma kahjustused
Aeg-ajalt: ndgemishdired

Kdrva ja lablrindi kahjustused
Viga harv: tinnitus, kuulmiskahjustus

Stidamehaired
Viga harv: siidamepekslemine, turse, siidamepuudulikkus, miiokardi infarkt

Vaskulaarsed haired
Viga harv: arteriaalne hiipertensioon

Seedetrakti haired

Sage: korvetised, kohuvalu, iiveldus, oksendamine, kohupuhitus, diarréa, kGhukinnisus ja seedetrakti
verejooks, mis voib iiksikjuhtudel pdhjustada aneemiat.

Aeg-ajalt: seedetrakti haavandid, mis tdenéoliselt seotud verejooksu ja perforatsiooniga. Haavanduv
stomatiit, koliidi ja Crohn’l tove dgenemine (vt 15ik 4.4), gastriit.

Viga harv: dsofagiit, pankreatiit, diagragmataoliste striktuuride teke sooltes.

Maksa ja sapiteede héired
Viga harv: maksafunktsiooni héire, maksakahjustus, eriti pikaajalise ravi korral, maksapuudulikkus, dge
hepatiit.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Viga harv: villiline reaktsioon, sh Stevens-Johnson’l siindroom ja toksiline epidermise nekroliiiis (Lyell’l
siindroom), alopeetsia.

Varicella infektsiooni ajal on iksikjuhtudel esinenud raskekujuline nahapdletik koos tiisistustega pehmetes
kudedes.

Neerude ja kuseteede héired

Aeg-ajalt: turse teke, eriti arteriaalse hiipertensiooni voi neerupuudulikkusega patsientidel, nefrootiline
stindroom, interstitsiaalne nefriit, mis voib olla seotud dgeda neerupuudulikkusega.

Véga harv: neerukoe kahjustus (papilli nekroos) ja hiiperurikeemia.

Patsiendid peavad 1opetama ravi ibuprofeeniga ja kohe podrduma arsti poole kui tekivad jargnevad
korvaltoimed:

- ebamugavustunne maos, kdrvetised voi kohuvalu

- veriokse, meleena vOi hematuuria

- nahareaktsioonid, nt 166ve voi siigelus

- hingamisraskused, hingeldus v&i dhupuudus, peapiirkonna higistamine

- naha voi silma limaskestade kollane vérvus

- jouetus koos sdogiisukaotusega



- piisiv kurguvalu, haavandid suulimaskestadel, vasimus vdi palavik
- ninaverejooks, hematoomid

- ndoturse, tursed jalgadel

- diureesi vihenemine koos jouetusega

- tugev peavalu voi kaelajiikus

- valu rindkeres

- desorientatsioon.

4.9 Uleannustamine
Stimptomaatiline ravi on ndidustatud.

Lastel voib ibuprofeeni manustamine annuses iile 400 mg/kg kehakaalu kohta pdhjustada siimptomite
teket. Tdiskasvanutel ei ole péris selge, kui suure annuse manustamine siimptomeid pohjustab.
Uleannustamise korral on poolvdirtusaeg 1,5...3 tundi.

Stimptomid
Enamikul patsientidest, kes on votnud kliiniliselt olulise annuse MSPV A-t, ei teki enamat kui iiveldus,

oksendamine, iilakéhuvalu voi harvemal juhul kdhulahtisus. Samuti on vdimalikud tinnitus, peavalu ja
seedetrakti verejooks. Tosisema miirgituse korral on tdheldatud toksilisust kesknérvisiisteemile, mis
avaldub unisuse, episoodilise erutuvuse ja desorientatsiooni voi koomana. Monikord tekivad
patsientidel krambid. Tosise miirgituse korral voib tekkida metaboolne atsidoos, protrombiini aja ja
INR-i pikenemine, tdenéoliselt koostoime tottu tsirkuleerivate hiilibimisfaktoritega. Voib ilmneda dge
neerupuudulikkus ja maksakahjustus. Astmaatikutel on voimalik astma dgenemine.

Ravi

Ravi peab olema siimptomaatiline ja toetav ning sisaldama vabade hingamisteede tagamist ning
stidamet60 ja elumirkide jalgimist kuni patsiendi seisundi stabiliseerumiseni. Kui potentsiaalselt
toksilise annuse manustamisest on moéddunud vihem kui 1 tund, voib kaaluda aktiivsde manustamist.
Sagedaste ja kauakestvate krampide puhul tuleb manustada diasepaami voi lorasepaami veeni Astma
korral tuleb manustada bronhodilaatoreid.

Ibuprofeenil ei ole spetsiifilist antidooti.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised andmed

Farmakoterapeutiline rithm: mittesteroidsed poletiku- ja reumavastased ained.
ATC-kood. MO1AEO1

Ibuprofeen kuulub mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete rithma. Antiflogistiline, analgeetiline ja
antipiireetiline toime pShineb prostaglandiinide siinteesi parssimisel.

Eksperimentaalsed andmed néitavad, et ibuprofeen voib atsetiiiilsalitsiitilhappega samaaegsel
manustamisel parssida atsetiililsalitsiitilhappe viikese annuse toimet trombotsiiiitide agregatsioonile.
Uhes uuringus, kus 400 mg ibuprofeeni ithekordne annus manustati 8 tundi enne vdi 30 minutit pirast
atsetiiiilsalitsiiiilhappe manustamist (81 mg), tdheldati atsetiililsalitsiililhappe mdju viahenemist
tromboksaani moodustumisele voi trombotsiiiitide agregatsioonile.

Tulenevalt nende andmete piiratusest ja ex vivo andmete Kliinilisele olukorrale kohaldamise
madramatusest ei saa teha kindlaid jareldusi ibuprofeeni regulaarse kasutamise kohta ning ibuprofeeni
juhusliku kasutamise korral on kliiniliselt oluline toime véhetdenéoline.



5.2 Farmakokineetilised andmed

Suukaudu manustatud ibuprofeeni farmakokineetika on otseselt seotud ravimi annusega.
Suukaudse manustamise jargselt imendub ibuprofeen seedetraktist kiiresti. Ibuprofeen seondub laialdaselt
vereplasma valkudega. See ravim ei kumuleeru organismis.

Tiihja kdhuga, suukaudselt manustatud ravimi maksimaalne kontsentratsioon vereplasmas saabub
ligikaudu 45 minuti jooksul. S66giga koos véetuna saabub maksimaalne kontsentratsioon vereplasmas
ligikaudu 1...2 tunni jooksul. Soltuvalt ibuprofeeni annusest voib aeg varieeruda.

Maksas metaboliseeritakse ibuprofeen peamiselt kaheks metaboliidiks, mis eritatakse peamiselt neerude
kaudu vaba ja konjugeeritud metaboliidina koos viikese koguse ibuprofeeniga muutumatul kujul. Ravimi
eritumine neerude kaudu on tdielik ja kiire.

Poolvéértusaeg on ligukaudu 2 tundi.

Ibuprofeen tungib aeglaselt siinoviaalruumi, artriidivastane toime piisib pérast kontsentratsiooni langust
vereplasmas.

Loomkatsed on ndidanud, et ibuprofeen libistab platsentabarjdari.

Uuringud on ndidanud, et ibuprofeen eritub rinnapiima véikeses kontsentratsioonis.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilistes uuringutes tédheldati toimeid ainult sellise siisteemse saadavuse korral, mis
hinnanguliselt iiletas piisaval médiral maksimaalse siisteemse saadavuse inimesel, viidates vihesele
tahtsusele kliinilise kasutuse seisukohalt.

Subkrooniline ja krooniline toksilisus ilmnesid peamiselt seedetrakti héirete ja haavanditena.

In vitro ega in vivo ei tdheldatud ibuprofeeni mutageensust. Rottidel ja hiirtel ei tdheldatud
kartsinogeensust.

Ibuprofeen pérssis uuringutes ovulatsiooni kiitilikutel ja takistas viljastumist erinevatel katseloomadel
(kiiiilikud, rotid ja hiired). Reproduktsiooni toksilisuse katsed rottidel ja hiirtel néitavad, et ibuprofeen 14bib
platsentaarbarjdéri; emasloomadel kasutatud toksiliste annuste tulemusel suurenes védrarengute
esinemissagedus (nt siidame vatsakeste vaheseina defekt).

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu:

Maisitirklis, laktoosmonohiidraat, mikrokristalliline tselluloos, naatriumtérklisgliikolaat (tiiiip A),
kolloidne veevaba rinidioksiid, magneesiumstearaat.

Tableti kate:

Poliiviniiiilalkohol, makrogool 3350, titaandioksiid (E 171), talk, karmiin (E 120), piikeseloojangukollane
FCF alumiinium lakk (E 110).

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg



5 aastat

6.4. Sailitamise eritingimused

Hoida blistrid vilispakendis valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

400 mg voi 600 mg tabletid PVC/ALl blistris, 30 voi 100 tk pakendis.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

LANNACHER HEILMITTEL Ges.m.b.H., 8502 Lannach, Austria

8. MUUGILOA NUMBER

IBUPROFEN “LANNACHER?”, 600 mg ohukese poliimeerikattega tabletid: 380402

IBUPROFEN “LANNACHER?”, 400 mg Shukese poliimeerikattega tabletid: 380302

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

01.04.2002/30.03.2012

9. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud martsis 2012



