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PRAC doradza aktualizacje zalecen dotyczacych
stosowania duzych dawek ibuprofenu

Przeglad danych potwierdzit niewielkie zwiekszenie ryzyka zdarzen
sercowo-naczyniowych zwigzanych z stosowaniem ibuprofenu w dawkach
dobowych wynoszgcych 2400 mg lub wiekszych.

Komitet ds. Oceny Ryzyka Nadzoru Bezpieczenstwa Farmakoterapii EMA (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee (PRAC) ukonczyt przeglad danych, potwierdzajac niewielkie zwiekszenie
ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych, np. zawat serca, udar u pacjentow przyjmujacych duze
dawki ibuprofenu (dawki dobowe wynoszace 2 400 mg lub wiecej). Z przegladu danych wynika, ze
ryzyko zwigzane ze stosowaniem duzych dawek ibuprofenu jest podobne do ryzyka stwierdzonego
dla innych niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych, w tym dla inhibitoréw COX-2 i diklofenaku.

Nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka zwigzanego z stosowaniem ibuprofenu w dawkach
wynoszacych do 1 200 mg na dobe, ktora jest najwyzszg dawka leku przeznaczong do podania
doustnego sprzedawanego bez recepty w Unii Europejskiej (UE).

PRAC stwierdzit, ze korzysci ze stosowania ibuprofenu przewazajg nad ryzykiem, ale w celu
zminimalizowania ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych zaleca aktualizacje zalecen dotyczacych
stosowania duzych dawek ibuprofenu. Nalezy unika¢ podawania duzych dawek ibuprofenu (2 400
mg na dobe lub wigkszych) pacjentom z ciezkimi chorobami serca lub uktadu krazenia , np.
niewydolno$¢ serca, zaburzenia czynnosci serca i uktadu krazenia, lub ktorzy przebyli zawat serca
lub udar.

Dodatkowo, przed rozpoczeciem dtugoterminowego leczenia ibuprofenem, w szczegdlnosci jesli
konieczne jest podawanie wysokich dawek, lekarze powinni doktadnie oceni¢ czynniki ryzyka
chordb sercowo-naczyniowych. Do czynnikdw ryzyka nalezy palenie tytoniu, zbyt wysokie cisnienie
tetnicze krwi, cukrzyca i wysokie stezenie cholesterolu we krwi.



Zalecenia te wynikaja z przegladu danych pochodzacych z licznych publikacji, a takze ztozonych
analiz wielu badan klinicznych (okreslanych jako meta analizy), oraz z badan grup pacjentow.

PRAC dokonat przegladu danych dotyczacych interakcji miedzy ibuprofenem i kwasem
acetylosalicylowym stosowanym w matych dawkach w celu zmniejszenia ryzyka zawatu serca lub
udaru. PRAC zwrdcit uwage, ze ibuprofen w badaniach laboratoryjnych wykazat wasciwosci
zmniejszajace dziatanie przeciwzakrzepowe kwasu acetylosalicylowego. Jednak nie ma pewnosci
czy dtugotrwate stosowanie ibuprofenu w praktyce klinicznej zmniejsza korzysci zwigzane z
stosowaniem matych dawek kwasu acetylosalicylowego, w zapobieganiu zawatom serca i udarom.
Sporadyczne stosowanie ibuprofenu nie powinno wptywac na korzysci zwigzane z stosowaniem
matych dawek kwasu acetylosalicylowego.

PRAC zalecit zaktualizowanie zalecen dotyczacych ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych
zwigzanych z stosowaniem duzych dawek ibuprofenu i zawarcie ich w drukach informacyjnych dla
lekow zawierajacych ibuprofen, wraz z informacjami o interakcjach miedzy ibuprofenem i kwasem
acetylosalicylowym.

Zalecenia dla ibuprofenu dotyczg réwniez dexibuprofenu, leku podobnego do ibuprofenu. Duza
dawka dobowa dexibuprofenu wynosi 1 200 mg lub wiecej.

Zalecenia PRAC dla ibuprofenu i dexibuprofenu zostang przekazane do Grupy koordynacyjnej ds.
procedury wzajemnego uznania i zdecentralizowanej lekow stosowanych u ludzi (CMDh), ktéra
ustali obowigzujace stanowisko. CMDh jest organem reprezentujgcym panstwa cztonkowskie UE
oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie.

Dodatkowe informacje o leku

Ibuprofen jest lekiem przeciwbdélowym i przeciwzapalnym. Dziata hamujac aktywnos$¢ enzymu
cyklooksygenaza, ktéry wytwarza prostaglandyny, substancje posredniczace w reakcji zapalnej i
bolowej. Ibuprofen znajduje sie w lekach przeciwbdlowych, przeciwzapalnych i
przeciwgorgczkowych.

Zwykle stosowana dawka pojedyncza dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat wynosi od 200
mg do 400 mg, i jest podawana 3 lub 4 razy na dobe, w miarg potrzeby.

Ibuprofen zwarty w lekach jest mieszaning dwdéch molekut, ktére sq enancjomerami (ich
lustrzanym odbiciem). Dexibuprofen, czynny enancjomer, wystepuje w niektorych lekach jako
jedyny i z tego powodu zostat ujety w niniejszym przegladzie danych. Dawka wynoszaca 2 400 mg
ibuprofenu na dobe odpowiada 1200 mg dawki dobowej dexibuprofenu.

Ibuprofen i dexibuprofen sg obecnie dostepne w Unii Europejskiej (UE) w wielu réznych postaciach.
Obecny przeglad danych dotyczy lekdéw dziatajacych ogdlnoustrojowo (dziatajacych na caty
organizm po podaniu doustnym lub w wstrzyknieciu) nie dotyczy lekéw w postaci zelu lub sprayu
nanoszonych na skore. Ibuprofen i dexibuprofen zostaty dopuszczone do stosowania w UE na
podstawie procedur narodowych i sg dostepne od wielu lat na recepte lub bez pod wieloma
nazwami handlowymi.



Dodatkowe informacje o bezpieczenstwie stosowania niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych

Bezpieczenstwo stosowania niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych, takze ibuprofenu, byto
regularnie analizowane przez organy UE w ostatnich kilku latach. W roku 2005, 2006, i 2012
przeprowadzono przeglady danych, ktore potwierdzity, ze stosowanie niesteroidowych lekdw
przeciwzapalnych wigze sie z nieznacznie zwiekszonym ryzykiem wystgpienia zdarzen zakrzepowo-
zatorowych tetnic (powstawanie zakrzepdw w tetnicach), w szczegdlnosci u pacjentéw z chorobami
serca lub ukfadu krazenia, gdy wystepujg czynniki ryzyka chordb serca u uktadu krazenia,
szczegolnie gdy stosowane sg duze dawki ibuprofenu.

Druki informacyjne wszystkich niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, takze ibuprofenu zwierajg
odpowiednie ostrzezenia dotyczace stosowania. Zalecajg stosowanie najmniejszej skutecznej dawki
przez jak najkrotszy czas konieczny dla kontrolowania objawow.

Aktualny przeglad danych umozliwit uzyskanie dowoddw wyjasniajacych znaczenie ryzyka
zwigzanego z stosowaniem duzych dawek ibuprofenu dla uktadu sercowo-naczyniowego, oraz
znaczenie interakcji pomiedzy ibuprofenem i kwasem acetylosalicylowym stosowanym niezaleznie
od dawki.

Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych dla ibupforfenu rozpoczeto 9 czerwca 2014 r. na wniosek agencji lekow Wielkiej
Brytanii (MHRA), na mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE. Przyczyng byty obawy, ze stosowanie
duzych dawek ibuprofenu jest zwigzane z podobnym ryzykiem wystgpienia zaburzen uktadu
sercowo-naczyniowego, jak stosowanie inhibitorow COX-2 i diklofenaku.

Przeglad danych przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru Bezpieczenstwa
Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC), odpowiedzialny za ocene
kwestii bezpieczenstwa lekdw stosowanych u ludzi, ktéry przedstawit szereg zalecen. Poniewaz leki
zawierajgce ibuprofen zostaty dopuszczone w ramach procedur narodowych, zalecenia PRAC
zostang przekazane do Grupy koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego uznania i
zdecentralizowanej lekéw stosowanych u ludzi (CMDh), ktéra wyda obowigzujacg decyzje korncowa.
CMDh jest organem reprezentujgcym panstwa cztonkowskie UE, oraz Islandie, Liechtenstein i
Norwegie. Odpowiada za zapewnienie jednolitych zasad bezpieczenstwa stosowania lekéw w UE,
ktore uzyskaty pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyniku procedur narodowych.

Jesli CMDh podejmie decyzje jednomysinie, panstwa cztonkowskie, w ktdrych lek jest dopuszczony
do obrotu wprowadzg jg bezposrednio. W przypadku, kiedy stanowisko CMDh zostanie przyjete
wiekszoscig gtosow, ostateczng i obowigzujaca w catej UE decyzje wyda Komisja Europejska.



