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Aktualizacja zalecen stosowania duzych dawek ibuprofenu
Przeglad danych potwierdzit niewielkie ryzyko ze strony uktadu krazenia przy
codziennym stosowaniu dawek wynoszacych 2 400 mg lub wiecej

CMDh jednogto$nie zaakceptowata zaktualizowane zalecenia stosowania duzych dawek ibuprofenu.
Jest to rezultat przegladu danych przeprowadzonego przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii EMA (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee;
PRAC), potwierdzajacego niewielkie ryzyko dla uktadu krazenia, takiego jak np. zawat miesnia
sercowego, czy udar u pacjentéw przyjmujacych duze dawki ibuprofenu (wynoszace 2 400 mg lub
wiecej dziennie). Przeglad danych wyjasnia, ze ryzyko zwigzane ze stosowaniem duzych dawek
ibuprofenu jest podobne do ryzyka zaobserwowanego dla niektorych niesteroidowych lekdw
przeciwzapalnych, takze dla inhibitoréw COX-2 i diklofenaku.

Nie zaobserwowano zadnego ryzyka dla ibuprofenu w dawkach wynoszacych do 1 200 mg dziennie, co
stanowi najwiekszg dawke dla lekow przyjmowanych doustnie sprzedawanych bez recepty w Unii
Europejskiej (UE).

Nalezy unika¢ podawania duzych dawek ibuprofenu (2 400 mg lub wiecej dziennie) u pacjentéw
z powaznymi problemami z sercem lub chorobami ukfadu krgzenia, np. z zaburzeniami pracy serca,
chorobami serca i problemami z krgzeniem, lub ktdrzy przebyli zawat miesnia sercowego lub udar.

Dodatkowo, lekarze powinni doktadnie oceni¢ czynniki ryzyka dla pacjentow pod katem chordb
sercowo-naczyniowych, przed rozpoczeciem dtugiego leczenia ibuprofenem, w szczegdlnosci jesli
konieczne jest podawanie duzych dawek leku. Czynniki ryzyka dla tych schorzen obejmujg palenie
tytoniu, wysokie ciénienie tetnicze, cukrzyce i wysoki poziom cholesterolu we krwi.

PRAC przeanalizowat dane na temat interakcji pomiedzy ibuprofenem, a aspiryng (kwasem
acetylosalicylowym) w matych dawkach, kiedy jest ona przyjmowana w celu zmniejszenia ryzyka
zawatu lub udaru. PRAC zwrécit uwage, ze ibuprofen w badaniach laboratoryjnych wykazat wiasciwosci
zmniejszajgce dziatanie przeciwzakrzepowe aspiryny. Jednak nie ma pewnosci czy dtugie stosowanie
ibuprofenu w praktyce klinicznej zmniejsza korzysci ze stosowania aspiryny podawanej w matych
dawkach, w zapobieganiu zawatom miesnia sercowego i udarom. Dorazne stosowanie ibuprofenu nie
powinno wptywac na korzysci ze stosowania aspiryny w matych dawkach.

Zaktualizowana zalecenia odnosnie ryzyka ze strony uktadu krazenia przy stosowaniu ibuprofenu
w duzych dawkach zostang zawarte w drukach informacyjnych dotaczanych do lekéw zawierajacych
ibuprofen, razem z informacjami o dostepnych dowodach o interakcji pomiedzy ibuprofenem,
a aspiryna.
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Zalecenia dla ibuprofenu, maja takze zastosowanie do dexibuprofenu, leku podobnego do ibuprofenu.
Duza dawka dexibuprofenu wynosi 1 200 mg lub wiecej dziennie.

Poniewaz grupa CMDh jednogtosnie przyjeta zalecenia PRAC, zmiany w drukach informacyjnych
dotaczanych do lekéw zawierajacych ibuprofen i dexibuprofen, zostana wdrozone przez panstwa
cztonkowskie, w ktorych te leki zostaty dopuszczone do obrotu, zgodnie z ustalonymi terminami.

Informacje dla pacjentéw

Europejski przeglada danych na temat ibuprofenu potwierdzit istnienie niewielkiego ryzyka
wystgpienia zawatow miesnia sercowego i udaréow u o0sdéb przyjmujacych duze dawki leku
(2 400 mg lub wigcej dziennie). Nie zaobserwowano ryzyka w przypadku stosowania dawek do
1200 mg dziennie, co stanowi najwieksza dawke zazwyczaj przyjmowang przez wiekszosc
pacjentow.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem duzych dawek ibuprofenu jest podobne do ryzyka
zaobserwowanego dla niektorych niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych, wiacznie
z inhibitorami COX-2 i diklofenakiem. Szacuje sie, ze w przypadku diklofenaku istnieje ryzyko
wystgpienia 3 dodatkowych przypadkéw zawatéw na kazdy 1000 pacjentdw przyjmujacych
diklofenak przez rok.

Stosowanie duzych dawek ibuprofenu nie jest juz zalecane, w przypadku schorzen uktadu
krgzenia, np. zaburzen pracy serca, chordb serca i problemoéw z krgzeniem, lub w przypadku
przejscia zawatu miesnia sercowego lub udaru.

Lekarz powinien przeprowadzi¢ doktadne badanie przed rozpoczeciem leczenia ibuprofenem
w duzych dawkach, w celu ocenienia czy istniejg czynniki podwyzszajgce ryzyko jakimi sg np.
wysokie cisnienie tetnicze, wysoki poziom cholesterolu we krwi, cukrzyca, lub palenie tytoniu.

Dluzsze stosowanie leku moze obnizaé¢ skutecznos$¢ aspiryny stosowanej w matych dawkach,
o ile jest ona przyjmowana w celu obnizenia ryzyka zawatéw miesnia sercowego lub udardéw.
Dlatego zawsze nalezy sie zwrdéci¢ o porade do lekarza lub farmaceuty, przed rozpoczeciem
stosowania ibuprofenu w pofaczeniu z aspiryna.

Zalecenia dla ibuprofenu majg zastosowanie takze w odniesieniu do dexibuprofenu, leku
podobnego do ibuprofenu. Duze dawki dexibuprofenu wynosza od 1200 mg dziennie.

W przypadku watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Informacje dla fachowych pracownikéw opieki medycznej

Dane z meta analiz oraz badan epidemiologicznych wskazujg, ze istnieje podwyzszone ryzyko
incydentdw sercowo-naczyniowych (np. zawaty miesnia sercowego lub udary) powigzane ze
stosowaniem ibuprofenu w duzych dawkach (2 400 mg dziennie lub wiecej).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem duzych dawek ibuprofenu jest podobne do ryzyka
zaobserwowanego dla niektérych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, wigcznie
z inhibitorami COX-2 i diklofenakiem. Szacuje sie, ze w przypadku diklofenaku istnieje ryzyko
wystgpienia 3 dodatkowych przypadkéw zawatdw miesnia sercowego na kazdy 1000 pacjentow
przyjmujacych diklofenak przez rok.
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. Nalezy unika¢ podawania duzych dawek ibuprofenu pacjentom ze schorzeniami uktadu krazenia
(np. z niekontrolowanym nadcisnienieniem, niewydolnoscia krazenia (NHYA klasa II-III),
wykrytg chorobg niedokrwienng serca, chorobga naczyn obwodowych i chorobg naczyn
mozgowych).

. Pacjenci, u ktérych wystepuja czynniki ryzyka wydarzen ukfadu krazenia (np. nadci$nienie,
hiperlipidemia, cukrzyca typu 2 i palenie tytoniu), powinni przyjmowac¢ duze dawki ibuprofenu
jedynie po doktadnym rozpatrzeniu przypadku.

o Znaczenie czasu/dtugosci leczenia ibuprofenem na ryzyko dla uktadu krgzenia nie jest znane.

o Pomimo, ze nie istnieja konkretne dane odnosnie ryzyka ze strony ukfadu krazenia przy
stosowaniu dexibuprofenu, mozna wnioskowac, ze jest ono podobne do ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem duzych dawek ibuprofenu, w przypadku stosowania dexibuprofenu w duzych
dawkach (od 1200 mg dziennie).

o Dane eksperymentalne sugeruja, ze dtugie stosowanie ibuprofenu/dexibuprofenu moze obnizy¢
ochronne dziatanie kardiologiczne kwasu acetylosalicylowego (zazwyczaj 75 mg dziennie). Dzieje
sie tak prawdopodobnie dlatego, ze ibuprofen moze hamowaé oddziatywanie kwasu
acetylosalicylowego na agregacje krwinek, przy rownoczesnym stosowaniu z kwasem
acetylosalicylowym. W przypadku doraznego stosowanie ibuprofenu, uwaza sie ze nie ma on
istotnego oddziatywania.
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Dodatkowe informacje o leku

Ibuprofen jest lekiem przeciwbdlowym i przeciwzapalnym nalezacym do grupy lekéw nazywanych
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Dziata poprzez hamowanie enzymu cyklooksygenazy, ktéry
wytwarza prostaglandyny, substancje wywotujace zapalenie i bdl.

Zwykle stosowana dawka ibuprofenu dla dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat wynosi 200 do
400 mg, 3 lub 4 dziennie, w miare potrzeby.

Ibuprofen znajduje sie w lekach jako zwigzek w postaci mieszaniny dwéch form optycznych , ktére sg
enancjomerami (lustrzanym odbiciem). Dexibuprofen, czynny enancjomer, jest czasami dostepny
pojedynczo i z tego powodu zostat uwzgledniony w niniejszym przegladzie danych. Dawka wynoszaca
2 400 mg ibuprofenu dziennie odpowiada 1200 mg dawki dziennej dexibuprofenu.
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Ibuprofen i dexibuprofen sg obecnie dostepne w Unii Europejskiej (UE) w wielu réznych postaciach
farmaceutycznych. Obecny przeglad danych obejmuje leki w postaci do stosowania ogdélnego
(przeznaczone do oddziatywania na caty organizm, np. poprzez stosowanie doustnie lub za pomocg
zastrzykdéw); nie obejmuje lekéw w postaci zeldw lub spraydw nanoszonych na skére. Ibuprofen
i dexibuprofen zostaty dopuszczone w UE za pomocg procedur narodowych i sa dostepne od wielu lat
pod szeregiem nazw handlowych. Sg dostepne na recepte i w sprzedazy odrecznej.

Dodatkowe informacje o bezpieczenstwie stosowania niesterydowych lekéw
przeciwzapalnych

Bezpieczenstwo stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, takze ibuprofenu, byto regularnie
analizowane przez organy UE w ciggu ostatnich kilku lat. W latach 2005, 2006, i 2012 przeprowadzono
przeglady danych, ktdére potwierdzity, ze klasa niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych wigze sie
z nieznacznie wiekszym ryzykiem incydentu zakrzepowo-zatorowego tetnic, w szczegdlnosci
u pacjentéw z chorobami serca lub ukfadu krazenia, lub w przypadku niektérych czynnikéw ryzyka ze
strony ukfadu krazenia, w szczegdlnosci przy zastosowaniu duzych dawek leku.

Istnieja juz ostrzezenia dla tej klasy lekdw, a druki informacyjne dla wszystkich niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, wigcznie z ibuprofenem, zalecajg stosowanie tych lekédw w najmniejszej skutecznej
dawce i przez jak najkrotszy okres czasu, konieczny dla kontrolowania objawow.

Najnowszy przeglad danych uwzglednit zebrane dowody wyjasniajace ryzyko ze strony uktadu krgzenia
powigzane ze stosowaniem ibuprofenu w duzych dawkach, oraz interakcje pomiedzy ibuprofenem we
wszystkich dawkach,a aspiryna (kwasem acetylosalicylowym).

Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych dla ibupforfenu rozpoczeto 9 czerwca 2014 na wniosek Brytyjskiej Agencji
Rejestracyjnej (MHRA), na mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE. Przyczyng byty podejrzenia, ze moze
istnie¢ podobne ryzyko ze strony ukfadu krazenia przy stosowaniu duzych dawek ibuprofenu, jak
w przypadku inhibitoréw COX-2 i diklofenaku.

Przeglad danych przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC), odpowiedzialny za ocene
kwestii bezpieczenstwa lekow stosowanych u ludzi, ktéry przedstawit szereg zalecen. Poniewaz leki
zawierajqce ibuprofen zostaly dopuszczone w ramach procedur narodowych, zalecenia PRAC zostaty
przekazane do Grupy Koordynacyjnej ds. procedury wzajemnego uznania i zdecentralizowanej - leki
stosowane u ludzi (CMDh), ktdra przyjeta ostateczne stanowisko. CMDh jest organem reprezentujacym
panstwa cztonkowskie UE, oraz Islandie, Liechtenstein i Norwegie. Odpowiada za zapewnienie
jednolitych norm bezpieczenstwa dla lekéw dopuszczanych w ramach procedur narodowych w catej UE.

W dniu 20 maja 2015 CMDh jednomysinie przyjeta stanowisko, zatem zalecenia PRAC zostang
bezposrednio wprowadzone przez panstwa cztonkowskie w ktorych lek jest dopuszczony do obrotu
zgodnie z ustalonymi terminami.
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