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Sadrzaj pisma je odobren od strane

Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS)

Predmet: Pismo zdravstvenim radnicima
Postovani,

Nadlezno tijelo Evropske unije (EU) u oblasti ljekova konsenzusom je usvojilo najnovije
preporuke o primjeni visokih doza ibuprofena. Odluka je donijeta nakon opsezne procjene
koja je sprovedena od strane Komiteta Evropske Agencije za ljekove (EMA-European
Medicines Agency) za procjenu rizika u oblasti farmakovigilance (PRAC- Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee). Rezultat procjene je potvrda malog povecéanja
kardiovaskularnog rizika, ukljucujuéi rizik od sr€¢anog i mozdanog udara kod pacijenata koji
primjenjuju visoke doze ibuprofena (2400 mg dnevno ili vise). ZakljuCeno je da je rizik
primjene visokih doza ibuprofena sli¢an riziku uo¢enim kod primjene drugih nesteroidnih
antiinflamatorih ljekova, ukljucuju¢i COX-2 inhibitore i diklofenak.

Nije uocCen poveéan kardiovaskularni rizik pri primjeni ibuprofena u dozama do 1200 mg
dnevno, §to je najvisa dnevna doza peroralne primjene ibuprofena, za ljekove koji se izdaju
bez ljekarskog recepta.

Kako bi se smanjio kardiovaskularni rizik, visoke doze ibuprofena (2400 mg dnevno ili vise)
je potrebno izbjegavati kod pacijenata s ozbiljnim sr¢anim ili vaskularnim stanjima, kao §to su
sréana slabost, src¢ane bolesti 1 problemi s cirkulacijom ili kod pacijenata koji su imali sréani
ili mozdani udar.

Dodatno, prije zapocinjanja dugoroc¢nog lije¢enja ibuprofenom, ljekari treba pazljivo da
procjene faktore rizika za sr¢ane ili cirkulatorne bolesti kod pacijenta, posebno ako je
potrebna primjena visokih doza ibuprofena. Faktori rizika za ova stanja ukljuuju pusenje,
visok krvni pritisak, dijabetes i visok nivo holesterola u krvi.

U okviru opsezne procjene koja je sprovedena, razmatrani su i podaci o interakciji ibuprofena
I niskih doza acetilsalicilne kiseline, koja se primjenjuje za smanjivanje rizika od sranog i
mozdanog udara. Laboratorijska ispitivanja su pokazala da ibuprofen smanjuje efekat
acetilsalicilne kiseline na smanjenje zgrusavanja krvi. Medutim, ne moze se sa sigurnoscu reci
da li dugotrajna primjena ibuprofena u klini¢koj praksi smanjuje koristi primjene niskih doza
acetilsalicilne kiseline u prevenciji sr¢anog i mozdanog udara.

Povremena primjena ibuprofena ne bi trebalo da uti¢e na koristi primjene niskih doza
acetilsalicilne kiseline.
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Najnovije preporuke o kardiovaskularnom riziku primjene visokih doza ibuprofena kao i
informacija o interakciji ibuprofena i acetilsalicilne kiseline ¢e biti uvrStene u referentne
informacije o lijeku (Sazetak karakteristika lijeka i Uputstvo za pacijenta) za sve preparate
ibuprofena, koji se nalaze na trziStu Crne Gore.

Preporuke za ibuprofen se odnose i na deksibuprofen, lijek slican ibuprofenu. Visokom
dozom deksibuprofena se smatra doza visa od 1200 mg dnevno.

Informacije za zdravstvene radnike

o Podaci prikupljeni iz meta-analiza i epidemioloskih ispitivanja ukazuju da postoji
povecan rizik nastanka nezeljenih kardiovaskularnih dogadaja (kao $to su infarkt
miokarda ili mozdani udar) povezan s primjenom visokih doza ibuprofena (2400 mg
dnevno ili vise)

o Rizik primjene visokih doza ibuprofena slican je riziku uo¢enom kod primjene drugih
nesteroidnih antiinflamatornih lekova, ukljuc¢uju¢i COX-2 inhibitore i diklofenak.
Procijenjen rizik za diklofenak je iznosio oko 3 dodatna velika vaskularna dogadaja
na 1000 ispitanika godisnje

o Visoke doze ibuprofena treba izbjegavati kod pacijenata s kardiovaskularnim

bolestima (npr. nekontrolisana hipertenzija, kongestivna insuficijencija srca (stepen I1-
Il prema NYHA Kklasifikaciji), potvrdena ishemijska bolest srca, periferna arterijska
bolest i cerebrovaskularna bolest)

. Pacijenti s faktorima rizika za kardiovaskularne dogadaje (npr. hipertenzija,

hiperlipidemija, dijabetes melitus i puSenje) mogu da se lijeCe visokim dozama
ibuprofena, samo nakon pazljive procjene

J Efekat duzine lijeCenja ibuprofenom na kardiovaskularni rizik nije sa sigurnoscu
utvrden.
o lako nema dostupnih podataka o kardiovaskularnom riziku primjene deksibuprofena,

ocekuje se kardiovaskularni rizik sli€an onom pri primjeni visokih doza ibuprofena,
kada se deksibuprofen primjenjuje u ekvipotentnim dozama (1200 mg dnevno ili vise)
o Eksperimentalni podaci pokazuju da dugoro¢na primjena ibuprofena/deksibuprofena
moze da smanji kardioprotektivni efekat niskih doza acetilsalicilne kiseline (najéesce
75 mg dnevno). Razlog tome je Sto ibuprofen moze kompetitivno da inhibira efekat
niskih doza acetilsalicne kiseline na agregaciju trombocita prilikom istovremene
primjene. Ne ocekuje se klinic¢ki znacajan efekat kod povremene primjene ibuprofena.

Informacije za pacijente

J Procjenom bezbjednosti primjene ibuprofena u Europskoj uniji potvrden je mali rizik
za pojavu sréanog i mozdanog udara kod pacijenata koji uzimaju visoke doze
ibuprofen (2400 mg dnevno ili vise). Nije uocen rizik primjene ibuprofena u dozama
do 1200 mg dnevno, $to je najvisa dnevna doza peroralne primjene ibuprofena za
ljekove koji se izdaju bez ljekarskog recepta
Rizik primjene visokih doza ibuprofena slican je riziku koji je uocen kod primjene
drugih nesteroidnih antiinflamatornih ljekova, ukljucuju¢i COX-2 inhibitore i
diklofenak. Procijenjen rizik za diklofenak iznosi oko tri dodatna slucaja sr¢anog udara
na 1000 pacijenata koji primjenjuju diklofenak tokom godinu dana
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o Primjena visokih doza ibuprofena se ne preporucuje kod pacijenata koji imaju src¢ane
ili vaskularne bolesti, kao $to su sréana slabost, sr¢ana bolest, problemi s cirkulacijom
ili kod pacijenata koji su imali sréani ili mozdani udar

o Ljekar ¢e pazljivo ocijeniti stanje pacijenta prije pocetka lijeCenja visokim dozama
ibuprofena kako bi provjerio da li postoje faktori rizika kao $to su visok krvni pritisak,
visok holesterol u krvi, dijabetes ili puSenje

J Produzena primjena ibuprofena moze da smanji efekat niskih doza acetilsalicilne
kiseline kada se ona uzima za smanjenje rizika od sréanog i mozdanog udara. Stoga je
potrebno da se uvijek prije primjene ibuprofena i acetilsalicilne kiseline pacijent obrati
ljekaru ili farmaceutu za savjet

o Preporuke za ibuprofen se odnose i na deksibuprofen, lijek sli¢an ibuprofenu.
Visokom dozom deksibuprofena se smatra doza visa od 1200 mg dnevno.

Detaljnije informacije o proceduri u okviru koje su u EU donijete gore navedene preporuke,
mogu se naci i na sajtu Evropske agencije za lekove (EMA-European Medicines Agency).
Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore (CALIMS) slijedi preporuke EMA za
ljekove koji sadrze ibuprofen i deksibuprofen. U narednom periodu, svi nosioci dozvole su u
obavezi da izvrse adekvatno azuriranje referentnih informacija o lijeku, za ljekove koji sadrze
ibuprofen, u skladu sa odlukom sprovedenom u EU.
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Poziv na prijavljivanje neZeljenih reakcija

Molimo Vas da svaku sumnju na nezeljene reakcije na lijek prijavite Odjeljenju za
farmakovigilancu CALIMS-a, popunjavanjem obrasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija na
ljekove koji mozete preuzeti sa sajta CALIMS-a (www.calims.me) i slanjem na jedan od
sljede¢ih nacina:

Postom (ili li¢no) na adresu:

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bul. Ivana Crnojevica 64a

81000 Podgorica

Telefaksom 020 310 581

Elektronskom postom: nezeljenadejstva@calims.me
Putem IS zdravstvene zastite

Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevica 64a
tel: +382 (0) 20 310 280 fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, Ziro racun: 520-3603-33

3/4


http://www.calims.me/
mailto:nezeljenadejstva@calims.me

ap

CALIMS
AGENCIJA ZA LIEKOVE | MEDICINSKA SREDSTVA
CRNE GORE

Dodatno, sumnju na nezeljene reakcije na ljekove koji sadrze ibuprofen mozete prijaviti i
stru¢nim saradnicima relevantnih farmaceutskih kompanija, koji ¢e obraditi slu¢aj i dostaviti
izvjestaj CALIMS.

Molimo Vas da navedene informacije u vezi sa najnovijim preporukama za primjenu visokih
doza ibuprofena prenesete zaposlenima u Vasoj zdravstvenoj ustanovi.

DIREKTOR

dr Milorad Drljevié
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Co:
- zdravstvene ustanove
- ala
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