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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

A Gyogyszerészeti ¢s Egészségiigyi Mindség- ¢s Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyodgyszerészeti Intézet foigazgatosaga értékelte az Algoprofen 40 mg/ml belsdleges szusz-
penzid gyogyszerkészitményre vonatkozo kérelmet mindségi, valamint nem-klinikai és klini-
kai biztonsagossag ¢s hatdsossag szempontjabdl, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet
kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyét. A forgalomba hozatali engedély jogosult-
ja a Teva Magyarorszag Zrt.

A készitmény hatdanyaga az ibuprofén, 1 ml belséleges szuszpenzid 40 mg ibuprofént
tartalmaz.

Egyéb Osszetevok: natrium-benzoat (E211), vizmentes citromsav, trinatrium-citrat, szacharin-
natrium, natrium-klorid, hipromell6z, xantan gumi, maltit-szirup, glicerin (E422), taumatin
(E957), eperizesités (természetes izesitd készitmények, kukorica maltodextrin, trietil-citrat
(E1505), propilénglikol (E1520) és benzilalkohol), tisztitott viz.

Kiilseje: fehér vagy tortfehér szinli, viszkozus szuszpenzid borostydnszinii, polietilén-
tereftalat (PET) tartalyban gyermekbiztos HDPE zarral és alacsony stirtiségi LPDE dugdval
ellatva.

Az ibuprofén a nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek (orvosi szaknyelvi roviditéssel
NSAID) k6z¢ tartozik, mely csillapitja a fajdalmat és csokkenti a lazat.

Az Algoprofent az alabbi korallapotok rovidtavu, tiineti kezelésére alkalmazzak:

. enyhe, illetve kozepesen stlyos fajdalom, pl. fogfajas, fejfajas.

. laz.

gyermekek kezelésére 10 testtomeg-kg-t61 (1 éves életkortol), valamint serdiilok €s felndttek
kezelésére.

Tudnivalok az Algoprofen alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Algoprofent

e aki allergias az ibuprofénre vagy — ritka esetben — a gyogyszer egyéb dsszetevdjére,

e akinek koradbban barmikor horgdgorcse, asztmas rohama, orrnyalkahartya-duzzanata
(rinitisze), az arc, az ajkak, a nyelv vagy a gége vizenyOdsddése (angioddémaja) vagy
borreakcidl (csaldnkiiitések) voltak acetilszalicilsav (ASA) vagy mds nem-szteroid
gyulladascsokkentOk szedését kdvetden,

e tisztazatlan eredetli vérképzOszervi zavarok esetén,

e akinek kortorténetében gyomor-bélrendszeri vérzés vagy atfurddas (perforacio) fordult
eld korabbi nem-szteriod gyulladascsokkentd gyogyszerrel tortént kezelés esetén,

e akinek jelenleg fennalld vagy korabbi kitjuld gyomor-/nyombélfekélye (peptikus
fekélye) vagy vérzése (ketté vagy tobb kiilonalld, bizonyitott fekélyesedés vagy
vérzéses esete) van,

e agyérrendszeri vagy egyéb fennalld vérzés esetén,

¢ sulyos maj- vagy vesebetegseég, illetve sulyos szivbetegség esetén,
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e sulyos (hanyéas, hasmenés vagy elégtelen folyadékbevitel okozta) folyadékhiany
(dehidraltsag) fennallasakor,
e a terhesség utolsd harom honapjaban.

Tovabbi figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Algoprofen egyidejli alkalmazésa keriilendd egyéb nem-szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerekkel, koztik az ugynevezett ciklooxigendz-2-szelektiv gatlokkal (COX-2
gatlokkal).

ldosek esetében nagyobb gyakorisaggal fordulhatnak el6 nem-szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerekkel kapcsolatosan kialakuld mellékhatasok, kiilonosen a tapcsatorna vérzes ¢€s a
bélattfurodas (perforacid), amely haldlos kimenetelil is lehet.

Tapcsatorna veérzés, fekélyképzodés és bélatfurodas: esetlegesen haldlos kimeneteli
tapcsatorna- vérzeés, fekélyképzdodés, vagy bélatfurodas barmikor jelentkezhet valamennyi
nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerrel tortént kezeléskor, figyelmeztetd tiinetek
jelentkezését vagy a koreldzményben szerepld stlyos emésztérendszeri eseményeket
kovetden, vagy azok nélkiil is.

A tapcsatorna-vérzés, fekélyképzodés és bélatfurodas kialakuldsanak kockazata névekszik a
nem-szteroid gyulladéscsokkentd gydgyszerek adagjanak emelésével azoknal a betegeknél,
akiknek a koreldzményében fekélybetegség szerepel, kiillonosen, ha az vérzéssel vagy
bélatfurodassal szovodott, illetdleg idés korban. Ezek a betegek konzultdljanak orvossal,
miel6tt az Algoprofent elkezdenék szedni, mert az 6 kezelésiiket a lehetd legalacsonyabb
adaggal kell elkezdeni. Az ilyen betegek esetében, tovabba azokndl, akik egyidejlileg
alacsony adagolasti acetilszalicilsavat vagy egyéb emésztérendszeri kockazatot fokozd
gyogyszert szednek, megfontolandé gyomorvédd szerekkel (pl. mizoprosztollal vagy
protonpumpa-gatlokkal) torténd egyiittes kezelés.

Akinél korabban barmikor a tapcsatornat érinté mellékhatés alakult ki — kiilondsen, ha idds —,
a kezelés kezdeti szakaszaban jelentsen orvosanak minden szokatlan hasi tiinetet (kiillondsen
tapcsatorna- vérzest).

Ovatossag ajanlott azoknal a betegeknél, akik egyidejiileg olyan gyogyszereket szednek,
amelyek novelhetik a vérzés vagy fekélyképzddés kialakulasdnak kockazatat, mint pl. a
szdjon at szedhetd kortikoszteroidok, véralvadasgatlok, mint pl. a warfarin, a szelektiv
szerotonin-visszavétel gatlok (depresszio kezelésére hasznalt gyodgyszerek), vagy
vérlemezkegatlo készitmények, mint pl. az acetilszalicilsav.

Az Algoprofennel torténd kezelés sordn kialakuld tapcsatorna vérzés vagy fekélyképzodés
esetén a kezelést meg kell szakitani és orvoshoz kell fordulni.

A nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek csak Ovatosan alkalmazhatok azokndl a
betegeknél, akiknél kordbban barmikor emésztOrendszeri betegség allt fenn (fekélyes
vastagbélgyulladas vagy Crohn-betegség), mivel a betegség fellangolhat.

Sziv- és érrendszeri, valamint agyérrendszerre gyakorolt hatdsok: az olyan gydgyszerek, mint
pl. az Algoprofen alkalmazésa a szivizom infarktus, illetve a széliités (sztrok) kockazatanak
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kismértékli fokozddasaval szovédhet. A kockazatok fokozddnak nagy adagok alkalmazasa €s
hosszii ideig tartd kezelés esetén. Nem szabad tullépni az ajanlott adagot és kezelési
iddtartamot: gyermekeknél 3 nap; laz kezelése esetén 3 nap, fijdalom kezelése esetén 4 nap
serdiiloknél és felndtteknél.

Akinek szivpanaszai vannak vagy korabban széliitése volt, illetve, ha ugy gondolja, hogy ki
van téve e korallapotok kockazatanak (példaul magasvérnyomas betegségben vagy
cukorbetegségben szenved, magas a koleszterinszintje, illetve dohanyzik), az Algoprofen
alkalmazasat meg kell beszélnie orvosaval vagy gyogyszerészével.

Bérreakciok: nagyon ritkdn sulyos, esetenként haldlos kimenetelli, bdrpirral és
holyagosodassal jar6 borreakciokrol szamoltak be nem-szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerek alkalmazéasaval kapcsolatban (exfoliativ dermatitisz, Stevens-Johnson szindréma
¢s toxikus epidermalis nekrolizis/Lyell-szindroma ). Legnagyobb kockézattal a betegek a
kezelés kezdetén vannak kitéve ezen reakciok kialakuldsanak: az esetek tobbségében a
kezelés els6 honapjara tehetd a borreakciok kialakuldsa. Borkiiités, nyalkahartya-karosodasok,
vagy a tulérzékenység barmely egyéb jelének elsd megjelenésekor az Algoprofen-kezelést
meg kell szakitania és azonnal orvoshoz kell fordulnia.

Baranyhimld (varicella) esetén ajanlatos keriilni az Algoprofen hasznalatat.
Egyéb informaciok:

Az Algoprofen — noha vény nélkiil kaphatd gydgyszer — csak az orvossal vald6 megbeszélést

kovetden alkalmazhat6 az alabbi esetekben:

e a vérképzés velesziiletett rendellenessége (akut intermittald porfiria),

e bizonyos immunrendszeri betegségekben (szisztémas lupusz eritematozusz, illetve kevert
kotdszoveti betegség).

Kiilondsen gondos, rendszeres orvosi megfigyelés sziikséges az alabbi esetekben:

e karosodott vesemiikddés

karosodott majmiikodés

folyadékhidny (dehidraltsag)

jelentés mitétek utan kdzvetlentil

allergiak (pl. egyéb gyogyszerekre adott borreakciok, asztma, szénanatha), az
orrnyalkahartya kronikus duzzanata, vagy kronikus obstruktiv tiidobetegség: ilyen
esetekben Onnél fokozott a talérzékenységi reakcok kockazata.

Nagyon ritkdn megfigyeltek stlyos, akut tulérzékenységi reakciokat (pl. anafilaxids sokkot).
A kezelést az Algoprofen bevételét kovetden kialakuld tulérzékenységi reakcio elsd jeleire
meg kell szakitani. A tiinetektdl fliggéen szakorvos kezdeményezésére barmilyen sziikséges
klinikai intézkedést meg kell tenni.

Az Algoprofen hatéanyaga, az ibuprofén a vérlemezke-funkcido (a vérlemezkék
osszekapcsolodasanak) atmeneti gatlasat okozhatja. Ezért a véralvadasi rendellenességben
szenvedd betegeket rendszeres, gondos megtigyelés alatt kell tartani.

Az ibuprofén tartdos alkalmazédsa soran a majenzimszintek, a vesemiikodés és a vérkép
rendszeres ellenérzése sziikséges.
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Akinél barmilyen miitéti beavatkozasra keriil sor, az Algoprofen szedésérdl tajékoztatnia kell
orvosat vagy fogorvosat.

Aki mér szed egyéb fajdalom- vagy lazcsillapitd gyogyszert, illetve antibiotikumot, csak
akkor szedheti az Algoprofent, ha kezeldorvosa ezt jovahagyta.

Aki sulyos betegségben szenved és/vagy rendszeresen szed gyodgyszereket, az Algoprofen
alkalmazasa el6tt kérje ki orvosa véleményét.

Béarmilyen tipust fajdalomesillapitdé hosszt idOtartamti alkalmazédsa sulyosbithatja a
fejtajasokat. Ha ez az allapot bekovetkezik vagy gyanithatd, orvoshoz kell fordulni és a
kezelést abba kell hagyni. A tulzott gydgyszerszedés altal okozott fejfajas diagnozisat kell
gyanitani olyan betegeknél, akiknek gyakran vagy naponta fij a fejiikk a fejfajascsillapitd
gyogyszerek rendszeres alkalmazasa ellenére (vagy miatt).

A fajdalomcsillapitok gyakori alkalmazésa - kiilondsen tobb fajdalomcsillapité kombinéacioja
esetén — meglehetdsen gyakran, allanddsult vesekarosodashoz vezethet az ahhoz téarsuld
veseelégtelenség kockazataval (fajdalomcsillapitd okozta vesekarosodas).

A nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek elfedhetik a fert6z¢€s és a laz tiineteit.

Gyermekek: az Algoprofen nem ajanlott 1 éves életkor, illetve 10 testtomeg-kg alatti
gyermekek kezelésére.

Egyéb gyogyszerek és az Algoprofen

A kovetkezd gyogyszerek alkalmazasat kertilni kell Algoprofen szedése kozben:

e cgyes véralvadasgatld gyogyszerek (pl. acetilszalicilsav, warfarin, tiklodipin), egyes
vérnyomascsokkentok (ACE-gatlok, pl. kaptopril, béta-receptorgatlok, angiotenzin II-
gatlok) és tovabbi gyogyszerek befolydsolhatjak az ibuprofén-kezelés hatdsat, vagy az
ibuprofén gyakorolhat befolyast az elobbi gyogyszerekre.

e digoxinnal (a sziv miikddését erdsitd gyogyszer), fenitoinnal (epilepszia elleni gyogyszer)
vagy litiummal (bizonyos pszichiatriai betegségekben alkalmazott gyogyszer) vald
egyidejii alkalmazasa emelheti e gyogyszerek vérkoncentracidjat. Az utmutatdsoknak
megfeleld (legfeljebb 4 napos) haszndlat esetén altalaban nem sziikséges a litium, a
digoxin és a fenitoin szérumszintjének ellendrzése;

e gyengitheti a vizhajto tablettdk (diuretikumok) és a vérnyomascsokkentok hatasat €s
fokozhatja a vesekarosodas kockazatat;

o gyengitheti tovabba az ACE-gatlok (szivelégtelenség ¢és magasvérnyomas betegség
kezelésére hasznalt gyogyszerek) hatdsat. Ezen feliil, egyidejli hasznalat esetén
emelkedhet a vesekarosodas kockazata;

e az Algoprofen és a kalium-megtakaritd vizelethajtok (a vizelethajtok egyik tipusa)
egyidejli alkalmazasa emelkedett kalium vérszinthez vezethet;

e az Algoprofen ¢és a glikokortikoidok, illetve a nem-szteroid gyulladdcsokkentd
gyogyszerek koz¢ tartozd egyéb gyulladascsokkentdok és fajdalomcsillapitok egyideju
hasznalata fokozza a gyomor-bélrendszeri fekélyek és vérzések kockéazatat;

e a vérlemezke-gatlok ¢és bizonyos antidepresszansok (szelektiv szerotonin-visszavétel
gatlok avagy SSRI-k) fokozhatjak a tapcsatorna vérzések kockazatat;
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e az Algoprofen hasznalata a metotrexat adasat megeldz0 vagy azt kovetd 24 oran beliil
magasabb metotrexdt vérszintekhez ¢és a metotrexdt mellékhatasainak fokozodasahoz
vezethet;

e a ciklosporin (szervkildkédések megeldzésére, illetve reuma kezelésére hasznalt
gyogyszer) nagyobb valoszinliséggel okoz vesekarosodast, ha egyidejiileg bizonyos nem-
szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerekkel alkalmazzak. Hasonloképpen, ez a hatds nem
zéarhat6 ki a ciklosporin €s az ibuprofén egyidejli alkalmazasa esetén sem;

e a probenecidet, illetve szulfinpirazont (koszvény kezelésére hasznalt gyogyszer)
tartalmazo készitmények késleltethetik az ibuprofén kiiiriilését. Ez az ibuprofén
szervezetben vald felhalmozddéasahoz vezethet €s fokozhatja mellékhatésait.

e a nem-szteroild gyulladascsokkentd gyogyszerek, igy az Algoprofen hatéanyaga
fokozhatjak a véralvadasgatlok (pl. a warfarin) hatasait. Ilyen egyidejii kezelések esetén
ajanlott rendszeresen kdvetni a véralvadas allapotat;

e Kklinikai vizsgalatokban kdlcsonhatdst mutattak ki a nem-szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerek és a szulfoniluredk (vércukorszint-csokkentd gyogyszerek) kozott. Bar ez
idaig nem jelentettek kolcsonhatast az ibuprofén €s a szulfonilureak kozott, egyidejii
alkalmazas esetén eldvigyazatossagbol a vércukorszintek ellendrzése ajanlott;

e takrolimusz: a vesekdrosodas kockéazata fokozott, ha a két gyogyszert egyidejiileg
alkalmazzak;

e zidovudin: HIV-pozitiv vérzékeny (hemofilids) betegeknél a zidovudin és az ibuprofén
fokozhatja az iziileti bevérzés és a véralafutasok kockazatat;

e kinolon antibiotikumok: a két gydgyszer egyidejii alkalmazasa fokozhatja a gorcsrohamok
kockazatat;

e CYP2C9-gatlok: az ibuprofén egyidejii alkalmazasa CYP2CO9-gatlokkal novelheti a
szervezetben 1évo ibuprofén (CYP2C9 szubsztrat) mennyiségét. Egy vorikonazollal és
flukonazollal (CYP2C9-gatlok) végzett vizsgalatban az S(+)-ibuprofén mennyiségének
kb. 80 — 100%-os novekedését mutattak ki. Nagyhatasu CYP2C9-gatlok egyidejii
alkalmazasa esetén az ibuprofén adagjanak csokkentését kell mérlegelni, kiilondsen, ha az
ibuprofén nagy adagjainak szedése vagy vorikonazollal, vagy flukonazollal egytitt
torténik.

Az Algoprofen egyidejii bevétele étellel, itallal és alkohollal: a belsdleges szuszpenzid
¢tkezésektdl fiiggetleniil szedhetd. Erzékeny gyomri betegeknél ajanlott az Algoprofen
¢tkezések soran torténd bevétele.

Az Algoprofen szedése sordn keriilnie kell az alkohol fogyasztasat.

Terhesség, szoptatds és termékenység

Téjékoztassa orvosat, aki teherbe esett az Algoprofen alkalmazédsa alatt. Ne szedje ezt a
gyogyszert a terhesség utolsd6 3 hdnapjaban. Keriilje e gyogyszer alkalmazasat a terhesség
elsé 6 honapjaban, kivéve, ha orvosa masként tandcsolja.

Az anyatejbe csak kis mennyiségben jut 4t az ibuprofén és bomldstermékei. Mivel ez idaig

nem valt ismeretess€¢ a magzatra gyakorolt kdros hatas, a rovid iddtartamu, ajanlott adaggal
torténd ibuprofén-kezelés soran altalaban nem sziikséges a szoptatas felfiiggesztése.
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Az Algoprofen — mint szd volt rdla — a nem-szteroid gyulladdscsokkentd gyogyszerek
csoportjaba tartozik, amelyek karosithatjak a ndi termékenységet. Ez a hatés visszafordithato a
gyogyszer haszndlatanak abbahagyasat kovetden.

A készitmeny hatdsai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Algoprofen alkalmazédsa esetén elofordulhatnak mellékhatasok, pl. faradtsdg vagy
szédiilés. Ennek eredményeként egyes esetekben valtozhat a reakciokészség, valamint a
forgalomban valé aktiv részvétel és a gépek hasznalatanak képessége. Ez kiilonosképpen
vonatkozik az alkohollal valo kolesonhatasra. Aki Algoprofent szed, esetlegesen nem lesz
képes arra, hogy gyorsan és megfeleloképpen reagaljon varatlan €s hirtelen eseményekre,
ez€rt ne vezessen autot vagy egyéb jarmiivet, ne hasznaljon gépeket, illetve ne végezzen
veszélyes miiveleteket.

Figyelmeztetések az Algoprofen egyes osszetevoivel kapcsolatban

Az Algoprofen natriumot tartalmaz. A készitmény 2,52 mmol (avagy 57,94 mg) per 10 ml (a
legnagyobb egyszeri adag) natriumot tartalmaz, amit kontrollalt natrium-diéta esetén
figyelembe kell venni.

Az Algoprofen maltit-szirupot tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy egyes — nem szokvéanyos — cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat,
mieldtt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

Hogyan kell alkalmazni az Algoprofent?

Az Algoprofen szajon at torténd alkalmazasra vald. A dobozban egy 5 ml-es szajfecskendd
(0,25 ml-enkénti jelzésekkel ellatva) mellékelve talalhato.

Hasznalat el6tt erdteljesen fel kell razni fel a palackot.

A belsbleges szuszpenzio étkezésektol fiiggetleniil szedhetd. Erzékeny gyomra betegeknél
ajanlott az Algoprofen étkezések soran torténd bevétele.

Kizardlag rovid iddtartamu alkalmazasra ajanlott.
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Ha orvos masként nem rendeli, az Algoprofen ajanlott adagja:.

Algoprofen

40 mg/ml belsbleges szuszpenziod

Nyilvanos Ertékel6 Jelentés

Testtomeg . .
(életkor) Egyszeri adag Napi teljes adag
10kg —15 kg 100 mg ibuprofén 300 mg ibuprofén

(1 éves csecsemOk — 3 éves
gyermekek)

(amely megtelel 2,5 ml
szuszpenzionak)

(amely megtelel 7,5 ml
szuszpenzidnak)

16 kg — 19 kg
(4 — 5 éves gyermekek)

150 mg ibuprofén
(amely megtelel 3,75 ml
szuszpenzidnak)

450 mg ibuprofén
(amely megtelel 11,25 ml
szuszpenzidnak)

21 kg—29 kg
(6 — 9 éves gyermekek)

200 mg ibuprofén
(amely megfelel 5 ml szusz-
penzidnak)

600 mg ibuprofén
(amely megfelel 15 ml szusz-
penzidnak)

200 mg ibuprofén

800 mg ibuprofén

?{) Okig 1_ 13é9vle<§ ermekek) (amely megfelel 5 ml szusz- | (amely megfelel 20 ml szusz-
4 penzidnak) penzidnak)
>40 kg 200- 400 mg ibuprofén 1200 mg ibuprofén

(> 12 éves serdiilok és feln6t-
tek)

(amely megfelel 5-10 ml
szuszpenzidnak)

(amely megfelel 30 ml szusz-
penzidnak)

Gyermekeknél ¢€s serdiiloknél az Algoprofen adagja a testtomegtdl fiigg. Szabaly szerint
egyszeri adagként 7 — 10 mg/testtomeg-kg, teljes napi adagként pedig legfeljebb 30

mg/testtomeg-kg adhato.

Az alkalmazas 1 évesnél fiatalabb vagy 10 testtomeg-kg alatti gyermekeknél nem ajanlott.

Az adagolasi id6koznek legalabb 6 oranak kell lennie.

Az ajanlott napi adagot nem szabad tullépni.

Ha gyermekeknél a tiinetek sulyosbodnak vagy fennallnak tobb, mint 3 napon at, orvoshoz
kell fordulni.

Ha serdiiloknél ¢€s felndtteknél a tiinetek sulyosbodnak, vagy ha a készitmény szedése laz
kezelésére 3 napndl, fajdalom kezelésére 4 napnal hosszabb ideig sziikséges, orvoshoz kell
fordulni.

Mit tegyen, aki az eldirtndl tobb Algoprofent alkalmazott

Hagyja abba az ibuprofén alkalmazasat és forduljon orvoshoz, ha tuladagolasi tiineteket, pl.
fejtajast, szédiilést, szédelgést, ontudatvesztést (gyermekeknél gorcsoket is), valamint hasi
fajdalmat, émelygést és hanyast, tapcsatorna vérzést, maj- ¢s vesemitkodési rendellenességet,
vérnyomasesést, csokkent 1égzést vagy az ajkak, illetve a bor kékes elszinezddését (ciandzist)
¢észlel.

Mit tegyen, aki elfelejtette alkalmazni az Algoprofent

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara!
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyodgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A mellékhatasok alabbi felsorolasa magdban foglalja az ibuprofén-kezelés soran jelentett
0sszes mellékhatast, koztiik azokat, amelyeket a reumas betegek nagy adagokkal, hosszu
iddétartamon at végzett kezelése soran jelentettek. A nagyon ritka jelentések utan megadott
gyakorisdgok a legfeljebb napi 1200 mg ibuprofén (= 30 ml Algoprofen belséleges
szuszpenzid, a felndttkori és 12 évesnél idosebb serdiildknek adhatd legnagyobb napi adag)
rovid idétartamu, szajon at torténd, tovabba legfeljebb 1800 mg végbélkip formajaban valo
alkalmazasara vonatkoznak.

Figyelembe kell venni azt, hogy az alabbi mellékhatasok dontd részben az adagtdl fiiggenek
¢s egyéni valtozékonysagot mutatnak.

A leggyakrabban megfigyelt mellékhatasok emésztorendszeri természetiiek.

Esetenként haldlos kimenetelii gyomor-/nyombél-fekélyek, bélatfurédas vagy tapcsatorna
vérzes fordulhat el6, kiilonosen idos korban.

Hényingert, hanyast, hasmenést, puffadast, székrekedést, emésztési zavart, hasi fajdalmat,
fekete szinli sz€kletet, vérhanyast, fekélyes szdjnyalkahartya-gyulladast, valamint a fekélyes
vastagbélgyulladas, illetve a Crohn-betegség stilyosbodasat jelentették az alkalmazas soran.

Kisebb gyakorisaggal gyomornyalkahartya-gyulladast (gasztritiszt) figyeltek meg.

Az olyan gyogyszerek, mint pl. az Algoprofen Osszefliggésben allhatnak a szivrohamok
(“szivizom infarktus”), illetve a széliités (sztrok) kockazatanak kismeértékli emelkedésével.

A nem-szteroid gyulladdgatlokkal folytatott kezelésekkel Osszefliggésben vizenydsodést
(6démat), magas vérnyomast €s szivelégtelenséget jelentettek.

A legkisebb hatasos adag legrovidebb ideig torténd alkalmazasa a tlinetek enyhitésére nagyon
jelentésen csokkentheti a mellékhatasok eldfordulasat.

Gyakori mellékhatasok(100-bol 1 — 10 beteget érint):

e Emésztérendszeri tiinetek, mint pl. gyomorégés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas,
puffadas, hasmenés, székrekedés ¢és kismértékli gyomor-bélrendszeri vérvesztések,
amelyek kivételes esetekben vérszegénységet okozhatnak.

Nem gyakori mellékhatasok(1000-bol 1 — 10 beteget érint):

e Esetenként vérzé gyomor-, illetve bélfekélyek, valamint bélatfurodas. Szajnyalkahartya-
gyulladas fekélyesedéssel (sztomatitisz ulcerdza), a vastagbélgyulladas (kolitisz) €és a
Crohn-betegség sulyosboddsa, gyomornyalkahartya-gyulladas (gasztritisz). A has felso
részén jelentkezd jelentds fajdalom, vérhanyas, véres vagy fekete szinli széklet esetén
abba kell hagyni az Algoprofen szedését €s azonnal tdjékoztatni kell az orvost.
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Koézponti idegrendszeri zavarok, pl. fejfajas, szédiilés, almatlansadg, izgatottsag,
ingerlékenység vagy faradtsag.

Lataszavarok. Ebben az esetben tajékoztatni kell az orvost €s az Algoprofent nem szabad
szedni a tovabbiakban.

Borkiiitéssel és viszketéssel jard tulérzékenységi reakciok, valamint asztmas roham
(esetlegesen vérnyomascsokkenéssel). Ebben az esetben tajékoztatni kell az orvost €s az
Algoprofent nem szabad szedni a tovabbiakban.

Kiilonféle borkititések.

Ritka mellékhatasok(10 000-bol 1 — 10 beteget érint):

Veseszovet-karosodas (papillaris nekrozis), kiilondsen hosszu idétartamu kezelés esetén,
emelkedett hugysav vérszint.
Fiilcsengés (tinnitusz).

Nagyon ritka mellékhatasok(10 000-bol 1-nél kevesebb beteget érint):

Szivdobogasérzet, szivelégtelenség, szivroham (szivinfarktus).

Nyeldcsé-gyulladas (0zofagitisz), hasnyalmirigy-gyulladds (pankreatitisz), hartyaszert
szlikiilet a vékony- és a vastagbélben (diafragmaszerti intesztinalis striktarak).

Csokkent vizeletelvalasztas ¢s folyadék-felhalmozodas a testben (6déma), kiilondsen
magasveérnyomasos vagy vesekdrosodasban szenvedd betegeknél. Nefrotikus szindroma
(folyadék-felhalmozodas a testben /0déma/ és jelentds mértékii fehérjeiiriilés a
vizeletben), gyulladasos vesebetegség (intersticialis nefritisz), amelyet akut vesemiikddési
zavar kisérhet. Ha ezek a tiinetek jelentkeznek vagy sulyosbodnak, hagyja abba az
Algoprofen alkalmazasat és azonnal értesitse orvosat.

M4ajmiikodési zavar, majkarosodas, kiilonosen hosszii idétartami kezelés esetén,
majelégtelenség, akut majgyulladas (hepatitisz).

Vérképzési problémak (vérszegénység, alacsony fehérvérsejtszadm (leukopénia), alacsony
vérlemezkeszam (trombocitopénia), a vérsejtszdm altalanos csokkenése (pancitopénia),
alacsony granulocita fehérvérsejtszam (agranulocitdzis).

A korai jelek kozé tartozik a laz, a torokféjas, a szajiiregben kialkulo feliiletes sebek, az
influenzaszerli tiinetek, az erds faradtsag, az orrvérzés €s a borvérzés. Ha e panaszok
koziil barmelyik eléfordul, azonnal hagyja abba a gyogyszer szedését ¢s forduljon
orvoshoz. Ne végezzen ongyogyitast fajdalom- illetve lazcsillapitd gyogyszerekkel.
Stulyos bdrreakciok, pl. borkiiités borpirral és holyagosodassal (pl. Stevens-Johnson
szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis/Lyell-szindréma), hajhullas (alopécia).

Kivételes esetekben, baranyhimld (varicella) alatt sulyos borfertézések és lagyszoveti
szovodmények alakulhatnak ki.

A fertézéssel kapcsolatos gyulladdsok (pl. szdvetelhaldssal jard izompolya-gyulladas)
sulyosbodasat is jelentették, amely egybeesett bizonyos gyulladascsokkentd gyogyszerek
(nem-szteroid gyulladascsokkentOk, amelyhez az Algoprofen is tartozik) hasznalataval.

Ha fert6z¢s jelei (pl. bOrpir, duzzanat, fokozott melegség, fajdalom, 14z) jelentkeznek vagy
sulyosbodnak az Algoprofen hasznilata soran, késlekedés nélkiil forduljon tandcsert
orvoshoz.

Magas vérnyomas (artérids hipertonia).

A nem fertdz6 agyhartyagyulladds (aszeptikus meningitisz) jelei, pl. stlyos fejfajas,
hanyinger, héanyas, 1az, tarkomerevség, illetve a tudat elhomalyosodasa. Bizonyos
immunrendszeri betegségekben (szisztémds lupusz eritematozusz, illetve kevert
kotdszoveti betegség) szenvedd betegek fokozott kockazatnak lehetnek kitéve.
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e Sulyos altaladnos tulérzékenységi reakciok. Ennek tlinetei k6z¢ tartozhat az arc, a nyelv és a
gége duzzanata a légati szikiilettel, 1égszomjjal, szapora szivdobogassal,
vérnyomaseséssel, amely ¢€letveszélyes sokkhoz vezethet.

e Ha a fenti tiinetek barmelyike el6fordul - amely bekdvetkezhet akdr az elsd alkalmazas
soran is -, azonnali orvosi segitség sziikséges.

e Pszichotikus reakcidk, depresszid.

Hogyan kell az Algoprofent tarolni?
Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast, de agyermekektdl elzarva tartando!

Felbontasat kdvetden a gyogyszer szobahdmérsékleten 6 honapon 4t stabil marad.
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Algoprofen 40 mg/ml belséleges szuszpenzi6 forgalomba hozatali engedélyezési
eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az eljaras 2013. marcius 6-an feje-
z6dott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a “Médositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatdsossagra vonatkozé adatok értékelése utan a
GYEMSZI Orszagos Gyogyszerészeti Intézet FOigazgatdosag engedélyezte az Algoprofen 40
mg/ml belséleges szuszpenzid forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogo-
sultja a TEVA Magyarorszag Zrt.

A forgalomba hozatali engedély iranti kérelem megfelel az emberi alkalmazasra keriilé
gvogyszerek forgalomba hozatalarol sz616 52/2005. (X1.18.) EiM rendelet 7.§ (12) bekezdése
altal eldirt kovetelményeknek (nemzeti eljaras, referens készitményre — annak forgalomba
hozatali engedély-jogosultja beleegyezésével — hivatkozo, ,,informed consent application”

jogalap).

A hivatkozott készitmény, amelynek adatait a beadvany felhaszndlja, az Ibuprofén Farmalider
40 mg/ml belsdleges szuszpenzid, amely készitménynek az engedélyezési dokumentacidja
nemzetkdzi folyamat soran (DE/H/2597/002/DC) keriilt értékelésre 2011-ben. (Magyarorsza-
gon 2013-ban Brufen 40 mg/ml cukormentes belsdleges szuszpenzié (Abbott Laboratories
Magyarorszag) néven keriilt engedélyezésre.)

A készitmény hatoanyaga az ibuprofén, a nem-szteroid gyulladasgatlok csoportjaba tartozik,
propionsav-szarmazek. A hatdanyag gyulladascsokkentd, fajdalom- €s lazcsillapito hatasu. Az
ibuprofén hatdsmechanizmusa a prosztaglandin szintézis €és felszabadulas gatlasan alapszik.
Az ibuprofén okozta prosztaglandin szintézis csokkentés elsddleges oka a ciklooxigenaz en-
zimek (COX-1 ¢és COX-2 izoenzimek) gatlasa.

A készitményt az alabbi korallapotok rovidtava, tiineti kezelésére alkalmazzak:

e enyhe, illetve kdzepesen sulyos fajdalom, pl. fogféjas, fejfajas

o laz.
Az Algoprofen 40 mg/ml belsbleges szuszpenzid 10 ttkg-tol (1 éves kortol) gyermekek, va-
lamint serdiilok és felndttek kezelésére alkalmazhato.

Az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban talalhato.
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II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés
Az Algoprofen 40 mg/ml bels6leges szuszpenzid ibuprofént tartalmaz hatdanyagként.

A forgalomba hozatal iranti kérelemre vonatkozd beadvéany egy, az Europai Gazdasagi Térség
teriiletén forgalomban 1évo referens készitmény adataira hivatkozott (,,informed consent™).

I1.2 Hatéanyag

Az ibuprofén hatdanyag mindségére €s gyartdsara vonatkozo adatokat a kérelmez6 Eurdpai
Gyodgyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megfeleldségi Tanusitvany (CEP) formajaban nyujtotta be.

Nemzetkozi szabadnév (INN): ibuprofén
Kémiai név: (2RS)-2-[4-(2-metilpropil)fenil|propansav
Szerkezet:
CH; /7 \\ : CH
cre”CHCH— L )<
. NPt COOH

Az ibuprofén fehér kristalyos por, vagy szintelen kristalyok, gyakorlatilag nem oldodik viz-
ben, bdségesen oldodik acetonban, kloroformban, diklormetanban, etanolban ¢és éterben. Al-
kali-hidroxidok ¢€s -karbonatok oldataiban oldddik. Olvadéaspontja a 75 - 78 °C-os tartomany-
ban van. A molekula kiralitds-centrumot tartalmaz, igy két enantiomer létezik. A hatdéanyag
polimorfidja nem relevans.

A hatdanyaggyartd a hatdéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a sziikséges informacidkat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas €s a hatoanyag jellemzése megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) Em-
bergyodgyaszati bizottsdga (CHMP) érvényes ttmutatoinak.

A hatdanyag-gyartasra vonatkoz6 adatokat az Eurdpai Gyogyszermindségi Hatosag (EDQM)
a CEP megszerzésére iranyuld eljards soran értékelte. A tanusitvany kiegészitd informaciot
tartalmaz gyartas-

specifikus oldoszer-maradék és Gjravizsgalati idé vonatkozasaban.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkoz6 cikkelyei alapjan, valamint a hatéanyaggyar-
to altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kovetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi téte-
lek adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesi-
tOképességét €s a gyartas egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referen-
cia anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartod, mind a termékgyarto.
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A hat6éanyag megfelel a genotoxikus szennyezOkrdl kiadott EMA iranymutatasnak.

A stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A java-
solt ujra-vizsgalati idOt a benyujtott stabilitasi adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatoanyaggyartds helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak valo (GMP) megfeleldségét a
kérelmez6 megfelelden alatdmasztotta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A gyogyszerészeti fejlesztés célja a referens gyodgyszerhez alapvetden hasonld készitmény
kifejlesztése volt, melyet megfelelden dokumentaltak. A készitmény végsé mindségi €s meny-
nyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gydgyszerészeti vizsgalatainak
eredményei alatamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkezd dsszetevoket tartalmazza: taumatin,
maltit-szirup, szacharin-ndtrium, eperaroma (természetes izesitOknek megfelelé anyagokat,
természetes izesitd anyagokat, kukorica maltodextrint, trietil-citratot (8,4%), propilénglikolt
(0,1%) és benzilalkoholt (0.0236%) tartalmaz), natrium-benzoat, xantan gumi, hipromell6z,
vizmentes citromsav, trindtrium-citrat, natrium-klorid, glicerin, tisztitott viz.

A termék kiilleme: fehér vagy csaknem fehér szinii, viszkdzus szuszpenzio.

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi cikkelyeinek. A termék fer-
t6z6 szivacsos agyvelobetegsegtél (TSE) mentessége — 6sszhangban a Ph. Eur. altalanos cik-
kelyével — garantalt. Osszehasonlitd szennyezésprofil- és a kioldodasi vizsgalatok eredményei
igazoljak a referencia termékkel vald in vitro egyenértékliséget.

A gyartéas folyamatébraja és a szoveges leiras a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden rész-
letes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma cik-
kelyének ¢s az Nemzetkdzi Harmonizacidos Konferencia (ICH) Q6A iranyelv utmutatasanak.
A termék analitikai médszereinek leirasa kelléen részletes, a nem gyogyszerkonyvi modsze-
rek validaldsa az ICH iranyelveknek megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai ered-
ményei megfelelnek a kdvetelményeknek.

A készitmény mindsitésehez alkalmazott referenciaanyagokat megfeleléen jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A készitmény csomagolasa: borostyanszinii PET tartalyban. A tartaly gyermekbiztos HPDE
zarral és LDPE dugodval van ellatva. A készitményhez egy PP hengertestbdl és egy HDPE
dugattyabol allé 5 ml-es szajfecskendét mellékeltek. A szajfecskendd 5 ml-ig 0,25 ml-enként
jelolt mérdskalaval van ellatva.

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.
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A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans iranyelveknek megfeleléen végezték. A stabilitasi
adatok alatamasztjadk a 3 ¢€v, felnyitds utan 6 honap lejarati idot. A készitmény nem igényel
kiilonleges tarolast.

A termék alkalmazasi eldirasa, betegtdjékoztatdja és cimkéje gyodgyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

Az Algoprofen 40 mg/ml belséleges szuszpenzido mindsége megfelel az érvényes hatdsagi
kovetelményeknek, a kért lejarati 1d6 végéig bizonyitott a hatéanyag €s a készitmény mindsé-
ge. A gyartas és a mindségi eldirasok megfelelden alatdmasztjak a termék biztonsagossagat €s
hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbol nincs akadéalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

1I1.1 Bevezetés

A beadvany hivatkoz6, az Eurdpai Gazdasagi Térség teriiletén forgalomba hozatalra engedé-
lyezett készitmény adataira hivatkozik, annak forgalomba hozatal engedély-jogosultja engedé-
lyével.

A nem-klinikai dokumentaci6 megfelel a referens készitmény engedélyezése soran benyujtott
nem-klinikai dokumentacionak. A referens készitményt hibrid jogalappal engedélyezték, a
benyujtott dokumentaciéo megfelel a hibrid beadvany esetében eldirt kovetelményeknek.

Az ibuprofén farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol ismertek. En-
nek megfeleléen a készitmény kockazat/haszon ardnyanak megitéléséhez tovabbi nem-
klinikai vizsgélatok elvégzésére nem volt sziikség.

A beadvany szakirodalmon alapulé értékelésben 0sszegzi a hatdéanyag farmakodindmids, ki-
netikai €s toxikologiai jellemzdivel kapcsolatos jelenlegi ismereteket.

I11.2 Farmakologia

Az ibuprofén nem-szteroid gyulladas- ¢s fdjdalomcsillapitd, amely a prosztaglandin-szintézis
gatlasa révén a kiilonbozo Aallatkisérletes gyulladasos modellekben hatidsos. Az ibuprofén
okozta prosztaglandin szintézis csokkenés elsddleges oka a ciklooxigenaz enzim (COX-1 ¢€s
COX-2 izoenzimek) gatlasa. Az ibuprofén nem-szelektiven gatolja a COX-1 és COX-2
izoenzimeket.

II1.3 Farmakokinetika

Kiilonboz6 kisérleti allatokon kimutattak, hogy az ibuprofén majdnem teljes mértékben ab-
szorbedlodik a gyomor-bélrendszerbdl. A plazmdban a 1-2 ora elteltével mérheté a maximalis
koncentracid. Az ibuprofén a majban metabolizalodik oxidacids folyamatok révén. Az alkal-
mazott dozis 70-90 %-a a vizelettel {iriil 24 ora alatt.

I11.4 Toxikolégia

Allatkisérletekben az ibuprofén szubkronikus és kronikus toxicitasat foként a
gasztrointesztinalis rendszerben kialakult laesiok és fekélyek jellemezték. Az in vitro és az in
vivo vizsgalatok szerint az ibuprofén nem mutagén €s nem karcinogén.

Az ibuprofén gatolta nyulakban az ovulatiot, és implantacios rendellenességekhez vezetett
kiilonboz6 allatfajokban (nytl, patkény, egér). Patkanyokon és nyulakon végzett kisérletek
kimutattdk, hogy az ibuprofén atjut a placentan. Patkanyon kimutattak, hogy az anyaallatra
toxikus dozisok nagyobb gyakorisaggal okoznak szivfejlddési rendellenességeket az
utddokban.
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I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A kornyezeti expozicioval kapcsolatos kockazat-elemzés megfelel a vonatkozo eurdpai irany-
elv eloirasanak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A kockazat-elemzés szerint az ibuprofén kor-
nyezeti kockdzatot, fokozott kornyezeti terhelést jelent a felszini vizek indikétor szervezeteire
(algék, halak). Ez a kovetkeztetés az irodalmi adatok tobbségének megfelel, bar ennek ellent-
mondé kdzlemények is ismeretesek. Az alkalmazasi eldirds vonatkozé fejezete a kornyezeti
kockézat-elemzésnek megfeleld informaciot tartalmazza.

I11.6 A nem-klinikai szempontok 6sszefoglalasa, megvitatasa

Ibuprofén Farmalider 40 mg/ml belsdleges szuszpenzid, a nem-klinikai dokumentéci6 értéke-
1ésére nemzetkdzi folyamatban (DE/H/2597/002/DC) kertilt sor.

A hatoanyag farmakoldgiai, kinetikai €s toxikoldgiai tulajdonsagai jol ismertek, Gjabb nem-
klinikai vizsgalatok elvégzése nem sziikséges. A benyujtott irodalmi Osszefoglalok az

ibuprofén farmakologiai, farmakokinetikai €s toxikologiai sajatsagairdl megfeleldek.

Az Algoprofen 40 mg/ml belséleges szuszpenziod készitmény forgalomba hozatal iranti enge-
délykérelme nem-klinikai szempontb6l nem kifogasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

A beadvany jogalapja: forgalomban 1év0 készitmény adataira vald hivatkozas, annak forga-
lomba hozatali engedély-jogosultja beleegyezésével. A klinikai dokumentéacio megfelel a re-
ferens készitmény engedélyezése soran benyujtott klinikai dokumentacionak. A referens ké-
szitményt hibrid jogalappal engedélyezték, a benyujtott dokumentacié megfelel a hibrid be-
advany esetében eloirt kovetelményeknek.

Az ibuprofén human farmakolédgiai, farmakokinetikai, hatékonysagi és biztonsagossagi jel-
lemzd1 jo1 ismertek, igy a szakirodalmon alapul6 klinikai 6sszefoglald megfeleld.

1V.2 FarmakoKkinetika

IV.2.1 Irodalmi adatok

Szajon at alkalmazva az ibuprofén részlegesen felszivodik a gyomorbdl €s azt kovetden
teljesen felszivodik a vékonybélbdl. A plazmafehérje-kotddés mértéke kb. 99%. Az
azonnali kioldodast gydgyszerforma szdjon at torténd alkalmazasat kdvetden a plazma
csucskoncentraciod érték 1 — 2 6ra mulva alakul ki. A majban t6rténd metabolizaciot
(hidroxilezédeést, karboxilezddést) kovetden a farmakologiailag inaktiv metabolitok
teljesen eliminalodnak, foként a vesén (90%), valamint az epén keresztil. Az
eliminacids felezési 1d6 egészséges személyekben, valamint méj- és vesebetegekben 1,8
ora.

1V.2.2 Bioegyenértékiiség vizsgalat
A beadvany a hivatkozott készitmény adatait tartalmazza.

Az Algoprofen 40 mg/ml (4%) bels6leges szuszpenzid hivatkozott készitményének
(Ibuprofén Farmalider 40 mg/ml bels6leges szuszpenzid) bioegyenértékiiségét az abban
az eljarasban referens készitménnyel egy randomizalt, keresztezett elrendezésu klinikai
vizsgalatban ellendrizték. Egészséges Onkénteseken vizsgaltdk a 2 % ¢€s 4 % ibuprofén
szuszpenzidbol (teszt készitmények) 400 mg bioegyenértékiiségét egyszeri alkalmazast
kovetden, referens készitményként a Junifen 2 % szuszpenzidt (Boots Healthcare, S.A.)
alkalmaztak.

A teszt, ill. a referencia készitményekre megallapitott Cpax, AUCo+ €s AUIC.ins aranyok
esetében meghatarozott 90 %-os konfidencia intervallumok az elfogadhat6
bioegyenértékiiségi tartomanyon beliilre estek.

1V.3 Farmakodinamia
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Az ibuprofén a nem-szteroid gyulladasgatlok csoportjaba tartozik, propionsav szarmazék. Jo
gyulladascsokkentd, fajdalom- és lazcsillapitd hatast. Az ibuprofén hatidsmechanizmusa a
prosztaglandin szintézis €s felszabadulas gatlasan alapszik.

Emberben az ibuprofén csokkenti a gyulladasokbdl szarmazéd fajdalmat, duzzanatot, lazat,
tovabba az ibuprofén reverzibilisen gatolja az ADP ¢és a kollagén indukalta thrombocyta-
aggregaciot.

IV.4 Klinikai hatasossag

A készitmény hatdsossagat a jovahagyott indikacidban megfeleld szakirodalmi publikéaciok
eredményeivel igazoltak, miutan a hivatkozott készitmény bioegyenértékiiségét egy, az Euro-
pai Gazdasagi Térségben mar forgalmazott gydgyszerrel igazoltak.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmény biztonsagos alkalmazasat publikalt klinikai vizsgalati adatok és az igazolt
bioegyenértékiiség tdmasztjak ald. A nem-szteroid gyulladasgatld hatdéanyagokra jellemzo
leggyakoribb mellékhatasok a gyomor-bélrendszeri, a vesét, ill. a légzdrendszert karositd ha-
tasok.

IV.6 A klinikai szempontok megbeszélése

kozik, azt hasznalja.

A hivatkozott készitmény az Ibuprofén Farmalider 40 mg/ml belsdleges szuszpenzio, a klini-
kai dokumentécio értékelésére nemzetkozi folyamatban (DE/H/2597/002/DC) keriilt sor.

A hatdanyag farmakologiai, kinetikai, hatékonysagi €és biztonsagossagi tulajdonsagai jol is-
mertek, igy a hatdanyag jellemzésére vonatkozo szakirodalmi 6sszefoglald elfogadhato.

Az Algoprofen 40 mg/ml belsdleges szuszpenzid forgalomba hozatal iranti engedély kérelme
klinikai szempontbol nem kifogasolhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

A beadvany az ibuprofén oralis alkalmazasu készitménye. A kért javallat:

e enyhe, illetve kdzepesen sulyos fajdalom, pl. fogfajas, fejfajas

o laz.
Az Algoprofen 40 mg/ml belsbleges szuszpenzid 10 ttkg-tol (1 éves kortol) gyermekek, va-
lamint serdiilok és felndttek kezelésére alkalmazhato.

A beadvany egy, az Europai Gazdasagi Térségben 2011-ben nemzetkdzi folyamat soran
(DE/H/2597/002/DC) értekelt, majd forgalomba hozatalra engedélyezett gyogyszer, az
Ibuprofén Farmalider 40 mg/ml belsdleges szuszpenzid engedélyezési dokumentaciojat hasz-
nalja, annak forgalomba hozatali engedé¢ly-jogosultja egyetértésével.

A benyujtott dokumentéacido formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készit-
mény mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem mertiiltek fel. Az
ibuprofénra vonatkoz6 nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias
értékeét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.1 A forgalomba hozatali engedély feltételei
Forgalomba hozatal utani specialis kotelezettségek
Ilyen el6irdsa nem sziikséges.

Farmakovigilancia rendszer

A kérelmezd farmakovigilancia rendszerének leirasa megfelel a kovetelményeknek. A
kérelmezdnek folyamatosan rendelkezésére all a farmakovigilancia meghatalmazott
személy. Biztositott, hogy barmely, a gyogyszerrel kapcsolatos kedvezdtlen hatds —
akar az Eurdpai Kozosségen beliil, akar azon kiviil észlelik — bejelentésre és feldolgo-
zasra kertil.

Kockazatkezelési terv

A kérelmez6 ugy érvelt, hogy kockdzatkezelése terv — amint azt a vonatkoz6 Gtmutato:
EMEA/CHMP/96268/2005 meghatarozza — benytjtasa az adott esetben nem sziiksé-
ges, mert a széban forgd beadvanyban szerepld hatoanyag készitményei 10 évnél régeb-
ben vannak forgalomban, s biztonsagossaga jol ismert. Ezért a kérelmezd a benyujtott
kisérdiratokban 1év0 biztonsdgossagra vonatkozo ajanlasokat elegenddnek taldlja a
gyogyszer biztonsagos alkalmazéisanak fenntartdsdhoz. A  kérelmezd rutin
farmakovigilancia tevékenységen tilmenden kiegészitd kockazatcsokkentd tevékenysé-
get nem tervez. Ez az indoklas elfogadhato.

ldoszakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentések (PSUR)
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A kérelmez6 3 éves PSUR ciklust javasolt, a Data Lock Point megjelélésével, figyelem-
be véve az ibuprofénnek az European Union Reference Dates szinkronizacios listan sze-
repld ,,nemzetkozi sziiletésnapjat”.

Osztalyozas

Orvosi rendelvény nélkiil is kiadhatd gyogyszer. Gyodgyszertaron kiviill —
gyogyszerforgalmazésra engedélyt kapott boltokban — is forgalmazhato.

V.2 Alkalmazasi el6iras

Az alkalmazasi eléirds mind orvosi, mind gydgyszerészeti szempontbdl megfeleld, s kelld
mértékben harmonizalt a referencia-készitményével.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival

A betegtdjékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazésra keriilo gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajekoztatdjarol szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljéras Az eljards Engedélyezve Ertékel
Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: i befejezésének geceyez jelentés
megkezdésének kelte Kelte vagy elutasitva esatolva:




