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VSA NESELEKTIVNA NESTEROIDNA PROTIVNETNA ZDRAVILA (NSAIDS) ZA 
SISTEMSKO UPORABO, KI SE IZDAJAJO BREZ RECEPTA (OTC) 

 
 
Poglavje 4.2 
[Ni potrebno novo besedilo] 
 
Poglavje 4.3 Kontraindikacije  
hudo sr�no popuš�anje 
 
Poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi 
V povezavi z zdravljenjem z neselektivnimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAIDs) 
so poro�ali o zadrževanju teko�in, visokem krvnem tlaku in edemu zato je pred za�etkom 
zdravljenja potrebna previdnost (posvet z zdravnikom ali farmacevtom) pri bolnikih z 
anamnezo visokega krvnega tlaka in/ali sr�nim popuš�anjem.  
 
Poglavje 4.8 Neželeni u�inki 
V povezavi z zdravljenjem z neselektivnimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAIDs) 
so poro�ali o edemu, visokem krvnem tlaku in sr�nem popuš�anju. 
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VSA NESELEKTIVNA NESTEROIDNA PROTIVNETNA ZDRAVILA (NSAIDS) ZA 
SISTEMSKO UPORABO, KI SE IZDAJAJO BREZ RECEPTA (OTC) RAZEN 
NAPROKSENA, IBUPROFENA, DIKLOFENAKA  
 
 
Poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi 
 
Možnost neželenih u�inkov se lahko zmanjša z uporabo najnižjega u�inkovitega odmerka za 
najkrajše možno trajanje zdravljenja za obvladovanje (lajšanje) simptomov (glejte poglavje 
4.2 in tveganja za neželene u�inke na prebavilih in sr�no-žilne dogodke v nadaljevanju). 
 
Sr�no-žilni in cerebrovaskularni u�inki 
 
Podatki iz klini�nih preskušanj in epidemiološki podatki kažejo, da je uporaba nekaterih 
neselektivnih nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAIDs) (zlasti visokih odmerkov in pri 
dolgotrajnem zdravljenju) lahko povezana z majhnim pove�anjem tveganja arterijskih 
tromboti�nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni infarkt ali možgansko kap). Ni dovolj 
podatkov, da bi izklju�ili tako tveganje za <u�inkovina> pri dnevnem odmerku <velikosti 
odmerka za zdravila, ki se izdajajo brez recepta (OTC)>. 
 
 
Poglavje 4.8 Neželeni u�inki 
Podatki iz klini�nih preskušanj in epidemiološki podatki kažejo, da je uporaba nekaterih 
neselektivnih nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAIDs) (zlasti visokih odmerkov in pri 
dolgotrajnem zdravljenju) lahko povezana z majhnim pove�anjem tveganja arterijskih 
tromboti�nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni infarkt ali možgansko kap) (glejte 
poglavje 4.4). 
 
 
Navodilo za uporabo 
 
Opozorila 
Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim pove�anjem tveganja sr�ne kapi 
(miokardnega infarkta) ali možganske kapi. Ve�ja verjetnost morebitnega tveganja je pri 
visokih odmerkih in podaljšanem zdravljenju. Ne prekora�ite priporo�enega odmerka ali 
trajanja zdravljenja [x dni le zdravila, ki se izdajajo brez recepta (OTC)].  
 
�e imate težave s srcem ali ste preboleli možgansko kap ali menite, da za vas obstaja 
morebitno tveganje za nastanek takih pogojev (na primer, �e imate visok krvni tlak, diabetes 
ali visok holesterol ali ste kadilec), se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. 
 
Neželeni u�inki 
Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim pove�anjem tveganja sr�ne kapi 
(miokardnega infarkta) ali možganske kapi. 
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DIKLOFENAK ZA SISTEMSKO UPORABO, KI SE IZDAJA BREZ RECEPTA (OTC) 
 
Poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi 
 
Možnost neželenih u�inkov se lahko zmanjša z uporabo najnižjega u�inkovitega odmerka za 
najkrajše možno trajanje zdravljenja za obvladovanje (lajšanje) simptomov  (glejte poglavje 
4.2 in tveganja za neželene u�inke na prebavilih in sr�no-žilne dogodke v nadaljevanju). 
 
 
Sr�no-žilni in cerebrovaskularni u�inki 
 
Podatki iz klini�nih preskušanj in epidemiološki podatki kažejo, da je uporaba diklofenaka, 
zlasti visokih odmerkov (150mg na dan) in pri dolgotrajnem zdravljenju, lahko povezana z 
majhnim pove�anjem tveganja arterijskih tromboti�nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni 
infarkt ali možgansko kap). Razpoložljivi podatki ne nakazujejo pove�anega tveganja pri 
uporabi nizkih odmerkov diklofenaka <velikost odmerka zdravila, ki se izdaja brez recepta> 
do <nanaša se na priporo�eno trajanje zdravljenja z zdravilom, ki se izdaja brez recepta>. 
 
 
Poglavje 4.8 Neželeni u�inki 
 
Podatki iz klini�nih preskušanj in epidemiološki podatki kažejo, da je uporaba diklofenaka, 
zlasti visokih odmerkov (150mg na dan) in pri dolgotrajnem zdravljenju, lahko povezana z 
majhnim pove�anjem tveganja arterijskih tromboti�nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni 
infarkt ali možgansko kap) (glejte poglavje 4.4). 
 
 
Navodilo za uporabo 
 
Opozorila 
Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim pove�anjem tveganja sr�ne kapi 
(miokardnega infarkta) ali možganske kapi. Ve�ja verjetnost morebitnega tveganja je pri 
visokih odmerkih in podaljšanem zdravljenju. Ne prekora�ite priporo�enega odmerka ali 
trajanja zdravljenja [x dni le zdravila, ki se izdajajo brez recepta (OTC)].  
 
�e imate težave s srcem ali ste preboleli možgansko kap ali menite, da za vas obstaja 
morebitno tveganje za nastanek takih pogojev (na primer, �e imate visok krvni tlak, diabetes 
ali visok holesterol ali ste kadilec), se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. 
 
Neželeni u�inki 
Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim pove�anjem tveganja sr�ne kapi 
(miokardnega infarkta) ali možganske kapi. 
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IBUPROFEN ZA SISTEMSKO UPORABO, KI SE IZDAJA BREZ RECEPTA (OTC) 
 
Poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi 
 
Možnost neželenih u�inkov se lahko zmanjša z uporabo najnižjega u�inkovitega odmerka za 
najkrajše možno trajanje zdravljenja za obvladovanje (lajšanje) simptomov (glejte poglavje 
4.2 in tveganja za neželene u�inke na prebavilih in sr�no-žilne dogodke v nadaljevanju). 
 
 
Sr�no-žilni in cerebrovaskularni u�inki 
 
Podatki iz klini�nih preskušanj in epidemiološki podatki kažejo, da je uporaba ibuprofena, 
zlasti visokih odmerkov (2400mg na dan) in pri dolgotrajnem zdravljenju, lahko povezana z 
majhnim pove�anjem tveganja arterijskih tromboti�nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni 
infarkt ali možgansko kap. Skupne epidemiološke študije ne kažejo pove�anega tveganja 
miokardnega infarkta pri uporabi nizkih odmerkov ibuprofena (npr. � 1200mg na dan). 
 
 
Poglavje 4.8 Neželeni u�inki 
 
Podatki iz klini�nih preskušanj in epidemiološki podatki kažejo, da je uporaba ibuprofena, 
zlasti visokih odmerkov (2400mg na dan) in pri dolgotrajnem zdravljenju, lahko povezana z 
majhnim pove�anjem tveganja arterijskih tromboti�nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni 
infarkt ali možgansko kap) (glejte poglavje 4.4).  
 
 
Navodilo za uporabo 
 
Opozorila 
Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim pove�anjem tveganja sr�ne kapi 
(miokardnega infarkta) ali možganske kapi. Ve�ja verjetnost morebitnega tveganja je pri 
visokih odmerkih in podaljšanem zdravljenju. Ne prekora�ite priporo�enega odmerka ali 
trajanja zdravljenja [x dni le zdravila, ki se izdajajo brez recepta (OTC)].  
 
�e imate težave s srcem ali ste preboleli možgansko kap ali menite, da za vas obstaja 
morebitno tveganje za nastanek takih pogojev (na primer, �e imate visok krvni tlak, diabetes 
ali visok holesterol ali ste kadilec), se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. 



 
NSAIDs OTC products - SPC/PL - final 19Dec2006 (clean) Stran 6/8 
 

 
Neželeni u�inki 
Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim pove�anjem tveganja sr�ne kapi 
(miokardnega infarkta) ali možganske kapi. 
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NAPROKSEN ZA SISTEMSKO UPORABO, KI SE IZDAJA BREZ RECEPTA (OTC) 
  
 
Poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi 
 
Možnost neželenih u�inkov se lahko zmanjša z uporabo najnižjega u�inkovitega odmerka za 
najkrajše možno trajanje zdravljenja za obvladovanje (lajšanje) simptomov (glejte poglavje 
4.2 in tveganja za neželene u�inke na prebavilih in sr�no-žilne dogodke v nadaljevanju). 
 
 
Sr�no-žilni in cerebrovaskularni u�inki 
 
Podatki iz klini�nih preskušanj in epidemiološki podatki kažejo, da je uporaba nekaterih 
NSAIDs (zlasti visokih odmerkov in pri dolgotrajnem zdravljenju) lahko povezana z majhnim 
pove�anjem tveganja arterijskih tromboti�nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni infarkt 
ali možgansko kap). �etudi podatki kažejo, da je uporaba naproksena (1000mg na dan) lahko 
povezana z manjšim tveganjem, ni mogo�e izklju�iti nekaterih tveganj. Ni zadostnih 
podatkov v zvezi z u�inki nizkega odmerka naproksena <velikost odmerka zdravila, ki se 
izdaja brez recepta (OTC)>, da bi lahko z gotovostjo sklepali o možnih tromboti�nih 
tveganjih. 
 
 
Poglavje 4.8 Neželeni u�inki 
 
Podatki iz klini�nih preskušanj in epidemiološki podatki kažejo, da je uporaba nekaterih 
NSAIDs (zlasti visokih odmerkov in pri dolgotrajnem zdravljenju) lahko povezana z majhnim 
pove�anjem tveganja arterijskih tromboti�nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni infarkt 
ali možgansko kap) (glejte poglavje 4.4). 
 
 
Navodilo za uporabo 
 
Opozorila 
Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim pove�anjem tveganja sr�ne kapi 
(miokardnega infarkta) ali možganske kapi. Ve�ja verjetnost morebitnega tveganja je pri 
visokih odmerkih in podaljšanem zdravljenju. Ne prekora�ite priporo�enega odmerka ali 
trajanja zdravljenja [x dni le zdravila, ki se izdajajo brez recepta (OTC)].    
 
�e imate težave s srcem ali ste preboleli možgansko kap ali menite, da za vas obstaja 
morebitno tveganje za nastanek takih pogojev (na primer, �e imate visok krvni tlak, diabetes 
ali visok holesterol ali ste kadilec), se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. 
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Neželeni u�inki 
Zdravila kot je [ima zdravila] so lahko povezana z majhnim pove�anjem tveganja sr�ne kapi 
(miokardnega infarkta) ali možganske kapi. 
 


