NESELEKTIVNA NESTEROIDNA PROTIVNETNA ZDRAVILA (NSAIDS) ZA
SISTEMSKO UPORABO

ZDRAVILA, KI SE IZDAJAJO LE NA RECEPT

Kon¢no besedilo za povzetek glavnih znacilnost zdravila (SmPC)
in navodilo za uporabo (PIL)

ki ga je decembra leta 2006 potrdila delovna skupina za farmakovigilanco (PhVWP)



VSA NESELEKTIVNA NESTEROIDNA PROTIVNETNA ZDRAVILA (NSAIDS) zA
SISTEMSKO UPORABO, KI SE IZDAJAJO LE NA RECEPT

Poglavje 4.2 za vsa zdravila, razen tistih s tocno dolo¢enimi odmerki (glejte spodaj)
Doda se opozorilo:

MozZnost nezelenih u€inkov se lahko zmanjSa z uporabo najniZjega uc€inkovitega odmerka za
najkrajSe mozno trajanje zdravljenja za obvladovanje (lajSanje) simptomov (glejte poglavje
4.4).

Poglavje 4.2 za zdravila s to¢no dolo¢enimi priporo¢enimi odmerki, npr. nimesulid

Doda se opozorilo:

MozZnost nezZelenih uc€inkov se lahko zmanjSa z uporabo najkrajSega moZnega trajanja

zdravljenja za obvladovanje (lajSanje) simptomov (glejte poglavje 4.4).

Poglavje 4.3 Kontraindikacije
hudo sré¢no popuscanje

Poglavje 4.8 NezZeleni ucinki
V povezavi z zdravljenjem z neselektivnimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAIDs) so
porocali o edemu, visokem krvnem tlaku in srénem popuscanju.
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VSA NESELEKTIVNA NESTEROIDNA PROTIVNETNA ZDRAVILA (NSAIDS) ZA
SISTEMSKO UPORABO, KI SE IZDAJAJO LE NA RECEPT RAZEN NAPROKSENA,
IBUPROFENA, DIKLOFENAKA

Poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

MozZnost nezelenih u€inkov se lahko zmanjSa z uporabo najniZjega uc€inkovitega odmerka za
najkrajSe mozno trajanje zdravljenja za obvladovanje (lajSanje) simptomov (glejte poglavje
4.2 in tveganja za neZelene ucinke na prebavilih in sréno-Zilne dogodke v nadaljevanju).

Srcéno-Zilni in cerebrovaskularni ucinki

V povezavi z zdravljenjem z neselektivnimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAIDs)
so porocali o zadrZzevanju tekoCin in edemu zato je potrebno ustrezno spremljanje in
svetovanje pri bolnikih z anamnezo visokega krvnega tlaka in/ali blagim do zmernim
kongestivnim popusS¢anjem srca.

Podatki iz klini€nih preskuSanj in epidemioloSki podatki kaZejo, da je uporaba nekaterih
neselektivnih nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAIDs) (zlasti visokih odmerkov in pri
dolgotrajnem zdravljenju) lahko povezana z majhnim povefanjem tveganja arterijskih
tromboti¢nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni infarkt ali mozgansko kap). Ni dovolj
podatkov, da bi izkljucili tako tveganje za <ucinkovina>.

Bolnike, ki imajo visok krvni tlak, ki ni zadostno nadzorovan, kongestivno sréno popuscanje,
potrjeno ishemicno sr¢no bolezen, periferno arterijsko bolezen in/ali cerebrovaskularno
bolezen, se lahko zdravi s/z <ucinkovina> le po skrbni presoji. Skrbna presoja je potrebna
pred zaCetkom dolgotrajnejSega zdravljenja bolnikov z dejavniki tveganja za sréno-Zilne
bolezni (npr.visok krvni tlak, hiperlipidemija, diabetes mellitus, kajenje).

Poglavje 4.8 NezZeleni ucinki

Podatki iz klini¢nih preskusanj in epidemioloski podatki kaZejo, da je uporaba nekaterih
neselektivnih nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAIDs) (zlasti visokih odmerkov in pri
dolgotrajnem zdravljenju) lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja arterijskih
tromboti¢nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni infarkt ali moZzgansko kap) (glejte
poglavije 4.4).

Navodilo za uporabo

Opozorila

Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja sréne kapi
(miokardnega infarkta) ali moZganske kapi. Vecja verjetnost morebitnega tveganja je pri
visokih odmerkih in podaljSanem zdravljenju. Ne prekoracite priporocenega odmerka ali
trajanja zdravljenja.

Ce imate tezave s srcem ali ste preboleli moZgansko 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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NeZeleni ucinki
Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja sréne kapi
(miokardnega infarkta) ali moZganske kapi.
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DIKLOFENAK ZA SISTEMSKO UPORABO, KI SE IZDAJA LE NA RECEPT

Poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

MozZnost nezelenih u¢inkov se lahko zmanjSa z uporabo najniZjega ucinkovitega odmerka za
najkrajSe mozno trajanje zdravljenja za obvladovanje (lajSanje) simptomov (glejte poglavje
4.2 in tveganja za nezelene ucinke na prebavilih in sréno-zilne dogodke v nadaljevanju).

Sréno-Zilni in cerebrovaskularni ucinki

V povezavi z zdravljenjem z neselektivnimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAIDs)
so porocali o zadrZevanju tekoCin in edemu zato je potrebno ustrezno spremljanje in
svetovanje pri bolnikih z anamnezo visokega krvnega tlaka in/ali blagim do zmernim
kongestivnim popuscanjem srca.

Podatki iz klini¢nih preskusanj in epidemioloski podatki kaZejo, da je uporaba diklofenaka,
zlasti visokih odmerkov (150mg na dan) in pri dolgotrajnem zdravljenju, lahko povezana z
majhnim povecanjem tveganja arterijskih tromboti¢nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni
infarkt ali moZgansko kap).

Bolnike, ki imajo visok krvni tlak, ki ni ustrezno nadzorovan, kongestivno sréno popuscanje,
potrjeno ishemicno sr¢no bolezen, periferno arterijsko bolezen in/ali cerebrovaskularno
bolezen, se lahko zdravi z diklofenakom le po skrbni presoji. Skrbna presoja je potrebna pred
zaCetkom dolgotrajnejSega zdravljenja bolnikov z dejavniki tveganja za sréno-zilne dogodke
(npr.visok krvni tlak, hiperlipidemija, diabetes mellitus, kajenje).

Poglavje 4.8 NezZeleni ucinki

Podatki iz klini¢nih preskusanj in epidemioloski podatki kaZejo, da je uporaba diklofenaka,
zlasti visokih odmerkov (150mg na dan) in pri dolgotrajnem zdravljenju, lahko povezana z
majhnim povecanjem tveganja arterijskih tromboti¢nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni
infarkt ali moZgansko kap) (glejte poglavje 4.4).

Navodilo za uporabo

Opozorila

Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim poveCanjem tveganja sr¢ne kapi
(miokardnega infarkta) ali moZganske kapi. Vecja verjetnost morebitnega tveganja je pri
visokih odmerkih in podaljSanem zdravljenju. Ne prekoracite priporocenega odmerka ali
trajanja zdravljenja.

Ce imate tezave s srcem ali ste preboleli moZgansko 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.

Nezeleni uc¢inki

Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim poveCanjem tveganja sr¢ne kapi
(miokardnega infarkta) ali moZganske kapi.
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IBUPROFEN ZA SISTEMSKO UPORABO, KI SE IZDAJA LE NA RECEPT
Poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

MozZnost nezelenih u¢inkov se lahko zmanjSa z uporabo najniZjega ucinkovitega odmerka za
najkrajSe moZno trajanje zdravljenja za obvladovanje (lajSanje) simptomov (glejte poglavje
4.2 in tveganja za nezelene ucinke na prebavilih in sréno-zilne dogodke v nadaljevanju).

Sréno-Zilni in cerebrovaskularni ucinki

V povezavi z zdravljenjem z neselektivnimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAIDs)
so porocali o zadrzevanju tekoCin in edemu zato je potrebno ustrezno spremljanje in
svetovanje pri bolnikih z anamnezo visokega krvnega tlaka in/ali blagim do zmernim
kongestivnim popuscanjem srca.

Podatki iz klini¢nih preskuSanj in epidemioloski podatki kaZejo, da je uporaba ibuprofena,
zlasti visokih odmerkov (2400mg na dan) in pri dolgotrajnem zdravljenju, lahko povezana z
majhnim povecanjem tveganja arterijskih tromboti¢nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni
infarkt ali mozgansko kap. Skupne epidemioloske Studije ne kazejo poveCanega tveganja
miokardnega infarkta pri uporabi nizkih odmerkov ibuprofena (npr. < 1200mg na dan).

Bolnike, ki imajo visok krvni tlak, ki ni ustrezno nadzorovan, kongestivno sréno popuscanje,
potrjeno ishemicno sr¢no bolezen, periferno arterijsko bolezen in/ali cerebrovaskularno
bolezen, se lahko zdravi z ibuprofenom le po skrbni presoji. Skrbna presoja je potrebna pred
zaCetkom dolgotrajnejSega zdravljenja bolnikov z dejavniki tveganja za sréno-zilne dogodke
(npr.visok krvni tlak, hiperlipidemija, diabetes mellitus, kajenje).

Poglavje 4.8 NezZeleni ucinki

Podatki iz klini¢nih preskuSanj in epidemioloski podatki kaZejo, da je uporaba ibuprofena,
zlasti visokih odmerkov (2400mg na dan) in pri dolgotrajnem zdravljenju, lahko povezana z
majhnim povecanjem tveganja arterijskih tromboti¢nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni
infarkt ali moZgansko kap) (glejte poglavje 4.4).

Navodilo za uporabo:

Opozorila

Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja sréne kapi
(miokardnega infarkta) ali moZganske kapi. Vecja verjetnost morebitnega tveganja je pri
visokih odmerkih in podaljSanem zdravljenju. Ne prekoracite priporocenega odmerka ali
trajanja zdravljenja.

Ce imate tezave s srcem ali ste preboleli moZgansko 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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NeZeleni ucinki
Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja sréne kapi
(miokardnega infarkta) ali moZganske kapi.
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NAPROKSEN ZA SISTEMSKO UPORABO, KI SE IZDAJA LE NA RECEPT

Poglavje 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

MozZnost nezelenih u¢inkov se lahko zmanjSa z uporabo najniZjega ucinkovitega odmerka za
najkrajSe mozno trajanje zdravljenja za obvladovanje (lajSanje) simptomov (glejte poglavje
4.2 in tveganja za nezelene ucinke na prebavilih in sréno-zilne dogodke v nadaljevanju).

Sréno-Zilni in cerebrovaskularni uéinki

V povezavi z zdravljenjem z neselektivnimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili (NSAIDs)
so porocali o zadrZevanju tekocin in edemu zato je potrebno ustrezno spremljanje in
svetovanje pri bolnikih z anamnezo visokega krvnega tlaka in/ali blagim do zmernim
kongestivnim popuScanjem srca.

Podatki iz klini€nih preskuSanj in epidemioloSki podatki kaZejo, da je uporaba nekaterih
NSAIDs (zlasti visokih odmerkov in pri dolgotrajnem zdravljenju) lahko povezana z majhnim
poveCanjem tveganja arterijskih tromboti¢nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni infarkt
ali mozgansko kap). Cetudi podatki kaZejo, da je uporaba naproksena (1000mg na dan) lahko
povezana z manjSim tveganjem, ni mogoce izkljuciti nekaterih tveganj.

Bolnike, ki imajo visok krvni tlak, ki ni ustrezno nadzorovan, kongestivno sréno popuscanje,
potrjeno ishemicno sr¢no bolezen, periferno arterijsko bolezen in/ali cerebrovaskularno
bolezen, se lahko zdravi z naproksenom le po skrbni presoji. Skrbna presoja je potrebna pred
zaCetkom dolgotrajnejSega zdravljenja bolnikov z dejavniki tveganja za sréno-Zilne dogodke
(npr.visok krvni tlak, hiperlipidemija, diabetes mellitus, kajenje).

Poglavje 4.8 NezZeleni ucinki

Podatki iz klini¢nih preskusanj in epidemioloski podatki kaZejo, da je uporaba nekaterih
NSAIDs (zlasti visokih odmerkov in pri dolgotrajnem zdravljenju) lahko povezana z majhnim
poveCanjem tveganja arterijskih tromboti¢nih dogodkov (npr. tveganje za miokardni infarkt
ali mozgansko kap) (glejte poglavje 4.4).

Navodilo za uporabo

Opozorila

Zdravila kot je [ime zdravila] so lahko povezana z majhnim poveCanjem tveganja sr¢ne kapi
(miokardnega infarkta) ali moZganske kapi. Vecja verjetnost morebitnega tveganja je pri
visokih odmerkih in podaljSanem zdravljenju. Ne prekoracite priporocenega odmerka ali
trajanja zdravljenja.

Ce imate tezave s srcem ali ste preboleli moZgansko 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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NeZeleni ucinki
Zdravila kot je [ima zdravila] so lahko povezana z majhnim poveCanjem tveganja sréne kapi
(miokardnega infarkta) ali moZganske kapi.
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