სამკურნალო პრეპარატის ზოგადი დახასიათება

1. სამკურნალო პრეპარატის დასახელება
ნუროფენ ექსპრესი, 200 მგ, კაფსულები
2. ხარისხობრივი  და რაოდენობრივი შემადგენლობა
მოქმედი ნივთიერება: იბუპროფენი.
თითოეული კაფსულა შეიცავს 200 მგ იბუპროფენს თხევადი მოქმედი ნივთიერების სახით.
დამხმარე ნივთიერებები, რომელთა არსებობაც გასათვალისწინებელია სამკურნალო პროდუქტის შემადგენლობაში: სორბიტოლი (ნაწილობრივ დეჰიდროგენიზებული) (E420) (იხ. პუნქტები 4.3, 4.4), ჟოლოსფერი საღებავი [პონსო 4R] (E124) (იხ. პუნქტი 4.4).
დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი მოცემულია ნაწილში 6.1.
3. სამკურნალო ფორმა
კაფსულები 
რბილი ოვალური კაფსულები წითელი ნახევრად გამჭვირვალე ჟელატინის გარსით, თეთრი ფერის მაიდენტიფიცირებელი წარწერით NUROFEN, რომლებიც შეიცავს უფეროდან ღია ვარდისფერამდე გამჭვირვალე სითხეს.
4. კლინიკური მონაცემები
4.1. გამოყენების ჩვენებები
პრეპარატი ნუროფენ ექსპრესი გამოიყენება მოზრდილებსა და 12 წელზე მეტი ასაკის მოზარდებში შემდეგი მდგომარეობების დროს:
· თავის ტკივილი, შაკიკი, კბილის ტკივილი, მტკივნეული მენსტრუაცია, ნევრალგია, ზურგის ტკივილი, კუნთების და რევმატული ტკივილი, 
· გრიპთან და გაცივებასთან დაკავშირებული ცხელება.
პრეპარატი განკუთვნილია სიმპტომური მკურნალობისთვის: ტკივილის, ანთების და სხეულის მომატებული ტემპერატურის შესამცირებლად.

4.2. დოზირების რეჟიმი და გამოყენების წესი
გვერდითი რეაქციების განვითარების რისკის მინიმუმამდე დაყვანა შესაძლებელია პრეპარატის მიღებით მაქსიმალურად მოკლე კურსით სიმპტომების აღმოსაფხვრელად აუცილებელი მინიმალური ეფექტური დოზით (იხ. ნაწილი 4.4). 
დოზირების რეჟიმი
[bookmark: _Hlk186208002][bookmark: _Hlk212500734]1 კაფსულა (200 მგ) 3-4-ჯერ დღეში. მოზრდილებში უფრო სწრაფი თერაპიული ეფექტის მისაღწევად დოზა შეიძლება გაიზარდოს 2 კაფსულამდე (400 მგ) მაქსიმუმ 3-ჯერ დღეში. დოზებს შორის ინტერვალი უნდა იყოს 6-8 საათი. მაქსიმალური სადრეღამისო დოზაა 1200 მგ (6 კაფსულა). 
თუ პრეპარატის გამოყენება 2-3 დღეზე მეტხანს გჭირდებათ ან თუ თქვენი მდგომარეობა უარესდება, რეკომენდებულია მკურნალობის შეწყვეტა და ექიმთან კონსულტაცია.
კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის დაავადებების მქონე პაციენტებს ურჩევენ, ეს პრეპარატი საკვებთან ერთად მიიღონ.
პრეპარატის ჭამის შემდეგ მიღებამ შეიძლება შეანელოს მისი მოქმედება. ამ შემთხვევაში, არ მიიღოთ უფრო დიდი დოზა. დაიცავით დოზებს შორის საჭირო ინტერვალი.
პაციენტების სპეციალური ჯგუფები
ხანდაზმული პაციენტები
ხანდაზმული პაციენტებისთვის დოზის კორექცია საჭირო არ არის. ხანდაზმული პაციენტები უნდა იმყოფებოდნენ მჭიდრო მეთვალყურეობის ქვეშ არასასურველი რეაქციების განვითარების შესაძლებლობის გამო (იხ. ნაწილი 4.4). 
თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტები
თირკმლის მსუბუქი ან საშუალო სიმძიმის უკმარისობის მქონე პაციენტებში პრეპარატის დოზის შემცირება საჭირო არ არის (თირკმლის მძიმე უკმარისობის მქონე პაციენტებისთვის იხილეთ ნაწილი 4.3).
ღვიძლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტები
ღვიძლის ფუნქციის მსუბუქი ან საშუალო ხარისხის დარღვევის მქონე  პაციენტებში პრეპარატის დოზის შემცირება საჭირო არ არის (ღვიძლის მძიმე უკმარისობის მქონე პაციენტებისთვის იხილეთ ნაწილი 4.3).
ბავშვები
12-17 წლის მოზარდებში ინიშნება 1 კაფსულა (200 მგ) 3-4-ჯერ დღეში. არ გამოიყენოთ 5 კაფსულაზე (1000 მგ) მეტი დღეში.
რეკომენდებულია ექიმთან კონსულტაცია, თუ მოზარდებში პრეპარატის გამოყენება 2-3 დღეზე მეტხანს არის საჭირო ან თუ მდგომარეობა უარესდება.
ნუროფენ ექსპრესი არ უნდა იქნას გამოყენებული 12 წლამდე ასაკის ბავშვებში.
გამოყენების ინსტრუქცია
პერორალური მიღებისთვის. კაფსულა გადაყლაპეთ დაუღეჭავად, მიაყოლეთ წყალი. მხოლოდ ხანმოკლე გამოყენებისთვის.

4.3. უკუჩვენებები
· [bookmark: _Hlk146869291]მომატებული მგრძნობელობა იბუპროფენის ან რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ (იხ. ნაწილი 6.1).
· [bookmark: _Hlk182997440][bookmark: _Hlk146869313]ბრონქული ასთმის, ცხვირისა და პარანაზალური სინუსების მორეციდივე პოლიპოზის და აცეტილსალიცილის მჟავას ან სხვა ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული პრეპარატების (ასაპ) მიმართ აუტანლობის სრული ან არასრული კომბინაცია (მათ შორის, ანამნეზში).
· [bookmark: _Hlk127186028]ანამნეზში კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა ან წყლულის პერფორაცია, რომელიც დაკავშირებულია ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებების გამოყენებასთან.
· [bookmark: _Hlk146869362]კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის (GIT) ეროზიულ-წყლულოვანი დაავადებები (მათ შორის კუჭისა და თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლული, კრონის დაავადება, წყლულოვანი კოლიტი) ან წყლულოვანი სისხლდენა აქტიურ ფაზაში ან ანამნეზში (პეპტიკური წყლულის ან წყლულოვანი სისხლდენის ორი ან მეტი დადასტურებული ეპიზოდი).
· [bookmark: _Hlk146869394]გულის მძიმე უკმარისობა (IV კლასი NYHA-ს მიხედვით - ნიუ-იორკის გულის ასოციაციის კლასიფიკაცია).
· ღვიძლის მწვავე უკმარისობა ან ღვიძლის დაავადება აქტიურ ფაზაში.
· თირკმლის მძიმე უკმარისობა (კრეატინინის კლირენსი <30 მლ/წთ), დადასტურებული ჰიპერკალიემია.
· გულის დეკომპენსირებული უკმარისობა; კორონარული არტერიის შუნტირების შემდგომი პერიოდი.
· ცერებროვასკულური ან სხვა აქტიური სისხლდენა.
· [bookmark: _Hlk146869428][bookmark: _Hlk146869481]ჰემოფილია და სისხლის შედედების სხვა დარღვევები (მათ შორის ჰიპოკოაგულაცია).
· ჰემორაგიული დიათეზი.
· მძიმე დეჰიდრატაცია (ღებინების, დიარეის ან სითხის არასაკმარისი მიღების გამო).
· ფრუქტოზას აუტანლობა.
· [bookmark: _Hlk146869508]ორსულობის ვადა 20 კვირაზე მეტი (იხილეთ ნაწილი 4.6).
· 12 წლამდე ასაკის ბავშვები.

4.4. განსაკუთრებული მითითებები და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას
პრეპარატის უმოკლესი შესაძლო კურსით და სიმპტომების აღმოსაფხვრელად საჭირო მინიმალური ეფექტური დოზით გამოყენებისას შესაძლებელია გვერდითი რეაქციების განვითარების რისკის მინიმუმამდე დაყვანა (ქვემოთ მოცემულია ინფორმაცია კუჭ-ნაწლავის ტრაქტისა და გულ-სისხლძარღვთა სისტემის რისკების შესახებ).
რეკომენდებულია პრეპარატის სიფრთხილით მიღება შემდეგი დაავადებებისა და მდგომარეობების დროს, მათი გამწვავების თავიდან ასაცილებლად:
[bookmark: OLE_LINK1]სხვა ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებების, მათ შორის სელექციური COX-2 ინჰიბიტორების ერთდროული გამოყენება, რომლებიც ზრდიან გვერდითი მოვლენების რისკს; ანამნეზში კუჭისა და თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლულოვანი დაავადების ერთჯერადი ეპიზოდის არსებობა ან კუჭ-ნაწლავის წყლულიდან  სისხლდენა; გასტრიტი, ენტერიტი, კოლიტი, Helicobacter pylori-ს ინფექციის არსებობა, წყლულოვანი კოლიტი; ბრონქული ასთმა ან ალერგიული დაავადებები გამწვავების სტადიაში ან ანამნეზში - შესაძლებელია ბრონქოსპაზმის განვითარება; სისტემური წითელი მგლურა ან შემაერთებელი ქსოვილის შერეული დაავადება (შარტის სინდრომი) - ასეპტიკური მენინგიტის გაზრდილი რისკი; ჩუტყვავილა; თირკმლის უკმარისობა, მათ შორის დეჰიდრატაციის დროს (კრეატინინის კლირენსი 30-60 მლ/წთ), ნეფროზული სინდრომი, ღვიძლის უკმარისობა, ღვიძლის ციროზი პორტალური ჰიპერტენზიით, ჰიპერბილირუბინემია, არტერიული ჰიპერტენზია ან/და გულის უკმარისობა, ცერებროვასკულური დაავადება, უცნობი ეტიოლოგიის სისხლის დაავადებები (ლეიკოპენია და ანემია), მძიმე სომატური დაავადებები, დისლიპიდემია/ჰიპერლიპიდემია, შაქრიანი დიაბეტი, პერიფერიული არტერიების დაავადება, მოწევა, ალკოჰოლის ხშირი მოხმარება, წყლულის ან სისხლდენის რისკის გამზრდელი პრეპარატების ერთდროული მიღება, კერძოდ, პერორალური გლუკოკორტიკოსტეროიდები (პრედნიზოლონის ჩათვლით), ანტიკოაგულანტები (ვარფარინის ჩათვლით), სეროტონინის შერჩევითი უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორები (მათ შორის ციტალოპრამი, ფლუოქსეტინი, პაროქსეტინი, სერტრალინი) ან ანტიაგრეგანტები (აცეტილსალიცილის მჟავა, კლოპიდოგრელი), 20 კვირამდე ვადის ორსულობა, ძუძუთი კვება, ხანდაზმული ასაკი; 12 წლამდე ასაკი; მაშტაბური ქირურგიული ჩარევების შემდეგ. 
[bookmark: _Hlk146870046][bookmark: _Hlk127179435]ხანდაზმული პაციენტები
ხანდაზმულ პაციენტებში ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებების გამოყენება უფრო ხშირად ასოცირდება გვერდით რეაქციებთან; პრეპარატის მიღებისას რეკომენდებულია მკაცრი მონიტორინგი. განსაკუთრებით მაღალია კუჭ-ნაწლავის სისხლდენისა და პერფორაციის რისკი, რაც შეიძლება ფატალური იყოს (იხ. ნაწილი 4.2). პაციენტებმა, განსაკუთრებით ხანდაზმულმა პაციენტებმა, უნდა აცნობონ კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის ნებისმიერი უჩვეულო სიმპტომის (განსაკუთრებით კუჭ-ნაწლავის სისხლდენის) განვითარების შესახებ, განსაკუთრებით მკურნალობის საწყის ეტაპებზე. 
მოქმედება კუჭ-ნაწლავის ტრაქტზე
ნუროფენ ექსპრესი სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული შემდეგი მდგომარეობების დროს: კუჭისა და თორმეტგოჯა ნაწლავის წყლულოვანი დაავადების ერთჯერადი ეპიზოდი ან კუჭ-ნაწლავის წყლულიდან სისხლდენის ისტორია; გასტრიტი, ენტერიტი, კოლიტი, Helicobacter pylori-ს ინფექციის არსებობა, წყლულოვანი კოლიტი.
კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის დაავადებების მქონე პაციენტებს ურჩევენ, რომ ეს პრეპარატი საკვებთან ერთად მიიღონ. გასტროპათიის სიმპტომების გამოვლენის შემთხვევაში, რეკომენდებულია მკაცრი მონიტორინგი, მათ შორის ეზოფაგოგასტროდუოდენოსკოპიის ჩატარება, სისხლის საერთო ანალიზი (ჰემოგლობინის განსაზღვრა) და განავლის ანალიზი ფარული სისხლის არსებობაზე.
პრეპარატი სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული პაციენტებში, რომლებიც იღებენ სამკურნალო საშუალებებს, რომლებმაც შეიძლება გაზარდონ წყლულის ან სისხლდენის რისკი, როგორიცაა პერორალური კორტიკოსტეროიდები, ანტიკოაგულანტები, როგორიცაა ვარფარინი, სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორები, სხვა ანთების არასტეროიდული საწინააღმდეგო საშუალებები ან ანტიაგრეგანტები (მაგ., ასპირინი) (იხ. ნაწილი 4.5). კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა, წყლული ან პერფორაცია, რომელიც შეიძლება ფატალური იყოს, შეიძლება განვითარდეს ყველა ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული პრეპარატის მიღებისას ნებისმიერ დროს, გამაფრთხილებელი სიმპტომების მიუხედავად, ან ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული პრეპარატის დოზების გაზრდისას იმ პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ წყლულოვანი დაავადება ანამნეზში.  
[bookmark: _Hlk146870191]კანის მძიმე რეაქციები
[bookmark: _Hlk188009248]არსებობს ცნობები კანის მძიმე გვერდითი რეაქციების განვითარების შესახებ, მათ შორის ექსფოლიაციური დერმატიტი, მულტიფორმული ერითემა, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი და DRESS სინდრომის (წამლისმიერი რეაქცია ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით) და მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზის (AGEP), რომელიც შეიძლება იყოს სიცოცხლისთვის საშიში ან ფატალური, რაც დაკავშირებულია იბუპროფენის გამოყენებასთან (იხ. ნაწილი 4.8). ნუროფენ ექსპრესის გამოყენება უნდა შეწყდეს კანის სერიოზული რეაქციების ნიშნებისა და სიმპტომების პირველი გამოვლენისთანავე, როგორიცაა გამონაყარი კამზე, ლორწოვანი გარსის დაზიანება ან ჰიპერმგრძნობელობის ნებისმიერი სხვა ნიშანი.
გამონაკლის შემთხვევებში შესაძლოა განვითარდეს ჩუტყვავილას მძიმე ინფექციური გართულებები, მათ შორის კანისა და კანქვეშა ქსოვილის ინფექციები. ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული პრეპარატების როლი ამ ინფექციების გამწვავებაში ბოლომდე შესწავლილი არ არის და მისი გამორიცხვა შეუძლებელია. ამიტომ, ნუროფენ ექსპრესის გამოყენება ჩუტყვავილას სამკურნალოდ არ არის რეკომენდებული.
[bookmark: _Hlk127186955][bookmark: _Hlk146870237]გავლენა გულ-სისხლძარღვთა სისტემაზე და თავის ტვინის სისხლძარღვებზე
ჰიპერტენზიის ან/და მიოკარდიუმის ინფარქტის ანამნეზის მქონე პაციენტების მკურნალობის მიზანშეწონილობა უნდა განიხილონ მკურნალ ექიმთან ან აფთიაქის მუშაკთან, რადგან ამ პრეპარატის გამოყენებასთან დაკავშირებით აღწერილია სითხის შეკავება, ჰიპერტენზია და შეშუპება.
კლინიკური კვლევების შედეგები მიუთითებს, რომ იბუპროფენის გამოყენება, განსაკუთრებით მაღალი დოზებით (2400 მგ/დღეში), შეიძლება დაკავშირებული იყოს თრომბოზული გართულებების (მაგ., მიოკარდიუმის ინფარქტი ან ინსულტი) გაზრდილ რისკთან. საერთო ჯამში, ეპიდემიოლოგიურმა კვლევებმა ვერ აღმოაჩინა კავშირი იბუპროფენის დაბალი დოზით გამოყენებას (მაგ., ≤1200 მგ/დღეში) და თრომბოზული გართულებების გაზრდილ რისკს შორის.
პაციენტებში, რომლებსაც აღენიშნებათ უკონტროლო ჰიპერტენზია, გულის შეგუბებითი უკმარისობა (ნიუ-იორკის გულის ასოციაციის კლასი II-III), დადასტურებული კორონარული არტერიის დაავადება, პერიფერიული არტერიული დაავადება ან/და ცერებროვასკულური დაავადება, იბუპროფენი უნდა დაინიშნოს მხოლოდ სარგებლისა და რისკის საფუძვლიანი შეფასების შემდეგ. თავიდან უნდა იქნას აცილებული მაღალი დოზების (2400 მგ/დღეში) მიღება.
გულ-სისხლძარღვთა დაავადებების რისკ-ფაქტორების მქონე პაციენტებში (არტერიული ჰიპერტენზია, ჰიპერლიპიდემია, შაქრიანი დიაბეტი, მოწევა) ხანგრძლივი მკურნალობის მიზანშეწონილობა ასევე ყურადღებით უნდა იქნას განხილული, განსაკუთრებით თუ საჭიროა იბუპროფენის მაღალი დოზების (2400 მგ/დღეში) გამოყენება.
იბუპროფენის მიღებისას პაციენტებში დაფიქსირდა კოუნისის სინდრომის შემთხვევები. კოუნისის სინდრომი (ალერგიული მწვავე კორონარული სინდრომი) არის გულ-სისხლძარღვთა სიმპტომების ჯგუფი, რომელიც გამოწვეულია ანთებითი მედიატორების გამოთავისუფლებით კორონარული არტერიის სპაზმთან დაკავშირებული ალერგიული რეაქციის შემდეგ, რამაც შეიძლება მიოკარდიუმის ინფარქტი გამოიწვიოს.

სხვა მითითებები
ძალიან იშვიათ შემთხვევებში, აღწერილია მწვავე ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციები (მაგ., ანაფილაქსიური შოკი). პრეპარატის მიღების შემდეგ ჰიპერმგრძნობელობის რეაქციის პირველივე ნიშნების გამოვლენისას მკურნალობა უნდა შეწყდეს. სიმპტომების სიმძიმიდან გამომდინარე, სამედიცინო პერსონალმა უნდა მიიღოს შესაბამისი ზომები.
იბუპროფენმა შეიძლება შენიღბოს ინფექციური დაავადების სიმპტომები, რამაც შეიძლება შეაყოვნოს შესაბამისი მკურნალობის დაწყება და ამით გაართულოს დაავადების მიმდინარეობა. პრეპარატის სიცხის ან ინფექციასთან დაკავშირებული ტკივილის შესამსუბუქებლად გამოყენებისას რეკომენდებულია ინფექციის მონიტორინგი. არასამედიცინო დაწესებულების პირობებში პაციენტმა უნდა მიმართოს ექიმს, თუ სიმპტომები ნარჩუნდება ან ძლიერდება.
იბუპროფენმა, ამ მედიკამენტის მოქმედმა ნივთიერებამ, შესაძლოა დროებით დათრგუნოს თრომბოციტების აგრეგაცია. ამიტომ, რეკომენდებულია სისხლდენის დარღვევების მქონე პაციენტების მკაცრი მონიტორინგი.
პრეპარატის ხანგრძლივი გამოყენების შემთხვევაში აუცილებელია ღვიძლის ფუნქციის, თირკმლის ფუნქციის და სისხლის ანალიზის რეგულარული კონტროლი.
თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებმა პრეპარატის გამოყენებამდე უნდა გაიარონ კონსულტაცია ექიმთან, რადგან არსებობს თირკმლის ფუნქციის გაუარესების რისკი. ტკივილგამაყუჩებლების რეგულარულმა გამოყენებამ, განსაკუთრებით რამდენიმე ტკივილგამაყუჩებელი პრეპარატის ერთდროულმა გამოყენებამ, შეიძლება გამოიწვიოს თირკმლის შეუქცევადი დაზიანება თირკმლის უკმარისობის (ტკივილგამაყუჩებელი ნეფროპათიის) განვითარების რისკით. ეს რისკი იზრდება მარილების დეფიციტის და დეჰიდრატაციის დროს. 
თავის ტკივილის სამკურნალოდ ნებისმიერი ტკივილგამაყუჩებლის ხანგრძლივმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს სიმპტომების სიმძიმის გაძლიერება. ამ შემთხვევაში, პაციენტმა უნდა გაიაროს კონსულტაცია ექიმთან და შეწყვიტოს პრეპარატის გამოყენება. პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ ხშირი ან ყოველდღიური თავის ტკივილი, ტკივილგამაყუჩებლების რეგულარული გამოყენების მიუხედავად (ან მათი გამოყენების გამო), გასათვალისწინებელია მედიკამენტით (ან ჭარბი მოხმარებით) ინდუცირებული თავის ტკივილის შესაძლებლობა.
ალკოჰოლის მოხმარებასთან ერთად ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებების გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს აქტიურ ნივთიერებებთან დაკავშირებული არასასურველი ეფექტების გაძლიერება, განსაკუთრებით კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის და ცენტრალური ნერვული სისტემის მხრივ.
არსებობს შეზღუდული მტკიცებულება, რომ ციკლოოქსიგენაზას ან პროსტაგლანდინების სინთეზის დამთრგუნველმა პრეპარატებმა შეიძლება გამოიწვიოს რეპროდუქციული ფუნქციის შემცირება ქალებში ოვულაციაზე ზემოქმედების გამო. ეს ეფექტი შექცევადია მკურნალობის შეწყვეტის შემდეგ (იხილეთ ნაწილი 4.6).
17-კეტოსტეროიდების განსაზღვრისას პრეპარატის მიღება უნდა შეწყდეს ტესტამდე 48 საათით ადრე.
[bookmark: l1309]დამხმარე ნივთიერებები
სორბიტოლი (ნაწილობრივ დეჰიდრატირებული) (E420)
ეს სამკურნალო საშუალება შეიცავს სორბიტოლს (22.26 მგ თითოეულ კაფსულაში). ეს სამკურნალო პრეპარატი არ უნდა მიიღონ ფრუქტოზას იშვიათი მემკვიდრეობითი აუტანლობის მქონე პაციენტებმა.
ჟოლოსფერი საღებავი [Ponceau 4R] (E124)
ეს სამკურნალო საშუალება შეიცავს ჟოლოსფერ საღებავს [Ponceau 4R] (E124) (0.485 მგ თითოეულ კაფსულაში). ამ ნივთიერებამ შეიძლება გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები.
ბავშვები
ბავშვებსა და მოზარდებში დეჰიდრატაციის დროს არსებობს თირკმლის ფუნქციის დარღვევის რისკი.
4.5. ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
[bookmark: _Hlk188017417]იბუპროფენის შემდეგ პრეპარატებთან ერთად გამოყენება თავიდან უნდა იქნას აცილებული:
აცეტილსალიცილის მჟავა (გარდა დაბალი დოზებისა, რომლებიც არ აღემატება 75 მგ/დღეში)
იბუპროფენისა და აცეტილსალიცილის მჟავას ერთდროული გამოყენება, როგორც წესი, არ არის რეკომენდებული არასასურველი რეაქციების გაზრდილი რისკის გამო.
პრეკლინიკური მონაცემები მიუთითებს, რომ იბუპროფენმა, ერთდროული გამოყენებისას, შეიძლება შეამციროს დაბალი დოზის ასპირინის ეფექტი თრომბოციტების აგრეგაციაზე. მიუხედავად იმისა, რომ გაურკვეველია ამ მონაცემების გამოყენების შესაძლებლობა კლინიკურ პირობებში, არ არის გამორიცხული, რომ იბუპროფენის ხანგრძლივმა გამოყენებამ შეიძლება შეამციროს დაბალი დოზის ასპირინის კარდიოპროტექტორული ეფექტი. კლინიკურად მნიშვნელოვანი ეფექტის მიღწევა ნაკლებად სავარაუდოა იბუპროფენის არასისტემატური გამოყენებისას (იხ. ნაწილი 5.1).

სხვა ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებები, მათ შორის ციკლოოქსიგენაზა-2-ის სელექციური ინჰიბიტორები
რამდენიმე ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალების ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გაზარდოს წყლულის და კუჭ-ნაწლავის სისხლდენის რისკი პრეპარატების სინერგიზმის გამო. ამიტომ, თავი უნდა აარიდოთ იბუპროფენის და სხვა ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებების ერთდროულ გამოყენებას (იხ. ნაწილი 4.4). 
სიფრთხილეა საჭირო იბუპროფენის შემდეგ პრეპარატებთან ერთად გამოყენებისას:
გლიკოზიდები (მაგ., დიგოქსინი), ფენიტოინი, ლითიუმის პრეპარატები
[bookmark: _Hlk183003399]გლიკოზიდების (მაგ., დიგოქსინი), ფენიტოინის ან ლითიუმის პრეპარატების და ამ პრეპარატის ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გაზარდოს ამ პრეპარატების დონე პლაზმაში. ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებების და გულის გლიკოზიდების ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გააუარესოს გულის უკმარისობა და შეამციროს გორგლოვანი ფილტრაციის სიჩქარე. სწორად გამოყენების შემთხვევაში (არა უმეტეს 4 დღისა), არ არის საჭირო ლითიუმის, დიგოქსინის ან ფენიტოინის დონის მუდმივი მონიტორინგი პლაზმაში. 
გლუკოკორტიკოსტეროიდები
ზრდიან არასასურველი რეაქციების განვითარების რისკს, ძირითადად კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ (წყლულების წარმოქმნა და კუჭ-ნაწლავის სისხლდენის განვითარება) (იხ. ნაწილი 4.4).
ანტიაგრეგანტები და სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორები (SSRIs)
კუჭ-ნაწლავის სისხლდენის რისკის გაზრდა (იხ. ნაწილი 4.4).
ანტიკოაგულანტები და თრომბოლიზური პრეპარატები
ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებების გამოყენებამ შეიძლება გააძლიეროს ანტიკოაგულანტების, მათ შორის, ვარფარინი და თრომბოლიზური პრეპარატები, ეფექტი (იხ. ნაწილი 4.4). 
პრობენეციდი და სულფინპირაზონი
პრობენეციდისა და სულფინპირაზონის შემცველმა სამკურნალო პრეპარატებმა შეიძლება შეანელონ იბუპროფენის გამოყოფა.
შარდმდენები, აგფ-ის ინჰიბიტორები, ბეტა-ბლოკერები და ანგიოტენზინ II რეცეპტორების ანტაგონისტები 
ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდულმა პრეპარატებმა შეიძლება შეამცირონ შარდმდენების და სხვა ანტიჰიპერტენზიული საშუალებების თერაპიული ეფექტი. თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე ზოგიერთ პაციენტში (მაგ., გაუწყლოებული პაციენტები ან თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე ხანდაზმული პაციენტები) დიურეზული საშუალებების, აგფ-ის ინჰიბიტორების, ბეტა-ბლოკერების ან ანგიოტენზინ II რეცეპტორების ანტაგონისტების და ციკლოოქსიგენაზას ინჰიბიტორების ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს თირკმლის ფუნქციის შემდგომი დაქვეითება, მათ შორის თირკმლის მწვავე უკმარისობა, რომელიც, როგორც წესი, შექცევადია. ასეთი კომბინაციები სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული, განსაკუთრებით ხანდაზმულ პაციენტებში. დარწმუნდით, რომ პაციენტი საკმარისად არის ჰიდრატირებული და განიხილეთ თირკმლის ფუნქციის მონიტორინგი კომბინირებული თერაპიის დასაწყისში და პერიოდულად თერაპიის დასრულების შემდეგ.
კალიუმის შემნახველი შარდმდენები
ამ პრეპარატისა და კალიუმის შემნახველი შარდმდენების ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება ჰიპერკალემია გამოიწვიოს.
მეთოტრექსატი
მეთოტრექსატის მიღებამდე ან მისი მიღების შემდეგ 24 საათის განმავლობაში ამ პრეპარატის მიღებამ შეიძლება გაზარდოს მეთოტრექსატის კონცენტრაცია პლაზმაში და გააძლიეროს მისი ტოქსიკური ეფექტები. 
ციკლოსპორინი
ციკლოსპორინით თერაპიის შედეგად თირკმლის დაზიანების რისკი იზრდება გარკვეულ ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდულ საშუალებებთან ერთდროული გამოყენებისას. ეს ეფექტი არ არის გამორიცხული იბუპროფენისა და ციკლოსპორინის ერთდროული გამოყენებისას. 
ტაკროლიმუსი
ტაკროლიმუსის ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გაზარდოს ნეფროტოქსიურობის რისკი.
ზიდოვუდინი
[bookmark: _Hlk183003711]არსებობს მონაცემები, რომ აივ-ინფიცირებულ პაციენტებში, რომლებსაც აღენიშნებათ ჰემოფილია, ზიდოვუდინისა და იბუპროფენის ერთდროული გამოყენების დროს იზრდება ჰემართროზისა და ჰემატომების განვითარების რისკი. ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებების და ზიდოვუდინის ერთდროული გამოყენება ზრდის ჰემატოტოქსიკურობის რისკს. 
პერორალური ჰიპოგლიკემიური პრეპარატები, სულფონილშარდოვანას წარმოებულები და ინსულინი
ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებების და პერორალური ჰიპოგლიკემიური პრეპარატების, სულფონილშარდოვანას წარმოებულების და ინსულინის ერთდროული გამოყენებისას შესაძლებელია პრეპარატების ეფექტების გაძლიერება.  მიუხედავად იმისა, რომ იბუპროფენსა და სულფონილშარდოვანას წარმოებულებს შორის ურთიერთქმედება ჯერ კიდევ არ არის დადგენილი, კომბინირებული თერაპიის დროს სიფრთხილის მიზნით რეკომენდებულია სისხლში გლუკოზის დონის მონიტორინგი.
ქინოლონის რიგის ანტიბიოტიკები
პაციენტებში ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდულ საშუალებების და ქინოლონური ანტიბიოტიკების კომბინირებული მკურნალობისას იზრდება კრუნჩხვების განვითარების რისკი.
მიფეპრისტონი
ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებების გამოყენება არ არის რეკომენდებული მიფეპრისტონის მიღებიდან 8-12 დღის განმავლობაში, რადგან ისინი ამცირებენ მიფეპრისტონის ეფექტურობას.
CYP2C9 ინჰიბიტორები
იბუპროფენის და CYP2C9 ინჰიბიტორების ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს იბუპროფენის ეფექტების გაძლიერება, რადგან იბუპროფენი არის CYP2C9 სუბსტრატი. ვორიკონაზოლისა და ფლუკონაზოლის (CYP2C9 ინჰიბიტორები) კვლევაში დაფიქსირდა S(+)-იბუპროფენის აქტივობის 80%-100%-ით გაზრდა. იბუპროფენის დოზის შემცირება უნდა განიხილებოდეს ძლიერი CYP2C9 ინჰიბიტორებით ერთდროული მკურნალობის დროს, განსაკუთრებით მაშინ, როდესაც იბუპროფენის მაღალი დოზები გამოიყენება ვორიკონაზოლთან და ფლუკონაზოლთან კომბინაციაში.
ცეფამანდოლი, ცეფოპერაზონი, ცეფოტეტანი, ვალპროის მჟავა, პლიკამიცინი
ერთდროული გამოყენება ზრდის ჰიპოპროთრომბინემიის შემთხვევების განვითარების რისკს.
სამკურნალო საშუალებები,  რომლებიც ბლოკავს მილაკოვან სეკრეციას
იწვევენ იბუპროფენის გამოყოფის შემცირებას და სისხლის პლაზმაში კონცენტრაციის გაზრდას.
მიკროსომული დაჟანგვის ინდუქტორები (ფენიტოინი, ეთანოლი, ბარბიტურატები, რიფამპიცინი, ფენილბუტაზონი, ტრიციკლური ანტიდეპრესანტები)
ზრდიან ჰიდროქსილირებული აქტიური მეტაბოლიტების პროდუქციას, ასევე ხელს უწყობენ მძიმე ინტოქსიკაციის განვითარების რისკის ზრდას.
მიკროსომული დაჟანგვის ინჰიბიტორები
ამცირებენ ჰეპატოტოქსიკური ეფექტების რისკს.
ანტაციდები და ქოლესტირამინი
ამცირებენ პრეპარატის აბსორბციას.
კოფეინი
იწვევს ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებების ტკივილგამაყუჩებელი ეფექტის გაძლიერებას.
4.6. ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
პროსტაგლანდინების სინთეზის ინჰიბირებამ შესაძლოა უარყოფითი გავლენა მოახდინოს ორსულობაზე ან/და ემბრიონის ან ნაყოფის განვითარებაზე. ეპიდემიოლოგიური კვლევები მიუთითებს სპონტანური აბორტის, გულის თანდაყოლილი მანკების და გასტროშიზისის გაზრდილ რისკზე ორსულობის ადრეულ ეტაპზე პროსტაგლანდინების სინთეზის ინჰიბიტორების გამოყენებისას. გულ-სისხლძარღვთა პათოლოგიის განვითარების აბსოლუტური რისკი იზრდება 1%-ზე ნაკლებიდან დაახლოებით 1.5%-მდე. ითვლება, რომ რისკი იზრდება დოზის და თერაპიის ხანგრძლივობის ზრდასთან ერთად.
ცხოველებზე ჩატარებული კვლევების თანახმად, პროსტაგლანდინების სინთეზის ინჰიბიტორების გამოყენებამ გამოიწვია იმპლანტაციამდელი და იმპლანტაციის შემდგომი აბორტების და ემბრიონული (ნაყოფის) სიკვდილის შემთხვევების გაზრდა. გარდა ამისა, სხვადასხვა მანკების, მათ შორის გულ-სისხლძარღვთა სისტემის მანკების, განვითარების შემთხვევები დაფიქსირდა ცხოველებში, რომლებიც ორგანოგენეზის დროს იღებდნენ პროსტაგლანდინების სინთეზის ინჰიბიტორებს. 20 კვირაზე ნაკლები ვადის ორსულობის დროს მოერიდეთ იბუპროფენის გამოყენებას, მწვავე აუცილებლობის გარდა. ქალებმა, რომლებიც ცდილობენ დაორსულებას, ასევე 20 კვირაზე ნაკლები ვადის ორსულებმა, უნდა გამოიყენონ ყველაზე დაბალი ეფექტური დოზა რაც შეიძლება მოკლე პერიოდის განმავლობაში.
ორსულობის მე-20 კვირიდან პროსტაგლანდინების სინთეზის ყველა ინჰიბიტორის გამოყენებისას
· არსებობს ნაყოფის განვითარებისთვის შემდეგი რისკები:
0. [bookmark: _Hlk128489973]კარდიოპულმონური ტოქსიკურობა (ხასიათდება არტერიული სადინრის ნაადრევი დახურვით და ფილტვისმიერი ჰიპერტენზიით);
0. ახალშობილებში შესაძლებელია ოლიგოჰიდრამნიონის ან/და თირკმლის პათოლოგიის განვითარება (თირკმლის ნეონატალური დისფუნქცია);
· ორსულობის ბოლოს დედისა და ახალშობილისთვის:
0. [bookmark: _Hlk128490363]შესაძლებელია სისხლდენის ხანგრძლივობის გაზრდა, ანტიაგრეგანტული ეფექტი, რომელიც შეიძლება განვითარდეს პრეპარატის ძალიან დაბალი დოზებით გამოყენების დროსაც;
0. [bookmark: _Hlk128490385]საშვილოსნოს შეკუმშვების დათრგუნვა, რაც იწვევს მშობიარობის ხანგრძლივობის შეფერხებას ან გაზრდას.
ორსულებმა ორსულობის მე-20 კვირიდან არ უნდა გამოიყენონ ანთების არასტეროიდული საწინააღმდეგო საშუალებები ახალშობილში ოლიგოჰიდრამნიონის ან/და თირკმლის ფუნქციის დარღვევის (ნეონატალური თირკმლის დისფუნქცია) შესაძლო რისკის გამო. ორსულებმა 20 კვირაზე ნაკლები ვადის დროს თავი უნდა აარიდონ პრეპარატის გამოყენებას, გამოყენების აუცილებლობის შემთხვევაში საჭიროა ექმითან კონსულტაცია.
ლაქტაცია
იბუპროფენი (მეტაბოლიტები) დაბალი კონცენტრაციით გადადის ადამიანის დედის რძეში. არ დაფიქსირებულა უარყოფითი ზეგავლენა მეძუძურ ახალშობილებზე (ბავსვებზე), რომელთა დედებიც პრეპარატს ტკივილისა და ცხელების დროს რეკომენდებული დოზებით ხანმოკლე მკურნალობისთვის იღებდნენ. ძუძუთი კვების შეწყვეტა საჭირო არ არის.
თუ პრეპარატის ხანგრძლივი გამოყენება აუცილებელია, უნდა იქნას მიღებული გადაწყვეტილება ძუძუთი კვების შეწყვეტის შესახებ პრეპარატის გამოყენების პერიოდში.
ფერტილობა
არსებობს შეზღუდული მტკიცებულება, რომ ციკლოოქსიგენაზას ან პროსტაგლანდინების სინთეზის დამთრგუნველმა პრეპარატებმა შეიძლება გამოიწვიოს ფერტილობის შემცირება ქალებში ოვულაციაზე ზემოქმედების გამო. ეს ეფექტი სრულიად შექცევადია პრეპარატის მიღების შეწყვეტის შემდეგ (იხ. ნაწილი 4.4).
4.7. ზეგავლენა სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
[bookmark: _Hlk128490851]ნუროფენ ექსპრესი არ მოქმედებს ან უმნიშვნელო გავლენას ახდენს  სატრანსპორტო საშუალებების მართვისა და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე.
პაციენტებმა, რომლებსაც იბუპროფენის მიღების დროს აღენიშნებათ თავბრუსხვევა, ძილიანობა, რეაქციების შენელება ან მხედველობის დარღვევა, თავი უნდა აარიდონ ავტომობილის მართვას და მექანიზმებთან მუშაობას. ეს მეტ წილად ალკოჰოლთან კომბინაციას ეხება.
4.8. გვერდითი რეაქციები
უსაფრთხოების პროფილის შეჯამება
[bookmark: _Hlk128491839]ყველაზე ხშირად გვერდითი რეაქციები აღინიშნებოდა კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის მხრივ. შესაძლოა განვითარდეს პეპტიკური წყლული და კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა, ზოგჯერ ფატალური, განსაკუთრებით ხანდაზმულ პაციენტებში (იხ. ნაწილი 4.4). იბუპროფენის გამოყენების შემდეგ აღინიშნებოდა შემდეგი გვერდითი რეაქციები: გულისრევა, ღებინება, დიარეა, მეტეორიზმი, ყაბზობა, დისპეფსია, მუცლის ტკივილი, მელენა, სისხლიანი ღებინება, წყლულოვანი სტომატიტი, წყლულოვანი კოლიტის და კრონის დაავადების გამწვავება (იხ. ნაწილი 4.4). გასტრიტი იშვიათად აღინიშნებიდა. კუჭ-ნაწლავის სისხლდენის რისკი ძირითადად დამოკიდებულია დოზაზე და თერაპიის ხანგრძლივობაზე.
ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებებით თერაპიასთან დაკავშირებით აღწერილია შეშუპების, არტერიული ჰიპერტენზიის და გულის უკმარისობის შემთხვევები.
კლინიკური კვლევების მონაცემები მიუთითებს, რომ იბუპროფენის გამოყენება, განსაკუთრებით მაღალი დოზებით (2400 მგ/დღეში), შეიძლება დაკავშირებული იყოს არტერიული თრომბოზული მოვლენების (მაგ., მიოკარდიუმის ინფარქტის ან ინსულტის) რისკის უმნიშვნელო ზრდასთან (იხ. ნაწილი 4.4).
აღწერილია ალერგიული რეაქციები, მაგალითად:
· არასპეციფიკური ალერგიული რეაქციები და ანაფილაქსია;
· სასუნთქი გზების რეაქტიულობა, მაგალითად, ბრონქული ასთმა, ბრონქული ასთმის გამწვავება, ბრონქოსპაზმი, ქოშინი;
· კანის რეაქციები, როგორიცაა ქავილი, ჭინჭრის ციება, ანგიონევროზული შეშუპება და, უფრო იშვიათად, ექსფოლიაციური და ბულოზური დერმატოზები (როგორიცაა ეპიდერმული ნეკროლიზი და მულტიფორმული ერითემა).
გვერდითი რეაქციების ცხრილის სახით შეჯამება
ქვემოთ მოცემულია იბუპროფენის გამოყენებისას დაფიქსირებული ყველა გვერდითი რეაქცია, მათ შორის რევმატული დაავადებების მქონე პაციენტებში მაღალი დოზებით ხანგრძლივი გამოყენებისას დაფიქსირებული გვერდითი რეაქციები. ეს გვერდითი რეაქციები, რომლებიც შეფასებულია, როგორც „ძალიან იშვიათი“, დაფიქსირდა დღეში 1200 მგ-მდე პერორალური დოზების ხანმოკლე გამოყენებისას.
ქვემოთ მოცემული არასასურველი რეაციები უპირატესად დოზადამოკიდებულია და შეიძლება სხვადასხვა პაციენტში სხვადასხვაგვარად გამოვლინდეს.
პრეპარატის გვერდითი მოვლენები დაჯგუფებულია მათი სიხშირის მიხედვით. სიხშირის ჯგუფები განისაზღვრება შემდეგნაირად: ძალიან ხშირად (≥1/10), ხშირად (≥1/100-დან <1/10-მდე), არც ისე ხშირად (≥1/1 000-დან <1/100-მდე), იშვიათად (≥1/10 000-დან <1/1 000-მდე), ძალიან იშვიათად (<1/10 000), სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემებით შეფასება შეუძლებელია).
თითოეული სიხშირის ჯგუფის ფარგლებში, გვერდითი მოვლენები წარმოდგენილია სიმძიმის კლების მიხედვით.
ცხრილი 1 – არასასურველი წამლისმიერი რეაქციები, რომლებიც დაფიქსირდა პაციენტებში ნუროფენ ექსპრესის მკურნალობის ფომზე.
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109012, ქ. მოსკოვი, სლავიანსკაიას მოედანი, სახლი 4, შენობა 1
ჯანდაცვის სფეროში ზედამხედველობის ფედერალური სამსახური (როსზდრავნადზორი)
ტელეფონი: +7 800 550-99-03
ელ. ფოსტა: pharm@roszdravnadzor.gov.ru 
საიტი საინფორმაციო-საკომუნიკაციო ქსელში „ინტერნეტი“: www.roszdravnadzor.gov.ru

რესპუბლიკა ბელარუსი
220037, ქ. მინსკი, ტოვარიშჩესკის შესახვევი, 2ა
უნიტარული საწარმო „ჯანდაცვის ექსპერტიზისა და კვლევის ცენტრი“
ტელეფონი: +375 17 242-00-29
ელ. ფოსტა: rcpl@rceth.by 
საიტი საინფორმაციო-საკომუნიკაციო ქსელში „ინტერნეტი“: www.rceth.by

სომხეთის რესპუბლიკა
0051, ქ. ერევანი, კომიტასის გამზ.49/5
დახურული ტიპის სააქციო საზოგადოება „აკადემიკოს ე. გაბრიელიანის სახელობის წამლებისა და სამედიცინო ტექნოლოგიების ექსპერტიზის სამეცნიერო ცენტრი“
ტელეფონი: +374 60 83-00-73
ელ. ფოსტა: vigilance@pharm.am 
საიტი საინფორმაციო-საკომუნიკაციო ქსელში „ინტერნეტი“: www.pharm.am

ყირგიზეთის რესპუბლიკა
770044, ბიშკეკი, მე-3 ხაზის ქ., 25
ყირგიზეთის რესპუბლიკის ჯანდაცვის სამინისტროსთან არსებული სამკურნალო საშუალებების და სამედიცინო მოწყობილობების დეპარტამენტი
ტელეფონი: 0800 800-26-26; +996 312 21-92-88
ელ. ფოსტა: dlomt@pharm.kg
საიტი საინფორმაციო-საკომუნიკაციო ქსელში „ინტერნეტი“: www.pharm.kg

ყაზახეთის რესპუბლიკა
010000, ასტანა, ბაიკონირის რაიონი, ა. იმანოვას ქ. 13 (ბიზნეს ცენტრი „ნურსაულეტი 2“)
ყაზახეთის რესპუბლიკის ჯანდაცვის სამინისტროს სამედიცინო და ფარმაცევტული კონტროლის კომიტეტის ეკონომიკური მართვის უფლების მქონე რესპუბლიკური სახელმწიფო საწარმო „სამკურნალო საშუალებების და სამედიცინო მოწყობილობების ექსპერტიზის ეროვნული ცენტრი“
ტელეფონი: +7 7172 235-135
ელ. ფოსტა: pdlc@dari.kz 
საიტი საინფორმაციო-საკომუნიკაციო ქსელში „ინტერნეტი“: www.ndda.kz

4.9. ჭარბი დოზირება
სიმპტომები
პაციენტების უმრავლესობას კლინიკურად მნიშვნელოვანი რაოდენობით ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებების მიღებისას აღენიშნებოდა მხოლოდ გულისრევა, ღებინება, ტკივილი მუცლის ზედა ნაწილში ან, უფრო იშვიათად, დიარეა. ასევე შეიძლება განვითარდეს ტინიტუსი და კუჭ-ნაწლავის სისხლდენა. მძიმე მოწამვლის შემთხვევებში დაფიქსირდა ცენტრალური ნერვული სისტემის ტოქსიკური დაზიანებები, მათ შორის თავბრუხვევა, ძილიანობა, იშვიათად - ნერვული აგზნება, ორიენტაციის დარღვევა, კრუნჩხვები და კომა. მოწამვლის მძიმე შემთხვევების დროს შეიძლება აღინიშნებოდეს მეტაბოლური აციდოზი და პროთრომბინის დროის/საერთაშორისო ნორმალიზებული თანაფარდობის (INR) მომატება, სავარაუდოდ, კოაგულაციის მოცირკულირე ფაქტორებთან ურთიერთქმედების გამო. შესაძლოა განვითარდეს თირკმლის მწვავე უკმარისობა, ღვიძლის დაზიანება, არტერიული წნევის დაქვეითება, სუნთქვის დათრგუნვა და ციანოზი. ბრონქული ასთმით დაავადებულ პაციენტებში შესაძლოა მდგომარეობის გამწვავება.
მკურნალობა
მკურნალობა სიმპტომური და შემანარჩუნებელი: საჭიროა სასუნთქი გზების გამტარობის უზრუნველყოფა  და ძირითადი სასიცოცხლო მაჩვენებლების და გულის ფუნქციის მონიტორინგი პაციენტის მდგომარეობის ნორმალიზებამდე. თუ პაციენტი პოტენციურად ტოქსიკური დოზის მიღებიდან 1 საათის განმავლობაში მიმართავს ექიმს, პერორალურად შეიძლება დაინიშნოს გააქტივებული ნახშირი ან კუჭის ამორეცხვა. თუ იბუპროფენი უკვე აბსორბირდა, შეიძლება დაინიშნოს ტუტე სითხის მიღება თირკმლებით იბუპროფენის მჟავა წარმოებულის გამოსადევნად, ფორსირებული დიურეზი. ხშირი ან ხანგრძლივი კრუნჩხვების დროს ინტრავენურად შეჰყავთ დიაზეპამი ან ლორაზეპამი. ასთმის შეტევის შემთხვევაში უნდა იქნას გამოყენებული ბრონქოდილატატორები.
სპეციფიკური ანტიდოტი არ არსებობს.
ბავშვებში იბუპროფენის 400 მგ/კგ-ზე მეტმა დოზებმა შეიძლება ინტოქსიკაცია გამოიწვიოს. მოზარდებსა და მოზრდილებში „დოზა-პასუხის“ კავშირი არ არის გამოხატული. ჭარბი დოზირების შემთხვევაში პრეპარატის ნახევარგამოყოფის პერიოდი არის 1.5–3 სთ.
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ანთების საწინააღმდეგო და ანტირევმატული პრეპარატები; ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული და ანტირევმატული პრეპარატები; პროპიონის მჟავას წარმოებულები.
ATX კოდი: M01AE01
მოქმედების მექანიზმი
ნუროფენ ექსპრესის მოქმედი ნივთიერებაა იბუპროფენი. ტრადიციული ინფექციური დაავადებების მოდელებზე ჩატარებული პრეკლინიკური კვლევების თანახმად, იბუპროფენმა აჩვენა ეფექტურობა, როგორც ტკივილს, ანთებას და ჰიპერთერმული პასუხის მედიატორების - პროსტაგლანდინების სინთეზის ინჰიბიტორმა. ადამიანებში იბუპროფენი ავლენს სწრაფ, მიზანმიმართულ მოქმედება ტკივილის მიმართ (ტკივილგამაყუჩებელი მოქმედება), სიცხის დამწევი და ანთების საწინააღმდეგო მოქმედება. გარდა ამისა, იბუპროფენი შექცევადად აინჰიბირებს ადენოზინდიფოსფატს და კოლაგენის მიერ ინდუცირებულ თრომბოციტების აგრეგაციას.
ფარმაკოდინამიკური ეფექტები
იბუპროფენი არის ციკლოოქსიგენაზა 1-ის და ციკლოოქსიგენაზა 2-ის ძლიერი ინჰიბიტორი, რითაც აფერხებს პროსტაგლანდინების სინთეზს. იბუპროფენი თრგუნავს ექსპერიმენტულად გამოწვეულ ლეიკოციტების მიგრაციას ანთების კერებში. ასევე ნაჩვენებია, რომ იბუპროფენს აქვს გამოხატული ეფექტი ზურგის ტვინზე, რაც, სავარაუდოდ, ნაწილობრივ განპირობებულია ციკლოოქსიგენაზას ინჰიბირებით. იბუპროფენის სიცხის დამწევი თვისებები, სავარაუდოდ, დაკავშირებულია პროსტაგლანდინების ცენტრალურ ინჰიბირებასთან ჰიპოთალამუსის დონეზე.
[bookmark: _Hlk214016506]ექსპერიმენტული მონაცემებით დადასტურებულია, რომ იბუპროფენმა შეიძლება კონკურენტულად დათრგუნოს აცეტილსალიცილის მჟავას დაბალი დოზის ეფექტი თრომბოციტების აგრეგაციაზე, მათი ერთდროული გამოყენებისას. ზოგიერთმა ფარმაკოდინამიკურმა კვლევამ აჩვენა, რომ დაუყოვნებელი გამოთავისუფლების აცეტილსალიცილის მჟავას (81 მგ) მიღებამდე 8 საათის განმავლობაში ან მისი მიღებიდან 30 წუთის განმავლობაში 400 მგ იბუპროფენის ერთჯერადი მიღება ამცირებს აცეტილსალიცილის მჟავას გავლენას თრომბოქსანის წარმოქმნაზე ან თრომბოციტების აგრეგაციაზე. მიუხედავად იმისა, რომ უცნობია ამ მონაცემების კლინიკურ სიტუაციაზე ექსტრაპოლაცია, არ შეიძლება გამოირიცხოს, რომ იბუპროფენის რეგულარული ხანგრძლივი გამოყენებისას მცირდება ასპირინის დაბალი დოზების  კარდიოპროტექტორული ეფექტი. იბუპროფენის ეპიზოდური გამოყენებისას კლინიკურად მნიშვნელოვანი ეფექტი ნაკლებად სავარაუდოა (იხ. ნაწილი 4.5). 
5.2. ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
აბსორბცია
აბსორბცია მაღალია, სწრაფად და თითქმის მთლიანად შეიწოვება კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან (GIT). მიღების შემდეგ იბუპროფენი ნაწილობრივ შეიწოვება კუჭში და შემდეგ მთლიანად შეიწოვება წვრილ ნაწლავში.
ნუროფენ ექსპრესის 2 კაფსულის უზმოზე მიღების შემდეგ, იბუპროფენი პლაზმაში 10 წუთში ვლინდება, ხოლო პიკური პლაზმური კონცენტრაცია (Cmax) 30-40 წუთში მიიღწევა, 2-ჯერ უფრო სწრაფად, ვიდრე ნუროფენის აპკით შემოგარსული ტაბლეტების ეკვივალენტური დოზის მიღების შემდეგ. იბუპროფენის აპკით შემოგარსული ტაბლეტების მიღების შემდეგ, პიკური პლაზმური კონცენტრაცია 1-2 საათში მიიღწევა. პრეპარატის საკვებთან ერთად მიღებამ შეიძლება გაახანგრძლივოს პლაზმური პიკური კონცენტრაციის (Tmax) მიღწევის დრო. ნუროფენ ექსპრესის მიღების შემდეგ, ტკივილგამაყუჩებელი ეფექტი შეიძლება 8 საათამდე გაგრძელდეს.
განაწილება
პერორალურად მიღებისას იბუპროფენი სწრაფად შეიწოვება კუჭ-ნაწლავის ტრაქტიდან სისხლში. პლაზმის ცილებთან კავშირი - 99%. იგი ნელა აღწევს სახსრის ღრუში და რჩება სინოვიურ სითხეში, სადაც ქმნის უფრო მაღალ კონცენტრაციებს, ვიდრე პლაზმაში.
ბიოტრანსფორმაცია
აბსორბციის შემდეგ ფარმაკოლოგიურად არააქტიური R-ფორმის დაახლოებით 60% ნელა გარდაიქმნება აქტიურ S-ფორმად. იგი მეტაბოლიზდება ღვიძლში.
ელიმინაცია
ღვიძლში დაშლის (ჰიდროქსილირება, კარბოქსილირება, კონიუგაცია) შედეგად მიღებული ფარმაკოლოგიურად არააქტიური მეტაბოლიტები მთლიანად გამოიყოფა ორგანიზმიდან, ძირითადად თირკმლებით (90%), ასევე ნაღველთან ერთად. ნახევარგამოყოფის პერიოდი ჯანმრთელ პირებში და ღვიძლისა და თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში 1.8-3.5 სთ-ს შეადგენს. 
ნუროფენ ექსპრესის მიღების შემდეგ იბუპროფენი სისხლის პლაზმაში განისაზღვრება 8 საათის ან მეტი ხნის შემდეგ.
შეზღუდულ კვლევებში იბუპროფენი ძალიან დაბალი კონცენტრაციით აღინიშნებოდა დედის რძეში.
ხანდაზმულ პაციენტებში ახალგაზრდა სუბიექტებთან შედარებით, პრეპარატის ფარმაკოკინეტიკური პროფილის მნიშვნელოვანი განსხვავებები არ დაფიქსირებულა.
5.3. პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები
არსებობს მონაცემები შემდეგი არასასურველი რეაქციების შესახებ, რომლებიც არ დაფიქსირებულა კლინიკურ კვლევებში, მაგრამ გამოვლინდა ცხოველებში პრეპარატის კლინიკურ კვლევებში გამოყენებული დოზების მსგავსი დოზებით ზემოქმედებისას, რასაც შეიძლება კლინიკური მნიშვნელობა ჰქონდეს.
ტოქსიკურობა მრავალჯერადი დოზების შეყვანისას
სუბქრონიკული და ქრონიკული ტოქსიკურობა ძირითადად კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის ეროზიული და წყლულოვანი დაზიანებების სახით დაფიქსირდა.
კანცეროგენეზი და მუტაგენეზი
in vitro და in vivo კვლევების შედეგების მიხედვით, იბუპროფენის მუტაგენური პოტენციალის კლინიკურად მნიშვნელოვანი მტკიცებულება არ გამოვლენილა. ვირთხებსა და თაგვებზე ჩატარებულმა კვლევებმა იბუპროფენის კანცეროგენული პოტენციალის მტკიცებულება არ აჩვენა.
რეპროდუქციული ტოქსიკურობა
იბუპროფენმა ოვულაციის დათრგუნვა გამოიწვია კურდღლებში, ასევე იმპლანტაციის დარღვევა სხვადასხვა სახეობის ცხოველებში (კურდღლები, ვირთხები და თაგვები). ექსპერიმენტულმა კვლევებმა აჩვენა, რომ იბუპროფენი გაივლის პლაცენტას, ხოლო დედისთვის ტოქსიკური დოზების მიღებისას დაფიქსირდა მანკების (მაგ., პარკუჭთაშუა ძგიდის დეფექტების) შემთხვევების ზრდა. ანთების საწინააღმდეგო არასტეროიდული საშუალებები, რომლებიც, როგორც დადასტურებულია, აფერხებენ პროსტაგლანდინების სინთეზს, ზრდიან ნაყოფის ან დედის ანომალიებით გამოწვეული რთული მშობიარობის შემთხვევებს.
6. ფარმაცევტული თვისებები
6.1. დამხმარე ნივთიერებების სია
მაკროგოლი 600
კალიუმის ჰიდროქსიდი
გასუფთავებული წყალი
კაფსულის გარსი:
ჟელატინი
სორბიტოლი (ნაწილობრივ დეჰიდრატირებული) (E420)
ჟოლოსფერი საღებავი [Ponceau 4R] (E124)
გასუფთავებული წყალი
თეთრი მელანი [Opacode WB NS-78-18011]:
გასუფთავებული წყალი
ტიტანის დიოქსიდი (E171)
პროპილენგლიკოლი
იზოპროპანოლი
ჰიპრომელოზა-3cP
6.2. შეუთავსებლობა
არ გამოიყენება.
6.3. ვარგისიანობის ვადა (ვარგისიანობის ვადა)
3 წელი.

6.4. შენახვის განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები
ინახება არა უმეტეს 25°C ტემპერატურაზე.
6.5. პირველადი შეფუთვის ბუნება და შემადგენლობა
4, 6, 8, 10 ან 12 კაფსულა პვქ/პვდქ ბლისტერში (ბლისტერის ფუძე) და ალუმინის ფოლგისგან (ბლისტერის შესაფუთი მასალა).
1, 2 ან 3 ბლისტერი (თითოეულში 4, 6, 8, 10 ან 12 კაფსულა) ან 4 ბლისტერი (თითოეულში 10 კაფსულა) ფურცელ-ჩანართთან ერთად მოთავსებულია მუყაოს კოლოფში.
6.6. სპეციალური სიფრთხილის ზომები გამოყენებული სამკურნალო საშუალების ან სამკურნალო საშუალების გამოყენებისა და პრეპარატთან სხვა მანიპულაციების შემდეგ მიღებული ნარჩენების განადგურებისას
უტილიზაციისთვის სპეციალური მოთხოვნები არ არსებობს.

გაცემის რეჟიმი:
ფარმაცევტული პროდუქტის III ჯგუფი, გაიცემა რეცეპტის გარეშე

7. რეგისტრაციის მოწმობის მფლობელი
გაერთიანებული სამეფო
[bookmark: _Hlk93397049]რეკიტ ბენკიზერ ჰელსკერ ინტერნეშნლ ლტდ
ტეინ როუდი, ნოტინჰემი, NG90 2DB, გაერთიანებული სამეფო
ტელეფონი: +44 (0) 1159 078523
7.1. რეგისტრაციის მოწმობის მფლობელის წარმომადგენელი კავშირის ტერიტორიაზე
მომხმარებელთა პრეტენზიები უნდა გაიგზავნოს შემდეგ მისამართზე:
რუსეთის ფედერაცია, რესპუბლიკა ბელარუსი, სომხეთის რესპუბლიკა, ყირგიზეთის რესპუბლიკა:
შპს „რეკიტ ბენკიზერ ჰელსკერ“
რუსეთი, 115114, მოსკოვი, შლიუზოვაიას სანაპირო, 4, მე-3 სართული
ტელეფონი: 8-800-200-82-20
ელ. ფოსტა: ConsumerHealth_RU@reckitt.com

ყაზახეთის რესპუბლიკა
შპპ „რეკიტ ბენკიზერ ჰელს კაზახსტან“, ყაზახეთის რესპუბლიკა, 050040, ქ. ალმატი, მკრნ. კოქტემ-1, კორპუსი 15 „A“, ოფისი 302. 
ტელ.: +7 (727) 356 07 52; +7 (727) 356 07 53; 
ფაქსი: +7 (727) 356 07 50
ტელ.: 8-10-800-2000-82-20.
ელ. ფოსტა: ConsumerHealth_KZ@reckitt.com, KazakhstanDSO@reckitt.com

8. რეგისტრაციის სერტიფიკატის ნომერი

9. პირველადი რეგისტრაციის თარიღი (რეგისტრაციის დადასტურება, ხელახალი რეგისტრაცია)
პირველადი რეგისტრაციის თარიღი:

10. ტექსტის გადახედვის თარიღი
სამკურნალო საშუალება ნუროფენ ექსპრესის ზოგადი დახასიათება ხელმისაწვდომია ევრაზიის ეკონომიკური კავშირის საინფორმაციო-საკომუნიკაციო ქსელში „ინტერნეტი“: http://eec.eaeunion.org/
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