
 
ТЕКСТОВЕ НА БЪЛГАРСКИ ЕЗИК НА ПРОМЕНИ В КРАТКИТЕ 

ХАРАКТЕРИСТИКИ И ЛИСТОВКИТЕ НА ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ ЗА 
СИСТЕМНА УПОТРЕБА, СЪДЪРЖАЩИ НЕСТЕРОИДНИ 

ПРОТИВОВЪЗПАЛИТЕЛНИ СРЕДСТВА, ИЗИСКАНИ ПО ПРОЦЕДУРА 
№ ЕМЕА/Н/А – 5.3/800. 

 
 

 
Diclofenac 

 
(за лекарствени продукти по лекарско предписание) 

 
Кратка характеристика на продукта 

 
Т. 4.2. Дозировка и начин на приложение 
 
Нежеланите лекарствени реакции могат да бъдат намалени като за контролиране на 
симптомите се употребява възможно най-ниската ефективна доза за възможно най-
кратък срок от време (вижте т.4.4.).  
 
Т. 4.3 Противопоказания 
Тежка сърдечна недостатъчност 
 
Т. 4. 4 Специални предупреждения и специални предпазни мерки при употреба 
Нежеланите лекарствени реакции могат да бъдат намалени като за контролиране на 
симптомите се употребява възможно най-ниската ефективна доза за възможно най-
кратък срок от време (вижте т. 4.2. и по-долу посочените гастро-интестинални и 
сърдечно-съдови рискове). 
 
Сърдечно-съдови и мозъчно-съдови ефекти: 
Необходимо е да се осигурят подходящо наблюдение и съвет за пациенти с анамнеза за 
хипертония и/или лека до умерена конгестивна сърдечна недостатъчност, тъй като има 
съобщения за отоци и задръжка на течности, свързани с лечението с НСПВС. 
 
Клинични проучвания и епидемиологични данни показват, че употребата на 
диклофенак, особено във висока доза (150mg дневно) и при продължително 
приложение може да бъде свързана с леко повишен риск от артериални тромботични 
събития (например миокарден инфаркт или инсулт) (вижте т. 4.4).  
 
Пациенти с неконтролирана хипертония, конгестивна сърдечна недостатъчност, 
установена исхемична болест на сърцето, заболяване на периферните артериии и/или 
мозъчно-съдова болест трябва да се лекуват с диклофенак само след внимателно 
обмисляне. Такова обмисляне трябва да се прави преди започване на дългосрочно 
лечение на пациенти с рискови фактори за сърдечно-съдови събития (напр. хипертония, 
хиперлипидемия, захарен диабет, тютюнопушене).  
 
Т. 4.8 Нежелани лекарствени реакции 
 



Клинични проучвания и епидемиологични данни показват, че употребата на 
диклофенак, особено във висока доза (150mg дневно) и при продължително 
приложение може да се свърже с леко повишен риск от артериални тромботични 
събития (например миокарден инфаркт или инсулт) (вижте т. 4.4.).  
 
Има съобщения за отоци, хипертония и сърдечна недостатъчност, свързани с 
употребата на НСПВС.   
 

Информация за пациента 
  

Предупреждения 
 
Лекарства като [име на продукта] могат да бъдат свързани с леко повишен риск от 
сърдечен инцидент (“миокарден инфаркт”) или инсулт. Всеки риск е по-вероятен при 
високи дози и продължително лечение. Не превишавайте препоръчаните дози и 
продължителността  на лечението.  
 
Ако имате проблеми със сърцето, прекаран инсулт или мислите, че за Вас може да има 
риск от появата им (например, ако имате високо кръвно налягане, диабет, повишени 
стойности на  холестерол или сте пушач) трябва да обсъдите лечението с Вашия лекар 
или фармацевт. 
 
Нежелани лекарствени реакции 
Лекарства като [име на продукта] могат да бъдат свързани с леко повишен риск от 
сърдечен инцидент  (“миокарден инфаркт”) или инсулт. 
 
 
 

 Ibuprofen  
(за лекарствени продукти по лекарско предписание) 

 
Кратка характеристика на продукта 

 
Т. 4.2. Дозировка и начин на приложение 
 
Нежеланите лекарствени реакции могат да бъдат намалени като за контролиране на 
симптомите се употребява възможно най-ниската ефективна доза за възможно най-
кратък срок от време (вижте т.4.4.).  
 
Т. 4.3 Противопоказания 
Тежка сърдечна недостатъчност 
 
Т. 4. 4 Специални предупреждения и специални предпазни мерки при употреба 
Нежеланите лекарствени реакции могат да бъдат намалени като за контролиране на 
симптомите се употребява възможно най-ниската ефективна доза за възможно най-
кратък срок от време (вижте т. 4.2. и по-долу посочените гастро-интестинални и 
сърдечно-съдови рискове). 
 
Сърдечно-съдови и мозъчно-съдови ефекти: 



Необходимо е да се осигурят подходящо наблюдение и съвет за пациенти с анамнеза за 
хипертония и/или лека до умерена конгестивна сърдечна недостатъчност, тъй като има 
съобщения за отоци и задръжка на течности, свързани с лечението с НСПВС. 
 
Клинични проучвания  показват, че употребата на ибупрофен, особено във висока доза 
(2400mg дневно) и при продължително приложение може да бъде свързана с леко 
повишен риск от артериални тромботични събития (например миокарден инфаркт или 
инсулт). Наличните епидемиологични проучвания не показват, че ниски дози 
ибупрофен (напр>= 2400mg дневно) се свързват с увеличен риск от миокарден 
инфаркт.  
 
Пациенти с неконтролирана хипертония, конгестивна сърдечна недостатъчност, 
установена исхемична болест на сърцето, заболяване на периферните артериии и/или 
мозъчно-съдова болест трябва да се лекуват с ибупрофен само след внимателно 
обмисляне. Такова обмисляне трябва да се прави преди започване на дългосрочно 
лечение на пациенти с рискови фактори за сърдечно-съдови събития (напр. хипертония, 
хиперлипидемия, захарен диабет, тютюнопушене). 
 
Т. 4.8 Нежелани лекарствени реакции 
 
Клинични проучвания и епидемиологични данни показват, че употребата на 
ибупрофен, особено във висока доза (2400mg дневно) и при продължително 
приложение може да се свърже с леко повишен риск от артериални тромботични 
събития (например миокарден инфаркт или инсулт) (вижте т. 4.4.).  
 
Има съобщения за отоци, хипертония и сърдечна недостатъчност, свързани с 
употребата на НСПВС.   
 

Информация за пациента 
  

Предупреждения 
 
Лекарства като [име на продукта] могат да бъдат свързани с леко повишен риск от 
сърдечен инцидент (“миокарден инфаркт”) или инсулт. Всеки риск е по-вероятен при 
високи дози и продължително лечение. Не превишавайте препоръчаните дози и 
продължителността  на лечението.  
 
Ако имате проблеми със сърцето, прекаран инсулт или мислите, че за Вас може да има 
риск от появата им (например, ако имате високо кръвно налягане, диабет, повишени 
стойности на  холестерол или сте пушач) трябва да обсъдите лечението с Вашия лекар 
или фармацевт. 
 
Нежелани лекарствени реакции 
Лекарства като [име на продукта] могат да бъдат свързани с леко повишен риск от 
сърдечен инцидент  (“миокарден инфаркт”) или инсулт. 
 
 
 

Naproxen 
 



(за лекарствени продукти по лекарско предписание) 
 

Кратка характеристика на продукта 
 

Т. 4.2. Дозировка и начин на приложение 
 
Нежеланите лекарствени реакции могат да бъдат намалени като за контролиране на 
симптомите се употребява възможно най-ниската ефективна доза за възможно най-
кратък срок от време (вижте т.4.4.).  
 
Т. 4.3 Противопоказания 
Тежка сърдечна недостатъчност 
 
Т. 4. 4 Специални предупреждения и специални предпазни мерки при употреба 
Нежеланите лекарствени реакции могат да бъдат намалени като за контролиране на 
симптомите се употребява възможно най-ниската ефективна доза за възможно най-
кратък срок от време (вижте т. 4.2. и по-долу посочените гастро-интестинални и 
сърдечно-съдови рискове). 
 
Сърдечно-съдови и мозъчно-съдови ефекти: 
Необходимо е да се осигурят подходящо наблюдение и съвет за пациенти с анамнеза за 
хипертония и/или лека до умерена конгестивна сърдечна недостатъчност, тъй като има 
съобщения за отоци и задръжка на течности, свързани с лечението с НСПВС. 
 
Клинични проучвания  и епидемиологични данни показват, че употребата на COX-II 
инхибитори и някои НСПВС (особено във високи дози и при продължително 
приложение) може да бъде свързана с леко повишен риск от артериални тромботични 
събития (например миокарден инфаркт или инсулт). Въпреки, че данните показват, че 
употребата на напроксен (1000mg дневно) може да бъде свързана с по-нисък риск, все 
пак известен риск не може да бъде изключен. 
 
Пациенти с неконтролирана хипертония, конгестивна сърдечна недостатъчност, 
установена исхемична болест на сърцето, заболяване на периферните артериии и/или 
мозъчно-съдова болест трябва да се лекуват с напроксен само след внимателно 
обмисляне. Такова обмисляне трябва да се прави преди започване на дългосрочно 
лечение на пациенти с рискови фактори за сърдечно-съдови събития (напр. хипертония, 
хиперлипидемия, захарен диабет, тютюнопушене) 
 
Т. 4.8 Нежелани лекарствени реакции 
 
Клинични проучвания и епидемиологични данни показват, че употребата на някои 
НСПВС особено във високи дози и при продължително приложение може да се свърже 
с леко повишен риск от артериални тромботични събития (например миокарден 
инфаркт или инсулт) (вижте т. 4.4.).  
 
Има съобщения за отоци, хипертония и сърдечна недостатъчност, свързани с 
употребата на НСПВС.   
 

Информация за пациента 
  



Предупреждения 
 
Лекарства като [име на продукта] могат да бъдат свързани с леко повишен риск от 
сърдечен инцидент (“миокарден инфаркт”) или инсулт. Всеки риск е по-вероятен при 
високи дози и продължително лечение. Не превишавайте препоръчаните дози и 
продължителността  на лечението.  
 
Ако имате проблеми със сърцето, прекаран инсулт или мислите, че за Вас може да има 
риск от появата им (например, ако имате високо кръвно налягане, диабет, повишени 
стойности на  холестерол или сте пушач) трябва да обсъдите лечението с Вашия лекар 
или фармацевт. 
 
Нежелани лекарствени реакции 
Лекарства като [име на продукта] могат да бъдат свързани с леко повишен риск от 
сърдечен инцидент  (“миокарден инфаркт”) или инсулт. 
 
 
Всички НСПВС с изключение на Diclofenac, Ibuprofen,  Naproxen 

 
(за лекарствени продукти по лекарско предписание) 

 
 

Кратка характеристика на продукта 
 

Т. 4.2. Дозировка и начин на приложение*  
 
Нежеланите лекарствени реакции могат да бъдат намалени като за контролиране на 
симптомите се употребява възможно най-ниската ефективна доза за възможно най-
кратък срок от време (вижте т.4.4.).  
 
Т. 4.3 Противопоказания 
Тежка сърдечна недостатъчност 
 
Т. 4. 4 Специални предупреждения и специални предпазни мерки при употреба 
Нежеланите лекарствени реакции могат да бъдат намалени като за контролиране на 
симптомите се употребява възможно най-ниската ефективна доза за възможно най-
кратък срок от време (вижте т. 4.2. и по-долу посочените гастро-интестинални и 
сърдечно-съдови рискове). 
 
Сърдечно-съдови и мозъчно-съдови ефекти: 
Необходимо е да се осигурят подходящо наблюдение и съвет за пациенти с анамнеза за 
хипертония и/или лека до умерена конгестивна сърдечна недостатъчност, тъй като има 
съобщения за отоци и задръжка на течности, свързани с лечението с НСПВС. 
 
Клинични проучвания  и епидемиологични данни показват, че употребата на  някои 
НСПВС (особено във високи дози и при продължително приложение) може да бъде 
свързана с леко повишен риск от артериални тромботични събития (например 
миокарден инфаркт или инсулт). Няма достатъчно данни, за да се изключи такъв риск 
при <име на активното вещество>. 
 



Пациенти с неконтролирана хипертония, конгестивна сърдечна недостатъчност, 
установена исхемична болест на сърцето, заболяване на периферните артериии и/или 
мозъчно-съдова болест трябва да се лекуват с <име на активното вещество> само след 
внимателно обмисляне. Такова обмисляне трябва да се прави преди започване на 
дългосрочно лечение на пациенти с рискови фактори за сърдечно-съдови събития 
(напр. хипертония, хиперлипидемия, захарен диабет, тютюнопушене) 
 
Т. 4.8 Нежелани лекарствени реакции 
 
Клинични проучвания и епидемиологични данни показват, че употребата на някои 
НСПВС (особено във високи дози и при продължително приложение) може да се 
свърже с леко повишен риск от артериални тромботични събития (например миокарден 
инфаркт или инсулт) (вижте т. 4.4.).  
 
Има съобщения за отоци, хипертония и сърдечна недостатъчност, свързани с 
употребата на НСПВС.   
 
* За лекарствени продукти с определени препоръчителни дози, като нимезулид , 
текстът се променя така: Нежеланите лекарствени реакции могат да бъдат намалени, 
ако  контролирането на симптомите се постига при възможно най-краткотрайно 
лечение.  
 

Информация за пациента 
  

Предупреждения 
 
Лекарства като [име на продукта] могат да бъдат свързани с леко повишен риск от 
сърдечен инцидент (“миокарден инфаркт”) или инсулт. Всеки риск е по-вероятен при 
високи дози и продължително лечение. Не превишавайте препоръчаните дози и 
продължителността  на лечението.  
 
Ако имате проблеми със сърцето, прекаран инсулт или мислите, че за Вас може да има 
риск от появата им (например, ако имате високо кръвно налягане, диабет, повишени 
стойности на  холестерол или сте пушач) трябва да обсъдите лечението с Вашия лекар 
или фармацевт. 
 
Нежелани лекарствени реакции 
Лекарства като [име на продукта] могат да бъдат свързани с леко повишен риск от 
сърдечен инцидент  (“миокарден инфаркт”) или инсулт. 
 

Ibuprofen 
(за лекарствени продукти, които се отпускат без лекарско предписание) 

 
Кратка характеристика на продукта: 

 
Т. 4.2 Дозировка и начин на приложение 
(Няма добавени нови текстове) 
 
Т. 4.3 Противопоказания 
Тежка сърдечна недостатъчност 



 
Т. 4.4 Специални предупреждения и предпазни мерки при употреба 
Необходимо е повишено внимание (обсъждане с лекар или фармацевт) преди започване 
на лечение при пациенти с анамнеза за хипертония и/или сърдечна недостатъчност, тъй 
като има съобщения за задръжка на течности, повишено артериално налягане и оток, 
свързани с лечението с НСПВС. 
Нежеланите лекарствени реакции могат да бъдат намалени, като за контролиране на  
симптомите се употребява възможно най- ниската ефективна доза за възможно най- 
кратък срок от време. 
 
Сърдечно- съдови и мозъчно- съдови ефекти 
Клинични проучвания и епидемиологични данни показват, че употребата на ибупрофен 
особено във високи дози (2400mg дневно) и при продължително приложение може да 
се свърже с леко повишен риск от артериални тромботични събития(например 
миокарден инфаркт или инсулт). Епидемиологичните проучвания не показват, че ниска 
доза ибупрофен (напр. < = 1200mg дневно) е свързана с увеличен риск от миокарден 
инфаркт.  
 
 
Т. 4.8 Нежелани лекарствени реакции 
Има съобщения за оток, хипертония и сърдечна недостатъчност, свързани с употребата 
на НСПВС. 
Клинични проучвания и епидемиологични данни показват, че употребата на Ibuprofen 
особено във висока доза (2400mg дневно) и при продължително приложение може да 
бъде свързана с леко повишен риск от артериални тромботични събития (например 
миокарден инфаркт или инсулт) (вижте точка 4.4). 
 
 
 

Информация за пациента: 
 
Предупреждения: 
Лекарства като [Име на продукта] могат да бъдат свързани с леко увеличен риск от 
сърдечен инцидент (“миокарден инфаркт”) или инсулт. Всеки риск е по- вероятен при  
високи дози и при продължително лечение. Не превишавайте препоръчаните дози и 
продължителността на лечението [брой  дни] 
 
Ако имате проблеми със сърцето, прекаран инсулт или мислите, че за Вас може да има 
риск от появата им (например ако имате високо кръвно налягане, диабет, повишени 
стойности на холестерол или сте пушач) трябва да обсъдите лечението с Вашия лекар 
или фармацевт. 
 
Нежелани реакции 
Лекарства като [Име на продукта] могат да бъдат свързани с леко повишен риск от 
сърдечен инцидент (“миокарден инфаркт”) или инсулт. 
 


