NAVODILO ZA UPORABO

IBUBEL 200 mg filmsko obloZene tablete
ibuprofenum

Pred uporabo natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!
Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate jemati pazljivo in skrbno, da vam bo kar najbolje
koristilo.

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

Ce se znaki vae bolezni poslabiajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen
v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Uk wd P

1.

Kaj je zdravilo Ibubel in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ibubel
Kako jemati zdravilo Ibubel

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila lbubel

Dodatne informacije

KAJ JE ZDRAVILO IBUBEL IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Ibubel vsebuje ibuprofen in spada v skupino nesteroidnih protivnetnih zdravil, ki se uporabljajo
za lajSanje bolecine, zmanjsevanje oteklin in znizevanje povisane telesne temperature.

Zdravilo Ibubel se uporablja pri odraslih in otrocih, starejsih od 6 let in hkrati s telesno maso 20 kg
ali veé za:

2.

kratkotrajno lajsanje blage do srednje moc¢ne bolece razliénega izvora: glavobola, migrene,
revmatske in miSicne bolecine, pri poskodbi mehkih tkiv (npr. zvini in poskodbe misic ali vezi
zaradi prekomernega raztezanja), bole¢ine v krizu, menstrualne in predmenstrualne bolecine,
zobobola in ostre bolecine vzdolz Zivca (nevralgije), bolecine po manjsih kirurskih posegih;
lajSanje boleéine in teZav, povezanih s prehladom ali gripo,

znizevanje povisane telesne temperature.

KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO IBUBEL

Ne jemljite zdravila Ibubel:

Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na ibuprofen ali katerokoli sestavino zdravila Ibubel,

Ce ste preobcutljivi na salicilate ali druga nesteroidna protivnetna zdravila (v preteklosti so se pri
vas po jemanju teh zdravil pojavili izbokli srbeci izpuscaji, otekanje obraza, ustnic in zrela ali
otezeno dihanje zaradi kréa sapnic, napad astme ali otekla nosna sluznica), saj obstaja moznost, da
ste preobcutljivi tudi na ibuprofen,

¢e imate ali domnevate, da imate Zelod¢no razjedo ali krvavitev,

Ce ste se ze veckrat zdravili zaradi zelod¢ne razjede ali krvavitve,

¢e se je kdaj po uporabi nesteroidnih protivnetnih zdravil pri vas pojavila krvavitev iz prebavil ali
predrtje prebavil,

¢e imate hudo sréno popuscanje,

¢e imate hudo okvaro jeter ali ledvic,

¢e imate bolezen krvi, in sicer motnjo v tvorbi in razvoju krvnih celic,

pri mozganski ali kaksni drugi krvavitvi,
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o ¢e ste v zadnjem trimesecju nosecnosti.
Zdravilo Ibubel ne smete dajati otrokom, starim manj kot 6 let ali s telesno maso manjso od 20 kg.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Ibubel
Pred zaCetkom jemanja zdravila Ibubel se posvetujte z zdravnikom:

o Ce ste starej$a oseba, Ker pri vas obstaja povecano tveganje za pojav nezelenih uéinkov (glejte tudi
3. poglavje 'Kako jemati zdravilo lbubel’),

o ¢e ste ze kdaj imeli razjedo v prebavilih, predrtje prebavil ali krvavitev iz prebavil,

o ¢e socasno jemljete katero od naslednjih zdravil, ker je tveganje za pojav nezelenih ué¢inkov

(razjede, krvavitev) v prebavilih vecje (glejte tudi podpoglavje ‘Jemanje drugih zdravil'):

o druga podobna zdravila, kot je zdravilo Ibubel (nesteroidna protivnetna zdravila),

o zdravila za zdravljenje astme, vnetij ali prepreCevanje zavracanja presajenih organov
(peroralne kortikosteroide),

o zdravila za preprec¢evanje nastajanja krvnih strdkov (varfarin, acetilsalicilno kislino),

o zdravila za zdravljenje depresije (selektivne zaviralce privzema serotonina),

¢e imate ali ste kdaj imeli bolezen prebavil (npr. ulcerozni kolitis ali Crohnovo bolezen),

Ce ste dehidrirani (izsuSeni),

¢e soCasno jemljete zdravila za odvajanje vode (diuretike) ali zdravila za zniZevanje visokega

krvnega tlaka (zaviralce ACE),

¢e imate kakr$nokoli okuzbo,

o ¢e imate avtoimunsko bolezen vezivnega tkiva (sistemski eritematozni lupus ali drugo podobno
bolezen),

o ¢e imate motnjo v strjevanju krvi.

Zdravila proti vnetju/bolecinam, kot je ibuprofen, so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja za
sréno ali mozgansko kap, zlasti pri uporabi velikih odmerkov. Ne presezite priporocenega odmerka ali
trajanja zdravljenja.

Preden vzamete zdravilo Ibubel, se morate o zdravljenju posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom, Ce:

o imate tezave s srcem, vkljuéno s srénim popuséanjem, angino pektoris (bolecine v prsnem kosu),
ali Ce ste imeli sréno kap, operacijo srénega obvoda, periferno arterijsko bolezen (slabo
prekrvavitev v nogah ali stopalih zaradi zoZenih ali zamasenih arterij), ali kakr$no koli obliko
mozganske kapi (vklju¢no z »malo kapjo« ali tranzitorno ishemi¢no atako, »TIA«),

o imate povisan krvni tlak, sladkorno bolezen, poviSan holesterol, sr¢no bolezen ali mozgansko kap v
druzinski zdravstveni zgodovini ali e ste kadilec.

Ce se med zdravljenjem z zdravilom Ibubel pri vas (ali pri otroku) pojavi karkoli od spodaj nastetega
prenehajte z jemanjem oziroma dajanjem zdravila Ibubel in se posvetujte z zdravnikom:

o kozni izpusc€aj, oteklost obraza, jezika, ust ali Zrela ali katerikoli drugi znak preobcutljivosti,
temnorjavo ali ¢rno blato ali kri v blatu,

bolec¢ina v trebuhu, izguba apetita, siljenje na bruhanje, bruhanje krvi,

motnje vida.

To zdravilo spada v skupino nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAID), ki lahko zmanj$ajo plodnost pri
zenskah. Ta uc€inek po prenehanju jemanja zdravila izgine.

Jemanije drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Antikoagulanti, to so zdravila za preprecevanje nastajanja krvnih strdkov (npr. acetilsalicilna kislina,
varfarin, tiklopidin), zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka (zaviralci ACE (kaptopril), zaviralci
adrenergi¢nih receptorjev beta, antagonisti angiotenzina II) in celo nekatera druga zdravila lahko vplivajo
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na delovanje zdravila Ibubel oziroma zdravilo Ibubel vpliva nanje. Preden za¢nete jemati zdravilo Ibubel
skupaj z drugimi zdravili se vedno posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Ibubel lahko vpliva na druga zdravila ali druga zdravila vplivajo na zdravilo Ibubel. Na primer:

o druga podobna zdravila, kot je zdravilo lbubel (nesteroidna protivnetna zdravila, npr. diklofenak,
ketoprofen, naproksen),

e zdravila proti strjevanju krvi (tj. zdravila za red¢enje/preprecevanje strjevanja krvi, npr. acetilsalicilna

kislina, varfarin, tiklopidin),
e zdravila, ki znizujejo povisan krvni tlak (zaviralci ACE, kot so kaptopril, antagonisti adrenergicnih
receptorjev beta, kot je atenolol, antagonisti receptorjev za angiotenzin I, kot je losartan),

o zdravila za odvajanje vode (tiazidni diuretiki, furosemid),

o zdravila za zdravljenje astme, vnetij ali preprecevanje zavracanja presajenih organov (peroralni
kortikosteroidi),

o zdravila za zdravljenje bakterijskih okuzb (kinolonski antibiotiki, aminoglikozidi),

o zdravila za zdravljenje bolezni srca (kardiotoni¢ni glikozidi),

o zdravila za zdravljenje dusevnih bolezni (litijevi pripravki, selektivni zaviralci privzema
serotonina),

o zdravila za zdravljenje epilepsije (antikonvulzivi, npr. fenitoin),

o zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (antidiabetiki),

o ciklosporin, takrolimus (zdravili za zaviranje imunskega odziva po presaditvi organov ali
zdravljenje revmatoidnega artritisa),

o metotreksat (zdravilo za zdravljenje nekaterih oblik raka, koznih obolen;j in revmatoidnega
artritisa),

o mifepriston (zdravilo za prekinitev nosec¢nosti), ker lahko za¢nete z jemanjem zdravila Ibubel Sele 8
do 12 dni po zadnjem odmerku mifepristona;

o probenecid (zdravilo za zdravljenje putike oziroma protina),

o zidovudin (zdravilo za zdravljenje okuzbe z virusom HIV),

o pripravki rastlinskega izvora, ki vsebujejo dvokrpi ginko (Ginkgo biloba).

Tudi nekatera druga zdravila lahko vplivajo na zdravljenje z zdravilom Ibubel, oziroma zdravilo Ibubel
vpliva nanje. Zato se morate pred uporabo zdravila Ibubel skupaj z drugimi zdravili vedno posvetovati z
zdravnikom ali farmacevtom.

Jemanje zdravila Ibubel skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo vzemite skupaj s hrano ali po obroku hrane, z veliko teko¢ine. S tem zmanj$ate moznost za
pojav prebavnih tezav (glejte tudi 4. poglavje 'Mozni nezeleni ucinki').

Nosecénost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Zdravilo Ibubel spada v skupino nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAID), ki lahko povzrocijo, da
zenske tezje zanosijo. Po prenehanju zdravljenja ta ucinek izgine. Posvetujte se z zdravnikom, ce
nameravate zanositi ali ¢e imate tezave z zanositvijo.

Nosecnost

V prvem ali drugem trimese&ju nose¢nosti jemanje zdravila lbubel ni priporo¢ljivo. Ce poskusate
zanositi, ste v prvem ali drugem trimese¢ju noseénosti in jemljete zdravilo Ibubel, naj bo odmerek ¢im
manjsi in trajanje zdravljenja ¢im krajSe.

Ce ste v zadnjem trimesedju nose¢nosti, ne smete jemati zdravila lbubel.

Dojenje

Podatkov o skodljivosti uporabe zdravila Ibubel v obdobju dojenja ni, zato vam ni potrebno prekiniti
dojenja v ¢asu zdravljenja s tem zdravilom.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce se med zdravljenjem z zdravilom Ibubel pri vas pojavijo omotica, zaspanost, utrujenost ali motnje
vida, ne vozite in ne upravljajte s stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Ibubel

To zdravilo vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenagate nekaterih sladkorjev (imate
intoleranco), se pred zacetkom jemanja tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

To zdravilo vsebuje tudi barvilo azorubin - karmoizin (E122), ki lahko povzro¢i alergijske reakcije.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO IBUBEL

Pri jemanju zdravila Ibubel natanéno upostevajte navodila v nadaljevanju. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo vzemite skupaj s hrano ali po obroku hrane, z veliko tekocCine. S tem zmanjSate moznost za
pojav prebavnih tezav (glejte tudi 4. poglavje 'Mozni nezeleni ucinki').
Tablet ne lomite in ne zvecite.

Uporaba pri odraslih in otrocih, starejsih od 12 let in hkrati s telesno maso 40 kg ali ve¢
Obicajni odmerek je 1 tableta vsake 4 do 6 ur (tj. od 4 do 6 tablet na dan). Uporaba dnevnih odmerkov,
ve¢jih od 1200 mg (ve¢ kot 6 tablet zdravila Ibubel na dan) brez posveta z zdravnikom, ni priporo¢ljiva.

Uporaba pri otrocih, starejSih od 6 let in hkrati s telesno maso 20 kg ali ve¢

Pri odmerjanju zdravila morate upoStevati telesno maso otroka:

o ¢e ima otrok med 20 do 29 kg lahko vzame 1 do najve¢ 3 tablete na dan.

o ¢e ima otrok med 30 do 39 kg lahko vzame 1 do najvec 4 tablete na dan.

Casovni presledek med posameznima tabletama, ki ju boste dali otroku, mora biti vsaj 6 do 8 ur.

Uporaba pri bolnikih, starih 65 let ali ve¢

Prilagoditev odmerka tega zdravila pri vas ni potrebna, se pa pred zacetkom jemanja tega zdravila
posvetujte z zdravnikom, ker bo morda Zelel spremljati potek vasega zdravljenja (glejte tudi podpoglavje
'‘Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Ibubel').

Uporaba pri bolnikih z blago ali zmerno okvaro jeter in/ali ledvic

Ce ste bolnik z blago ali zmerno okvaro jeter ali ledvic ali imate blago ali zmerno okvaro jeter in ledvic
prilagoditev odmerka zdravila Ibubel ni potrebna. Ce ste bolnik s hudo okvaro jeter ali ledvic ali imate
hudo okvaro jeter in ledvic glejte podpoglavje 'Ne jemljite zdravila lbubel'.

Trajanje zdravljenja

Zdravilo Ibubel jemljite v najmanj$em, $e u¢inkovitem odmerku, najkrajse mozno obdobje. Ce se
simptomi ne izbolj$ajo ali se pojavijo novi ali jemanje tega zdravila ne zniza povisane telesne temperature
v 3 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila Ibubel, kot bi smeli

Ce ste vzeli preve¢ tablet zdravila Ibubel (ali jih je zauzil otrok), se takoj posvetujte z zdravnikom ali
pojdite v najblizjo bolni$nico. S seboj ne pozabite vzeti $katle (ali pretisnega omota) tega zdravila, da jo
boste pokazali zdravniku.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ibubel

Ce ste pozabili vzeti zdravilo lbubel, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji
odmerek, pozabljeni odmerek izpustite in vzemite naslednjega. Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste
pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

JAZMP-R/001-14. 11. 2016



4.  MOZNI NEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Ibubel nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nezeleni u€inki so razdeljeni po pogostnosti:

Zelo pogosti pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
Obgasni pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov

Redki pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov
Zelo redki pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov
Neznana pogostnost | pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti

Pogosti:
o zgaga, driska, siljenje na bruhanje, bruhanje, bole¢ina v trebuhu, napenjanje, zaprtost, manjse
krvavitve iz prebavil, ki lahko izjemoma povzrocijo slabokrvnost

Ob¢asni:

o vnetje zelodca (gastritis), razjeda Zelodca ali dvanajstnika, lahko s krvavitvami in predrtjem, vnetje
in razjede ustne sluznice, poslabsanje vnetne bolezni ¢revesja (kolitisa, Chronove bolezni)

o glavobol, vrtoglavica, nespe¢nost, vznemirjenost, razdrazljivost, utrujenost

o okvara ledvic, vnetje ledvic (intersticijski nefritis, nefrotski sindrom), ledvi¢na odpoved

o motnje vida (kot npr. zamegljen vid ali/in zmanj$ana ostrina vida, slepo mesto v vidnem polju in/ali
spremembe barvnega vida), slabovidnost

o preobcutljivostne reakcije s koznimi izpusc€aji, srbenjem, poslabsanje astme, napadi astme (mozen

tudi padec krvnega tlaka)

Redki:
. zvenenje v usesih (tinitus)

Zelo redki:

o vnetje poziralnika (ezofagitis), vnetje trebusne slinavke (pankreatitis), tvorba ¢revesnih struktur,
podobnih diafragmi

o poskodba ledvicnega tkiva (papilarna nekroza), Se posebej pri dolgotrajnem zdravljenju, povecana
koncentracija se¢ne kisline v krvi, kar se lahko dolo¢i z laboratorijskimi preiskavami

o visok krvni tlak (arterijska hipertenzija)

o zmanjsanje Stevila rdecih krvnih celic (anemija), dolo€enih belih krvnih celic (Ievkopenija,
agranulocitoza), krvnih plo$éic (trombocitopenija) ali vseh krvnih celic (pancitopenija) — prvi
simptomi so povis$ana telesna temperatura, vneto grlo, povrSinske poSkodbe v ustih, gripi podobni
simptomi, huda iz¢rpanost, krvavitve iz nosu, pikcaste krvavitve v kozi ali podkozju

o psihoticne reakcije, depresija

o neprijetni obcutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca (palpitacije), sréno popuscanje, sréna kap,
zastajanje tekocine v tkivih (edem)

o okvara jeter, poSkodba jeter, Se posebej pri dolgotrajnem zdravljenju, odpoved jeter, nenadno
vnetje jeter (akutni hepatitis)

o kozne reakcije z nastankom mehurjev (vkljucno s Stevens-Johnsonovim sindromom in toksi¢no

epidermalno nekrolizo), hude okuzbe koze (v primeru okuzbe s povzrociteljem noric tudi z zapleti
v mehkem tkivu)

. poslabsanje z okuzbo povezanih vnetij (npr. razvoj odmrtja misi¢ne ovojnice — nekrotizirajocega
fasciitisa)
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o hude splosne preobcutljivostne reakcije s simptomi kot so otekanje obraza, jezika ali zrela, kré¢
sapnic, dihalna stisko, hitro bitje srca, padec krvnega tlaka vse do zivljenjsko ogrozajocega Soka

o vnetje mozganskih ovojnic s simptomi kot so glavobol, otrdelost vratu, siljenje na bruhanje,
bruhanje, poviSana telesna temperatura, motnje zavesti (asepti¢ni meningitis)

Zdravila, kot je Ibubel so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja sréne kapi (miokardnega
infarkta) ali mozganske kapi.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni uinek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA IBUBEL

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravila lbubel ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake »Uporabno do«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naéinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Ibubel
Zdravilna u¢inkovina je ibuprofen. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 200 mg ibuprofena.

Pomozne snovi so:

. v jedru tablete: laktoza monohidrat, predgeliran $krob, povidon, mikrokristalna celuloza (E460),
premrezen natrijev karmelozat (E468), brezvodni koloidni silicijev dioksid, smukec (E553Db),
magnezijev stearat (E572);

o v filmski oblogi: smukec (E553b), makrogol 6000, titanov dioksid (E171), hipromeloza (E464),
poliakrilat 30 odstotna disperzija, barvilo azorubin - karmoizin (E 122).

Izgled zdravila Ibubel in vsebina pakiranja
Filmsko oblozZena tableta je okrogla, izbocena in roza barve. Zdravilo Ibubel je pakirano v $katle z 20

filmsko oblozenimi tabletami (2 x 10 filmsko oblozenih tablet v pretisnem omotu).

Nacin in rezim izdaje zdravila Ibubel
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet
Belupo d.o.o., Dvorzakova 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalec
BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics, Inc., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvaska

Navodilo je bilo odobreno 14. 11. 2016
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