Navodilo za uporabo

Ibuprofen STADA 200 mg peroralni prasek
Za odrasle, mladostnike in otroke s telesno maso nad 20 kg (starost 6 let ali vec)
ibuprofen

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!
Pri jemanju tega zdravila natan¢no upoS$tevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta.
- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.
- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.
- Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izboljsajo:
- po 3 dneh zdravljenja pri otrocih in mladostnikih,
- po 3 dneh zdravljenja zviSane telesne temperature ali po 4 dneh zdravljenja bolecin pri odraslih.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Ibuprofen STADA in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ibuprofen STADA
3. Kako jemati zdravilo Ibuprofen STADA

4. Mozni neZeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila lbuprofen STADA

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Ibuprofen STADA in za kaj ga uporabljamo

Ibuprofen, zdravilna u€inkovina v zdravilu Ibuprofen STADA, spada v skupino zdravil, imenovanih
nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID — non-steroidal anti-inflammatory drugs). Ta zdravila
delujejo tako, da spremenijo odziv telesa na bole¢ine in zvi$ano telesno temperaturo.

Zdravilo Ibuprofen STADA uporabljamo pri odraslih, mladostnikih in otrocih s telesno maso ve¢ kot
20 kg (starost 6 let ali ve€) za kratkotrajno simptomatsko zdravljenje:

e blagih do zmernih bolecin,

e zviSane telesne temperature.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ibuprofen STADA

NE JEMLJITE zdravila Ibuprofen STADA:

Ce ste alergi¢ni na ibuprofen ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6),

e (e se vam je kdaj po jemanju acetilsalicilne kisline ali drugih NSAID pojavil srbe¢ izpuscaj, otekel
obraz, ustnice ali jezik, izcedek iz nosu, teZzko dihanje ali astma,
¢e imate kak$no nepojasnjeno motnjo nastajanja Krvi,

o (e ste imeli krvavitve iz prebavil ali perforacijo prebavil, povezano s predhodnim zdravljenjem z
NSAID,

e Ce imate ali ste kdaj v preteklosti imeli razjedo na Zelodcu ali dvanajstniku (pepti¢ni ulkus) ali

krvavitev v Zelodcu ali dvanajstniku (vsaj 2 potrjena primera razjede ali krvavitve),

¢e imate krvavitev iz krvnih zil v mozganih ali kakSno drugo aktivno krvavitev,

¢e imate hudo sréno popuséanje,

Ce ste v tretjem trimesec¢ju nosecnosti,

¢e imate hudo odpoved jeter ali hudo odpoved ledvic,

¢e ste hudo dehidrirani (zaradi bruhanja, driske ali nezadostnega uzivanja tekocin).
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Zdravila Ibuprofen STADA ne uporabljajte pri otrocih, ki imajo telesno maso manjso od 20 kg ali so
mlajsi od 6 let, zaradi velike vsebnosti zdravilne uéinkovine v zdravilu.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zaGetkom jemanja zdravila Ibuprofen STADA se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

o (e imate ali ste kdaj imeli astmo ali kaksno alergijsko bolezen, ker se vam lahko pojavi tezko

dihanje;

¢e imate kaks$ne bolezni jeter;

¢e imate zmanjSano delovanje ledvic;

Ce imate ali ste kdaj imeli kaksno ¢revesno bolezen (ulcerozni kolitis, Crohnovo bolezen);

¢e imate tezave s srcem, vkljucno s srénim popuscanjem, angino pektoris (bolecine v prsnem kosu),

ali Ce ste imeli sréni infarkt, obvodno ("'bypass™) operacijo, bolezen perifernih arterij (slab pretok v

nogah ali stopalih zaradi zozenih ali zamaSenih arterij) ali kakrsno koli obliko mozganske kapi

(vkljuéno z "mini kapjo" ali prehodno mozgansko ishemijo (TIA — transient ischaemic attack);

o (Ce imate visok krvni tlak, sladkorno bolezen, visok holesterol, sréno bolezen ali mozgansko kap v
druzini, ali ¢e kadite;

¢ (e imate dolo¢ene bolezni koZe (sistemski eritematozni lupus (SLE — systemic lupus

erythematosus) ali me$ano bolezen vezivnega tkiva). Ce imate kak$no resno kozno reakcijo, na

primer eksfoliativni dermatitis, Stevens-Johnsonov sindrom ali toksi¢no epidermalno nekrolizo.

Zdravilo Ibuprofen STADA morate takoj prenchati uporabljati ob prvem pojavu koznega izpuscaja,

poskodb sluznice ali kak3nega drugega znaka alergijske reakcije;

¢e imate doloc¢ene dedne motnje nastajanja krvi (npr. akutno intermitentno porfirijo);

Ce imate ali ste kdaj imeli visok krvni tlak in/ali sréno popuscanje;

zdravniski nadzor je e zlasti priporocljiv neposredno po vecji operaciji;

¢e imate seneni nahod, nosne polipe ali kroni¢no obstruktivno bolezen dihal, obstaja vec¢je tveganje

za alergijske reakcije. Alergijske reakcije se lahko pojavijo kot napadi astme (t. i. analgeti¢na

astma), Quinckejev edem ali urtikarija;

¢ med noricami (varicello) se je treba izogibati uporabi zdravila Ibuprofen STADA,;
¢e imate motnje strjevanja krvi;

¢ med dolgotrajno uporabo zdravila Ibuprofen STADA je treba redno kontrolirati jetrne izvide,
delovanje ledvic in krvno sliko.

e Socasna uporaba z NSAID, vklju¢no s specificnimi zaviralci ciklooksigenaze-2, poveca tveganje za
nezelene ucinke (glejte poglavje "Druga zdravila in zdravilo Ibuprofen STADA"), zato se je taksni
soCasni uporabi treba izogibati.

NezZelene u¢inke je mogoée omejiti, ¢e uporabljate najmanjsi u¢inkovit odmerek najkraj$i mozni ¢as.
Tveganje za nezelene ucinke je vecje pri starejsih osebah.

Na splosno lahko stalna uporaba (razli¢nih vrst) zdravil za zdravljenje bolecin (analgetikov) povzroci
trajne hude tezave z ledvicami. To tveganje se lahko poveca v primeru telesnega napora, ki ga
spremljata izguba soli in dehidracija. Zato se mu je treba izogibati.

Dolgotrajna uporaba katerega koli analgetika za zdravljenje glavobola lahko glavobole poslabsa. Ce se
pojavi takSna situacija ali obstaja sum nanjo, je treba zdravljenje prekiniti in se posvetovati z
zdravnikom. Pri bolnikih, ki imajo kljub redni uporabi zdravil za zdravljenje glavobola (ali zaradi nje)
pogoste ali vsakodnevne glavobole, obstaja sum na diagnozo glavobola zaradi prekomerne uporabe
zdravil.

NSAID lahko prikrijejo simptome okuzbe ali zviSano telesno temperaturo.
Protivnetna zdravila/zdravila za zdravljenje bolecin, kakr$no je ibuprofen, so morda lahko povezana z
majhnim povecanjem tveganja za sréni infarkt ali mozgansko kap, zlasti ¢e so uporabljena v velikih

odmerkih. Ne prekoracite priporo¢enega odmerka in priporocenega trajanja zdravljenja.

Ce kaj od zgoraj navedenega velja za vas, se posvetujte z zdravnikom, preden uporabite zdravilo
Ibuprofen STADA.

JAZMP-IB/008 - 29.03.2019



Otroci in mladostniki

Pri dehidriranih otrocih in mladostnikih obstaja tveganje za okvaro ledvic.
Zdravila lbuprofen STADA ne uporabljajte pri otrocih, ki imajo telesno maso manj$o od 20 kg ali so
mlajsi od 6 let, zaradi velike vsebnosti zdravilne uéinkovine v zdravilu.

Druga zdravila in zdravilo Ibuprofen STADA

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli

jemati katero koli drugo zdravilo.

Nekatera druga zdravila lahko vplivajo na zdravilo Ibuprofen STADA in to zdravilo lahko vpliva na

nekatera druga zdravila. To na primer velja za:

e zdravila, ki so antikoagulanti (tj. zdravila za red¢enje krvi/proti strjevanju krvi, npr. acetilsalicilna

kislina, varfarin ali tiklopidin).

e zdravila, ki znizujejo visok krvni tlak (zaviralci ACE, kot je kaptopril, antagonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta, kot je atenolol, ali antagonisti angiotenzinskih receptorjev I, kot je losartan).

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

Se zlasti morate zdravniku ali farmacevtu povedati, &e jemljete:

acetilsalicilno Kkislino ali kakSne druge NSAID
(protivnetna zdravila in zdravila za zdravljenje
bolecin)

ker to lahko poveca tveganje za razjede ali
krvavitve iz prebavil

digoksin (za zdravljenje srénega popuscanja)

ker se u¢inek digoksina lahko poveca

glukokortikoide (zdravila, ki vsebujejo kortizon
ali kortizonu podobne zdravilne u¢inkovine)

ker to lahko poveca tveganje za razjede ali
krvavitve iz prebavil

antiagregacijska zdravila (zdravila proti
sprijemanju trombocitov)

ker to lahko poveca tveganje za krvavitve

acetilsalicilno kislino (v majhnih odmerkih)

ker se lahko u¢inek na red¢enje krvi zmanjsa

zdravila za redCenje krvi (na primer varfarin)

ker lahko ibuprofen poveca ucinek teh zdravil

fenitoin (za zdravljenje epilepsije)

ker se u¢inek fenitoina lahko poveca

selektivne zaviralce ponovnega privzema
serotonina (zdravila, ki se uporabljajo za
zdravljenje depresije)

ker lahko povecajo tveganje za krvavitve iz
prebavil

litij (zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje
bipolarne motnje in depresije)

ker se ucinek litija lahko poveca

probenecid ali sulfinpirazone (zdravila za
zdravljenje protina)

ker lahko upocasnijo izlo¢anje ibuprofena

zdravila za visok krvni tlak ali tablete za
odvajanje vode (diuretike)

ker lahko ibuprofen zmanjs$a ucinke teh zdravil in
ker lahko obstaja vecje tveganje za okvaro ledvic

diuretike, ki varcujejo s kalijem

ker to lahko povzroci hiperkaliemijo

metotreksat (zdravilo za zdravljenje raka ali
revmatizma)

ker se ucinek metotreksata lahko poveca

takrolimus ali ciklosporin (zdravili, ki zavirata
delovanje imunskega sistema)

ker se lahko pojavi okvara ledvic

zidovudin (zdravilo za zdravljenje HIV/aidsa)

ker lahko uporaba zdravila Ibuprofen STADA
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poveca tveganje za krvavitev v sklepe ali za
krvavitev, ki povzroci oteklost pri HIV (+)
bolnikih s hemofilijo.

sulfonilse¢nine (zdravila za zdravljenje moZna so medsebojna delovanja

sladkorne bolezni)

kinolonske antibiotike ker se lahko poveca tveganja za epilepticne krce
zaviralce CYP2C9 Soc¢asna uporaba ibuprofena z zaviralci CYP2C9

lahko poveca izpostavljenost ibuprofenu
(substrat CYP2C9). V Studiji z vorikonazolom in
flukonazolom (ki sta zaviralca CYP2C9) so
ugotovili za priblizno 80 do 100 % vecjo
izpostavljenost S(+)-ibuprofenu. Med socasno
uporabo z mo¢nimi zaviralci CYP2C9 pride v
postev zmanjSanje odmerka ibuprofena, zlasti ¢e
so veliki odmerki ibuprofena uporabljeni z
vorikonazolom ali flukonazolom.

Zdravilo Ibuprofen STADA skupaj z alkoholom
Ce med jemanjem zdravila Ibuprofen STADA pijete alkohol, je verjetnejsi pojav nekaterih nezelenih
ucinkov, na primer tistih na prebavilih ali osrednjem Zivéevju.

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Tega zdravila ne jemljite v zadnjih 3 mesecih nose¢nosti. Uporabi tega zdravila se izogibajte v prvih 6
mesecih nose¢nosti, razen ¢e vam zdravnik svetuje drugace.

Dojenje

V materino mleko preide le malo ibuprofena in produktov njegove razgradnje. Ker doslej ni znanih
Skodljivih u¢inkov za dojencke, med kratkotrajno uporabo priporocenih odmerkov ibuprofena dojenja
po navadi ni treba prekiniti.

Plodnost
To zdravilo spada v skupino zdravil (NSAID), ki lahko zmanj$ajo plodnost pri zenskah. U¢inek po
prenehanju uporabe zdravila izgine.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Med uporabo zdravila Ibuprofen STADA se lahko pojavijo nezeleni u¢inki, na primer utrujenost,
motnje vida in omotica. Zaradi tega se lahko v posameznih primerih zmanjSa reakcijska sposobnost ter
poslab3a sposobnost za aktivno sodelovanje v cestnem prometu in uporabo strojev. To Se posebej velja
v kombinaciji z alkoholom. Zgodi se lahko, da se niste ve¢ zmozni dovolj hitro in ustrezno odzvati na
nepri¢akovane in nenadne dogodke. Ce se vam pojavijo taksni u¢inki, ne upravljajte vozil, ne
uporabljajte strojev in ne izvajajte nobenih drugih nevarnih opravil.

Zdravilo Ibuprofen STADA vsebuje izomalt 720
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenaSate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Ibuprofen STADA

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
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farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoc¢eni odmerek je:

Telesna masa Enkraten odmerek Najveéji dnevni odmerek
(starost)

od 20 kg do 29 kg 200 mg ibuprofena 600 mg ibuprofena
(otroci: od 6. do 9. leta) (1 vrecica) (3 vrecice)

od 30 kg do 39 kg 200 mg ibuprofena 800 mg ibuprofena
(otroci: od 10. do 11. leta (1 vregica) (4 vregice)

> 40 kg 200-400 mg ibuprofena 1.200 mg ibuprofena
(mladostniki od 12. leta starosti | (1-2 vrecici) (6 vrecic)

in odrasli)

Pri otrocih in mladostnikih odmerjanje zdravila Ibuprofen STADA temelji na telesni masi (TM) in
starosti, v tem zaporedju, praviloma od 7 do 10 mg/kg TM v enkratnem odmerku do najveé 30 mg/kg
TM v celotnem dnevnem odmerku.

Ustrezni presledek med odmerki je treba dolociti glede na simptomatiko in celoten dnevni odmerek.
Presledek med odmerki mora biti vsaj 6 ur.

Ne prekoracite priporocenega odmerka.

Ce je treba to zdravilo pri otrocih in mladostnikih uporabljati veé kot 3 dni, ali Ge se simptomi
poslab3ajo, se je treba posvetovati z zdravnikom.

Ce je pri odraslih to zdravilo potrebno uporabljati ve¢ kot 3 dni v primeru zviane telesne temperature
ali vec¢ kot 4 dni za zdravljenje bolecine, ali ¢e se simptomi poslabsajo, se je treba posvetovati z
zdravnikom.

Odmerjanje pri starejSih osebah:
Posebne prilagoditve odmerjanja niso potrebne. Zaradi profila moznih nezelenih u€inkov (glejte
poglavje 2: "Opozorila in previdnostni ukrepi™) je treba starejSe bolnike posebej skrbno nadzirati.

Nacin uporabe

peroralna uporaba

Celotno vsebino vrecice stresite v usta. Peroralnega praska ni treba jemati s tekoc€ino, ker se raztopi na
jeziku in ga pogoltnete s slino. Zdravilo Ibuprofen STADA je mogoce uporabljati v okolis¢inah, ko ni
na voljo tekocine.

Priporocljivo je, da bolniki, ki imajo obcutljiv Zelodec, to zdravilo vzamejo med jedjo.

Trajanje uporabe

Zdravilo je namenjeno le kratkotrajni uporabi. Jemati morate najmanjsi odmerek najkrajsi ¢as, ki je
potreben za ublaZitev vasih simptomov.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Ibuprofen STADA, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Ibuprofen STADA, kot bi smeli, ali ¢e so zdravilo po nesreéi vzeli
otroci, se glede tveganja in potrebnega ukrepanja vedno posvetujte z zdravnikom ali pa se odpravite v
najbliZjo bolnisnico.

Simptomi lahko vkljucujejo slabost, bolecine v trebuhu, bruhanje (lahko vsebuje sledove krvi),
glavobol, zvonjenje v usesih, zmedenost in ritmi¢ne gibe o¢i. Pri vec¢jih odmerkih so porocali o
zaspanosti, boleCinah v prsnem kosu, razbijanju srca, izgubi zavesti, epilepti¢nih kréih (predvsem pri
otrocih), Sibkosti in omotici, krvi v urinu, obcutku hladu in tezavah z dihanjem.

Poleg tega obstaja moznost krvavitev iz prebavil in motenj delovanja jeter in ledvic. Pojavijo se lahko
tudi padec krvnega tlaka, zmanj3ano dihanje (depresija dihanja) ter modro in rde¢e obarvanje koze in
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sluznic (cianoza).
Specifi¢nega antidota ni.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ibuprofen STADA
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejSnji odmerek. Preprosto sledite zgornjim
navodilom o tem, kako jemati zdravilo, in ga ne vzemite vec¢ kot je svetovano.

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

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pojavi se vam lahko kateri od znanih neZelenih u¢inkov NSAID. Ce se to zgodi, ali ¢e vas skrbi,
nehajte jemati to zdravilo in se ¢im prej posvetujte s svojim zdravnikom. Starejsi bolniki, ki jemljejo
to zdravilo, imajo vecje tveganje za pojav tezav, povezanih z nezelenimi uéinki.

Nezelene ucinke je mogoce omejiti na najmanj$o mero, ¢e jemljete najmanjsi odmerek najkrajsi Cas,
potreben za ublazitev simptomov.

Takoj PRENEHAJTE JEMATI to zdravilo in se posvetujte z zdravnikom, ¢e se vam pojavi kaj
od naslednjega, kajti to so lahko znaki hudih neZelenih uc¢inkov:

e hude tezave z zelodcem, zgaga ali bolecine v trebuhu,

¢ bruhanje krvi ali bruhanje vsebine, podobne kavni usedlini,

e ¢rno blato ali kri v urinu,

o pride lahko do resne koZne reakcije, poznane kot sindrom DRESS. Simptomi sindroma DRESS
vkljucujejo: kozne izpuscaje, povisano telesno temperaturo, zatekanje bezgavk in povecanje Stevila
eozinofilcev (vrsta belih krvnick),

kozne reakcije, na primer srbeéi izpuscaji,

tezko dihanje in/ali otekanje obraza ali Zrela,

utrujenost skupaj z izgubo apetita,

vnetje Zrela skupaj z razjedami v ustih, utrujenostjo in zviSano telesno temperaturo,

mocna krvavitev iz nosu ali kozna krvavitev,

nenormalna utrujenost skupaj z zmanj$anim izlo¢anjem urina,

oteklost obraza, stopal ali nog,

bolecine v dojkah,

motnje vida.

Zdravniku povejte, e imate katerega od naslednjih neZelenih ucinkov, ¢e se ti poslabsajo ali ce
opazite neZelene u¢inke, ki niso nasteti tukaj.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

e prebavne tezave, na primer zgaga, bolecine v trebuhu, slabost (siljenje na bruhanje), tezave z
Zelodcem, bruhanje, vetrovi (napenjanje), driska, zaprtost in rahlo izgubljanje krvi v Zelodcu in/ali
¢revesju, ki lahko v izjemnih primerih povzro¢i anemijo.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

e razjede na prebavilih, v€asih s krvavitvijo in predrtjem (perforacijo), vnetje ustne sluznice z
razjedami (ulcerozni stomatitis), vnetje zelodéne sluznice (gastritis), poslabsanje kolitisa in
Crohnove bholezni;

e motnje osrednjega Zivcevja, na primer glavobol, omotica, nespecnost, vznemirjenost, razdrazljivost
ali utrujenost;

e motnje vida;
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e razli¢ni kozni izpuscaji;
e alergijske reakcije, na primer izpuscaj na kozi, srbenje in napadi astme (lahko s padcem krvnega
tlaka). Takoj morate prenehati uporabljati zdravilo Ibuprofen STADA in obvestiti zdravnika.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
e zvonjenje v usesih (tinitus);
e okvara ledvic (papilarna nekroza) in zviSana koncentracija se¢ne kisline v krvi.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 10.000 bolnikov)

e Vv povezavi z zdravljenjem z NSAID so bili opisani otekanje (edemi), visok krvni tlak (hipertenzija)
in sréno popuscanje;

o vnetje poZiralnika ali trebudne slinavke, nastanek membranam podobnih zoZitev v tankem in
debelem ¢revesu (intestinalne diafragmalne strikture);

e med okuZbo z noricami (varicello) so se pojavile resne okuzbe koZe in zapleti na mehkih tkivih;

e izlocanje manj urina, kot je normalno, in otekanje (zlasti pri bolnikih z visokim krvnim tlakom ali
zmanjSanim delovanjem ledvic); otekanje (edemi) in moten urin (nefrotski sindrom); vnetna
ledvi¢na bolezen (intersticijski nefritis), ki lahko povzroéi akutno odpoved ledvic. Ce se vam
pojavi kateri od zgoraj nastetih simptomov ali Ce se na splos$no slabo pocutite, nehajte jemati
zdravilo Ibuprofen STADA in se takoj posvetujte z zdravnikom, ker so to lahko prvi znaki okvare
ledvic ali ledvi¢ne odpovedi;

o teZave pri nastajanju krvnih celic — prvi znaki so: zviSana telesna temperatura, vnetje Zrela,
povrhnje razjede v ustih, gripi podobni simptomi, huda izérpanost, krvavitve iz nosu in na kozi. V
takSnem primeru morate takoj nehati jemati zdravilo in se posvetovati z zdravnikom. Izvajati ne
smete nobenega samozdravljenja z zdravili za zdravljenje bolecin (analgetiki) ali zdravili, ki
zniZujejo telesno temperaturo (antipiretiki);

e psihoti¢ne reakcije in depresija;
med uporabo doloc¢enih zdravil za zdravljenje bolec¢in (NSAID) je bilo opisano poslabsanje z
okuZbami povezanih vnetij (npr. nekrotizirajo¢i fasciitis). Ce se med uporabo zdravila lbuprofen
STADA pojavijo ali poslab3ajo znaki okuzbe, morate brez odlaSanja obiskati zdravnika. Ugotoviti
je treba, ali je potrebno zdravljenje s protimikrobnimi zdravili/antibiotiki.

o visok krvni tlak, vaskulitis, palpitacije (razbijanje srca), sréno popuscanje, sréni infarkt;
moteno delovanje jeter (prvi znak je lahko spremenjena barva koze), okvara jeter, zlasti med
dolgotrajnim zdravljenjem, odpoved jeter, akutno vnetje jeter (akutni hepatitis);

e med uporabo ibuprofena so opazali simptome aseptiénega meningitisa s togostjo vratu,
glavobolom, slabostjo (siljenjem na bruhanje), bruhanjem, zvisano telesno temperaturo ali
zamegljeno zavestjo.

Verjetnost za to je vecja pri bolnikih z avtoimunskimi boleznimi (SLE, mesana bolezen vezivnega
tkiva). Ce se pojavijo, se posvetujte z zdravnikom.

¢ hude oblike koznih reakcij, npr. izpuscaj na kozi s pordelostjo in nastankom mehurjev (npr.
Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza/Lyellov sindrom), izpadanje las
(alopecija);

¢ hude splosne preobcutljivostne reakcije.

Zdravila, kakr$no je zdravilo Ibuprofen STADA, lahko spremlja nekoliko vecje tveganje za sréni
infarkt ("miokardni infarkt™) ali moZgansko kap. Glejte poglavje 2.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500
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Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ibuprofen STADA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na zunanji
ovojnini poleg oznake »Uporabno do«. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega

meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalnem vsebniku za zagotovitev zas¢ite pred
svetlobo.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ibuprofen STADA

e Zdravilna u¢inkovina je ibuprofen.

e Ena vrecica vsebuje 200 mg ibuprofena.

e Druge sestavine zdravila so: izomalt 720, brezvodna citronska kislina, acesulfam (E950),
glicerildistearat (tip I) in aroma limone (vsebuje naravne aromati¢ne pripravke, naravnim identi¢ne
aromati¢ne snovi, maltodekstrin, a-tokoferol (E307)).

Izgled zdravila Ibuprofen STADA in vsebina pakiranja

Zdravilo Ibuprofen STADA je bel ali skoraj bel peroralni prasek z aromo limone v vrecicah.
Pakiranja s 6, 10, 12 in 20 vrec¢icami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;j.

Nacin in reZim izdaje zdravila Ibuprofen STADA
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemcija

Izdelovalci
Biofabri, S.L.

A Relva, s/n, O Porrifio
36400 Pontevedra
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Spanija

Farmalider S.A
C/Aragoneses, 2
28108 Madrid
Spanija

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemcija

Edefarm, S.L

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117
46191 Villamarchante, Valencia

Spanija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Nemcija: Ibuprofen AL direkt 200 mg Pulver zum Einnehmen
Hrvaska: Ibudolor 200 mg oralni pradak u vrecici

Poljska: Ibudolor Quick

Romunija: Buprofess 200 mg Pulbere orala

Slovaska: Ibuprofen STADA 200 mg peroralny prasok
Slovenija: Ibuprofen STADA 200 mg peroralni prasek

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 29.3.2019.
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