| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibustar 40 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml geriamosios suspensijos yra 40 mg ibuprofeno.
Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:

1 ml geriamosios suspensijos sudétyje yra 500 mg skystojo maltitolio (E 965), 6 mg natrio, 1 mg natrio
benzoato (E 211) ir 0,0002 mg benzilo alkoholio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Geriamoji suspensija.

Baltos arba beveik baltos spalvos klampi suspensija.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Ibustar vartojamas trumpalaikiam simptominiam gydymui:
e silpno ar vidutinio stiprumo skausmo;
e kar$éiavimo.

Ibustar skirtas 10 kg ir daugiau sveriantiems (1 mety ir vyresniems) vaikams, paaugliams ir
suaugusiesiems.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Tikslus dozavimas nurodytas toliau esancioje lenteléje. Vaikams ir paaugliams Ibustar dozuojamas
atsizvelgiant j kiino svorj, dazniausiai vienkartiné dozé yra 7-10 mg/kg kiino svorio, maksimali paros dozé
— 30 mg/kg kiino svorio.

Tinkamas dozavimo intervalas pasirenkamas pagal simptomus ir nustatyta maksimalig paros dozg. Tarp
vaisto vartojimo intervalo turi praeiti maZiausiai 6 valandos. Negalima virSyti rekomenduojamos paros
dozes.

Jeigu §io vaistinio preparato vaikams ir paaugliams reikia vartoti ilgiau kaip 3 dienas, arba jeigu ligos
pozymiai blogéja, reikia pasitarti su gydytoju.

Jeigu Sio vaistinio preparato suaugusiems dél kars¢iavimo reikia vartoti ilgiau kaip 3 dienas arba skausmui
malSinti ilgiau kaip 4 dienas, arba jeigu ligos poZymiai blogéja, reikia pasitarti su gydytoju.

Pakuotéje yra Ibustar vartojimui per burng tinkamas geriamasis SvirksStas. Geriamasis $virk§tas pazymeétas
0,25 ml padalomis iki 5 ml.



Geriamosios suspensijos 5 ml atitinka 200 mg ibuprofeno.
Pries vartojimg buteliuka reikia stipriai supurtyti.

Ibustar 40 mg/ml:

Kiino svoris (amzius) Vienkartiné dozé Maksimali paros dozé
10-15 kg 100 mg ibuprofeno 300 mg ibuprofeno
(1-3 mety vaikai)
16-19 kg 150 mg ibuprofeno 450 mg ibuprofeno
(4-5 mety vaikai)
20-29 kg 200 mg ibuprofeno 600 mg ibuprofeno
(6-9 mety vaikai)
30-39 kg 200 mg ibuprofeno 800 mg ibuprofeno
(10-11 mety vaikai)
>40 kg 200 mg — 400 mg 1200 mg ibuprofeno
(paaugliai nuo 12 mety ir ibuprofeno
suaugusieji)

Nepageidaujama poveikj galima sumazinti iki minimumo vartojant maziausig veiksminga vaistinio
preparato doze trumpiausia laika, biiting simptomams kontroliuoti (zr. 4.4 skyriy).
Y patingos populiacijos

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams specialios dozés korekcijos nereikia. Dél galimo nepageidaujamo poveikio
ypatumy (zr. 4.4 skyriy), senyvus pacientus reikia stebéti itin atidziai.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Esant lengvam ar vidutiniam inksty funkcijos sutrikimui dozés koreguoti nereikia (apie pacientus su
sunkiu inksty funkcijos sutrikimu zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi (zr. 5.2 skyriy)
Esant lengvam ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimui dozés koreguoti nereikia (apie pacientus
su sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu Zr. 4.3 skyriy).

Vaiky populiacija
Ibustar nerekomenduojama vartoti vaikams iki 1 mety arba sveriantiems maziau kaip 10 kg.

Vartojimo metodas
Tinka vartoti tik per burng ir trumpai.
Pries vartojimg buteliuka reikia stipriai supurtyti.

Geriamajg suspensijg galima vartoti neatsizvelgiant j valgymo laika. Pacientams, kuriy skrandis jautrus,
Ibustar rekomenduojama gerti valgymo metu.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
- Praeityje buve bronchy spazmas, astma, rinitas, angioneuroziné edema arba dilgéliné vartojant

acetilsalicilo riigstj (ASR) arba kitus nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo (NVNU).
- Neaiskis kraujodaros sutrikimai.



- Aktyvi arba praeityje buvusi pasikartojanti pepsiné opa arba kraujavimas (du arba daugiau jrodyti
iSopéjimo arba kraujavimo epizodai).

- Buvo kraujavimas i§ virSkinimo trakto ar jo prakiurimas, susijes su ankstesniu NVNU vartojimu.

- Kraujavimas j smegenis arba kitoks aktyvus kraujavimas.

- Sunkus kepeny, sunkus inksty funkcijos ar sunkus Sirdies nepakankamumas (IV funkcinés klasés
pagal NYHA).

- Netekus daug skysciy (dél vémimo, viduriavimo ar dél nepakankamo skysciy vartojimo).

- Nésciosioms, paskutinio né§tumo trimestro metu.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Nepageidaujama poveikj galima sumazinti vartojant maziausig veiksminga vaisto doze trumpiausia laika,
biiting simptomy kontrolei (Zr. zemiau virskinimo trakto ir Sirdies rizikos).

Virskinimo trakto saugumas
Ibustar reikia vengti vartoti kartu su kitais NVNU, jskaitant ciklooksigenazés-2 selektyviuosius
inhibitorius.

Senyvi pacientai

Senyviems pacientams yra didesnis NVNU sunkaus nepageidaujamo poveikio pavojus, ypa¢ kraujavimas
1§ virskinimo trakto ir perforacija, kurie gali sukelti mirtj (zr. 4.2 skyriy).

Virskinimo trakto kraujavimas, iSopé€jimas ar prakiurimas

Virskinimo trakto kraujavimas, iSop¢jimas ar prakiurimas, kurie gali biiti mirtini, registruojami bet kuriuo
gydymo metu vartojant visus NVNU su ar be jspéjamaisiais simptomais ar praeityje buvusiais sunkiais
virsSkinimo trakto sutrikimais.

Didinant NVNU dozg, ligoniams, kuriems praeityje buvo opa, ypa¢ komplikuota kraujavimu arba
prakiurimu, taip pat senyviems Zmonéms, kraujavimo i§ vir§kinimo trakto, virSkinimo trakto iSopéjimo ar
prakiurimo rizika yra didesné (zr. 4.3 skyriy). Tokius ligonius reikia pradéti gydyti maziausia tinkama
vaistinio preparato doze. Reikia spresti klausimg dél derinimo Siems pacientams su apsauganciais
preparatais (pvz.: mizoprostoliu arba protony siurblio inhibitoriais), taip pat pacientams,vartojantiems
kartu nedideles acetilsalicilo ragsties (ASR) dozes arba kitas veikligsias medZiagas, didinanéias
virSkinimo trakto pazeidimy rizikg (zr. 4.5 skyriy).

Ligoniai, kuriems praeityje pasireiSké toksinis poveikis virskinimo traktui, ypa¢ senyvi, turi pasakyti,
jeigu atsiranda, ypa¢ gydymo pradzioje, kokiy nors nejprasty virskinimo sutrikimy (ypa¢ kraujavimas i$
vir§kinimo trakto).

Pacientams reikia nurodyti laikytis atsargumo, kai jie kartu vartoja vaistus, galin¢ius padidinti i§opéjimo
ar kraujavimo rizika, pvz.: geriamuosius kortikosteroidus, tokius antikoaguliantus kaip varfarinas,
selektyviuosius serotonino reabsorbcijos inhibitorius arba antitrombocitines medziagas, pvz., acetilsalicilo
ragsti (zr. 4.5 skyriy).

Pacientams, vartojantiems Ibustar, jeigu prasideda virskinimo trakto kraujavimas ar iSopéjimas, gydyma
reikia nedelsiant nutraukti.

Atsargiai reikia skirti vartoti NVNU pacientams, kuriems buvo virskinimo trakto ligy praeityje (opinis
kolitas, Krono (Crohn) liga), nes $ios ligos gali patiméti (Zr. 4.8 skyriy — nepageidaujamas poveikis).

Poveikis Sirdies bei galvos smegeny kraujagysléms



Reikia laikytis atsargumo (pasitarti su gydytoju arba vaistininku) prie§ pradedant gydyti pacientus, kurie
anamnezeéje sirge hipertenzija ir/arba Sirdies nepakankamumu, nes nurodoma, kad su NVNU vartojimu
susijes skys¢iy kaupimasis, hipertenzija ir patinimai.

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad ibuprofeno vartojimas, ypa¢ didelémis dozémis (2400 mg per para),
gali buti susij¢s su nedideliu arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos
padidéjimu. Apskritai epidemiologiniy tyrimy duomenys nepatvirtina, kad mazomis dozémis (pvz., 1200
mg per parg) vartojamas ibuprofenas biity susijes su padidéjusia arterijy trombozés reiskiniy rizika.

Pacientus, kuriems yra nevaldoma hipertenzija, stazinis Sirdies nepakankamumas (II-III funkcinés klasés
pagal NYHA), diagnozuota iSeminé Sirdies liga, periferiniy arterijy liga ir (arba) galvos smegeny
kraujagysliy liga, ibuprofenu galima gydyti tik kruopsciai apsvarscius ir vengiant dideliy doziy (2400 mg
per para).

Atidziai apsvarstyti reikia ir prie§ pradedant taikyti ilgalaikj gydyma ibuprofenu pacientams, kuriems
nustatyta Sirdies ir kraujagysliy sistemos nepageidaujamy reiskiniy rizikos veiksniy, pvz., hipertenzija,
hiperlipidemija, cukrinis diabetas, rikkymas, ypac jeigu biitinos didelés ibuprofeno dozés (2400 mg per
para).

Sunkios odos reakcijos

Labai retai pastebéta sunkiy odos reakcijy, kai kurios i$ jy buvo mirtinos, jskaitant eksfoliacinj dermatita,
Stivenso — DZonsono (Stevens-Johnson) sindromg bei toksing epidermio nekrolize, susijusia su NVNU
vartojimu (zr. 4.8 skyriy). Manoma, kad $iy reakcijy atsiradimo rizika yra didziausia gydymo pradzioje,
daugeliu atvejy jos prasidéjo per pirmajj gydymo ménesj. Gauta praneSimy apie Giminés
generalizuotos egzanteminés pustuliozés (UGEP) atvejus, pasireiSkusius vartojant ibuprofeno
sudétyje turinéius vaistinius preparatus. Pastebéjus pirmyjy odos i§bérimo, gleivinés pazeidimo ar kity
padidéjusio jautrumo reakcijos poZymiy, Ibustar vartojima reikia nutraukti.

ISimtiniu atveju véjaraupiai gali biiti sunkios odos ir minks$tyjy audiniy infekcijos pradzia. Dabar turimais
duomenimis, negalima atmesti NVNU vaidmens §ios infekcijos sunkiai eigai. Todél sergant véjaraupiais
patariama vengti vartoti Ibustar.

Pagrindiniy infekcijy simptomy slépimas

Ibustar gali slépti infekcijos simptomus, dél kuriy gali biiti véluojama pradéti tinkamg gydyma ir
pabloginti infekcijos baigtj. Tai pastebéta vertinant bakterijy, sukelian¢iy bendruomenéje jgyta
pneumonija, ir véjaraupiy sukeltas bakterines komplikacijas. Kai Ibustar skiriamas kar§¢iavimui arba
skausmui malSinti dél infekcijos, patariama stebéti infekcijos eiga. Jei pacientas yra ne ligoninéje, o
simptomai iSlicka arba blogéja, jis turéty kreiptis | gydytoja.

Kita informacija

Ibustar vartoti galima atidziai jvertinus vartojimo naudg ir galimg rizikg tuomet, kai:

- jgimtas porfirino metabolizmo sutrikimas (pvz., iminé intermituojanti porfirija),

- sisteminé raudonoji vilkligé (SRV) ir misri jungiamojo audinio liga — padidéja aseptinio
meningito rizika (zr. 4.8 skyriy).

Ypac atidus gydytojo stebéjimas biitinas Siais atvejais:

- esant sutrikusiai inksty funkcijai (pacientams, kurie serga inksty liga galimas Gimus inksty funkcijos
pablogéjimas);

- dehidracija;

- sutrikusi kepeny funkcija;



- netrukus planuojama chirurginé operacija;

- pacientas serga Sienlige, diagnozuoti nosies polipai, létinis nosies gleivinés paburkimas arba létiné
obstrukciné kvépavimo taky liga, nes yra didesné rizika alerginéms reakcijoms. Tokios reakcijos
gali pasireiksti astmos priepuoliu (taip vadinama analgetiky sukelta astma), Kvinkés (Quincke)
edema arba dilgeline;

- pacientas reaguoja alergijos poZzymiais kitoms medziagoms, nes yra rizika, kad padidéjusio
jautrumo reakcija gali pasireiksti vartojant Ibustar.

Labai retai pasitaiké sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy (pvz., anafilaksinis Sokas). Atsiradus
pirmiesiems padidéjusio jautrumo reakcijos pozymiams pavartojus Ibustar, gydyma reikia nedelsiant
nutraukti. Atsizvelgiant j simptomus, specialistas gali pradéti taikyti bet kurias klinikines reikalingas
gydymo priemones.

Kvépavimo sistemos ligos: jeigu Ibustar skiriamas pacientams, kurie serga arba anksciau sirgo bronchy
astma, reikia laikytis atsargumo, nes praneSama, kad NVNU tokiems pacientams gali sukelti bronchy
spazma.

Veiklioji Ibustar medziaga ibuprofenas laikinai gali slopinti trombocity funkcijg (trombocity agregacija).
Pacientus, kuriems nustatyta kreSumo sutrikimy, reikia atidziai stebéti.

Ilgalaikio Ibuprofen skyrimo atvejais reikalingas reguliarus kepeny fermenty, inksty funkcijos ir kraujo
tyrimo stebéjimas.

Atsargumo reikia laikytis stebint pacientus, kurie jau vartoja kitus skausma malSinancius, karS¢iavima
mazinancius vaistus arba antibiotikus.

llgai vartojant skausma slopinan¢iy vaisty galvos skausmui malSinti, jis gali sustipréti. Jeigu taip atsitinka
arba esant tokiam jtarimui, reikia kreiptis j gydytoja ir uzbaigti vaisto vartojimg. Pacientams, kuriems
pasireiskia daznas arba kasdieninis galvos skausmas neziiirint (arba dél) kasdienio vaisty nuo galvos
skausmo vartojimo, reikia jtarti galvos skausmg dél piktnaudziavimo vaistais.

Pripratimas vartoti skausma malSinancius vaistus, ypac keleto skausmg malSinanc¢iy preparaty derinius,
pakankamai daznai gali sukelti negriztamg inksty pazeidimg bei inksty nepakankamumo rizika (analgetiky
sukelta nefropatija).

Kartu su NVNU vartojant alkoholio, kuris yra veiksmingas nepageidaujamus reiskinius, ypac¢ virskinimo
trakto ir centrinés nervy sistemos, sukeliantis veiksnys, tokiy reiSkiniy atsiradimo galimybé gali padidéti.

Sio vaistinio preparato sudétyje yra 500 mg skysto maltitolio (E 965). Sio vaistinio preparato negalima
vartoti pacientams, kuriems yra retas paveldimas sutrikimas - fruktozés netoleravimas.

Sio vaistinio preparato ml yra 6 mg natrio, tai atitinka 0,3 % didziausios PSO rekomenduojamos paros
normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.
Kiekviename $io vaistinio preparato ml yra 1 mg natrio benzoato (E 211).

Kiekviename §io vaistinio preparato ml yra 0,0002 mg benzilo alkoholio.

Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy.

Maziems vaikams padidéjusi rizika, susijusi su kaupimusi.

Dél susikaupimo ir toksinio poveikio rizikos (metabolinés acidozés) dideli kiekiai turi biti vartojami
atsargiai ir tik tuo atveju, jeigu biitina, ypa¢ né€s€iosioms ir Zindan¢ioms moterims ir asmenims, kuriems
yra kepeny arba inksty pazeidimas.

Vaiky populiacija



Dehidruotiems vaikams ir paaugliams yra inksty funkcijos sutrikimo rizika.
4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Ibuprofeno (kaip ir kity NVNU) reikia skirti atsargiai kartu su kitais vaistiniais preparatais.

Kiti NVNU ir acetilsalicilo rugstis
Dviejy ar daugiau NVNU vartojimas vienu metu dél sinerginio poveikio gali padidinti vir§kinimo trakto
opy ir kraujavimo rizikg. Todél ibuprofeno vartoti kartu su kitais NVNU biitina vengti (zr. 4.4 skyriy).

Acetilsalicilo riigstis

Paprastai nerekomenduojama kartu vartoti ibuprofeno ir acetilsalicilo ragsties dél galimos didesnio
nepageidaujamo poveikio rizikos.

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad vartojant ibuprofeng kartu su acetilsalicilo riig§timi, jis gali slopinti
mazy doziy acetilsalicilo riig§ties poveikj trombocity agregacijai. Nors yra tam tikry neaiskumy dél iy
duomeny ekstrapoliacijos klinikinémis saglygomis, negalima atmesti galimybés, kad nuolat ilgg laika
vartojant ibuprofeng gali sumazéti mazy doziy acetilsalicilo rugsties kardioprotekcinis poveikis. Manoma,
kad retkarciais vartojant ibuprofeng neturéty pasireiksti jokio kliniskai reikSmingo poveikio (Zr. 5.1
skyriy).

Digoksinas, fenitoinas, litis

Vartojant Ibustar kartu su digoksinu, fenitoinu arba li¢io preparatais gali padidéti $iy vaistiniy preparaty
kiekis kraujo plazmoje. Jeigu vartojama teisingai (ne daugiau kaip 4 dienas) li¢io, digoksino ir fenitoino
kiekj kraujo serume rutiniskai tirti nebutina.

Diuretikai, AKF inhibitoriai, beta adrenoreceptoriy blokatoriai ir angiotenzino-1l antagonistai

NVNU gali sumazinti diuretiky ir kity antihipertenziniy preparaty poveikj. Kai kuriems pacientams su
sutrikusia inksty funkcija (pvz.: esant dehidracijai arba senyviems pacientams su pakitusia inksty funkcija)
vartojant kartu AKF inhibitorius, beta adrenoreceptoriy blokatorius arba angiotenzino II inhibitorius ir
medziagas, slopinancias ciklooksigenaze, gali sustipréti inksty funkcijos sutrikimas, jskaitant iminj inksty
nepakankamuma, kuris dazniausiai yra grjztamas. Todél tokius derinius reikia skirti atsargiai, ypac¢
senyviems pacientams. Pradéjus gydymga tokiais deriniais, pacientas turi gauti pakankama skysciy kiekj
bei turéty buti svarstomas nuolatinis inksty funkcijos stebéjimas.

Ibustar vartojimas kartu su kalj sulaikanciais diuretikais gali sukelti hiperkalemijg.

Kortikosteroidai
Padidéjusi virskinimo trakto iSopéjimo ar kraujavimo rizika (zr. 4.4 skyriy).

Preparatai, mazinantys trombocity agregacija ir selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI)
Padidéjusi virsSkinimo trakto kraujavimo rizika (zr. 4.4 skyriy).

Kraujo kreSumg mazinantys vaistiniai preparatai
NVNU gali sustiprinti antikoagulianty, pvz., varfarino, poveikj (zr. 4.4 skyriy).

Metotreksatas
Ibustar vartojimas prie§ 24 valandas arba 24 valandas po metotreksato pavartojimo gali padidinti
metotreksato kiekj kraujo plazmoje ir sustiprinti jo toksinj poveikj.

Sulfonilslapalo preparatai
Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad galima saveika tarp NVNU ir geriamuyjy vaisty nuo cukrinio diabeto
(sulfonilSlapalo preparaty). Nors tokia sgveika iki Siol nepasitaiké, vartojant tokj derinj dél atsargumo

rekomenduojama kontroliuoti gliukozés kiekj kraujyje.
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Zidovudinas
Kartu su §iuo vaistu vartojamas Ibustar hemofilija sergantiems ZIV-teigiamiems pacientams gali padidinti
kraujo iSsiliejimo j sanarius ir kraujosruvy susidarymo rizika.

Ciklosporinas 5
Ciklosporino nefrotoksinio poveikio rizika padidéja skiriant kartu su kai kuriais NVNU. Sio poveikio
galimybés negalima atmesti derinant ciklosporing su ibuprofenu.

Takrolimuzas
Vartojant §j vaistinj preparatg kartu su Ibustar padidéja toksinio poveikio inkstams rizika.

Probenecidas ir sulfinpirazonas
Vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra probenecido arba sulfinpirazono gali sulétinti ibuprofeno
ekskrecija.

Chinolony grupés antimikrobiniai preparatai

Tyrimai su gyviinais rodo, kad NVNU gali padidinti traukuliy rizika susijusig su chinolony grupés
antimikrobiniais preparatais. Pacientai, vartojantys NVNU ir chinolony grupés antimikrobinius prepratus,
turi didesng rizika atsirasti traukuliams.

CYP2C9 inhibitoriai

Ibuprofeno ir CYP2C9 inhibitoriy vartojimas kartu gali padidinti ibuprofeno (CYP2C9 substrato)
ekspozicija. Tyrimais su vorikonazolu ir flukonazolu (CYP2C9 inhibitoriai) nustatytas S(+) - ibuprofeno
ekspozicijos padidéjimas apie 80-100 %. Vartojant kartu su stipriais CYP2C9 inhibitoriais reikia spresti
dél ibuprofeno dozés sumazinimo, ypa¢ tuomet, kai didelés ibuprofeno dozés vartojamos kartu su
vorikonazolu ir flukonazolu.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Prostaglandiny sintezés slopinimas gali neigiamai veikti néStumo eigg ir (arba) embriono arba vaisiaus
Vystymasj.

Epidemiologiniy tyrimy duomenys rodo, kad vartojant prostaglandiny sintezés inhibitorius ankstyvuoju
néstumo laikotarpiu padidéja persileidimo, Sirdies vystymosi sutrikimy ir pilvo priekinés sienos
nesuaugimo pavojus. Sirdies ir kraujagysliy raidos sutrikimy rizika padidéjo nuo maziau kaip 1% iki
beveik 1,5%. Manoma, kad rizika didéja priklausomai nuo dozés ir vartojimo trukmes.

Gyvinams duodant prostaglandiny sintezés inhibitoriy nustatyta, kad padaugejo persileidimy iki
implantacijos ir po jos, embriono ir vaisiaus letaliSkumas. Be to, duodant prostaglandiny sintezés
inhibitoriy organogenezés laikotarpiu, padidéja jvairiy vystymosi sutrikimy, jskaitant $irdies ir
kraujagysliy defektus, pavojus.

Ibustar negalima vartoti pirmojo ir antrojo néStumo trimestro laikotarpiu, nebent tai i$ tikryjy batina. Jei
ibuprofeno skiriama vartoti planuojanéioms pastoti moterims arba per pirmajj ir antrgjj néStumo trimestra,
reikia vartoti galimai maziausia dozg ir trumpiausig laikg.

Prostaglandiny sintezés inhibitoriai, vartojami paskutiniuosius tris néstumo ménesius, gali vaisiui sukelti:
- toksinj poveikj $irdziai ir plauc¢iams (prieslaikinj arterinio latako uzsidaryma ir plauciy hipertenzija);
- inksty funkcijos sutrikima, netgi inksty nepakankamumg ir oligohidramniong.

Vartojant néStumo pabaigoje motinai ir naujagimiui gali sukelti:
- vartojant netgi maziausiomis dozémis - kraujavimo laiko pailgé¢jima dél trombocity agregacijos
slopinimo;
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- gimdos susitraukimy slopinimg ir dél to véluojantj arba uZzsitgsusj gimdyma.

Todél Ibustar per paskutinjjj néStumo trimestrg vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).

~

Zindymas

I zindyvés pieng ibuprofeno ir jo metabolity patenka tik labai mazas kiekis. Kadangi nepageidaujamo
poveikio kudikiui pasireiskimo duomeny iki Siol néra, trumpalaikiam gydymui vartojant rekomenduojama
dozg, zindymo dazniausiai nutraukti nereikia (zr. 4.2 skyriy).

Vaisingumas

Yra duomeny, kad vaisty, slopinanciy ciklooksigenazg arba prostaglandiny sinteze, vartojimas gali
mazinti moters vaisinguma dél poveikio ovuliacijai. Nutraukus medikamento vartojimg vaisingumas
atsistato.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ibustar poveikis gebé¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus mazai reikSmingas.

Vartojant Ibustar galimi tokie nepageidaujamo poveikio reiskiniai, kaip nuovargis ir svaigulys. Dél to,
vartojant Ibustar kai kuriems asmenims gali biiti pakites gebéjimas reaguoti, vairuoti ir valdyti
mechanizmus. Tai ypac aktualu sgveikaujant su alkoholiu.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Zemiau nurodomas nepageidaujamas poveikis apima visus zinomus nepageidaujamo poveikio reigkinius,
susijusius su gydymu ibuprofenu, jskaitant pasireiSkusius didele doze ilga laika gydant reumatu sergancius
pacientus. Duomeny daznis, i$skyrus labai retus atvejus, pagrjstas trumpalaikio kasdienio maksimalia
geriamaja 1200 mg ibuprofeno doze vartojimo rezultatais (maksimali paros dozé suaugusiesiems ir
paaugliams nuo 12 mety yra 30 ml Ibustar geriamosios suspensijos) ir maksimalia 1800 mg paros doze,
vartojama zvakuciy forma.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000)
ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Zemiau i§vardyta nepageidaujama poveikij reikia vertinti atsizvelgiant j tai, kad jis labiausiai susijes su
doze bei yra individualiai kintantis.

Dazniausiai stebétas nepageidaujamas poveikis susijes su virskinimo traktu. Gali biiti pepsinés opos,
prakiurimas arba kraujavimas i§ vir§kinimo trakto, kartais sukeliantis mirtj, ypa¢ senyviems pacientams
(zr. 4.4 skyriy). Vaisto vartojant pasitaiké pykinimas, vémimas, viduriavimas, meteorizmas, viduriy
uzkietéjimas, dispepsija, pilvo skausmas, melena, vémimas su krauju, opinis stomatitas, kolito ir Krono
(Crohn) ligos paiméjimas (Zr. 4.4 skyriy). Reciau pasitaiké gastritas.

PraneSama apie edema, hipertenzija ir Sirdies nepakankamuma, susijusius su NVNU vartojimu.

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad ibuprofeno vartojimas, ypa¢ didelémis dozémis (2400 mg per para),
gali biti susijes su nedideliu arterijy trombozés reiskiniy (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos

padidéjimu (Zr. 4.4 skyriy).

Infekcijos ir infestacijos



Labai reti: aprasytas su NVNU sisteminio vartojimo laiku susijes infekcijos sukelto uzdegiminio proceso
patiméjimas (pvz., nekrozuojantis fascitas). Tai gali buti susij¢ su NVNU veikimo mechanizmu.

Jei atsiranda infekcijos poZymiy arba jie stipréja vartojant Ibustar, pacientui reikia nurodyti nedelsiant
kreiptis i gydytoja. Reikia jvertinti, ar néra indikacijy antibiotiky ar kity vaisty nuo uzdegimo vartojimui.

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Labai reti: sutrikusi kraujodara (anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitozé).
Pirmieji pozymiai gali biiti: kar§¢iavimas, gerklés skausmas, pavir§inés burnos gleivinés opos, j gripa
panasiis simptomai, sunkus i$sekimas, kraujavimas i$ nosies ir odos kraujosruvos. Tokiais atvejais
pacientui reikia nurodyti nedelsiant nutraukti vaisto vartojima, vengti vartoti be gydytojo nurodymo
skausma malSinancius ar temperatiira mazinancius vaistus ir kreiptis j gydytoja.

Ilgalaikio vartojimo metu reikia reguliariai stebéti kraujo tyrimg.

Imuninés sistemos sutrikimai
Nedazni: padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiskiancios bérimu ir nieZéjimu bei astmos priepuolis
(galimai su staigiu kraujospiidzio sumazéjimu).

Pacientui reikia nurodyti, kad jis i§ karto kreiptysi | gydytoja ir $iuo atveju nebevartoty Ibustar.

Labai reti: aseptinio meningito simptomai, tokie kaip galvos skausmas, pykinimas, vémimas,
karsc¢iavimas, sprando rigidiSkumas ar sgmonés pritemimas. Pacientai, kurie serga autoimuninémis
ligomis (sistemine raudongja vilklige, miSria jungiamojo audinio liga), turi padidintg rizika.

Labai reti: sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, kuriy simptomai gali biti: veido, liezuvio ir gerkly
paburkimas, siaurinantis kvépavimo takus, dispnéja, tachikardija, hipotenzija iki gyvybei pavojingo $oko.
Jei atsiranda kuris nors i§vardytas simptomas, net pavartojus pirma kartg, reikia nedelsiant kreiptis j
gydytoja.

Psichikos sutrikimai
Labai reti: psichozinés reakcijos, depresija.

Nervy sistemos sutrikimai
Nedazni: centrinés nervy sistemos sutrikimai, tokie kaip galvos skausmas, svaigulys, hemiga,
susijaudinimas, dirglumas arba nuovargis.

Akiy sutrikimai
Nedazni: regéjimo sutrikimai. Siuo atveju pacientui reikia nurodyti nedelsiant kreiptis i gydytoja ir

nutraukti ibuprofeno vartojima.

Ausy ir labirinty sutrikimai
Reti: Gizesys (tinnitus).

Sirdies sutrikimai
Labai reti: juntamas stiprus Sirdies plakimas, Sirdies nepakankamumas, miokardo infarktas.

Kraujagysliy sutrikimai
Labai reti: arteriné hipertenzija, vaskulitas.

Kvépavimo sistemos, kriitinés 1gstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Labai reti: astma, bronchy spazmas, dusulys, $vokstimas.
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Virskinimo trakto sutrikimai

Dazni: virskinimo trakto simptomai, tokie kaip rémuo, pilvo skausmas, pykinimas, vémimas, flatulencija,
viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, nesmarkus kraujavimas i$ virskinimo trakto, kuris iSskirtiniais atvejais
gali sukelti anemija.

Nedazni: skrandZio ar Zarnyno opos, kartais su kraujavimu ir perforacija. Opinis stomatitas, patimejes
opinis kolitas ir Krono (Crohn) liga (zr. 4.4 skyriy), gastritas.

Labai reti: ezofagitas, pankreatitas, zarnyno susiauréjimy, panasiy i membranas, susidarymas.

Ibustar vartojimg reikia nutraukti, jeigu atsiranda virSutinés pilvo dalies stiprus skausmas, vémimas su
krauju, kraujas iSmatose arba i§matos tampa juodos spalvos.

Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai
Labai reti: sutrikusi kepeny veikla, kepeny pazeidimas, ypac vartojant ilga laika, kepeny
nepakankamumas, Giminis hepatitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedazni: jvairaus pobtuidzio odos bérimas.

Labai reti:-ptslelinés reakcijos, jskaitant Stivenso-DZonsono (Stevens-Johnson) sindroma ir toksing
epidermio nekrolize ([Lajelio (Lyell) sindroma], i8plikimas.

Daznis nezinomas: reakcija j vaistinj preparatg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS
sindromas), iminé generalizuota egzanteminé pustuliozé (UGEP), fotosensibilizacijos realkcija.

Pavieniais atvejais sunkios odos reakcijos su minkstyjy audiniy komplikacijomis sergant véjaraupiais (Zr.
,Infekcijos ir infestacijos®).

Inksty ir Slapimo taky sutrikimai

Reti: inksty audinio pazeidimas (papily [speneliy] nekrozé), ypac vartojant vaisto ilgai. Kraujo plazmoje
padidéjusi Slapimo riigsties koncentracija.

Labai reti: sumazejes slapimo kiekis ir edema, ypa¢ pacientams, kurie serga arterine hipertenzija arba
inksty nepakankamumu, nefroziniu sindromu, intersticiniu nefritu, kurj gali papildyti iminis inksty
nepakankamumas.

Jeigu atsiranda $iy simptomy arba jie intensyvéja, Ibustar vartojima reikia nutraukti.

Prane$§imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpildg interneto svetainéje
http://www.vvkt.It/ esancia forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu is §iy bidy: rastu (adresu Zirminy g. 139A, LT 09120
Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvKt.It).

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo simptomai

Perdozavus gali biiti tokie centrinés nervy sistemos sutrikimai kaip galvos skausmas, svaigulys,
apsvaigimas, pritemusi sgmoné (taip pat vaiky miokloniniai traukuliai), taip pat pilvo skausmas,
pykinimas, vémimas. Be to, gali biiti kraujavimas i$ virskinimo trakto, taip pat kepeny ir inksty funkcijos
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sutrikimai. Be to, gali bati hipotenzija, kvépavimo slopinimas ir cianozé. Stipraus apsinuodijimo atveju
gali pasireiksti metaboliné acidozé.

Gydymas

Specifinio priesnuodzio ibuprofenui néra.

Perdozavimo toksiniy reiskiniy gydymo priemonés priklauso nuo apimties, stadijos ir simptomy pagal
intensyvios terapijos skyriaus standartinius veiklos principus.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — prieSuzdegiminiai ir prieSreumatiniai, nesterodiniai vaistai; propiono rugsties
dariniai. ATC kodas — MO1AEO1.

Veikimo mechanizmas

Ibuprofenas yra nesteroidinis prieSuzdegiminis vaistas (NVNU), kurio tyrimais su standartiniais gyviiny
uzdegimo proceso modeliais jrodytas veiksmingas prostaglandiny sintezés slopinimas. Ibuprofenas
zmonéms malSina uzdegimo sukelta skausma, patinima ir kar§¢iavima. Be to, ibuprofenas griztamai
slopina ADF ir kolageno sukelta trombocity agregacija.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad vartojant ibuprofeng kartu su acetilsalicilo riigstimi, jis gali
konkurenciniu biidu slopinti mazy doziy acetilsalicilo rtigsties poveikj trombocity agregacijai. Kai kurie
farmakodinaminiai tyrimai parodé, kad kai vienkartiné 400 mg ibuprofeno dozé buvo vartojama 8 val.
laikotarpiu iki greito atpalaidavimo acetilsalicilo rtigsties dozés (81 mg) pavartojimo arba 30 min.
laikotarpiu po jos pavartojimo, nustatytas sumazéjes acetilsalicilo ruigsties poveikis tromboksano
susidarymui arba trombocity agregacijai. Nors yra tam tikry neaiSkumy dél $iy duomeny ekstrapoliacijos
klinikinémis salygomis, negalima atmesti galimybés, kad nuolat ilgg laikg vartojant ibuprofeng gali
sumazéti mazy doziy acetilsalicilo riigsties kardioprotekcinis poveikis. Manoma, kad retkaréiais vartojant
ibuprofeng neturéty pasireiksti jokio kliniskai reik§mingo poveikio (Zr. 4.5 skyriy).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
ISgertas ibuprofenas i$ dalies absorbuojamas skrandyje ir po to visis$kai absorbuojamas plonojoje zarnoje.
Didziausia koncentracija plazmoje iSgérus normalaus atpalaidavimo farmacing forma susidaro po 1-2 val.

Pasiskirstymas
Su kraujo plazmos baltymais susijungia apie 99 %.

Biotransformacija

Ibuprofenas metabolizuojamas kepenyse (hidroksilinimas, karboksilinimas).

Eliminacija

Farmakologiniu pozitiriu neveikliis metabolitai visiskai i$siskiria i§ organizmo, daugiausia (90 %) pro

inkstus ir su tulzimi. Pusinés eliminacijos laikas sveiky asmeny ir serganciy kepeny arba inksty ligomis
yra 1,8-3,5 valandos.

Sutrikusi inksty funkcija
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Pacientams, kuriy inksty veiklos sutrikimas nedidelis, nustatytas padidéjes nesujungto (S)-ibuprofeno
kiekis, didesné (S)-ibuprofeno enantiomero AUC ir didesnis enantiomery (S/R) santykis palyginti su
sveika kontroline grupe.

Dializuojamiems pacientams, kurie serga galutinés stadijos inksty liga, viduting laisvojo ibuprofeno
frakcija sudar¢ apie 3 % palyginti su 1 %, nustatytu sveikiems savanoriams. Sunkus inksty funkcijos
pazeidimas gali sukelti ibuprofeno metabolity kaupimasi organizme.Sio poveikio reik§mé neaiski.
Hemodializés buidu metabolitai gali buti pasalinami (Zr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius).

Sutrikusi kepeny funkcija

Sergantiems kepeny ciroze pacientams, kuriy kepeny pazeidimas yra vidutinio sunkumo (6-10 baly pagal
Child-Pugh klasifikacija), gydomiems raceminiu ibuprofenu, nustatytas pusinés eliminacijos laikas
vidutiniSkai buvo du kartus ilgesnis, enantiomery AUC santykis (S/R) buvo reik§Smingai mazesnis
palyginti su sveikais kontrolinés grupés asmenimis; tai leidzia daryti prielaida, kad sutriko metabolinis
(R)-ibuprofeno virsmas aktyviu (S)-enantiomeru (zr. 4.2. 4.3 ir 4.4 skyrius).

Tiesinis / netiesinis pobudis
Vartojant ibuprofeno 200-400 mg dozes pasireiskia tiesiné kinetika. Vartojant didesnes dozes vaisto
kinetika netiesiné.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprastiniy toksinio potimio ir toksinio kartotiniy doziy poveikio pozymiai dazniausiai susij¢ su vir§kinimo
trakto pazeidimais ir iSopéjimu.

Ibuprofeno mutageninio poveikio in vitro ir in vivo nestebéta. Tyrimais su Ziurkémis ir pelémis
kancerogeninio poveikio nenustatyta. Tyrimais su ziurkémis ir pelémis karcinogeninio ibuprofeno
poveikio nenustatyta.

Ibuprofenas triusiy pateléms slopina ovuliacijg bei jvairiy rii§iy gyviinams (triugiams, ziurkéms, peléms)
sutrikdo implantacijg. Tyrimais su ziurkémis ir triusiais nustatyta, kad ibuprofeno prasiskverbia pro
placenta. Kai vaikingai ziurkiy patelei buvo skiriamos toksinés preparato dozés, padidéjo raidos defekty
daznumas (pvz., Sirdies skilveliy pertvaros defektas).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio benzoatas (E211)

Bevandené citriny rugstis

Natrio citratas

Sacharino natrio druska

Natrio chloridas

Hipromeliozé

Ksantano lipai

Skystasis maltitolis (E965)

Glicerolis (E422)

Taumatinas (E957)

Braskiy aromatiné medziaga (natiralios aromatinés medziagos, kukuriizy maltodekstrinas, trietilo citratas
[E-1505], propilenglikolis [E-1520] ir benzilo alkoholis)
ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas
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Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Pirmg kartg atidarius: 6 ménesiai.
6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
Po pirmojo atidarymo vaistas turi bati laikomas Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Gintaro spalvos polietileno tereftalato (PET) 30 ml, 100 ml, 150 ml ir 200 ml talpos buteliukai su vaiky
sunkiai atidaromu uzdoriu ir mazo tankio polietileno kams¢iu.

Vaistinis preparatas tiekiamas su 5 ml talpos geriamuoju $virksStu, kuris susideda i§ didelio tankio
polietileno stiimoklio ir polipropileno vamzdelio.

Geriamasis $virkstas pazymétas 0,25 ml padalomis iki 5 ml.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

BERLIN-CHEMIE AG

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)
LT/1/15/3829/001 - 30 ml buteliukas

LT/1/15/3829/002 - 100 ml buteliukas

LT/1/15/3829/003 - 150 ml buteliukas

LT/1/15/3829/004 - 200 ml buteliukas

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015 m. lapkricio 3 d.

Paskutinio perregistravimo data 2016 m. lapkri¢io 10 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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2021 m. rugpjucio 24 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojuy, atsakingy uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Vokietija

arba

Farmasierra Manufacturing S.L.
Ctra. Irin, Km 26,200

28709 San Sebastian de los Reyes - Madrid
Ispanija

arba

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares - Madrid
Ispanija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkre¢ios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibustar 40 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams
Vaikams, sveriantiems 10 kg ir daugiau (1 mety ir vyresniems), paaugliams ir suaugusiesiems.

Ibuprofenas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml yra 40 mg ibuprofeno.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra skystojo maltitolio (E 965), natrio, natrio benzoato (E 211) ir benzilo alkoholio.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamoji suspensija

30 ml geriamosios suspensijos

100 ml geriamosios suspensijos
150 ml geriamosios suspensijos
200 ml geriamosios suspensijos

Pakuotéje yra geriamasis Svirkstas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}
Atidarymo data

Tinkamumo laikas pirma karta atidarius: 6 ménesiai, jei laikomas zemesné¢je kaip 30 °C temperattiroje.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

30 ml — LT/1/15/3829/001

100 ml — LT/1/15/3829/002
150 ml — LT/1/15/3829/003
200 ml — LT/1/15/3829/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikiam lengvo arba vidutinio stiprumo skausmo ir kars¢iavimo simptominiam gydymui.
Pries vartojimg buteliukg supurtyti. Dozavimui prasome naudoti geriamajj Svirksta.
Rekomenduojama dozé yra:
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Kiino svoris (amzius)

Vienkartiné dozé

Maksimali paros dozé

10-15 kg
(1-3 mety vaikai)

100 mg ibuprofeno
(atitinka 2,5 ml
suspensijos)

300 mg ibuprofeno (atitinka 7,5
ml suspensijos)

16-19 kg
(4-5 mety vaikai)

150 mg ibuprofeno
(atitinka 3,75 ml
suspensijos)

450 mg ibuprofeno (atitinka
11,25 ml suspensijos)

(paaugliai nuo 12 mety ir
suaugusieji)

ibuprofeno (atitinka 5 ml —

10 ml suspensijos)

20-29 kg 200 mg ibuprofeno 600 mg ibuprofeno (atitinka 15
(6-9 mety vaikai) (atitinka 5 ml suspensijos) ml suspensijos)
30-39 kg 200 mg ibuprofeno 800 mg ibuprofeno (atitinka 20
(10-11 mety vaikai) (atitinka 5 ml suspensijos) ml suspensijos)
>40 kg 200 mg — 400 mg 1200 mg ibuprofeno (atitinka

30 ml suspensijos)

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ibustar 40 mg/ml geriamoji suspensija

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebtini.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibustar 40 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams
Vaikams, sveriantiems 10 kg ir daugiau (1 mety ir vyresniems), paaugliams ir suaugusiesiems.

Ibuprofenas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml yra 40 mg ibuprofeno.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra skystojo maltitolio (E 965), natrio, natrio benzoato (E 211) ir benzilo alkoholio.
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

‘ 4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamoji suspensija

30 ml geriamosios suspensijos

100 ml geriamosios suspensijos
150 ml geriamosios suspensijos
200 ml geriamosios suspensijos

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki {mm/MMMM}
Atidarymo data

Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius: 6 ménesiai, jei laikomas zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

30 ml — LT/1/15/3829/001

100 ml — LT/1/15/3829/002
150 ml — LT/1/15/3829/003
200 ml — LT/1/15/3829/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Trumpalaikiam lengvo arba vidutinio stiprumo skausmo ir kars¢iavimo simptominiam gydymui.
Pries vartojimg buteliukg supurtyti. Dozavimui prasome naudoti geriamajj Svirksta.

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ibustar 40 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams
Vaikams, sveriantiems 10 kg ir daugiau (1 mety ir vyresniems), paaugliams ir suaugusiesiems

ibuprofenas

Atidziai perskaitykite visa $j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip apraSyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba

vaistininkas.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja
arba vaistininkg. Zr 4 skyriy.

- Jeigu per 3 dienas vaikams ir paaugliams, po 3 dieny kar§¢iavimo gydymo ir po 4 dieny skausmo
gydymo suaugusiesiems, savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra lbustar ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Ibustar
Kaip vartoti Ibustar

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Ibustar

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogkrwNE

1. Kas yra Ibustar ir kam jis vartojamas

Ibustar yra uzdegima slopinantis ir skausma malSinantis vaistinis preparatas (nesteroidinis vaistas nuo
uzdegimo, NVNU).

Ibustar vartojamas trumpalaikiam simptominiam gydymui:

- silpno ar vidutinio stiprumo skausmo,

- karsc¢iavimo.

Ibustar tinka 10 kg ir daugiau sveriantiems (1 mety ir vyresniems) vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ibustar

Ibustar vartoti negalima:

- jeigu yra alergija ibuprofenui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu praeityje buvo bronchy spazmas, astma, nosies gleivinés paburkimas (rinitas), angioedema ar
odos reakcijos (dilgéling) po acetilsalicilo riigSties ar kity nesteroidiniy prieSuzdegiminiy vaisty
vartojimo;

- jeigu yra neaiskiy kraujodaros sutrikimy;

- jeigu buvo kraujavimas i§ virSkinimo trakto ar jo prakiurimas, susijes su ankstesniu NVNU
vartojimu;

- jeigu yra ar buvo praeityje skrandzio arba dvylikapirStés Zarnos opa (pepsiné opa) arba kraujavimas
(du ar daugiau atskiry jrodyty iSop€jimo ar kraujavimo epizody);

- jeigu yra kraujavimas j smegenis arba kitoks kraujavimas;
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- jeigu yra sunkus inksty, kepeny funkcijos ar sunkus Sirdies nepakankamumas;
- netekus daug skysciy (dél vémimo, viduriavimo ar dél nepakankamo skys¢iy vartojimo);
- jeigu yra paskutinis néStumo trimestras.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Ibustar.
- Jeigu Jums nustatyta infekciné liga — zr. skyriy ,.Infekcijos* toliau.

Salutinis poveikis gali sumazéti vartojant maziausia veiksmingg vaisto doze trumpiausia laika biiting
simptomy kontrolei.

Virskinimo trakto saugumas
Ibustar reikia vengti vartoti kartu su kitais NVNU, jskaitant COX-2 (ciklooksigenazés-2 selektyviuosius)
inhibitorius.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams yra didesnis NVNU S$alutinio poveikio pavojus, ypac kraujavimas i§ virsSkinimo
trakto ir perforacija, kurie gali sukelti mirt;.

Virskinimo trakto kraujavimas, iSopéjimas ar prakiurimas

Virskinimo trakto kraujavimas, iSopéjimas ar prakiurimas, kurie gali biiti mirtini, registruojami bet kuriuo
metu vartojant bet kuriuos NVNU su ar be jspéjamaisiais ligos simptomais ar praeityje buvusiais sunkiais
vir§kinimo trakto sutrikimais.

Didinant NVNU dozg ligoniams, kuriems praeityje buvo opa, ypac¢ komplikuota kraujavimu arba
prakiurimu, taip pat senyviems Zzmonéms, kraujavimo i§ virSkinimo trakto, virSkinimo trakto iSopéjimo ar
prakiurimo rizika didesné (zr. 2 skyriy ,,Ibustar vartoti negalima“). Tokie pacientai turi pradéti vartoti
maziausig tinkama vaistinio preparato doze.

Reikia spresti klausimg dél derinimo Siems pacientams su apsauganciais preparatais (pvz.: mizoprostoliu
arba protony siurblio inhibitoriais), taip pat pacientams,vartojantiems kartu nedideles acetilsalicilo riigsties
(ASR) dozes arba kitas veikligsias medziagas, didinancias vir§kinimo trakto pazeidimy rizika.

Jeigu Jusy vaikui praeityje pasireiské Salutinis poveikis virSkinimo traktui, pasakykite apie nejprastus
simptomus (labiausiai apie kraujavimg i§ virSkinimo trakto) gydytojui, ypa¢ pradéjus vartoti vaisto.

Reikia laikytis atsargumo, kai Jusy vaikas kartu vartoja vaistus, galin¢ius padidinti iSopéjimo ar
kraujavimo rizikg, pvz.: geriamuosius kortikosteroidus, tokius antikoaguliantus kaip varfarinas,
selektyviuosius serotonino reabsorbcijos inhibitorius (vartojamus depresinei nuotaikai gydyti) arba
antitrombocitines medziagas, pvz., acetilsalicilo rugstj (zr. 2 skyriy ,,Kity vaisty vartojimas ir Ibustar®).

Jeigu atsiranda skrandzio kraujavimas ar iSopéjimas, nutraukite Ibustar vartojima.

Atsargiai reikia skirti vartoti NVNU pacientams, kuriems praeityje buvo virskinimo trakto ligy (opinis
kolitas, Krono (Crohn) liga), nes Sios ligos gali patiméti (Zr. 4 skyriy).

Poveikis Sirdies bei galvos smegeny kraujagysléms

Tokie skausma malSinantys ir uzdegima slopinantys vaistai, kaip ibuprofenas, ypa¢ vartojami didelémis
dozémis, gali biti susij¢ su nedideliu Sirdies priepuolio arba insulto rizikos padidéjimu. Nevirsykite
rekomenduojamos dozés ir gydymo trukmés.

Pries pradédami vartoti Ibustar dél gydymo pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu:
- Jums pasireiskia Sirdies problemy, jskaitant Sirdies nepakankamumga, kriitinés anging (jauciate
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skausma krtinéje) arba jeigu jums buvo Sirdies priepuolis, atlikta Sirdies kraujagysliy jung¢iy
suformavimo operacija, diagnozuota periferiniy arterijy liga (prasta kraujotaka pédose dél
susiauréjusiy ar uzsikims$usiy arterijy) arba buvo istikes bet kokios rasies insultas (jskaitant

mini insultg arba praeinantj smegeny iSemijos priepuolj (PSIP);

- Jusy kraujospudis yra padidéjes, sergate cukriniu diabetu, nustatytas didelis cholesterolio kiekis,
buvo Sirdies liga sirgusiy giminaiciy arba giminaiéiy, kuriuos istiko insultas, arba jeigu riikote.

Odos reakcijos

Vartojant Ibustar buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas. Jei jums pasireiksty odos iSbérimas, gleiviniy
pazeidimas, pislés ar kity alergijos pozymiy, Ibustar vartojimg nutraukite ir nedelsdami kreipkités
medicininés pagalbos, nes tai gali bati pirmieji labai sunkios odos reakcijos pozymiai. Zr. 4 skyriy

Sergant véjaraupiais reikia vengti vartoti Ibustar.

Infekcijos

Ibustar gal slépti tokius infekcijos simptomus kaip kar§¢iavimas ir skausmas. Todél Ibustar gali vélinti
tinkamg infekcijos gydyma, ir dél to gali padidéti komplikacijy rizika. Tai pastebéta sergant bakterijy
sukeltu plau¢iy uzdegimu ir véjaraupiy metu atsirandancia bakterijy sukelta odos infekcija. Jei vartojate §j
vaistg sirgdami infekcine liga ir simptomai iSlieka arba blogéja, nedelsdami pasitarkite su gydytoju.

Kita informacija

Ibustar galima vartoti tik pasitarus su gydytoju:

- esant kai kurioms jgimtoms kraujodaros sutrikimy ligoms (pvz. iiminé protarpiné porfirija);

- sergant kai kuriomis imuninés sistemos ligomis (sistemine raudonagja vilklige arba miSria
jungiamojo audinio liga).

Ypac atidus gydytojo steb¢jimas biitinas tuomet, kai:

- kai sutrikusi inksty funkcija;

- kai sutrikusi kepeny funkcija;

- netekus daug skysciy;

- iSkart po sunkiy chirurginiy operacijy;

- sergant alerginémis ligomis (odos reakcijos vartojant kitus vaistus, astma, Sienligé), 1étinis nosies
gleivinés paburkimas arba létiné obstrukciné plauciy liga — didesné juisy rizika padidéjusio jautrumo
reakcijoms.

Labai retai pasitaiké sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy (pvz., anafilaksinis Sokas). Atsiradus
pirmiesiems padidéjusio jautrumo reakcijos pozymiams pavartojus Ibustar, gydyma reikia nedelsiant
nutraukti. [vertinus simptomus, bet kurj gydyma vaistais turi pradéti specialistas.

Veiklioji Ibustar medziaga ibuprofenas laikinai gali slopinti trombocity funkcijg (trombocity agregacija).
Pacientus, kuriems nustatyta kreSumo sutrikimy, reikia stebéti itin atidZiai.

Ibustar vartojant ilgai, reikia reguliariai tikrinti inksty ir kepeny funkcijos rodiklius, prireikus tirti kraujo
Iasteliy sudét;.

Jeigu Ibustar vartojamas prie§ chirurgines operacijas, pasitarkite su odontologu arba gydytoju.
Jeigu Jus jau vartojate kitus skausma malSinancius ar kar$¢iavima mazinancius vaistus ar antibiotikus,

Ibustar galite vartoti tik jei pasaké Jisy gydytojas.
Jeigu sergate sunkiomis ligomis ar reguliariai vartojate vaistus, pries vartojant Ibustar pasitarkite su

gydytoju.
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Uzsitesus dél galvos skausmo bet kokio tipo skausma malSinanciy vaisty vartojimui, galvos skausmas gali
tapti intensyvesnis. Esant tokiai situacijai, arba jtarus, kad taip gali bti, reikia kreiptis j gydytoja ir vaisto
vartojimg uzbaigti. Galvos skausmo dél pernelyg gausaus vaisty vartojimo diagnoze reikia jtarti tiems
pacientams, kuriems daznai arba kasdien skauda galva pastoviai vartoja vaistus (arba dél to, kad vartoja
vaistus).

Iprotis vartoti skausmg malSinancius vaistus, ypac stipriai veikianc¢ius derinius, daznai gali sukelti
negrjztamg inksty pazeidima bei inksty nepakankamumo rizikg (analgetiky sukelta nefropatija).

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Ibustar nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 1 mety amziaus vaikams arba sveriantiems maziau

kaip 10 Kkg.

Skysciy netekusiems vaikams ir paaugliams yra inksty nepakankamumo rizika.

Kiti vaistai ir Ibustar
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Ibustar gali turéti jtakos kai kuriems kitiems vaistams arba gali biti jy veikiamas. Pavyzdziui:

- vaistai, kurie yra antikoaguliantai (t. y. krauja skystinantys arba kre$¢jimg mazinantys,
pvz.,aspirinas / acetilsalicilo riigstis, varfarinas, tiklopidinas);

vaistai, kurie mazina didelj kraujosptidj (AKF inhibitoriai, pvz., kaptoprilis, beta receptorius
blokuojantys vaistai, pvz., atenololis, angiotenzino Il receptoriy blokatoriai, pvz., losartanas).

Kai kurie kiti vaistai gali taip pat turéti jtakos gydymui lbustar arba gali biiti jo veikiami. Todél prie$
vartodami Ibustar su kitais vaistais visada pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ibustar vartojant tuo paciu metu kartu su digoksinu (vaistu, stiprinanciu Sirdies jéga), fenitoinu (vaistu
traukuliams gydyti) ar li¢iu (vaistu kai kurioms psichikos ligoms gydyti), kraujyje gali padidéti Siy
vaistiniy preparaty koncentracija. ). Kai vaisto vartojama teisingai (ne ilgiau kaip 4 dienas) li¢io,
digoksino ir fenitoino koncentracijos kraujo plazmoje kontroliuoti nebttina.

Ibustar gali sumazinti vaisty, kurie didina skysciy i$siskyrimg i§ organizmo (diuretiky) ir maZzina
padidéjusj kraujospiid] (antihipertenziniy preparaty), poveik] ir dél to galima inksty pazeidimo rizika.

Ibustar gali sumazinti AKF inhibitoriy (vaisty, vartojamy Sirdies nepakankamumui ir padidéjusiam
kraujosptidziui gydyti) poveikj. Be to, vartojant tuo pa¢iu metu, padidéja inksty funkcijos sutrikimy rizika.

Ibustar vartojimas kartu su kalj tausojanciais diuretikais (kai kuriais §lapimo i$siskyrimg skatinanciais
vaistais) gali sukelti kalio kiekio padidéjima kraujyje.

Skrandzio ir dvylikapir$tés Zarnos opy arba kraujavimo vir§kinimo trakte rizika padidéja, jeigu Ibustar
vartojamas kartu su gliukokortikoidais arba kitais NVNU bei skausma malSinanciais nesteroidiniais

vaistais.

Kraujavimo vir§kinimo trakte rizika gali padidinti kraujo ploksteliy (trombocity) sukibimg slopinantys
vaistai ir kai kurie vaistai nuo depresijos (selektyviis serotonino reabsorbcijos inhibitoriai [SSRI]).

Ibustar vartojimas 24 val. prie$ arba po pavartojus metotreksato gali sukelti metotreksato koncentracijos
kraujyje padidéjimg ir Salutinio poveikio reiskinius.
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Labiau tikétina, kad ciklosporinas (vartojamas apsaugoti nuo transplantato atmetimo, taip pat kai kurioms
reumatinéms ligoms gydyti) gali sukelti inksty pazeidima, jeigu NVNU vartojami kartu su juo. Panagiai
negalima paneigti tokio poveikio galimybés bet kokiu biidu derinant ciklosporino ir ibuprofeno vartojima.

Vaistai, kuriy sudétyje yra probenecido arba sulfinpirazono (vartojami podagrai gydyti) gali sulétinti
ibuprofeno iSsiskyrima i§ organizmo. Tai gali sukelti ibuprofeno sankaupa organizme ir padidinti jo
Salutinj poveikj.

NVNU gali padidinti varfarino — vaisto, vartojamo esant padidéjusiam kraujo kreSumui (antikoagulianto)
Salutinj poveikj. Vartojant tokj derinj rekomenduojama kontroliuoti kraujo kreSuma.

sgveika. Nors iki Siol apie ibuprofeno ir sulfonil§lapalo sgveika niekas nepranesé, vartojant tokj derinj
atsargumo délei rekomenduojama kontroliuoti gliukozeés kiekj kraujyje.

Zidovudinas: yra jrodymy, kad kartu su ibuprofenu vartojant zidovudino hemofilija sergantiems ZIV-
teigiamiems pacientams yra didesné kraujo issiliejimo j sgnarius ir mélyniy susidarymo rizika.

Chinolony grupés antibiotikai: vartojant vienu metu abu vaistus gali padidéti traukuliy atsiradimo rizika.

CYP2C9 inhibitoriai: vartojant ibuprofeno kartu su CYP2C9 inhibitoriais gali padidéti ibuprofeno
(CYP2C9 substrato) ekspozicija kraujyje. Atliekany vorikonazolio ir flukonazolio (CYP2C9 inhibitoriai)
tyrimus nustatyta, kad beveik nuo 80% iki 100% padidéja S(+)-buprofeno ekspozicija kraujyje. Vartojant
kartu stiprius CYP2C9 inhibitorius reikia apgalvoti ibuprofeno dozés sumazinima, ypac¢ tais atvejais, kai
didelé ibuprofeno doz¢ vartojama kartu su vorikonazoliu arba flukonazoliu.

Jeigu vartojate kurj nors 18 iSvardyty vaisty, prie§ pradédami vartoti Ibustar, pasitarkite su gydytoju.
Ibustar vartojimas su alkoholiu

Nevartokite alkoholio kartu su Ibustar. Kai kuris salutinis poveikis, darantis poveikj vir§kinimo traktui
arba centrinei nervy sistemai gali biiti labiau tikétinas, kai alkoholio vartojama tuo pac¢iu metu kaip ir
vaisto.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néséia, zindote kadikj, manote, kad galbiit esate nésc¢ia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas

Jei vartodamos Ibustar pastojote, informuokite apie tai gydytoja. Paskutiniuosius tris néS§tumo ménesius
Ibustar vartoti negalima. Venkite vartoti §io vaisto pirmuosius 6 néStumo ménesius, nebent jiisy gydytojas
nurodé kitaip.

v

Zindymas

Nedidelis ibuprofeno ir jo skilimo produkty kiekis patenka j zindyvés pieng. Kadangi neigiamo poveikio
vaikui iki $iol nepasitaiké, vartojant vaisto trumpai rekomenduojamomis dozémis, zindymo dazniausiai
nutraukti nereikia.

Vaisingumas
Ibustar priklauso vaisty grupei (NVNU), kuri gali sutrikdyti moters gebéjimg pastoti. Sis poveikis,
nutraukus vaisto vartojimg, pranyksta.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
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Kadangi vartojant Ibustar didele dozg gali biiti tokiy nepageidaujamo poveikio pozymiy kaip nuovargis,
svaigulys, todél pavieniais atvejais gali sutrikti gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus. Tai labiau
budinga, jei kartu vartojamas alkoholis. Jiis nebegalite greitai ir tinkamai reaguoti j netikétus ir staigius
poky¢ius. Atsiradus poveikiui, nevairuokite ir nevaldykite jokiy mechanizmy; nesinaudokite technikos
priemonémis atlikdami pavojinga veikla.

Ibustar sudétyje yra skystojo maltitolio (E 965)
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad Jis arba jiisy vaikas netoleruojate kokiy nors angliavandeniy,
kreipkités ] jj pries pradedédami vartoti §j vaista.

Ibustar sudétyje yra natrio
Kiekviename $io vaisto ml yra 6 mg natrio. Tai atitinka 0,3 % didZiausios rekomenduojamos natrio paros
normos suaugusiesiems.

Ibustar sudétyje yra natrio benzoato (E 211)
Kiekviename §io vaisto ml yra 1 mg natrio benzoato.

Ibustar sudétyje yra benzilo alkoholio

Kiekviename $io vaisto ml yra 0,0002 mg benzilo alkoholio.

Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy.

Maziems vaikams padidéjusi rizika, susijusi su kaupimusi.

Nevartokite ilgiau nei savait¢ maziems vaikams (jaunesniems kaip 3 mety), nebent tai patar¢ gydytojas
arba vaistininkas.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu esate néscia arba zindote kuidikj, arba jeigu sergate kepeny
arba inksty ligomis, kadangi didelis benzilo alkoholio kiekis gali kauptis Jusy organizme ir sukelti Salutinj
poveikj (vadinamaja metaboling acidozg).

3. Kaip vartoti Ibustar

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Reikia vartoti maziausig veiksmingg vaisto doze trumpiausig laika, kurie reikalingi simptomams
palengvinti (Zr. 4.4 skyriy). Jei sergate infekcine liga, nedelsiant pasitarkite su gydytoju, jei iSlieka ligos

simptomai (tokie, kaip karS¢iavimas ir skausmas) (zr. 2 skyriy).

Rekomenduojama dozuoti tokiu budu:
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Kiino svoris (amzZius) Vienkartiné dozé Maksimali paros dozé
10-15 kg 100 mg ibuprofeno 300 mg ibuprofeno (atitinka 7,5
(1-3 mety vaikai) (atitinka 2,5 ml ml suspensijos)
suspensijos)
16-19 kg 150 mg ibuprofeno 450 mg ibuprofeno (atitinka
(4-5 mety vaikai) (atitinka 3,75 ml 11,25 ml suspensijos)
suspensijos)
20-29 kg 200 mg ibuprofeno 600 mg ibuprofeno (atitinka 15
(6-9 mety vaikai) (atitinka 5 ml suspensijos) ml suspensijos)
30-39 kg 200 mg ibuprofeno 800 mg ibuprofeno (atitinka 20
(10-11 mety vaikai) (atitinka 5 ml suspensijos) ml suspensijos)
>40 kg 200 mg — 400 mg 1200 mg ibuprofeno (atitinka
(paaugliai nuo 12 mety ir ibuprofeno (atitinka 5 ml — 30 ml suspensijos)
suaugusieji 10 ml suspensijos)

Vaikams ir paaugliams lbustar geriamoji suspensija dozuojama pagal kiino svorj; kaip taisykle,
vienkartiné dozé yra 7-10 mg/kg kiino svorio, didZiausia paros dozé yra 30 mg/kg kiino svorio.
Tarp doziy vartojimo maziausiai turi biiti 6 valandos.

Nevirsykite rekomenduojamos dozés.

Vartojimo metodas ir biidas

Vartoti per burna.
Pakuotéje yra 5 ml geriamasis Svirkstas (pazymétas 0,25 ml padalomis).

Geriamaja suspensijg galima vartoti neatsizvelgiant | valgymo laika. Asmenims, kuriy skrandis jautrus,
Ibustar rekomenduojama gerti valgymo metu.

AT
JlLA

1. Pries§ vartojimg buteliukg supurtykite.

2. Norédami atsidaryti buteliukg, paspauskite kamstelj Zemyn ir sukite paveiksle nurodyta rodyklés
Kryptimi.

3. Tkiskite geriamajj Svirksta i buteliuko anga.

4. Apverskite buteliukg dugnu i virsy, laikykite Svirkstg vietoje ir traukite Svirksto stimoklj iki
reikiamos padalos.

5. Vel apverskite buteliukg ir atsargiai sukdami iStraukite geriamajj Svirksta.
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6. Jkiskite geriamojo Svirksto galg j vaiko burng ir 1étai stumkite stimoklj. Pritaikykite stimimo greitj
prie vaiko gebéjimo nuryti greicio.

Po vartojimo uzsukite dangtelj. IStraukite stimoklj i§ Svirksto, iSplaukite Svirksta ir stimoklj $iltu
vandeniu ir palikite nudzitti. Laikykite geriamajj $virksta vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Jeigu Jums atrodo, kad Ibustar veikia pernelyg stipriai ar silpnai, pasitarkite su gydytoju.

Vartojimo trukmé
Galima vartoti tik trumpai.

Jeigu vaikams ir paaugliams vaisto reikia vartoti ilgiau kaip 3 dienas , arba ligos simptomai sunk¢ja,
butina kreiptis j gydytoja.

Jeigu suaaugusiesiems ligos simptomai sunkéja ar vaisto reikia vartoti ilgiau kaip 3 dienas kars¢iavimui
gydyti ar ilgiau kaip 4 dienas skausmui malSinti, biitina kreiptis j gydytoja.

Pavartojus per didele Ibustar doze

Jei suvartojote per didele Ibustar doze arba jei vaikai atsitiktinai suvartojo Sio vaisto, visada kreipkites j
gydytoja ar artimiausia ligoning, kad jie iSreik$ty savo nuomone dél galimos rizikos ir patarty, kokiy
veiksmy reikia imtis.

Gali pasireiksti tokie simptomai, kaip pykinimas, skrandzio skausmai, vémimas (gali bati Siek tiek
kraujo), galvos skausmas, triuk§mas ausyse, sumisimas ir nekontroliuojami akiy judesiai. Nustatyta, kad
suvartojus dideles dozes, pasireiS$kia mieguistumas, skausmas kraitinés srityje, stiprus ir greitas sirdies
plakimas, sgmonés netekimas, traukuliai (dazniausiai vaikams), silpnumas ir galvos svaigimas, kraujas
Slapime, $alancio kiino jausmas ir kvépavimo sutrikimai.

Nutraukite ibuprofeno vartojima ir pasitarkite su gydytoju, jei atsiranda bet koks zemiau iSvardytas
perdozavimo simptomas: galvos skausmas, svaigulys, apkvaitimas, sutrikusi sgmoné (vaikams taip pat
traukuliai), pilvo skausmas, pykinimas ir vémimas, kraujavimas virSkinimo trakte, kepeny ir inksty
veiklos sutrikimas, kraujosptidzio sumazéjimas, sulétéjes kvépavimas (kvépavimo slopinimas) arba
cianozé (odos ir lipy pamélynavimas).

Pamirsus pavartoti Ibustar

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininkg.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Zemiau nurodomas nepageidaujamas poveikis apima visus Zinomus nepageidaujamo poveikio reiskinius,
susijusius su gydymu ibuprofenu, jskaitant pasireiSkusius didele doze ilgg laika gydant reumatu sergancius
pacientus. Duomeny daznis, iSskyrus labai retus atvejus, pagristas rezultatais vartojant ibuprofeng trumpai
maksimalia geriamaja 1200 mg ( maksimali paros dozé suaugusiesiems ir paaugliams nuo 40 kg svorio

yra 30 ml Ibustar geriamosios suspensijos) ir maksimalia 1800 mg paros doze, vartojama Zvaku¢iy forma.

Zemiau i$vardyta nepageidaujama poveikij reikia vertinti atsizvelgiant j tai, kad jis labiausiai susijes su
doze bei yra individualiai kintantis.
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Dazniausiai stebétas nepageidaujamas poveikis susije¢s su virSkinimo traktu.

Skrandzio ar dvilykapir$tés zarnos uzdegimai (pepsinés opos), prakiurimas arba kraujavimas i§ virSkinimo
trakto, kartais sukeliantis mirtj, ypa¢ senyviems pacientams (zr. 2 skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo
priemonés®). Vartojant vaisto pasitaiké pykinimas, vémimas, viduriavimas, dujy susikaupimas zarnyne,
viduriy uzkietéjimas, vir§kinimo sutrikimas, pilvo skausmas, juodos spalvos i§matos, vémimas su krauju,
opinis stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas su opomis), kolito ir Krono ligos patiméjimas (zr. 2 skyriy
»Ispéjimai ir atsargumo priemonés‘). Reciau pasitaiké skrandzio gleivinés uzdegimas (gastritas).

Tokiy vaisty kaip Ibustar vartojimas gali buti susijes su nedideliu miokardo infarkto ar insulto rizikos
padidéjimu.

PraneSama apie edema, hipertenzija ir Sirdies nepakankamuma, susijusius su NVNU vartojimu.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$§ 10 asmeny)

- Virskinimo trakto sutrikimai tokie kaip deginimo pojttis uz kritinkaulio, pilvo skausmas,
pykinimas,vémimas, dujy susikaupimas zZarnyne, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, nesmarkus
kraujavimas i§ virSkinimo trakto, kuris iSimtiniais atvejais gali sukelti eritrocity kiekio sumazéjima
(anemija).

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- Skrandzio arba dvylikapirStés Zarnos opa (pepsiné opa), galinti sukelti kraujavima ir prakiurima.
Burnos gleivinés uzdegimas su opomis (opinis stomatitas), paiméjgs opinis kolitas ir Krono
(Crohn) liga, skrandzio gleivinés uzdegimas (gastritas).

- Centrinés nervy sistemos sutrikimai tokie kaip galvos skausmas, svaigulys, nemiga, sujaudinimas,
dirglumas arba nuovargis.

- Regéjimo sutrikimai. I$ karto reikia kreiptis i gydytoja ir nebevartoti Ibustar.

- Padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiskiancios bérimu ir niezuliu bei astmos priepuoliais (galimai
su kraujospiidzio staigiu sumazéjimu). IS karto reikia kreiptis j gydytoja ir nebevartoti Ibustar.

- Ivairaus pobudzio odos bérimai.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1000 asmeny)

- Inksty audinio pazeidimas (speneliy nekrozé), ypa¢ vartojant vaisto ilgai, padidéjusi Slapimo
rugsties koncentracija kraujo plazmoje.

- UzZesys ausyse (tinitas).

- Labai retas (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10000 asmeny)

- Juntamas stiprus Sirdies plakimas, Sirdies nepakankamumas, miokardo infarktas.

- Stemplés uzdegimas (ezofagitas) ir kasos uzdegimas (pankreatitas), plonosios ir storosios Zzarnos
susiauréjimas (membranai panasiy susiauréjimy atsiradimas).

- Sumazéjes Slapimo kiekis ir skyséiy sankaupa organizme (edema), ypa¢ tiems pacientams, kuriy
kraujosptidis padidéjes arba sutrikusi inksty funkcija. Nefrozinis sindromas (skys¢iy sankaupa
organizme [edemos] ir rySkiai padidéjes baltymo kiekis $lapime), inksty uzdegimas (intersticinis
nefritas), su kuriais gali sietis imus inksty funkcijos sutrikimas. Jeigu atsiranda $iy poZymiy arba jie
tampa ryskesni, biitina nutraukti Ibustar vartojima ir nedelsiant kreiptis j gydytoja.

- Sutrikusi  kepeny veikla, kepeny pazeidimas, ypac¢ vartojant vaisto ilga laika, kepeny
nepakankamumas, Uminis kepeny uzdegimas (hepatitas).

- Sutrikusi kraujodara (anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitoze).

- Pirmieji $iy sutrikimy pozymiai gali buti karS¢iavimas, gerklés skausmas, burnos gleivinés opos, |
gripg panasiis simptomai, sunkus iSsekimas, kraujavimas i$ nosies ir odos kraujosruvos.

- Tokiais atvejais reikia nedelsiant nutraukti vaisto vartojima ir kreiptis j gydytoja. Negalima vartoti
be gydytojo nurodymo skausmg malSinanciy ar temperatiirag mazinanéiy vaisty.

- Sunkios odos reakcijos tokios kaip bérimas su paraudimu ir pisliy atsisluoksniavimu, kai kurios 1§
ju labai sunkiu pasireiSkimu (Stivenso-Dzonsono (Stevens-Johnson) sindromas), toksiné
epidermio nekrolizé (Lajelio (Lyell) sindromas) (zr. 2 skyriy), i$plikimas (alopecija).
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- Pavieniais atvejais sunkios odos reakcijos su minks$tyjy audiniy komplikacijomis gali buti sergant
véjaraupiais.

- Aprasytas su kai kuriy vaisty nuo uzdegimo (NVNU, kuriems priklauso Ibustar) vartojimu susijes
infekcijos sukelto uzdegiminio proceso paiméejimas (pvz., nekrozuojantis fascijitas).

- Jeigu vartojant Ibustar atsiranda bet koks infekcijos pozymis (pvz.: paraudimas, patinimas,
padidéjusi temperatiira, skausmas, kar§¢iavimas), nedelsiant pasitarkite su gydytoju.

- KraujosptidZzio padidéjimas (arteriné hipertenzija), kraujagysliy uzdegimas (vaskulitas).

- Astma, bronchospazmas, dusulys ir Svokstimas.

- Pasitaiké smegeny dangaly uzdegimo (aseptinio meningito) atvejy, kurio simptomai buvo galvos
skausmas, pykinimas, vémimas, kar$¢iavimas, sprando rigidiSkumas ar sgmonés pritemimas.
Didesné rizika Siam sutrikimui biidinga pacientams, kurie serga autoimuninémis ligomis (sistemine
raudongja vilklige, misria jungiamojo audinio liga).

- Sunkios i$plitusios padidéjusio jautrumo reakcijos. Tai gali pasireiksti skysCiy kaupimusi veide ,
liezuvio pabrinkimu, gerkly vidiniu pabrinkimu, siaurinanciu kvépavimo takus ir sukelian¢iu dusulj,
daznu Sirdies plakimu, kraujosptidzio kritimu, kuris gali sukelti gyvybei pavojinga Soka.

- Jeigu pasireiSké nors vienas i§ §iy simptomy, tai gali atsitikti pavartojus vaisto netgi pirma karta,
nedelsiant kreipkités j gydytoja.

- Psichozés pobudzio reakcijos, depresija.

DazZnis nezinomas (negali biiti paskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

- Gali pasireiksti stipri odos reakcija, vadinama DRESS sindromu. DRESS simptomai gali bati tokie:
odos iSbérimas, karS¢iavimas, padidéje limfmazgiai ir padidéjes eozinofily (baltyjy kraujo kiineliy
rusis) skaicius (zr. 2 skyriy).

- Gydymo pradzioje kartu su karS¢iavimu pasireiskiantis raudonas, zvynuotas, iSplitgs iSbérimas su
poodiniais gumbeliais ir piislelémis, dazniausiai pazeidziantis odos rauksles, liemenj ir virSutines
galiines (Uiminé generalizuota egzanteminé pustuliozé). Jei jums pasireik$ty Siy simptomy,
nutraukite vartojimg ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos. Taip pat zr. 2 skyriy.

- Oda jsijautrina $viesai.

PraneSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje Www.vVKkt.It esanéig formg ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: rastu (adresu Zirminy g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaine (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ibustar
Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko etiketés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia. Po pirmojo atidarymo vaistas turi biti
laikomas Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Pirmg kartg atidarius, vaistas iSliekas stabilus 6 ménesius.
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ibustar sudétis
- Veiklioji medziaga yra ibuprofenas. 1 ml geriamosios suspensijos yra 40 mg ibuprofeno.

- Pagalbinés medziagos: natrio benzoatas (E211), bevandené citriny rtigstis, natrio citratas, sacharino
natrio druska, natrio chloridas, hipromelioz¢, ksantano lipai, skystasis maltitolis(E 965), glicerolis
(E422), taumatinas (E957), braskiy aromatiné medziaga (natiiralios aromatinés medziagos,
kukurtizy maltodekstrinas, trietilo citratas [E-1505], propilenglikolis [E-1520] ir benzilo
alkoholis), i§grynintas vanduo.

Ibustar iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ibustar geriamoji suspensija yra baltos arba beveik baltos spalvos klampi suspensija.

Ibustar 40 mg/ml geriamoji suspensija tiekiama plastikiniuose 30 ml, 200 ml, 150 ml ir 200 ml talpos
buteliukuose su vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tiksliam dozavimui pakuotéje yra i§ polipropileno pagamintas geriamasis Svirkstas pazymétas 0,25 ml
padalomis iki 5 ml.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Vokietija

Gamintojas
BERLIN-CHEMIE AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin

Vokietija

arba

Farmasierra Manufacturing S.L.

Ctra. Irun, Km 26,200

28709 San Sebastian de los Reyes - Madrid
Ispanija

arba

Laboratorios Alcalad Farma, S.L.
Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares - Madrid
Ispanija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

UAB ,,BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”
J. Jasinskio g. 16a, LT-03163 Vilnius

Lietuva

Tel.: +370 5 269 19 47

Faks.: +370 5 269 19 51

El. pastas: lt@berlin-chemie.com

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Bulgarija: MMUT xkyHUBP

Estija: Ibustar forte

Ispanija: Eudorlin 40 mg/ml suspension oral

Kroatija: Berlistar forte 40 mg/ml oralna suspenzija

Latvija: Ibustar bérniem 200 mg/5 ml suspensija iekSkigai lietoSanai
Lenkija: MIG dla dzieci Forte o smaku truskawkowym

Lietuva: Ibustar 40 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams

Slovakija: MIG 4% peroralna suspenzia

Vokietija: EUDORLIN Ibuprofen 40 mg / ml Suspension zum Einnehmen
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas 2021-08-24.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/
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