Pakuotés lapelis: informacija pacientui

IBUGARD 200 mg minkstosios kapsulés
Ibuprofenas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums ar Jusy vaikui pradedant vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama Jums svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé Jisy ar Jusy vaiko
gydytojas arba vaistininkas.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités i vaistininkg.

Jeigu Jums ar Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas),
kreipkités j gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Jeigu per 3 dienas Jiisy vaiko savijauta nepageréjo arba net pablogejo, ar kars¢iuojant per 3 dienas, o
esant skausmui — per 4 dienas Jusy savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

SuhrwdE

1.

Kas yra IBUGARD ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant IBUGARD
Kaip vartoti IBUGARD

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti IBUGARD

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra IBUGARD ir kam jis vartojamas

IBUGARD veiklioji medziaga ibuprofenas priklauso grupei vaisty, vadinamy nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo (NVNU). Vaistas pasiZymi skausmg malSinanciu, kar§¢iavima mazinanciu ir uzdegima
slopinanciu poveikiu.

Sis vaistas skirtas vartoti vyresniems nei 6 mety vaikams, paaugliams ir suaugusiesiems, trumpalaikiam
simtominiam gydymui toliau nurodytais atvejais.

2.

Ivairios kilmés karSciavimas (sergant gripu, perSalimu ar kitomis infekcinémis ligomis).
Ivairios kilmés silpnas ir vidutinio stiprumo skausmas:

— galvos skausmas (jskaitant migreninj);

— danty skausmas;

— raumeny, sanariy ir kauly skausmas;

— potrauminis skausmas;

— skausmas, pasireiSkiantis sergant perSalimu ir gripu;

— skausmas, pasireiSkiantis ménesiniy metu;

— ausies skausmas, esant vidurinés ausies uzdegimui (tik pasitarus su gydytoju).

Kas Zinotina prie§ vartojant IBUGARD

IBUGARD vartoti draudZiama:

jeigu yra alergija ibuprofenui ar kitam nesteroidiniam vaistui nuo uzdegimo (NVNU), arba bet
kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);



- jeigu praeityje buvo alerginiy reakcijy simptomy, vartojant acetilsalicilo rigstj ar bet kokj
nesteroidinj vaista nuo uzdegimo, pvz., sloga, dilgéliné, veido, liezuvio, liipy ar gerkly patinimas,
bronchy spazmas ar astma,

- jeigu praeityje buvusi skrandzio ir (arba) dvylikapir$tés Zarnos opa su prakiurimu ar kraujavimu,
pasireiSkusi po NVNU vartojimo;

- jeigu yra (ar anksciau buvo du ar daugiau atskiry atvejy) skranzio opa ar kraujavimas;

- jeigu yra sunkus kepeny, inksty ar Sirdies nepakankamumas;

- jeigu tuo paciu metu vartojate kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo, jskaitant ciklooksigenazés-2
inhibitoriy (padidéja Salutinio poveikio pasireiskimo rizika);

- jeigu yra biiklés, padidinancios polinkj kraujuoti (pvz., kraujo kreséjimo sutrikimai,
trombocitopenija);

- jeigu yra kraujavimas j smegenis arba kitoks kraujavimas;

- vaisty, kuriy sudétyje yra ibuprofeno, negalima vartoti moterims trec¢iojo néStumo trimestro metu
(zr. poskyri ,,NéStumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas*).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Salutinj poveikj galima sumazinti vartojant maziausia veiksmingga vaisto doze trumpiausia laika, biiting
simptomy kontrolei.

Senyviems pacientams $io vaisto Salutinis poveikis pasireiSkia dazniau, ypac¢ kraujavimas i§ virskinimo
trakto ir jo prakiurimas, kurie gali biti mirtini.

Vartojant ibuprofena, pranesta apie alerginés reakcijos j §j vaistag pozymius, jskaitant kvépavimo
sutrikimus, veido ir kaklo tinimg (angioneurozing edema), kriitinés skausma. Pastebéje bet kurj i Siy
pozymiy, nedelsdami nutraukite IBUGARD vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja arba greitaja
medicinos pagalba.

Pasitarkite su vaistininku arba gydytoju, jeigu sergate infekcine liga — Zr. poskyrj su antraste ,,Infekcijos®
toliau.

Jei Jums ar Jusy vaikui anks¢iau buvo nustatyti Sie sutrikimai, prie$ vartojant IBUGARD, pasitarkite su
gydytoju:

sisteminé raudonoji vilkligé ir misri jungiamojo audinio liga

virskinimo trakto ligos ir 1étinés Zarnyno ligos (opinis kolitas, Krono (Crohn) liga)

padidéje¢s arterinis kraujospiidis ir (arba) Sirdies sutrikimai

inksty funkcijos sutrikimas

kepeny funkcijos sutrikimas

kraujo kre$éjimo sutrikimai

esama, ar anksciau pasireiSkusi bronchiné astma ar alerginés reakcijos simptomai (vartojant vaisto gali
pasireiksti bronchy susitraukimas)

e véjaraupiai — Zr. poskyri su antraste ,,Infekcijos* toliau.

Yra virskinimo trakto kraujavimo, iSopéjimo ar prakiurimo rizika, Sie pozymiai gali biiti mirtini ir atsirasti
be jokiy jspéjamyjy simptomy arba pacientams, kuriems tokie simptomai jau pasireiské. Jei pasireiske
kraujavimas i§ virskinimo trakto ar jo iSop¢jimas, vaisto vartojima reikia nedelsiant nutraukti. Pacientams,
kuriems praeityje buvo pasireiSkusios virs§kinimo trakto ligos, ypa¢ senyviems pacientams, gydytojui
reikia pasakyti apie bet kokius netipinius virskinimo trakto simptomus (ypa¢ kraujavima), ypatingai
gydymo pradzioje.

Ilga laika kartu vartojant jvairiy vaisty nuo skausmo, gali atsirasti inksty pazeidimas, su inksty
nepakankamumo pavojumi (analgetiky sukelta nefropatija).



Tokie skausmg malSinantys ir uzdegimg slopinantys vaistai, kaip ibuprofenas, ypa¢ vartojami didelémis
dozémis, gali buti susij¢ su nedideliu Sirdies priepuolio arba insulto rizikos padidéjimu. NevirSykite
rekomenduojamos dozés ir gydymo trukmés.

Pries pradédami vartoti IBUGARD dél gydymo pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu:

- Jums pasireiskia Sirdies problemy, jskaitant Sirdies nepakankamuma, kritinés anging (jauciate
skausma kriitinéje) arba jeigu jums buvo Sirdies priepuolis, atlikta Sirdies kraujagysliy jungciy
suformavimo operacija, diagnozuota periferiniy arterijy liga (prasta kraujotaka pédose dél
susiauréjusiy ar uzsikimsusiy arterijy) arba buvo istikes bet kokios risies 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 giminai¢iy arba giminaiciy, kuriuos istiko insultas, arba jeigu rukote.

Sunkios odos reakcijos

Gydant ibuprofenu buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas, jskaitant eksfoliacinj dermatita,
daugiaforme eritema, Stivenso-DZonsono sindroma, toksing epidermio nekrolize, vaisto sukelta reakcija
su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS), iimine generalizuotg egzanteming pustulioze (UGEP).
Jei pastebéjote bet kurj i$ simptomy, susijusiy su §iomis sunkiomis odos reakcijomis, aprasyty 4 skyriuje,
nutraukite IBUGARD vartojima ir nedelsdami kreipkités | gydytoja.

Jei Jums ar Jusy vaikui atsirado bet kuris i§ iy simptomy (angioneuroziné edema), ibuprofeno vartojima
reikia nutraukti ir nedelsiant susisiekti su gydytoju

e veido, liezuvio ar gerkly tinimas

e rijimo sutrikimas

e dilgéliné ir dusulys.

Pacientams, sergantiems sistemine raudongja vilklige ar misria jungiamojo audinio liga, gali buti
padidéjusi aseptinio meningito rizika.

Infekcijos

IBUGARD gali paslépti tokius infekcijy pozymius kaip karS¢iavimas ir skausmas. Todél gali buti, kad
vartojant IBUGARD, gali bati véluojama pradéti tinkamg gydyma, o dél to gali padidéti komplikacijy
rizika. Tokiy atvejy nustatyta gydant bakterijy sukelta pneumonija ir su véjaraupiais susijusias bakterines
odos infekcijas. Jeigu vartojate $j vaista sirgdami infekcine liga ir Jums pasireiSkiantys infekcijos
simptomai nei$nyksta arba sunkéja, nedelsdami pasitarkite su gydytoju.

Veiklioji IBUGARD medZziaga ibuprofenas laikinai gali slopinti trombocity funkcijg (trombocity
agregacija). Pacientus, kuriems nustatyta kraujo kreSumo sutrikimy, reikia stebéti itin atidziai.

IBUGARD vartojant ilgai, reikia reguliariai tirti kepeny fermentus, inksty funkcijos rodiklius ir kraujo
lasteliy sudét;.
Dehidratuotiems vaikams ir paaugliams yra inksty sutrikimy rizika.

Ilgai vartojant skausmg slopinanciy vaisty gali atsirasti galvos skausmas, kurio negalima gydyti
didesnémis $io vaisto dozémis.

Vartojant ibuprofeno, pranesta apie pavienius toksinius ambliopijos (sumazéjusio regos astrumo) atvejus,
todél gydytojui reikia pranesti apie bet kokj pasireiSkusj regéjimo sutrikima.

Kai kurie antikoaguliantai (vaistai slopinantys kre$éjima, pvz., acetilsalicilo riigstis (aspirinas), varfarinas,
tiklodipinas), kai kurie vaistai nuo padidéjusio kraujosptidzio (AKF inhibitoriai, pvz., kaptoprilis, beta
adrenoreceptoriy blokatoriai, angiotezino II receptoriy antagonistai) ir net kai kurie kiti vaistai (zr. poskyrj
,Kiti vaistai ir IBUGARD* Zemiau) gali turéti poveikj gydymui ibuprofenu, arba ibuprofenas gali veikti



gydyma $iais vaistais. Todél jei vartojama kity vaisty, prie§ pradedant vartoti ibuprofeno reikia pasitarti su
gydytoju.

Kiti vaistai ir IBUGARD

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo ar savo

vaiko gydytojui arba vaistininkui.

IBUGARD gali turéti jtakos kai kuriems kitiems vaistams arba gali biiti jy veikiamas. Pavyzdziui:

e vaistai nuo skausmo, acetilsalicilo riigstis ar kiti nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo

e  vaistai, kurie maZzina didelj kraujospiidj (AKF inhibitoriai, pvz., kaptoprilis, beta receptorius
blokuojantys vaistai, pvz., atenololis, angiotenzino II receptoriy blokatoriai, pvz., losartanas)

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

e licio preparatai ar selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai —vaistai, vartojami depresijai

gydyti

metotreksatas —vaistas, vartojamas tam tikros rasies véziui gydyti

kortikosteroidai — vaistai, vartojami uzdegimui gydyti

ciklosporinas — vaistas, slopinantis imuning sistemag

sirdj veikiantys glikozidai (pvz., digoksinas) — vaistai, vartojami Sirdies sutrikimams gydyti

takrolimuzas - vaistas, slopinantis imuning sistemg

mifepristonas — vaistas, vartojamas néstumui nutraukti

zidovudinas ar ritonaviras — vaistas, vartojamas ZIV infekcijos ar AIDS gydymui

chinolony grupés antibiotikai ar aminoglikozidai — antibiotikai, kuriais gydoma infekcija

vorikonazolas ar flukonazolas — vaistai, vartojami grybelinéms infekcijoms gydyti

probenecidas ar sulfinpirazonas — vaistai, vartojami podagrai gydyti

geriamieji vaistai nuo cukrinio diabeto — vaistai, vartojami cukrinio diabeto gydymui

kolestiraminas — vaistas, vartojamas sumazinti cholesterolio kiekj

fenitoinas — vaistas, vartojamas epilepsijai gydyti

baklofenas — vaistas, vartojamas skeleto raumeny spazmams gydyti.

Kai kurie kiti vaistai gali taip pat turéti jtakos gydymui IBUGARD arba gali buti jo veikiami. Todél pries
vartodami IBUGARD su kitais vaistais visada pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas

IBUGARD negalima vartoti per paskutiniuosius 3 néStumo ménesius, nes tai gali pakenkti Jisy
negimusiam vaikui arba sukelti problemy gimdymo metu. Tai gali sukelti inksty ir Sirdies problemy Jisy
negimusiam kuidikiui, taip pat gali turéti jtakos Jisy pacios bei Jusy kiidikio polinkiui kraujuoti ir sukelti
vélesnj arba ilgesnj gimdyma nei tikétasi. IBUGARD neturéty biti vartojamas pirmuosius 6 néStumo
ménesius, nebent gydytojas pataria kitaip. Jei Siuo laikotarpiu arba bandant pastoti Jums reikia gydymo,
reikia vartoti maziausia doz¢ trumpiausiag jmanoma laikg. Jei vartojama ilgiau nei kelias dienas nuo 20
néstumo savaités, IBUGARD gali sukelti inksty sutrikimg Jusy negimusiam kiidikiui, dél kurio gali
sumazéti vaisiaus vandeny, supanéiy kudikj, kiekis (oligohidramnionas) arba gali susiauréti kiidikio
Sirdies kraujagyslé (arterinis latakas). Jei Jums reikia gydymo ilgiau nei kelias dienas, gydytojas gali
rekomenduoti papildoma stebéjima.

Zindymas

Labai mazi kiekiai ibuprofeno gali patekti j motinos pieng. Zindomiems kiidikiams $alutinio poveikio
atvejy néra nustatyta. Jei ibuprofeno vartojama trumpa laikg dozémis, skirtomis skausmo malSinimui ir
kars§¢iavimo mazinimui, zindymo nutraukti nereikia.



Vaisingumas
Vaistas priklauso grupei preparaty (nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo), kurie gali turéti neigiama
poveikj motery vaisingumui. Sis poveikis yra laikinas ir nutraukus gydyma pranyksta.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vaistas IBUGARD gali sukelti galvos svaigimg ar mieguistuma. Jei §ie pozymiai pasireiskia, nevairuokite
ir nevaldykite mechanizmy. Nesiimkite veiklos, reikalaujancios greitos reakcijos.

IBUGARD sudétyje yra sorbitolio (E420), skystojo maltitolio (E965) ir kalio

Kiekvienoje IBUGARD kapsuléje yra 28,8 mg sorbitolio.

Kiekvienoje IBUGARD kapsuléje yra 15 mg skystojo maltitolio.

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkites j ji pries
pradédami vartoti §j vaista.

Sio vaisto kapsuléje yra 0,27 mmol (10,5 mg) kalio. Biitina atsizvelgti, jei sutrikusi inksty funkcija arba
kontroliuojamas kalio kiekis maiste.

3. Kaip vartoti IBUGARD

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba
vaistininkas. Jei abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Vartoti per burna.
Kapsule reikia nuryti sveika, uzsigeriant stikline vandens. Kapsuliy negalima kramtyti, ¢iulpti ar traiskyti.

Reikia vartoti maziausig veiksmingg doze ir ja vartoti kuo trumpiau, kiek tai biitina simptomams
palengvinti. Jeigu sergate infekcine liga ir Jums pasireiskiantys simptomai (pvz., kar$¢iavimas ir
skausmas) neiSnyksta arba sunkéja, nedelsdami pasitarkite su gydytoju (zr. 2 skyriy).

Nevirsyti rekomenduojamos dozés.

Paprastai vienkartiné ibuprofeno dozé yra 7-10 mg/kg kiino svorio, maksimali paros dozé yra 20-30 mg/kg
kiino svorio, remiantis Siomis rekomendacijomis:

Vaikams nuo 6 iki 9 mety (20-29 kg) Pradiné dozé — 1 kapsulé. Toliau, jei reikia — 1
kapsulé¢ kas 8 valandas. Maksimali paros dozé yra
3 kapsulés (600 mg ibuprofeno).

Vaikams nuo 10 iki 12 mety (30-39 kg) Pradiné dozé — 1 kapsulé. Toliau, jei reikia — 1
kapsulé kas 6 valandas. Maksimali paros dozé yra
4 kapsulés (800 mg ibuprofeno).

Suaugusiesiems ir vyresniems nei 12 mety Pradiné dozé — 1-2 kapsulés. Toliau, jei reikia —
paaugliams (vir$ 40 kg) nuo 1 (200 mg) kapsulés kas 4 valandas iki 2 (400
mg) kapsuliy kas 6 valandas. Maksimali paros
dozé yra 6 kapsulés (1200 mg ibuprofeno).

Minimalus laiko tarpas tarp doziy — 4-6 valandos.
Vaisto negalima vartoti jaunesniems nei 6 mety ar sveriantiems maziau nei 20 kg vaikams.
Tik trumpalaikiam vartojimui.

Jeigu vaikui ir paaugliui $io vaisto reikia vartoti daugiau nei 3 paras, ar jei simptomai pasunkéja, reikia
pasitarti su gydytoju.



Suaugusiems pacientams vaisto skausmo malSinimui be gydytojo konsultacijos negalima vartoti ilgiau nei
4 paras, esant kar§¢iavimui — ilgiau nei 3 paras.

IBUGARD vartojimas pacientams, kuriy inksty ir (arba) kepeny funkcija sutrikusi

Esant lengvam arba vidutinio sunkumo inksty arba kepeny funkcijos sutrikimui vaisto reikia vartoti
paciomis maziausiomis dozémis.

Pacientams su sunkiu inksty ar kepeny funkcijos sutrikimu vaisto vartoti negalima.

IBUGARD vartojimas senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Ka daryti pavartojus per didele IBUGARD doze¢

Jei suvartojote per didele IBUGARD doze arba jei vaikai atsitiktinai suvartojo §io vaisto, visada kreipkités

1 gydytoja ar artimiausig ligoning, kad jie iSreiksty savo nuomong dél galimos rizikos ir patarty, kokiy

veiksmy reikia imtis.

Vaisto perdozavimo atvejy pasitaiko retai.

Daugeliui pacienty gali pasireiksti:

- pykinimas, vémimas, virSutinés pilvo dalies skausmas ar viduriavimas;

- taip pat gali atsirasti Gizimas ausyse, galvos skausmas ir kraujavimas i§ skrandzio ar Zarnyno.

Sunkiais apsinuodijimo atvejais veikiama centriné nervy sistema, simptomai pasireiskia:

- mieguistumu;

- sujaudinimu, dezorientacija ar koma (labai retai);

- traukuliai (labai retai).

Sunkiai apsinuodijus, gali atsirasti:

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

- pailgéti protrombino laikas ir tarptautinis normalizuotas santykis TNS (INR);

- inksty nepakankamumas ar kepeny pazeidimas;

- bronchine astma sergantiems pacientams gali paliméti jos simptomai.

Specifinio prieSnuodzio néra. Gydymas yra simptominis ir palaikomasis. Gydytojas nuspres dél

aktyvintosios anglies vartojimo praéjus ne daugiau nei valandai po perdozavimo.

Pamirsus pavartoti IBUGARD
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

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

Nutraukite ibuprofeno vartojimg ir nedelsdami kreipkités i gydytoja, jei pastebéjote bet kurj i$ toliau

i$vardyty simptomy:

e rausvos neiskilusios, taikinio formos ar apskritos démés ant liemens, daznai su puslémis centre, odos
lupimasis, burnos, gerklés, nosies, lyties organy ir akiy opos. Prie§ atsirandant Siems sunkiems odos
iSbérimams, gali biiti karS¢iavimas ir  gripa panasts simptomai [eksfoliacinis dermatitas, daugiaformé
eritema, Stivenso-Dzonsono sindromas, toksiné epidermio nekrolizé];

e placiai iSplitgs bérimas, auksta kiino temperatiira ir padidéj¢ limfmazgiai (DRESS sindromas);

e raudonas, Zvynuotas iSplites i§bérimas su gumbais po oda ir piislémis, lydimas kar$¢iavimo. Sie
simptomai paprastai pasireiskia gydymo pradzioje (iminé generalizuota egzanteminé pustuliozge).



IBUGARD paprastai toleruojamas gerai. Toliau iSvardytas Salutinis poveikis pasirei§ké ibuprofeno
vartojant trumpg laika, dozémis, kurios rekomenduojamos vaisto vartojant be recepto.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 10 asmeny):
e rémuo, pilvo skausmas, pykinimas, vémimas, pilvo pttimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas,
negausus kraujavimas i$ virSkinimo trakto, retais atvejais sukeliantis anemija.

Nedazni alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

e galvos skausmas, svaigulys, nemiga, mieguistumas, susijaudinimas, irzlumas ir nuovargis

e virskinimo trakto opos su galimu kraujavimu ir prakiurimu, opinis stomatitas, skrandzio uzdegimas,
opinio kolito ir Krono (Crohn) ligos patiméjimas

e nerySkus matymas

e padidéjusio jautrumo reakcijos su odos bérimu ir niezuliu, taip pat astmos priepuoliai (kartu galimas
arterinio kraujosptidzio sumazgjimas), jvairus odos bérimas.

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1i§ 1 000 asmeny):
e svaigimas (vertigo)

e skys¢iy kaupimasis (edema)

e skambéjimas ausyse.

Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

e stemplés ar kasos uzdegimas, virskinimo trakto nepraeinamumas

e skrandzio ir (arba) dvylikapirstés zarnos opa, su kraujavimu ar be jo, kartais mirtina, ypac¢ senyviems
pacientams, taip pat prakiurimas

e inksty sutrikimai, kurie gali pasireiksti sumazéjusiu ar padidéjusiu Slapimo iSskyrimu, drumstu
Slapimu, krauju Slapime, nugaros skausmu ir (arba) tinimu (ypac kojy). Padidéjusi Slapalo
koncentracija serume, inksty nepakankamumas, nefritinis sindromas, intersticinis nefritas, galimai su
iminiu inksty nepakankamumu. Jprastas vaisty nuo skausmo vartojimas retais atvejais gali sukelti
iSliekancius inksty funkcijos sutrikimus

e kepeny funkcijos sutrikimai, kepeny pazeidimas ir iminis kepeny uzdegimas, ypac vaisto vartojant
ilgai, kepeny nepakankamumas

e kiekybinés kraujo sudéties sutrikimai (anemija, leukopenija — baltyjy kraujo kiineliy kiekio
sumazéjimas, trombocitopenija — kraujo ploksteliy kiekio sumazéjimas, pancitopenija — Kraujo
sutrikimas, kai sumazéja normaliy kraujo daleliy — eritrocity, leukocity ir trombocity — Kiekis,
agranuliocitozé — granuliocity kiekio sumazéjimas). Pirmieji simptomai yra: kar§¢iavimas, gerklés
skausmas, pavirsinis burnos gleivinés iSopéjimas, j gripa panasts simptomai, nuovargis ir kraujavimas
(pvz., kraujosruvos, déminés krausruvos (ekchimozés), purpura ir kraujavimas i§ nosies)

e sunkios odos infekcijos sergant véjaraupiais

e veido, gerkly ir liezuvio patinimas, dusulys, tachikardija — Sirdies ritmo sutrikimas, hipotenzija —
kraujospiidzio sumazéjimas, Sokas

e pavieniais atvejais pacientams, sergantiems autoimuninémis ligomis (sistemine raudonaja vilklige,
misria jungiamojo audinio liga), vartojant ibuprofeno pasireiské aseptinis meningitas su kaklo
sastingiu, galvos skausmu, pykinimu, vémimu, kar$¢iavimu ir dezorientacija

e su dideliy NVNU doziy vartojimy susij¢ edema, hipertenzija, Sirdies nepakankamumas. PraneSama
apie edemos, arterinio kraujospiidzio padidéjimo ir Sirdies nepakankamumo atvejus vartojant NVNU.

o aukstas kraujosptdis, palpitacijos (juntamas stiprus Sirdies plakimas), Sirdies nepakankamumas

e astmos paiiméjimas ir bronchy spazmas

e psichozés pobudzio reakcijos ir depresija.

Salutinio poveikio reiskiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):
e oda jsijautrina §viesai



e kriitinés skausmas, kuris gali buiti potencialiai sunkios alerginés reakcijos, vadinamos Kounis
sindromu, pozymis.

Tokiy vaisty kaip IBUGARD vartojimas gali biiti susij¢s su nedideliu Sirdies smiigio (miokardo infarkto)
ar insulto rizikos padidéjimu.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Pranesimg apie Salutinj poveikj galite pateikti $iais budais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti IBUGARD
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo Sviesos ir drégmés.

Ant dézutés po ,,Tinka iki“ ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

IBUGARD sudétis

- Veiklioji medziaga yra ibuprofenas. Kiekvienoje kapsuléje yra 200 mg ibuprofeno.

- Pagalbinés medziagos yra makrogolis 600, kalio hidroksidas, Zelatina, skystasis sorbitolis
(nesikristalizuojantis) (E420), skystasis maltitolis (E965), patentuotas mélynasis (E131), iSgrynintas
vanduo.

IBUGARD isvaizda ir kiekis pakuotéje
IBUGARD yra mélynos spalvos, ovali zelatininé kapsulé, pripildyta klampiu skys¢iu.
Kiekvienoje pakuotéje yra 10 kapsuliy.

Registruotojas

Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Gamintojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa tokietka 10, 98-200 Sieradz


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Lenkija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
POLPHARMA S.A. atstovybé

E. Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 32 51 31

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Latvija IBUGARD 200 mg mikstas kapsulas

Lietuva IBUGARD 200 mg minkstosios kapsulés

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-02-26.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvKkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

