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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IBUPROM 200 mg dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 121 mg sacharozės. 
Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Dengta tabletė 
Apvalios, abipus išgaubtos, baltos cukrumi dengtos tabletės, vienoje pusėje juodu rašalu užrašyta „IBUPROM“.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip, galvos, dantų, mėnesinių, raumenų, sąnarių malšinimas. 
Karščiavimo mažinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas 
Reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę ir ją vartoti kuo trumpiau, kiek tai būtina simptomams palengvinti (žr. 4.4 skyrių).

Simptomams malšinti reikia skirti mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką. 

Jei gydant trumpai (3–4 dienas), simptomai išlieka ar progresuoja, pacientui rekomenduojama pasitarti su gydytoju.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams 
Pradinė dozė yra 2 tabletės, užgeriant vandeniu. Po to, jei būtina, rekomenduojama gerti po 1–2 tabletes kas keturias valandas. Negalima vartoti daugiau kaip 6 tablečių (1200 mg) per 24 valandas.

Vaikų populiacija
Jaunesni kaip 6 metų vaikai
Jaunesniems kaip 6 metų vaikams vaistinio preparato vartoti negalima.
6–9 metų vaikai (kūno svoris 20–29 kg). Vartoti po 1 tabletę kas 6–8 valandas po valgio. Negalima vartoti daugiau nei 3 tabletes per parą (didžiausia paros dozė – 600 mg vartojant per kelis kartus).

10–12 metų vaikai (kūno svoris 30–39 kg). Vartoti po 1 tabletę kas 6 valandas po valgio. Negalima vartoti daugiau nei 4 tabletes per parą (didžiausia paros dozė – 800 mg vartojant per kelis kartus).
Jeigu simptomai pasunkėja ar vaistinio preparato reikia vartoti ilgiau kaip 3 paras 6 metų ir vyresniems vaikams, būtina kreiptis į gydytoją.
Dozė turi būti koreguojama pagal paciento sutrikimų sunkumą ir nusiskundimus. Nepageidaujamo poveikio rizika gali būti sumažinta naudojant mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, reikalingą simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių).

Senyviems pacientams, taip pat pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi 
Šių grupių pacientams specialaus dozavimo nereikia, tačiau vaistinį preparatą reikia skirti atsargiai (žr. 4.4 skyrių).
Esant sunkiam inkstų arba kepenų funkcijos nepakankamumui, vaistinį preparatą skirti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Individualiai parinktos dozės turi būti tolygiai paskirstytos per parą.
Tabletę reikia užsigerti stikline vandens. 

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Jei praeityje yra buvę padidėjusio jautrumo reakcijų (astma, rinitas, angioneurozinis pabrinkimas, dilgėlinė) vartojant kitą nesteroidinį vaistinį preparatą nuo uždegimo (NVNU), įskaitant ir acetilsalicilo rūgšties darinius.
· Kraujo krešėjimo sutrikimas.
· Esama ar buvusi pepsinė opa/hemoragija (du ar daugiau atskirų įrodytų išopėjimo ar kraujavimo epizodų).
· Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo prakiurimas, susijęs su ankstesniu NVNU vartojimu.
· Kraujavimas į smegenis, virškinimo traktą arba kitoks kraujavimas.
· Sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas.
· Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas.
· Sunkus širdies funkcijos nepakankamumas (NŠA IV klasė) (žr. 4.4 skyrių).
· Paskutiniai trys nėštumo mėnesiai (žr. 4.6 skyrių).
· Vaikams, jaunesniems kaip 6 metų.
· Sisteminė raudonoji vilkligė.
· Kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) vartojimas.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti vartojant mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir žemiau aprašytą pavojų virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai).

Pavojus virškinimo traktui 
Reikėtų vengti vartoti ibuprofeną kartu su kitais NVNU, tarp jų ir selektyviais ciklooksigenazės-2 inhibitoriais. 

Senyvo amžiaus asmenys: senyvo amžiaus asmenims dažniau pasitaiko nepageidaujamos reakcijos į NVNU, ypač kraujavimas iš virškinimo trakto ir virškinimo trakto perforacijos. Šios nepageidaujamos reakcijos gali būti mirtinos (žr. 4.2 skyrių). 

[bookmark: OLE_LINK1]Kraujavimas iš virškinimo trakto, išopėjimas ir perforacija: kraujavimas iš virškinimo trakto, išopėjimas ir perforacija, kurie gali būti mirtini, pasitaikė vartojant visus NVNU bet kuriame gydymo laikotarpyje, su ar be perspėjimo simptomų, su ar be ankstesnės sunkių virškinimo trakto komplikacijų anamnezės. Kraujavimo į virškinimo traktą, išopėjimo ar perforacijos rizika didesnė, vartojant didesnes NVNU dozes pacientams su opos anamneze, ypač jei opa komplikavosi kraujavimu ar perforacija (žr. 4.3 skyrių), o taip pat senyvo amžiaus asmenims. Šiems pacientams gydymas turi būti pradedamas skiriant mažiausias įmanomas dozes. Skiriant gydymą šiems pacientams, o taip pat tiems, kurie vartoja nedideles acetilsalicilo rūgšties dozes ar kitas veikliąsias medžiagas, galinčias padidinti pavojų virškinimo traktui, reikėtų apsvarstyti gydymo derinimo su apsauginiais vaistiniais preparatais galimybę (pvz., mizoprostoliu ar protonų siurblio inhibitoriais) (žr. žemiau ir 4.5 skyrių). 

Pacientai su šalutinių poveikių virškinimo traktui anamneze, ypač senyvo amžiaus, turėtų pranešti apie bet kokius neįprastus pilvo simptomus (ypač kraujavimą iš virškinimo trakto), ypač gydymo pradžioje. Reikėtų atsargiai gydyti ir pacientus, kurie kartu vartoja vaistinius preparatus, galinčius padidinti išopėjimo ar kraujavimo riziką, pavyzdžiui, geriamuosius kortikosteroidus, antikoaguliantus, tokius kaip varfarinas, selektyvius serotonino reabsorbcijos inhibitorius ar tokius antitrombocitinius vaistinius preparatus kaip acetilsalicilo rūgštis (žr. 4.5 skyrių). 

Jei ibuprofeną vartojantiems pacientams atsiranda kraujavimas iš virškinimo trakto ar išopėjimas, gydymą reikia nutraukti. 

NVNU reikėtų atsargiai skirti pacientams su skrandžio ir žarnyno ligų anamneze (opinio kolito ar Krono ligos), kadangi šios ligos gali pasunkėti (žr. 4.8 skyrių). 

Poveikis širdies kraujagyslėms bei galvos smegenų kraujagyslėms
Klinikiniai tyrimai teigia, kad ibuprofeno vartojimas, ypač didesnių dozių (2400 mg/parai), gali būti siejamas su maža padidėjusia arterijų trombozės atvejų rizika (pavyzdžiui, miokardo infarktas ar insultas). Epidemiologiniai tyrimai nerodo, kad mažesnės ibuprofeno dozės (pvz., <1200 mg/parą) yra siejamos su padidėjusia arterijų trombozės atvejų rizika. Nors nepakanka duomenų dėl ibuprofeno arterijų trombozės rizikos, yra pagrįsta manyti, kad didesnė ibuprofeno dozė (1200 mg/parai) turėtų būti vienoda kaip siejama su didesne ibuprofeno doze (2400 mg/parai).
Pacientai, sergantys nekontroliuojama hipertenzija, staziniu širdies nepakankamumu (NŠA II-III), išemine širdies liga, periferinių kraujagyslių liga ir/ar smegenų kraujagyslių liga, turėtų būti gydomi tik atsargiai apsvarsčius ir turėtų būti vengiama didelių dozių (1200 mg/parai). 
Turėtų būti atidžiai apsvarstyta prieš pradedant ilgalaikį gydymą pacientų, turinčių širdies ir kraujagyslių ligų rizikos faktorių (pvz., hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis diabetas, rūkymas), ypač, kai reikia didesnių ibuprofeno dozių. 

Pacientams, gydytiems IBUPROM, buvo pranešta apie Kounis sindromo atvejus. Kounis sindromas apibrėžiamas kaip antriniai širdies ir kraujagyslių sistemos simptomai, atsirandantys dėl alerginės ar padidėjusio jautrumo reakcijos, susijusios su vainikinių arterijų susiaurėjimu ir galinčios sukelti miokardo infarktą. 

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)
Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR), įskaitant eksfoliacinį dermatitą, daugiaformę eritemą, Stivenso-Džonsono sindromą (SJS), toksinę epidermio nekrolizę (TEN), vaistinio preparato reakciją su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (VRESS sindromą) ir ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę (ŪGEP), kuri gali būti pavojinga gyvybei arba mirtina, buvo pastebėta su ibuprofeno vartojimu (žr. 4.8 skyrių). Dauguma šių reakcijų pasireiškė per pirmąjį mėnesį.  
Jeigu atsiranda šių reakcijų požymių ir simptomų, ibuprofeno vartojimą reikia nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti alternatyvų gydymą (jei reikia).  

Gretutinių infekcijų simptomų maskavimas 
IBUPROM gali maskuoti infekcijos simptomus, dėl to gali būti vėluojama pradėti tinkamą gydymą, o tai gali pabloginti infekcijos gydymo rezultatus. Tokių atvejų nustatyta gydant bakterinę visuomenėje įgytą pneumoniją ir bakterines vėjaraupių komplikacijas. Kai IBUPROM skiriamas siekiant sumažinti su infekcija susijusį karščiavimą arba palengvinti infekcijos sukeliamą skausmą, rekomenduojama stebėti infekcijos eigą. Kai gydymas taikomas ne ligoninėje, jeigu simptomai neišnyksta arba sunkėja, pacientas turėtų pasitarti su gydytoju.

Pacientams, praeityje sirgusiems ar sergantiems bronchine astma ar alerginėmis ligomis, gali išsivystyti broncho spazmas.

Atsargiai skirti ibuprofeną pacientams, sergantiems širdies ir kraujagyslių, ir smegenų kraujagyslių susirgimais.

Yra duomenų, kad vaistinių preparatų, slopinančių ciklooksigenazę/prostaglandinų sintezę, vartojimas gali mažinti moters vaisingumą dėl poveikio ovuliacijai. Nutraukus vaistinio preparato vartojimą vaisingumas atsistato.

Dėl aseptinio meningito pavojaus, ligoniai, sergantys sistemine raudonąja vilklige ir jungiamojo audinio ligomis, ibuprofeno turėtų vartoti atsargiai (žr.4.8 skyrių).

Gali paūmėti virškinimo trakto sutrikimai ir lėtinės uždegiminės žarnyno ligos (opinis kolitas, Krono liga) (žr. 4.8 skyrių).

Atsargiai reikia pradėti gydymą pacientams, kuriems yra ar buvo praeityje padidėjęs kraujospūdis ir /ar širdies nepakankamumas. Gali atsirasti edema, padidėjęs kraujospūdis ir/ar širdies ir inkstų funkcijos pablogėjimas ir/ar skysčių susilaikymas (žr. 4.5 skyrių).

Kaip ir kiti NVNU, ibuprofenas dėl savo farmakodinaminių savybių gali maskuoti infekcinės ligos požymius ir simptomus.

Inkstų pakenkimai ar inkstų funkcijos pablogėjimas (žr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

Kepenų disfunkcija (žr. 4.3 ir 4.8 skyrių).

Senyviems pacientams yra didesnis NVNU sunkaus nepageidaujamo poveikio pavojus. 

Reikia vengti vartoti ibuprofeną kartu su kitais NVNU, įskaitant selektyvius ciklooksigenazės 2 inhibitorius (žr. 4.5 skyrių).

Virškinimo trakto kraujavimas, išopėjimas ar prakiurimas, kurie gali būti mirtini; tokie atvejai yra registruojami bet kuriuo gydymo metu vartojant visus NVNU su ar be įspėjamaisiais simptomais ar praeityje buvusiais sunkiais virškinimo trakto sutrikimais (įskaitant opinį kolitą, Krono ligą).

Didinant NVNU dozę, kraujavimo iš virškinimo trakto, virškinimo trakto išopėjimo ar prakiurimo rizika didesnė ligoniams, kuriems praeityje buvo opa, ypač komplikuota kraujavimu arba prakiurimu, o taip pat senyviems žmonėms (žr. 4.3 skyrių). Tokius ligonius reikia pradėti gydyti mažiausia vaistinio preparato doze. 

Ligoniai, kuriems praeityje pasireiškė toksinis poveikis virškinimo traktui, ypač senyvi, turi pasakyti, jeigu atsiranda, ypač gydymo pradžioje, kokių nors neįprastų virškinimo sutrikimų (ypač kraujavimas iš virškinimo trakto).

Vaistinio preparato reikia vartoti atsargiai pacientams, gydomiems vaistiniais preparatais, pvz., geriamaisiais kortikosteroidais, antikoaguliantais (varfarinu), selektyviais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais ar vaistiniais preparatais, mažinančiais trombocitų agregaciją (pvz., acetilsalicilo rūgštimi), kurie gali didinti virškinimo trakto išopėjimo ar kraujavimo riziką (žr. 4.5 skyrių).

Jeigu pacientams, vartojantiems ibuprofeną, atsiranda virškinimo trakto kraujavimas ar išopėjimas, gydymas turi būti nutraukiamas nedelsiant.

Pacientams, kuriems yra astma, susijusi su lėtiniu rinitu, lėtiniu sinusitu ir /arba nosies polipais, lėtinėmis konstrikcinėmis kvėpavimo takų ligomis, vartojantiems acetilsalicilo rūgštį ir/ar NVNU, yra alerginių reakcijų rizika. 

Jeigu atsiranda regos sutrikimų, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti ir rekomenduojama atlikti pilną oftalmologinį ištyrimą.

Vartojant ibuprofeną gali išsivystyti astmos priepuolis, ypač asmenims, kurie yra jautrūs acetilsalicilo rūgščiai ar NVNU (žr. 4.3 skyrių).

Ilgai vartojant ibuprofeną rekomenduojama sekti kraujo ląstelių formulę, inkstų ir kepenų funkcijos rodiklius.

Ypatingų atsargumo priemonių reikia gydant pacientus, sergančius įgimtais porfirino apykaitos sutrikimais (pvz., ūmia protarpine porfirija), pacientus su dehidratacija, iškart po didelių chirurginių operacijų. 

Papildoma informacija 
Ibuprofenas, veiklioji IBUPROM dengtų tablečių medžiaga, gali laikinai sutrikdyti trombocitų funkciją (trombocitų agregaciją). Todėl pacientus, turinčius koaguliacijos sutrikimų, reikia atidžiai stebėti. 

Jei gydytojas mano, kad reikalingas ilgalaikis gydymas ibuprofenu, turi būti reguliariai stebimi paciento kepenų ir inkstų funkcijų rodikliai bei atliekamas bendras kraujo tyrimas. 

Norint išvengti dehidratacijos ir su ja galimai susijusio padidėjusio toksinio ibuprofeno poveikio inkstams, gydymo metu turi būti užtikrinamas pakankamas skysčių suvartojimas. 

Dehidratuotiems vaikams ir paaugliams yra inkstų nepakankamumo pavojus.

Jei pacientas ilgą laiką didelėmis dozėmis ir neteisingai vartoja NVNU, gali atsirasti galvos skausmų, kurie gali nepraeiti nuo didesnių vaistinio preparato dozių. 

Ilgalaikis vaistinių preparatų nuo skausmo vartojimas, ypač kelių NVNU derinio, gali sukelti nuolatinį inkstų pažeidimą su inkstų nepakankamumo grėsme (analgetinę nefropatiją). 

Kartu vartojant alkoholį gali padidėti su NVNU veikliosiomis medžiagomis susijusių nepageidaujamų poveikių grėsmė, ypač poveikių virškinimo traktui ir centrinei nervų sistemai. 

Retais atvejais stebėtos sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., anafilaksinis šokas). Paskyrus ar pavartojus ibuprofeno, gydymą juo reikia nutraukti iškart, kai tik atsiranda pirmieji padidėjusio jautrumo reakcijų požymiai. Medicinines procedūras šiems simptomams gydyti turėtų atlikti tik įgudęs medicinos personalas. 

Pagalbinės medžiagos
Sacharozė
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Atsargumo priemonių reikėtų vartojant ibuprofeną su šiais vaistiniais preparatais:
-	Acetilsalicilo rūgštis ar kiti nesteroidiniai priešuždegiminiai vaistiniai preparatai ar analgetikai: padidėjusi nepageidaujamo poveikio rizika. Eksperimentiniais duomenimis nustatyta, kad, vartojant kartu su acetilsalicilo rūgštimi, ibuprofenas gali konkurenciškai slopinti mažų dozių acetilsalicilo rūgšties poveikį trombocitų agregacijai. Nors nėra patikimų duomenų dėl šių klinikinių situacijų, negalima atmesti, kad reguliarus ilgalaikis ibuprofeno vartojimas gali sumažinti mažų acetilsalico rūgšties dozių kardioprotekcinį poveikį. Atsitiktinis ibuprofeno pavartojimas neturi kliniškai reikšmingo poveikio (žr. 5.1 skyrių). Nors nėra turima duomenų, tačiau galima pagrįstai teigti, kad tokia pati sąveika galima tarp ibuprofeno (=S(+)-ibuprofeno) (kuris yra farmakologiškai aktyvus ibuprofeno enantiomeras) ir mažų dozių acetilsalicilo rūgšties. 
-	Fenitoinas, litis: IBUPROM vartojant kartu su fenitoinu ar ličio vaistiniais preparatais, gali padidėti pastarųjų vaistinių preparatų koncentracijos serume. Tinkamai vartojant IBUPROM (daugiausia 4 dienas), ličio ir fenitoino koncentracijų serume paprastai tikrinti nereikia.
-	Širdį veikiantys glikozidai: NVNU gali pasunkinti širdies nepakankamumo reiškinius ir padidinti glikozidų kiekį kraujo plazmoje.
-	Diuretikai, AKF inhibitoriai ir angiotenzino II antagonistai: NVNU gali sumažinti diuretikų ir kitų vaistinių preparatų nuo hipertenzijos poveikį. Kai kuriems pacientams su sutrikusia inkstų funkcija (pvz., dehidratuotiems pacientams ar senyvo amžiaus pacientams su sutrikusia inkstų funkcija) kartu su IBUPROM skiriant AKF inhibitorių ar angiotenzino II antagonistą bei vaistinius preparatus, slopinančius ciklooksigenazę, inkstų funkcija gali dar labiau pablogėti, galimas ir ūmus inkstų nepakankamumas, kuris paprastai yra grįžtamas. Todėl tokį vaistinių preparatų derinį reikia skirti atsargiai, ypač senyvo amžiaus asmenims. Turi būti užtikrinta pakankama pacientų hidratacija, o pradėjus gydymą vaistinių preparatų deriniu, reikėtų apsvarstyti inkstų funkcijos stebėjimo galimybę pradėjus tokį gydymą ir periodiškai vėliau. IBUPROM skiriant kartu su kalį tausojančiais diuretikais gali vystytis hiperkalemija. 
-	Kiti NVNU, įskaitant selektyvius ciklooksigenazės 2 inhibitorius: gali padidėti nepageidaujamo poveikio rizika (žr. skyrių 4.4)
-	Kortikosteroidai: padidėjusi virškinimo trakto kraujavimo ar išopėjimo rizika (žr. 4.4 skyrių). 
-	Antikoaguliantai: NVNU gali sustiprinti tokių antikoaguliantų kaip varfarinas poveikį (žr. 4.4 skyrių). 
-	Antitromboziniai vaistiniai preparatai ir selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI): padidėjusi kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių). 
-	Metotreksatas: yra duomenų apie galimą metotreksato koncentracijos plazmoje padidėjimą (o taip pat ir padidėjusią nepageidaujamų reakcijų riziką). 
-	Zidovudinas: yra duomenų, kad hemofilija sergantiems ŽIV teigiamiems asmenims kartu skiriant zidovudiną ir ibuprofeną, padidėja hemartrozių ir hematomų rizika. 
-	Ciklosporinas: yra ribotų duomenų apie galimą sąveiką, susijusią su padidėjusia toksinio poveikio inkstams rizika. 
-	Sulfonilšlapalo vaistiniai preparatai: klinikiniai tyrimai parodė, kad vartojant nesteroidinius priešuždegiminius vaistinius preparatus ir vaistinius preparatus nuo diabeto (sulfonilšlapalo vaistinius preparatus) pasireiškia sąveika. Nors iki šiol tokia sąveika neaprašyta, skiriant šių vaistinių preparatų derinį rekomenduojama imtis atsargumo priemonių ir tikrinti gliukozės koncentraciją kraujyje. 
-	Takrolimas: skiriant abu vaistinius preparatus kartu, padidėja inkstų pažeidimo rizika. 
-	Mifepristonas: NVNU neturi būti vartojami 8–12 dienų po mifepristono paskyrimo, nes NVNU gali mažinti mifepristono poveikį.
-	Aminoglikozidai: NVNU gali sumažinti aminoglikozidų išsiskyrimą.
-	Probenecidas ir sulfinpirazonas: vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra probenecido ar sulfinpirazono, gali sulėtinti ibuprofeno ekskreciją. 

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad ibuprofenas gali nuslopinti nedidelių acetilsalicilo rūgšties dozių poveikį trombocitų agregacijai, kai šie vaistiniai preparatai skiriami kartu. Vis dėl to, kadangi duomenys yra riboti ir neaišku, kaip reikėtų pritaikyti (ekstrapoliuoti) šiuos ex vivo tyrimų duomenis klinikinėms situacijoms, jokių tvirtų išvadų dėl reguliaraus ibuprofeno vartojimo daryti negalima ir manoma, kad nėra jokio tikėtino klinikiniu požiūriu reikšmingo poveikio, ibuprofeną vartojant kartkartėmis (žr. 5.1 skyrių). 

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Prostaglandinų sintezės slopinimas gali daryti neigiamą įtaką nėštumui ir/ar embriono/vaisiaus vystymuisi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad, vartojant ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu prostaglandinų sintezės inhibitorius, padidėja persileidimo, širdies sklaidos defektų ir įgimto pilvo sienos plyšio rizika. Manoma, kad rizika didėja ilginant gydymą ir didinat dozę. Tyrimų su gyvūnais metu pastebėta, kad vartojant prostaglandinų sintezės inhibitorius, padaugėja kiaušinėlio praradimo prieš implantaciją ir po jos, gemalo bei vaisiaus žuvimo atvejų. Be to, patelių, kurios organogenezės laikotarpiu vartojo prostaglandinų sintezės inhibitorius, atsivestiems jaunikliams dažniau nustatyta įvairių sklaidos defektų, įskaitant širdies ir kraujagyslių sistemos sklaidos defektus. 
Nuo 20-os nėštumo savaitės, ibuprofeno vartojimas gali sukelti vaisiaus oligohidramnioną dėl vaisiaus inkstų disfunkcijos sutrikimo. Tai gali pasireikšti vos pradėjus gydymą preparatu ir dažniausiai išnyksta nutraukus gydymą. Be to, yra žinoma ductus arteriosus susiaurėjimo atvejų, atsiradusių dėl gydymo antrame nėštumo trimestre, tačiau dažniausiai ši būklė išnykdavo nutraukus gydymą. Dėl to, pirmame ir antrame nėštumo trimestruose ibuprofenas neturėtų būti skiriamas, nebent yra būtinas. Jeigu ibuprofenas yra vartojamas moters, kuri bando pastoti arba yra pirmame ar antrame nėštumo trimestruose, vartojama vaisto dozė turėtų būti kuo mažesnė, o vartojimo periodas kuo trumpesnis.
Jei po 20-os nėštumo savaitės ibuprofeno buvo vartojama nors ir klelias dienas,- antenatalinė vaisiaus stebėsena dėl oligohidramniono ir ductus arteriosus susiaurėjimo turėtų būti apsvarstyta. Ibuprofeno vartojimas turi būti nutrauktas, jeigu oligohidramnionas arba ductus arteriosus susiaurėjimas yra nustatytas vaisiui. 
Trečio nėštumo trimestro metu, visi prostaglandinų sintezės inhibitoriai gali viaisiui sukelti:
· toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams (priešlaikinį arterinio latako susiarėbjimą/užsidarymą, plautinę hipertenziją);
· inkstų funkcijos sutrikimą (žiūrėti aukščiau);
Nėštumo pabaigoje vartojami prostaglandinų sintezės inhibitoriai nėščiajai ir naujagimiui gali:
· ilginti kraujavimo laiką ir slopinti trombocitų agregaciją (net mažos šių vaistinių preparatų dozės);
· slopinti gimdos susitraukimus ir dėl to vėlinti ar ilginti gimdymą.
Dėl šių priežasčių ibuprofeno vartojimas trečiame nėštumo trimestre yra kontraindikuotinas ( žiūrėti 4.3 ir 5.3 punktus).

Žindymas
Nors ibuprofeno į motinos pieną patenka labai mažai, tačiau dėl atsargumo žindančioms moterims patariama susilaikyti nuo ibuprofeno vartojimo.

Vaisingumas
Yra duomenų, kad ciklooksigenazę ir prostglandinų sintezę slopinantys vaistiniai preparatai veikdami ovuliaciją gali sutrikdyti moterų vaisingumą. Šis poveikis atsistato nutraukus gydymą. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ibuprofenas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Tačiau, vartojamas didelėmis dozėmis, gali sukelti nepageidaujamų poveikių, tokių kaip nuovargis, mieguistumas, galvos svaigimas (dažnas poveikis) ir regos sutrikimai (nedažnas poveikis), todėl pavieniais atvejais gali sutrikti gebėjimas vairuoti automobilį ir valdyti mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mažėjančio sunkumo tvarka.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad ibuprofeno vartojimas, ypač didelėmis dozėmis (2400 mg per parą) ir ilgą laiką, gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu (žr. 4.4 skyrių).

Pastebėta, kad vartojant NVNU gali pasireikšti edema, padidėjęs kraujospūdis ir širdies nepakankamumas.

Pranešta apie ibuprofeno sukeltas padidėjusio jautrumo reakcijas, kurios gali būti nespecifinės alerginės reakcijos ir anafilaksija: padidėjęs kvėpavimo takų reaktyvumas, pvz., astma, pasunkėjusi astma, bronchų spazmas, dispnėja; įvairios odos reakcijos, pvz., niežulys, dilgėlinė, angioedema, rečiau –eksfoliacinės ir pūslinės dermatozės (įskaitant epidermio nekrolizę ir daugiaformę eritemą).

	Širdies sutrikimai
	Labai retas
	Miokardo infarktas.

	
	Dažnis nežinomas
	Kounis sindromas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Labai retas
	Sutrikusi kraujodara (anemija, hemolitinė anemija, aplastinė anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitozė), kurios pirmieji požymiai yra karščiavimas, gerklės skausmas, burnos gleivinės opos, į gripą panašūs simptomai, sunkus išsekimas, kraujavimas iš nosies ir odos.

	Nervų sistemos sutrikimai
	Nedažnas
	Galvos skausmas.

	Akių sutrikimai
	Labai retas
	Regėjimo sutrikimai.

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	Labai retas
	Ūžesys ausyse ir svaigulys. 

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Labai retas

	Astma, bronchų spazmas, dusulys ir kvėpavimo pasunkėjimas.

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Nedažnas
	Pilvo skausmas, dispepsija, pykinimas.

	
	Retas
	Viduriavimas, vidurių pūtimas, vidurių užkietėjimas ir vėmimas.

	
	Labai retas
	Pepsinė opa, virškinimo trakto perforacija ar kraujavimas iš jo, išmatose kraujas, vėmimas krauju, kartais nulemiantys mirtį, ypač senyviems pacientams (žr. 4.4 skyrių); paūmėjęs opinis kolitas ir Krono liga (žr. 4.4 skyrių).

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Labai retas
	Sumažėjęs šlapimo kiekis ir edema, ūminis inkstų nepakankamumas, inkstų spenelių nekrozė (ypač vartojant ilgą laiką), padidėjusi šlapalo koncentracija serume.

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Nedažnas
	Įvairūs odos išbėrimai.

	
	Labai retas
	Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR) (įskaitant daugiaformę eritemą, eksfoliacinį dermatitą, Stivenso-Džonsono sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę). 

	
	Dažnis nežinomas
	Vaistinio preparato reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (VRESS), ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP), fotosensibilizacijos reakcijos.

	Infekcijos ir infestacijos

	Labai retas

	Aseptinis meningitas.

	Kraujagyslių sutrikimai

	Labai retas

	Hipertenzija, vaskulitas.

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Labai retas

	Edema, periferinė edema.

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Nedažnas

	Padidėjusio jautrumo reakcijos, pasireiškiančios dilgėline ir niežuliu. 

	
	Labai retas

	Autoimuninėmis ligomis (pvz., sistemine raudonąja vilklige, mišria jungiamojo audinio liga) sergantiems pacientams skiriant ibuprofeno, pasireiškė pavieniai aseptinio meningito (kurio simptomai yra kaklo raumenų rigidiškumas, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, karščiavimas ar dezorientacija) atvejai.
Sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos, kurių simptomai gali būti: veido, liežuvio ir gerklų paburkimas, dispnėja, tachikardija, hipotenzija (t.y. anafilaksija, angioedema ar sunkus šokas); paūmėjusi astma ir bronchų spazmas.

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Labai retas
	Sutrikusi kepenų veikla, ypač vartojant ilgą laiką, kepenų pakenkimai, ypatingai ilgai trunkančio gydymo metu, hepatitas ir gelta.

	Psichikos sutrikimai

	Labai retas

	Nervingumas.


	Tyrimai

	Labai retas

	Sumažėjęs hematokritas ir hemoglobino kiekis.




Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.“

4.9	Perdozavimas 

Vaikams išgėrus daugiau kaip 400 mg/kg kūno svorio ibuprofeno, gali pasireikšti perdozavimo simptomų. Suaugusiesiems tokia dozės ir atsako riba nevisiškai aiški. Perdozavus pusinės eliminacijos laikas yra 1,5–3 valandos. 
Simptomai
Daugeliui kliniškai reikšmingą NVNU kiekį išgėrusių pacientų pasireiškia tik pykinimas, vėmimas, epigastriumo skausmas ar, rečiau, viduriavimas. Be to, gali atsirasti ūžimas ausyse, galvos svaigimas ir skausmas bei kraujavimas iš virškinimo trakto. Sunkiais apsinuodijimo atvejais pasireiškia toksinis poveikis centrinei nervų sistemai: mieguistumas, retkarčiais sujaudinimas, dezorientacija ar koma. Retkarčiais gali pasireikšti traukulių. Sunkiai apsinuodijus, gali atsirasti hipotenzija, hiperkalemija, , pailgėti protrombino laikas ir tarptautinis normalizuotas santykis INR (galimai dėl sąveikos su cirkuliuojančiųjų krešėjimo faktorių poveikiu). Gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas ir kepenų pažeidimas. Stipraus apsinuodijimo atveju gali pasireikšti metabolinė acidozė. Astma sergantiems pacientams gali paūmėti astma.

Ilgalaikis vartojimas didesnėmis nei rekomenduojamomis dozėmis arba perdozavimas gali sukelti inkstų kanalėlių acidozę ir hipokalemiją.
Gydymas
Perdozavus skiriamas simptominis ir palaikomasis gydymas, palaikomas kvėpavimo takų praeinamumas, monitoruojama širdies veikla ir gyvybinės funkcijos, kol jos stabilizuojasi. Jei pacientas, išgėręs potencialiai toksišką vaistinio preparato kiekį, atvyksta per 1 valandą, reikėtų apsvarstyti aktyvintosios anglies skyrimo galimybę. Jei pasireiškia dažnų ar užsitęsusių traukulių, juos reikėtų gydyti intraveniniu diazepamu ar lorazepamu. Astmai gydyti reikia skirti bronchodilatatorių.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – nesteroidiniai priešreumatiniai ir priešuždegiminiai vaistai, propiono rūgšties dariniai, ATC kodas – M01AE01.

Ibuprofenas, kaip ir kiti nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo (NVNU), slopina prostaglandinų gamybą ir taip slopina uždegimą, mažina karščiavimą ir malšina skausmą.

Ibuprofenas prostaglandinų sintezę organizmo audiniuose slopina veikdamas fermentus ciklooksigenazę-1 (COX-1) ir ciklooksigenazę-2 (COX-2), kurie dalyvauja prostaglandinų gamyboje, katalizuodami arachidoninę rūgštį.

Ibuprofeno ir kitų NVNU uždegimo slopinamasis, skausmo malšinamasis ir karščiavimo mažinamasis poveikis pasireiškia dėl poveikio COX-2 fermentui, o poveikis virškinimo trakto gleivinei ir trombocitų agregacijai – dėl COX-1 slopinimo. 

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad ibuprofenas gali slopinti mažų aspirino dozių poveikį trombocitų agregacijai, jei šie vaistiniai preparatai vartojami kartu. 
Kai kurie farmakodinamikos tyrimai rodo, kad, kai viena 400 mg ibuprofeno dozė buvo geriama 8 val. prieš arba 30 min. po to, kai buvo vartota greitai atsipalaiduojančio aspirino (81 mg), pastebėtas sumažėjęs acetilsalicilio rūgšties poveikis tromboksano susidarymui ar trombocitų agregacijai. Nors šis tyrimas yra neapibrėžtas dėl duomenų perkėlimo į klinikinę situaciją, tačiau negalima atmesti, kad reguliarus ilgalaikis ibuprofeno vartojimas gali sumažinti kardioprotekcinį mažų aspirino dozių poveikį. Manoma, kad atsitiktinai vartojant ibuprofeną nėra kliniškai reikšmingo poveikio (žr. 4.5 skyrių). Nors nėra duomenų, galima pagrįstai manyti, kad tokia pati sąveika galima tarp ibuprofeno (=S(+)-ibuprofeno) (farmakologiškai aktyvaus ibuprofeno enantiomero) ir mažų dozių acetilsalicilo rūgšties. 

5.2	Farmakokinetinės savybės

Išgerto ibuprofeno farmakokinetika tiesiogiai yra susijusi su vartojamo vaisinio preparato doze.
Išgertas ibuprofenas greitai rezorbuojasi virškinimo trakte. Ibuprofenas stipriai susijungia su plazmos baltymais. Vaistinis preparatas nesiakumuliuoja organizme. 

Išgėrus vaistinio preparato, didžiausia koncentracija plazmoje susidaro maždaug po 45 minučių, jeigu vaistinis preparatas vartojamas nevalgius. Didžiausia koncentracija plazmoje susidaro maždaug po 1–2 valandų, jei vaistinis preparatas vartojamas su maistu. Šis laikas gali kisti priklausomai nuo vartojamos ibuprofeno dozės. 

Ibuprofenas metabolizuojamas kepenyse į du pagrindinius metabolitus, kurie laisvų ar konjuguotų metabolitų pavidalu kartu su nedideliu kiekiu nepakitusio ibuprofeno išsiskiria daugiausia pro inkstus. Vaistinis preparatas visiškai ir greitai ekskretuojamas pro inkstus.

Pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 2 valandos.

Lėtas pusiausvyros nusistovėjimas sinovialinėje erdvėje leidžia daryti išvadą, kad antiartritinis efektas gali išlikti ir sumažėjus ibuprofeno kiekiui plazmoje.

Eksperimentuose su gyvūnais ibuprofenas lengvai praeina placentos barjerą.

Keleto studijų metu nustatyta, kad mažos ibuprofeno koncentracijos yra aptinkamos žindančių moterų piene.

Reikšmingų farmakokinetikos skirtumų senyviems asmenims nenustatyta.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys 

Įprastų farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Tyrimų su gyvūnais metu poūmis ir lėtinis ibuprofeno toksiškumas pasireiškė daugiausia virškinimo trakto pažeidimais ir opomis. In vitro ir in vivo klinikiniai tyrimai nesuteikė jokių klinikiniu požiūriu reikšmingų duomenų, kad ibuprofenas turi kokių nors mutageninių poveikių. Tyrimai su pelėmis ir žiurkėmis nesuteikė jokių duomenų, kad ibuprofenas turi kokių nors kancerogeninių poveikių. Ibuprofenas sutrikdė ovuliaciją triušiams ir sukėlė implantacijos sutrikimus įvairių rūšių gyvūnams (triušiams, žiurkėms ir pelėms). Tyrimai su žiurkėmis ir triušiais parodė, kad ibuprofenas praeina placentos barjerą. Vaikingoms žiurkėms paskyrus toksiškas vaisto dozes, palikuonims buvo stebimos dažnesni sklaidos defektai (skilvelių pertvaros defektai). 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Celiuliozės milteliai 
Kukurūzų krakmolas
Pregelifikuotas krakmolas
Guaro derva
Talkas
Krospovidonas (A tipo)
Hidratuotas koloidinis silicio dioksidas
Hidrintas augalų aliejus

Tabletės apvalkalas
Hidroksipropilceliuliozė
Makrogolis (400)
Talkas
Želatina
Sacharozė
Kaolinas
Konditerinis cukrus
Kalcio karbonatas
Gumiarabikas (džiovinta dispersija)
Titano dioksidas (E171)
Karnaubo vaškas 
Cukraus sirupas
Opalux White AS 7000 (sudėtyje yra titano dioksidas (E171), sacharozė ir natrio benzoatas (E211)

Spausdinimo rašalas
Opacode Black S-1-17823 (sudėtyje yra šelakas, juodasis geležies oksidas (E172), propilenglikolis)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos 

Paketėlis:
Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.

Lizdinė plokštelė:
Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

2 dengtos tabletės popieriaus/aliuminio paketėlyje
4 dengtos tabletės PVC/aliuminio lizdinėje plokštelėje
6 dengtos tabletės PVC/aliuminio lizdinėje plokštelėje
10 dengtų tablečių PVC/aliuminio lizdinėje plokštelėje
20 dengtų tablečių PVC/aliuminio lizdinėse plokštelėse
Lizdinės plokštelės įdėtos į kartoninę dėžutę.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS 

US Pharmacia Sp. z o.o. 
Ziębicka 40, 50-507 Wroclaw, Lenkija 


8.	REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

Paketėlis:
N2 – LT/1/03/3141/001

Lizdinė plokštelė:
N4- LT/1/03/3141/005
N6- LT/1/03/3141/006
N10 – LT/1/03/3141/002
N20 – LT/1/03/3141/003


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA 

Registravimo data 2003 m. rugsėjo 9 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. lapkričio 29 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2024 m. lapkričio 29 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

US Pharmacia Sp. z o.o.
Ziębicka 40, 50-507 Wrocław
Lenkija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IBUPROM 200 mg dengtos tabletės
Ibuprofenas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

4 dengtos tabletės
6 dengtos tabletės
10 dengtų tablečių
20 dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

US Pharmacia Sp. z o.o. 
Ziębicka 40, 50-507 Wroclaw, Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N4 – LT/1/03/3141/005
N6 – LT/1/03/3141/006
N10 – LT/1/03/3141/002
N20 – LT/1/03/3141/003


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vaistas vartojamas trumpalaikiam silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip galvos, dantų, mėnesinių, raumenų, sąnarių, malšinimui ar karščiavimo mažinimui.

Dozavimas 6-9 metų vaikams (kūno svoris 20-29 kg). Vartoti po 1 tabletę kas 6-8 valandas po valgio. Negalima vartoti daugiau nei 3 tabletes per parą (didžiausia paros dozė – 600 mg vartojant per kelis kartus).

10-12 metų vaikai (kūno svoris 30-39 kg). Vartoti po 1 tabletę kas 6 valandas po valgio. Negalima vartoti daugiau nei 4 tabletes per parą (didžiausia paros dozė – 800 mg vartojant per kelis kartus).

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams. Pradinė dozė yra 2 tabletės, užgeriant vandeniu. Po to, jei būtina, rekomenduojama gerti po 1-2 tabletes kas keturias valandas. Negalima vartoti daugiau kaip 6 tablečių (1200 mg) per 24 valandas.

Jaunesniems kaip 6 metų vaikams vaisto vartoti negalima.

Senyviems žmonėms, taip pat pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, vaisto reikia vartoti atsargiai.
Esant sunkiam inkstų arba kepenų veiklos sutrikimui, vaisto vartoti negalima. 


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

IBUPROM


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IBUPROM 200 mg dengtos tabletės
Ibuprofenas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

US Pharmacia Sp. z o.o.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

PAKETĖLIS, KURIAME YRA 2 DENGTOS TABLETĖS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IBUPROM 200 mg dengtos tabletės
Ibuprofenas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

2 dengtos tabletės


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP{mm/MMMM}



9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

US Pharmacia Sp. z o.o. 
Ziębicka 40, 50-507 Wroclaw, Lenkija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/03/3141/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vaistas vartojamas trumpalaikiam silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, tokio kaip galvos, dantų, mėnesinių, raumenų, sąnarių, malšinimui ar karščiavimo mažinimui.

Dozavimas 6–9 metų vaikams (kūno svoris 20–29 kg). Vartoti po 1 tabletę kas 6–8 valandas po valgio. Negalima vartoti daugiau nei 3 tabletes per parą (didžiausia paros dozė – 600 mg vartojant per kelis kartus).

10–12 metų vaikai (kūno svoris 30–39 kg). Vartoti po 1 tabletę kas 6 valandas po valgio. Negalima vartoti daugiau nei 4 tabletes per parą (didžiausia paros dozė – 800 mg vartojant per kelis kartus).

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams 
Pradinė dozė yra 2 tabletės, užgeriant vandeniu. Po to, jei būtina, rekomenduojama gerti po 1–2 tabletes kas keturias valandas. Negalima vartoti daugiau kaip 6 tablečių (1200 mg) per 24 valandas.

Senyviems žmonėms, taip pat pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi, vaisto reikia vartoti atsargiai.


Vartoti negalima, jei yra alergija ibuprofenui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai; jei Jums yra ar buvo skrandžio ar dvylikapirštės žarnos opaligė, yra ar buvo besikartojanti pepsinė opa arba kraujavimas (buvo du ar daugiau opos arba kraujavimo atvejų); jei Jums yra buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo prakiurimas, susijęs su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo vartojimu; jei anksčiau Jums yra buvusi alergija acetilsalicilo rūgščiai ir (ar) kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo (sekreto tekėjimas iš nosies, dilgėlinė, bronchų astma, alerginis pabrinkimas); jei yra kraujavimas į smegenis, virškinimo traktą arba kitoks kraujavimas; paskutinių trijų nėštumo mėnesių laikotarpiu; vaikams, jaunesniems kaip 6 metų; jei Jums yra sunkus širdies nepakankamumas; jei Jums yra kraujo krešėjimo sutrikimas; jei Jums yra sunkus inkstų ar sunkus kepenų nepakankamumas; jei vartojate kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo skausmui malšinti; jei sergate sistemine raudonąja vilklige.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

IBUPROM














B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija pacientui

IBUPROM 200 mg dengtos tabletės
Ibuprofenas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti šį vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra IBUPROM ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant IBUPROM 
3. Kaip vartoti IBUPROM 
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti IBUPROM
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra IBUPROM ir kam jis vartojamas

IBUPROM veiklioji medžiaga yra ibuprofenas. Ibuprofenas priklauso grupei vaistų, vadinamų nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), kurie malšina skausmą, slopina uždegimą ir mažina karščiavimą. 

IBUPROM skirtas trumpalaikiam vartojimui siekiant sumažinti karščiavimą ir malšinti lengvą bei vidutinio stiprumo skausmą, pavyzdžiui, galvos, dantų, mėnesinių, raumenų ar sąnarių skausmą.

IBUPROM yra skirtas vartoti suaugusiesiems ir vaikams nuo 6 metų.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

2.	Kas žinotina prieš vartojant IBUPROM

IBUPROM vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje),
-	jeigu yra alergija aspirinui ar kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo (kada nors praeityje pavartojus šių vaistų yra pasireiškusi astma, „bėganti“ nosis, odos niežulys, lūpų, veido, gerklės tinimas),
-	jeigu yra (arba praeityje buvo du ar daugiau epizodų) pepsinė opa (opa skrandyje arba dvylikapirštėje žarnoje) arba kraujavimas iš virškinimo trakto,
-	jeigu praeityje yra buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo perforacija, susiję su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo vartojimu,
-	jeigu yra kraujavimas į smegenis, virškinimo traktą arba kitoks kraujavimas,
-	jeigu sergate sunkiomis kepenų, inkstų arba širdies ligomis, 
-	jeigu vartojate kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo,
-	jeigu yra kraujo krešėjimo sutrikimas,
-	jeigu sergate sistemine raudonąja vilklige (lėtine reumatine liga),
-	jeigu esate paskutiniame nėštumo trimestre,
-	jeigu vaikas yra jaunesnis nei 6 metų.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti IBUPROM. Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu Jums yra bet kuri iš šių ligų ar būklių:
· tam tikros odos ligos (raudonoji vilkligė arba mišri jungiamojo audinio liga),
· žarnyno ligos (opinis kolitas, Krono liga),
· inkstų ar kepenų sutrikimai,
· astma ar alerginės ligos. Šis vaistas gali sukelti bronchų spazmą (jo simptomai yra švokštimas arba pasunkėjęs kvėpavimas).
· tam tikras įgimtas kraujodaros sutrikimas (ūminė protarpinė porfirija),
· neseniai atlikta didelė chirurginė operacija,
· esate senyvo amžiaus. Senyviems ligoniams yra didesnė šalutinių poveikių rizika.
· dažnai vartojate alkoholį. Šalutinių poveikių rizika gali padidėti.
· dehidratacija (pvz., organizme trūksta vandens ir skysčių, dažniausiai dėl vėmimo, viduriavimo arba nepakankamo skysčių vartojimo). Dehidratuotiems vaikams ir paaugliams yra inkstų nepakankamumo pavojus.
· vartojate bet kokių kitų vaistų (žr. skyrių „Kiti vaistai ir IBUPROM“). 
· sergate infekcine liga – žr. poskyrį su antrašte „Infekcijos“ toliau.

Infekcijos 
IBUPROM gali paslėpti tokius infekcijų požymius kaip karščiavimas ir skausmas. Todėl gali būti, kad vartojant IBUPROM, gali būti vėluojama pradėti tinkamą gydymą, o dėl to gali padidėti komplikacijų rizika. Tokių atvejų nustatyta gydant bakterijų sukeltą pneumoniją ir su vėjaraupiais susijusias bakterines odos infekcijas. Jeigu vartojate šį vaistą sirgdami infekcine liga ir Jums pasireiškiantys infekcijos simptomai neišnyksta arba sunkėja, nedelsdami pasitarkite su gydytoju.

Šalutinio poveikio pavojų galima sumažinti vartojant mažiausią vaisto dozę trumpiausią laiką, reikalingą palengvinti simptomams.

Jeigu IBUPROM reikia vartoti ilgą laiką, turi būti reguliariai atliekami kepenų, inkstų bei kraujo tyrimai.

Ilgalaikis vaistų nuo skausmo vartojimas gali sukelti galvos skausmą. Jei taip atsitiko, nedidinkite Ibuprom dozės, o kreipkitės į gydytoją.

Nuolatinis vaistų nuo skausmo vartojimas, ypač kartu vartojant skirtingų vaistų nuo skausmo, gali sukelti rimtų inkstų pažeidimų.

IBUPROM gali paslėpti įprastus infekcijos simptomus, pavyzdžiui, galvos skausmą, karščiavimą, gerklės skausmą. Jeigu jaučiatės prastai, pasakykite gydytojui, kad vartojate IBUPROM. Tai padės nustatyti Jūsų ligą ir tinkamai ją gydyti.

Jei sergate arba anksčiau sirgote virškinamojo trakto liga arba esate senyvo amžiaus, pasireiškus neįprastiems su virškinimu susijusiems požymiams (ypač kraujavimui), ypač gydymo pradžioje, pasitarkite su savo gydytoju. Kraujavimas iš skrandžio arba žarnyno, opos ar perforacijos, kurios gali baigtis mirtimi, gali pasireikšti su įspėjamaisiais ženklais arba be jų. Jeigu pastebėjote kraujavimo iš virškinamojo trakto požymių (stiprų pilvo skausmą, juodos arba deguto spalvos išmatas, vemiate krauju ar tamsiomis dalelėmis, panašiomis į kavos tirščius), nedelsiant nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją (žr. „Galimas šalutinis poveikis“).

Vaistai nuo skausmo ir uždegimo, tokie kaip IBUPROM, gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio ar insulto pavojaus padidėjimu, ypač jei vartojamos didelės dozės. Neviršykite rekomenduotos dozės ar gydymo laiko.

Buvo pranešta apie alerginės reakcijos į šį vaistą požymius, įskaitant kvėpavimo sutrikimus, veido ir kaklo patinimą (angioneurozinę edemą), krūtinės skausmą. Pastebėję bet kurį iš šių požymių, nedelsdami nutraukite IBUPROM vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba greitosios medicinos pagalbos tarnybą.

Turite aptarti gydymą su savo gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti IBUPROM, jeigu Jūs:
· turite širdies problemų, įskaitant širdies nepakankamumą, krūtinės anginą (krūtinės skausmą), arba jeigu patyrėte širdies priepuolį, širdies šuntavimo operaciją, sergate periferine kraujagyslių liga (yra sutrikusi kraujotaka Jūsų kojose dėl susiaurėjusių arba užsikimšusių arterijų), arba patyrėte bet kokios rūšies insultą (įskaitant mikroinsultą ar praeinantį smegenų išemijos priepuolį „PSIP”).
· Jūsų kraujospūdis yra padidėjęs, sergate diabetu, padidėjęs cholesterolio kiekis, turite širdies ligomis ar insultu sergančių giminaičių arba rūkote.

Gydant ibuprofenu buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas, įskaitant eksfoliacinį dermatitą, daugiaformę eritemą, Stivenso-Džonsono sindromą, toksinę epidermio nekrolizę, vaisto reakciją su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (VRESS), ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę (ŪGEP). Jei pastebėjote bet kurį iš 4 skyriuje aprašytų sunkių odos reakcijų simptomų, nutraukite IBUPROM vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją. 

Kiti vaistai ir IBUPROM 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

· Nevartokite IBUPROM kartu su: bet kuriais kitais vaistais nuo skausmo (nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo, įskaitant aspiriną, vartojamą didesnėmis nei 75 mg paros dozėmis, ibuprofeną, naprokseną, selektyvius ciklooksigenazės-2 inhibitorius). 

IBUPROM gali veikti kitus vaistus arba būti jų veikiamas. Tokie vaistai yra:
· antikoaguliantai (t.y. kraują skystinantys/kraujo kręšumą mažinantys vaistai, pvz., mažos aspirino/acetilsalicilo rūgšties dozės, varfarinas, tiklopidinas). Ibuprofenas gali padidinti kraujavimo riziką.
· kraujo spaudimą mažinantys vaistai (AKF inhibitoriai, pvz., kaptoprilis, enalaprilis, beta blokatoriai, pvz., atenololas, angiotenzino II antagonistai, pvz., losartanas, diuretikai, pvz., indapamidas). Ibuprofenas gali sumažinti jų veiksmingumą. 
· vaistai nuo depresijos: selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (pvz., fluoksetinas, sertralinas, paroksetinas), litis,
· kortikosteroidai (pvz., prednizolonas, deksametazonas), vartojami uždegimui ir alergijai gydyti,
· metotreksatas (vartojamas tam tikroms uždegiminėms ligoms ir vėžiui gydyti),
· širdį veikiantys glikozidai (pvz., digoksinas), vartojami esant širdies nepakankamumui, 
· ciklosporinas arba takrolimas (imunitetą slopinantys vaistai, dažnai vartojami po organo persodinimo operacijos),
· zidovudinas (vaistas ŽIV gydyti),
· antibiotikai, vadinami aminoglikozidais (pvz., streptomicinas, tobramicinas, gentamicinas),
· mifepristonas (vaistas ankstyvam nėštumui nutraukti), 
· fenitoinas (nuo epilepsijos), 
· geriamieji vaistai nuo diabeto, vadinami sulfonilšlapalo dariniais (pvz., glipizidas, glibenklamidas),
· tam tikri vaistai nuo podagros (probenecidas, sulfinpirazonas). 
Kai kurie kiti vaistai taip pat gali paveikti arba būti paveikti IBUPROM. Visada pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti IBUPROM kartu su kitais vaistais. 

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Nėštumas
Nevartokite IBUPROM jeigu jums liko 3 mėnesiai iki gimdymo, nes vaisto vartojimas gali pakenkti jūsų negimusiam kūdikiui arba sukelti problemų gimdymo metu. Vaisto vartojimas gali sukelti inkstų ir širdies problemų jūsų negimusiam kūdikiui. Vaistas gali sukelti kraujavimo sutrikimų jums ir jūsų kūdikiui ir pavėlinti arba pailginti jūsų gimdymą. Jūs neturėtumėte vartoti IBUPROM per pirmus 6 nėštumo mėnesius, nebent tai yra būtina ir taip nurodė jūsų gydytojas. Jeigu jums reikalingas gydymas šiais nėštumo periodais arba kol bandote pastoti, vartokite mažiausią vaisto dozę ir kuo trumpesnį periodą. Jeigu IBUPROM vartojate daugiau nei kelias dienas po 20-s nėštumo savaitės, vaisto vartojimas gali sukelti inkstų problemų jūsų negimusiam kūdikiui, ko pasekoje gali sumažėti amniotinio skysčio, kuris supa jūsų kūdikį, kiekis (oligohidramnionas), arba susiaurėti kraujagyslė kūdikio širdyje (ductus arteriosus). Jeigu jums reikalingas ilgesnis nei kelių dienų gydymas, jūsų gydytojas gali rekomenduoti jus papildomai stebėti.

Žindymas
Nerekomenduojama IBUPROM vartoti žindymo laikotarpiu.

Vaisingumas
Ibuprom priklauso vaistų, kurie gali daryti poveikį moterų vaisingumui, grupei. Šis poveikis išnyksta nutraukus vaisto vartojimą. Mažai tikėtina, kad IBUPROM, vartojamas retkarčiais, galėtų turėti įtakos Jūsų galimybei pastoti. Tačiau jeigu turite problemų dėl pastojimo, pasitarkite su gydytoju prieš pradėdama vartoti šį vaistą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartodami šį vaistą, būkite atsargūs vairuojant ir valdant mechanizmus. Vartojamas didelėmis dozėmis, IBUPROM gali sukelti nuovargį, mieguistumą, galvos svaigimą ir regos sutrikimus.

IBUPROM sudėtyje yra sacharozės.
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti IBUPROM

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

IBUPROM tabletes vartokite po valgio. Nurykite tabletę visą, užgeriant vandeniu.
Reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę ir ją vartoti kuo trumpiau, kiek tai būtina simptomams palengvinti. Jeigu sergate infekcine liga ir Jums pasireiškiantys simptomai (pvz, karščiavimas ir skausmas) neišnyksta arba sunkėja, nedelsdami pasitarkite su gydytoju (žr. 2 skyrių).
Vartokite mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, reikalingą palengvinti Jūsų simptomams. 

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų vaikams: 
Rekomenduojama pradinė dozė yra 2 tabletės. Po to gerkite po 1–2 tabletes pagal poreikį. Palaukite bent 4 valandas tarp dozių. Nevartokite daugiau kaip 6 tablečių (1200 mg) per 24 valandas.

Senyviems ligoniams ir ligoniams, kurių inkstų ar kepenų funkcija yra sutrikusi 
Specialių dozavimo korekcijų nereikia, tačiau Ibuprom reikia vartoti atsargiai.

Esant sunkiam inkstų arba kepenų funkcijos nepakankamumui, IBUPROM vartoti negalima.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
10–12 metų vaikams (kūno svoris 30–39 kg) rekomenduojama dozė yra 1 tabletė kas 6 valandas. Negalima vartoti daugiau kaip 4 tabletes (800 mg) per 24 valandas.

6–9 metų vaikams (kūno svoris 20–29 kg) rekomenduojama dozė yra 1 tabletė kas 6–8 valandas. Negalima vartoti daugiau kaip 3 tabletes (600 mg) per 24 valandas.

Jaunesniems nei 6 metų vaikams
Šis vaistas neskirtas vaikams, jaunesniems nei 6 metų.

Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę IBUPROM dozę?
Jei suvartojote per didelę IBUPROM dozę arba jei Jūsų vaikas atsitiktinai suvartojo šio vaisto, visada kreipkitės į gydytoją ar artimiausią ligoninę, kad būtų įvertinta rizika ir imtasi reikiamų priemonių.
Gali pasireikšti tokie perdozavimo simptomai kaip pykinimas, pilvo skausmas, vėmimas (gali būti su kraujo priemaišomis), kraujavimas iš virškinamojo trakto (žiūrėti 4. skyrių žemiau), viduriavimas, galvos skausmas, ūžesys ausyse, sumišimo jausmas ir nevalingi akių judesiai. Taip pat gali pasireikšti susijaudinimas, mieguistumas (somnolencija), dezorientacija ar koma. Kartais pacientams pasireiškia traukuliai. Suvartojus dideles dozes, gali pasireikšti mieguistumas (somnolencija), skausmas krūtinės srityje, stiprus ir greitas širdies plakimas, sąmonės netekimas, traukuliai (dažniausiai vaikams), silpnumas ir svaigulys, kraujas šlapime, žemas kalio kiekis kraujyje, šalčio jausmas ir kvėpavimo sutrikimai. Be to, gali pailgėti protrombino laikas/TNS, galimai dėl sutrikusio cirkuliuojančių krešėjimo faktorių veikimo. Gali atsirasti ūminis inkstų nepakankamumas ir kepenų pažeidimas. Galimas astmos paūmėjimas astmatikams. Be to, gali būti žemas kraujospūdis ir sulėtėjęs kvėpavimas.

Pamiršus pavartoti IBUPROM
Jeigu pamiršote išgerti vaisto ir vis dar jaučiate ligos simptomus, išgerkite tabletę, kai tik prisiminsite. Jei iki kitos dozės liko mažiau nei 4 valandos, nebevartokite praleistos dozės. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nutraukite šio vaisto vartojimą ir nedelsiant kreipkitės medicininės pagalbos, jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš šių retų, bet sunkių šalutinių poveikių:
· atsirado kraujavimo iš virškinamojo trakto simptomų: stiprus pilvo skausmas, juodos arba deguto spalvos išmatos, vėmimas krauju ar tamsiomis dalelėmis, panašiomis į kavos tirščius.
· pablogėjo kolito ar Krono ligos (uždegiminė žarnyno liga) simptomai.
· padidėjo arba sumažėjo šlapimo kiekis, šlapimas tapo drumstas arba jame atsirado kraujo, atsirado nugaros skausmas ir (arba) patinimas, padidėjo šlapimo rūgšties kiekis kraujyje. Tai gali būti sunkaus inkstų sutrikimo (pvz., ūminio inkstų nepakankamumo, inkstų papiliarinės nekrozės (inkstų sutrikimas, kai žūsta visi arba dalis inkstų spenelių) požymiai.
· atsirado kaklo stingimas, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, karščiavimas ar sąmonės aptemimas. Tai gali būti aseptinio meningito (smegenų apsauginės membranos uždegimo) požymiai. Tokio šalutinio poveikio pavojus yra didesnis pacientams, sergantiems autoimuninėmis ligomis (raudonąja vilklige, mišria jungiamojo audinio liga).
· atsirado sunkių alerginių reakcijų požymiai: bronchinės astmos pablogėjimas, nepaaiškinamas švokštimas ar dusulys, veido, liežuvio ar gerklės tinimas, kvėpavimo pasunkėjimas, širdies plakimo padažnėjimas, kraujospūdžio sumažėjimas, galintis sukelti šoką. Šie simptomai gali pasireikšti net po pirmos vaisto dozės.
· odos ir akių pageltimas, šviesios spalvos išmatos arba tamsios spalvos šlapimas. Tai gali būti kepenų veiklos sutrikimo arba nepakankamumo požymiai. Tai labiau tikėtina, jeigu IBUPROM vartojamas ilgą laiką.
· rausvos neiškilusios į taikinį panašios ar apskritos dėmės (centre dažnai atsiranda pūslė) liemens srityje, odos lupimasis, burnos, gerklės (ryklės), nosies, lytinių organų ir akių išopėjimas. Prieš tokį sunkų odos išbėrimą gali pasireikšti karščiavimas ir į gripą panašūs simptomai [eksfoliacini dermatitas, daugiaformė eritema, Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė]. 
· išplitęs išbėrimas, aukšta kūno temperatūra ir padidėję limfmazgiai (VRESS sindromas). 
· išplitęs odos išbėrimas raudonomis pleiskanotomis dėmėmis su gumbeliais po oda ir pūslėmis, kartu pasireiškiant karščiavimui. Simptomai paprastai pasireiškia pradėjus gydymą (ūminė išplitusi egzanteminė pustuliozė).
· vartojant tokius vaistus kaip IBUPROM gali šiek tiek padidėti širdies priepuolio („miokardo infarkto“) arba insulto pavojus (žr. „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“). Širdies priepuolio simptomai yra krūtinės skausmas, oro trūkumas, svaigulys ir (arba) alpulys, pykinimas ir t.t. Insulto simptomai yra staigus tirpulys, dilgčiojimas, silpnumas, veido, rankos ar kojos judesių išnykimas, ypač vienos kurios nors kūno pusės, regos sutrikimai, kalbos sutrikimai ir t.t.

Kiti šalutiniai poveikiai išvardyti toliau: 

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
· alerginės reakcijos, pavyzdžiui, dilgėlinė, niežulys,
· pilvo skausmas, virškinimo sutrikimai, pykinimas,
· odos bėrimas, 
· galvos skausmas.

· Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų): viduriavimas, vidurių pūtimas, vidurių užkietėjimas, vėmimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):):
· kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas (anemija, hemolitinė anemija, aplastinė anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitozė), pasireiškiantis odos blyškumu, į gripą panašiais simptomais, lengvai susidarančiomis mėlynėmis, kraujavimu (iš odos ar nosies),
· aukštas kraujospūdis,
· širdies nepakankamumas ar skausmas krūtinėje, patinimas, kraujagyslių uždegimas,
· nervingumas,
· pakitę laboratorinių tyrimų rezultatai, pvz., sumažėjęs hematokritas ir hemoglobino kiekis,
· regėjimo sutrikimai,
· ūžimas ausyse, svaigulys.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):  
· krūtinės skausmas, kuris gali būti galimai sunkios alerginės reakcijos, vadinamos Kounis sindromu, požymis, 
· oda įsijautrina šviesai.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk171521894]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.

5.	Kaip laikyti IBUPROM

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Paketėlis: laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Lizdinė plokštelė: laikyti ne aukštesnėje kaip 30 ºC temperatūroje.
Ant dėžutės, lizdinės plokštelės ir paketėlio po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

IBUPROM sudėtis
- Veiklioji medžiaga yra ibuprofenas. Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno.
- Pagalbinės medžiagos yra: tabletės branduolyje – celiuliozės milteliai, kukurūzų krakmolas, pregelifikuotas krakmolas, guaro derva, talkas, krospovidonas (A tipo), hidratuotas koloidinis silicio dioksidas, hidrintas augalų aliejus; tabletės apvalkale – hidroksipropilceliuliozė, makrogolis (400), talkas, želatina, sacharozė, kaolinas, konditerinis cukrus, kalcio karbonatas, gumiarabikas (džiovinta dispersija), titano dioksidas (E171), cukraus sirupas, karnaubo vaškas, Opalux White AS 7000; spausdinimo rašalas - Opacode Black S-1-17823.

IBUPROM išvaizda ir kiekis pakuotėje
IBUPROM yra apvalios, abipus išgaubtos baltos cukrumi dengtos tabletės, vienoje pusėje juodu rašalu užrašyta „IBUPROM“. Tiekiamos lizdinėje plokštelėje ir paketėlyje.

Kartono dėžutėje yra 4, 6, 10 arba 20 dengtų tablečių, supakuotų į lizdines plokšteles.
Paketėlyje yra 2 dengtos tabletės.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
US Pharmacia Sp. z o.o.
Ziębicka 40, 50-507 Wrocław
Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

	UAB „USP Baltics“ 
Konstitucijos pr.15-92 
LT-09319 Vilnius 
Tel. +370 5 279 17 15




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-11-29.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/. 

