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I PRIEDAS
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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brufen 600 mg šnypščiosios granulės


[bookmark: _Toc129243224][bookmark: _Toc129243099]2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename paketėlyje yra 600 mg ibuprofeno.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: natris (197 mg/paketėlyje), sacharozė (3333 mg/paketėlyje).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


[bookmark: _Toc129243225][bookmark: _Toc129243100]3.	FARMACINĖ FORMA

Šnypščiosios granulės.

Brufen šnypščiosios granulės yra baltos, apelsinų aromato granulės.


[bookmark: _Toc129243226][bookmark: _Toc129243101]4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243227][bookmark: _Toc129243102]4.1	Terapinės indikacijos

Brufen šnypščiosios granulės skirtos malšinti skausmui ir uždegimui, gydant reumatoidinį artritą, ankilozuojantį spondilitą, osteoartritą ir kitas nereumatines (seronegatyvias) artropatijas.
[bookmark: _Toc129243228][bookmark: _Toc129243103]
Brufen šnypščiosios granulės ne sąnarinių reumatinių ligų gydymui skiriamos, kai pažeidžiami audiniai aplink sąnarius, esant tokioms būklėms, kaip peties sąnario ankštumo sindromas (kapsulitas), bursitas, tendinitas, tenosinovitas, apatinės nugaros dalies skausmas. Brufen šnypščiosios granulės gali būti vartojamos ir minkštųjų audinių pažeidimams, tokiems kaip patempimas, gydyti.

Dėl skausmą malšinančio poveikio Brufen šnypščiosios granulės skirtos vidutinio stiprumo skausmams, tokiems kaip mėnesinių, dantų ir pooperaciniai skausmai, galvos, įskaitant migreninius galvos skausmus, malšinti.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Nepageidaujamą poveikį galima sumažinti iki minimumo vartojant mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomams kontroliuoti (žr. 4.4 skyrių).

Suaugusiesiems
Rekomenduojama ibuprofeno paros dozė yra 1200‑1800 mg padalinta į kelias dalis. Kai kuriems pacientams paros palaikomoji dozė galėtų būti 600‑1200 mg. Didžiausia paros dozė neturi viršyti 2400 mg.

Vaikams
Brufen 600 mg šnypščiųjų granulių negalima vartoti jaunesniems nei 18 metų vaikams.

Senyviems pacientams
Senyviems žmonėms rimtų nepageidaujamų reakcijų pasireiškimo rizika yra didesnė. Jei nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) vartoti būtina, turi būti vartojama mažiausia veiksminga dozė trumpiausią įmanomą laiką. Vartojant NVNU pacientai turi būti nuolat stebimi dėl galimo kraujavimo iš virškinimo trakto.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientai, kuriems yra inkstų nepakankamumas, ibuprofeną turi vartoti atsargiai. Vaistinio preparato dozė turi būti nustatoma individualiai. Dozė turi būti kuo mažesnė, būtina sekti inkstų funkciją (žr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra kepenų nepakankamumas. Dozė turi būti nustatoma individualiai, ji turi būti kuo mažesnė (žr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrių).

Vartojimo metodas

Vartoti per burną. Pacientams, kurių jautrus skrandis, Brufen rekomenduojama vartoti su maistu. Jei vaistas buvo vartojamas iš karto po valgio, tai Brufen poveikis gali pasireikšti vėliau. Geriausiai vartoti valgant arba po valgio.
Šnypščiąsias granules reikia ištirpinti vandenyje, vartoti kaip geriamąją suspensiją, kai tik burbuliavimas liaujasi. Vienam paketėliui ištirpinti reikia mažiausiai 125 ml vandens. Granulėms ištirpus suspensija tampa balta, permatoma, be dalelių ir kvepia apelsinais.

Vartojant Brufen šnypščiąsias granules gali atsirasti praeinantis burnos arba gerklės deginimo pojūtis. Įsitikinkite, kad granulės ištirpintos pakankamame kiekyje vandens.

[bookmark: _Toc129243229][bookmark: _Toc129243104]4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Ibuprofeno negalima vartoti pacientams, kuriems anksčiau po ibuprofeno, acetilsalicilo rūgšties (pvz., aspirino) ar kitų NVNU vartojimo buvo pasireiškusios padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., astma, dilgėlinė, angioneurozinė edema ar sloga).
· Ibuprofenas taip pat kontraindikuotinas pacientams, kuriems anksčiau yra buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar perforacija, susiję su ankstesniu NVNU vartojimu. Ibuprofeno neturėtų vartoti tie pacientai, kuriems nustatyta aktyvi pepsinė opa, anksčiau nustatyta atsinaujinanti pepsinė opa ar kraujavimas iš virškinimo trakto (du ar daugiau įrodyti išopėjimo ar kraujavimo epizodai).
· Ibuprofeno negalima skirti pacientams, kuriems yra padidėjusi kraujavimo rizika.
· Ibuprofeno negalima vartoti pacientams, sergantiems sunkiu širdies nepakankamumu (IV funkcinės klasės pagal NYHA), kepenų nepakankamumu ar inkstų nepakankamumu (žr. 4.4 skyrių).
· Ibuprofeno negalima vartoti paskutinio nėštumo trimestro metu (žr. 4.6 skyrių).

[bookmark: _Toc129243230][bookmark: _Toc129243105]4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nepageidaujamų poveikių riziką galima sumažinti vartojant mažiausią efektyvią dozę trumpiausią laiką simptomams kontroliuoti (žr. 4.2 skyrių ir poveikį virškinimo traktui ir širdies ir kraujagyslių sistemai, žemiau).

Reikia vengti vartoti ibuprofeną kartu su NVNU, įskaitant selektyvius ciklooksigenazės 2 inhibitorius dėl galimos išopėjimo ar kraujavimo rizikos (žr. 4.5 skyrių).

Ilgas bet kokių skausmą malšinančių vaistų vartojimas galvos skausmui malšinti gali jį sustiprinti. Esant tokiai situacijai, ar ją įtariant, reikalinga gydytojo konsultacija ir gydymo nutraukimas. Vaistų nuo skausmo sukeltas galvos skausmas turi būti įtariamas pacientams, kuriems dažnai ar kasdien skauda galvą nepaisant (ar dėl) nuolatinio vaistų nuo galvos skausmo vartojimo.

Kartu su NVNU vartojant alkoholio, gali pasunkėti veikliosios medžiagos sukeliami nepageidaujami reiškiniai, ypač tie, kurie susiję su virškinimo traktu arba centrine nervų sistema.

Nuolatinis nuskausminamųjų vartojimas, ypač kartu vartojant kelių rūšių nuskausminamuosius, gali sukelti negrįžtamą inkstų pažeidimą su inkstų nepakankamumo rizika. Ši rizika padidėja esant druskų netekimui ir dehidracijai.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams yra didesnė nepageidaujamo poveikio reiškinių atsiradimo rizika, kai jie gydomi NVNU, ypatingai kraujavimas iš virškinimo trakto, perforacija, kurie gali būti mirtini (žr. 4.2 skyrių).

Kraujavimas iš virškinimo trakto, opos ir perforacija
Kraujavimas iš virškinimo trakto, opų atsiradimas ar perforacija, kurie gali būti mirtini, aprašyti vartojant visus NVNU bet kuriuo gydymo laikotarpiu, esant arba nesant įspėjamųjų simptomų arba prieš tai buvusių sunkių virškinimo sistemos sutrikimų.

Kraujavimo iš virškinimo trakto, opų atsiradimas ir perforacijų atsiradimo galimybė yra didesnė vartojant didesnes NVNU dozes pacientams, kuriems yra buvusios opos, ypatingai komplikavusios kraujavimu ar perforacija (žr. 4.3 skyrių) ir senyviems pacientams. Tokių pacientų gydymą reikia pradėti nuo mažiausios galimos dozės. Reikia apsvarstyti kombinuoto gydymo galimybes šiems pacientams, kartu skiriant gleivines saugančius vaistinius preparatus (pvz., mizoprostolį ar protonų siurblio inhibitorių), taip pat kaip ir pacientams, kuriems reikia kartu vartoti mažas dozes acetilsalicilo rūgšties (pvz., aspirino) ar kitų vaistų, kurie gali padidinti virškinimo trakto pažeidimo galimybę (žr. žemiau ir 4.5 skyrių).

Pacientus, kuriems yra buvę virškinimo trakto ligų, ypatingai senyvus pacientus, reikia įspėti, kad atsiradus neįprastiems pilvo simptomams (ypatingai kraujavimui iš virškinimo trakto), ypač gydymo pradžioje, kreiptųsi į gydytoją.

Atsargiai reikia skirti pacientams, kurie kartu gydomi kitais vaistiniais preparatais, didinančiais opų atsiradimo ar kraujavimo riziką: geriamaisiais kortikosteroidais, antikoaguliantais, tokiais kaip varfarinas, selektyviais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais ar kraują skystinančiais vaistiniais preparatais, kaip acetilsalicilo rūgštis (pvz., aspirinas), (žr. 4.5 skyrių).

Atsiradus kraujavimui iš virškinimo trakto ar opoms, gydymą ibuprofenu reikia nutraukti.

NVNU atsargiai reikia skirti pacientams, kuriems yra buvęs opinis kolitas ar Krono liga, nes šios būklės gali paūmėti. (žr. 4.8 skyrių).

Kvėpavimo takų sutrikimai ir padidėjusio jautrumo reakcijos
Pacientams, sergantiems ar sirgusiems bronchine astma, lėtinis rinitas ar alerginės ligos, ibuprofeną reikia skirti atsargiai, nes gauta pranešimų apie išprovokuotus bronchų spazmus, dilgėlinę ar angioneurozinę edemą vartojant NVNU tokiems pacientams.

Širdies, inkstų ir kepenų nepakankamumas
NVNU vartojimas gali sukelti nuo dozės priklausomą prostaglandinų sintezės sumažėjimą ir pagreitinti inkstų nepakankamumą. Kartu nuolat vartojant įvairius panašius skausmą malšinančius vaistus dar labiau didinama ši rizika. Šios reakcijos rizika yra didesnė pacientams, kuriems yra sutrikusi inkstų funkcija, širdies nepakankamumas, kepenų funkcijos sutrikimas, vartojantiems diuretikus ir vyresnio amžiaus žmonėms. Tokiems pacientams reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę ir kuo trumpesnį laiką bei stebėti inkstų funkciją, ypač ilgai gydomiems pacientams (žr. 4.3 skyrių).

Ibuprofeną atsargiai reikia skirti pacientams, kuriems yra nustatytas širdies nepakankamumas ar hipertenzija, nes buvo gauta pranešimų apie su ibuprofeno vartojimu susijusią edemą. 

Poveikis širdies ir smegenų kraujagyslėms
1. Reikia konsultuoti ir tinkamai stebėti tuos pacientus, kuriems nustatyta hipertenzija ir (ar) vidutinis ar sunkus stazinis širdies nepakankamumas, nes buvo gauta pranešimų apie su NVNU vartojimu susijusį skysčių susikaupimą ir edemą.

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad ibuprofeno vartojimas, ypač didelėmis dozėmis (2400 mg per parą), gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu. Apskritai epidemiologinių tyrimų duomenys nepatvirtina, kad mažomis dozėmis (pvz.,  1200 mg per parą) vartojamas ibuprofenas būtų susijęs su padidėjusia arterijų trombozės reiškinių rizika.
Pacientus, kuriems yra nevaldoma hipertenzija, stazinis širdies nepakankamumas (II–III funkcinės klasės pagal NYHA), diagnozuota išeminė širdies liga, periferinių arterijų liga ir (arba) galvos smegenų kraujagyslių liga, ibuprofenu galima gydyti tik kruopščiai apsvarsčius ir vengiant didelių dozių (2400 mg per parą).
Atidžiai apsvarstyti reikia ir prieš pradedant taikyti ilgalaikį gydymą ibuprofenu pacientams, kuriems nustatyta širdies ir kraujagyslių sistemos nepageidaujamų reiškinių rizikos veiksnių, pvz., hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis diabetas, rūkymas, ypač jeigu būtinos didelės ibuprofeno dozės (2400 mg per parą).

Pacientams, gydytiems Brufen, 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.

Poveikis inkstams
Ibuprofeną atsargiai reikia skirti pacientams, kuriems įtariama dehidracija.
Daug skysčių netekusiems vaikams, paaugliams ir senyviems pacientams yra inkstų pažeidimo rizika.
Ilgas ibuprofeno, kaip ir kitų NVNU, vartojimas sukelia inkstų spenelių nekrozę ir kitus patologinius inkstų pokyčius. Inkstų toksiškumas taip pat nustatytas pacientams, kurių inkstų prostaglandinai veikė papildomai palaikant inkstų perfuziją. Tokiems pacientams NVNU vartojimas gali sukelti nuo dozės priklausomą prostaglandinų sintezės ir antrinį inkstų aprūpinimo krauju sumažėjimą, kuris gali skatinti inkstų dekompensaciją. Tokios reakcijos rizika didesnė pacientams, kuriems sutrikusi inkstų funkcija, širdies nepakankamumas, kepenų funkcijos sutrikimas, vartojantiems diuretikus ir AKF inhibitorius bei vyresnio amžiaus pacientams. Nutraukus NVNU vartojimą pažeidimas paprastai grįžta į pradinę būklę.

Sisteminė raudonoji vilkligė (SRV) ir mišraus jungiamojo audinio ligos
Aseptinio meningito rizika gali būti didesnė pacientams, sergantiems sistemine raudonąja vilklige (SRV) ir mišraus jungiamojo audinio ligomis (žr. žemiau 4.8 skyrių).

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 susijusios 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).
Varicella virusas išimtiniais atvejais gali būti sunkių odos ir minkštųjų audinių infekcijų komplikacijų priežastimi. Iki šiol turimais duomenimis, negalima paneigti NVNU įtakos šių infekcijų pasunkėjimui. Todėl užsikrėtus Varicella virusu patartina vengti vartoti ibuprofeno.

Hematologinis poveikis
Ibuprofenas, kaip ir kiti NVNU, gali veikti trombocitų sukibimą, prailginti kraujavimo laiką sveikiems asmenims.

Aseptinis meningitas
Vartojant ibuprofeną stebėti reti aseptinio meningito atvejai. Nors didesnė jo pasireiškimo tikimybė yra pacientams, sergantiems sistemine raudonąja vilklige ir mišraus jungiamojo audinio ligomis, aseptinis meningitas buvo nustatytas ir pacientams, kurie nesirgo jokia pagrindine lėtine liga.

Sutrikęs moterų vaisingumas
Ibuprofeno vartojimas gali sutrikdyti moterų vaisingumą ir yra nerekomenduojamas bandančioms pastoti moterims. Ibuprofeno vartojimo nutraukimas turi būti apsvarstytas moterims, kurioms sunku pastoti ar joms atliekami tyrimai dėl nevaisingumo.

Gretutinių infekcijų simptomų maskavimas
Brufen šnypščiosios granulės 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 Brufen 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.

Informacija apie pagalbines medžiagas

Kiekviename Brufen šnypščiųjų granulių paketėlyje yra 3333 mg sacharozės. Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.

 Šio vaistinio preparato paketėlyje yra 197 mg natrio, tai atitinka 9,9 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. Didžiausioje šio vaistinio preparato yra maždaug 39,6 % PSO rekomenduojamos didžiausios suaugusiųjų paros normos, tai vertinama, kaip didelis natrio kiekis. Ypač svarbu pacientams, kuriems kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

[bookmark: _Toc129243231][bookmark: _Toc129243106]4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Reikia atidžiai stebėti pacientus, kurie yra gydomi žemiau išvardintais vaistais, nes yra duomenų apie kai kuriems pacientams buvusią sąveiką.

	[bookmark: _Toc129243232][bookmark: _Toc129243107]Antihipertenziniai vaistai, beta blokatoriai ir diuretikai
	NVNU gali sumažinti šių antihipertenzinių preparatų poveikį: AKF inhibitorių, beta-blokatorių, angiotenzino-II receptorių antagonistų ir diuretikų.
Diuretikai taip pat gali padidinti NVNU nefrotoksinį poveikį.

	Širdį veikiantys glikozidai
	NVNU gali pabloginti širdies nepakankamumą, sumažinti glomerulų filtraciją ir padidinti širdį veikiančių glikozidų kiekį plazmoje.

	Kolestiraminas
	Kartu skiriant ibuprofeną ir kolestiraminą gali sumažėti ibuprofeno absorbcija virškinimo trakte. Tačiau klinikinė reikšmė nėra žinoma.

	Litis
	Sumažėjusi ličio eliminacija.

	Probenecidas
	Vaistai, kurių sudėtyje yra probenecido, gali sulėtinti NVNU išsiskyrimą.

	Metotreksatas
	NVNU gali slopinti metotreksato sekreciją inkstų kanalėliuose ir sumažinti metotreksato klirensą.

	Ciklosporinas
	Padidėja inkstų toksinio pažeidimo rizika. 

	Mifepristonas
	Teoriškai dėl antiprostaglandininių nesteroidinių priešuždegiminių vaistų savybių, įskaitant ir acetilsalicilo rūgštį, gali sumažėti vaisto veiksmingumas. Yra kai kurių duomenų, kad NVNU skyrimas tą pačią dieną kartu su prostaglandinais, neslopina mifepristono arba prostaglandinų poveikio gimdos kakleliui ir gimdos susitraukimams ir nesumažina klinikinio nėštumo nutraukimo veiksmingumo.

	Kiti analgetikai ir selektyvūs ciklooksigenazės-2 inhibitoriai
	Reikia vengti kartu vartoti du ar daugiau NVNU, įskaitant selektyvius ciklooksigenazės-2 inhibitorius, nes gali padidėti nepageidaujamo poveikio rizika (žr. 4.4 skyrių).

	Acetilsalicilo rūgštis (pvz., aspirinas)
	Paprastai nerekomenduojama kartu vartoti ibuprofeno ir acetilsalicilo rūgšties dėl galimos didesnio nepageidaujamo poveikio rizikos. 
Eksperimentiniai duomenys rodo, kad vartojant ibuprofeną kartu su acetilsalicilo rūgštimi, jis gali slopinti mažų dozių acetilsalicilo rūgšties poveikį trombocitų agregacijai. Nors yra tam tikrų neaiškumų dėl šių duomenų ekstrapoliacijos klinikinėmis sąlygomis, negalima atmesti galimybės, kad nuolat ilgą laiką vartojant ibuprofeną gali sumažėti mažų dozių acetilsalicilo rūgšties kardioprotekcinis poveikis. Manoma, kad retkarčiais vartojant ibuprofeną neturėtų pasireikšti jokio kliniškai reikšmingo poveikio (žr. 5.1 skyrių).

	Kortikosteroidai
	Vartojant kartu su NVNU padidėja virškinimo trakto išopėjimo arba kraujavimo rizika (žr. 4.4 skyrių).

	Antikoaguliantai
	NVNU gali sustiprinti antikoaguliantų, tokių kaip varfarinas, poveikį (žr. 4.4 skyrių).

	Fenitoinas
	Vartojant ibuprofeno kartu su fenitoinu gali padidėti fenitoino koncentracija serume. 

	Chinolonų grupės antibiotikai
	Tyrimai su gyvūnais rodo, kad vartojant NVNU gali padidėti traukulių, susijusių su chinolonų grupės antibiotikais, rizika. Pacientams, vartojantiems NVNU ir chinolonų grupės preparatus, padidėja traukulių atsiradimo rizika.

	Sulfonilkarbamidai
	NVNU gali padidinti sulfonilkarbamidų poveikį. Buvo retų pranešimų apie hipoglikemijos atvejus pacientams, kartu vartojantiems sulfonilkarbamidų preparatus ir ibuprofeną.

	Trombocitų agregaciją slopinantys vaistai ir selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI)
	Vartojant kartu su NVNU padidėja kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių).

	Takrolimuzas
	Kartu vartojant NVNU ir takrolimuzą, gali padidėti nefrotoksinio poveikio rizika.

	Zidovudinas
	Hematologinio toksiškumo rizika yra didesnė, kai NVNU yra skiriami kartu su zidovudinu. Yra įrodymų, kad kartu vartojant zidovudino ir ibuprofeno, padidėja hemartrozės ir hematomų atsiradimo rizika ŽIV teigiamiems hemofilija sergantiems pacientams.

	Aminoglikozidai
	NVNU gali sumažinti aminoglikozidų išskyrimą iš organizmo.

	Augaliniai ekstraktai 
	Ginkgo biloba kartu su NVNU gali didinti kraujavimo riziką.

	CYP2C9 inhibitoriai
	Ibuprofeną skiriant kartu su CYP2C9 inhibitoriais gali padidėti ekspozicija ibuprofenui (CYP2C9 substratui) ir padidėti S(+)-ibuprofeno ekspozicija vidutiniškai nuo 80 iki 100 %. Kartu skiriant potencialius CYP2C9 inhibitorius reikia sumažinti ibuprofeno dozę, ypač kai didelės ibuprofeno dozės yra skiriamos kartu su vorikonazolu arba flukonazolu.



4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingumas
Ibuprofeno vartojimas gali sutrikdyti moterų vaisingumą ir yra nerekomenduojamas bandančioms pastoti moterims. Ibuprofeno vartojimo nutraukimas turi būti apsvarstytas moterims, kurioms sunku pastoti ar joms atliekami tyrimai dėl nevaisingumo (žr. 4.4 skyrių).

Nėštumas
Prostaglandinų sintezės slopinimas gali daryti neigiamą įtaką nėštumui ir (ar) embriono / vaisiaus vystymuisi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu vartojant prostaglandinų sintezės inhibitorius, padidėja persileidimo, širdies sklaidos defektų ir įgimto pilvo sienos defekto rizika. Absoliuti kardiovaskulinių apsigimimų rizika buvo padidėjusi nuo mažiau nei 1 % iki maždaug 1,5 %. Manoma, kad rizika didėja ilginant gydymą ir didinant dozę. Tyrimų su gyvūnais metu pastebėta, kad vartojant prostaglandinų sintezės inhibitorius, padaugėja kiaušinėlio praradimo prieš implantaciją ir po jos, gemalo bei vaisiaus žūties atvejų. Be to, patelių, kurios organogenezės laikotarpiu gavo prostaglandinų sintezės inhibitorius, atsivestiems jaunikliams dažniau nustatyta įvairių sklaidos defektų, įskaitant širdies ir kraujagyslių sistemos sklaidos defektus. Nuo 20‑osios nėštumo savaitės Brufen šnypščiųjų granulių vartojimas gali sukelti oligohidramnioną, kurį lemia vaisiaus inkstų funkcijos sutrikimas. Šis reiškinys gali pasireikšti iškart pradėjus gydymą ir paprastai yra grįžtamas nutraukus gydymą. Be to, buvo gauta pranešimų apie arterinio latako susiaurėjimą po antrąjį trimestrą taikyto gydymo, o nutraukus gydymą dauguma šių reiškinių išnyko. Todėl moterims pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrus ibuprofeną galima vartoti tik būtiniausiu atveju. Jei planuojančiai pastoti ar nėščiai moteriai pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrus būtina vartoti ibuprofeną, turi būti skiriama kiek galima mažesnė vaistinio preparato dozė ir kiek įmanoma trumpesnė gydymo trukmė. Jei po 20‑ossios nėštumo savaitės kelias dienas buvo vartota ibuprofeno, reikia apsvarstyti, ar nevertėtų taikyti antenatalinio stebėjimo, vertinant, ar nėra oligohidramniono ir arterinio latako susiaurėjimo. Nustačius oligohidramnioną arba arterinio latako susiaurėjimą, Brufen šnypščiųjų granulių vartojimą reikia nutraukti.

Trečią nėštumo trimestrą visi prostaglandinų sintezės inhibitoriai gali turėti šią įtaką vaisiui:
-	sukelti toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams (priešlaikinį arterinio latako susiaurėjimą ir (arba) užakimą ir plautinę hipertenziją);
-	sukelti inkstų funkcijos sutrikimą, kuris gali progresuoti iki inkstų  nepakankamumo, pasireiškiančio oligohidramnionu (žr. aukščiau).

Vartojami nėštumo pabaigoje prostaglandinų sintezės inhibitoriai motinai ir naujagimiui gali:
-	ilginti kraujavimo laiką; sukelti antiagregacinį poveikį, net ir vartojant labai mažas dozes;
-	slopinti gimdos susitraukimus, vėlindami ir ilgindami gimdymą.

Dėl šių priežasčių ibuprofeno paskutinįjį nėštumo trimestrą vartoti draudžiama.

Žindymo laikotarpis
Šiuo metu turimų ribotų tyrimų duomenimis, NVNU labai mažomis koncentracijomis gali būti aptinkami motinos piene. Jei įmanoma, reikia vengti vartoti NVNU žindymo laikotarpiu.

[bookmark: _Toc129243233][bookmark: _Toc129243108]4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Po NVNU vartojimo gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis, pvz., svaigulys, mieguistumas, nuovargis ir regos sutrikimas. Pasireiškus šioms reakcijoms, pacientai neturi vairuoti arba valdyti mechanizmų. Šie poveikiai sustiprėja, jei kartu vartojama alkoholio.
[bookmark: _Toc129243234][bookmark: _Toc129243109]
4.8	Nepageidaujamas poveikis

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažniausiai stebimas nepageidaujamas poveikis virškinimo traktui. Gali išsivystyti pepsinės opos, perforacija arba kraujavimas iš skrandžio ar žarnyno, kuris kartais būna mirtinas, ypač senyviems pacientams (žr. 4.4 skyrių). Taip pat yra duomenų apie pykinimą, vėmimą, viduriavimą, dujų kaupimąsi, vidurių užkietėjimą, kraujavimą iš virškinimo trakto ir kolito arba Krono (Crohn) ligos paūmėjimą (žr. 4.4 skyrių). Rečiau buvo stebimas gastritas, dvylikapirštės žarnos opa, skrandžio opa ir virškinimo trakto perforacija.

Imuninės sistemos sutrikimai
Padidėjęs jautrumas: yra duomenų apie padidėjusio jautrumo reakcijas vartojant NVNU. Jos gali būti (a) nespecifinės alerginės reakcijos ir anafilaksija (b) kvėpavimo takų reakcijos, tokios kaip astma, astmos sustiprėjimas, bronchų spazmas arba dispnėja arba (c) odos pažeidimai, įskaitant įvairių tipų bėrimus, niežėjimą, dilgėlinę, purpurą, angioneurozinę edemą ir, labai retai, eksfoliacines ir pūslines dermatozes (įskaitant Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą, toksinę epidermio nekrolizę [Lajelio (Lyell)] ir daugiaformę eritemą).

Nepageidaujami poveikiai, bent galimai susiję su ibuprofeno vartojimu, pateikti pagal organų klasifikacijos MedDRA sistemoje. 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).

	Organų sistemos klasė
	Dažnis
	Nepageidaujamas poveikis


	Infekcijos ir infestacijos

	Nedažnas
	Rinitas

	
	Retas
	Aseptinis meningitas (žr. 4.4 skyrių)

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Nedažnas

	Leukopenija, trombocitopenija, neutropenija, agranulocitozė, aplastinė anemija ir hemolizinė anemija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Nedažnas
	Padidėjęs jautrumas

	
	Retas
	Anafilaksinė reakcija

	Psichikos sutrikimai

	Nedažnas
	Nemiga, nerimas

	
	Retas
	Depresija, sumišimas

	Nervų sistemos sutrikimai

	Dažnas
	Galvos skausmas, svaigulys

	
	Nedažnas
	Parestezija, mieguistumas

	
	Retas
	Regos nervo neuritas 

	Akių sutrikimai

	Nedažnas
	Regos sutrikimas

	
	Retas
	Toksinė regos nervo neuropatija

	Ausų ir labirintų sutrikimai

	Nedažnas
	Sutrikusi klausa
Ūžesys (tinnitus), svaigimas (vertigo)

	
	
	

	Širdies sutrikimai
	Labai retas
	Širdies nepakankamumas, miokardo infarktas (žr 4.4 skyrių)

	
	Dažnis nežinomas
	Kounis sindromas

	Kraujagyslių sutrikimai
	Labai retas
	Hipertenzija

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Nedažnas
	Astma, bronchų spazmas, dusulys

	Virškinimo trakto sutrikimai

	Dažnas
	Dispepsija, viduriavimas, pykinimas, vėmimas, pilvo skausmai, pilvo pūtimas, vidurių užkietėjimas, melena, vėmimas krauju, virškinimo trakto hemoragijos

	
	Nedažnas
	Gastritas, dvylikapirštės žarnos opa, skrandžio opa, burnos gleivinės išopėjimas, virškinimo trakto perforacija

	
	Labai retas
	Pankreatitas 

	
	Dažnis nežinomas
	paūmėjęs kolitas ir Krono (Crohn) liga

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai

	Nedažnas
	Hepatitas, gelta, sutrikusi kepenų funkcija

	
	Retas
	Kepenų pažeidimas

	
	Labai retas
	Kepenų nepakankamumas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai


	Dažnas
	Bėrimas

	
	Nedažnas
	Dilgėlinė, niežėjimas, purpura, angioneurozinė edema, padidėjusio jautrumo šviesai reakcija

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

	
	Dažnis nežinomas
	Reakcija į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS sindromas), ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP)

	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai

	Nedažnas
	Įvairių formų nefrotoksinis, t. y. tubulointersticinis nefritas, nefrozinis sindromas ir inkstų nepakankamumas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Dažnas
	Nuovargis

	
	Retas
	Edema



Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad ibuprofeno vartojimas, ypač didelėmis dozėmis (2400 mg per parą), gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu (žr. 4.4 skyrių).

Ibuprofenas gali prailginti kraujavimo laiką slopindamas trombocitų agregaciją.

Infekcijos ir infestacijos:
Daugeliu atvejų, kuomet buvo aseptinis meningitas, pacientai dar kartu sirgo imuninės sistemos ligomis (dažnai sistemine raudonąja vilklige ir kitomis jungiamojo audinio ligomis).
Vartojant su NVNU buvo aprašytas su infekcijomis susijusių uždegimų paūmėjimas ,.
Jeigu atsiranda arba pasunkėja infekcijų požymiai vartojant ibuprofeną, pacientui rekomenduojama nedelsiant kreiptis į gydytoją.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:
Išimtiniais atvejais, per vėjaraupių infekciją gali atsirasti sunkios odos infekcijos ir minkštųjų audinių komplikacijos (taip pat žiūrėkite ,,Infekcijos ir infestacijos“).

Edema, hipertenzija ir širdies nepakankamumas, tai pat ir opinio kolito bei Kronos ligos paūmėjimas gali būti siejami su NVNU vartojimu.

Vartojant Brufen šnypščiąsias granules gali pasireikšti praeinantis burnos ir gerklės deginimo pojūtis.

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.

[bookmark: _Toc129243235][bookmark: _Toc129243110]4.9	Perdozavimas

Toksiškumas
Toksiškumo požymiai ir simptomai paprastai nebuvo stebimi vaikams ir suaugusiesiems vartojant dozes iki 100 mg/kg. Tačiau kartais gali prireikti taikyti palaikomąjį gydymą. Pavartojus >400 mg/kg ir didesnes dozes vaikams buvo stebimi pasireiškę toksiškumo požymiai ir simptomai.

Simptomai
Daugeliui pacientų, kurie išgėrė didelę ibuprofeno dozę, simptomai pasireikš per 4‑6 valandas.

Dominuojantys perdozavimo simptomai yra pykinimas, vėmimas, pilvo skausmai, letargija ir mieguistumas. Centrinės nervų sistemos (CNS) poveikiai yra galvos skausmas, ūžesys (tinnitus), svaigulys, traukuliai ir sąmonės netekimas. Be to, retai stebėtas nistagmas, metabolinė acidozė, hipotermija, poveikis inkstams, kraujavimas iš virškinimo trakto, koma, apnėja, diarėja ir CNS bei kvėpavimo sistemos slopinimas. Nustatyta dezorientacija, sujaudinimas, alpimas ir kardiovaskulinis toksiškumas, įskaitant bradikardiją, tachikardiją. Žymaus perdozavimo metu galimas inkstų nepakankamumas ir kepenų pažeidimas. Smarkiai perdozavus vaistinio preparato, gali atsirasti inkstų nepakankamumas ir kepenų pažeidimas. Ilgą laiką vartojant didesnes nei rekomenduojama dozes arba perdozuojant, gali pasireikšti inkstų kanalėlių acidozė ir hipokalemija. Paprastai žymus perdozavimas gerai toleruojamas, jei kartu nebuvo vartota kitų vaistinių preparatų.

Gydymas
Pacientams turi būti taikomas simptominis gydymas pagal reikalavimus. Nepraėjus valandai po galimai toksiško vaistinio preparato kiekio suvartojimo, turi būti apsvarstytas aktyvuotos anglies skyrimas. Suaugusiems, suvartojusiems galimai gyvybei pavojingą vaistinio preparato kiekį, turi būti apsvarstyta skrandžio plovimo galimybė, jei dar nepraėjo valanda po vaistinio preparato suvartojimo.
 
Turi būti užtikrintas geras šlapimo šalinimas.

Reikia atidžiai stebėti inkstų ir kepenų funkciją.

Pacientai, suvartoję galimai toksišką vaistinio preparato kiekį, turi būti stebimi mažiausiai keturias valandas po suvartojimo.

Dažni ar užsitęsę traukuliai gydomi skiriant diazepamo į veną. Atsižvelgiant į paciento būklę, gali būti taikomos ir kitos priemonės.


[bookmark: _Toc129243236][bookmark: _Toc129243111]5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

[bookmark: _Toc129243237][bookmark: _Toc129243112]5.1	Farmakodinaminės savybės

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

[bookmark: _Toc129243238][bookmark: _Toc129243113]Brufen priklauso nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) grupei. Jis yra propiono rūgšties darinys izobutil-hidrotropinė rūgštis, kurios generinis pavadinimas yra ibuprofenas. Ibuprofenas slopina skausmą, mažina uždegimą ir karščiavimą. Kraujavimą veikia panašiai kaip aspirinas ir indometacinas. Farmakologinis ibuprofeno efektas yra siejamas su jo gebėjimu slopinti prostaglandinų sintezę. Ibuprofenas prailgina kraujavimo laiką grįžtamai slopindamas trombocitų agregaciją.

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad vartojant ibuprofeną kartu su acetilsalicilo rūgštimi, jis gali konkurenciniu būdu slopinti mažų dozių acetilsalicilo rūgšties poveikį trombocitų agregacijai. Kai kurie farmakodinaminiai tyrimai parodė, kad kai vienkartinė 400 mg ibuprofeno dozė buvo vartojama 8 val. laikotarpiu iki greito atpalaidavimo acetilsalicilo rūgšties dozės (81 mg) pavartojimo arba 30 min. laikotarpiu po jos pavartojimo, nustatytas sumažėjęs acetilsalicilo rūgšties poveikis tromboksano susidarymui arba trombocitų agregacijai. Nors yra tam tikrų neaiškumų dėl šių duomenų ekstrapoliacijos klinikinėmis sąlygomis, negalima atmesti galimybės, kad nuolat ilgą laiką vartojant ibuprofeną gali sumažėti mažų dozių acetilsalicilo rūgšties kardioprotekcinis poveikis. Manoma, kad retkarčiais vartojant ibuprofeną neturėtų pasireikšti jokio kliniškai reikšmingo poveikio (žr. 4.5 skyrių).

Ibuprofenas slopina inkstų prostaglandinų sintezę. Pacientams, kurių inkstų funkcija normali, šis efektas neturi reikšmės. Pacientams su lėtiniu inkstų funkcijos nepakankamumu, nekompensuojamu širdies ar kepenų nepakankamumu, taip pat esant plazmos tūrio pokyčiams, sumažėjusi prostaglandinų sintezė gali sukelti ūmų inkstų nepakankamumą, skysčių susilaikymą ir širdies funkcijos sutrikimą (žr. 4.3 skyrių).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Ibuprofenas yra greitai absorbuojamas iš virškinimo trakto, jo biologinis prieinamumas yra 80-90 %. Didžiausia koncentracija plazmoje pasiekiama per 1‑2 val. Vartojant su maistu, didžiausia koncentracija plazmoje būna mažesnė ir pasiekiama lėčiau, negu vartojant nevalgius. Maistas neturi reikšmingos įtakos vaisto biologiniam prieinamumui.

Pasiskirstymas
Ibuprofenas 99 % jungiasi prie plazmos baltymų. Ibuprofeno pasiskirstymo tūris yra mažas, apie 0,12‑0,2 l/kg suaugusiesiems.

Metabolizmas
Ibuprofenas greitai metabolizuojamas kepenyse, veikiant P450 citochromui, būtent CYP2C9, į du pirminius aktyvius metabolitus, 2-hidroksi-ibuprofeną ir 3-karboksi-ibuprofeną. Išgėrus vaistinio preparato, šiek tiek mažiau nei 90 % ibuprofeno geriamosios dozės išskiriama su šlapimu, kaip oksidaciniai metabolitai ir gliukuroniniai jų junginiai. Tik maža dalis ibuprofeno pašalinama nepakitusi su šlapimu.

Eliminacija
Vaistas greitai ir visiškai pašalinamas per inkstus. Pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 2 valandos. Ibuprofenas visiškai pašalinamas per 24 valandas skaičiuojant nuo paskutinės dozės.

Ypatingos populiacijos

Senyvo amžiaus pacientai
Jei nėra inkstų sutrikimų, yra tik mažas, kliniškai nereikšmingas skirtumas tarp vaistinio preparato farmakokinetinių savybių ir jo šalinimo tarp jaunesnio ir vyresnio amžiaus žmonių.

Vaikai
Ibuprofeno sisteminis poveikis, vartojant dozėmis, kurios apskaičiuotos priklausomai nuo svorio (nuo 5 mg/kg iki 10 mg/kg kūno svorio) vaikams nuo 1 metų ir vyresniems, yra panašus kaip ir suaugusiems.

Vaikų nuo 3 mėn. iki 2,5 metų organizmuose yra didesnis ibuprofeno pasiskirstymo tūris (l/kg) ir klirensas (l/kg/val), nei 2,5-12 metų vaikų organizmuose.

Sutrikusi inkstų funkcija
Pacientams su vidutiniu inkstų funkcijos sutrikimu padidėja laisvo (S) ibuprofeno, didesnė AUC vertė ir padidėję enantiometriniai (AUC (S/R) rodikliai, lyginant su sveikų pacientų tais pačiais duomenimis.

Pacientų, kuriems yra paskutinė inkstų ligos stadija ir jie dializuojami, laisva ibuprofeno frakcija yra apie 3 %, lyginat su 1 % sveikų savanorių. Esant sunkiam inkstų funkcijos sutrikimui gali pasireikšti ibuprofeno metabolitų akumuliacija. Šio poveikio reikšmė nežinoma. Metabolitai gali būti pašalinti hemodializės būdu. (žr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius).

Sutrikusi kepenų funkcija
Lengvo ir vidutinio laipsnio alkoholinis kepenų pažeidimas smarkiai nekeičia vaisto farmakokinetinių savybių.

Vidutinio laipsnio kepenų cirozės atveju (6‑10 balų pagal Child Pugh), gydant raceminiu ibuprofenu, buvo stebėtas 2 kartus pailgėjęs pusinės eliminacijos laikas ir enantiomerų AUC santykis (S/R) buvo kur kas mažesnis lyginant su sveikais pacientais, iš to galima spręsti apie metabolinės inversijos (R)-ibuprofeno į aktyvų (S) - enantiomerą - sutrikimą (žr. 4.2, 4.3, ir 4.4 skyrius).

[bookmark: _Toc129243239][bookmark: _Toc129243114]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kitų ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenų nėra, išskyrus tuos, kurie jau yra įtraukti į vaistinio preparato charakteristikų santrauką.


[bookmark: _Toc129243240][bookmark: _Toc129243115]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243241][bookmark: _Toc129243116]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kroskarmeliozės natrio druska
Obuolių rūgštis
Mikrokristalinė celiuliozė
Sacharino natrio druska
Sacharozė
Povidonas
Apelsinų aromatinė medžiaga
Natrio laurilsulfatas
Bevandenis natrio karbonatas
Natrio-vandenilio karbonatas

[bookmark: _Toc129243242][bookmark: _Toc129243117]6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.
[bookmark: _Toc129243243][bookmark: _Toc129243118]
6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

[bookmark: _Toc129243244][bookmark: _Toc129243119]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 ºC temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

[bookmark: _Toc129243245][bookmark: _Toc129243120]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Popieriaus/polietileno/aliuminio folijos/polietileno laminato paketėlis, užlydytas karštyje.

Pakuotės dydis: 10, 20, 30, 40 arba 50 paketėlių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: _Toc129243246][bookmark: _Toc129243121]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialių reikalavimų nėra.


[bookmark: _Toc129243247][bookmark: _Toc129243122]7.	REGISTRUOTOJAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, 
Airija


[bookmark: _Toc129243248][bookmark: _Toc129243123]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/13/3364/001 – N10
LT/1/13/3364/002 – N20
LT/1/13/3364/003 – N30
LT/1/13/3364/004 – N40
LT/1/13/3364/005 – N50


[bookmark: _Toc129243249][bookmark: _Toc129243124]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013 m. rugpjūčio 13 d.
Paskutinio perregistravimo data 2018 m. lapkričio 29 d.


[bookmark: _Toc129243250][bookmark: _Toc129243125]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. rugsėjo 20 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 (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

AbbVie S.r.L.
S.R. 148 Pontina km 52 snc
04011Campoverde di Aprilia (LT)
Italija

arba 

Mylan Hungary Kft,
Mylan utca 1,
Komárom, 2900,
Vengrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]III PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖS SU PAKETĖLIAIS (10, 20, 30, 40, 50)


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brufen 600 mg šnypščiosios granulės
Ibuprofenum


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

Kiekviename paketėlyje yra 600 mg ibuprofeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sacharozės.
Sudėtyje yra didelis natrio kiekis.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Šnypščiosios granulės

10 paketėlių
20 paketėlių
30 paketėlių
40 paketėlių
50 paketėlių


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

EXP: {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, 
Airija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/13/3364/001 – N10
LT/1/13/3364/002 – N20
LT/1/13/3364/003 – N30
LT/1/13/3364/004 – N40
LT/1/13/3364/005 – N50


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Išpilkite paketėlio turinį į 125 ml vandens stiklinę, išmaišykite ir gerkite vos tik baigs burbuliuoti.


[bookmark: _Hlk505342616]16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Brufen 600 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris}
SN: {numeris}
NN: {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKETĖLIAI


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Brufen 600 mg šnypščiosios granulės
Ibuprofenum

Vartoti per burną.


2.	VARTOJIMO METODAS

Išpilkite paketėlio turinį į 125 ml vandens stiklinę, išmaišykite ir gerkite vos tik baigs burbuliuoti.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

Kiekviename paketėlyje yra 600 mg ibuprofeno.


6.	KITA

Sudėtyje yra sacharozės.
Sudėtyje yra didelis natrio kiekis.
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


























[bookmark: _Toc129243262][bookmark: _Toc129243137]B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Toc129243263][bookmark: _Toc129243138]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Brufen 600 mg šnypščiosios granulės
ibuprofenas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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

Visas Jūsų vaisto pavadinimas yra Brufen 600 mg šnypščiosios granulės. Šiame lapelyje naudojamas sutrumpintas pavadinimas Brufen.


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Brufen ir kam jis vartojamas

Brufen priklauso vadinamų NVNU (nesteroidinių vaistų nuo uždegimo) vaistų grupei. Kiekviename vaisto paketėlyje yra 600 mg ibuprofeno.

Šis vaistas skirtas:
· skausmui ir uždegimui mažinti, esant kaulo ir sąnario uždegimui (osteoartritui), reumatoidiniam sąnarių uždegimui, stuburo sąnarių uždegimui (ankilozuojančiam spondilitui), sąnarių sutinimui, peties sąnario ankštumo sindromui, tepalinio maišelio uždegimui, sausgyslės uždegimui, sausgyslės makšties uždegimui, apatinės nugaros dalies skausmui, patempimams;
· skausmingoms būklėms, tokioms kaip danties skausmas, pooperacinis skausmas, skausmingos menstruacijos, galvos skausmas, taip pat ir migreninis, gydyti.


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant Brufen

Ibuprofen vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija ibuprofenui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu Jums yra kada nors buvo alergija ibuprofenui, acetilsalicilo rūgščiai (pvz., aspirinui) arba kitiems NVNU (požymiai: odos paraudimas ar išbėrimas, veido, lūpų patinimas, pasunkėjęs kvėpavimas ar užgulusi ir varvanti nosis (rinitas);
· Jums yra buvęs kraujavimas iš skrandžio ar žaizda skrandyje, ar žarnoje, atsiradę vartojant NVNU;
· Jums yra buvę du ar daugiau skrandžio opos epizodų (pepsinė opa), ar kraujavimas iš skrandžio ar žarnos;
· Jūs sergate liga, dėl kurios turite polinkį kraujuoti;
· Jums yra sunkių kepenų ar inkstų veiklos sutrikimų;
· Jums yra sunkus širdies nepakankamumas arba sergate koronarine širdies liga;
· esate nėščia paskutiniuosius tris mėnesius. Daugiau informacijos rasite skyriuje „Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas“.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Brufen.

Infarktas ir insultas
Tokie skausmą malšinantys ir uždegimą slopinantys vaistai, kaip ibuprofenas, ypač vartojami didelėmis dozėmis, gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio arba insulto rizikos padidėjimu. Neviršykite rekomenduojamos dozės ir gydymo trukmės.
Prieš pradėdami vartoti Brufen dėl gydymo pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu:
- Jums pasireiškia širdies problemų, įskaitant širdies nepakankamumą, krūtinės anginą (jaučiate skausmą krūtinėje) arba jeigu Jums buvo širdies priepuolis, atlikta širdies kraujagyslių jungčių suformavimo operacija, diagnozuota periferinių arterijų liga (prasta kraujotaka pėdose dėl susiaurėjusių ar užsikimšusių arterijų) arba buvo ištikęs bet kokios rūšies insultas (įskaitant mini insultą arba praeinantį smegenų išemijos priepuolį [PSIP]);
- Jūsų kraujospūdis yra padidėjęs, sergate cukriniu diabetu, nustatytas didelis cholesterolio kiekis, buvo širdies liga sirgusių giminaičių arba giminaičių, kuriuos ištiko insultas, arba jeigu rūkote.

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

Kraujavimas iš virškinimo trakto, išopėjimas ar prakiurimas
Pacientai, kuriems anksčiau yra buvę virškinimo trakto sutrikimų, ypač senyvo amžiaus pacientai, turi kreiptis į gydytoją pasireiškus pilvo simptomams (ypač kraujavimui iš virškinimo trakto), ypač gydymo pradžioje. 

Gydymą reikia nutraukti ir pasikonsultuoti su gydytoju, kai Brufen vartojimo metu atsiranda kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo išopėjimas.

Bendra informacija apie ilgalaikį vaistų nuo skausmo vartojimą
Nuolatinis vaistų nuo skausmo vartojimas (skirtingų rūšių) gali sukelti ilgalaikius sunkius inkstų pažeidimus. Ši rizika gali padidėti esant fiziniam krūviui, susijusiam su druskos praradimu ir dehidracija. Tokia situacija yra vengtina.

Ilgai vartojant galvos skausmą mažinančius vaistus gali pasidaryti dar blogiau. Jei manote, kad tai tinka Jums, nustokite vartoti šį vaistą ar kitus skausmą malšinančius vaistus ir pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Poveikis inkstams
Dehidratuotiems pacientams yra inkstų funkcijos sutrikimo rizika (ypač vaikams, paaugliams ir senyvo amžiaus žmonėms).

Odos reakcijos
[bookmark: _Hlk155365890]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 Brufen vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Infekcijos
Brufen gali paslėpti tokius infekcijų požymius kaip karščiavimas ir skausmas. Todėl gali būti, kad vartojant Brufen, 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.

Pasakykite gydytojui, jei:
· sergate ar sirgote astma (pasunkėjęs kvėpavimas), lėtiniu rinitu (užgulta ir varvanti nosis) arba buvo alerginės reakcijos (dilgėlinė);
· Jums yra inkstų, širdies ar kepenų sutrikimų;
· sergate ar kada nors sirgote skrandžio arba žarnyno ligomis (tokiomis kaip opinis kolitas arba Krono [Crohn] liga);
· sergate liga, vadinama sistemine raudonąja vilklige (liga, kuri pažeidžia jungiamąjį audinį, įskaitant sąnarius ir odą) arba kitomis autoimuninėmis ligomis, nes padidėja aseptinio meningito rizika (sprando sąstingis, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, karščiavimas ir orientacijos sutrikimas);
· sergate vėjaraupiais arba juostine pūsleline (Varicella);
· jei esate nėščia pirmus 6 mėnesius;
· planuojate pastoti;
· esate senyvo amžiaus (virš 65 metų), nes yra didesnė šalutinių poveikių tikimybė, ypač virškinimo trakto kraujavimas ir prakiurimas, kurie gali būti mirtini;
· sergate infekcine liga – žr. poskyrį su antrašte „Infekcijos“ aukščiau.

Jei bent vienas iš išvardytų teiginių Jums tinka, prieš vartodami Brufen pasitarkite su gydytoju ar vaistininku.

Vaikai
Brufen negalima duoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams.

Kiti vaistai ir Brufen
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Brufen gali turėti įtakos kai kuriems kitiems vaistams arba gali būti jų veikiamas. Pavyzdžiui:
- vaistai, kurie yra antikoaguliantai (t. y. kraują skystinantys arba krešėjimą mažinantys, pvz., aspirinas / acetilsalicilo rūgštis, varfarinas, tiklopidinas);
- vaistai, kurie mažina didelį kraujospūdį (AKF inhibitoriai, pvz., kaptoprilis, beta receptorius blokuojantys vaistai, pvz., atenololis, angiotenzino II receptorių blokatoriai, pvz., losartanas).

Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jei, neskaitant pirmiau išvardytų, yra vartojami bet kurie toliau išvardyti vaistai:
· diuretikai (skysčius varančios tabletės);
· širdį veikiantys glikozidai (pvz., digoksinas, vartojamas širdies ligoms gydyti);
· litis (vartojamas tam tikroms depresijos formoms gydyti);
· fenitoinas (vartojamas epilepsijai gydyti);
· zidovudinas (priešvirusinis vaistas);
· probenecidas (vartojamas podagrai gydyti);
· steroidai (vartojami esant uždegimui);
· metotreksatas (vartojamas gydyti tam tikros rūšies vėžiui);
· imunosupresiniai vaistai (pvz., ciklosporinas ir takrolimuzas, vartojami imuninės sistemos atsakui slopinti);
· selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI) (vartojami depresijai gydyti);
· antibiotikai vadinami chinolonais (pvz., ciprofloksacinas);
· aminoglikozidai (antibiotikai);
· mifepristonas (vaistas, vartojamas medicininiam nėštumo nutraukimui);
· kiti ibuprofeno preparatai, kuriuos galima įsigyti be recepto;
· kiti priešuždegiminiai vaistai nuo skausmo, įskaitant acetilsalicilo rūgštį (pvz., aspiriną);
· kolestiraminas (vartojamas cholesterolio kiekiui mažinti);
· vaistai vadinami sulfonilkarbamidais (pvz., glibenklamidas, vartojamas cukriniam diabetui gydyti);
· vorikonazolas ar flukonazolas (vaistai grybelinėms infekcijoms gydyti);
· augaliniai preparatai, kurių sudėtyje yra ginkgo biloba (vartojant kartu su ibuprofenu padidėja kraujavimo galimybė).

Kai kurie kiti vaistai gali taip pat turėti įtakos gydymui Brufen arba gali būti jo veikiami. Todėl prieš vartodami Brufen su kitais vaistais visada pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Brufen vartojimas su alkoholiu
Jei gydymo šiuo vaistu metu vartojate alkoholį, didėja šalutinio poveikio pasireiškimo tikimybė.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
· Nevartokite šio vaisto, jeigu esate nėščia paskutiniuosius tris mėnesius, nes jis gali pakenkti Jūsų negimusiam kūdikiui arba sukelti problemų gimdant. Negimusiam kūdikiui jis gali sukelti inkstų arba širdies sutrikimų. Šis vaistas gali paveikti Jūsų ir Jūsų kūdikio polinkį kraujuoti ir uždelsti gimdymą arba pailginti jo trukmę.
· Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku, prieš vartojant šį vaistą pirmus 6 nėštumo mėnesius arba žindymo laikotarpiu. Vartokite šį vaistą tik tada, jeigu taip patarė gydytojas. Pirmuosius 6 nėštumo mėnesius Brufen vartoti negalima, nebent tai absoliučiai būtina ir taip patarė gydytojas. Jei šiuo laikotarpiu arba bandant pastoti Jums reikalingas gydymas, reikia vartoti mažiausią šio vaisto dozę trumpiausią įmanomą laiką. Jei po 20‑ossios nėštumo savaitės Brufen vartojama ilgiau nei kelias dienas, Jūsų negimusiam kūdikiui tai gali sukelti inkstų sutrikimą, dėl kurio gali sumažėti kūdikį gaubiančio amniono skysčio kiekis (oligohidramnionas) arba kūdikio širdyje gali susiaurėti kraujagyslė (arterinis latakas). Jeigu Jums reikia taikyti gydymą ilgiau kaip kelias dienas, gydytojas gali rekomenduoti papildomai Jus stebėti.
· Jei planuojate pastoti ar niekaip negalite pastoti, pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui prieš pradedant vartoti vaistą. Vaisto vartojimas ilgesnį laiką gali pasunkinti galimybę pastoti. Tačiau, mažai tikėtina, jog vaistas galėtų turėti įtakos pastojimui vartojant jį retkarčiais. Šis poveikis dažniausia praeina nustojus vartoti vaistą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartojant šį vaistą galite jaustis apsvaigę ar mieguisti. Jeigu taip atsitinka, nevairuokite, nedirbkite su prietaisais arba mechanizmais. Nedirbkite nieko, kas reikalauja budrumo. Tai ypač taikytina vartojant su alkoholiu.

Brufen sudėtyje yra sacharozės
Sacharozė yra cukrus. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą. Kiekviename paketėlyje yra 3,3 g sacharozės. Būtina atsižvelgti cukriniu diabetu sergantiems pacientams.

Brufen sudėtyje yra natrio
Kiekviename šio vaisto paketėlyje yra 197 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 9,9 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jei ilgą laikotarpį Jums tektų vartoti 2 ar daugiau paketėlių per dieną, ypač jei Jums patariama kontroliuoti natrio kiekį maiste.


[bookmark: _Toc129243266][bookmark: _Toc129243141]3.	Kaip vartoti Brufen

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

Šis vaistas skirtas tik trumpalaikiam vartojimui. 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).

Kiek vartoti
Suaugusieji (vyresni kaip 18 metų)
· Rekomenduojama dozė yra 1 paketėlis (600 mg), vartojamas du ar tris kartus per parą.
· Jūsų gydytojas gali nuspręsti sumažinti arba padidinti šią dozę priklausomai nuo to, kokiai ligai gydyti skiriamas vaistas. Nevartokite daugiau nei 4 paketėlių (2400 mg) per 24 valandas.
 
Vaikai ir paaugliai
Brufen negalima vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams.

Žmonės, turintys kepenų ar inkstų problemų
Jei turite kepenų ar inkstų problemų, gydytojas nurodys Jums tinkamą vaisto dozę. Tai bus mažiausia galima dozė.
 
Senyvi pacientai (vyresni kaip 65 metų)
Jei esate vyresnio amžiaus, gydytojas nurodys Jums tinkamą vaisto dozę. Tai bus mažiausia galima dozė.

Vartojant šį vaistą
Jeigu Jūsų skrandis jautrus, vartokite vaistą valgio metu arba iškart po valgio. Jei vaistas buvo vartojamas iš karto po valgio, tai Brufen poveikis gali pasireikšti vėliau.
· Išpilkite granules iš paketėlio į nedidelę stiklinę vandens (apie 125 ml).
· Įsitikinkite, kad išbėrėte visas paketėlyje buvusias granules.
· Maišykite vaistą, kol nustos burbuliuoti ir granulės ištirps, kol pasidarys apelsinų aromato gazuotas gėrimas.
· Jeigu vienam kartui vartojate daugiau nei vieną paketėlį, pripilkite daugiau vandens. Vienam paketėliui vaisto naudokite maždaug 125 ml vandens.

Ką daryti pavartojus per didelę Brufen dozę
Jeigu suvartojote per didelę Brufen dozę arba jei vaikai atsitiktinai suvartojo šio vaisto, visada kreipkitės į gydytoją arba artimiausią ligoninę, kad jie išreikštų savo nuomonę dėl galimos rizikos ir patartų, kokių veiksmų reikia imtis.

Gali pasireikšti tokie perdozavimo simptomai kaip pykinimas, skrandžio skausmai, vėmimas (gali būti su kraujo priemaiša), galvos skausmas, triukšmas ausyse, sumišimas ir nekontroliuojami akių judesiai. Nustatyta, kad suvartojus dideles dozes, pasireiškia mieguistumas, skausmas krūtinės srityje, stiprus ir greitas širdies plakimas, sąmonės netekimas, traukuliai (dažniausiai vaikams), silpnumas ir galvos svaigimas, kraujas šlapime, sumažėjęs kalio kiekis kraujyje, šąlančio kūno jausmas ir kvėpavimo sutrikimai.

Pamiršus pavartoti Brufen
· Jeigu pamiršote išgerti dozę, išgerkite ją, kai tik prisiminsite. Tačiau, jeigu jau beveik laikas gerti kitą dozę, tuomet ankstesnę praleiskite.
· Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Sunkus šalutinis poveikis

Nustokite vartoti šį vaistą ir pasikonsultuokite su gydytoju, jeigu pastebėjote kurį nors iš čia išvardintų sunkių šalutinio poveikio reiškinių, nes Jums gali prireikti skubios medicininės pagalbos.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· kraujavimo iš virškinimo trakto požymiai: kraujas išmatose, tuštinimasis deguto spalvos išmatomis, vėmimas krauju ar į kavos grūdelius panašiomis dalelėmis.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· veido, liežuvio ar gerklės (gerklų) patinimas, galintis stipriai pasunkinti rijimą ir kvėpavimą (angioneurozinė edema).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· dažnas širdies plakimas, žymus kraujospūdžio sumažėjimas ar gyvybei pavojingas šokas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· 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 [eksfoliacinis dermatitas, daugiaformė eritema, Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė]; 
· sunki infekcija su odos, poodinio audinio ir raumenų irimu (nekrozė). Tai gali įvykti išimtiniais atvejais sergant vėjaraupiais.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· 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). Jei jums pasireikštų šių simptomų, nutraukite Brufen vartojimą ir nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos. Taip pat žr. 2 skyrių.
· [bookmark: _Hlk155366004]krūtinės skausmas, kuris gali būti galimai sunkios alerginės reakcijos, vadinamos Kounis sindromu, požymis. 

Jeigu pastebėjote nors vieną aukščiau išvardintų simptomų, nebevartokite vaisto ir skubiai kreipkitės į gydytoją.

Nebevartokite vaisto ir kreipkitės į gydytoją, jeigu pastebėjote toliau nurodytų reiškinių.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· virškinimo sutrikimas arba rėmuo; 
· pilvo (skrandžio) skausmas arba kiti neįprasti simptomai skrandyje.

Jeigu pastebėjote nors vieną iš aukščiau išvardytų simptomų, nebevartokite vaisto ir kreipkitės į gydytoją.

Kitas šalutinis poveikis

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· bėrimas; apsvaigimas ir nuovargio jausmas; apetito praradimas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas, dujų susikaupimas, vidurių užkietėjimas; galvos skausmas. Jeigu taip atsitinka vartojant šį vaistą, labai svarbu nevartoti kitų vaistų skausmui malšinti.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· mieguistumas; nerimas; dilgčiojimas arba „skruzdėlių bėgiojimo“ pojūtis; miego sutrikimas; dilgėlinė, niežėjimas; oda tampa jautri šviesai; regėjimo sutrikimai, klausos sutrikimai; ūžesys ausyse (tinnitus); pykinimo ar sukimosi pojūtis (vertigo); hepatitas, odos ir akių pageltimas, pablogėjusi kepenų veikla; susilpnėjusi inkstų funkcija, inkstų uždegimas, inkstų nepakankamumas; čiaudulys, užgulta nosis arba sloga (rinitas); skrandžio ar žarnyno opa, žaizda virškinimo trakte; skrandžio gleivinės uždegimas; smulkios kraujosruvos odoje arba burnoje, nosyje arba ausyse; pasunkėjęs, švokščiantis kvėpavimas arba kosulys, astma arba astmos pasunkėjimas; kraujo sudėties pokyčiai – pirmieji požymiai: aukšta temperatūra, gerklės skausmas, žaizdelės burnoje, į gripą panašūs simptomai, didelis nuovargis, kraujavimas iš nosies ir odos; kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas (anemija).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· prislėgta nuotaika, sumišimas; skysčių susikaupimas (edema); smegenų infekcija, vadinama nebakteriniu meningitu; regėjimo praradimas; kepenų pažeidimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· širdies veiklos nepakankamumas, širdies priepuolis, aukštas kraujo spaudimas; kepenų nepakankamumas; kasos uždegimas; odos problemos (kurios taip pat gali pasireikšti burnoje, nosyje ar ausyse), tokios kaip Stivenso-Džonsono (Stevens-Johnson) sindromas, toksinė epidermio nekrolizė arba daugiaformė raudonė (eritema).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· pailgėjęs kraujavimo laikas; paūmėjęs storosios žarnos uždegimas (opinis kolitas) arba lėtinė žarnyno (Krono) liga; deginimo jausmas gerklėje arba burnoje. Tai gali atsirasti trumpam po vaisto vartojimo.

Apie toliau išvardytą šalutinį poveikį pranešta vartojant kitų NVNU:
· aukštas kraujospūdis arba širdies nepakankamumas; storosios žarnos išopėjimų arba Krono ligos (žarnyno ligos) paūmėjimas; nežymus infarkto ar insulto rizikos padidėjimas.

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 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.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos ir drėgmės.

Ant dėžutės ir paketėlio po „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.
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Brufen sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra ibuprofenas. Kiekviename paketėlyje yra 600 mg ibuprofeno.
· Pagalbinės medžiagos yra kroskarmeliozės natrio druska, obuolių rūgštis, mikrokristalinė celiuliozė, sacharino natrio druska, sacharozė, povidonas, apelsinų aromatinė medžiaga, natrio laurilsulfatas, bevandenis natrio karbonatas, natrio-vandenilio karbonatas.

Brufen išvaizda ir kiekis pakuotėje
· Brufen 600 mg šnypščiosios granulės yra apelsinų aromato balti milteliai.
· Jūsų vaistas bus paketėlyje.
· Ištirpusi suspensija būna balta, permatoma, be dalelių ir kvepia apelsinais.
Kiekvienoje dėžutėje yra 10, 20, 30, 40 arba 50 paketėlių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės. 

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Viatris Healthcare Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, 
Airija

Gamintojas
AbbVie S.r.L.
S.R. 148 Pontina km 52 snc
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Italija

Mylan Hungary Kft,
Mylan utca 1,
Komárom, 2900,
Vengrija

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

	Viatris UAB
Tel.: +370 52051288




Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:
Jungtinė Karalystė 
(Šiaurės Airija)	Abfen 600 mg Effervescent Granules
Estija	Brufen
Vengrija	Brufen 600 mg Pezsgőgranulátum
Airija	BRUFEN 600 mg Effervescent Granules
Latvija	Brufen 600 mg putojošās granulas
Lietuva	Brufen 600 mg šnypščiosios granulės
Malta	Brufen 600 mg Effervescent Granules
Slovėnija	BRUFEN600 mg šumeča zrnca

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-10.

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




