






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibuprofen Actavis 50 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofen Actavis 100 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofen Actavis 150 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofen Actavis 200 mg geriamoji suspensija paketėlyje


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Veiklioji medžiaga yra ibuprofenas.

Kiekviename 2,5 ml paketėlyje yra 50 mg ibuprofeno.
Kiekviename 5 ml paketėlyje yra 100 mg ibuprofeno.
Kiekviename 7,5 ml paketėlyje yra 150 mg ibuprofeno.
Kiekviename 10 ml paketėlyje yra 200 mg ibuprofeno.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Kiekviename 2,5 ml paketėlyje yra 1 g skystojo maltitolio ir 3,685 mg natrio.
Kiekviename 5 ml paketėlyje yra 2 g skystojo maltitolio ir 7,370 mg natrio.
Kiekviename 7,5 ml paketėlyje yra 3 g skystojo maltitolio ir 11,055 mg natrio.
Kiekviename 10 ml paketėlyje yra 4 g skystojo maltitolio ir 14,740 mg natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Geriamoji suspensija paketėlyje (geriamoji suspensija).

Balta arba beveik balta, apelsinų ir vanilės aromato suspensija.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vaikams nuo 3 mėnesių iki 9 metų (> 5 kg):
· karščiavimo, įskaitant imunizacijos sukeltos pireksijos, mažinimas;
· peršalimo ir gripo simptomų lengvinimas;
· lengvo ar vidutinio sunkumo skausmo, pvz., ryklės skausmo, dantenų skausmo, danties skausmo, ausies skausmo, galvos skausmo, nedidelio skausmo ir patempimo skausmo malšinimas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Nepageidaujamas poveikis gali būti sumažintas, vartojant trumpiausią laiką mažiausią veiksmingą dozę, reikalingą ligos simptomams sukontroliuoti (žr. 4.4 skyrių).

Vaikams nuo 3 metų amžiaus
Imunizacijos sukeltai pireksijai: 50 mg (vieno 2,5 ml paketėlio turinį) galima vartoti du kartus per 24 val. Jeigu reikia antros dozės, ją reikia vartoti praėjus 6 val. po pirmos dozės pavartojimo. Per 24 val. galima vartoti ne daugiau kaip 100 mg (dviejų 2,5 ml paketėlių turinys). Jei karščiavimas nepraeina, pacientui reikia kreiptis į gydytoją.

Skausmui, karščiavimui ir peršalimo bei gripo simptomams: Ibuprofen Actavis geriamosios suspensijos paros dozė yra 20-30 mg/kg kūno svorio, vartojama dalimis, kaip nurodyta toliau: 

3-6 mėn. kūdikiams, sveriantiems daugiau nei 5 kg: galima vartoti 50 mg (vieno 2,5 ml paketėlio turinys) 3 kartus per 24 val.
6-12 mėn. kūdikiams (7–10 kg): galima vartoti 50 mg (vieno 2,5 ml paketėlio turinys) 3-4 kartus per 24 val.
1-3 m. vaikams (10–15 kg): galima vartoti 100 mg (vieno 5 ml paketėlio turinys) 3 kartus per 24 val.
4-6 m. vaikams (15–20 kg): galima vartoti 150 mg (vieno 7,5 ml paketėlio turinys) 3 kartus per 24 val.
7-9 m. vaikams (20–30 kg): galima vartoti 200 mg (vieno 10 ml paketėlio turinys) 3 kartus per 24 val.

Dozės turi būti skiriamos maždaug kas 6-8 val. (arba darant mažiausiai 4 val. pertrauką tarp kiekvienos dozės, jei reikia).

Jaunesniems kaip 3 mėn. arba mažiau kaip 5 kg sveriantiems kūdikiams Ibuprofen Actavis duoti negalima, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

Gydymo trukmė
Skirtas tik trumpalaikiam vartojimui.
Vyresniems nei 6 mėn. vaikams: Jei simptomai pablogėja arba per 3 dienas nepraeina, pacientui rekomenduojama pasitarti su gydytoju.
Jaunesniems nei 6 mėn. vaikams: Jei simptomai pablogėja arba per 24 val. nepraeina, pacientui rekomenduojama pasitarti su gydytoju.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems inkstų funkcija sutrikusi, ibuprofeno dozę reikia skirti atsargiai. Kiekvienam pacientui dozę reikia įvertinti atskirai. Dozė turi būti kuo mažesnė ir reikia stebėti inkstų funkciją (žr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems kepenų funkcija sutrikusi, ibuprofeno dozę reikia skirti atsargiai. Kiekvienam pacientui dozę reikia įvertinti atskirai ir dozė turi būti kuo mažesnė (žr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vartojimo metodas 
Vartoti per burną.
Prieš vartojimą gerai pakratyti.
Kiekviename paketėlyje yra viena vaistinio preparato dozė.
Reikia suvartoti visą paketėlio dozę.
Turinys turi būti vartojamas tiesiai iš paketėlio.
Siekiant palengvinti vartojimą vaikams, kuriems gali būti sunku turinį vartoti tiesiai iš paketėlio, kiekvienoje paketėlių kartono dėžutėje yra pridėtas šaukštas.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Pacientams, kuriems anksčiau buvo padidėjusio jautrumo reakcijų (įskaitant astmą, rinitą, angioneurozinę edemą ir dilgėlinę) į acetilsalicilo rūgštį ar kitus nesteroidinius priešuždegiminius vaistinius preparatus.
· Esama arba anksčiau buvusi pasikartojanti pepsinė opa/hemoragija (du ar daugiau atskirų įrodytų opų ar kraujavimo atvejų).
· Anksčiau buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar perforacijos, susiję su NVNU vaistinių preparatų vartojimu.
· Sunkus kepenų ar inkstų nepakankamumas.
· Sunkus širdies nepakankamumas (NYHA IV klasė).
· Paskutinis nėštumo trimestras (žr. 4.6 skyrių).
· Būklės, susijusios su padidėjusiu kraujavimo polinkiu.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Nepageidaujamas poveikis gali būti sumažintas, vartojant trumpiausią laiką mažiausią veiksmingą dozę, reikalingą ligos simptomams sukontroliuoti (apie virškinimo trakto ir širdies ir kraujagyslių ligų riziką žr. toliau).

Kaip ir vartojant kitus NVNU, ibuprofenas gali slėpti infekcijos požymius.

Senyviems pacientams dažniau pasireiškia nepageidaujamos reakcijos į NVNU, ypač kraujavimas iš virškinimo trakto ir perforacija, kurie gali būti mirtini.

Kvėpavimo takai
Bronchų spazmas gali išsivystyti pacientams, sergantiems bronchine astma ar alergine liga.

Kiti NVNU
Negalima vartoti ibuprofeno kartu su kitais NVNU, įskaitant ciklooksigenazės-2 selektyvius inhibitorius (žr. 4.5 skyrių).

SRV ir mišri jungiamojo audinio liga
Pacientams, kuriems yra sisteminė raudonoji vilkligė (SRV) ir mišri jungiamojo audinio liga, gali padidėti aseptinio meningito rizika (žr. 4.8 skyrių „Nepageidaujamas poveikis“).

Inkstai
Inkstų funkcijos sutrikimas, nes inkstų funkcija gali pablogėti (žr. 4.3 skyrių „Kontraindikacijos“ ir 4.8 skyrių „Nepageidaujamas poveikis“).
Pacientams, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas, širdies nepakankamumas, kurie vartoja diuretikus ar AKF inhibitorius ir senyviems pacientams yra didesnė šios reakcijos pasireiškimo rizika. Būtina stebėti inkstų funkciją, ypač didelės rizikos pacientams.
Dehidruotiems vaikams ir paaugliams yra inkstų pakenkimo rizika.

Kepenys
Kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 skyrių „Kontraindikacijos“ ir 4.8 skyrių „Nepageidaujamas poveikis“).

Kardiovaskulinis ir cerebrovaskulinis poveikis
Pacientams, kuriems anksčiau buvo hipertenzija ir (arba) širdies nepakankamumas, gydymą reikia skirti atsargiai (prieš gydymą pasitarti su gydytoju ar vaistininku), nes buvo pranešta apie su NVNU vartojimu susijusį skysčių susilaikymą, hipertenziją ir edemą.

Klinikiniai tyrimai rodo, kad ibuprofenas, ypač vartojamas didelėmis dozėmis (2400 mg per parą), gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės rizikos padidėjimu (pvz., miokardo infarktu ar insultu). Bendrai epidemiologiniai tyrimai nerodo, kad maža ibuprofeno dozė (pvz., ≤ 1200 mg per parą) yra susijusi su padidėjusia arterinių trombozių reiškinių rizika.

Pacientus, kuriems yra nekontroliuojama hipertenzija, stazinis širdies nepakankamumas (NYHA klasės II-III), nustatyta išeminė širdies liga, periferinė arterinė liga ir (arba) smegenų kraujotakos sutrikimas, gydyti ibuprofenu reikia tik atidžiai įvertinus ir vengiant skirti dideles dozes (2400 mg per parą).

Pacientams, kuriems yra padidėjusi rizikos veiksnių įtaka širdies ir kraujagyslių ligoms (pvz., hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis diabetas, rūkymas), ilgai gydyti galima tik atidžiai įvertinus, ypač jei skiriamos didelės ibuprofeno dozės (2400 mg per parą).

Kraujavimas iš virškinimo trakto, išopėjimas ir perforacija
NVNU reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra virškinimo trakto ligos (opinis kolitas, Krono liga), nes šios būklės gali pasunkėti (žr. 4.8 skyrių).

Vartojant bet kuriuos NVNU bet kuriuo gydymo metu gali pasireikšti kraujavimas iš virškinimo trakto, išopėjimas ar perforacija, kurie gali būti mirtini, su ar be įspėjamųjų simptomų ar anksčiau pasireiškusių virškinimo trakto atvejų.

Pacientams, kuriems anksčiau buvo opa, ypač su hemoragijos ar perforacijos komplikacijomis (žr. 4.3 skyrių) ir senyviems pacientams, didinat NVNU dozes yra didesnė kraujavimo iš virškinimo trakto, opų ar perforacijos rizika. Tokiems pacientams gydymą reikia pradėti skiriant mažiausią galimą dozę. Šiems pacientams bei pacientams, kuriems reikia kartu vartoti mažą acetilsalicilo rūgšties dozę arba kitų padidėjusią riziką virškinimo traktui galinčių kelti vaistinių preparatų (žr. toliau ir 4.5 skyrių), reikia apgalvoti kartu skirti virškinimo traktą apsaugančių vaistinių preparatų (pvz., mizoprostolio arba protonų siurblio inhibitorių).

Pacientams, kuriems anksčiau buvo virškinimo trakto toksiškumas, ypač senyviems pacientams, gali pasireikšti neįprasti pilvo simptomai (ypač kraujavimas iš virškinimo trakto), ypač gydymo pradžioje.

Šio vaistinio preparato reikia skirti atsargiai pacientams, vartojantiems kartu kitų vaistinių preparatų, kurie gali didinti virškinimo trakto išopėjimo ar kraujavimo riziką, pvz., geriamųjų kortikosteroidų, antikoaguliantų (pvz., varfarino), selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių arba trombocitų agregaciją slopinančių vaistinių preparatų, tokių kaip acetilsalicilo rūgštis (žr. 4.5 skyrių).

Kai ibuprofeną vartojantiems pacientams pasireiškia kraujavimas iš virškinimo trakto ar išopėjimas, gydymas turi būti nutrauktas.

Poveikis odai
Vartojant NVNU, labai retai pasireiškė sunkių odos reakcijų, kai kuriais atvejais mirtinų, įskaitant eksfoliacinį dermatitą, Stevens-Johnson sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę (žr. 4.8 skyrių). Didžiausia šių reakcijų rizika yra gydymo pradžioje: didžioji dalis šių reakcijų prasideda per pirmąjį gydymo mėnesį. Ibuprofen Actavis vartojimą reikia nutraukti pasireiškus pirmiesiems odos išbėrimo, gleivinių pažaidos ar bet kuriems kitiems padidėjusio jautrumo požymiams.

Vėjaraupiai gali būti sunkių odos ir minkštųjų audinių infekcijų komplikacijų priežastis. Šiuo metu NVNU poveikio ir šių infekcijų pablogėjimo sąsajų paneigti negalima, todėl rekomenduojama vengti vartoti Ibuprofen Actavis sergant vėjaraupiais (žr. 4.8 skyrių).

Kiti įspėjimai
Analgetikų kas dvi paros ar dažniau vartojant ilgai (> 3 mėn.) gali pasireikšti arba sustiprėti galvos skausmas. Piktnaudžiavimo analgetikais sukelto galvos skausmo (t. y. piktnaudžiavimo vaistiniais preparatais galvos skausmo) malšinti didinat dozę negalima. Tokiais atvejais, pasitarus su gydytoju, analgetikų vartojimą reikia nutraukti.

Kadangi Ibuprofen Actavis sudėtyje skystojo maltitolio, pacientams, sergantiems reta įgimta fruktozės netolerancija, šio vaistinio preparato vartoti negalima.
Skystasis maltitolis gali truputį laisvinti vidurius.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 2,5 ml paketėlyje yra 1 g skystojo maltitolio. 2,5 ml geriamosios suspensijos yra 2,3 kcal.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 5 ml paketėlyje yra 2 g skystojo maltitolio. 5 ml geriamosios suspensijos yra 4,6 kcal.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 7,5 ml paketėlyje yra 3 g skystojo maltitolio. 7,5 ml geriamosios suspensijos yra 6,9 kcal.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 10 ml paketėlyje yra 4 g skystojo maltitolio. 10 ml geriamosios suspensijos yra 9,2 kcal.

Kiekviename Ibuprofen Actavis 2,5 ml paketėlyje yra 3,685 mg natrio.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 5 ml paketėlyje yra 7,370 mg natrio.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 7,5 ml paketėlyje yra 11,055 mg natrio.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 10 ml paketėlyje yra14,740 mg natrio.
Į tai reikia atsižvelgti pacientams, kuriems yra kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Ibuprofeno negalima skirti kartu su toliau nurodytais vaistiniais preparatais.

Acetilsalicilo rūgštimi
Atsižvelgiant į padidėjusį nepageidaujamą poveikį, nerekomenduojama kartu vartoti ibuprofeno ir acetilsalicilo rūgšties.

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad vartojant ibuprofeną kartu su acetilsalicilo rūgštimi, jis gali slopinti mažų dozių acetilsalicilo rūgšties poveikį trombocitų agregacijai. Nors šių duomenų ekstrapoliacija klinikinėmis sąlygomis neaiški, 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).

Kitais NVNU, įskaitant ciklooksigenazės-2 selektyvius inhibitorius
Negalima kartu vartoti dviejų ar daugiau NVNU, nes tai gali padidinti virškinimo trakto opų ir kraujavimo riziką (žr. 4.4 skyrių).

Antikoaguliantais
NVNU gali padidinti antikoaguliantų, tokių kaip varfarinas, poveikį (žr. 4.4 skyrių).

Trombocitų agregaciją slopinančiais vaistiniais preparatais
Padidėja virškinimo trakto kraujavimo rizika (žr. 4.4 skyrių).

Mifepristonu
Teoriškai vaistinio preparato poveikis gali sumažėti dėl nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) antiprostaglandininių savybių. Nedaug duomenų rodo, jog prostaglandinų vartojimo dieną kartu skiriant NVNU, jie neigiamai neveikia mifepristono ar prostaglandinų poveikio gimdos kaklelio suminkštėjimui ar gimdos susitraukimams ir nesumažina medicininio nėštumo nutraukimo efektyvumo.

Zidovudinu
Padidėjusi hematologinio toksiškumo rizika, kai NVNU skiriama kartu su zidovudinu. Yra įrodymų, kad kartu vartojant zidovudino ir ibuprofeno, padidėja hemartrozės ir hematomų atsiradimo rizika ŽIV teigiamiems hemofilija sergantiems pacientams.

Sulfonilkarbamidais
NVNU gali sustiprinti sulfonilkarbamido darinių poveikį. Retai pranešta apie hipoglikemijos atvejus pacientams, vartojantiems sulfonilkarbamidų preparatus ir ibuprofeną tuo pačiu metu.

Metotreksatu
NVNU slopina metotreksato tubulinę sekreciją inkstuose ir mažina metotreksato klirensą, todėl padidėja toksinio poveikio rizika. Taigi, pacientams, vartojantiems dideles metotreksato dozes, NVNU vartoti negalima (žr. toliau).

Širdį veikiančiais glikozidais
NVNU gali pabloginti širdies nepakankamumą, sumažinti glomerulų filtraciją ir padidinti širdį veikiančių glikozidų (pvz., digoksino) kiekį plazmoje.

Ibuprofeną reikia atsargiai skirti kartu su toliau nurodytais vaistiniais preparatais.

Antihipertenziniais preparatais, beta adrenoblokatoriais ir diuretikais
NVNU gali mažinti antihipertenzinių vaistinių preparatų, pvz., AKF inhibitorių, beta blokatorių ir diuretikų poveikį. 
Diuretikai gali padidinti NVNU nefrotoksiškumo riziką.
Kartu skiriant angiotenzino II antagonistus su NVNU, įskaitant ir ciklooksigenazės 2 inhibitorius, padidėja ūminio inkstų nepakankamumo, dažnai grįžtamo, pasireiškimo rizika ypatingai pacientams su inkstų nepakankamumu (pvz., dehidruotiems arba senyviems pacientams). Šie vaistai kartu turi būti skiriami atsargiai, ypatingai senyviems pacientams. Pacientai turi gauti pakankamai skysčių, jiems reikia tirti inkstų funkciją, pradėjus tokį gydymą ir reguliariai gydymo metu.

Kortikosteroidais
Padidėja virškinimo trakto opų ir kraujavimo rizika (žr. 4.4 skyrių).

Selektyviais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI)
Padidėja kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių).

Aminoglikozidais
NVNU gali sumažinti aminoglikozidų išsiskyrimą.

Ličiu
NVNU gali lėtinti ličio išsiskyrimą iš organizmo, todėl gali padidėti ličio koncentracija serume.

Metotreksatu
Galimos sąveikos tarp NVNU ir metotreksato rizika yra susijusi su gydymu mažomis metotreksato dozėmis, ypač pacientams, kurių inkstų funkcija yra sutrikusi. Todėl skiriant šiuos vaistinius preparatus kartu, inkstų funkcija turi būti nuolat stebima. Atsargumo priemonių reikia imtis, jeigu NVNU ir metotreksatas vartojami kartu per 24 val., nes metotreksato kiekis serume gali padidėti ir tuo pat padidėti toksinis jo poveikis (žr. aukščiau).

Ciklosporinu
Padidėjusi inkstų pakenkimo rizika.

Takrolimuzu
Kai takrolimuzas vartojamas kartu su NVNU, gali padidėti nefrotoksiškumo rizika.

Kolestiraminu
Kartu vartojamas ibuprofenas ir cholestiraminas gali sumažinti ibuprofeno absorbciją virškinimo trakte. Tačiau klinikinė reikšmė nežinoma.

CYP2C9 inhibitoriais
Vartojant ibuprofeną kartu su CYP2C9 inhibitoriais, gali padidėti ibuprofeno (CYP2C9 substratas) poveikis. Tyrimo su vorikonazolu ir flukonazolu (CYP2C9 inhibitoriai) metu nustatyta padidėjusi S(+) ibuprofeno ekspozicija maždaug nuo 80 % iki 100 %. Jeigu kartu vartojami stiprūs CYP2C9 inhibitoriai, reikia apsvarstyti sumažinti ibuprofeno dozę, ypač kai kartu su vorikonazolu ar flukonazolu skiriamos didelės ibuprofeno dozės.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Prostaglandinų sintezės slopinimas gali daryti neigiamą įtaką nėštumui ir (ar) embriono/vaisiaus vystymuisi. Tyrimų duomenys rodo, kad ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu vartojant prostaglandinų sintezės inhibitorius, padidėja persileidimo, širdies sklaidos defektų ir įgimto pilvo sienos defekto rizika. Absoliuti širdies ir kraujagyslių sistemos sklaidos defektų rizika, kuri paprastai būna mažiau negu 1 %, padidėja 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 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. Moterims per pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrus ibuprofeno galima vartoti tik būtiniausiu atveju. Jei mėginančiai pastoti ar nėščiai moteriai per pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrus būtina vartoti ibuprofeną, turi būti skiriama kiek galima mažesnė vaistinio preparato dozė kiek įmanoma trumpesnį gydymo periodą.

Trečią nėštumo trimestrą visi prostaglandinų sintezės inhibitoriai gali turėti šią įtaką vaisiui:
-	sukelti toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams (priešlaikinį arterinio latako užakimą ir plautinę hipertenziją);
-	sukelti inkstų funkcijos sutrikimą, kuris gali progresuoti iki inkstų nepakankamumo, pasireiškiančio oligohidramnionu.
Vartojami nėštumo pabaigoje, motinai ir naujagimiui gali:
-	ilginti kraujavimo laiką, net ir vartojant mažas dozes sukelti antiagregacinį poveikį;
-	slopinti gimdos susitraukimus, vėlindami ir ilgindami gimdymą.

Todėl paskutinio nėštumo trimestro metu ibuprofeną vartoti draudžiama.

Žindymas
Riboti tyrimai rodo, kad į motinos pieną išsiskiria labai maža ibuprofeno koncentracija, todėl mažai tikėtina, kad tai pakenks žindomam kūdikiui.

Vaisingumas
Yra nedaug įrodymų, kad vaistiniai preparatai, kurie slopina ciklooksigenazės (prostaglandinų) sintezę, gali daryti įtaką moters vaisingumui, veikdami ovuliaciją. Šis poveikis yra laikinas ir išnyksta nutraukus gydymą.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kadangi gali pasireikšti tokie nepageidaujami poveikiai kaip svaigulys ir regos sutrikimai, gebėjimas vairuoti automobilį ar valdyti mechanizmus gali būti sutrikęs.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Dažniausiai pasitaikantys nepageidaujami reiškiniai susiję su virškinimo trakto funkcija. Gali pasireikšti pepsinė opa, perforacija ar kraujavimas iš virškinimo trakto, kurie kartais gali būti mirtini, ypač senyviems pacientams (žr. 4.4 skyrių). Buvo pranešta apie pykinimo, vėmimo, viduriavimo, pilvo pūtimo (flatulencijos), vidurių užkietėjimo, dispepsijos, pilvo skausmo, melenos, hematemezės, opinio stomatito, kolito paūmėjimo ir Krono ligos atvejus (žr. 4.4 skyrių). Rečiau pranešta apie gastritą.

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).

Infekcijos ir infestacijos
	Labai retas
	aprašyti su infekcijomis susijusių uždegimų (pvz., nekrozinio fascito išsivystymo) pasunkėjimo atvejai, susijęs su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo vartojimu. Tikėtina, kad tai susiję su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo veikimo mechanizmu. Jei vartojant ibuprofeną pasireiškia ar pablogėja infekcijos požymiai, pacientui rekomenduojama nedelsiant kreiptis į gydytoją. Būtina ištirti, ar yra gydymo antiinfekciniais vaistiniais preparatais ar antibiotikais požymių.



Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	Labai retas
	hematopoetiniai sutrikimai (anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitozė). Pirmieji požymiai yra: karščiavimas, gerklės skausmas, paviršinės burnos gleivinės opa, gripo simptomai, sunkus išsekimas, nepaaiškinamas kraujavimas ir mėlynės.



Imuninės sistemos sutrikimai
	Nedažnas
	padidėjusio jautrumo reakcijos (įskaitant dilgėlinę, niežėjimą, egzantemą, astmos priepuolį ir hipotenziją).

	Retas
	raudonosios vilkligės sindromas.

	Labai retas
	sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos (įskaitant veido edemą, liežuvio patinimą, vidinį gerklų patinimą, dispnėją, tachikardiją, kraujospūdžio sumažėjimą [gyvybei pavojingą šoką]), bronchospazmas.

	Nežinomas
	ibuprofeno vartojantiems pacientams, kuriems yra autoimuninių sutrikimų (pvz., sisteminė raudonoji vilkligė, mišri jungiamojo audinio liga), buvo nustatyti aseptinio meningito simptomų, tokie kaip kaklo sustingimas, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, karščiavimas arba dezorientacija, atvejai (žr. 4.4 skyrių „Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės“).



Nervų sistemos sutrikimai
	Dažnas
	galvos skausmas, svaigulys.

	Labai retas
	aseptinis meningitas - labai retai pranešta apie pavienius atvejus.



Akių sutrikimai
	Retas
	regėjimo sutrikimai.



Širdies sutrikimai ir kraujagyslių sutrikimai
	Nežinomas
	edema, hipertenzija ir širdies nepakankamumas, susiję su gydymu NVNU vaistiniais preparatais.
Klinikiniai tyrimai rodo, kad ibuprofeno vartojimas didelėmis dozėmis (2400 mg per parą), gali būti susijęs su nedideliu arterinės trombozės rizikos padidėjimu (pvz., miokardo infarktu ar insultu) (žr. 4.4 skyrių).



Virškinimo trakto sutrikimai
	Labai dažnas
	pilvo skausmas, pykinimas, dispepsija.

	Dažnas
	virškinimo trakto opos.

	Retas
	viduriavimas, pilvo pūtimas (flatulencija), vidurių užkietėjimas ir vėmimas.

	Labai retas
	perforacija ar kraujavimas iš virškinimo trakto, melena, hematemezė, išeminis stomatitas, opinio kolito ir Krono ligos paūmėjimas, gastritas.



Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	Labai retas
	kepenų sutrikimai, hepatitas.



Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Labai retas
	sunkios odos reakcijos, pvz., eksfoliacinės ir pūslinės dermatozės, įskaitant Stevens-Johnson sindromą, daugiaformę eritemą ir toksinę epidermio nekrolizę.

	Nežinomas
	tam tikrais atvejais, esant vėjaraupių infekcijai, gali pasireikšti sunkios odos ir minkštųjų audinių komplikacijos (taip pat žr. skyrių „Infekcijos ir infestacijos“).



Kraujagyslių sutrikimai
	Labai retas
	hipertenzija.



Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	Nedažnas
	inkstų nepakankamumas.

	Labai retas
	papiliarinė nekrozė, ypač vartojant ilgą laiką, susijusi su padidėjusiu šlapalo kiekiu serume ir edema.

	Nežinomas
	intersticinis nefritas, įskaitant ūminį inkstų nepakankamumą.



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 specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Vaikams pavartojus daugiau kaip 100 mg/kg, gali pasireikšti simptomai. Pavartojus daugiau kaip 400 mg/kg, gali pasireikšti sunkus toksinis poveikis.
Suaugusiesiems dozės atsako poveikis yra mažiau aiškus.
Perdozavimo pusperiodis yra 1,5-3 valandos.

Simptomai
Daugumai pacientų, vartojančių kliniškai reikšmingas NVNU dozes, gali pasireikšti pykinimas, vėmimas, skausmas epigastriume arba, rečiau, viduriavimas. Taip pat gali pasireikšti ūžesys (tinnitus), galvos skausmas ir kraujavimas iš virškinamojo trakto. Sunkesnė intoksikacija taip pat paveikia centrinę nervų sistemą ir pasireiškia mieguistumu bei, labai retais atvejais - susijaudinimu, orientacijos sutrikimu arba koma. Labai retais atvejais pacientams gali pasireikšti konvulsijos. Esant sunkiai intoksikacijai gali išsivystyti metabolinė acidozė ir prailgėti protrombino laikas (INR), tikėtina dėl sąveikos su cirkuliuojančiais krešėjimo faktoriais. Gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas ar kepenų pažeidimas. Astma sergantiems pacientams gali paūmėti astmos simptomai.

Gydymas
Gydymas turi būti simptominis ir palaikomasis, įskaitant organizmo detoksikaciją ir širdies funkcijos bei kontroliuojamos gyvybinės funkcijos stebėseną, kol jų veikla tampa stabili. 1 val. po perdozavimo laikotarpyje reikia apgalvoti skirti skrandžio plovimą arba per burną vartojamos aktyvuotos anglies. Esant dažniems ar užsitęsusiems priepuoliams (traukuliams), turi būti suleidžiama diazepamo arba lorazepamo į veną. Astma sergantiems pacientams turi būti duodama bronchus plečiančių vaistų.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – kiti nesteroidiniai priešuždegiminiai ir antireumatiniai preparatai; propiono rūgšties dariniai, ATC kodas – M01AE01.

Ibuprofenas yra propiono rūgšties darinys, nesteroidinis priešuždegiminis vaistinis preparatas, mažinantis karščiavimą, skausmą ir uždegimą. Gyvūnų skausmo ir uždegimo modeliai rodo, kad ibuprofenas veiksmingai slopina prostaglandinų sintezę. Žmonėms ibuprofenas mažina galimai uždegiminį arba su juo susijusį skausmą, patinimą ir karščiavimą. Ibuprofenas veikia prostaglandinų sintezę slopinantį poveikį, slopindamas ciklooksigenazės aktyvumą. Taip pat ibuprofenas slopina ADP (adenozinodifosfatą) arba kolageno sukeltą trombocitų agregaciją.

Įrodyta, kad ibuprofenas pradeda malšinti skausmą ir karščiavimą praėjus 30 min. po pavartojimo.

Eksperimentinių tyrimų duomenys rodo, kad ibuprofenas gali slopinti tuo pat metu vartojamų mažų aspirino dozių poveikį trombocitų agregacijai. Kai kurie farmakodinaminiai tyrimai rodo, kad pavartojus vienkartinę 400 mg ibuprofeno dozę per 8 val. prieš arba per 30 min. po greito atpalaidavimo acetilsalicilo rūgšties dozės (81 mg), sumažėja acetilsalicilo rūgšties poveikis tromboksano arba trombocitų agregacijai. Nors šių duomenų ekstrapoliacija klinikinėje praktikoje neaiški, negalima atmesti, kad nuolatinis ir ilgalaikis ibuprofeno vartojimas gali sumažinti mažos acetilsalicilo rūgšties dozės kardioprotekcinį poveikį. Manoma, kad retkarčiais vartojant ibuprofeną kliniškai reikšmingo poveikio nėra (žr. 4.5 skyrių).

Ibuprofenas slopina gimdos prostaglandinų sintezę, tai gali slopinti gimdos susitraukimus, dėl to gimdymas uždelsiamas arba pailgėja ir sumažėja prostaglandinų kiekį kraujyje. Manoma, kad šie pokyčiai paaiškina menstruacinio skausmo malšinimą. Ibuprofenas slopina inkstų prostaglandinų sintezę, todėl rizikos grupių pacientams gali pasireikšti inkstų nepakankamumas, skysčių susilaikymas ir širdies nepakankamumas (žr. 4.3 skyrių).
Prostaglandinai veikia ovuliaciją, todėl vaistinių preparatų, kurie slopina prostaglandinų sintezę, vartojimas gali turėti įtakos moterų vaisingumui (žr. 4.4, 4.6 ir 5.3 skyrių).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Ibuprofenas greitai absorbuojamas iš virškinimo trakto, jo biologinis prieinamumas - 80-90 %. Viršutinės koncentracijos serume atsiranda 1-2 val. po pavartojimo. Jei vartojama su maistu, didžiausia koncentracija serume yra mažesnė ir pasiekiama lėčiau nei vartojant ant tuščio skrandžio. Maistas neturi didelės įtakos bendram biologiniam prieinamumui.

Pasiskirstymas
Ibuprofenas greitai pasiskirsto visame organizme. Ibuprofenas ekstensyviai jungiasi su plazmos baltymais (99 %). Pasiskirstymo tūris yra mažas, apie 0,12-0,2 l/kg suaugusiesiems.

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

Eliminacija
Pusinės eliminacijos laikas sveikiems asmenims yra maždaug 2,5 val. Farmakologiškai neaktyvūs metabolitai daugiausia išsiskiria (90 %) per inkstus arba su tulžimi.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Jei nėra inkstų sutrikimų, yra tik mažas, kliniškai nereikšmingas vaistinio preparato farmakokinetinių savybių ir jo šalinimo skirtumas tarp jaunesnių ir senyvų pacientų.

Vaikai
Vaikams nuo 1 metų ir vyresniems, vartojant pagal svorį nustatytas terapines dozes (nuo 5 mg/kg iki 10 mg/kg kūno svorio), sisteminis ibuprofeno poveikis yra panašus kaip ir suaugusiesiems. Vaikams nuo 3 mėn. iki 2,5 metų ibuprofeno pasiskirstymo tūris (l/kg) ir klirensas (l/kg/val.) yra didesnis nei > 2,5–12 metų vaikams.

Sutrikusi inkstų funkcija
Pacientams, kuriems yra vidutinis inkstų funkcijos sutrikimas, padidėja laisvo (S) ibuprofeno, didesnė AUC vertė ir padidėję enantiometriniai (AUC [S/R]) rodikliai, lyginant su sveikų pacientų 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 skyrių).

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

Lengvo ar 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 reikšmingai mažesnis lyginant su sveikais pacientais, iš ko galima spręsti apie (R)-ibuprofeno metabolinės inversijos į aktyvų (S) enantiomerą sutrikimą (žr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrių).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ibuprofenas yra gerai ištirtas ir plačiai vartojamas vaistinis preparatas, jo ikiklinikinis saugumas išsamiai dokumentuotas.

Ibuprofeno subchroninio ir lėtinio toksiškumo tyrimų su gyvūnais metu daugiausia pasireiškė virškinimo trakto pažeidimai ir opos.

In vitro ir in vivo tyrimų metu kliniškai svarbių įrodymų apie ibuprofeno mutageninį poveikį nenustatyta. Be to, atliekant tyrimus su žiurkėmis ir pelėmis, nepastebėta jokio kancerogeninio poveikio.
Ibuprofenas triušių patelėms slopina ovuliaciją ir įvairioms gyvūnų rūšims (triušiams, žiurkėms ir pelėms) silpnina implantaciją. Bandomieji reprodukcijos tyrimai su žiurkėmis ir triušiais parodė, kad ibuprofenas prasiskverbia per placentą. Skyrus patelei toksiškas dozes, žiurkių palikuonims padaugėjo apsigimimų (pvz., skilvelio pertvaros defektų).


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio benzoatas (E211)
Bevandenė citrinų rūgštis
Skystasis maltitolis
Ksantano lipai
Hipromeliozė
Glicerolis
Natrio chloridas
Polisorbatas 80
Natrio ciklamatas
Acesulfamo kalio druska
Sukralozė
Apelsinų aromatinė medžiaga (apelsinų sultys 055604 TEU), kurioje yra:
· Aromatinių medžiagų komponentai (aromatinių medžiagų preparatai, aromatinės medžiagos, natūralios aromatinės medžiagos)
· Alfa tokoferolis (E307)
· Benzilo alkoholis
Vanilinas
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Ibuprofen Actavis geriamoji suspensija supakuota į vienadozius paketėlius, pagamintus iš daugiasluoksnės folijos (poliesteris 12 μm/adh/aliuminio 9 μm/adh/poliolefino plėvelė 50 μm).

Kiekviename vienadoziame paketėlyje yra 2,5 ml geriamosios suspensijos.
Kiekviename vienadoziame paketėlyje yra 5 ml geriamosios suspensijos.
Kiekviename vienadoziame paketėlyje yra 7,5 ml geriamosios suspensijos.
Kiekviename vienadoziame paketėlyje yra 10 ml geriamosios suspensijos.

Pakuočių dydžiai:
Ibuprofen Actavis 50 mg geriamoji suspensija (2,5 ml paketėliai): kartono dėžutėje yra 10 paketėlių.
Ibuprofen Actavis 100 mg geriamoji suspensija (5 ml paketėliai): kartono dėžutėje yra 10 paketėlių.
Ibuprofen Actavis 150 mg geriamoji suspensija (7,5 ml paketėliai): kartono dėžutėje yra 10 paketėlių.
Ibuprofen Actavis 200 mg geriamoji suspensija (10 ml paketėliai): kartono dėžutėje yra 10 paketėlių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Kiekvienoje paketėlių kartono dėžutėje pridėtas 5 ml šaukštas.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

	Ibuprofen Actavis 50 mg 
	LT/1/17/4177/001

	Ibuprofen Actavis 100 mg 
	LT/1/17/4177/004

	Ibuprofen Actavis 150 mg 
	LT/1/17/4177/007

	Ibuprofen Actavis 200 mg 
	LT/1/17/4177/010




9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. gruodžio mėn. 27 d.
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10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2017 m. gruodžio mėn. 27 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.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)

Balkanpharma-Troyan AD
1 Krayerchna str.
Troyan 5600
Bulgarija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibuprofen Actavis 50 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofenas


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

Kiekviename 2,5 ml paketėlyje yra 50 mg ibuprofeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: skystojo maltitolio ir natrio.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

Apelsinų ir vanilės aromato.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamoji suspensija paketėlyje.

10 paketėlių

Pakuotėje yra 5 ml šaukštas.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Prieš vartojimą gerai pakratyti.


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)

Įspėjimas: nevartokite didesnės vaisto dozės nei nurodyta pakuotės lapelyje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4177/001


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vaikams, sveriantiems daugiau nei 5 kg (3 mėn. ir vyresniems)

Lengvo ar vidutinio sunkumo skausmo malšinimui, peršalimo ir gripo simptomų lengvinimui, karščiavimo bei vakcinacijos sukelto karščiavimo mažinimui.

Ibuprofen Actavis 50 mg geriamosios suspensijos vartoti negalima, jeigu Jūsų vaikas:
· alergiškas ibuprofenui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai;
· pavartojus ibuprofeną, acetilsalicilo rūgštį ar kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), patyrė reakciją į vaistą;
· sveria mažiau kaip 5 kg arba yra jaunesnis nei 3 mėn.;
· vartoja bet kokių kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU);
· turėjo skrandžio opą, perforaciją ar kraujavimą, arba anksčiau buvo pasireiškę du ar daugiau kartų;
· pavartojus nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), patyrė perforaciją ar kraujavimą iš opų;
· sirgo sunkiu inkstų, širdies ar kepenų nepakankamumu;
· turi kraujavimo riziką didinančią būklę.

Dozavimo instrukcijos:

	Imunizacijos sukeltam karščiavimui

	50 mg (vieno 2,5 ml paketėlio turinys) gali būti vartojamas du kartus per 24 val.*

	*Jei būtina, antrąją dozę reikia skirti praėjus 6 val. po pirmosios dozės.
· Negalima vartoti daugiau kaip 2 dozių 24 val. laikotarpiu.
· Nevartokite daugiau vaisto po antrosios dozės pavartojimo. Jei karščiavimas nepraeina, kreipkitės į gydytoją.



	Karščiavimui, skausmui ir peršalimo bei gripo simptomams

	Jūsų vaiko kūno svoris
(ir amžius)
	Kiek vartoti?
	Kaip dažnai vartoti per 24 val.?**

	Daugiau nei 5 kg
(3-6 mėn.)
	50 mg (vieno 2,5 ml paketėlio turinys)
	3 kartus
Nevartokite ilgiau nei 24 val.

	7–10 kg
(6-12 mėn.)
	50 mg (vieno 2,5 ml paketėlio turinys)
	3 arba 4 kartus

	**Dozės turi būti skiriamos kas 6-8 val. Tarp dozių turi būti mažiausiai 4 val. pertrauka.




16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ibuprofen Actavis 50 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibuprofen Actavis 100 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofenas


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

Kiekviename 5 ml paketėlyje yra 100 mg ibuprofeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: skystojo maltitolio ir natrio.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

Apelsinų ir vanilės aromato.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamoji suspensija paketėlyje.

10 paketėlių

Pakuotėje yra 5 ml šaukštas.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Prieš vartojimą gerai pakratyti.


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)

Įspėjimas: nevartokite didesnės vaisto dozės nei nurodyta pakuotės lapelyje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4177/004


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vaikams, sveriantiems daugiau nei 10-15 kg (1-3 m.)

Lengvo ar vidutinio sunkumo skausmo malšinimui, peršalimo ir gripo simptomų lengvinimui, karščiavimo bei vakcinacijos sukelto karščiavimo mažinimui.

Ibuprofen Actavis 100 mg geriamosios suspensijos vartoti negalima, jeigu Jūsų vaikas:
· alergiškas ibuprofenui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai;
· pavartojus ibuprofeną, acetilsalicilo rūgštį ar kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), patyrė reakciją į vaistą;
· sveria mažiau kaip 10 kg arba yra jaunesnis nei 1 m.;
· vartoja bet kokių kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU);
· turėjo skrandžio opą, perforaciją ar kraujavimą, arba anksčiau buvo pasireiškę du ar daugiau kartų;
· pavartojus nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), patyrė perforaciją ar kraujavimą iš opų;
· sirgo sunkiu inkstų, širdies ar kepenų nepakankamumu;
· turi kraujavimo riziką didinančią būklę.

Dozavimo instrukcijos:

100 mg (vieno 5 ml paketėlio turinys) gali būti vartojamas 3 kartus per 24 val.
Dozės turi būti skiriamos kas 6-8 val. Tarp dozių turi būti mažiausiai 4 val. pertrauka.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ibuprofen Actavis 100 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibuprofen Actavis 150 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofenas


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

Kiekviename 7,5 ml paketėlyje yra 150 mg ibuprofeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: skystojo maltitolio ir natrio.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

Apelsinų ir vanilės aromato.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamoji suspensija paketėlyje.

10 paketėlių

Pakuotėje yra 5 ml šaukštas.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Prieš vartojimą gerai pakratyti.


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)

Įspėjimas: nevartokite didesnės vaisto dozės nei nurodyta pakuotės lapelyje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4177/007


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vaikams, sveriantiems daugiau nei 15-20 kg (4-6 m.)

Lengvo ar vidutinio sunkumo skausmo malšinimui, peršalimo ir gripo simptomų lengvinimui, karščiavimo bei vakcinacijos sukelto karščiavimo mažinimui.

Ibuprofen Actavis 150 mg geriamosios suspensijos vartoti negalima, jeigu Jūsų vaikas:
· alergiškas ibuprofenui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai;
· pavartojus ibuprofeną, acetilsalicilo rūgštį ar kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), patyrė reakciją į vaistą;
· sveria mažiau kaip 15 kg arba yra jaunesnis nei 4 m.;
· vartoja bet kokių kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU);
· turėjo skrandžio opą, perforaciją ar kraujavimą, arba anksčiau buvo pasireiškę du ar daugiau kartų;
· pavartojus nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), patyrė perforaciją ar kraujavimą iš opų;
· sirgo sunkiu inkstų, širdies ar kepenų nepakankamumu;
· turi kraujavimo riziką didinančią būklę.

Dozavimo instrukcijos:

150 mg (vieno 7,5 ml paketėlio turinys) gali būti vartojamas 3 kartus per 24 val.
Dozės turi būti skiriamos kas 6-8 val. Tarp dozių turi būti mažiausiai 4 val. pertrauka.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ibuprofen Actavis 150 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibuprofen Actavis 200 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofenas


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

Kiekviename 10 ml paketėlyje yra 200 mg ibuprofeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje taip pat yra: skystojo maltitolio ir natrio.
Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.

Apelsinų ir vanilės aromato.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Geriamoji suspensija paketėliuose.

10 paketėlių

Pakuotėje yra 5 ml šaukštas.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Prieš vartojimą gerai pakratyti.


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)

Įspėjimas: nevartokite didesnės vaisto dozės nei nurodyta pakuotės lapelyje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP/Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4177/010


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Vaikams, sveriantiems daugiau nei 20-30 kg (7-9 m.)

Lengvo ar vidutinio sunkumo skausmo malšinimui, peršalimo ir gripo simptomų lengvinimui, karščiavimo bei vakcinacijos sukelto karščiavimo mažinimui.

Ibuprofen Actavis 200 mg geriamosios suspensijos vartoti negalima, jeigu Jūsų vaikas:
· alergiškas ibuprofenui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai;
· pavartojus ibuprofeną, acetilsalicilo rūgštį ar kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), patyrė reakciją į vaistą;
· sveria mažiau kaip 20 kg arba yra jaunesnis nei 7 m.;
· vartoja bet kokių kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU);
· turėjo skrandžio opą, perforaciją ar kraujavimą, arba anksčiau buvo pasireiškę du ar daugiau kartų;
· pavartojus nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), patyrė perforaciją ar kraujavimą iš opų;
· sirgo sunkiu inkstų, širdies ar kepenų nepakankamumu;
· turi kraujavimo riziką didinančią būklę.

Dozavimo instrukcijos:

200 mg (vieno 10 ml paketėlio turinys) gali būti vartojamas 3 kartus per 24 val.
Dozės turi būti skiriamos kas 6-8 val. Tarp dozių turi būti mažiausiai 4 val. pertrauka.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Ibuprofen Actavis 200 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

PAKETĖLIAI


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

Ibuprofen Actavis 50 mg geriamoji suspensija
Ibuprofen Actavis 100 mg geriamoji suspensija
Ibuprofen Actavis 150 mg geriamoji suspensija
Ibuprofen Actavis 200 mg geriamoji suspensija
Ibuprofenas


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą gerai pakratyti.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

2,5 ml paketėlyje yra 50 mg ibuprofeno.
5 ml paketėlyje yra 100 mg ibuprofeno.
7,5 ml paketėlyje yra 150 mg ibuprofeno.
10 ml paketėlyje yra 200 mg ibuprofeno.


6.	KITA

Daugiau nei 5 kg (3 mėn. ir vyresniems) vaikams
10‑15 kg (1-3 m.) vaikams
15‑20 kg (4-6 m.) vaikams
20‑30 kg (7-9 m.) vaikams



























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Ibuprofen Actavis 50 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofen Actavis 100 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofen Actavis 150 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofen Actavis 200 mg geriamoji suspensija paketėlyje
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, vaistininkas arba slaugytojas.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu norite sužinoti daugiau arba pasitarti, kreipkitės į vaistininką.
· Pagal pakuotės lapelyje pateiktą informaciją vaistas skirtas vartoti vaikui, tačiau jeigu esate suaugusysis, ketinantis vartoti šį vaistą, šiame lapelyje pateikta informacija tinka ir Jums.
· Jeigu Jūsų vaikui pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.
· Jeigu Jūsų vaiko savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją:
· po 24 val., jei Jūsų vaikas yra jaunesnis nei 6 mėn.
· po 3 dienų, jei Jūsų vaikas yra vyresnis nei 6 mėn.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra Ibuprofen Actavis ir kam jis vartojamas 
2.	Kas žinotina prieš vartojant Ibuprofen Actavis
3.	Kaip vartoti Ibuprofen Actavis
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Ibuprofen Actavis
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Ibuprofen Actavis ir kam jis vartojamas

Ibuprofen Actavis sudėtyje yra ibuprofeno, kuris priklauso nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) grupei. Ibuprofen Actavis malšina skausmą, patinimą (uždegimą) ir mažina karščiavimą.

Ibuprofen Actavis skirtas vartoti kūdikiams nuo 3 mėn. ir vyresniems vaikams, sveriantiems daugiau nei 5 kg.
Vaistas gali būti vartojamas lengvo ar vidutinio sunkumo skausmo, pvz., ryklės (gerklės) skausmo, dantenų skausmo, danties skausmo, galvos skausmo, nedidelio skausmo ir patempimo skausmo malšinimui. Jei rekomenduoja gydytojas, vaistas taip pat gali būti vartojamas lengvam ir vidutiniam ausies skausmui malšinti.

Ibuprofen Actavis taip pat gali būti vartojamas peršalimo ir gripo simptomams palengvinti bei karščiavimui sumažinti, įskaitant karščiavimą po vakcinacijos.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Ibuprofen Actavis

Ibuprofen Actavis negalima duoti vaikui:
-	jeigu yra alergija ibuprofenui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu pavartojus acetilsalicilo rūgštį ar kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU), kada nors buvo pasireiškusi reakcija (pvz., astma, sloga, išbėrimas, veido, liežuvio, lūpų ar gerklų patinimas);
· jeigu yra skrandžio opa, perforacija ar kraujavimas, arba tai buvo pasireiškę du ar daugiau kartų;
· pavartojus nesteroidinių priešuždegiminių vaistų (NVNU), pasireiškė perforacija ar kraujavimas iš opų (Jūsų vaiką gali pykinti, jis gali vemti krauju arba tamsiomis dalelėmis, kurios atrodo kaip kavos tirščiai, išmatose yra kraujo arba išmatos yra juodos spalvos);
· yra sunkus inkstų, širdies ar kepenų nepakankamumas;
· yra kraujavimo riziką didinanti būklė;
· Ibuprofen Actavis negalima vartoti paskutinius 3 nėštumo mėnesius.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Ibuprofen Actavis.
Tai ypač svarbu, jeigu:
· Jūsų vaikas serga arba anksčiau sirgo astma ar kitomis alerginėmis ligomis;
· Jūsų vaikas turi arba anksčiau turėjo inkstų, kepenų ar širdies sutrikimų;
· Jūsų vaikui trūksta skysčių, nes atsiranda inkstų ligų rizika;
· Jūsų vaikui yra jungiamojo audinio sutrikimas, toks kaip SRV (sisteminė raudonoji vilkligė);
· Jūsų vaikui yra lėtinė uždegiminė žarnos liga, tokia kaip Krono liga ar opinis kolitas;
· Jūsų vaikas serga vėjaraupiais.

Šalutinis poveikis gali būti sumažintas, vartojant trumpiausią laiką mažiausią veiksmingą dozę, reikalingą ligos simptomams sukontroliuoti.

Neduokite savo vaikui Ibuprofen Actavis, jeigu jis vartoja bet kokius kitus priešuždegiminius vaistus (NVNU).

Poveikis širdžiai ir smegenims
Priešuždegiminiai/skausmo malšinimui skirti vaistai, tokie kaip ibuprofenas, gali būti susiję su nedidele padidėjusia širdies priepuolio ar insulto rizika, ypač vartojant didelėmis dozėmis. Neviršykite rekomenduojamos dozės ar nustatytos gydymo trukmės.

Prieš duodami savo vaikui Ibuprofen Actavis, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu Jūsų vaikui:
· yra širdies sutrikimų, įskaitant širdies nepakankamumą, krūtinės anginą (krūtinės skausmas) arba buvo širdies priepuolis, atlikta šuntavimo operacija, yra periferinių arterijų liga (nepakankama kraujo cirkuliacija kojose arba pėdose dėl arterijų susiaurėjimo ar užsikimšimo) arba buvo kurios nors rūšies insultas (įskaitant „mini-insultą“ arba praeinantįjį smegenų išemijos priepuolį [PSIP]);
· yra aukštas kraujospūdis, diabetas, aukštas cholesterolio kiekis arba kuris nors Jūsų šeimos narys sirgo širdies ligomis ar patyrė insultą.

Poveikis inkstams
Jeigu Jūsų vaikui yra inkstų sutrikimų, prieš duodami jam Ibuprofen Actavis pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, nes ibuprofenas gali pabloginti ligos simptomus. Rizika yra didesnė, jeigu Jūsų vaikas taip pat serga širdies nepakankamumu arba vartoja kitus vaistus, pvz., diuretikus arba AKF inhibitorius (taip pat žr. skyrių „Kiti vaistai ir Ibuprofen Actavis“).

Opos, perforacija ir kraujavimas iš skrandžio ar žarnų
Kraujavimas, išopėjimas ar perforacija skrandyje ar žarnyne (kurie gali būti mirtini) gali pasireikšti su įspėjamaisiais požymiais ar be jų net tiems pacientams, kuriems anksčiau tokių sutrikimai nepasireiškė.

Jei pasireiškia kraujavimas ar virškinimo trakto opos, būtina nutraukti Ibuprofen Actavis vartojimą.

Jeigu Jūsų vaikui anksčiau buvo skrandžio ar žarnų opa, ypač jei ji komplikavosi prakiurimu (perforacija) ar kraujavimu, turėtumėte atkreipti dėmesį į bet kokius neįprastus simptomus pilvo srityje ir nedelsiant apie tai pranešti gydytojui, ypač jei šie simptomai pasireiškia gydymo pradžioje. Taip yra todėl, kad kraujavimo iš virškinimo trakto ar išopėjimo rizika šiuo atveju yra didesnė.

Paprastai padidinus ibuprofeno dozes, padidėja opų, perforacijos ar kraujavimo iš skrandžio ar žarnų rizika. Rizika taip pat didėja, jei kartu su ibuprofenu vartojami tam tikri kiti vaistai (pvz., kortikosteroidai, antikoaguliantai, selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai arba antitrombocitiniai vaistai) (taip pat žr. skyrių „Kiti vaistai ir Ibuprofen Actavis“).

Odos reakcijos
Pasireiškus pirmiesiems odos išbėrimo, gleivinės pažeidimo ar kitų alerginių reakcijų požymiams, reikia nutraukti Ibuprofen Actavis vartojimą, nes tai gali būti pirminis sunkių odos reakcijų (eksfoliacinio dermatito, Stivenso-Džonsono sindromo, toksinės epidermio nekrolizės), kurios kartais gali būti mirtinos, požymis.

Kitos atsargumo priemonės
Kaip ir kiti priešuždegiminiai vaistai, Ibuprofen Actavis gali slėpti infekcijos požymius.

Ilgalaikio nuolatinio analgetikų vartojimo metu gali pasireikšti arba pasunkėti galvos skausmas, kurio negalima gydyti didesnėmis vaisto dozėmis. Tokiais atvejais, pasitarus su gydytoju, analgetikų vartojimas turėtų būti nutrauktas.

Kiti vaistai ir Ibuprofen Actavis
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Ibuprofen Actavis gali veikti kitus vaistus arba būti jų veikiamas. Tokie vaistai yra:
· kiti vaistai, kurių sudėtyje yra ibuprofeno ar kitų NVNU, įskaitant tuos, kuriuos galite įsigyti be recepto;
· acetilsalicilo rūgštis;
· antikoaguliantai (t.y. kraujo skystinimui/krešulių prevencijai, pvz., acetilsalicilo rūgštis, varfarinas, tiklopidinas);
· antitrombocitiniai vaistai (pvz., dipiridamolis, klopidogrelis);
· mifepristonas (nėštumo nutraukimui);
· zidovudinas (ŽIV infekcijai gydyti);
· vaistai, žinomi kaip sulfonilkarbamidai, tokie kaip glibenklamidas (vartojami diabetui gydyti);
· metotreksatas (psoriazei, artritui ir tam tikroms vėžio rūšims gydyti);
· širdį veikiantys glikozidai (pvz., digoksinas, vartojamas kai kurioms širdies ligoms gydyti);
· diuretikai („vandens tabletės“);
· vaistai, kurie mažina aukštą kraujospūdį (AKF inhibitoriai, tokie kaip kaptoprilis, beta adrenoblokatoriai, tokie kaip atenololio vaistai, angiotenzino II receptorių antagonistai, tokie kaip losartanas);
· kortikosteroidai (priešuždegiminiai vaistai);
· SSRI vaistai nuo depresijos (depresijai gydyti);
· aminoglikozidiniai antibiotikai (infekcijai gydyti);
· litis (nuotaikos sutrikimų gydymui);
· ciklosporinas arba takrolimuzas (organų atmetimo prevencijai po transplantacijos);
· kolestiraminas (cholesterolio kiekiui mažinti);
· vorikonazolas ar flukonazolas (priešgrybeliniai vaistai).

Jeigu aukščiau nurodytos būklės Jums tinka, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Kai kurie kiti vaistai taip pat gali veikti arba būti veikiami gydymo Ibuprofen Actavis. Todėl prieš duodami savo vaikui Ibuprofen Actavis vartoti kartu su kitais vaistais, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Jei nesate tikri, kokius vaistus vartoja Jūsų vaikas, parodykite vaistą gydytojui arba vaistininkui.

Ibuprofen Actavis geriamosios suspensijos sudėtyje yra skystojo maltitolio ir natrio
Jeigu gydytojas Jums sakė, kad Jūsų vaikas netoleruoja tam tikrų cukrų, prieš vartodami šį vaistą kreipkitės į gydytoją.
Skystasis maltitolis gali truputį laisvinti vidurius.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 2,5 ml paketėlyje yra 1 g skystojo maltitolio. 2,5 ml geriamosios suspensijos yra 2,3 kcal.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 5 ml paketėlyje yra 2 g skystojo maltitolio. 5 ml geriamosios suspensijos yra 4,6 kcal.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 7,5 ml paketėlyje yra 3 g skystojo maltitolio. 7,5 ml geriamosios suspensijos yra 6,9 kcal.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 10 ml paketėlyje yra 4 g skystojo maltitolio. 10 ml geriamosios suspensijos yra 9,2 kcal.

Kiekviename Ibuprofen Actavis 2,5 ml paketėlyje yra 3,685 mg natrio.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 5 ml paketėlyje yra 7,370 mg natrio.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 7,5 ml paketėlyje yra 11,055 mg natrio.
Kiekviename Ibuprofen Actavis 10 ml paketėlyje yra 14,740 mg natrio.
Į tai reikia atsižvelgti pacientams, kuriems yra kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Vartojimas suaugusiesiems
Šiame lapelyje pateikta informacija tinka ir Jums.
Taip pat:
· jeigu esate senyvo amžiaus, Jums gali būti didesnė šalutinių poveikių, išvardytų toliau šiame lapelyje, ypač kraujavimo iš virškinimo trakto ir perforacijos, kurie gali būti mirtini, rizika. Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Ibuprofen Actavis;
· jeigu rūkote, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Ibuprofen Actavis.

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.

Nevartokite 3 nėštumo trimestrą. Pasitarkite su gydytoju, jeigu esate pirmame arba antrame nėštumo trimestre.

Tik maži kiekiai ibuprofeno ir jo skilimo produktai patenka į motinos pieną. Šį vaistą galima vartoti žindymo laikotarpiu, jei jis vartojamas rekomenduojamomis dozėmis ir kuo trumpesnį laikotarpį.

Ibuprofen Actavis priklauso vaistų grupei, kurie gali paveikti moters vaisingumą. Šis poveikis išnyksta nutraukus vaisto vartojimą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Kadangi gali pasireikšti tokie šalutiniai poveikiai kaip galvos svaigimas ir regos sutrikimai, gebėjimas vairuoti automobilį ar valdyti mechanizmus gali būti sutrikęs.


3.	Kaip vartoti Ibuprofen Actavis

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

Prieš vartojant VISADA gerai pakratykite paketėlį.

Kiekviename paketėlyje yra viena šio vaisto dozė.
Kiekvieno paketėlio uždorio viršuje yra įpjova, kuri palengvina paketėlio atidarymą. Paketėlį atplėškite pažymėtoje vietoje.
Turinį galima vartoti tiesiai iš paketėlio.
Jeigu Jūsų vaikui sunku turinį vartoti tiesiai iš paketėlio, kiekvienoje paketėlių kartono dėžutėje yra pridėtas šaukštas.

Rekomenduojama dozė yra.

	Imunizacijos sukeltam karščiavimui

	
Jūsų vaiko kūno svoris
(ir amžius)

	
Kiek vartoti?
	
Kaip dažnai vartoti?

	
Daugiau nei 5 kg
(3 mėn. ir daugiau)

	
50 mg (vieno 2,5 ml paketėlio turinys)
	
Ne daugiau dviejų kartų per 24 val.*

	* Jei būtina, antrąją dozę reikia skirti praėjus 6 val. po pirmosios dozės.
· Negalima vartoti daugiau kaip 2 dozių 24 val. laikotarpiu.
· Nevartokite daugiau vaisto po antrosios dozės pavartojimo. Jei karščiavimas nepraeina, kreipkitės į gydytoją.



	Karščiavimui, skausmui ir peršalimo bei gripo simptomams

	
Jūsų vaiko kūno svoris
(ir amžius)

	
Kiek vartoti?
	
Kaip dažnai vartoti per 24 val.?**

	
Daugiau nei 5 kg
(3-6 mėn.)

	
50 mg (vieno 2,5 ml paketėlio turinys)
	
3 kartus
Nevartokite ilgiau nei 24 val.

	
7–10 kg
(6-12 mėn.)

	
50 mg (vieno 2,5 ml paketėlio turinys)
	
3 arba 4 kartus


	
10–15 kg
(1-3 m.)

	
100 mg (vieno 5 ml paketėlio turinys)
	
3 kartus



	
15–20 kg
(4-6 m.)

	
150 mg (vieno 7,5 ml paketėlio turinys) 

	
3 kartus


	
20–30 kg
(7-9 m.)

	
200 mg (vieno 10 ml paketėlio turinys)
	
3 kartus


	** Dozės turi būti skiriamos kas 6-8 val. Tarp dozių turi būti mažiausiai 4 val pertrauka.



Negalima duoti vaikui iki 3 mėn. amžiaus, nebent tai rekomendavo Jūsų gydytojas.

Trumpalaikiam vartojimui
· Negalima duoti kūdikiams nuo 3-6 mėn. amžiaus ilgiau nei 24 val.
· Negalima duoti kūdikiams nuo 6 mėn. amžiaus ir vyresniems vaikams ilgiau nei 3 dienas.

Pasitarkite su gydytoju, jei simptomai pablogėja arba nepraeina.

Simptomų lengvinimui duokite mažiausią dozę trumpiausią įmanomą laikotarpį.

Nevartokite didesnės dozės nei nurodyta aukščiau.

Ką daryti pavartojus per didelę Ibuprofen Actavis dozę?
Jei atsitiktinai davėte ar pavartojote daugiau Ibuprofen Actavis, nei rekomenduojama, nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Ibuprofen Actavis
Jei pamiršote dozę, kitą dozę vartokite, kai reikia, tik jei paskutinė dozė buvo suvartota bent prieš 4 val. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Vartojant tokius vaistus, kaip pvz., Ibuprofen Actavis, gali šiek tiek padidėti širdies priepuolio (miokardo infarkto) ar insulto rizika.

Jeigu Jūsų vaikui pasireiškia bet kuris iš šių sunkių šalutinių poveikių, nutraukite šio vaisto vartojimą ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją.

Labai dažnas (gali pasireikšti daugiau nei 1 iš 10 vartotojų):
· nepaaiškinamas pilvo skausmas, virškinimo sutrikimas, rėmuo ar pykinimas.

Nedažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 vartotojų):
· alerginės reakcijos, tokios kaip niežėjimas, paraudimas, padidėjęs odos išbėrimas, nepaaiškinamas švokštimas (astma) ir silpnumas arba galvos svaigimas;
· inkstų nepakankamumas (Jūsų vaikas gali pradėti šlapintis daugiau arba mažiau, šlapime gali būti kraujo arba šlapimas gali būti drumstas, jam gali pasireikšti dusulys, nuovargis ar silpnumas, apetito nebuvimas ar kulkšnių patinimas).

Retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 vartotojų):
· nepaaiškinamas vėmimas;
· sąnarių skausmas, odos išbėrimas ir karščiavimas (tai gali būti autoimuninės būklės, vadinamos raudonosios vilkligės sindromu, požymiai).

Labai retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10000 vartotojų):
· sunkus skrandžio skausmas, kuris gali būti žarnyno perforacijos požymis;
· žarnyno kraujavimo požymiai, tokie kaip:
· kraujas išmatose arba juodos spalvos išmatos;
· vėmimas krauju ar tamsiomis dalelėmis, kurios atrodo kaip kavos tirščiai;
· sunkios alerginės reakcijos. Simptomai gali būti veido, liežuvio, kaklo ar gerklės patinimas, pasunkėjęs kvėpavimas, pagreitėjęs širdies plakimas, silpnumas arba galvos svaigimas, ar apalpimas (kolapsas);
· kvėpavimo pasunkėjimas;
· sunkios alerginės odos reakcijos, įskaitant odos lupimąsį, pūslėjimą ir pažeidimus;
· esamų sunkių odos infekcijų pablogėjimas (galite pastebėti odos išbėrimą, pūslėjimą ir odos spalvos pokyčius, karščiavimą, mieguistumą, viduriavimą ir blogumo jausmą);
· meningito simptomai, tokie kaip kaklo sustingimas, karščiavimas, dezorientacija. Pacientams, kuriems yra autoimuninių sutrikimų, tokių kaip sisteminė raudonoji vilkligė arba mišri jungiamojo audinio liga, šių poveikių rizika didesnė;
· pilvo patinimas ar opos;
· odos arba akių pageltimas, blyškios išmatos ar viršutinės pilvo dalies skausmas (tai gali būti kepenų funkcijos sutrikimo požymiai);
· nuovargis ar sunkus išsekimas, neįprastos kraujosruvos ar nepaaiškinamas kraujavimas ir padidėjęs galimų infekcijų skaičius (pvz., gerklės skausmas, burnos opos, gripo simptomai, įskaitant karščiavimą). Tai gali sukelti kraujo pokyčiai;
· inkstų pakenkimas.

Nežinomas (dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· sunkios odos infekcijos ir minkštųjų audinių komplikacijos, sergant vėjaraupiais ar pūsleline infekcija;
· širdies nepakankamumas (Jūsų vaikas gali jausti nuovargį, jam gali būti sunku kvėpuoti ar patinti jo kojos).

Kitas šalutinis poveikis

Dažnas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 vartotojų):
· virškinimo trakto opos;
· galvos skausmas;
· svaigulys.

Retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1000 vartotojų):
· viduriavimas, vidurių užkietėjimas ir vėjavimas (vidurių pūtimas). Pasakykite savo gydytojui, jei šie poveikiai tęsiasi ilgiau nei kelias dienas arba arba pablogėja;
· regos sutrikimai.

Labai retas (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10000 vartotojų):
· kolito arba Krono ligos pablogėjimas;
· burnos gleivinės patinimas ar opos;
· aukštas kraujospūdis.

Nežinomas (dažnis negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· skysčių susilaikymas, dėl kurio gali pasireikšti galūnių patinimas;
· jei didelė ibuprofeno dozė vartojama ilgą laiką, gali padidėti širdies smūgio ar insulto rizika. Tai mažai tikėtina, kai tinkama dozė skiriama vaikams.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje http://www.vvkt.lt. esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Ibuprofen Actavis

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Prieš vartojant gerai pakratyti.

Ant kartono dėžutės po „EXP/Tinka iki“ ir paketėlio 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

Ibuprofen Actavis sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra ibuprofenas.
Kiekviename 2,5 ml paketėlyje yra 50 mg ibuprofeno.
Kiekviename 5 ml paketėlyje yra 100 mg ibuprofeno.
Kiekviename 7,5 ml paketėlyje yra 150 mg ibuprofeno.
Kiekviename 10 ml paketėlyje yra 200 mg ibuprofeno.
· Pagalbinės medžiagos yra natrio benzoatas (E211), bevandenė citrinų rūgštis, skystasis maltitolis, ksantano lipai, hipromeliozė, glicerolis, natrio chloridas, polisorbatas 80, natrio ciklamatas, acesulfamo kalio druska, sukralozė, apelsinų aromatinė medžiaga ([apelsinų sultys 055604 TEU], kuriose yra aromatinių medžiagų komponentų [aromatinių medžiagų preparatų, aromatinių medžiagų, natūralių aromatinių medžiagų], alfa tokoferolio [E307], benzilo alkoholio), vanilinas, išgrynintas vanduo.

Ibuprofen Actavis išvaizda ir kiekis pakuotėje
Ibuprofen Actavis geriamoji suspensija yra balta arba beveik balta, apelsinų ir vanilės aromato suspensija, supakuota į vienadozius folijos paketėlius.

Pakuočių dydžiai:
Ibuprofen Actavis 50 mg geriamoji suspensija (2,5 ml paketėliai): kartono dėžutėje yra 10 paketėlių.
Ibuprofen Actavis 100 mg geriamoji suspensija (5 ml paketėliai): kartono dėžutėje yra 10 paketėlių.
Ibuprofen Actavis 150 mg geriamoji suspensija (7,5 ml paketėliai): kartono dėžutėje yra 10 paketėlių.
Ibuprofen Actavis 200 mg geriamoji suspensija (10 ml paketėliai): kartono dėžutėje yra 10 paketėlių.

Kiekvienoje paketėlių kartono dėžutėje pridėtas 5 ml šaukštas.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandija

Gamintojas
Balkanpharma-Troyan AD
1 Krayerchna str.
Troyan 5600
Bulgarija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
UAB „Sicor Biotech“
Molėtų pl. 5
LT-08409 Vilnius
Tel.: +370 5 266 02 03

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
	Jungtinė Karalystė
	Ipandin 50 mg; 100 mg; 150 mg; 200 mg; 300 mg Oral Suspension in sachet

	Čekija
	Ibuprofen Actavis

	Estija
	Ibuprofen Actavis

	Suomija
	Ibuprofen Actavis

	Vengrija
	Ibuprofen Actavis50 mg, 100 mg, 150 mg, 200 mg, 300 mg belsőleges szuszpenzió tasakban

	Lietuva
	Ibuprofen Actavis 50 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofen Actavis 100 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofen Actavis 150 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofen Actavis 200 mg geriamoji suspensija paketėlyje
Ibuprofen Actavis 300 mg geriamoji suspensija paketėlyje

	Latvija
	Ibuprofen Actavis 50 mg suspensija iekšķīgai lietošanai maisiņos
Ibuprofen Actavis 100 mg suspensija iekšķīgai lietošanai maisiņos
Ibuprofen Actavis 150 mg suspensija iekšķīgai lietošanai maisiņos
Ibuprofen Actavis 200 mg suspensija iekšķīgai lietošanai maisiņos
Ibuprofen Actavis 300 mg suspensija iekšķīgai lietošanai maisiņos




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 217-12-27


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