























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IBUSIN 200 mg/6,1 mg dengtos tabletės 


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno ir 6,1 mg fenilefrino hidrochlorido 
(atitinkančio 5 mg fenilefrino).  

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas: sacharozė ir tartrazinas (E102). 

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Dengta tabletė.
Žalios apvalios abipus išgaubtos dengtos tabletės.
Tabletės išmatavimai: skersmuo: 10,2 mm iki 10,6 mm; storis: 4,7 mm iki 5,3 mm. 


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Peršalimo ar gripo simptomų, tokių kaip nosies ir (arba) sinusų gleivinės užburkimo ir užsikimšimo, lydimo galvos skausmo ir (arba) karščiavimo, lengvinimas.

IBUSIN skirtas tik suaugusiesiems.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems
Įprastinė vienkartinė dozė yra 2 tabletės. Ją reikia vartoti kas 8 valandas. Neviršyti 6 tablečių per parą dozės.

Vaikų populiacija
Negalima vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams.

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dažniau pasireiškia nepageidaujami vaistinio preparato poveikiai. Pacientai turi būti reguliariai stebimi, nes gydantis ibuprofenu galimas kraujavimas iš virškinimo trakto. Esant inkstų ar kepenų ligoms, dozė turi būti parenkama individualiai.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas, dozės mažinti nereikia. Pacientams, kuriems yra sunkus inkstų nepakankamumas, vaistinio preparato vartoti negalima (žr. 4.3 skyrių). 

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, dozės mažinti nereikia. Pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, vaistinio preparato vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

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

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

Jeigu simptomai pasunkėja, ar neišnyksta, ar vaistinio preparato reikia vartoti ilgiau kaip 3 paras, pacientui reikia pasakyti, kad būtina kreiptis į gydytoją.  

Vartojimo metodas
Vartoti per burną. Tabletės negalima kramtyti ar laužyti. Vaistinio preparato galima vartoti neatsižvelgiant į valgymo laiką.

4.3 Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Buvusios alerginės reakcijos, pvz., astma, čiaudulys, angioneurozinė edema ar dilgėlinė, po acetilsalicilo rūgšties ar kitų nesteroidinių vaistų nuo uždegimo (NVNU) pavartojimo. 
· Triciklių antidepresantų, beta adrenoblokatorių arba monoaminooksidazės (MAO) inhibitorių  vartojimo laikotarpis ir dvi savaitės po jų vartojimo nutraukimo.
· Aktyvi ar lėtinė pepsinė opa ar kraujavimas iš virškinimo trakto.
· Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo prakiurimas, susijęs su ankstesniu NVNU vartojimu.
· Kraujavimas į smegenis arba kitoks kraujavimas.
· Sunkus kepenų ar inkstų funkcijos nepakankamumas.
· Sunkus širdies funkcijos nepakankamumas (IV funkcinės klasės pagal NYHA).
· Išeminė širdies liga.
· Hipertenzija.
· Nediagnozuoti hematologiniai sutrikimai.
· Hemoraginė diatezė.
· Cukrinis diabetas.
· Feochromocitoma.
· Uždaro kampo glaukoma.
· Hipertirozė.
· Prostatos hiperplazija. 
· Nėštumo ir žindymo laikotarpis.
· Jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Bendrieji įspėjimai
Vengti vartoti su NVNU, kurių sudėtyje yra selektyvių ciklooksigenazės–2 inhibitorių.

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

Senyvo amžiaus pacientai
Senyvo amžiaus pacientams dažniau pasitaiko nepageidaujamos reakcijos į NVNU, ypač kraujavimas iš virškinimo trakto ir virškinimo trakto perforacija, kurie gali būti mirtini. 

Pavojus virškinimo traktui
Senyvo amžiaus asmenims dažniau pasitaiko nepageidaujamos reakcijos į NVNU. Pavartojus NVNU, buvo pranešta apie kraujavimą iš virškinimo trakto, opas ir virškinimo trakto prakiurimą, kuris gali būti mirtinas. Jie nebūtinai prieš tai pasireiškia perspėjimo ženklais ir jie gali atsirasti pacientams, kurie prieš tai neturėjo sunkių virškinamo trakto sutrikimų atvejų. 

Virškinimo trakto kraujavimo, opų ir perforacijos rizika gali padidėti vartojant didesnes NVNU dozes, ypač vyresniems pacientams, kuriems praeityje yra buvę opų, ypatingai su komplikacijomis, tokiomis kaip kraujavimas ar perforacija. Tokie pacientai gydymą turėtų pradėti nuo mažiausios galimos dozės.
Turi būti apsvarstytas vaistinių preparatų su apsauginiu poveikiu pridėjimas (pvz., mizoprostolio ar protonų siurblio inhibitorių). Tai taip pat taikoma pacientams, kuriems reikia kartu vartoti mažų dozių aspiriną ar kitų vaistinių preparatų, kurie gali padidinti virškinimo trakto simptomų riziką.

Pacientai, ypač vyresni, praeityje turėję virškinimo trakto pažeidimą, turi pranešti apie bet kokius neįprastus susijusius simptomus (ypatingai kraujavimą), ypač ankstyvosiose gydymo stadijose.

Patartina atsargiai skirti pacientams, kartu vartojantiems vaistinius preparatus, kurie gali padidinti išopėjimo ar kraujavimo riziką, tokius kaip geriamieji kortikosteroidai, antikoaguliantai, pvz., varfariną, selektyvaus poveikio serotonino atgalinio įsiurbimo inhibitorius ar trombocitų agregaciją mažinančius vaistinius preparatus (pvz., acetilsalicilo rūgštį [žr. 4.5 skyrių]).

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

NVNU turi atsargiai vartoti pacientai, kurie praeityje turėjo virškinimo trakto sutrikimų (opinis kolitas, Krono liga), kadangi šie susirgimai gali pablogėti.

Poveikis širdies kraujagyslėms bei galvos smegenų kraujagyslėms
Pacientus, kuriems jau buvo padidėjęs kraujospūdis ir (arba) pasireiškę lengvi ar vidutinio sunkumo širdies nepakankamumo reiškiniai, prieš pradedant gydyti NVNU, turi konsultuoti gydytojas ar vaistininkas dėl galimo skysčių susilaikymo, padidėjusio kraujospūdžio ir edemos, susijusios su NVNU vartojimu.

Klinikiniai tyrimai ir epidemiologiniai duomenys patvirtina, kad ibuprofeno vartojimas, ypač didelėmis dozėmis (2400 mg per parą) ir ilgą laiką, gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto arba insulto) rizikos padidėjimu. Apibendrinant, epidemiologiniai duomenys nepatvirtina, kad mažomis dozėmis (pavyzdžiui,  1200 mg per parą) vartojamas ibuprofenas būtų susijęs su padidėjusia miokardo infarkto 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).

Kvėpavimo sistemos sutrikimai
Pacientams, sergantiems ar praeityje sirgusiems astma ar alergija, gali pasireikšti bronchospazmas.

Širdies ir kraujagyslių sistemos, inkstų ir kepenų sutrikimai
NVNU vartojimas gali nuo dozės priklausomu būdu slopinti prostaglandinų sintezę ir sukelti inkstų nepakankamumą. Didesnė šių reakcijų rizika galima pacientams, turintiems inkstų funkcijos, širdies, kepenų funkcijos nepakankamumą, tiems, kurie vartoja diuretikus, ir senyviems pacientams. Turėtų būti stebima šių pacientų inkstų funkcija (taip pat žr. 4.3 skyrių).

Ibuprofenas gali slėpti infekcijos simptomus. 

Poveikis inkstams
Dehidruotiems pacientams yra didesnė inkstų nepakankamumo rizika.

Sunkios odos reakcijos
Retais atvejais buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas, kai kurios iš jų buvo mirtinos, po NVNU pavartojimo, įskaitant eksfoliacinį dermatitą, Stivenso-Džonsono sindromą, toksinę epidermio reakciją (žr. 4.8 skyrių). Manoma, kad šių reakcijų atsiradimo rizika yra didžiausia gydymo pradžioje, daugiausiai pirmąjį gydymo mėnesį. Gauta pranešimų apie ūminės generalizuotos egzanteminės pustuliozės (ŪGEP) atvejus, pasireiškusius vartojant ibuprofeno sudėtyje turinčių vaistinių preparatų. Pasireiškus pirmiesiems sunkių odos reakcijų požymiams ir simptomams, pavyzdžiui, odos išbėrimui, gleivinės pažeidimams ar kitiems padidėjusio jautrumo požymiams, ibuprofeno vartojimą reikia nutraukti.

Gretutinių infekcijų simptomų maskavimas 
IBUSIN 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 IBUSIN 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.

Kitos pastabos:
IBUSIN gali būti vartojamas tik atsargiai apsvarsčius riziką ir naudą pacientams:
· kuriems yra kraujo sutrikimai (pvz., praeinanti įgimta porfirija),
· kuriems yra raudonoji vilkligė ar mišri jungiamojo audinio liga.
Patariama atsargiai stebėti pacientus:
· kuriems praeityje yra buvę virškinimo trakto sutrikimų ar lėtinė uždegiminė žarnyno liga (opinis kolitas, Krono liga),
· kuriems yra hipertenzija ar širdies nepakankamumas,
· kuriems yra inkstų nepakankamumas,
· kuriems yra kepenų nepakankamumas.

Sunkios ūmios padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., anafilaksija) yra labai retos. Jei pasirodo pirmi padidėjusių jautrumo reakcijų požymiai po IBUSIN pavartojimo, jis turi būti nutraukiamas. Specialistai turi pradėti gydymą atsižvelgiant į simptomus.

Ibuprofenas gali grįžtamai slopinti trombocitų funkciją (trombocitų agregaciją). Todėl pacientus, kuriems sutrikusi trombocitų funkcija, reikia atidžiai stebėti. 

Ilgalaikio gydymo ibuprofenu metu reikia reguliariai stebėti inkstų, kepenų ir kraujo kūnelių skaičių. 

Ilgalaikis analgetinių vaistinių preparatų vartojimas pacientams, kuriems skauda galvą, gali pasunkinti skausmą. Jei pasireikštų ar būtų įtariama tokia situacija, turi būti konsultuojamasi su gydytoju ir gydymas turi būti nutraukiamas. Pacientams, kuriems galvos skausmas pasireiškia dažnai ar kiekvieną dieną, nepaisant (arba dėl) reguliaraus vaistinių preparatų nuo galvos skausmo vartojimo, turėtų būti įtariamas priklausomybės nuo vaistinių preparatų sukeltas galvos skausmas. 

Dėl nuolatinio analgetikų vartojimo, ypač keleto, gali atsirasti inkstų pažeidimas su rizika išsivystyti inkstų nepakankamumui (analgetinė nefropatija).

Yra įrodymų, kad vaistiniai preparatai, kurie slopina ciklooksigenazės ir prostaglandinų sintezę, gali pakenkti moterų vaisingumui dėl poveikio ovuliacijai. Nutraukus gydymą, poveikis grįžtamas.

Išimtiniais atvejais, vėjaraupiai gali sukelti rimtas komplikacijas, tokias kaip odos ar minkštųjų audinių infekcija. Iki šiol NVNU vaidmuo bloginant infekcijos eigą nebuvo atmestas. Visgi, rekomenduojama vengti IBUSIN vartojimo vėjaraupiais sergantiems pacientams.

Fenilefrinas gali sukelti klaidingus testo rezultatus (informacija ypač svarbi tiems, kurie profesionaliai sportuoja). 
[bookmark: result_box18][bookmark: result_box19]
Pagalbinės medžiagos
Sacharozė
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra sacharozės. Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – fruktozės netoleravimas, gliukozės ir galaktozės malabsorbcija arba sacharazės ir izomaltazės stygius.
Tartrazinas
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra azodažiklio tartrazino (E102). Gali sukelti alerginių reakcijų.
Natris
Šio vaistinio preparato vienoje dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Atsargiai vartoti IBUSIN kartu su žemiau išvardytais vaistiniais preparatais:

Kiti NVNU, įskaitant acetilsalicilo rūgštį
Kartu vartojant kelis NVNU dėl jų sinerginio veikimo gali padidėti opų ir kraujavimo iš virškinimo trakto rizika. Todėl reikia vengti kartu vartoti ibuprofeną ir kitus NVNU, įskaitant aspiriną.

Digoksinas, fenitoinas, litis
Kartu vartojant IBUSIN su vaistiniais preparatais, sudėtyje turinčiais digoksino, fenitoino ar ličio, gali padidėti jų koncentracija kraujo serume. Dažniausiai nebūtina tikrinti ličio, digoksino ir fenitoino koncentracijų, jei ibuprofenas vartojamas kaip rekomenduojama (daugiausiai 3 dienas).

Diuretikai, AKF inhibitoriai ir angiotenzino II receptorių blokatoriai
Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uždegimo gali sumažinti diuretikų ir antihipertenzinių vaistinių preparatų poveikį. Vartojant AKF inhibitorius ar angiotenzino II receptorių blokatorius kartu su ciklooksigenazės inhibitoriais, gali grįžtamai pasunkėti inkstų nepakankamumas, ypač dehidratuotiems ar senyviems pacientams. Visgi, toks vaistinių preparatų derinys turi būti ypatingai atsargiai vartojamas, ypač vyresniems pacientams. Vartojant IBUSIN kartu su kalį sulaikančiais diuretikais gali atsirasti hiperkalemija. 

Kortikosteroidai
Padidėjusi virškinimo trakto opų ir kraujavimo rizika (žr. skyrių 4.4).

Vaistiniai preparatai, mažinantys trombocitų agregaciją (pvz., acetilsalicilo rūgštis) ir selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI) 
Padidėjusi kraujavimo rizika (žr. 4.4 skyrių).

Mažų dozių acetilsalicilo rūgšties vaistiniai preparatai
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).

Metotreksatas
IBUSIN, vartojamas per 24 valandas prieš arba po metotreksato vartojimo, gali padidinti metotreksato koncentraciją ir toksiškumą.

Ciklosporinas
Gali padidėti inkstų pažeidimo rizika, kurią sukelia ciklosporinas. Tokie reiškiniai negali būti atmesti kartu vartojant ciklosporino su ibuprofenu.

Antikoaguliantai
IBUSIN gali padidinti antikoaguliantų, tokių kaip varfarinas, poveikį (žr. skyrių 4.4).

Sulfanilurėjos vaistiniai preparatai
Klinikiniai tyrimai rodo, kad egzistuoja sąveika tarp NVNU ir geriamųjų vaistinių preparatų nuo diabeto (sulfanilurėjos darinių). Net jeigu sąveika tarp ibuprofeno ir sulfonilurėjos iki šiol nėra apibūdinta, rekomenduojama stebėti gliukozės koncentraciją kraujyje vartojant šiuos vaistinius preparatus kartu. 

Takrolimuzas
Vartojant kartu gali padidėti nefrotoksinio pavojaus rizika.

Zidovudinas
Kartu vartojant zidovudiną ir NVNU, padidėja kraujavimo sąnariuose ir hematomų rizika ŽIV teigiamiems pacientams, sergantiems hemofilija. 

Probenecidas ir sulfinpirazonas
Probenecidas ir sulfinpirazonas gali sulėtinti ibuprofeno eliminaciją. 

CYP2C9 inhibitoriai
Ibuprofeno vartojimas su CYP2C9 inhibitoriais gali padidinti ibuprofeno koncentraciją (CYP2C9 substratas). Tyrimas su vorikonazolu ir flukonazolu (CYP2C9 inhibitoriai) rodo 80–100% didesnę S (+) ibuprofeno koncentraciją. Tokiu atveju kartu vartojant potencialius CYP2C9 inhibitorius ir ibuprofeną, turi būti apsvarstytas ibuprofeno dozės mažinimas, ypač vartojant labai dideles ibuprofeno dozes kartu su vorikonazolu ar flukonazolu.

Monoaminooksidazės inhibitoriai
Kartu vartojant fenilefriną su monoaminooksidazės inhibitoriais, gali padidėti fenilefrino poveikis. 

Tricikliai anticholinerginiai antidepresantai
Kartu vartojant fenilefriną su tricikliais anticholinerginiais antidepresantais, padidėja nepageidaujamų reakcijų širdies ir kraujagyslių sistemai rizika.

Fenilefrinas gali sumažinti hipotenzinį guanetidino ir mecamilamino, metildopos ir rezerpino poveikį.
Fenilefrinas gali mažinti  blokatorių ir antihipertenzinių vaistinių preparatų efektyvumą. Šio vaistinio preparato negalima vartoti sergant ligomis, kurios gydomos  blokatoriais arba antihipertenziniais vaistiniais preparatais. Gali padidėti hipertenzijos ir kitokio šalutinio poveikio širdžiai ir kraujagyslėms rizika.

Mifepristonas
Po mifepristono vartojimo 8–12 dienų NVNU vartoti negalima, nes gali sumažinti mifepristono poveikį.

Aminoglikozų grupės antibiotikai
NVNU gali sumažinti aminoglikozidų eleminaciją. 

Chinolonų grupės antibiotikai 
Tyrimai su gyvūnais parodė, kad NVNU gali padidinti mėšlungių, susijusių su chinolono antibakteriniais vaistiniais preparatais, riziką. Pacientai, vartojantys kartu ir NVNU, ir chinolono antibakterinių vaistinių preparatų, turi padidėjusią mėšlungio riziką. 

Augaliniai vaistiniai preparatai
Vaistiniai preparatai, savo sudėtyje turintys Ginkgo Biloba,  gali padidinti kraujavimo, susijusio su NVNU, riziką. 

Vartojant kartu fenilefriną su indometacinu, beta adrenoreceptorių antagonistais ar metildopa, gali pasireikšti hipertenzinė krizė.

Alkoholis gali padidinti NVNU šalutinį poveikį, pvz., virškinimo trakte ar galvos smegenų kraujagyslėse.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Ibuprofenas
IBUSIN vartojimas nėštumo metu yra draudžiamas (žr. 4.3 skyrių).
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 plyšio rizika. Absoliuti širdies ir kraujagyslių sistemos sklaidos defektų rizika, kuri paprastai būna mažesnė negu 1 %, padidėja iki maždaug 1,5 %. Manoma, kad rizika didėja ilginant gydymą ir didinat dozę. Tyrimų su gyvūnais metu pastebėta, kad, vartojant prostaglandinų sintezės inhibitorius, padaugėja kiaušinėlio praradimo prieš implantaciją ir po jos, gemalo bei vaisiaus žuvimo atvejų. Be to, patelių, kurios organogenezės laikotarpiu vartojo prostaglandinų sintezės inhibitorius, atsivestiems jaunikliams dažniau nustatyta įvairių sklaidos defektų, įskaitant širdies ir kraujagyslių sistemos sklaidos defektus.
Nuo 20-os nėštumo savaitės, ibuprofeno vartojimas gali sukelti vaisiaus oligohidramnioną dėl vaisiaus inkstų disfunkcijos. Tai gali pasireikšti vos pradėjus gydymą preparatu ir dažniausiai išnyksta nutraukus gydymą. Be to, yra žinoma ductus arteriosus susiaurėjimoatvejų, atsiradusių dėl gydymo antrame nėštumo trimestre, tačiau dažniausiai ši būklė išnykdavo nutraukus gydymą. Dėl to, pirmame ir antrame nėštumo trimestruose ibuprofenas neturėtų būti skiriamas, nebent yra būtinas. Jeigu ibuprofenas yra vartojamas moters, kuri bando pastoti arba yra pirmame ar antrame nėštumo trimestruose, vartojama vaisto dozė turėtų būti kuo mažesnė, o vartojimo periodas kuo trumpesnis.
Jei po 20-os nėštumo savaitės ibuprofeno buvo vartojama nors kelias dienas,- antenatalinė vaisiaus stebėsena dėl oligohidramniono ir ductus arteriosus susiaurėjimo turėtų būti apsvarstyta. Ibuprofeno vartojimas turi būti nutrauktas, jeigu oligohidramnionas arba ductus arteriosus susiaurėjimas yra nustatytas vaisiui. 
Trečio nėštumo trimestro metu, visi prostaglandinų sintezės inhibitoriai gali viaisiui sukelti:
· toksinį poveikį širdžiai ir plaučiams (priešlaikinį arterinio latako susiaurėjimą/užsidarymą, plautinę hipertenziją);
· inkstų funkcijos sutrikimą (žiūrėti aukščiau);
Nėštumo pabaigoje vartojami prostaglandinų sintezės inhibitoriai nėščiajai ir naujagimiui gali:
· ilginti kraujavimo laiką ir slopinti trombocitų agregaciją (net mažos šių vaistinių preparatų dozės);
· slopinti gimdos susitraukimus ir dėl to vėlinti ar ilginti gimdymą.
Dėl šių priežasčių ibuprofeno vartojimas trečiame nėštumo trimestre yra kontraindikuotinas (žiūrėti 4.3 ir 5.3 punktus).


Fenilefrino hidrochloridas 
Fenilefrinas pasižymi teratogeniniu poveikiu, jei yra vartojamas pirmo nėštumo trimestro metu. 
Dėl poveikio kraujagyslėms fenilefrino hidrochlorido atsargiai vartoti turi pacientės, kurios praeityje turėjo preeklampsiją.
Fenilefrinas gali apriboti kraujo tekėjimą per placentą.

Žindymas
IBUSIN vartojimas žindymo metu yra draudžiamas (žr 4.3 skyrių).
Duomenų apie ibuprofeno ir fenilefrino hidrochlorido poveikį naujagimiams ir kūdikiams nepakanka.
Nors ibuprofeno į gydomos moters pieną patenka labai mažai, tačiau dėl atsargumo patariama žindančioms moterims susilaikyti nuo ibuprofeno vartojimo. Tačiau toks kiekis neturėtų pakenkti žindomam kūdikiui.
Fenilefrino gali išsiskirti į gydomos moters pieną.

Vaisingumas
Yra duomenų, kad vaistinių preparatų, slopinančių ciklooksigenazę ar prostaglandinų sintezę, vartojimas gali mažinti moters vaisingumą dėl poveikio ovuliacijai. Nutraukus vaistinio preparato vartojimą, vaisingumas atsistato (žr. 4.4 skyrių). Tinkamų fenilefrino hidrochlorido toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų neatlikta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

IBUSIN gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. 
Ibuprofenas, vartojamas didelėmis dozėmis, gali sukelti nepageidaujamo poveikio reiškinių, tokių kaip nuovargis, mieguistumas, galvos svaigimas (dažnas poveikis) ir regos sutrikimai (nedažnas poveikis), todėl pavieniais atvejais gali sutrikti gebėjimas vairuoti automobilį ir valdyti mechanizmus. Fenilefrinas gali sukelti galvos svaigimą, nemigą, ažitaciją, dirglumą, nuovargį, širdies palpitaciją. 

4.8	Nepageidaujamas poveikis

IBUSIN, kaip ir kiti vaistiniai preparatai, gali sukelti nepageidaujamas reakcijas. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mažėjančio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamos reakcijos, kurios atsiranda dėl vaistinio preparato sudėtyje esančio ibuprofeno
Toliau esantis nepageidaujamų reakcijų sąrašas apima nepageidaujamą poveikį, kuris stebimas gydymo ibuprofenu metu, net tuomet, kai pasireiškė po ilgalaikio gydymo didelėmis dozėmis pacientams, sergantiems reumatinėmis ligomis. Nepaisant pasireiškimo dažnumo, išskyrus labai retus atvejus, susijusius su trumpalaikiu 1200 mg paros dozių vartojimu per burną ir iki 1800 mg žvakučių formos vartojimu. 

Išvardytos ibuprofeno sukeltos nepageidaujamos reakcijos daugumoje atvejų yra priklausomos nuo dozės ir jų pasireiškimo dažnis yra individualus.

[bookmark: result_box36]Dažniausiai pastebimos nepageidaujamos reakcijos yra stebimos virškinimo trakte. Jos apima: išopėjimą, perforaciją ir kraujavimą iš virškinimo trakto, kuris kai kuriais atvejais gali būti mirtinas, ypač senyviems pacientams (žr. 4.4 skyrių). Po vaistinio preparato pavartojimo gali būti pastebėtos šios nepageidaujamos reakcijos: vėmimas, pykinimas, viduriavimas, dujų susikaupimas, vidurių užkietėjimas, nevirškinimas, pilvo skausmas, juodos išmatos, vėmimas krauju, opinis burnos gleivinės uždegimas, opinio kolito ir Krono ligos paūmėjimas (žr. skyrių 4.4). Gastritas buvo stebimas mažesniu dažnumu. Kraujavimo iš virškinimo trakto rizika ypatingai priklauso nuo dozės ribų ir gydymo vaistiniu preparatu trukmės.

[bookmark: result_box37]Pastebėta, kad vartojant NVNU gali pasireikšti edema, padidėjęs kraujospūdis ir širdies nepakankamumas.

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

[bookmark: result_box38]Infekcijos ir infestacijos
Labai retas: buvo pranešta apie uždegimo, siejamo su infekcija, pablogėjimą (pvz. atsiranda nekrozuojantis fascitas), susijusį su kai kurių nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo vartojimu. Jis galimai yra susijęs su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo veikimo mechanizmu.

Jei IBUSIN gydymo metu atsirado ar pablogėjo infekcijos simptomai, pacientui reikia nurodyti nedelsiant kreiptis į gydytoją. Turėtų būti įvertinama, ar reikalingas antiinfekcinis gydymas (antibiotikais).

Aseptinio meningito simptomai, tokie kaip sprando sąstingis, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, karščiavimas ar sutrikusi sąmonė. Atrodo, kad pacientai su autoimuniniais sutrikimais (raudonąja vilklige, jungiamojo audinio ligomis) yra labiau pažeidžiami šių simptomų.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai retas: kraujo ląstelių gamybos sutrikimai (anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitozė). Pirmieji simptomai yra karščiavimas, gerklės skausmas, paviršutiniškas burnos gleivinės išopėjimas, į gripą panašūs simptomai, kraujavimas (pvz., kraujosruvos, petechijos, purpura, kraujavimas iš nosies).
Ilgalaikio gydymo metu kraujo ląstelių skaičius turėtų būti reguliariai tiriamas. 

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: padidėjusio jautrumo reakcijos su odos išbėrimu ir niežuliu, taip pat dusulio priepuoliai (galimai pasirodantys kartu su kraujospūdžio sumažėjimu).
Labai retas: sunkios generalizuotos padidėjusio jautrumo reakcijos. Jos gali apimti veido, liežuvio ar gerklės patinimą, sukeliantį kvėpavimo takų paburkimą ir sunkumą kvėpuoti, tachikardiją, mažą kraujospūdį ir gyvybei pavojingą šoką. Pacientai turėtų būti informuojami, kad tokiu atveju IBUSIN vartojimas turėtų būti nutraukiamas ir nedelsiant kreipiamasi į gydytoją. 

Psichikos sutrikimai
Labai retas: psichozės reakcijos, depresija.

Nervų sistemos sutrikimai
Nedažnas: galvos skausmas, galvos svaigimas, nemiga, sujaudinimas, dirglumas ir nuovargis.

Akių sutrikimai
Nedažnas: regėjimo sutrikimas.

Ausų ir vidinės ausies sutrikimai
Nedažnas: spengimas ausyse.

Širdies sutrikimai
Labai retas: palpitacijos, širdies nepakankamumas, miokardo infarktas.

Kraujagyslių sutrikimai
Labai retas: hipertenzija.


Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas: rėmuo, skrandžio skausmas, pykinimas, vėmimas, pilvo pūtimas ir dujų kaupimasis, viduriavimas, vidurių užkietėjimas, nedidelis kraujavimas iš virškinimo trakto, retais atvejais sukeliantis anemiją. 
Nedažnas: virškinimo trakto išopėjimas su galima perforacija ir kraujavimas, opinis stomatitas, kolito ir Krono ligos pablogėjimas, gastritas.
Labai retas: ezofagitas, pankreatitas, žarnyno stenozės formavimasis. Pacientas turi būti informuotas, kad, kai atsiranda aštrus skausmas epigastriume, juodos išmatos, vėmimas krauju, vaistinio preparato vartojimas turi būti nutrauktas ir nedelsiant konsultuojamasi su gydytoju.

Kepenų ir tulžies latakų sutrikimai
Labai retas: kepenų funkcijos sutrikimas, ypač ilgą laiką vartojant, kepenų nepakankamumas, ūminis hepatitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai retas: daugiaformė eritema, Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė. Išimtiniais atvejais – sunkios odos infekcijos ir komplikacijos, susijusios su minkštaisiais audiniais vėjaraupių metu (taip pat žiūrėkite „Infekcijos ir infestacijos“).
Nežinomas: reakcija į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS sindromas), ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP), fotosensibilizacijos reakcijos.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Retas: inkstų spenelių nekrozė, padidėjęs šlapimo rūgšties kiekis kraujyje.
Labai retas: edemos, ypač pacientams, sergantiems hipertenzija ar inkstų nepakankamumu, nefroziniu sindromu, intersticiniu nefritu, kuris gali įvykti su ūmia inkstų trauma. Todėl inkstų funkcija turi būti reguliariai stebima.

Nepageidaujamos reakcijos, kurios atsiranda dėl vaistinio preparato sudėtyje esančio fenilefrino

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas: pykinimas, vėmimas, virškinimo sutrikimas, apetito stoka.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Retas: alerginės reakcijos (niežėjimas), žvynelinė.

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: padidėjusio jautrumo ir alerginės reakcijos, įskaitant anafilaksijos simptomus ir bronchospazmą.  

Širdies sutrikimai
Retas: padidėjęs kraujospūdis, tachikardija, aritmija, širdies plakimas ir blyškumas.

Nervų sistemos sutrikimai
Labai retas: nerimas, neramumas, drebulys, nervingumas, nemiga, dirglumas, galvos svaigimas, galvos skausmas, haliucinacijos.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Nežinomas: šlapimo susilaikymas.

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, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Vaikams, išgėrus daugiau kaip 400 mg/kg kūno svorio ibuprofeno, gali pasireikšti perdozavimo simptomų. Suaugusiesiems tokia dozė nevisiškai aiški. Perdozavus pusinės eliminacijos laikas yra 1,5–3 valandos. 

Simptomai
Jei pavartojama per didelė ibuprofeno dozė, gali pasireikšti: pykinimas, vėmimas, epigastriumo skausmas ar, rečiau, viduriavimas, taip pat ūžimas ausyse, galvos skausmas ir kraujavimas iš virškinimo trakto. Sunkiais perdozavimo atvejais pasireiškia toksinis poveikis centrinei nervų sistemai, toks kaip mieguistumas, sujaudinimas, dezorientacija, koma, retkarčiais – traukuliai. Stipraus apsinuodijimo atveju gali pasireikšti metabolinė acidozė, pailgėjęs protrombino laikas, ūminis inkstų nepakankamumas ar kepenų pažeidimas, taip pat astmos paūmėjimas.

Fenilefrino perdozavimas pasireiškia hemodinamikos sutrikimais (tachikardija, refleksine bradikardija, hipertenzija), kraujagysliniu kolapsu, lydimu kvėpavimo slopinimo, regėjimo sutrikimu, galvos skausmu ir svaigimu. Gydymas susideda iš skrandžio plovimo ir beta adrenerginių vaistinių preparatų vartojimo. 

Gydymas
Jei apsinuodijimas įvyko ne ilgiau kaip prieš valandą, rekomenduojama plauti skrandį ar vartoti aktyvintos anglies.
Nėra priešnuodžio ar specifinio gydymo. Simptominis gydymas remiasi gyvybiškai svarbių funkcijų stebėjimu, ypatingas dėmesys skiriamas kraujospūdžio matavimui, EKG ir simptomų, rodančių galimą kraujavimą iš virškinimo trakto, metabolinės acidozės sutrikimų ir centrinės nervų sistemos sutrikimų, analizei. Atsinaujinančių ar užsitęsusių traukulių atveju patartina skirti diazepamą ar lorazepamą į veną. Astmos pasunkėjimo atveju turi būti skiriami bronchodilatatoriai.
Fenilefrino perdozavimas gali būti gydomas į veną skiriant alfa receptorių blokatorių. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – priešuždegiminiai ir priešreumatiniai propiono rūgšties darinių deriniai. 
ATC kodas – M01AE51.

IBUSIN vaistinis preparatas yra dviejų veikliųjų medžiagų – ibuprofeno ir fenilefrino hidrochlorido – derinys.
Ibuprofenas (propiono rūgšties darinys) priklauso nesteroidinių priešuždegiminių vaistinių preparatų (NVNU) grupei. Ibuprofenas, slopindamas prostaglandinų sintezę, sukelia skausmą malšinantį, uždegimą slopinantį ir antipiretinį veikimą. 

Eksperimentiniai duomenys rodo, kad, vartojant ibuprofeno 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).

[bookmark: result_box47]Fenilefrino hidrochloridas yra simpatikomimetikas, kuris, sąlygodamas vazokonstrikciją, mažina gleivinės paburkimą. Fenilefrinas, tiesiogiai veikdamas alfa1-adrenoreceptorius, esančius nosies gleivinės arteriolėse, sukelia nosies gleivinėje esančių kraujagyslių susitraukimą, todėl sumažėja edema ir nosies gleivinės paburkimas.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Ibuprofenas

Absorbcija
Išgėrus ibuprofeno, jis yra greitai ir lengvai absorbuojamas iš virškinimo trakto, dalinai skrandyje ir dalinai žarnyne. Didžiausia koncentracija kraujo serume yra pasiekiama praėjus 1–2 valandoms po pavartojimo. Terapinis poveikis pasireiškia praėjus maždaug 30 minučių po vartojimo. 

Pasiskirstymas
Raceminio ibuprofeno biologinis prieinamumas yra 71 %. Daugiau nei 90 % jungiasi su plazmos baltymais. Ibuprofenas lengvai pasiskirsto, kiek lėčiau – sąnarių ertmėse. Didžiausia koncentracija sinoviniame skystyje yra pasiekiama po 7–8 valandų.

Biotransformacija 
Ibuprofenas yra metabolizuojamas kepenyse į hidroksilintus ir karboksilintus darinius.

Eliminacija
Per 24 valandas po paskutinės dozės pavartojimo, daugiau kaip 75 % yra pašalinama per inkstus kaip neaktyvūs metabolitai, apie 37 % kaip karboksilinta propiono rūgštis (2-(p- (2-carboxy-propyl) –phenyl), apie 25 % kaip hidroksilinti propiono rūgšties dariniai (2- (p- (2-hydroxymethyl-propyl) -phenyl) ir apie 14 % nepakitusia forma. Pusinės eliminacijos laikas yra apie 2 valandas. 

Fenilefrinas 

Absorbcija
Fenilefrinas yra lengvai absorbuojamas virškinimo trakte. Jis pasiekia didžiausią koncentraciją kraujo serume po 1–2 valandų. 

Pasiskirstymas 
Biologinis prieinamumas pasiekia 40 %. 

Biotransformacija 
Fenilefrinas daugiausiai metabolizuojamas kepenyse, susijungiant su sulfato ir gliukurono rūgštimi ar per oksidacinio deamininimą ir po to sekantį susijungimą su sulfato rūgštimi.

Eliminacija
Metabolitai išskiriami su šlapimu. Fenilefrino pusinės eliminacijos laikas yra 2–3 valandos.  
Ibuprofenas ir fenilefrinas neveikia vienas kito biotransformacijos ir vienas kito farmakokinetinių rodiklių. 

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ibuprofenas
Nepageidaujamos reakcijos, pastebėtos klinikinių tyrimų metu, taip pat pasireiškusios gyvūnams esant panašiai į klinikinę ekspozicijai ir galinčios turėti klinikinės reikšmės, yra pokyčiai ir išopėjimai virškinimo trakte.

Nepageidaujamos reakcijos, nepastebėtos klinikinių tyrimų metu, tačiau pasireiškusios gyvūnams esant panašiai į klinikinę ekspozicijai ir galinčios turėti klinikinės reikšmės, yra šios: ovuliacijos slopinimas triušiams, implantacijos sutrikimai įvairioms gyvūnų rūšims (triušiams, žiurkėms, pelėms), intrauterinis kraujavimas ir sustojęs ar uždelstas gimdymo procesas (žiurkėms), vaisiaus anomalijų (pvz., širdies pertvaros defektų) dažnio padidėjimas esant patelei toksiškoms dozėms.

Fenilefrinas
Nepageidaujamos reakcijos, nepastebėtos klinikinių tyrimų metu, tačiau pasireiškusios gyvūnams esant panašiai į klinikinę ekspozicijai ir galinčios turėti klinikinės reikšmės, yra šios: vaisiaus augimo sutrikimai ir priešlaikinis gimimas (triušiai), reikšmingai padidėjęs situs inversus pasireiškimas. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Šerdis
Kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas
Kroskarmeliozės natrio druska
Celiuliozės milteliai
Talkas
Simetikono emulsija
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas

Dangalas
Sacharozė
Talkas
Kalcio karbonatas 
Makrogolis 6000
Povidonas K90
Makrogolis 4000
TER LMF M FICHTENGRUN, kurio sudėtyje yra natrio sulfatas (E514), tartrazinas (E102), briliantinis mėlynasis (E133)
Titano dioksidas (E171)
Šelakas 
Kakavos aliejus

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

PVC/PVDC/aliuminio lizdinės plokštelės kartono dėžutėje.

Pakuočių dydžiai: 6, 12, 16 arba 18 dengtų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.
[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

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

8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4167/001 – N6 
LT/1/17/4167/002 – N12 
LT/1/17/4167/003 – N16 
LT/1/17/4167/004 – N18 


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. gruodžio 5 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. kovo 7 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2022 m. gruodžio 29 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

D.	SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI



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

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

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


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONINĖ DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IBUSIN 200 mg/6,1 mg dengtos tabletės 
ibuprofenas/fenilefrino hidrochloridas


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

Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno ir 6,1 mg fenilefrino hidrochlorido.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: sacharozė, tartrazinas (E102). 
Daugiau informacijos pateikta pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

6 dengtos tabletės
12 dengtų tablečių
16 dengtų tablečių
18 dengtų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną. 
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. 


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


11.	 REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

{registruotojo logo}


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/17/4167/001 – N6
LT/1/17/4167/002 – N12
LT/1/17/4167/003 – N16
LT/1/17/4167/004 – N18


13.	SERIJOS NUMERIS 

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

IBUSIN yra vaistas, skirtas trumpalaikiam peršalimo ar gripo simptomų, tokių kaip nosies ir (arba) sinusų gleivinės užburkimo ir užsikimšimo, lydimo galvos skausmo ir (arba) karščiavimo, lengvinimui.

Rekomenduojama dozė suaugusiesiems: 2 tabletės kas 8 valandas (3 kartus per parą). Nevartoti daugiau kaip 6 tablečių per parą.
Negalima vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ibusin


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

<Duomenys nebūtini.> 


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS


<Duomenys nebūtini.>



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

IBUSIN 200 mg/6,1 mg dengtos tabletės
ibuprofenas/fenilefrino hidrochloridas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

US Pharmacia Sp. z o.o.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM} 


4.	SERIJOS NUMERIS	

Lot 


5.	KITA



























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

IBUSIN 200 mg/6,1 mg dengtos tabletės
ibuprofenas, fenilefrino hidrochloridas


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

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra IBUSIN ir kam jis vartojamas

IBUSIN sudėtyje yra dvi veikliosios medžiagos: ibuprofenas ir fenilefrino hidrochloridas.
Ibuprofenas yra nesteroidinis vaistas nuo uždegimo (NVNU), kuris malšina skausmą ir mažina uždegimą bei karščiavimą.
Fenilefrino hidrochloridas sutraukia kraujagysles, sumažina nosies ir sinusų gleivinės paburkimą ir palengvina kvėpavimą.

IBUSIN skirtas trumpalaikiam peršalimo ar gripo simptomų, tokių kaip nosies ir (arba) sinusų gleivinės užburkimo ir užsikimšimo, lydimo galvos skausmo ir (arba) karščiavimo, lengvinimui.
Vaistas skirtas tik suaugusiesiems.

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


2.	Kas žinotina prieš vartojant IBUSIN

IBUSIN vartoti draudžiama: 
· jei yra alergija ibuprofenui, fenilefrinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje),
· jei yra alergija aspirinui arba kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo (kada nors praeityje pavartojus šių vaistų yra pasireiškusi astma, „bėganti“ nosis, odos niežulys, lūpų, veido ar gerklės tinimas), 
· jei vartojate vaistų depresijai gydyti, kaip antai triciklių antidepresantų arba monoaminooksidazės (MAO) inhibitorių, bei dvi savaites po MAO inhibitorių vartojimo nutraukimo,
· jei yra aktyvi arba lėtinė pepsinė opa (opa skrandyje arba dvylikapirštėje žarnoje) arba kraujavimas iš Jūsų virškinimo trakto, 
· jei bet kada praeityje buvo kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo prakiurimas dėl NVNU vartojimo,
· jei yra kraujavimas į smegenis ar kitoks kraujavimas,
· jei yra būklė, dėl kurios padidėja kraujavimo rizika (hemoraginė diatezė), 
· jei yra nediagnozuotas kraujo sutrikimas,
· jei yra sunkus širdies, inkstų ar kepenų sutrikimas,
· jei yra išeminė širdies liga (širdies kraujagyslių užsikimšimas),
· jei padidėjęs Jūsų kraujospūdis,
· jei sergate cukriniu diabetu,
· jei yra antinksčių (liauka, esanti virš inkstų) navikas (feochromocitoma),
· jei sergate uždaro kampo glaukoma (akių būklė, spaudimo padidėjimas akyje),
· jei sergate hipertiroze (būklė, kai skydliaukė išskiria per daug hormonų),
· jei yra padidėjusi prostata (prostatos hiperplazija),
· jei esate nėščia ar maitinate krūtimi,
· jei pacientas yra jaunesnis nei 18 metų vaikas ar paauglys.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prieš pradėdami vartoti IBUSIN. Ypač svarbu pasakyti gydytojui arba vaistininkui, jeigu Jums yra bet kuri iš šių ligų ar būklių:
· tam tikros odos ligos (raudonoji vilkligė arba mišri jungiamojo audinio liga),
· virškinimo trakto sutrikimai ar lėtinė uždegiminė žarnyno liga (opinis kolitas, Krono liga),
· širdies, inkstų ar kepenų sutrikimai,
· kraujo sutrikimai (pvz., įgimta praeinanti porfirija, kraujo krešėjimo sutrikimai),
· astma arba alerginės ligos šiuo metu ar praeityje. Šis vaistas gali sukelti bronchų spazmą (jo simptomai yra švokštimas arba pasunkėjęs kvėpavimas),
· kvėpavimo problemos,
· vartojate bet kokių kitų vaistų (žr. „Kiti vaistai ir IBUSIN“),
· vėjaraupiai. Išimtiniais atvejais, šio vaisto vartojimas sergant vėjaraupiais gali sukelti rimtas komplikacijas, tokias kaip odos ar minkštųjų audinių infekcija,
· sunkus kūno skysčių netekimas (dehidratacija). Gali padidėti inkstų sutrikimo rizika,
· esate senyvo amžiaus. Jums šalutinių poveikių pavojus yra didesnis, ypač virškinimo trakto ir širdies ir kraujagyslių sistemos.
· sergate infekcine liga – žr. poskyrį su antrašte „Infekcijos“ toliau.


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

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

Tokie vaistai, kaip IBUSIN, gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio („miokardo infarkto“) ar insulto pavojaus padidėjimu. Bet koks pavojus yra labiau tikėtinas ilgą laiką vartojant vaistą didelėmis dozėmis. Neviršykite rekomenduotos dozės ar 3 dienų gydymo laiko. 

Jei Jūsų širdies veikla yra sutrikusi, patyrėte insultą arba galvojate, kad Jums galėtų grėsti šios būklės (pavyzdžiui, Jūsų kraujospūdis yra padidėjęs, sergate diabetu, turite daug cholesterolio arba rūkote), turite aptarti gydymą su savo gydytoju arba vaistininku.

Prieš pradėdami vartoti IBUSIN 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. 

Vartojant IBUSIN buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas. Jei Jums pasireikštų odos išbėrimas, gleivinių pažeidimas, pūslės ar kitų alergijos požymių, IBUSIN vartojimą nutraukite ir nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos, nes tai gali būti pirmieji labai sunkios odos reakcijos požymiai. Žr. 4 skyrių.

Ilgalaikis bet kurių vaistų nuo skausmo vartojimas gali sukelti ar padidinti galvos skausmą. Jei tokia situacija pasireikštų, nutraukite IBUSIN vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.

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

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

Tokie vaistai kaip ibuprofenas gali paslėpti įprastus infekcijos simptomus.

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

Vaikams
Šio vaisto negalima vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams ir paaugliams.

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

IBUSIN gali turėti įtakos kai kuriems kitiems vaistams arba gali būti jų veikiamas. Tokie vaistai yra:
· kiti NVNU grupės vaistai, įskaitant acetilsalicilo rūgštį (aspiriną),
· vaistai, kurie yra antikoaguliantai (t. y. kraują skystinantys arba krešėjimą mažinantys, pvz., acetilsalicilo rūgštis [aspirinas], varfarinas, tiklopidinas), 
· vaistai, kurie mažina didelį kraujospūdį (AKF inhibitoriai, pvz., kaptoprilis, beta receptorius blokuojantys vaistai, pvz., atenololis, angiotenzino II receptorių blokatoriai, pvz., losartanas, taip pat guanetidinas, mekamilamidas, metildopa ar rezerpinas), 
· diuretikai (skatinantys šlapimo išsiskyrimą),
· vaistai nuo depresijos: selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (pvz., fluoksetinas, sertralinas, paroksetinas), tricikliai antidepresantai (pvz., amitriptilinas), litis,
· monoamino oksidazės inhibitorius (vartojamas gydyti depresiją, pvz., selegilinas) ir dvi savaitės po jo vartojimo nutraukimo,
· digoksinas (vartojamas gydyti širdies ligas),
· fenitoinas (vartojamas gydyti traukulius),
· gliukokortikoidai (pvz., prednizolonas, deksametazonas), vartojami gydyti uždegimus ir alergijas,
· metotreksatas (vartojamas gydyti tam tikras uždegimines ligas ir tam tikrą vėžį),
· geriamieji vaistai nuo diabeto,
· ciklosporinas arba takrolimuzas (imunitetą slopinantys vaistai, dažnai vartojami po organo persodinimo operacijos),
· zidovudinas (vartojamas gydyti AIDS),
· probenecidas ir sulfinpirazonas (vartojami gydyti podagrą),
· vorikonazolas ar flukonazolas (vartojami gydyti grybelines infekcijas),
· kai kurie antibiotikai infekcijoms gydyti (tokie kaip aminoglikozidai pvz., gentamicinas),
· chinolonų grupės antibiotikai (pvz., ciprofloksacinas),
· Ginkgo biloba, augalinis vaistas, vartojamas esant demencijai.


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

IBUSIN vartojimas su maistu ir alkoholiu
Vaisto galima vartoti neatsižvelgiant į valgymo laiką. Negerkite alkoholio, kol vartojate šį vaistą, nes padidėja nepageidaujamų reiškinių (pvz., galvos svaigimo, dirglumo, sujaudinimo, nemigos, mieguistumo) rizika. 

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. 

IBUSIN tablečių nėštumo metu ir žindymo laikotarpiu vartoti draudžiama.

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

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
IBUSIN gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. 
Ibuprofenas, vartojamas didelėmis dozėmis, gali sukelti nepageidaujamo poveikio reiškinių, tokių kaip nuovargis, mieguistumas, galvos svaigimas (dažnas poveikis) ir regos sutrikimai (nedažnas poveikis), todėl pavieniais atvejais gali sutrikti gebėjimas vairuoti automobilį ir valdyti mechanizmus. Fenilefrinas gali sukelti galvos svaigimą, nemigą, dirglumą, nuovargį, stiprų širdies plakimą.

IBUSIN sudėtyje yra tartrazino, sacharozės ir natrio
Tartrazinas gali sukelti alerginių reakcijų.
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
Šio vaisto vienoje dengtoje tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės.

3.	Kaip vartoti IBUSIN

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

Suaugusiesiems 
Rekomenduojama vienkartinė dozė yra 2 tabletės. Ją reikia vartoti 3 kartus per parą (kas 8 valandas). Nevartokite daugiau kaip 6 tablečių per 24 valandas.

Nurykite IBUSIN tabletę visą, užgerdami vandeniu. Tabletės negalima kramtyti ar laužyti.

Reikia vartoti mažiausią veiksmingą dozę ir ją vartoti kuo trumpiau, kiek tai būtina simptomams palengvinti. Jeigu sergate infekcine liga ir Jums pasireiškiantys simptomai (pvz., karščiavimas ir skausmas) neišnyksta arba sunkėja, nedelsdami pasitarkite su gydytoju (žr. 2 skyrių).

Vartokite mažiausią vaisto dozę trumpiausią laiką, reikalingą palengvinti Jūsų simptomams.
Šis vaistas skirtas tik trumpalaikiam vartojimui.
Jeigu per 3 dienas Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę IBUSIN dozę

Jei suvartojote per didelę IBUSIN dozę arba jei vaikai atsitiktinai suvartojo šio vaisto, visada kreipkitės į gydytoją ar artimiausią ligoninę, kad jie įvertintų galimą riziką ir patartų, kokių veiksmų reikia imtis. 
Gali pasireikšti tokie simptomai kaip pykinimas, skrandžio skausmai, vėmimas (gali būti šiek tiek kraujo), 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, šąlančio kūno jausmas ir kvėpavimo sutrikimai.

Jei perdozavimas įvyko ne anksčiau kaip prieš valandą, gydytojas nuspręs, ar vartoti aktyvintos anglies. Labai svarbu nedelsiant kreiptis medicininės pagalbos, nes Jums gali prireikti specialaus gydymo. 

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Jei pasireikštų bet kuris iš žemiau išvardytų atvejų, nustokite vartoti IBUSIN ir nedelsiant kreipkitės į gydytoją.
Sunkus šalutinis poveikis pasireiškia labai retai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų:
· Sunkios odos reakcijos (daugiaformė raudonė, Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė). Nutraukite IBUSIN vartojimą ir kreipkitės į gydytoją, jei atsirado išbėrimas ar gleivinių pažeidimas. Sunkus išbėrimas gali pasireikšti kaip pūslelės ant odos, ypač ant kojų, rankų, plaštakų ir pėdų, taip pat ant veido ir lūpų. Būklė gali dar labiau pasunkėti pūslėms didėjant ir plintant, gali imti luptis oda (toksinė epidermio nekrolizė). Taip pat gali pasireikšti sunki infekcija ir odos, poodinio audinio ir raumenų žuvimas (nekrozė). Labai retais atvejais pacientams, sergantiems vėjaraupiais, gali pasireikšti sunkios odos infekcijos ir minkštųjų audinių komplikacijos.
· Uždegimo, susijusio su infekcija (pvz., greitai plintančio pažeidimo, kuriam būdingas poodinio audinio suirimas ir infekcinės komplikacijos [nekrozuojančio fascito] atsiradimas) ir nesteroidinių priešuždegiminių vaistų vartojimu, pablogėjimas. Gydytojas nustatys, ar turite vartoti priešinfekcinius vaistus (pvz., antibiotikus).
· Aseptinio meningito simptomai, pavyzdžiui, sprando sąstingis, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, karščiavimas ar sutrikusi sąmonė, ypač pacientams, sergantiems autoimuninėmis ligomis (sistemine vilklige, jungiamąjį audinį pažeidžiančia liga).
· Sutrikusi kraujo ląstelių gamyba: pirmieji simptomai yra karščiavimas, gerklės skausmas, paviršutiniškas burnos gleivinės išopėjimas, į gripą panašūs simptomai, nuovargis, kraujavimas, pvz., sumušimai, taškinės kraujosruvos odoje (petechijos), didesnės kraujosruvos odoje ir gleivinėse (purpura), kraujavimas iš nosies. Šių simptomų negalima gydyti vaistais nuo skausmo ir karščiavimo!
· Sunkios viso organizmo padidėjusio jautrumo reakcijos. Jos apima veido, liežuvio, gerklės patinimą, sukeliantį kvėpavimo takų užsikimšimą ir pasunkėjusį kvėpavimą, dažną širdies plakimą (tachikardiją), sumažėjusį kraujospūdį ir gyvybei pavojingą šoką. Gali prireikti neatidėliotinos medicininės pagalbos.
· Greitas ar netolygus širdies ritmas, širdies nepakankamumas, širdies infarktas. Jei patiriate aštrų skausmą krūtinėje, nustokite vartoti vaistą ir nedelsiant susisiekite su gydytoju.
· Stemplės, kasos uždegimas, žarnyno susiaurėjimo formavimasis. Jei patiriate aštrų skausmą pilve, juodas išmatas ar vėmimą krauju, nedelsiant nustokite vartoti vaistą ir susisiekite su gydytoju.
· Šlapimo kiekio sumažėjimas ir tinimas, ypač pacientams, turintiems didelį kraujospūdį ar inkstų sutrikimus (inkstų nepakankamumą, nefrozinį sindromą, intersticinį nefritą). Tai gali būti pirmi inkstų pažeidimo ar nepakankamumo ženklai. 

Tokie vaistai, kaip IBUSIN, gali būti susiję su didesne širdies priepuolio, vadinamojo miokardo infarkto ar insulto pavojaus rizika.

Kiti šalutinio poveikio reiškiniai
Dažni (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· rėmuo, pilvo skausmas, pykinimas, vėmimas, virškinimo sutrikimas, pilvo pūtimas ir dujų kaupimasis, viduriavimas, vidurių užkietėjimas, nevirškinimas, apetito praradimas, lengvas kraujavimas iš virškinimo trakto, kuris retais atvejais gali sukelti anemiją. 

Nedažni (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· alerginės reakcijos, pavyzdžiui, odos išbėrimas, niežėjimas, dusulio priepuoliai,
· galvos skausmai, galvos svaigimas, nemiga, susijaudinimas, dirglumas ir nuovargis,
· neryškus matymas,
· skrandžio ir žarnos opa su galimu prakiurimu ir kraujavimu, opinis stomatitas (žaizdos burnos gleivinėje), žarnyno uždegimo ir Krono ligos pablogėjimas, skrandžio uždegimas.

Reti (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· padidėjęs kraujo spaudimas, greitas, stiprus ar nereguliarus širdies plakimas, odos blyškumas,
· spengimas ausyse,
· inkstų pažeidimas (inkstų spenelių nekrozė), padidėjęs šlapimo rūgšties kiekis kraujyje.

Labai reti (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· psichozės reakcijos, depresija, nerimas, neramumas, tremoras (nekontroliuojamas raumenų susitraukimas, kuris sukelia drebulį ir trūkčiojimą), nervingumas, haliucinacijos,
· kepenų pažeidimas, ypač gydant ilgą laiką, susilpnėjusi kepenų funkcija, ūminis kepenų uždegimas (hepatitas),
· vaistai, tokie kaip IBUSIN, gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio (miokardo infarkto) arba insulto rizikos padidėjimu (žr. „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Šalutinis poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· šlapimo susilaikymas,
· gali pasireikšti stipri odos reakcija, vadinama DRESS sindromu. DRESS simptomai gali būti tokie: odos išbėrimas, karščiavimas, padidėję limfmazgiai ir padidėjęs eozinofilų (baltųjų kraujo kūnelių rūšis) skaičius,
· gydymo pradžioje kartu su karščiavimu pasireiškiantis raudonas žvynuotas išplitęs išbėrimas su poodiniais gumbeliais ir pūslelėmis, dažniausiai pažeidžiantis odos raukšles, liemenį ir viršutines galūnes (ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė). Jei Jums pasireikštų šių simptomų, nutraukite IBUSIN vartojimą ir nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos. Taip pat žr. 2 skyrių.
· oda įsijautrina šviesai.


Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
5.	Kaip laikyti IBUSIN

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „Tinka iki/EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

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

IBUSIN sudėtis 
· Veikliosios medžiagos yra ibuprofenas ir fenilefrino hidrochloridas. Kiekvienoje dengtoje tabletėje yra 200 mg ibuprofeno ir 6,1 mg fenilefrino hidrochlorido.
· Pagalbinės medžiagos tabletės šerdyje yra: kalcio-vandenilio fosfatas dihidratas, kroskarmeliozės natrio druska, celiuliozės milteliai, talkas, simetikono emulsija, bevandenis koloidinis silicio dioksidas; tabletės dangale – sacharozė, talkas, kalcio karbonatas, makrogolis 6000, povidonas K90, makrogolis 4000, maisto dažiklis TER LMF M FICHTENGRUN (natrio sulfatas (E514), tartrazinas (E102), briliantinis mėlynasis (E133), titano dioksidas (E171), šelakas, kakavos aliejus.

IBUSIN išvaizda ir kiekis pakuotėje
Žalios apvalios abipus išgaubtos dengtos tabletės.

Kartono dėžutėje yra 6, 12, 16 arba 18 dengtų tablečių, supakuotų į PVC/PVDC-aliuminio lizdines plokšteles.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

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

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

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:
UAB „USP Baltics“ 
Konstitucijos pr.15-92 
Vilnius LT-09319 
Tel. +370 5 279 17 15


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2022-03-07.

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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