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[bookmark: _Toc129243096][bookmark: _Toc129243221]I PRIEDAS

[bookmark: _Toc129243097][bookmark: _Toc129243222]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibuprofen Inteli 400 mg plėvele dengtos tabletės


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

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


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

Plėvele dengta tabletė (tabletė).

Baltos ar beveik baltos, pailgos, abipus išgaubtos, plėvele dengtos tabletės. Vienoje tabletės pusėje įspausta „I400“. Tabletės dydis: 14,4 mm x 7,2 mm.


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

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

Trumpalaikis silpno ar vidutinio stiprumo mėnesinių, galvos, dantų, raumenų, sąnarių skausmo malšinimas.
Trumpalaikis karščiavimo mažinimas.

Ibuprofen Inteli skirtas suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.

[bookmark: _Toc129243103][bookmark: _Toc129243228]4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Suaugusiesiems
Po 1 plėvele dengtą tabletę 3 kartus per parą. Negalima viršyti didžiausios paros dozės 1 200 mg ibuprofeno (3 plėvele dengtų tablečių).

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

Vaikų populiacija
Vyresniems kaip 12 metų paaugliams po 1 plėvele dengtą tabletę 3 kartus per parą. Negalima viršyti didžiausios paros dozės 1 200 mg ibuprofeno (3 plėvele dengtų tablečių).

Jeigu simptomai pasunkėja ar vaistinio preparato reikia vartoti ilgiau kaip 3 paras 12 metų ir vyresniems vaikams, būtina persvarstyti gydymą.

Ibuprofen Inteli vaikams ir paaugliams, kurių svoris yra mažesnis kaip 40 kg arba jaunesniems kaip 12 metų, vartoti nerekomenduojama, nes šio vaistinio preparato sudėtyje esančio ibuprofeno dozės stiprumas neatitinka šiai pacientų grupei rekomenduojamos dozės.

Senyviems pacientams
[bookmark: _Hlk182213047]Senyvo amžiaus pacientams ibuprofeno farmakokinetika nekinta, todėl nebūtina koreguoti jo dozės ir vartojimo dažnio. Vis dėlto, kaip ir vartojant kitų nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (toliau – NVNU), reikia taikyti atsargumo priemones gydant šiuos pacientus, dažniausiai turinčius didesnį polinkį šalutinio poveikio pasireiškimui bei didesnę tikimybę inkstų, širdies ir kraujagyslių ar kepenų funkcijos sutrikimų pasireiškimui, paprastai tuo pačiu metu vartojančius ir kitų vaistinių preparatų. Šiems pacientams ypač rekomenduojama skirti mažiausią veiksmingą dozę. Tik patikrinus, ar vaistinis preparatas yra gerai toleruojamas, dozę galima padidinti iki bendrai populiacijai patvirtintos dozės.

[bookmark: _Hlk182213097]Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, sergantiems inkstų funkcijos nepakankamumu, patariama atsargiai vartoti NVNU. Pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimu, pradinę dozę reikia sumažinti. Ibuprofeno negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Nors nepastebėta jokių ibuprofeno farmakokinetikos pokyčių pacientams, sergantiems kepenų nepakankamumu, šią pacientų grupę NVNU rekomenduojama gydyti atsargiai. Pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumu, gydymą reikia pradėti mažomis dozėmis ir juos reikia atidžiai stebėti. Ibuprofeno negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepenų nepakankamumas (žr. 4.3 skyrių).

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Pacientams, kurių skrandis jautrus, rekomenduojama ibuprofeno vartoti su maistu. Tabletes reikia nuryti užsigeriant pakankamu skysčio kiekiu.

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

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitiems NVNU arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Praeityje buvusios padidėjusio jautrumo reakcijos (astma, rinitas, angioneurozinis pabrinkimas, dilgėlinė) vartojant kitų nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVNU), įskaitant ir acetilsalicilo rūgšties darinius.
· Sunkus kepenų funkcijos nepakankamumas.
· Sunkus inkstų funkcijos nepakankamumas.
· Sunkus širdies nepakankamumas (IV funkcinės klasės pagal NYHA).
· Paskutinių trijų nėštumo mėnesių laikotarpis (žr. 4.6 skyrių).
· Esanti ar praeityje buvusi peptinė opa (du ar daugiau atskirų įrodytų išopėjimo ar kraujavimo epizodų).
· Praeityje buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo prakiurimas, susijęs su ankstesniu NVNU vartojimu.
· Kraujavimas į smegenis, virškinimo traktą arba kitoks kraujavimas.
· Sisteminė raudonoji vilkligė.

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

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

Gretutinių infekcijų simptomų maskavimas
Ibuprofen Inteli 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 Ibuprofen Inteli 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.

Poveikis širdies kraujagyslėms bei galvos smegenų kraujagyslėms
Pacientus, kuriems jau buvo padidėjęs kraujospūdis ir (arba) pasireiškę lengvi ar vidutinio sunkumo širdies nepakankamumo reiškiniai, gydymosi NVNU metu reikia konsultuoti ir tinkamai stebėti dėl galimo skysčių susilaikymo ir edemos, susijusios su NVNU vartojimu.

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad ibuprofeno vartojimas, ypač didelėmis dozėmis (2 400 mg per parą), gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto ar insulto) rizikos padidėjimu. Apskritai epidemiologinių tyrimų duomenys nepatvirtina, kad mažomis dozėmis (pvz., < 1 200 mg per parą) vartojamas ibuprofenas būtų susijęs su padidėjusia arterijų trombozės reiškinių rizika. Duomenų, paneigiančių tokią ibuprofeno keliamą riziką, vartojant 1 200 mg dozę per parą, nepakanka.

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 (2 400 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 (2 400 mg per parą).

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

Aseptinis meningitas
Retais atvejais vartojant ibuprofeną pasitaikė aseptinis meningitas. Nors jis tikriausiai labiau tikėtinas pacientams, kurie serga sistemine raudonąja vilklige ir panašiais jungiamojo audinio susirgimais, gauta pranešimų apie šią ligą ir pacientams, kuriems nebuvo jokios esminės lėtinės ligos.

[bookmark: _Hlk182213788]Virškinimo trakto sutrikimų rizika
Kraujavimas iš virškinimo trakto, išopėjimas ir perforacija: apie kraujavimo iš virškinimo trakto, išopėjimo ir perforacijos atvejus (kurie gali būti mirtini) gauta pranešimų vartojant NVNU, įskaitant ibuprofeną, bet kuriuo gydymo laikotarpiu, tiek kartu su įspėjamaisiais simptomais, tiek ir be jų ir net tuo atveju, jeigu anksčiau sunkių virškinimo trakto sutrikimų nebuvo.

[bookmark: _Hlk182214140]Didinant NVNU dozę, pacientams, kuriems praeityje buvo opa, ypač komplikuota kraujavimu arba prakiurimu, o taip pat senyviems žmonėms, kraujavimo iš virškinimo trakto, virškinimo trakto išopėjimo ar prakiurimo rizika didesnė (žr. 4.3 skyrių). Tokius pacientus reikia pradėti gydyti mažiausia vaistinio preparato doze. Šiems pacientams rekomenduojama kartu skirti vaistinių preparatų, apsaugančių virškinimo traktą (pvz., mizoprostolio arba protonų siurblio inhibitorių); tokio pobūdžio papildomo gydymo poreikį reikia apsvarstyti ir pacientams, kuriems kartu būtina mažomis dozėmis vartoti acetilsalicilo rūgšties arba kitų virškinimo trakto pažaidos riziką didinančių vaistinių preparatų (žr. toliau ir 4.5 skyrių).

Pacientus, ypač senyvo amžiaus, kuriems anksčiau buvo pasireiškęs toksinis poveikis virškinimo traktui, reikia įspėti, kad pajutę bet kokius neįprastus pilvo srities simptomus (ypač kraujavimą iš virškinimo trakto), ypač gydymo pradžioje, nedelsiant turi pasakyti gydytojui.

Specialias atsargumo priemones rekomenduojama taikyti pacientams, kartu vartojantiems vaistinių preparatų, galinčių didinti virškinimo trakto išopėjimo ar kraujavimo riziką, tokių kaip geriamųjų dikumarino tipo antikoaguliantų arba krešėjimą mažinančių vaistinių preparatų, panašių į acetilsalicilo rūgštį (žr. 4.5 skyrių). Be to, kai kurios atsargumo priemonės reikalingos ir kartu vartojant geriamųjų kortikosteroidų bei selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių (toliau – SSRI) grupei priskiriamų antidepresantų.

Jeigu ibuprofeno vartojantiems pacientams pasireiškia kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo išopėjimas, gydymą reikia nedelsiant nutraukti (žr. 4.3 skyrių).

Pacientams, kurie anksčiau sirgo opiniu kolitu ar Krono liga, NVNU reikia skirti atsargiai, nes tokios būklės gali pasunkėti (žr. 4.8 skyrių).

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

[bookmark: _Hlk182213871]Kepenų ir (arba) inkstų nepakankamumas
Ibuprofeno reikia atsargiai vartoti pacientams, anksčiau sirgusiems kepenų ar inkstų ligomis, ypač kartu vartojantiems diuretikus, nes prostaglandinų sintezės slopinimas gali sukelti skysčių susilaikymą ir pabloginti inkstų funkciją. Šiems pacientams reikia skirti ibuprofeno mažiausią galimą dozę ir nuolat stebėti inkstų funkciją.

Dehidratacijos atvejais būtina gerti daug skysčių. Ypatingos atsargumo priemonės turi būti taikomos vaikams, kuriems pasireiškia ūminė dehidratacija, pvz., dėl viduriavimo, nes ji gali sukelti inkstų funkcijos nepakankamumą.

Apskritai, vaistinių preparatų skausmui malšinti nuolatinis vartojimas, ypač jei derinami skirtingi skausmą slopinantys vaistiniai preparatai, gali ilgam pažeisti inkstus ir sukelti inkstų nepakankamumo (analgezinės nefropatijos) riziką. Šių sutrikimų didelė rizika pasireikšti senyviems pacientams, pacientams, sergantiems inkstų funkcijos ar širdies nepakankamumu bei kepenų funkcijos sutrikimu ir pacientams, kurie gydomi diuretikais, AKF inhibitoriais. Nutraukus gydymą NVNU, paprastai grįžtama į pradinę būklę.

Ibuprofeno, kaip ir kitų NVNU, vartojimas gali laikinai šiek tiek padidinti kai kuriuos kepenų funkcijos rodiklius bei ženklų transaminazių aktyvumo padidėjimą. Šių rodiklių reikšmingo padidėjimo atvejais, gydymą reikia nutraukti (žr. 4.2 ir 4.3 skyrius).

Pacientai, turintys virškinimo trakto sutrikimų, sergantys sistemine raudonąja vilklige, kraujo ar koaguliacijos sutrikimais ir astma, turi būti gydomi atsargiai ir atidžiai stebimi, nes gydant NVNU būklė gali pasunkėti.

Hematologiniai sutrikimai
Ibuprofenas gali slopinti trombocitų agregaciją, dėl ko gali pailgėti kraujavimo laikas.

Kvėpavimo takų sutrikimai
Pacientams, sergantiems alerginėmis ligomis, astma (šiuo metu ar anksčiau sirgusiems), gali atsirasti bronchospazmas. Vartojant ibuprofeno gali išsivystyti astmos priepuolis, ypač asmenims, kurie yra jautrūs acetilsalicilo rūgščiai ar NVNU (žr. 4.3 skyrių).

[bookmark: _Hlk182213947]Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dažniau pasitaiko NVNU sukeltos nepageidaujamos reakcijos, ypač kraujavimas iš virškinimo trakto ir perforacija, kurios gali būti mirtinos (žr. 4.2 skyrių).

[bookmark: _Hlk182213969]Kitos atsargumo priemonės
Kartu su ibuprofenu reikia vengti vartoti kitų NVNU, įskaitant selektyvius ciklooksigenazės‑2 selektyvius inhibitorius (koksibus). Nepageidaujamų reakcijų pasireiškimą galima sumažinti vartojant mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.2 skyrių ir toliau aprašytą riziką virškinimo traktui bei širdies ir kraujagyslių sistemai).

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

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

[bookmark: _Hlk182215198]Ibuprofenas, kaip ir kiti NVNU, gali sukelti alergines reakcijas, tokias kaip anafilaksines ir (arba) anafilaktoidines reakcijas, prieš tai net nevartojus šių vaistinių preparatų. Pacientams, kuriems yra astma, susijusi su lėtiniu rinitu, lėtiniu sinusitu ir (arba) nosies polipais, vartojantiems acetilsalicilo rūgštį ir (arba) NVNU, yra rizika alerginėms reakcijoms. 

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

[bookmark: _Hlk182384223]Itin atidaus gydytojo stebėjimo reikia pacientams, kuriems vaistinio preparato skiriama iš karto po didelės apimties chirurginių operacijų.

[bookmark: _Hlk182214853]Nepageidaujamų reakcijų pasireiškimą galima sumažinti vartojant mažiausią veiksmingą dozę per įmanomai trumpiausią laiką.

Ilgą laiką vartojant analgetikus didelėmis dozėmis, gali pasireikšti galvos skausmas, kurio negalima gydyti didinant šio vaistinio preparato dozę.

Išskirtinais atvejais vėjaraupiai gali sukelti sunkias odos ir minkštųjų audinių infekcijų komplikacijas. Iki šiol negalima atmesti NVNU įtakos būklės, esančios sergant šiomis infekcinėmis ligomis, pasunkėjimui. Taigi ibuprofeno vartojimo sergant vėjaraupiais reikia vengti.

Pacientams, sergantiems ūmine intermituojančia porfirija, ibuprofenas gali būti vartojamas tik griežtai įvertinus naudos ir rizikos santykį.

Ilgai vartojant ibuprofeno rekomenduojama reguliariai atlikti bendrą kraujo tyrimą kraujo ląstelių kiekio nustatymui, inkstų ir kepenų funkcijos rodiklių tyrimus.

Sąveikos tyrimai
-	Kraujavimo laikas nutraukus gydymą 1 parą gali būti ilgesnis.
-	Gliukozės koncentracija kraujyje gali sumažėti.
-	Kreatinino klirensas gali sumažėti.
-	Hematokritas arba hemoglobino koncentracija gali sumažėti;
-	Šlapalo azoto koncentracija kraujyje, kreatinino ir kalio koncentracijos kraujo serume gali padidėti.
-	Kepenų funkcijos tyrimai: transaminazių aktyvumo padidėjimas.

Natris
Vienoje šio vaistinio preparato tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.

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

Ibuprofen Inteli (kaip ir kitų NVNU) reikia skirti atsargiai kartu su toliau išvardytais vaistiniais preparatais.

[bookmark: _Hlk182234590]Antikoaguliantai
NVNU gali sustiprinti antikoaguliantų dikumarinų (pvz., varfarino) poveikį (žr. 4.4 skyrių).

[bookmark: _Hlk182234616]Trombocitų agregaciją slopinantys vaistiniai preparatai
Jie padidina kraujavimo iš virškinimo trakto riziką (žr. 4.4 skyrių). NVNU negalima vartoti kartu su tiklopidinu, nes yra papildomo trombocitų funkcijos slopinimo rizika.

Acetilsalicilo rūgštis
Paprastai nerekomenduojama kartu vartoti ibuprofeno ir acetilsalicilo rūgšties dėl galimos didesnio nepageidaujamo poveikio rizikos.
Eksperimentiniai duomenys rodo, kad vartojant ibuprofeno 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 ibuprofeno gali sumažėti mažų dozių acetilsalicilo rūgšties kardioprotekcinis poveikis. Manoma, kad retkarčiais vartojant ibuprofeno neturėtų pasireikšti jokio kliniškai reikšmingo poveikio (žr. 5.1 skyrių). Nors nėra turima duomenų, tačiau galima pagrįstai teigti, kad tokia pati sąveika galima tarp ibuprofeno (S(+)‑ibuprofenas, kuris yra farmakologiškai aktyvus ibuprofeno enantiomeras) ir mažų dozių acetilsalicilo rūgšties.

[bookmark: _Hlk182234675][bookmark: _Hlk182234693]Gliukokortikoidai
Gali padidinti NVNU nepageidaujamo poveikio riziką, ypač virškinimo trakto išopėjimą ar kraujavimą (žr. 4.4 skyrių).

[bookmark: _Hlk182234753]Selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI)
Gali didinti kraujavimo iš virškinimo trakto pasireiškimo riziką (žr. 4.4 skyrių).

[bookmark: _Hlk182234798]Kiti NVNU, įskaitant selektyvius ciklooksigenazės‑2 inhibitorius
Reikia vengti kartu vartoti kitų NVNU, nes gali padidėti virškinimo trakto opų ir kraujavimo rizika.

Metotreksatas
Padidina metotreksato koncentraciją kraujo plazmoje ir sumažėja metotreksato eliminacija.

[bookmark: _Hlk182234881]Hidantoinai ir sulfonamidai
Šių medžiagų toksinis poveikis gali padidėti. Kartu vartojant su ibuprofenu, fenitoino koncentracija plazmoje gali būti padidėjusi.

Litis
[bookmark: _Hlk182215759]Padidina ličio koncentraciją kraujo plazmoje ir sumažėja ličio eliminacija. Šių vaistinių preparatų reikia vengti kartu vartoti, nebent yra stebima ličio koncentracija. Reikia apsvarstyti galimybę sumažinti ličio dozę.

[bookmark: _Hlk182234961]Digoksinas ir kiti širdį veikiantys glikozidai
NVNU gali pasunkinti širdies nepakankamumą, sumažinti glomerulų filtracijos greitį ir padidinti glikozidų koncentraciją kraujo plazmoje. NVNU gali padidinti digoksino koncentraciją kraujo plazmoje bei digoksino toksinio poveikio riziką.

[bookmark: _Hlk182235060]Pentoksifilinas
Pacientams, kurie gydomi ibuprofenu kartu su pentoksifilinu, gali padidėti kraujavimo rizika, todėl yra rekomenduojama stebėti kraujavimo laiką.

Probenecidas ir sulfinpirazonas
Jie gali padidinti ibuprofeno koncentraciją plazmoje. Ši sąveika gali pasireikšti dėl slopinančio mechanizmo toje vietoje, kur vyksta inkstų kanalėlių sekrecija ir konjugacija su gliukurono rūgštimi, todėl gali tekti pakoreguoti ibuprofeno dozę.

Chinolonų grupės antibiotikai
Tyrimai su gyvūnais rodo, kad NVNU gali padidinti mėšlungio riziką, susijusią su chinolonų grupės antibiotikais. Pacientams, vartojantiems NVNU ir chinolonų grupės antimikrobinių vaistinių preparatų, gali būti didesnė mėšlungio rizika.

[bookmark: _Hlk182235122]Tiazidai, su tiazidais susijusios medžiagos, kilpiniai diuretikai ir kalį sulaikantys diuretikai
NVNU gali neutralizuoti šių vaistinių preparatų diuretinį poveikį. NVNU ir diuretikų vartojimas kartu gali padidinti NVNU sukeliamą toksinį poveikį inkstams, nes sumažėja inkstų kraujotaka. Kaip ir vartojant kitų NVNU, ibuprofeno vartojimas kartu su kalį sulaikančiais diuretikais gali būti susijęs su kalio koncentracijos padidėjimu, todėl reikia stebėti jo koncentraciją kraujo plazmoje.

Sulfonilšlapalo dariniai
NVPNU, išlaisvindami sulfonilšlapalo darinius iš junginių su plazmos baltymais, gali padidinti jų hipoglikeminį poveikį.

Diuretikai
Kartu vartojant mažėja diuretikų šlapimo išskyrimą skatinantis poveikis ir gali padidėti NVNU nefrotoksinis poveikis.

Ciklosporinas, takrolimuzas
[bookmark: _Hlk182215638]Vartojant kartu su NVNU gali padidėti nefrotoksinio poveikio rizika. Jei šių vaistinių preparatų vartojama kartu, inkstų funkciją reikia atidžiai stebėti.

[bookmark: _Hlk182235195]Antihipertenziniai vaistiniai preparatai (įskaitant AKF inhibitorius ar beta‑adrenoblokatorius)
NVNU gali sumažinti antihipertenzinių vaistinių preparatų veiksmingumą. NVNU ir AKF inhibitorių vartojimas kartu gali būti susijęs su ūmaus inkstų nepakankamumo išsivystymo rizika.

[bookmark: _Hlk182235221]Trombolitikai
Gali padidėti kraujavimo rizika.

Zidovudinas
Kartu skiriant NVNU padidėja hematologinio toksiškumo rizika. ŽIV teigiamiems ir hemofilija sergantiems asmenims, kartu gydomiems zidovudinu ir NVNU, padidėja hematomų ir kraujo išsiliejimo į sąnarinę ertmę rizika.

Aminoglikozidai
NVNU gali sumažinti aminoglikozidų išsiskyrimą.

Augaliniai ekstraktai
Ginkmedžio (lot. Ginkgo biloba) vaistiniai preparatai gali padidinti NVNU sukeliamo kraujavimo riziką.

[bookmark: _Hlk182215552]Maistas
Ibuprofeno vartojimas su maistu lėtina absorbcijos greitį (žr. 5.2 skyrių).

[bookmark: _Toc129243107][bookmark: _Toc129243232]4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Pirmasis ir antrasis nėštumo trimestrai
[bookmark: _Hlk182235286]Prostaglandino sintezės slopinimas gali neigiamai paveikti nėštumą ir (arba) embriono ar vaisiaus vystymąsi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad moterims, ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu vartojusioms prostaglandinų sintezės inhibitorių, padidėja persileidimo, o vaisiui – širdies sklaidos defektų ir pilvo plyšimo rizika. Absoliuti širdies sklaidos defektų rizika, kuri paprastai būna mažesnė negu 1 %, padidėja iki apytiksliai 1,5 %. Manoma, kad rizika didėja didinat dozę ir ilginant gydymą.
Nuo 20-osios nėštumo savaitės vartojamas ibuprofenas gali sukelti oligohidramnioną sutrikus vaisiaus inkstų funkcijai. Jis gali pasireikšti vos pradėjus gydymą ir paprastai išnyksta nutraukus gydymą. Be to, buvo gauta pranešimų apie arterinio latako susiaurėjimą, pasireiškusį po gydymo antrąjį trimestrą, kuris nutraukus gydymą daugumai pacienčių išnyko. Dėl to pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrą ibuprofeno vartoti negalima, nebent tai neabejotinai būtina. Jei ibuprofeno vartoja ketinanti pastoti moteris arba pirmąjį ir antrąjį nėštumo trimestrą, dozė turi būti skiriama kuo mažesnė, o gydymo trukmė – kuo trumpesnė. Jei po 20-os gestacinės savaitės kelias paras vartojamas ibuprofenas, reikia apsvarstyti antenatalinės oligohidramniono ir arterinio latako susiaurėjimo stebėsenos galimybę. Nustačius oligohidramnioną arba arterinio latako susiaurėjimą, gydymą ibuprofenu reikia nutraukti.

Paskutinysis nėštumo trimestras
Trečiojo nėštumo trimestro metu dėl prostaglandinų sintezės inhibitorių vartojimo gali pasireikšti:
-	toksinis poveikis širdžiai ir plaučiams (priešlaikinis vaisiaus arterinio latako susiaurėjimas arba užsidarymas ir plautinė hipertenzija);
-	inkstų funkcijos sutrikimas (žr. pirmiau), galintis komplikuotis inkstų nepakankamumu su oligohidroamnionu;
-	galimas kraujavimo laiko pailgėjimas dėl trombocitų agregaciją slopinančio poveikio, galinčio pasireikšti vartojant net labai mažas dozes;
-	gimdos susitraukimų slopinimas, galintis pasireikšti vėlyvesniu arba ilgesniu gimdymu (tiek motina, tiek ir naujagimis turi didesnį polinkį į kraujavimą).

Dėl šių priežasčių paskutiniojo nėštumo trimestro metu ibuprofeno vartoti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

[bookmark: _Hlk182235314]Vaisingumas
Ibuprofenas gali neigiamai paveikti moters vaisingumą, todėl jo nerekomenduojama vartoti moterims, bandančioms pastoti. Moterims, kurioms sunku pastoti arba kurioms atliekami vaisingumo tyrimai, reikia apsvarstyti šio vaistinio preparato vartojimo nutraukimą.

Žindymas
Nors į motinos pieną ibuprofeno patenka tik labai mažais kiekiais ir jo nepageidaujamas poveikis kūdikiui yra mažai tikėtinas, nerekomenduojama ibuprofeno vartoti žindymo laikotarpiu dėl galimo prostaglandinų sintezės slopinimo naujagimiams.

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

[bookmark: _Hlk182235360]Ibuprofen Inteli gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Pacientams, kuriems ibuprofeno vartojimas sukelia tokį nepageidaujamą poveikį kaip nuovargis, mieguistumas, svaigimas (lot. vertigo) (dažnas šalutinis poveikis) ir regos sutrikimai (nedažnas šalutinis poveikis), pavieniais atvejais gali sutrikti gebėjimas vairuoti automobilį ir valdyti mechanizmus. Šis poveikis būna stipresnis, jei kartu vartojama alkoholio.
Jeigu pasireiškia galvos svaigimas arba kitokių centrinės nervų sistemos funkcijos sutrikimų, vairuoti ir valdyti mechanizmų negalima.

[bookmark: _Toc129243109][bookmark: _Toc129243234]4.8	Nepageidaujamas poveikis

[bookmark: _Hlk182237815]Dažniausiai pastebėtas nepageidaujamas poveikis virškinimo traktui. Gali pasireikšti peptinė opa, perforacija arba kraujavimas iš virškinimo trakto, kuris, ypač senyviems pacientams, gali būti mirtinas (žr. 4.4 skyrių). Gauta pranešimų apie pykinimą, vėmimą, viduriavimą, vidurių pūtimą, vidurių užkietėjimą, virškinimo sutrikimą, pilvo skausmą, meleną, vėmimą krauju, opinį stomatitą, kolito ir Krono ligos paūmėjimą (žr. 4.4 skyrių) po vaistinio preparato vartojimo. Rečiau buvo nustatytas gastritas.

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

Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad ibuprofeno vartojimas, ypač didelėmis dozėmis (2 400 mg per parą) gali būti susijęs su nedideliu arterijų trombozės reiškinių (pvz., miokardo infarkto ar insulto) rizikos padidėjimu (žr. 4.4 skyrių).

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

[bookmark: _Hlk182237875]Nepageidaujamo poveikio, galimai susijusio su ibuprofeno vartojimu, dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Širdies sutrikimai
Labai retas: miokardo infarktas.
Dažnis nežinomas: Kounis sindromas.

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

Kraujagyslių sutrikimai
Labai retas: hipertenzija, vaskulitas.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Nedažnas: rinitas.
Labai retas: astma, bronchų spazmas, dusulys ir kvėpavimo pasunkėjimas.

Virškinimo trakto sutrikimai
[bookmark: _Hlk182237251]Nedažnas: opinis stomatitas, pilvo skausmas, dispepsija, pykinimas.
[bookmark: _Hlk182237291]Retas: viduriavimas, vidurių pūtimas, vidurių užkietėjimas ir vėmimas, ezofagitas, stemplės stenozė, divertikulinės ligos paūmėjimas, nespecifinis hemoraginis kolitas.
Kraujavimas iš virškinimo trakto gali sukelti anemiją ar pasireikšti vėmimu krauju.
[bookmark: _Hlk182237207]Labai retas: pankreatitas, peptinė opa, virškinimo trakto perforacija ar kraujavimas iš jo, išmatose kraujas, vėmimas krauju, kartais nulemiantys mirtį, ypač senyviems pacientams (žr. 4.4 skyrių), paūmėję opinis kolitas ir Krono liga (žr. 4.4 skyrių).

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnas: įvairūs odos išbėrimai.
[bookmark: _Hlk182236959]Nedažnas: dilgėlinė, niežulys, raudonė (įskaitant alerginę raudonę), angioneurozinė edema.
Labai retas: sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR) (įskaitant daugiaformę eritemą, eksfoliacinį dermatitą, Stivenso‑Džonsono sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę), plaukų slinkimas, padidėjusio jautrumo šviesai reakcijos ir alerginis vaskulitas.
Išskirtiniais atvejais užsikrėtus vėjaraupiais gali pasireikšti sunkios odos infekcijos ir minkštųjų audinių komplikacijos.
Dažnis nežinomas: vaistinio preparato reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (VRESS), ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP), fotosensibilizacijos reakcijos.

Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažnas: padidėjusio jautrumo reakcijos, pasireiškiančios dilgėline ir niežuliu.
[bookmark: _Hlk182237377]Retas: anafilaksinė reakcija. Ūminės generalizuotos padidėjusio jautrumo reakcijos simptomais gali būti veido, liežuvio ir gerklų pabrinkimas, bronchų spazmas, astma, tachikardija, hipotenzija ir šokas.
Labai retas: autoimuninėmis ligomis (pvz., sistemine raudonąja vilklige, mišria jungiamojo audinio liga) sergantiems pacientams skiriant ibuprofeno, pasireiškė pavieniai aseptinio meningito (kurio simptomai yra kaklo raumenų rigidiškumas, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, karščiavimas ar dezorientacija) atvejai.
Sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos, kurių simptomai gali būti: veido, liežuvio ir gerklų pabrinkimas, dispnėja, tachikardija, hipotenzija (t. y. anafilaksija, angioneurozinė edema ar sunkus šokas), paūmėjusi astma ir bronchų spazmas.

Tyrimai
Labai retas: sumažėjęs hematokritas ir hemoglobino koncentracija.

Lytinės sistemos ir krūties sutrikimai
Yra duomenų, kad vaistiniai preparatai, slopinantys ciklooksigenazės arba prostaglandinų sintezę, gali veikti ovuliaciją ir dėl to sutrikdyti moters vaisingumą. Nutraukus vaistinių preparatų vartojimą, toks poveikis praeina.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnas: galvos skausmas, mieguistumas, svaigimas (lot. vertigo), nuovargis, susijaudinimas, svaigulys, nemiga, dirglumas.
[bookmark: _Hlk182237042]Retas: parestezijos.
[bookmark: _Hlk182237024]Labai retas: aseptinis meningitas. Tais atvejais, kai aseptinis meningitas pasireiškė pacientams, vartojantiems ibuprofeno, dažniausias rizikos veiksnys buvo tam tikros autoimuninės ligos (pvz., sisteminė raudonoji vilkligė ar kitokia kolagenoze). Buvo pastebėti tokie aseptinio meningito simptomai, kaip sustingęs kaklas, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, karščiavimas arba orientacijos praradimas.

Psichikos sutrikimai
[bookmark: _Hlk182236218]Nedažnas: nemiga, nerimas, neramumas.
Retas: psichozės pobūdžio reakcija, nervingumas, irzlumas, depresija, sumišimas ir dezorientacija.

Ausų ir labirintų sutrikimai
[bookmark: _Hlk182236131]Dažnas: galvos sukimasis.
Nedažnas: spengimas ausyse.
Retas: klausos sutrikimai.
Labai retas: ūžesys ausyse ir svaigulys.

[bookmark: _Hlk182236061]Akių sutrikimai
Nedažnas: regėjimo sutrikimai.
Retas: grįžtama toksinė ambliopija.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Labai retas: sumažėjęs šlapimo kiekis ir edema, ūminis inkstų nepakankamumas, inkstų spenelių nekrozė (ypač vartojant ilgą laiką), padidėjusi šlapalo koncentracija serume.
[bookmark: _Hlk182388431]Kaip ir vartojant kitų NVNU, negalima atmesti intersticinio nefrito, nefrozinio sindromo ir inkstų funkcijos nepakankamumo rizikos.

[bookmark: _Hlk182235796]Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Retas: kepenų pažeidimas, kepenų funkcijos sutrikimas, hepatitas ir gelta.
Nežinomas: kepenų funkcijos nepakankamumas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Labai retas: edema, periferinė edema.
[bookmark: _Hlk182388534]Labai retais atvejais gali paūmėti esamos infekcijos sukeltas uždegimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.
[bookmark: _Toc129243110][bookmark: _Toc129243235]
4.9	Perdozavimas

Simptomai
[bookmark: _Hlk182235720]Daugumos perdozavimo atvejų simptomai nepasireiškia. Simptomų pasireiškimo rizika galima vartojant didesnes kaip 80–100 mg/kg ibuprofeno dozes.
Paprastai perdozavimo simptomai pasireiškia per 4 valandas. Dažniausiai pasireiškia lengvi simptomai, tokie kaip pilvo skausmas, pykinimas, vėmimas, letargija, mieguistumas, galvos skausmas, nistagmas, spengimas ausyse ir ataksija. Labai retai pasireiškia vidutinio sunkumo ar intensyvūs simptomai, tokie kaip kraujavimas iš virškinimo trakto, hipotenzija, hipotermija, metabolinė acidozė, traukuliai, inkstų funkcijos sutrikimas, koma, kvėpavimo funkcijos sutrikimas suaugusiesiems ir praeinantys apnėjos epizodai (vaikams suvartojus didelį kiekį).

Ilgalaikis didesnių nei rekomenduojama dozių vartojimas arba perdozavimas gali sukelti inkstų kanalėlių acidozę ir hipokalemiją.

Gydymas
[bookmark: _Hlk182235696]Gydymas yra simptominis, specifinio antidoto nėra. Suvartojus tokį kiekį, dėl kurio simptomų pasireiškimas yra mažai tikėtinas (mažiau kaip 50 mg/kg ibuprofeno), rekomenduojama gerti vandens tam, kad kaip įmanoma mažiau pasireikštų virškinimo trakto sutrikimų. Pavartojus didelį vaistinio preparato kiekį, reikia vartoti aktyvintos anglies. Skrandžio plovimo, sukeliant vėmimą, reikalingumą galima apsvarstyti tik tuo atveju, jei nuo vaistinio preparato pavartojimo praėjo ne daugiau kaip 60 minučių. Skrandžio plovimo reikalingumą galima apsvarstyti, tik jei nuo gyvybei pavojingo perdozavimo praėjo ne daugiau kaip viena valanda. Manoma, kad papildomų priemonių, tokių kaip forsuotos diurezės, hemodializės ar hemoperfuzijos nauda yra abejotina, nes ibuprofenas stipriai jungiasi su plazmos baltymais.


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

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

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

[bookmark: _Hlk182237672]Ibuprofenas yra nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo, propiono rūgšties darinys, pasižymintis analgetinėmis, uždegimą ir karščiavimą mažinančiomis savybėmis.
Jo poveikis pasireiškia dėl prostaglandinų sintezės slopinimo. Prostaglandinai yra labai svarbūs karščiavimo, skausmo ir uždegimo pasireiškimui.

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 ibuprofeno gali sumažėti mažų dozių acetilsalicilo rūgšties kardioprotekcinis poveikis. Manoma, kad retkarčiais vartojant ibuprofeno neturėtų pasireikšti jokio kliniškai reikšmingo poveikio (žr. 4.5 skyrių).

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

[bookmark: _Hlk182237753]Ibuprofeno farmakokinetika yra tiesinio pobūdžio vartojant iki 800 mg dozes.

Absorbcija
[bookmark: _Hlk182237958]Per burną pavartotas ibuprofenas yra absorbuojamas virškinimo trakte apytiksliai 80 %. Per burną pavartojus ibuprofeno, didžiausia jo koncentracija serume (Cmax) pasiekiama po 1–2 val. (Tmax).
Vartojant su maistu Tmax pailgėja (nuo apytiksliai 2 valandų nevalgius iki apytiksliai 3 valandų po valgio), nors absorbcijai tai poveikio neturi.

Pasiskirstymas
[bookmark: _Hlk182237986]Per burną pavartoto ibuprofeno pasiskirstymo tūris yra nuo 0,1 iki 0,2 l/kg, stipriai jungiasi su plazmos baltymais, t. y. apytiksliai 99 %. Vaistinis preparatas nesikaupia organizme.

Biotransformacija
[bookmark: _Hlk182238027]Ibuprofenas, dalyvaujant CYP2C9 ir CYP2C8, intensyviai metabolizuojamas kepenyse, kur vyksta izobutilo grupės hidroksilinimas ir karboksilinimas. Jo metabolitai nepasižymi pakankamu farmakologiniu aktyvumu. Ibuprofenas ir jo metabolitai iš dalies jungiasi su gliukurono rūgštimi.

Eliminacija
[bookmark: _Hlk182238055]Vaistinis preparatas greitai ir visiškai pašalinamas per inkstus. Apytiksliai 10 % ibuprofeno pasišalina nepakitusio ir 90 % pasišalina neaktyvių metabolitų, daugiausiai gliukuronidų, pavidalu.
Pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 2 valandos. Ibuprofenas visiškai pašalinamas per 24 valandas skaičiuojant nuo paskutinės dozės.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Lėtas pusiausvyros nusistovėjimas sąnarinėje ertmėje leidžia daryti išvadą, kad sąnarių uždegimą mažinantis poveikis gali išlikti ir sumažėjus ibuprofeno koncentracijai plazmoje.
Tyrimuose su gyvūnais ibuprofenas lengvai praeina placentos barjerą.
Keleto tyrimų metu nustatyta, kad mažos koncentracijos ibuprofeno yra aptinkamos žindyvių piene.


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

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

Ibuprofeno, kaip įteisinto ir plačiai vartojamo vaistinio preparato, ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys yra gerai dokumentuoti. Poūmio ir lėtinio toksinio poveikio tyrimų metu ibuprofenas daugiausiai sukėlė virškinimo trakto sutrikimus ir opas.
Mutageninis ibuprofeno poveikis in vitro ar in vivo netirtas. Kancerogeninio poveikio tyrimų su pelėmis ir žiurkėmis irgi neatlikta. Triušių patelėms vaistinis preparatas slopino ovuliaciją, įvairių rūšių gyvūnų (triušių, žiurkių, pelių) patelėms stabdė implantaciją.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimų rezultatai rodo, kad ibuprofeno prasiskverbia per placentą. Vaikingumo laikotarpiu vartojamos toksinės dozės dažnino vaisiaus sklaidos trūkumus, pvz., pertvaros tarp širdies skilvelių defektus.

[bookmark: _Hlk182238251]Keleto gyvūnų reprodukcijos tyrimų metu pastebėtas distocijos ir pernešiojimo atvejų pagausėjimas, susijęs su NVNU būdingu prostaglandinų sintezę slopinančiu poveikiu.

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

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

Tabletės šerdis
Mikrokristalinė celiuliozė
Kalcio fosfatas
Kroskarmeliozės natrio druska
Povidonas
Talkas
Stearino rūgštis

Tabletės plėvelė
Hipromeliozė
Titano dioksidas (E171)
Makrogolis 6000
Talkas

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

Duomenys nebūtini.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

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

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

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

Ibuprofen Inteli 400 mg plėvele dengtos tabletės tiekiamos pakuotėse po 30 tablečių bei sveikatos priežiūros įstaigoms skirtose pakuotėse po 500 tablečių. Tabletės tiekiamos PVC ir aliuminio lizdinėse plokštelėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

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

Specialių reikalavimų nėra.


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

UAB „INTELI GENERICS NORD“
Šeimyniškių g. 3
Vilnius, LT‑09312
Lietuva


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

LT/1/19/4488/003 – N30
LT/1/19/4488/004 – N500


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

Registravimo data 2019 m. lapkričio 21 d.
Paskutinio perregistravimo data 2024 m. gruodžio 31 d.


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

2025 m. kovo 27 d.

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





















II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

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

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


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

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

LABORATORIOS NORMON S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos – Madridas
Ispanija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibuprofen Inteli 400 mg plėvele dengtos tabletės
ibuprofenas


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

Kiekvienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Plėvele dengta tabletė

30 tablečių
500 tablečių (tik sveikatos priežiūros įstaigoms)


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (‑AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm‑MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[bookmark: _Hlk513909711]UAB „INTELI GENERICS NORD“
Šeimyniškių g. 3
Vilnius, LT‑09312
Lietuva


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/19/4488/003 – N30
LT/1/19/4488/004 – N500


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ibuprofen inteli 400 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

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


MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibuprofen Inteli 400 mg plėvele dengtos tabletės
ibuprofenas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

[bookmark: _Hlk513909744]INTELI GENERICS NORD


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm‑MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot: {numeris}


5.	KITA



























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

Ibuprofen Inteli 400 mg plėvele dengtos tabletės
ibuprofenas

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

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


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

[bookmark: _Hlk182238379]Ibuprofenas priklauso vaistų, vadinamų nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), grupei.

Šis vaistas yra skirtas trumpalaikiam silpno ir vidutinio stiprumo mėnesinių, galvos, dantų, raumenų, sąnarių skausmo malšinimui ir trumpalaikiam karščiavimo mažinimui.

Ibuprofen Inteli yra skirtas vartoti suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 metų.

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


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

Ibuprofen Inteli vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija ibuprofenui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
jeigu yra alergija aspirinui arba kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uždegimo (kada nors praeityje pavartojus šių vaistų yra pasireiškusi astma, išskyros iš nosies, odos niežulys, lūpų, veido ar gerklės pabrinkimas);
jeigu yra (arba praeityje buvo du ar daugiau epizodų) peptinė opa (opa skrandyje arba dvylikapirštėje žarnoje), prakiurimas arba kraujavimas;
jeigu praeityje yra buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo prakiurimas, susiję su nesteroidinių vaistų nuo uždegimo vartojimu;
jeigu yra kraujavimas į smegenis, virškinimo traktą arba kitoks kraujavimas;
[bookmark: _Hlk182238733]jeigu yra kraujo krešėjimo ar kraujavimo sutrikimų arba jeigu vartojate antikoaguliantų (kraują skystinančių vaistų) – jei turite tuo pačiu metu vartoti antikoaguliantus, gydytojas atliks kai kuriuos tyrimus, kad įvertintų Jūsų kraujo krešėjimo rezultatus;
jeigu sergate sunkiomis kepenų, inkstų arba širdies ligomis;
[bookmark: _Hlk182238761]jeigu sergate sunkiu širdies nepakankamumu;
jeigu sergate sistemine raudonąja vilklige (lėtine reumatine liga);
paskutiniais trimis nėštumo mėnesiais.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Ibuprofen Inteli.
[bookmark: _Hlk182238835]Jeigu sergate infekcine liga – žr. poskyrį su antrašte „Infekcijos“ toliau.
Jeigu yra edema (skysčių susilaikymas).
Jeigu sergate ar anksčiau sirgote širdies liga arba turite aukštą kraujospūdį.
Jeigu sergate bronchų astma ar kitais kvėpavimo takų susirgimais.
Jeigu gydymui vartojate ibuprofeno, nes ibuprofenas gali maskuoti karščiavimą, t. y. reikšmingą infekcinių ligų simptomą, ir apsunkinti teisingos diagnozės nustatymą.
Jeigu sergate kepenų ar inkstų liga, esate vyresnis kaip 60 metų arba Jums reikia šio vaisto vartoti ilgesnį laiką (daugiau kaip 1–2 savaites), gydytojas gali atlikti kai kuriuos tyrimus, reikalingus Jūsų būklei stebėti. Gydytojas Jums paaiškins, kaip dažnai reikės juos atlikti.
Jeigu pasireiškia dehidratacijos simptomai, pvz., sunkus viduriavimas ar vėmimas, gerkite daug skysčių ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, nes tokiu atveju ibuprofenas gali sukelti antrinį inkstų funkcijos sutrikimą dėl dehidratacijos.
Jeigu Jums anksčiau buvo arba jei pasireiškia opa, kraujavimas iš skrandžio ir (arba) dvylikapirštės žarnos arba prakiurimas (perforacija), dėl kurių pasireiškia stiprus arba nepraeinantis pilvo skausmas ir (arba) tuštinimasis juodomis išmatomis, arba net jeigu nėra jokių ankstesnių įspėjamųjų simptomų.
Jeigu reikalinga didesnė dozė ir ilgesnis gydymas, nes tokiu atveju yra didesnė rizika, ypač pacientams, turintiems pepsinę opą, ar vyresnio amžiaus žmonėms. Šiais atvejais gydytojas nuspręs, ar reikia kartu vartoti skrandį apsaugančių vaistų.
Jeigu kartu vartojate kraujo krešėjimą veikiančių vaistų, tokių kaip geriamųjų antikoaguliantų arba antitrombocitinių vaistų, panašių į acetilsalicilo rūgštį. Taip pat pasakykite savo gydytojui, jeigu kartu vartojate vaistų, galinčių didinti kraujavimo riziką, tokių kaip kortikosteroidų ir antidepresantų, priklausančių selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių grupei.
Jeigu sergate Krono liga (lėtine autoimunine uždegimine žarnų liga, kuri sukelia uždegimą ir viduriavimą su krauju) arba opiniu kolitu, nes tokie vaistai, kaip ibuprofenas gali pabloginti šias būkles.
Jeigu vartojate diuretikų (vaistų, didinančių šlapimo išsiskyrimą), nes gydytojas turės stebėti Jūsų inkstų funkciją.
Jeigu sergate sistemine raudonąja vilklige (lėtine liga, pažeidžiančia imuninę sistemą ir daugelį kūno organų, nervų sistemą, kraujagysles, odą ir sąnarius), nes gali pasireikšti aseptinis meningitas (smegenų dangalų, t. y. minkštųjų galvos ir nugaros smegenų dangalų uždegimas, kurį sukelia ne bakterijos).
Jeigu sergate ūmine protarpine porfirija (medžiagų apykaitos sutrikimu, sukeliančiu poveikį kraujui, kuris pasireiškia tokias simptomais, kaip rausvas šlapimas, kraujas šlapime arba kepenų liga), reikia įvertinti gydymo ibuprofenu naudą.
Jeigu po ilgesnio gydymo patiriate galvos skausmus, nevartokite šio vaisto didesnių dozių.
Jeigu šis vaistas sukelia alergines reakcijas.
Jūs būsite atidžiau stebimas gydytojo, jeigu vartosite ibuprofeno po didelės apimties chirurginių operacijų.
Šio vaisto vartoti negalima, jei sergate vėjaraupiais;
esate senyvo amžiaus – senyvo amžiaus pacientams šalutinio poveikio rizika yra didesnė.

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

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

[bookmark: _Hlk182295989]Jei sergate arba anksčiau sirgote virškinamojo trakto liga arba esate senyvo amžiaus, pasireiškus neįprastiems su virškinimo traktu susijusiems požymiams (ypač kraujavimui), ypač gydymo pradžioje, pasitarkite su savo gydytoju. Kraujavimas iš skrandžio arba žarnyno, opos ar prakiurimai, kurie gali baigtis mirtimi, gali pasireikšti su įspėjamaisiais ženklais arba be jų. Jeigu pastebėjote kraujavimo iš virškinamojo trakto požymių (stiprų pilvo skausmą, juodos arba deguto spalvos išmatas, vemiate krauju ar tamsiomis dalelėmis, panašiomis į kavos tirščius), nedelsiant nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją (žr. „Galimas šalutinis poveikis“).

Įspėjimai, susiję su širdies ir kraujagyslių sistema
Tokie skausmą malšinantys ir uždegimą slopinantys vaistai kaip ibuprofenas, ypač vartojami didelėmis dozėmis, gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio arba insulto rizikos padidėjimu. Bet kokia rizika yra labiau tikėtina ilgą laiką vartojant vaisto didelėmis dozėmis. Neviršykite rekomenduojamos dozės ir gydymo trukmės.

Prieš pradėdami vartoti Ibuprofen Inteli dėl gydymo pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu:
· Jums pasireiškia širdies problemų, įskaitant širdies nepakankamumą, krūtinės anginą (jaučiate skausmą krūtinėje) arba Jums buvo širdies priepuolis, atlikta širdies kraujagyslių jungčių suformavimo operacija, diagnozuota periferinių arterijų liga (sutrikusi 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, Jums nustatytas didelis cholesterolio kiekis, buvo širdies liga sirgusių giminaičių arba giminaičių, kuriuos ištiko insultas, arba jeigu rūkote.

Šios grupės vaistai taip pat gali sukelti skysčių susilaikymą, ypač pacientams, sergantiems širdies nepakankamumu ir (arba) turintiems aukštą kraujospūdį (hipertenziją).

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

Odos reakcijos
Vartojant Ibuprofen Inteli buvo pranešta apie sunkias odos reakcijas, įskaitant eksfoliacinį dermatitą, daugiaformę eritemą, Stivenso-Džonsono sindromą, toksinę epidermio nekrolizę, vaisto reakciją su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (VRESS), ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę (ŪGEP). Jei Jums pasireikštų odos išbėrimas, gleivinių pažeidimas, pūslės ar kitų alergijos požymių, Ibuprofen Inteli vartojimą nutraukite ir nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos, nes tai gali būti pirmieji labai sunkios odos reakcijos požymiai. Žr. 4 skyrių.

Jeigu Jums pasireiškė regėjimo sutrikimai, nutraukite vaisto vartojimą ir kreipkitės į gydytoją.

Infekcijos
Ibuprofen Inteli gali paslėpti tokius infekcijų požymius kaip karščiavimas ir skausmas. Todėl gali būti, kad vartojant Ibuprofen Inteli, gali būti vėluojama pradėti tinkamą gydymą, o dėl to gali padidėti komplikacijų rizika. Tokių atvejų nustatyta gydant bakterijų sukeltą plaučių uždegimą 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.

[bookmark: bookmark8]Įspėjimai, susiję su vaisingumu ir nėštumu
Tokių vaistų kaip ibuprofenas skyrimas yra susijęs su didesne persileidimų ir (arba) įgimtų anomalijų rizika, todėl ibuprofeno nerekomenduojama vartoti pirmojo ir antrojo nėštumo trimestro metu, nebent tai griežtai būtina. Tokiais atvejais dozė turi būti kaip įmanoma mažiausia, o gydymo trukmė – trumpiausia.
Trečiojo nėštumo trimestro metu ibuprofeno vartoti draudžiama.
Vaisingo amžiaus moteris reikia įspėti, kad tokie vaistai, kaip ibuprofenas, gali sumažinti gebėjimą pastoti.

Vaikams ir paaugliams
Jaunesniems kaip 12 metų vaikams ir paaugliams
Šis vaistas neskirtas vaikams ir paaugliams, kurių svoris yra mažesnis kaip 40 kg arba jaunesniems kaip 12 metų.

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

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

Ibuprofen Inteli gali turėti įtakos kai kuriems kitiems vaistams arba gali būti jų veikiamas. Pavyzdžiui:
· [bookmark: _Hlk182239115]kiti nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo, tokie kaip aspirinas;
· antitrombocitiniai vaistai (jie apsaugo nuo krešulių ar trombų susidarymo kraujagyslėse), tokie kaip tiklopidinas;
· vaistai, kurie yra antikoaguliantai (t. y. kraują skystinantys arba krešėjimą mažinantys, pvz., aspirinas / acetilsalicilo rūgštis, varfarinas, tiklopidinas);
· litis (vaistas, skirtas depresijai gydyti) – tikėtina, kad gydytojas pakoreguos šio vaisto dozę;
· metotreksatas (vartojamas vėžiui ir uždegiminėms ligoms gydyti) – tikėtina, kad gydytojas pakoreguos šio vaisto dozę;
· digoksinas ir kiti širdį veikiantys glikozidai (vartojami širdies nepakankamumui gydyti);
· vaistai nuo depresijos (selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai, pvz., fluoksetinas, sertralinas, paroksetinas, litis);
· hidantoinai, tokie kaip fenitoinas (vartojami epilepsijai gydyti);
· sulfonamidai, tokie kaip sulfametaksozolas ir kotrimoksazolas (vartojami kai kurioms bakterinėms infekcijoms gydyti);
· kortikosteroidai, tokie kaip kortizonas ir prednizolonas;
· diuretikai (vaistai, vartojami skatinti šlapimo išsiskyrimą);
· pentoksifilinas (vartojamas protarpiniam šlubavimui gydyti);
· probenecidas (vartojamas podagra sergantiems pacientams gydyti arba vartojamas kartu su penicilinu infekcinėms ligoms gydyti);
· chinolonų grupės antibiotikai, tokie kaip norfloksacinas;
· sulfinpirazonas (podagrai gydyti);
sulfonilkarbamidai, tokie kaip tolbutamidas (cukriniam diabetui gydyti);
· takrolimuzas arba ciklosporinas (siekiant išvengti transplantato atmetimo);
· zidovudinas (priešvirusinis vaistas, vartojamas AIDS gydyti);
· vaistai, kurie mažina didelį kraujospūdį (AKF inhibitoriai, pvz., kaptoprilis, beta‑adrenoreceptorius blokuojantys vaistai, pvz., atenololis, angiotenzino II receptorių blokatoriai, pvz., losartanas);
· trombolitikai (vaistai, vartojami trombams tirpinti);
· aminoglikozidų grupės antibiotikai, tokie kaip neomicinas;
· augaliniai ekstraktai, pvz., ginkmedžio.

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

[bookmark: _Hlk182239198]Sąveikos tyrimai
Ibuprofeno vartojimas gali pakeisti šių laboratorinių tyrimų rezultatus:
-	kraujavimo laiko (nutraukus gydymą 1 parą gali būti ilgesnis);
-	gliukozės kiekio kraujyje (gali sumažėti);
-	kreatinino klirenso (gali sumažėti);
-	hematokrito arba hemoglobino (gali sumažėti);
-	šlapalo azoto kiekio kraujyje, kreatinino ir kalio kiekio kraujo serume (gali padidėti);
-	kepenų funkcijos tyrimų (transaminazių aktyvumo padidėjimas).

Pasitarkite su savo gydytoju prieš atliekant bet kokį medicininį tyrimą, jei vartojate ar neseniai vartojote ibuprofeno.

Ibuprofen Inteli vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Pacientams, kurių skrandis jautrus, rekomenduojama ibuprofeno vartoti su maistu. Tabletes reikia vartoti užsigeriant stikline vandens.
Venkite alkoholio, kol vartojate Ibuprofen Inteli.

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.

[bookmark: _Hlk182239266]Ibuprofeno vartoti trečiojo nėštumo trimestro metu negalima (žr. skyrelyje „Įspėjimai, susiję su vaisingumu ir nėštumu“). Šis vaistas gali sukelti vaisiaus inkstų ir širdies sutrikimų. Jis gali paveikti Jūsų ir Jūsų kūdikio polinkį kraujuoti ir dėl jo gimdymas gali būti vėlesnis arba ilgesnis, nei tikėtasi. Pirmus 6 nėštumo mėnesius Ibuprofen Inteli vartoti negalima, išskyrus atvejus, kai tai neabejotinai būtina ir taip pataria gydytojas.
Nuo 20-osios nėštumo savaitės Ibuprofen Inteli gali sukelti vaisiaus inkstų sutrikimų, jei šis vaistas vartojamas ilgiau nei kelias dienas, o dėl to gali sumažėti kūdikį supančio amniono skysčio kiekis (oligohidramnionas) arba susiaurėti kūdikio širdies kraujagyslė (arterinis latakas). Jei Jums reikalingas ilgesnis nei kelių dienų gydymas, gydytojas gali rekomenduoti papildomą stebėseną.

Nerekomenduojama Ibuprofen Inteli vartoti žindymo laikotarpiu.

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

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Vartodami šio vaisto, būkite atsargūs vairuodami ir valdydami mechanizmus. Ibuprofen Inteli vartojimas gali sukelti nuovargį, mieguistumą, galvos svaigimą ir regos sutrikimus.

Ibuprofen Inteli sudėtyje yra natrio
Vienoje šio vaisto tabletėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti Ibuprofen Inteli

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

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).

Gydytojas nurodys Jums ibuprofeno vartojimo trukmę. Nenutraukite gydymo anksčiau, nebent tikėtinų gydymo rezultatų nepavyko pasiekti. Bet kuriuo atveju, nevartokite vaisto ilgiau nei nurodė gydytojas. Svarbu vartoti ibuprofeno mažiausią veiksmingą dozę skausmui malšinti bei trumpiausią laiką, kuris reikalingas simptomams sumažinti.

[bookmark: _Hlk182239453]Šio vaisto vartojama per burną.

Pacientams, kurių skrandis jautrus, rekomenduojama ibuprofeno vartoti su maistu. Nurykite tabletę visą, užgeriant stikline vandens.

Suaugusiesiems ir vyresniems kaip 12 metų paaugliams
Rekomenduojama dozė yra 1 tabletė (400 mg) 3 kartus per parą. Nevartokite daugiau kaip 3 tablečių (1 200 mg) per 24 valandas.

Senyviems pacientams
[bookmark: _Hlk182296360]Jeigu esate vyresnis kaip 60 metų, gydytojas gali paskirti mažiausią dozę. Tokiu atveju, tik gydytojui patikrinus, ar vaistas yra gerai toleruojamas, dozę galima padidinti.

Pacientams, kurių inkstų ar kepenų funkcija sutrikusi
[bookmark: _Hlk182296376]Jeigu sergate kepenų ir (arba) inkstų liga, gydytojas gali paskirti mažiausią dozę. Tokiu atveju, vartokite tiksliai gydytojo paskirtą dozę.
Esant sunkiam inkstų arba kepenų funkcijos nepakankamumui Ibuprofen Inteli vartoti negalima.

[bookmark: _Hlk182296394]Pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu Jums atrodo, kad šis vaistas veikia per stipriai arba per silpnai.

Ką daryti pavartojus per didelę Ibuprofen Inteli dozę
[bookmark: _Hlk182296766]Jei pavartojote daugiau Ibuprofen Inteli nei turėjote arba jei vaisto atsitiktinai išgėrė vaikai, visada kreipkitės į gydytoją arba artimiausią ligoninę, kad būtų įvertinta rizika ir patarta, kokių veiksmų reikia imtis. Galimi perdozavimo simptomai yra pykinimas, pilvo skausmas, vėmimas (gali būti su kraujo ruožais), kraujavimas iš virškinimo trakto (taip pat žr. 4 skyrių toliau), viduriavimas, galvos skausmas, spengimas ausyse, minčių susipainiojimas ir virpantys akių judesiai. Taip pat gali pasireikšti sujaudinimas, labai stiprus mieguistumas, dezorientacija ar koma. Kartais pacientams pasireiškia traukuliai. Pavartojus dideles dozes, pasireiškė apsnūdimas, krūtinės skausmas, stipraus širdies plakimo pojūtis (palpitacijos), sąmonės netekimas, traukuliai (daugiausia vaikams), silpnumas ir svaigulys, kraujas šlapime, mažas kalio kiekis kraujyje, šalčio pojūtis kūne ir kvėpavimo sutrikimai. Be to, gali pailgėti protrombino laikas / TNS, tikriausiai dėl cirkuliuojančių krešėjimo veiksnių veikimo sutrikdymo. Gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas ir kepenų pažeidimas. Astma sergantiems pacientams galimas astmos pasunkėjimas. Be to, gali sumažėti kraujospūdis ir susilpnėti kvėpavimas.

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

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


[bookmark: _Toc129243142][bookmark: _Toc129243267]4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Nustokite vartoti šio vaisto ir nedelsiant kreipkitės medicininės pagalbos, jeigu Jums pasireiškė bet kuris iš toliau išvardinto sunkaus šalutinio poveikio.
· Pasireiškė kraujavimo iš virškinamojo trakto simptomų: stiprus pilvo skausmas, juodos arba deguto spalvos išmatos, vėmimas krauju ar tamsiomis dalelėmis, panašiomis į kavos tirščius.
· [bookmark: _Hlk182296829]Pablogėjo kolito ar Krono ligos (uždegiminė žarnyno liga) simptomai. Kraujavimas iš virškinimo trakto gali sukelti mažakraujystę.
· Padidėjo arba sumažėjo šlapimo kiekis, šlapimas tapo drumstas arba jame atsirado kraujo, pasireiškė nugaros skausmas ir (arba) pabrinkimas, padidėjo šlapimo rūgšties kiekis kraujyje. Tai gali būti sunkaus inkstų sutrikimo (pvz., ūmino inkstų nepakankamumo, inkstų papiliarinės nekrozės (inkstų sutrikimas, kai žūsta visi arba dalis inkstų spenelių) požymiai.
· [bookmark: _Hlk182297046]Pasireiškė kaklo stingimas, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, karščiavimas ar sąmonės aptemimas. Tai gali būti aseptinio meningito (smegenų apsauginės membranos uždegimo) požymiai (labai retas šalutinis poveikis, gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 pacientų). Tokio šalutinio poveikio rizika yra didesnė pacientams, sergantiems autoimuninėmis ligomis (raudonąja vilklige, mišria jungiamojo audinio liga).
· [bookmark: _Hlk182297083]Pasireiškė sunkių alerginių reakcijų požymiai: bronchinės astmos pasunkėjimas, nepaaiškinamas švokštimas ar dusulys, veido, liežuvio ar gerklės pabrinkimas, kvėpavimo pasunkėjimas, širdies plakimo padažnėjimas, kraujospūdžio sumažėjimas, galintis sukelti šoką. Šie simptomai gali pasireikšti net po pirmos vaisto dozės.
· [bookmark: _Hlk182297140][bookmark: _Hlk182297240]Odos ir akių pageltimas, šviesios spalvos išmatos, tamsios spalvos šlapimas. Tai gali būti kepenų veiklos sutrikimo (retas šalutinis poveikis, gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 pacientų) arba nepakankamumo požymiai (dažnis nežinomas). Tai labiau tikėtina, jeigu Ibuprofen Inteli vartojamas ilgą laiką.
· [bookmark: _Hlk182297260]Rausvos neiškilusios į taikinį panašios ar apskritos dėmės (centre dažnai atsiranda pūslė) liemens srityje, odos lupimasis, burnos, gerklės (ryklės), nosies, lytinių organų ir akių išopėjimas. Prieš tokį sunkų odos išbėrimą gali pasireikšti karščiavimas ir į gripą panašūs simptomai (daugiaformė eritema, Stivenso‑Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė, eksfoliacinis dermatitas) (labai retas šalutinis poveikis, gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 pacientų).
· Išplitęs išbėrimas, aukšta kūno temperatūra ir padidėję limfmazgiai (VRESS sindromas) (dažnis nežinomas). 
· Oda įsijautrina šviesai (dažnis nežinomas).
· 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 Ibuprofen Inteli vartojimą ir nedelsdami kreipkitės medicininės pagalbos. Taip pat žr. 2 skyrių (dažnis nežinomas).
· Krūtinės skausmas, kuris gali būti galimai sunkios alerginės reakcijos, vadinamos Kounis sindromu, požymis.

Tokie vaistai kaip Ibuprofen Inteli gali būti susiję su širdies priepuolio (miokardo infarkto) ar insulto rizikos nedideliu padidėjimu (žr. „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“). Širdies priepuolio simptomai yra krūtinės skausmas, oro trūkumas, svaigulys ir (arba) apalpimas, pykinimas ir t. t. Insulto simptomai yra staigus tirpimo pojūtis, dilgčiojimas, silpnumas, veido, rankos ar kojos judesių išnykimas, ypač vienos kurios nors kūno pusės, regos sutrikimai, kalbos sutrikimai ir t. t.

Kitas šalutinis poveikis išvardintas toliau.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų)
1. Mieguistumas.
1. Galvos svaigimas.
1. Galvos skausmas.
1. Nuovargis.
1. Sujaudinimas.
1. Nemiga.
1. Dirglumas.
1. Odos išbėrimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų)
1. [bookmark: _Hlk182315339]Pilvo skausmas.
1. Virškinimo sutrikimai.
1. Pykinimas.
1. Burnos gleivinės išopėjimas (opinis stomatitas).
1. Dilgėlinė, niežulys, raudonė (įskaitant alerginę raudonę).
1. Angioneurozinė edema (pabrinkimu pasireiškianti sunki alerginė reakcija).
1. Bronchų susiaurėjimas (švokštimas).
1. Sekreto iš nosies varvėjimas (rinitas).
1. Nerimas, neramumas.
1. Spengimas ausyse.
1. Regėjimo sutrikimai.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
1. [bookmark: _Hlk182315812]Viduriavimas.
1. Pilvo pūtimas.
1. Vidurių užkietėjimas.
1. Vėmimas
1. Stemplės uždegimas (ezofagitas), stemplės susiaurėjimas, divertikulinės ligos paūmėjimas, nespecifinis hemoraginis kolitas (gaubtinės žarnos uždegimas).
1. Parestezijos (jutimų sutrikimai).
1. Psichozės pobūdžio reakcija, nervingumas, irzlumas, depresija, minčių susipainiojimas ir dezorientacija.
1. Klausos sutrikimai.
1. Neįprastas arba neryškus matymas (grįžtama toksinė ambliopija).

[bookmark: _Hlk120633412]Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų)
· [bookmark: _Hlk182316240]Pankreatitas (kasos uždegimas).
· Juodos išmatos, vėmimas krauju, skrandžio uždegimas (gastritas).
· Daugiaformė eritema, plaukų slinkimas, padidėjusio jautrumo šviesai reakcijos ir alerginis kraujagyslių uždegimas (vaskulitas).
· Sisteminė raudonoji vilkligė (jungiamojo audinio liga).
· Esamos infekcijos sukelto uždegimo paūmėjimas.
· Sumažėjęs kraujo ląstelių skaičius (raudonųjų kraujo kūnelių kiekio sumažėjimas [anemija], baltųjų kraujo kūnelių kiekio sumažėjimas [leukopenija], kraujo plokštelių, kurios dalyvauja kraujo krešėjime, kiekio sumažėjimas [trombocitopenija], visų kraujo ląstelių kiekio sumažėjimas [pancitopenija], didelis tam tikros rūšies baltųjų kraujo kūnelių, vadinamų granulocitais, kiekio sumažėjimas [agranuliocitozė]), kuris pasireiškia odos blyškumu, į gripą panašiais simptomais, silpnumu, lengvai susidarančiomis mėlynėmis, kraujavimu iš nosies ar odos.
· Aukštas kraujospūdis.
· Pabrinkimas.
· Pakitę kraujo laboratorinių tyrimų rezultatai, pvz., sumažėjęs hematokrito ar hemoglobino kiekis.
· Užsikrėtus vėjaraupiais gali pasireikšti sunkios odos infekcijos ir minkštųjų audinių komplikacijos.
· Sutrikęs vaisingumas moterims.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis)
· Pabrinkimas, širdies nepakankamumas.
· Kraujavimo laiko pailgėjimas.

[bookmark: _Hlk182316648]Jeigu nurodytas šalutinis poveikis pasunkėja arba pasireiškė šalutinis poveikis, nenurodytas šiame lapelyje, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

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


[bookmark: _Toc129243143][bookmark: _Toc129243268]5.	Kaip laikyti Ibuprofen Inteli

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

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

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


[bookmark: _Toc129243144][bookmark: _Toc129243269]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

[bookmark: _Hlk513910030]Ibuprofen Inteli sudėtis
Veiklioji medžiaga yra ibuprofenas. Kiekvienoje tabletėje yra 400 mg ibuprofeno.
Pagalbinės medžiagos tabletės šerdyje yra mikrokristalinė celiuliozė, kalcio fosfatas, kroskarmeliozės natrio druska, povidonas, stearino rūgštis, talkas. Pagalbinės medžiagos tabletės plėvelėje yra hipromeliozė, titano dioksidas (E171), makrogolis 6000, talkas.

Ibuprofen Inteli išvaizda ir kiekis pakuotėje
[bookmark: _Hlk513910064]Tabletės yra baltos ar beveik baltos, pailgos, abipus išgaubtos, dengtos plėvele. Vienoje tabletės pusėje įspausta „I400“. Tabletės dydis: 14,4 mm x 7,2 mm. 

Kiekvienoje pakuotėje yra 30 tablečių, ligoninėms skirtose pakuotėse – 500 tablečių, kurios supakuotos į PVC ir aliuminio folijos lizdines plokšteles.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
UAB „INTELI GENERICS NORD“
Šeimyniškių g. 3
Vilnius, LT‑09312
Lietuva

Gamintojas
LABORATORIOS NORMON S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos – Madridas
Ispanija

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

UAB „Inteli Generics Nord“
Šeimyniškių g. 3
LT‑09312, Vilnius
Lietuva
+37067027401

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-27.

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