























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibuprofen STADA 400 mg minkštosios kapsulės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 400 mg ibuprofeno.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 72 mg sorbitolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Minkštoji kapsulė.

Permatoma, ovalo formos, minkštoji želatininė kapsulė (maždaug 15,8 mm x 9,8 mm), kurioje yra skaidraus bespalvio skysčio.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

· Trumpalaikiam simptominiam silpno ir vidutinio stiprumo skausmo, įskaitant pirminę dismenorėją, peršalimo sukelto karščiavimo bei skausmo gydymui.
· Suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems 40 kg ir daugiau (12 metų ir vyresniems).

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Nepageidaujamas poveikis gali sumažėti, vartojant mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę trumpiausią laiką, būtiną simptomų kontrolei (žr. 4.4 skyrių).

Suaugusieji ir paaugliai, sveriantys nuo 40 kg (12 metų ir vyresni)
Pradinė dozė yra 400 mg ibuprofeno (viena kapsulė). Po to, jei reikia, galima vartoti papildomą 400 mg dozę, intervalas tarp dozių turi būti šešios valandos. Negalima viršyti bendros 1 200 mg (3 kapsulių) ibuprofeno dozės per 24 valandas.

Jeigu suaugusiesiems šio vaistinio preparato reikia vartoti ilgiau kaip 3 paras karščiavimui mažinti arba ilgiau kaip 4 paras skausmui malšinti, arba jei simptomai pasunkėja, pacientas turi kreiptis į gydytoją.

Ypatingos pacientų grupės

Senyviems pacientams
Specifinio dozės koregavimo nereikia. Dėl galimo nepageidaujamo poveikio (žr. 4.4 skyrių) senyvi pacientai turi būti ypač atidžiai stebimi.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas, dozės mažinti nereikia (informacijos apie pacientus, kuriems yra sunkus inkstų nepakankamumas, pateikiama 4.3 skyriuje).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi (žr. 5.2 skyrių)
Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas, dozės mažinti nereikia (informacijos apie pacientus, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, pateikiama 4.3 skyriuje).

Vaikų populiacija
Ibuprofen STADA nėra skirtas vartoti paaugliams, sveriantiems mažiau kaip 40 kg ir jaunesniems nei 12 metų vaikams.
[bookmark: _Hlk85457804]Jeigu paaugliams šio vaistinio preparato reikia vartoti ilgiau kaip 3 paras arba jei simptomai pasunkėja, būtina kreiptis į gydytoją.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną.
Kapsules reikia nuryti užgeriant stikline vandens.
Kapsulių negalima kramtyti.
Pacientams, kurių skrandis jautrus, ibuprofeno rekomenduojama vartoti su maistu.
Jei ibuprofeno vartojama netrukus po valgio, poveikis gali pasireikšti vėliau. Tokiu atveju pacientas neturi vartoti daugiau ibuprofeno nei rekomenduojama 4.2 skyriuje ar kol nepraeis tinkamas intervalas iki kartotinės dozės vartojimo.

Gydymo trukmė
Šis vaistinis preparatas skirtas tik trumpalaikiam vartojimui.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Buvusios padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., bronchų spazmas, astma, rinitas, angioneurozinė edema arba dilgėlinė), susijusios su acetilsalicilo rūgšties (ASR) ar kitokių nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo (NVPNU) vartojimu.
· Buvęs kraujavimas iš virškinimo trakto arba jo perforacija, susiję su ankstesniu gydymu NVPNU.
· Ūminė ar atsinaujinanti peptinė opa arba kraujavimas (du ir daugiau atskirų patvirtintų išopėjimo arba kraujavimo epizodų).
· Pacientams, kuriems nustatytas sunkus kepenų nepakankamumas, sunkus inkstų nepakankamumas arba sunkus širdies nepakankamumas (IV funkcinės klasės pagal NYHA). Taip pat žr. 4.4 skyrių. Pacientams, kuriems nustatytas kraujavimas iš smegenų kraujagyslių arba kitoks aktyvus kraujavimas.
· Pacientams, kuriems nustatyti nežinomos kilmės kraujodaros sutrikimai.
· Pacientams, kuriems yra sunki dehidratacija (sukelta vėmimo, viduriavimo arba nepakankamo skysčių vartojimo).
· Vartojimas paskutinio nėštumo trimestro metu (žr. 4.6 skyrių).

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

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

Jeigu pacientams yra tam tikra toliau paminėta būklė, būtina laikytis atsargumo priemonių, nes ji gali pasunkėti:
· sisteminė raudonoji vilkligė ir mišri jungiamojo audinio liga – dėl padidėjusios aseptinio meningito rizikos (žr. 4.8 skyrių);
· įgimtas porfirino apykaitos sutrikimas (pvz., ūminė kintanti [intermituojanti] porfirija);
· virškinimo trakto sutrikimai arba lėtinė uždegiminė žarnyno liga (opinis kolitas, Krono [Crohn] liga) (žr. 4.8 skyrių);
· hipertenzija ir (arba) širdies funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 ir 4.8 skyrius);
· inkstų funkcijos sutrikimas, nes inkstų funkcija gali dar labiau pablogėti (žr. 4.3 ir 4.8 skyrius);
· kepenų funkcijos sutrikimas (žr. 4.3 ir 4.8 skyrius);
· ką tik atlikta didelės apimties chirurginė operacija;
· buvusi alerginė reakcija į kitas medžiagas, nes tokiu atveju yra didesnė padidėjusio jautrumo reakcijos pasireiškimo rizika vartojant ibuprofeno;
· šienligė, nosies polipai, lėtiniai obstrukciniai kvėpavimo takų sutrikimai arba anksčiau pasireiškusios alerginės reakcijos, nes tokiu atveju būna didesnė alerginių reakcijų rizika. Jos gali pasireikšti astmos priepuoliais (vadinamąja analgetine astma), Kvinkės (Quincke) edema arba dilgėline.

Saugumas virškinimo traktui
Ibuprofeno vartojimas kartu su kitais NVPNU, įskaitant selektyviuosius ciklooksigenazės‑2 inhibitorius, didina nepageidaujamų reakcijų riziką (žr. 4.5 skyrių), todėl to reikia vengti.

Senyvi pacientai
Senyviems asmenims dažniau pasireiškia nepageidaujamos reakcijos į NVPNU, ypač kraujavimas iš virškinimo trakto ir jo prakiurimas, kurie gali būti mirtini (žr. 4.2 skyrių). 

Kraujavimas iš virškinimo trakto, virškinimo trakto išopėjimas ir perforacija
Apie kraujavimo iš virškinimo trakto, jo išopėjimo ar perforacijos atvejus, kurie gali būti mirtini bei kurie pasireiškė tiek kartu su įspėjamaisiais simptomais, tiek ir be jų, gauta pranešimų vartojant bet kokio NVNU, bet kuriuo gydymo laikotarpiu ir net tuo atveju, jeigu anksčiau virškinimo trakto sutrikimų nebuvo nustatyta.
Jeigu ibuprofeno vartojantiems pacientams pasireiškia kraujavimas iš virškinimo trakto ar jo išopėjimas, gydymą reikia nutraukti.

Pacientams, kuriems anksčiau yra buvusi opa, ypač su kraujavimo ar perforacijos komplikacijomis (žr. 4.3 skyrių), ir senyviems pacientams kraujavimo iš virškinimo trakto, jo išopėjimo ir perforacijos rizika didėja didinant NVNU dozę. Tokių pacientų gydymą reikia pradėti mažiausia galima doze. Šiems pacientams reikia apsvarstyti galimybę taikyti kombinuotą gydymą, kartu skiriant virškinimo traktą apsaugančių vaistinių preparatų (pvz., mizoprostolio arba protonų siurblio inhibitorių); tokio kombinuoto gydymo poreikį reikia apsvarstyti ir pacientams, kuriems kartu būtina vartoti acetilsalicilo rūgšties (mažomis dozėmis) arba kitų vaistinių preparatų, didinančių virškinimo trakto pažaidos riziką (žr. toliau ir 4.5 skyrių).
Pacientai (ypač senyvo amžiaus), kuriems anksčiau buvo pasireiškęs toksinis poveikis virškinimo traktui, turi pranešti apie bet kokius neįprastus su pilvu susijusius simptomus (ypač apie kraujavimą iš virškinimo trakto), ypač gydymo pradžioje.
Pacientams, kartu vartojantiems išopėjimo ar kraujavimo riziką didinti galinčių vaistinių preparatų, tokių kaip geriamieji kortikosteroidai, antikoaguliantai, pvz., varfarinas, selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai ar trombocitų funkciją slopinantys vaistiniai preparatai, pvz., acetilsalicilo rūgštis, reikia rekomenduoti laikytis ypatingo atsargumo (žr. 4.5 skyrių).

Pacientams, kurie yra sirgę virškinimo trakto liga (opiniu kolitu ar Krono [Crohn] liga), NVNU reikia skirti laikantis atsargumo priemonių, nes šios būklės gali paūmėti (žr. 4.8 skyrių).

Sunkios nepageidaujamos odos reakcijos (SNOR)
Gauta pranešimų apie su ibuprofeno vartojimu susijusias sunkias nepageidaujamas odos reakcijas (SNOR), įskaitant eksfoliacinį dermatitą, daugiaformę eritemą, Stivenso‑Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą, toksinę epidermio nekrolizę (TEN), reakcijos į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS) sindromą ir ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę (ŪGEP) (angl. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP), kai kurios šių reakcijų buvo mirtinos (žr. 4.8 skyrių). Dauguma šių reakcijų atsirado pirmąjį vartojimo mėnesį. Jei atsiranda šių reakcijų požymių ir simptomų, būtina nedelsiant nutraukti ibuprofeno vartojimą ir apsvarstyti alternatyvų gydymą (jei reikia).
Išskirtiniais atvejais vėjaraupiai gali būti sunkių odos ir minkštųjų audinių infekcinių komplikacijų priežastis. Iki šiol NVNU įtaka tokios infekcijos pasunkėjimui paneigta nebuvo. Sergant vėjaraupiais rekomenduojama vengti vartoti ibuprofeno.

Poveikis širdies ir kraujagyslių sistemai bei galvos smegenų kraujagyslių sistemai
Pacientams, kuriems buvo nustatyta hipertenzija ir (arba) širdies nepakankamumas, prieš pradedant gydymą būtina imtis atsargumo priemonių (pasitarti su gydytoju ar vaistininku), nes gauta pranešimų apie su NVNU vartojimu susijusius skysčių susilaikymo, hipertenzijos ir edemos atvejus.

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 arba 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.
Pacientus, kuriems yra nekontroliuojama 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 atidžiai 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 reiškinių rizikos veiksnių, pvz., hipertenzija, hiperlipidemija, cukrinis diabetas, rūkymas, ypač jeigu būtinos didelės ibuprofeno dozės (2 400 mg per parą).

Gauta pranešimų apie Kounis sindromo atvejus ibuprofenu gydytiems pacientams. Kounis sindromas apibrėžiamas kaip širdies ir kraujagyslių sistemos simptomai, atsirandantys dėl alerginės ar padidėjusio jautrumo reakcijos, susijusios su vainikinių arterijų susiaurėjimu ir galinčios sukelti miokardo infarktą.

Kitos pastabos
Labai retais atvejais pasireiškė sunkios ūminės padidėjusio jautrumo reakcijos (pvz., anafilaksinis šokas). Pasireiškus pirmiesiems padidėjusio jautrumo reakcijos požymiams pavartojus ibuprofeno, gydymą reikia nutraukti. Specialistai turi imtis reikiamų medicinos priemonių, atsižvelgdami į simptomus.

Veiklioji Ibuprofen STADA medžiaga ibuprofenas gali laikinai slopinti trombocitų funkciją (trombocitų agregaciją). Todėl pacientus, kuriems yra krešėjimo sutrikimų, rekomenduojama atidžiai stebėti.

Ilgą laiką vartojant ibuprofeno, reikia reguliariai tirti kepenų funkcijos rodmenis, inkstų funkciją bei atlikti kraujo ląstelių skaičių tyrimus.

Ilgalaikis bet kokių skausmą malšinančių vaistinių preparatų vartojimas galvos skausmui malšinti gali jį pasunkinti. Nustačius arba įtariant tokį poveikį, pacientui reikia pasitarti su gydytoju ir gydymas turi būti nutrauktas. Pacientams, kuriems, nepaisant (arba dėl) reguliaraus vaistinių preparatų nuo galvos skausmo vartojimo, dažnai arba kasdien skauda galvą, reikia įtarti vaistinių preparatų perdozavimo sukeltą galvos skausmą.

Nuolatinis skausmą malšinančių vaistinių preparatų vartojimas, ypač derinant kelias skausmą malšinančias veikliąsias medžiagas, gali sukelti negrįžtamą inkstų pažeidimą su inkstų nepakankamumo rizika (analgetikų sukeltą nefropatiją). Ši rizika gali padidėti organizme sumažėjus druskų arba pasireiškus dehidratacijai.

Kartu su NVNU vartojant alkoholį, gali sustiprėti su veikliąja medžiaga susijęs nepageidaujamas poveikis, ypač poveikis virškinimo traktui arba centrinei nervų sistemai.

Paaugliams, kuriems yra dehidratacija, kyla inkstų funkcijos sutrikimo rizika.

Esamų infekcijų simptomų maskavimas
Ibuprofenas gali maskuoti infekcijos simptomus, dėl to gali būti vėliau pradedamas tinkamas gydymas, o tai gali pabloginti infekcijos baigtis. Tokių atvejų nustatyta gydant bakterinę visuomenėje įgytą pneumoniją ir bakterines vėjaraupių komplikacijas. Kai ibuprofeno skiriama siekiant sumažinti su infekcija susijusį karščiavimą arba palengvinti infekcijos sukeliamą skausmą, rekomenduojama stebėti infekcijos eigą. Ambulatorinio gydymo atveju, jeigu simptomai neišnyksta arba pasunkėja, pacientas turi pasitarti su gydytoju.
Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato sudėtyje yra sorbitolio. Šio vaistinio preparato negalima vartoti ar skirti pacientams, kuriems nustatytas įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN).

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Acetilsalicilo rūgštis (maža dozė)
Paprastai nerekomenduojama kartu vartoti ibuprofeno ir acetilsalicilo rūgšties dėl galimos stipresnio 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).

Kiti NVNU, įskaitant selektyviuosius ciklooksigenazės-2 inhibitorius
Kartu vartojant kelis NVNU, dėl sinergetinio poveikio gali padidėti virškinimo trakto išopėjimo ir kraujavimo rizika. Todėl reikia vengti ibuprofeno vartoti kartu su kitais NVNU (žr. 4.4 skyrių).

Digoksinas, fenitoinas, litis
Ibuprofeno vartojant kartu su digoksinu, fenitoinu ar ličio vaistiniais preparatais, gali padidėti jų koncentracija kraujo serume. Jei vartojama tinkamai (didžiausia dozė vartojama 4 dienas), ličio, digoksino ar fenitoino koncentracijos kraujo serume paprastai stebėti nereikia.

Kortikosteroidai
Kortikosteroidai gali padidinti nepageidaujamų reakcijų, ypač susijusių su virškinimo traktu (virškinimo trakto išopėjimo ar kraujavimo) riziką (žr. 4.3 skyrių).

Antitrombocitiniai vaistiniai preparatai ir selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI)
Padidėja kraujavimo iš virškinimo trakto rizika (žr. 4.4 skyrių).

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

Probenecidas ir sulfinpirazonas
Vaistiniai preparatai, kurių sudėtyje yra probenecido arba sulfinpirazono, gali sulėtinti ibuprofeno ekskreciją.

Diuretikai, angiotenziną konvertuojančio fermento (AKF) inhibitoriai, beta adrenoreceptorių blokatoriai ir angiotenzino-II antagonistai
NVNU gali susilpninti diuretikų ir kitų antihipertenzinių vaistinių preparatų poveikį. Kai kuriems pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi (pvz., dehidratuotiems pacientams arba senyviems pacientams, kurių inkstų funkcija susilpnėjusi) kartu vartojant AKF inhibitorių, beta adrenoreceptorių blokatorių arba angiotenzino-II antagonistų ir vaistinių preparatų, kurie slopina ciklooksigenazę, gali dar labiau pablogėti inkstų funkcija, įskaitant galimą ūminį inkstų nepakankamumą, kuris dažniausiai yra grįžtamas. Todėl tokį derinį reikia skirti atsargiai, ypač senyviems pacientams. Pacientai turi vartoti tinkamą skysčių kiekį ir reikia apsvarstyti inkstų funkcijos stebėjimą kombinuotojo gydymo pradžioje bei periodiškai vėliau.

Kalį organizme sulaikantys diuretikai
Kartu vartojant ibuprofeno ir kalį organizme sulaikančių diuretikų, gali pasireikšti hiperkalemija.

Metotreksatas
Ibuprofeno vartojant 24 valandas prieš metotreksato vartojimą arba 24 valandas po jo, gali padidėti metotreksato koncentracija ir sustiprėti jo toksinis poveikis.

Ciklosporinas
Ciklosporino vartojant kartu su tam tikrais nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo, padidėja ciklosporino sukeliamo inkstų pažeidimo rizika. Tokio poveikio negalima paneigti kartu vartojant ciklosporino ir ibuprofeno.

Takrolimuzas
Kartu vartojant ibuprofeno ir takrolimuzo, padidėja toksinio poveikio inkstams rizika.

Zidovudinas
Yra duomenų, rodančių, kad hemofilija sergantiems ŽIV infekuotiems pacientams, kartu vartojantiems zidovudino ir ibuprofeno, didėja hemartrozės ir hematomos atsiradimo rizika. Kartu vartojant NVNU ir zidovudino, padidėja hematotoksiškumo rizika.

Sulfonilkarbamidai
Klinikiniai tyrimai parodė sąveiką tarp nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo ir vaistinių preparatų nuo cukrinio diabeto (sulfonilkarbamidų). Nors ibuprofeno ir sulfonilkarbamidų sąveika iki šiol nebuvo aprašyta, rekomenduojama dėl atsargumo tirti gliukozės koncentraciją kraujyje, kai abu vaistiniai preparatai vartojami vienu metu.

Chinolonų grupės antibiotikai
Tyrimai su gyvūnais rodo, kad NVNU gali padidinti traukulių riziką, siejamą su chinolonų grupės antibiotikais. Pacientams, kartu vartojantiems NVNU ir chinolonų, yra didesnė traukulių pasireiškimo rizika.

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

CYP2C9 inhibitoriai
Kartu vartojant ibuprofeno ir CYP2C9 inhibitorių, gali padidėti ibuprofeno (CYP2C9 substrato) ekspozicija. Vorikonazolo ir flukonazolo (CYP2C9 inhibitorių) tyrimo metu buvo nustatyta, kad S (+)-ibuprofeno ekspozicija padidėja maždaug 80–100 %. Kartu vartojant stiprių CYP2C9 inhibitorių, reikia apsvarstyti ibuprofeno dozės sumažinimą, ypač jei ibuprofenas didelėmis dozėmis vartojamas kartu su vorikonazolu arba flukonazolu.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Prostaglandinų sintezės slopinimas gali neigiamai veikti nėštumo eigą ir (arba) embriono arba vaisiaus vystymąsi. Epidemiologinių tyrimų duomenys rodo, kad prostaglandinų sintezės inhibitorius vartojant ankstyvuoju nėštumo laikotarpiu padidėja persileidimo, širdies įgimtų formavimosi ydų ir įgimtos eventracijos (gastrošizės) rizika. Širdies ir kraujagyslių sistemos įgimtų formavimosi ydų absoliuti rizika padidėjo nuo mažiau kaip 1 % iki apytikriai 1,5 %. Manoma, kad rizika didėja priklausomai nuo dozės ir vartojimo trukmės. Gyvūnams skiriant prostaglandinų sintezės inhibitorių, nustatyta, kad padažnėjo vaikingumo nutrūkimas prieš implantaciją ir po jos bei embriono ir vaisiaus žūties atvejai. Be to, prostaglandinų sintezės inhibitorių skiriant organogenezės laikotarpiu, padidėjo įvairių įgimtų formavimosi ydų, įskaitant širdies ir kraujagyslių sistemos defektus, pasireiškimo rizika.

Nuo 20‑osios nėštumo savaitės vartojamas ibuprofenas gali sukelti oligohidramnioną dėl vaisiaus inkstų funkcijos sutrikimo. Jis gali pasireikšti vos pradėjus gydymą ir paprastai išnyksta nutraukus gydymą. Be to, buvo gauta pranešimų, kad gydant vaistiniu preparatu antrojo trimestro metu nustatyta arterinio latako (ductus arteriosus) konstrikcijos atvejų, iš kurių dauguma išnykdavo nutraukus gydymą. Dėl to nėštumo pirmąjį ir antrąjį trimestrą ibuprofeno vartoti negalima, nebent tai neabejotinai būtina. Jei ibuprofeno moteris vartoja bandydama pastoti arba pirmojo ir antrojo nėštumo trimestrų metu, dozė turi būti kuo mažesnė, o gydymo trukmė – kuo trumpesnė. Jei kelias dienas po 20‑os gestacinės savaitės yra vartojama ibuprofeno, reikia apsvarstyti antenatalinės oligohidramniono ir arterinio latako susiaurėjimo stebėsenos galimybę. Nustačius oligohidramnioną arba arterinio latako susiaurėjimą, gydymą ibuprofenu reikia nutraukti.

Trečiojo nėštumo trimestro metu vartojant bet kokių prostaglandinų sintezės inhibitorių, 
· vaisiui gali pasireikšti:
-	toksinis poveikis širdžiai ir plaučiams (priešlaikinis vaisiaus arterinio latako susiaurėjimas ar užsidarymas ir plautinė hipertenzija);
-	inkstų funkcijos sutrikimas (žr. pirmiau);
· vartojant nėštumo pabaigoje, motinai ir naujagimiui:
-	net labai mažos dozės gali pailginti kraujavimo laiką ir sukelti antiagregacinį poveikį;
-	gali slopinti gimdos susitraukimus ir dėl to pavėlinti arba prailginti gimdymą.

Dėl šių priežasčių ibuprofeno draudžiama vartoti nėštumo trečiojo trimestro metu (žr. 4.3 ir 5.3 skyrius).

Žindymas
Ibuprofenas ir jo metabolitai mažomis koncentracijomis gali išsiskirti į gydytų moterų pieną. Šiuo metu nežinoma apie jokį žalingą poveikį kūdikiams, todėl trumpalaikiam gydymui rekomenduojama doze skausmui ir karščiavimui malšinti paprastai nereikia nutraukti žindymo..

Vaisingumas
Yra duomenų, kad ciklooksigenazę/ prostaglandinų sintezę slopinantys vaistiniai preparatai gali sutrikdyti moterų vaisingumą veikdami ovuliaciją. Nutraukus gydymą toks poveikis išnyksta.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Paprastai ibuprofenas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Vis dėlto, kadangi vartojant didesnes dozes gali pasireikšti nepageidaujamas poveikis centrinei nervų sistemai, pavyzdžiui, nuovargis ir svaigulys, atskirais atvejais gali sutrikti gebėjimas reaguoti ir aktyviai dalyvauti eisme bei valdyti mechanizmus, todėl tokie pacientai turi vengti vairuoti ar valdyti mechanizmus. Šis poveikis būna stipresnis kartu vartojant alkoholio.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau pateikiamas nepageidaujamo poveikio sąrašas apima visą žinomą su ibupofeno vartojimu susijusį nepageidaujamą poveikį, įskaitant pastebėtą reumatinėmis ligomis sergantiems pacientams ilgai vartojant dideles dozes. Nustatytas dažnis, kuris neapima labai retų pranešimų, yra susijęs su trumpalaikiu geriamųjų farmacinių ibuprofeno formų vartojimu, kai paros dozė neviršija 1200 mg ir žvakučių vartojimu, kai paros dozė neviršija 1 800 mg dozės.

Svarbu atkreipti dėmesį, kad toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos daugiausia priklauso nuo dozės ir skirtingiems asmenims pasireiškia nevienodai.

Dažniausiai pastebėti nepageidaujami reiškiniai buvo susiję su virškinimo traktu. Gali pasireikšti peptinė opa, virškinimo trakto perforacija arba kraujavimas iš virškinimo trakto, kurie, ypač senyviems pacientams, gali būti mirtini (žr. 4.4 skyrių). Gauta pranešimų apie po pavartojimo pasireiškusį pykinimą, vėmimą, viduriavimą, dujų kaupimąsi žarnyne, vidurių užkietėjimą, dispepsiją, pilvo skausmą, meleną, vėmimą krauju, opinį stomatitą, kolito ir Krono (Crohn) ligos paūmėjimą (žr. 4.4 skyrių). Rečiau pasireiškė gastritas. Kraujavimo iš virškinimo trakto rizika ypač priklauso nuo dozės dydžio ir vartojimo trukmės.

Pranešta apie su NVNU vartojimu susijusios edemos, hipertenzijos ir širdies nepakankamumo atvejus.

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 arba insulto) rizikos padidėjimu (žr. 4.4 skyrių).

Gauta pranešimų apie padidėjusio jautrumo reakcijas, kurios gali pasireikšti kaip:
a)	nespecifinės alerginės reakcijos ir anafilaksija;
b)	kvėpavimo takų reaktyvumas, pvz., astma, astmos pasunkėjimas, bronchų spazmas, dusulys;
c)	įvairios odos reakcijos, pvz., niežėjimas, dilgėlinė, angioneurozinė edema ir rečiau eksfoliacinės ir pūslinės dermatozės (įskaitant toksinę epidermio nekrolizę ir daugiaformę eritemą).

Pacientui būtina nurodyti nedelsiant kreiptis į gydytoją ir nutraukti Ibuprofen STADA vartojimą, jei pasireiškia bet kuris pirmiau paminėtas poveikis.

Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos išvardytos mažėjančio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamo poveikio 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).

Infekcijos ir infestacijos
Labai retas	Aprašyti su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo vartojimu susijusio infekcinio uždegiminio proceso paūmėjimo (pvz., nekrozuojančio fascito pasireiškimo) atvejai. Tai gali būti susiję su nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo veikimo mechanizmu.

Jei vartojant ibuprofeno atsiranda infekcijos požymių arba jie pasunkėja, pacientui rekomenduojama nedelsiant kreiptis į gydytoją. Būtina ištirti, ar nėra indikacijų gydymui antiinfekciniais vaistiniais preparatais ar antibiotikais.

Vartojant ibuprofeno pastebėta aseptinio meningito atvejų, kurių simptomai buvo kaklo rigidiškumas, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, karščiavimas, sąmonės pritemimas. Pacientams, kurie serga autoimuninėmis ligomis (sistemine raudonąja vilklige, mišria jungiamojo audinio liga), yra didesnė tokio poveikio rizika.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai retas	Sutrikusi kraujodara (anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija, agranulocitozė). Pirmieji požymiai gali būti karščiavimas, gerklės skausmas, paviršinės žaizdos burnoje, į gripą panašūs nusiskundimai, stiprus nuovargis, kraujavimas iš nosies ir kraujosruvos odoje. Tokiais atvejais pacientui reikia patarti nedelsiant nutraukti vaistinio preparato vartojimą, vengti bet kokios savigydos analgetikais ar antipiretikais ir pasitarti su gydytoju.

Ilgalaikio gydymo metu reikia reguliariai atlikti kraujo tyrimus.

Imuninės sistemos sutrikimai
Nedažnas	Padidėjusio jautrumo reakcijos, pasireiškiančios dilgėline ir niežėjimu, astmos priepuoliai (kartu gali sumažėti kraujospūdis).

Labai retas	Sunkios padidėjusio jautrumo reakcijos. Galimi simptomai yra veido, liežuvio ir gerklų patinimas, dusulys, tachikardija, hipotenzija (anafilaksija, angioneurozinė edema ar sunkus šokas). 
Astmos paūmėjimas ir bronchų spazmas.

Psichikos sutrikimai
Labai retas	Psichozinė reakcija, depresija.

Nervų sistemos sutrikimai
Nedažnas	Centrinės nervų sistemos sutrikimai, tokie kaip galvos skausmas, svaigulys, nemiga, susijaudinimas, dirglumas arba nuovargis.

Akių sutrikimai
Nedažnas	Regėjimo sutrikimai.

Ausų ir labirintų sutrikimai
Retas		Ūžesys (tinnitus), klausos sutrikimas.

Širdies sutrikimai
Labai retas	Širdies plakimai, perplakimai (palpitacijos), širdies nepakankamumas, miokardo infarktas.
Nežinomas	Kounis sindromas

Kraujagyslių sutrikimai
Labai retas	Arterinė hipertenzija, vaskulitas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas	Virškinimo trakto sutrikimai, tokie kaip dispepsija, rėmuo, pilvo skausmas, pykinimas, vėmimas, pilvo pūtimas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas ir lengvas kraujavimas iš virškinimo trakto, kuris išskirtiniais atvejais gali sukelti anemiją.

Nedažnas	Virškinimo trakto opos, galinčios pasireikšti kartu su kraujavimu iš virškinimo trakto ir jo perforacija. Opinis stomatitas, kolito ir Krono (Crohn) ligos paūmėjimas (žr. 4.4 skyrių), gastritas.

Labai retas	Ezofagitas, pankreatitas, į diafragmą panašių striktūrų formavimasis žarnyne. Pacientui būtina nurodyti nutraukti vaistinio preparato vartojimą ir nedelsiant kreiptis į gydytoją, jei pasireiškia stiprus viršutinės pilvo dalies skausmas, melena ar vėmimas krauju.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai retas	Kepenų funkcijos sutrikimas, kepenų pažeidimas (ypač ilgalaikio vartojimo atveju), kepenų nepakankamumas, ūminis hepatitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedažnas	Įvairus odos bėrimas.
Labai retas	Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos (SNOR), įskaitant daugiaformę eritemą, eksfoliacinį dermatitą, Stivenso‑Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą ir toksinę epidermio nekrolizę), alopecija. Išimtiniais atvejais vėjaraupių infekcijos metu gali pasireikšti sunkios odos infekcijos ir minkštųjų audinių komplikacijos (taip pat žr. „Infekcijos ir infestacijos“).
Nežinomas	Reakcija į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS sindromas), ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė (ŪGEP) (angl. acute generalised exanthematous pustulosis, AGEP), jautrumo šviesai reakcijos.

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Retas		Retai gali pasireikšti inkstų audinio pažeidimas (inkstų papiliarinė nekrozė) ir padidėti šlapimo rūgšties koncentracija kraujyje. Padidėjusi šlapalo koncentracija kraujyje.

Labai retas	Edemos susidarymas, ypač pacientams, sergantiems arterine hipertenzija ar inkstų nepakankamumu, nefroziniu sindromu, intersticiniu nefritu (kartu gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas). Dėl šios priežasties reikia reguliariai tirti inkstų funkciją.

Tyrimai
Retas	Sumažėjusi hemoglobino koncentracija.

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

4.9	Perdozavimas

Paaugliams ir suaugusiesiems dozės ir atsako ryšys nėra aiškus. Pusinės eliminacijos laikas perdozavimo atveju yra 1,5–3 valandos.

Simptomai 
Daugeliui kliniškai reikšmingą NVNU kiekį pavartojusių pacientų pasireiškia tik pykinimas, vėmimas, epigastriumo skausmas ar (rečiau) viduriavimas. Be to, gali atsirasti ūžesys (tinnitus), galvos skausmas bei kraujavimas iš virškinimo trakto. Sunkesniais apsinuodijimo atvejais būdingas toksinis poveikis centrinei nervų sistemai, pasireiškiantis svaiguliu, mieguistumu, kartais susijaudinimu, dezorientacija ar koma. Kartais gali pasireikšti traukulių. Ilgalaikis vartojimas didesnėmis nei rekomenduojamomis dozėmis arba perdozavimas gali sukelti inkstų kanalėlių acidozę ir hipokalemiją. Sunkaus apsinuodijimo atveju gali pasireikšti metabolinė acidozė ir pailgėti protrombino laikas/ tarptautinis normalizuotas santykis (TNS), galimai dėl sąveikos su cirkuliuojančiųjų krešėjimo faktorių poveikiu. Gali pasireikšti ūminis inkstų nepakankamumas ir kepenų pažeidimas. Astma sergantiems pacientams gali paūmėti astma. 
Gydymas
Gydymas turi būti simptominis ir palaikomasis, tai apima kvėpavimo takų praeinamumo palaikymą ir širdies bei gyvybinių funkcijų stebėjimą tol, kol jos stabilizuosis. Jei suvartojama toksinį poveikį sukelti galinti dozė, reikia apsvarstyti galimybę 1 valandos laikotarpiu po jos išgėrimo skirti per burną vartoti aktyvintos anglies. Jei pasireiškia dažnų ar užsitęsusių traukulių, juos reikia gydyti į veną suleidžiant diazepamo ar lorazepamo. Astmai gydyti reikia skirti bronchus plečiančių vaistinių preparatų.

Specifinio priešnuodžio nėra.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

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

Ibuprofenas yra nesteroidinis vaistinis preparatas nuo uždegimo (NVPNU), kuris įprastinių tyrimų su gyvūnais metu, naudojant standartinius uždegimo modelius, veiksmingai slopino prostaglandinų sintezę. Žmonėms ibuprofenas mažina uždegimo sukeltą skausmą, patinimą ir karščiavimą. Be to, ibuprofenas grįžtamai slopina adenozindifosfato (ADF) ir kolageno sukeltą trombocitų agregaciją.

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 nedelsiamo 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).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Pavartojus per burną, ibuprofenas iš dalies absorbuojamas skrandyje, o vėliau visiškai absorbuojamas plonojoje žarnoje.
Didžiausia koncentracija kraujo plazmoje po įprastinio atpalaidavimo farmacinės formos (tabletės) vartojimo per burną pasiekiama po 1–2 valandų. Per burną pavartotas ibuprofenas greitai absorbuojamas iš virškinimo trakto. Pavartojus normalaus atpalaidavimo farmacinės formos ibuprofeno rūgšties tablečių nevalgius, laikas iki didžiausios koncentracijos kraujo plazmoje pasiekimo (Tmax mediana) atsiradimo yra 90 minučių, palyginti su 40 minučių vartojant ibuprofeno minkštąsias kapsules. Ibuprofenas kraujo plazmoje aptinkamas daugiau kaip 8 valandas po ibuprofeno vartojimo.

Pasiskirstymas
Prie kraujo plazmos baltymų prisijungia maždaug 99 % ibuprofeno.

Eliminacija
Po metabolizmo kepenyse (hidroksilinimo, karboksilinimo, konjugavimo) farmakologiškai neaktyvūs metabolitai visiškai pašalinami, daugiausia per inkstus (90 %), bet taip pat su tulžimi. Sveikų ir sergančių kepenų bei inkstų ligomis asmenų organizme pusinės eliminacijos laikas yra 1,8‑3,5 valandos.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Poūmio ir lėtinio toksinio poveikio tyrimų metu ibuprofenas daugiausiai sukėlė virškinimo trakto sutrikimus ir opas gyvūnams. Mutageninis ibuprofeno poveikis tyrimais in vitro ar in vivo nebuvo nustatytas. Kancerogeninio ibuprofeno poveikio tyrimų su pelėmis ir žiurkėmis metu nebuvo nustatyta. Triušių patelėms ibuprofenas slopino ovuliaciją, įvairių rūšių gyvūnų (triušių, žiurkių, pelių) patelėms slopino implantaciją. Eksperimentinių tyrimų rezultatai rodo, kad ibuprofeno prasiskverbia per placentą. Žiurkių patelėms suvartojus toksines dozes, palikuonims dažniau pasireiškė įgimtų formavimosi ydų (pvz., skilvelių pertvaros defektų). Tyrimų su gyvūnais metu pastebėta, kad vartojant NVNU, kurie slopina prostaglandinų sintezę, gali padaugėti distocijos ir uždelsto jauniklių atvedimo atvejų.

Ibuprofenas gali kelti pavojų vandens aplinkai (žr. 6.6 skyrių).


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Kapsulės turinys
Makrogolis 600 (E1521)
Kalio hidroksidas (E525)
Išgrynintas vanduo

Kapsulės apvalkalas
Želatina (E441)
Iš dalies dehidratuotas skystasis sorbitolis (E420)
Išgrynintas vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Balta, neparmatoma aliuminio - PVC / PE/ PVdC lizdinė plokštelė.
Kiekvienoje dėžutėje yra 10, 20 arba 30 minkštųjų kapsulių lizdinėse plokštelėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

Šis vaistinis preparatas gali kelti pavojų aplinkai (žr. 5.3 skyrių).


7.	REGISTRUOTOJAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (‑IAI)

LT/1/25/5813/001 – N10
LT/1/25/5813/002 – N20
LT/1/25/5813/003 – N30


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. liepos 18 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. vasario 5 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. GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

[bookmark: A._GAMINTOJAS,_ATSAKINGAS_UŽ_SERIJŲ_IŠLE]
A.	GAMINTOJAI, ATSAKINGI UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojų, atsakingų už serijų išleidimą, pavadinimai ir adresai

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

arba

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road Clonmel,
Co. Tipperary E91 D768
Airija

arba

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31
E 4814NE Breda
Nyderlandai

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


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Nereceptinis vaistinis preparatas.

























[bookmark: _Toc129243134][bookmark: _Toc129243259]


III PRIEDAS

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
























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]
A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ibuprofen STADA 400 mg minkštosios kapsulės
ibuprofenum


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

Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 400 mg ibuprofeno.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra sorbitolio. Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Minkštoji kapsulė

10 minkštųjų kapsulių
20 minkštųjų kapsulių
30 minkštųjų kapsulių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


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


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/25/5813/001 – N10
LT/1/25/5813/002 – N20
LT/1/25/5813/003 – N30
LT/1/25/....

13.	SERIJOS NUMERIS


Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Nereceptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[bookmark: _Hlk200529482]Trumpalaikiam silpno ar vidutinio stiprumo skausmo, pvz., galvos, menstruacijų, dantų skausmo, karščiavimo ir su peršalimu susijusio skausmo, simptominiam gydymui.

[bookmark: _Hlk200529441]Suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems nuo 40 kg (12 metų ir vyresniems).

[bookmark: _Hlk200484417]Vaistas neskirtas vartoti paaugliams, sveriantiems mažiau nei 40 kg, ir vaikams iki 12 metų.

[bookmark: _Hlk200485124]Dozavimas
[bookmark: _Hlk200485143][bookmark: _Hlk200529459]Suaugusiesiems ir paaugliams, sveriantiems nuo 40 kg (12 metų ir vyresniems)
[bookmark: _Hlk200485167][bookmark: _Hlk200485240]Pradinė dozė yra 1 kapsulė (400 mg ibuprofeno); vėliau prireikus galima gerti po 1 kapsulę kas šešias valandas. Nevartokite daugiau kaip 3 kapsulių (1 200 mg ibuprofeno) per 24 valandas.

[bookmark: _Hlk200485261]Jeigu paaugliams šio vaisto reikia vartoti ilgiau nei 3 paras arba jeigu simptomai pasunkėja, reikia kreiptis į gydytoją.

[bookmark: _Hlk200485311]Jei suaugusiesiems šio vaisto reikia vartoti ilgiau nei 3 paras karščiavimui gydyti ir ilgiau nei 4 paras skausmui malšinti, arba jeigu simptomai pasunkėja, kreipkitės į gydytoją.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ibuprofen stada 400 mg 


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

Ibuprofen STADA 400 mg minkštosios kapsulės
ibuprofenum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

STADA Arzneimittel AG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KITA

























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: _Hlk211263163]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Ibuprofen STADA 400 mg minkštosios kapsulės
ibuprofenas

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

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

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


1.	Kas yra Ibuprofen STADA ir kam jis vartojamas

Ibuprofenas priklauso vaistų, vadinamų nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo (NVNU), grupei. Šie vaistai sukelia simptomų palengvėjimą pakeisdami organizmo reakciją į skausmą ir karščiavimą.

Ibuprofen STADA skirtas suaugusiųjų ir paauglių, sveriančių nuo 40 kg (12 metų ir vyresnių), trumpalaikiam silpno ir vidutinio stiprumo skausmo simptominiam gydymui, pavyzdžiui:
· galvos skausmo,
· menstruacijų skausmo,
· dantų skausmo ir;
· karščiavimo ir skausmo, susijusio su peršalimu.

Turite kreiptis į gydytoją, jeigu Jūsų savijauta nepagerėjo arba net pablogėjo:
· po 3 parų paaugliams;
· po 3 parų, jei karščiuojate ir po 4 parų skausmui gydyti suaugusiesiems.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Ibuprofen STADA

Ibuprofen STADA vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija ibuprofenui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu pavartojus acetilsalicilo rūgšties ar kitokio panašaus skausmą malšinančio vaisto (NVNU), Jums buvo pasireiškęs dusulys, astma, sloga, patinimas ar dilgėlinė;
· jeigu yra (arba anksčiau buvo du ar daugiau atskirų epizodų) skrandžio arba dvylikapirštės žarnos opa (peptinė opa) arba kraujavimas iš skrandžio, arba dvylikapirštės žarnos;
· jeigu buvo pasireiškęs kraujavimas iš virškinimo trakto arba jo prakiurimas, susiję su ankstesniu gydymu NVNU (nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo);
· jeigu yra neaiškių priežasčių sukeltų kraujodaros sutrikimų;
· jeigu sergate sunkiu kepenų, inkstų ar širdies nepakankamumu;
· jeigu yra paskutiniai 3 nėštumo mėnesiai (žr. skyrių „Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas“);
· jeigu yra sunki skysčių stoka (sukelta vėmimo, viduriavimo arba nepakankamo skysčių vartojimo);
· jeigu pasireiškia kraujavimas į smegenis (cerebrovaskulinis kraujavimas) arba kitoks aktyvus kraujavimas.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Ibuprofen STADA:
· jeigu sergate sistemine raudonąja vilklige (SRV) arba mišria jungiamojo audinio liga (imuninės sistemos būkle, sukeliančia sąnarių skausmą, odos bėrimą ir karščiavimą);
· jeigu yra tam tikras paveldimas kraujodaros sutrikimas (pvz., ūminė kintanti [intermituojanti] porfirija) ar kraujo krešėjimo sutrikimų;
· jeigu sergate arba anksčiau sirgote žarnyno liga (opiniu kolitu, Krono [Crohn] liga);
· jeigu yra sutrikusi inkstų funkcija;
· jeigu yra kepenų funkcijos sutrikimų;
· jeigu neseniai buvo atlikta didelės apimties chirurginė operacija;
· jeigu sergate arba anksčiau sirgote astma ar alergine liga, nes gali pasireikšti dusulys;
· jeigu sergate šienlige, turite nosies polipų arba yra lėtinių obstrukcinių kvėpavimo sutrikimų, nes padidėja alerginių reakcijų rizika. Alerginės reakcijos gali pasireikšti astmos priepuoliais (vadinamąja analgetine astma), ūminiu pabrinkimu (Kvinkės (Quincke) edema) arba odos bėrimu;
· jeigu vartojate kitų išopėjimo ar kraujavimo riziką didinti galinčių vaistų, tokių kaip geriamieji kortikosteroidai, kraują skystinantys vaistai (pavyzdžiui, varfarinas), selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (vaistai nuo depresijos) ar trombocitų funkciją slopinantys vaistai, pavyzdžiui, acetilsalicilo rūgštis;
· jeigu yra infekcija (žr. poskyrį „Infekcijos“ toliau).

Infekcijos
Ibuprofenas gali slopinti infekcijos požymius, tokius kaip karščiavimas ir skausmas. Todėl dėl šio vaisto vartojimo gali būti uždelstas atitinkamas infekcijos gydymas ir gali padidėti komplikacijų rizika. Tai buvo pastebėta bakterijų sukelto plaučių uždegimo ir su vėjaraupiais susijusių bakterinių odos infekcijų atvejais. Jeigu vartojate šio vaisto sirgdami infekcine liga ir infekcijos simptomai išlieka arba pasunkėja, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Kiti įspėjimai
Ilgai vartojant skausmą malšinančių vaistų nuo galvos skausmo, jis gali pasunkėti. Esant tokiai situacijai arba ją įtarus, turite nutraukti Ibuprofen STADA vartojimą ir kreiptis į gydytoją.
· Sergant vėjaraupiais, būtina vengti vartoti šio vaisto.
· Ilgai vartojant ibuprofeno, būtina reguliariai tirti kepenų ir inkstų funkciją bei kraujo rodiklius.
· Reikia vengti Ibuprofen STADA vartoti kartu su kitais NVNU, įskaitant selektyviuosius ciklooksigenazės-2 inhibitorius, nes tai gali padidinti šalutinio poveikio riziką (žr. toliau esantį skyrių „Kiti vaistai ir Ibuprofen STADA“).
· Apskritai, dažnas (kelių rūšių) skausmą malšinančių vaistų vartojimas gali sukelti ilgalaikį sunkų inkstų pažeidimą ir todėl tokio vartojimo būtina vengti. Tokia rizika gali padidėti organizme trūkstant druskų ar skysčių.
· Paaugliams, kuriems yra skysčių stoka, kyla inkstų funkcijos sutrikimo rizika.
· Buvo pranešta apie alerginės reakcijos į šį vaistą požymių, įskaitant kvėpavimo sutrikimus, veido ir kaklo srities patinimą (angioneurozinę edemą) ir krūtinės skausmą, pasireiškimą vartojant ibuprofeno. Pastebėję bet kurį iš šių požymių, nedelsdami nutraukite Ibuprofen STADA vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba skubios medicinos pagalbos skyrių.

Sunkios odos reakcijos
Gauta pranešimų apie sunkias odos reakcijas, įskaitant eksfoliacinį dermatitą, daugiaformę eritemą, Stivenso‑Džonsono (Stevens-Johnson) sindromą, toksinę epidermio nekrolizę, reakcijos į vaistą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS) sindromą ir ūminę generalizuotą egzanteminę pustuliozę (ŪGEP), susijusias su ibuprofeno vartojimu. Nustokite vartoti Ibuprofen STADA ir nedelsdami kreipkitės į medikus, jeigu Jums pasireiškė bet koks su tokiomis sunkiomis odos reakcijomis susijęs simptomas (jie yra išvardyti 4 skyriuje).
Uždegimą ar skausmą malšinantys vaistai, tokie kaip ibuprofenas, gali būti susiję su nedideliu širdies priepuolio ar insulto rizikos padidėjimu, ypač vartojant dideles dozes. Neviršykite rekomenduojamos dozės ar gydymo trukmės.

Turite aptarti savo gydymą su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Ibuprofen STADA, jeigu:
· Jums pasireiškia širdies sutrikimų, įskaitant širdies nepakankamumą, krūtinės anginą (jaučiate skausmą krūtinėje) arba jeigu Jums buvo širdies priepuolis, atlikta šuntavimo operacija, diagnozuota periferinių arterijų liga (prasta kraujotaka kojose ar 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 arba insultu sirgusių giminaičių, arba jeigu rūkote.

Šalutinio poveikį galima sumažinti vartojant mažiausią veiksmingą vaisto dozę trumpiausią laiką. Senyviems asmenims šalutinio poveikio rizika yra didesnė.

Jeigu Jums neramu dėl bet kurios pirmiau paminėtos būklės, pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Ibuprofen STADA.

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

Šis vaistas gali keisti kitų vaistų poveikį, o jie − Ibuprofen STADA poveikį. Tokie vaistai yra, pavyzdžiui:
· antikoaguliantų grupės vaistai (t. y. kraują skystinantys ir krešėjimą slopinantys vaistai, pavyzdžiui, acetilsalicilo rūgštis, varfarinas, tiklopidinas);
· vaistai, mažinantys aukštą kraujospūdį (AKF inhibitoriai, pvz., kaptoprilis, beta adrenoblokatoriai, pvz., atenololis, angiotenzino II receptorių antagonistai, pvz., losartanas).

Kai kurie kiti vaistai taip pat gali veikti ibuprofeną, o jis – kitus vaistus. Todėl prieš vartodami Ibuprofen STADA kartu su kitais vaistais, visada pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate toliau išvardytų vaistų.

	Kiti NVNU (uždegimą slopinantys ir skausmą malšinantys vaistai), įskaitant selektyviuosius ciklooksigenazės-2 inhibitorius
	Gali padidėti virškinimo trakto išopėjimo ar kraujavimo rizika.

	Digoksinas (vaistas nuo širdies nepakankamumo)
	Gali sustiprėti digoksino poveikis.

	Gliukokortikoidai (vaistai, kurių sudėtyje yra kortizono arba į kortizoną panašių medžiagų)
	Gali padidėti virškinimo trakto išopėjimo ar kraujavimo rizika.

	Trombocitų funkciją slopinantys vaistai
	Gali padidėti virškinimo trakto išopėjimo ar kraujavimo rizika.

	Fenitoinas (vaistas nuo epilepsijos)
	Gali sustiprėti fenitoino poveikis.

	Selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (vaistai nuo depresijos)
	Gali padidėti kraujavimo rizika.

	Litis (vaistas nuo maniakinės depresijos ir depresijos)
	Gali sustiprėti ličio poveikis.

	Probenecidas ir sulfinpirazonai (vaistai nuo podagros)
	Ibuprofeno skaidymas organizme gali užtrukti ilgiau.

	Kalį organizme sulaikantys diuretikai
	Kalio kiekis kraujyje gali tapti per didelis (pasireikšti hiperkalemija).

	Metotreksatas (vaistas nuo vėžio arba reumato)
	Gali sustiprėti metotreksato poveikis.

	Takrolimuzas ir ciklosporinas (imuninę sistemą slopinantys vaistai)
	Gali pasireikšti inkstų pažeidimas.

	Zidovudinas (vaistas AIDS gydyti)
	Vartojant ibuprofeno, ŽIV infekuotiems ir hemofilija sergantiems asmenims gali padidėti kraujavimo į sąnarį arba patinimą sukeliančio kraujavimo rizika.

	Sulfonilkarbamidai (vaistai nuo cukrinio diabeto)
	Gali pasireikšti sąveika.

	Chinolonų grupės antibiotikai
	Gali padidėti traukulių (priepuolių) pasireiškimo rizika.

	Mifepristonas (vartojamas nėštumui nutraukti)
	Gali susilpnėti mifepristono poveikis.

	Acetilsalicilo rūgštis (maža dozė)
	Gali susiplnėti kraują skystinantis poveikis.

	Kraują skystinantys vaistai (pavyzdžiui, varfarinas)
	Ibuprofenas gali sustiprinti šių vaistų poveikį.

	Vorikonazolas ir flukonazolas (CYP2C9 inhibitoriai), vartojami grybelių sukeltoms infekcinėms ligoms gydyti
	Gali sustiprėti ibuprofeno poveikis. Reikia apsvarstyti galimybę sumažinti ibuprofeno dozę, ypač kai didelės ibuprofeno dozės vartojamos kartu su vorikonazolu ir flukonazolu.



Ibuprofen STADA vartojimas su alkoholiu
Vartojant šio vaisto, alkoholio vartoti negalima. Tam tikras šalutinis poveikis, pavyzdžiui, susijęs su virškinimo traktu ar centrine nervų sistema, gali būti labiau tikėtinas, kai kartu su ibuprofenu vartojamas alkoholis.

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

Nėštumas
Jeigu vartodama Ibuprofen STADA pastojote, apie tai pasakykite gydytojui.
Nevartokite šio vaisto paskutinius 3 nėštumo mėnesius, nes jis gali pakenkti Jūsų dar negimusiam vaikui arba sukelti problemų gimdymo metu. Jis gali sukelti inkstų ir širdies sutrikimų Jūsų dar negimusiam vaikui. Jis gali turėti įtakos Jūsų ir Jūsų kūdikio polinkiui kraujuoti ir pavėlinti ar nulemti ilgesnį nei tikėtasi gimdymą. Šio vaisto neturėtumėte vartoti pirmuosius 6 nėštumo mėnesius, išskyrus atvejus, kai tai neabejotinai būtina ir kai tai pataria gydytojas. Jei šiuo laikotarpiu arba bandant pastoti Jums reikalingas gydymas, reikia vartoti mažiausią dozę kuo trumpesnį laiką. Jei nuo 20 nėštumo savaitės ir vėliau vaisto vartojama ilgiau nei kelias dienas, ibuprofenas gali sukelti Jūsų dar negimusio vaiko inkstų sutrikimų, dėl kurių gali sumažėti kūdikį supančio amniono skysčio kiekis (pasireikšti oligohidramnionas) arba susiaurėti kraujagyslė (arterinis latakas) kūdikio širdyje. Jeigu Jums reikalingas ilgesnis nei kelių dienų gydymas, gydytojas gali rekomenduoti papildomą stebėjimą.

Žindymo laikotarpis
Į gydytų moterų pieną išsiskiria tik mažas ibuprofeno ir jo skilimo produktų kiekis. Šis vaistas gali būti vartojamas žindymo metu, jeigu vartojama rekomenduojama jo dozė trumpiausią galimą laikotarpį.

Moterų vaisingumas
Ibuprofenas priklauso grupei vaistų (NVNU), galinčių slopinti moterų vaisingumą. Toks poveikis nutraukus vaisto vartojimą išnyksta.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Ibuprofenas paprastai gebėjimo vairuoti arba valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. 
Vis dėlto, kadangi didesnės dozės gali sukelti centrinės nervų sistemos šalutinį poveikį, pvz., nuovargį ir svaigulį, atskirais atvejais gebėjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus gali būti sutrikęs. Šiems pacientams reikia vengti vairuoti ar valdyti mechanizmus. Šis poveikis būna stipresnis kartu vartojant alkoholio.
Ibuprofen STADA sudėtyje yra sorbitolio
Kiekvienoje šio vaisto kapsulėje yra 72 mg sorbitolio. Sorbitolis yra fruktozės šaltinis. Jeigu gydytojas yra sakęs, kad Jūs (ar Jūsų vaikas) netoleruojate kokių nors angliavandenių, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas- įgimtas fruktozės netoleravimas (ĮFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozės, prieš vartodami šio vaisto (ar prieš duodami jo Jūsų vaikui), pasakykite gydytojui.


3.	Kaip vartoti Ibuprofen STADA

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip aprašyta šiame lapelyje arba kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Toliau yra nurodytos įprastinės dozės (gydytojas gali skirti ir kitokią dozę).

Dozavimas
Suaugusieji ir paaugliai, sveriantys ne mažiau kaip 40 kg (12 metų ir vyresni)
Pradinė dozė yra 1 kapsulė (400 mg ibuprofeno). Po to, jei reikia, galima vartoti po 1 kapsulę (400 mg ibuprofeno) kas šešias valandas. 24 valandų laikotarpiu negalima vartoti daugiau kaip 3 kapsulių (1200 mg ibuprofeno).

Jaunesni kaip 12 metų vaikai ir paaugliai, sveriantys mažiau kaip 40 kg
Ibuprofen STADA nėra skirtas vartoti paaugliams, sveriantiems mažiau kaip 40 kg ar jaunesniems nei 12 metų vaikams.

Vartojimo metodas
Šis vaistas vartojamas per burną. Šį vaistą užgerkite stikline vandens. Nekramtykite.

Pacientams, kurių skrandis jautrus, rekomenduojama ibuprofeną vartoti su maistu. Jei vartojama netrukus po valgio, ibuprofeno veikimo pradžia gali būti vėlesnė. Tokiu atveju nevartokite daugiau Ibuprofen STADA, nei rekomenduojama šiame skyriuje arba kol praeis tinkamas laiko intervalas iki kitos dozės vartojimo.

Gydymo trukmė
Šis vaistas yra skirtas tik trumpalaikiam vartojimui. Būtina vartoti mažiausią veiksmingą dozę trumpiausią laikotarpį, būtiną simptomams palengvinti. Jeigu sergate infekcine liga ir jos simptomai (pavyzdžiui, karščiavimas ir skausmas) išlieka arba sunkėja, nedelsdami pasitarkite su gydytoju (žr. 2 skyrių).

Paaugliams
Jeigu paaugliams šio vaisto reikia vartoti ilgiau kaip 3 paras arba jei simptomai pasunkėja, būtina kreiptis į gydytoją.

Suaugusiesiems
Jeigu šio vaisto reikia vartoti ilgiau kaip 3 paras karščiavimui mažinti arba ilgiau kaip 4 paras skausmui malšinti, arba jei simptomai pasunkėja, būtina kreiptis į gydytoją.
Jeigu manote, kad šis vaistas veikia stipriau arba silpniau, negu tikėjotės, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Ką daryti pavartojus per didelę Ibuprofen STADA dozę
Jei pavartojote didesnę Ibuprofen STADA dozę nei reikia arba vaisto netyčia išgėrė vaikas, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vykite į artimiausią ligoninę, kad būtų nustatyta, ar yra rizika ir patarta, kokių priemonių reikia imtis. Galimi perdozavimo simptomai yra pykinimas (šleikštulys), vėmimas (turinyje gali būti kraujo ruožų), kraujas išmatose (kraujavimas iš virškinimo trakto), spengimas ausyse, galvos skausmas, pilvo skausmas, viduriavimas ir drebantys akių judesiai. Išgėrus didelę dozę, pranešta apie tokį poveikį kaip silpnumas ir svaigulys, mieguistumas, sumišimas, orientacijos sutrikimas, sąmonės netekimas, kūno šalčio pojūtis, krūtinės skausmas, stipraus širdies plakimo pojūtis, traukuliai (daugiausia vaikams), kraujas šlapime, mažas kalio kiekis kraujyje ir kvėpavimo pasunkėjimas.

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.

Šalutinį poveikį galima sumažinti vartojant mažiausią dozę trumpiausią laiką, reikalingą simptomams palengvinti. Jums gali pasireikšti kuris nors žinomas NVNU šalutinis poveikis (žr. toliau). Jei taip atsitiko arba jei kyla abejonių, nutraukite šio vaisto vartojimą ir kuo greičiau pasitarkite su gydytoju. Šio vaisto vartojantiems senyviems žmonėms yra padidėjusi su šalutiniu poveikiu susijusių sutrikimų atsiradimo rizika.

NUSTOKITE VARTOTI ibuprofeno ir nedelsdami kreipkitės į medikus, jei Jums pasireiškė bet kuris iš toliau išvardytų simptomų.
· Kraujavimo iš žarnyno požymiai, tokie kaip stiprus pilvo skausmas, juodos deguto spalvos išmatos, vėmimas krauju arba tamsiomis dalelėmis, panašiomis į kavos tirščius.
· Labai retos, bet sunkios alerginės reakcijos požymiai, tokie kaip astmos pasunkėjimas, neaiškių priežasčių sukeltas švokštimas ar dusulys, veido, liežuvio ar gerklės patinimas, kvėpavimo pasunkėjimas, dažnas širdies plakimas ir kraujospūdžio sumažėjimas, sukeliantis šoką. Tai gali pasireikšti net pirmą kartą pavartojus šio vaisto.
· Rausvos spalvos neiškilusios, į taikinį panašios ar apskritos dėmės ant liemens, dažnai su viduryje esančiomis pūslėmis, odos lupimasis, burnos, gerklės, nosies, lytinių organų ir akių opos. Prieš tokį sunkų odos bėrimą gali pasireikšti karščiavimas ir į gripą panašūs simptomai [eksfoliacinis dermatitas, daugiaformė eritema, Stivenso-Džonsono sindromas, toksinė epidermio nekrolizė] [labai reti – gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų].
· Išplitęs bėrimas, aukšta kūno temperatūra, padidėję limfmazgiai ir eozinofilų (tam tikros rūšies baltųjų kraujo kūnelių) skaičiaus padidėjimas (DRESS sindromas) [dažnis nežinomas –negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis].
· Raudonos spalvos plačiai išplitęs bėrimas su žvyneliais, iškilimais po oda ir pūslėmis, daugiausia lokalizuotas odos raukšlėse, liemens ir viršutinių galūnių srityse, kartu pasireiškiant karščiavimui. Šie simptomai paprastai pasireiškia gydymo pradžioje (ūminė generalizuota egzanteminė pustuliozė) [dažnis nežinomas – negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis].
· Krūtinės skausmas, kuris gali būti galimai sunkios alerginės reakcijos, vadinamos Kounis sindromu, požymis [dažnis nežinomas – negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis].

Pasakykite gydytojui, jei pasireiškė bet kuris toliau išvardytas šalutinis poveikis, jis pasunkėjo arba pastebėjote bet kokį nepaminėtą poveikį.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· su virškinimo traktu susiję nusiskundimai, tokie kaip rėmuo, pilvo skausmas, pykinimas ir nevirškinimas, vėmimas, dujų kaupimasis žarnyne (pilvo pūtimas), viduriavimas, vidurių užkietėjimas ir nedidelis kraujavimas į skrandį ir (arba) žarnyną, išimtiniais atvejais galintis sukelti mažakraujystę.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· skrandžio ir žarnyno opos, kartais pasireiškiant prakiurimui ar kraujavimui, burnos gleivinės uždegimas su išopėjimu (opinis stomatitas), skrandžio uždegimas (gastritas), kolito ar Krono [Crohn] ligos pasunkėjimas;
· centrinės nervų sistemos sutrikimai, tokie kaip galvos skausmas, svaigulys, nemiga, susijaudinimas, dirglumas ar nuovargis;
· regėjimo sutrikimai;
· alerginės reakcijos, tokios kaip odos bėrimas, niežėjimas ir astmos priepuoliai. Tokiu atveju turite nutraukti Ibuprofen STADA vartojimą ir nedelsdami kreiptis į gydytoją;
· įvairus odos bėrimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· ūžesys (spengimas ausyse);
· inkstų pažeidimas (inkstų papiliarinė nekrozė) ir padidėjusi šlapimo rūgšties koncentracija kraujyje;
· pablogėjusi klausa;
· padidėjusi šlapalo koncentracija kraujyje;
· sumažėjęs hemoglobino kiekis.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· patinimas (edema), aukštas kraujospūdis (hipertenzija) ir širdies nepakankamumas (gauta pranešimų apie tokį poveikį, susijusį su gydymu NVNU);
· kasos ar stemplės uždegimas, į membraną panašių susiaurėjimų susidarymas plonojoje ir storojoje žarnoje (į diafragmą panaši žarnos striktūra);
· sunkios odos infekcijos ir minkštųjų audinių komplikacijos (apie jas pranešta esant vėjaraupių infekcijai);
· mažesnis nei įprastai išsiskiriančio šlapimo kiekis ir patinimas (ypač pacientams, kurių aukštas kraujospūdis arba pablogėjusi inkstų funkcija); patinimas (edema) ir drumstas šlapimas (nefrozinis sindromas); uždegiminė inkstų liga (intersticinis nefritas), galinti sukelti ūminį inkstų nepakankamumą. Jei atsiranda bet kuris iš pirmiau minėtų simptomų arba apskritai jaučiatės blogai, nutraukite Ibuprofen STADA vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją, nes tai gali būti pirmieji inkstų pažeidimo ar inkstų nepakankamumo požymiai;
· kraujo ląstelių gamybos sutrikimai – pirmieji požymiai yra karščiavimas, gerklės skausmas, paviršinės burnos opos, į gripą panašūs simptomai, stiprus išsekimas, kraujavimas iš nosies ir odoje. Šių simptomų negalima slopinti skausmą malšinančiais vaistais arba karščiavimą mažinančiais vaistais (vadinamaisiais antipiretikais);
· psichozinės reakcijos ir depresija;
· su infekcija susijusio uždegimo (pavyzdžiui, nekrozuojančio fascito) paūmėjimas (pranešta apie tokį poveikį, susijusį su tam tikrų vaistų nuo skausmo (NVNU) vartojimu). Jei vartojant Ibuprofen STADA atsiranda infekcijos požymių arba jie paūmėja, turite nedelsdami kreiptis į gydytoją, kad būtų ištirta, ar reikia skirti antiinfekcinį gydymą/ gydymą antibiotikais;
· aukštas kraujospūdis, širdies plakimo, perplakimo pojūtis, širdies nepakankamumas, širdies priepuolis;
· kepenų funkcijos sutrikimas, kepenų pažeidimas (ypač ilgalaikio gydymo atveju), kepenų nepakankamumas ir ūminis kepenų uždegimas (hepatitas);
· aseptinio meningito simptomai, t. y. kaklo sustingimas, galvos skausmas, pykinimas, vėmimas, karščiavimas ar sąmonės pritemimas (toks poveikis buvo pastebėtas vartojant ibuprofeno). Manoma, kad pacientams, sergantiems autoimuniniais sutrikimais (sistemine raudonąja vilklige, mišria jungiamojo audinio liga), gali būti didesnė tokio poveikio rizika. Jeigu pasireiškia toks poveikis, nedelsdami kreipkitės į gydytoją;
· plaukų slinkimas (alopecija);
· sunkios bendrosios padidėjusio jautrumo reakcijos;
· astmos ir bronchų spazmo pasunkėjimas;
· kraujagyslių uždegimas (vaskulitas).

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· oda tampa jautri šviesai (jautrumo šviesai reakcija).

Tokie vaistai kaip ibuprofenas gali būti susiję su nedideliu širdies ar smegenų priepuolio (miokardo infarkto ar insulto) rizikos padidėjimu.

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 +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Ibuprofen STADA

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Ibuprofen STADA sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra ibuprofenas.
Kiekvienoje minkštojoje kapsulėje yra 400 mg ibuprofeno.
· Pagalbinės medžiagos yra makrogolis 600 (E1521), kalio hidroksidas (E525), išgrynintas vanduo, želatina (E441), iš dalies dehidratuotas skystasis sorbitolis (E420).

Ibuprofen STADA išvaizda ir kiekis pakuotėje
Permatoma, ovalo formos, minkštoji želatininė kapsulė (maždaug 15,8 mm x 9,8 mm), kurioje yra skaidraus bespalvio skysčio.

Ibuprofen STADA tiekiamas pakuotėmis po 10, 20 arba 30 minkštųjų kapsulių lizdinėse plokštelėse.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

Gamintojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

arba

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road Clonmel,
Co. Tipperary E91 D768
Airija

arba

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31
E 4814NE Breda
Nyderlandai

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

UAB „STADA Baltics“
A. Goštauto g. 40A 
LT-03163 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 260 3926
El. paštas: stada.baltics@stada.com

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Nyderlandai – Ibuprofen Healthypharm
Airija – Easofen Rapid Relief Max Strength 
Belgija - Ibuprofen EG Rapidcaps
Bulgarija – Parabol Max
Čekija – IBOVAL RAPID
Estija, Latvija, Lietuva – Ibuprofen STADA
Ispanija - Ibuprofeno Rapid Stadacare
Lenkija - Ibuprofen MODAFEN Forte Caps
Liuksemburgas - Ibuprofen EG RapidCaps
Prancūzija – IBUPROFENE EG CONSEIL
Rumunija – Modafen Forte
Vokietija – Ibudolor

 
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-02-05.

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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