Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ibuprom 40 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams
ibuprofenas

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba
vaistininkas.
- NeisSmeskite §io lapelio, nes v¢l gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu norite suzinoti daugiau arba pasitarti, kreipkités j vaistininka.
- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.
- Jeigu per 24 valandas (3—-6 mén. kadikiams) arba 3 paras (vyresniems kaip 6 meén. kiidikiams ir
vaikams) Juisy vaiko savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités j gydytoja.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Ibuprom ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Ibuprom
Kaip vartoti Ibuprom

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ibuprom

Pakuotés turinys ir kita informacija

o0k whn e

1. Kas yra Ibuprom ir kam jis vartojamas

Ibuprom veiklioji medziaga yra ibuprofenas, kuris priklauso grupei vaisty, vadinamy nesteroidiniais
vaistais nuo uzdegimo (NVNU). Sie vaistai malSina skausma, uzdegima ir karsc¢iavima.

Ibuprom skirtas 3 ménesiy ir vyresniems kiuidikiams ir vaikams trumpalaikiam vartojimui:
- mazinti kar§¢iavima;
- malSinti silpng ar vidutinio stiprumo skausma.

Jeigu per 24 valandas (3—6 mén. kidikiams) arba 3 paras (vyresniems kaip 6 mén. kiidikiams ir vaikams)
savijauta nepageréjo arba net pablogéjo, kreipkités i gydytoja.

2. Kas zZinotina pries vartojant Ibuprom

Ibuprom vartoti draudZiama:

— jeigu yra alergija ibuprofenui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

— jeigu yra padidéjes jautrumas kitiems nesteroidiniams vaistams nuo uzdegimo (NVNU);

— jeigu anksciau buvo acetilsalicilo riigsties (aspirino) ar kity panasiy skausma malSinanciy vaisty
(NVNU) vartojimo sukelti dusulys, astma, sloga ar dilgéliné;

— jeigu 8iuo metu yra skrandzio ar dvylikapir§tés zarnos opaligé arba kraujavimas i$§ skrandzio ar
zarnyno arba praeityje buvo pasikartojanti opaligé ar kraujavimas (du ar daugiau epizody),
iskaitant atvejus, pasireiskusius po ibuprofeno, aspirino ar panasiy vaisty pavartojimo;

— jeigu yra sunkus kepeny, inksty arba Sirdies nepakankamumas;

— jeigu yra kraujavimas j smegenis arba kitoks kraujavimas;



— jeigu yra kraujo kre$éjimo ar kraujodaros sutrikimy;

— paskutiniais 3 néStumo ménesiais;

— jeigu pasireiskeé sunki dehidratacija (organizmo skysciy netekimas dél vémimo, viduriavimo ar
nepakankamo skyscCiy vartojimo).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku prie§ pradédami vartoti ar duoti vaikui Ibuprom, jeigu Jums ar
Jisy vaikui yra bet kuri 18 $iy ligy ar bikliy:

- jeigu vartojate kity skausma malSinanciy vaisty (NVNU) arba acetilsalicilo riigsties (aspirino)
75 mg per para;

- jeigu yra tam tikra odos liga (sisteminé raudonoji vilkligé [SRV] arba misri jungiamojo audinio
liga);

- jeigu yra ar anksCiau buvo zarny liga (opinis kolitas, Krono liga), kadangi Sios ligos gali pablogéti
(zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis‘);

- jeigu ankscCiau buvo padidéjes kraujospiudis ir (arba) Sirdies nepakankamumas;

- inksty sutrikimai;

- kepeny sutrikimai;

- jeigu sergate arba sirgote astma, létine sloga, turite nosies polipy ar pasireiské alergija, gali
atsirasti dusulys;

- jeigu patyréte didelg chirurging operacija;

- jeigu Jus ar Jusy vaikas vartoja kity vaisty (Zr. ,,Kiti vaistai ir [buprom”);

- jeigu yra jgimtas porfirino metabolizmo sutrikimas (pavyzdziui, iminé Kintanti [intermituojanti]
porfirija);

- jeigu yra Sienligé, nosies polipai arba létiniy obstrukciniy kvépavimo sutrikimy, nes dél to
padidéja alerginiy reakcijy rizika. Jos gali pasireiksti kaip astmos priepuoliai (kitaip analgetiné
astma), Kvinkés (Quincke) edema ar dilgéliné.

- sergate infekcine liga — zr. poskyrj su antraste ,,Infekcijos* toliau;

Infekcijos

Ibuprom gali paslépti tokius infekcijy pozymius kaip karS¢iavimas ir skausmas. Todél gali bati, kad
vartojant Ibuprom gali biiti véluojama pradéti tinkamg gydyma, o dél to gali padidéti komplikacijy rizika.
Tokiy atvejy nustatyta gydant bakterijy sukelta pneumonijg ir su véjaraupiais susijusias bakterines odos
infekcijas. Jeigu vartojate §j vaistg sirgdami infekcine liga ir Jums pasireiskiantys infekcijos simptomai
nei$nyksta arba sunkéja, nedelsdami pasitarkite su gydytoju.

ISskirtiniais atvejais véjaraupiai gali biiti sunkiy odos ir poodiniy audiniy infekcijy komplikacijy
priezastis. Siuo metu NVNU poveikio ir $iy infekcijy pablogéjimo sasajy negalima paneigti, todél
rekomenduojama vengti vartoti ibuprofeno, sergant véjaraupiais.

Salutinio poveikio pavojy galima sumazinti vartojant maZiausia vaisto doze trumpiausig laika, reikalinga
palengvinti simptomams.

Tokie vaistai kaip ibuprofenas gali sukelti regéjimo sutrikimy.

Nuolatinis vaisty nuo skausmo vartojimas, ypac kartu vartojant skirtingy vaisty nuo skausmo, gali sukelti
inksty pazeidimy.

Vaikams, kuriems truksta skysciy, yra inksty nepakankamumo pavojus.
Jei sergate arba anksciau sirgote virSkinamojo trakto liga arba esate senyvo amziaus, pasireiSkus

nejprastiems su virSkinimu susijusiems pozymiams (ypac kraujavimui), ypa¢ gydymo pradzioje,
pasitarkite su savo gydytoju. Kraujavimas i§ skrandzio arba zarnyno, opos ar perforacijos, kurios gali



baigtis mirtimi, gali pasireiksti su jspéjamaisiais zenklais arba be jy. Jeigu pastebéjote kraujavimo i$
virSkinimo trakto pozymiy (stipry pilvo skausma, juodos arba deguto spalvos iSmatas, vemiate krauju ar
tamsiomis dalelémis, panaSiomis j kavos tir§¢ius), nedelsiant nutraukite vaisto vartojimg ir kreipkités i
gydytoja (zr. ,,Galimas Salutinis poveikis®).

llgai vartojant bet kokiy nuskausminamuyjy galvos skausmui gydyti, galvos skausmas gali tik sustipréti.
Taip atsitikus ar esant bent maziausiam jtarimui, biitina gydytojo konsultacija ir gydymo nutraukimas.
Galvos skausmo, susijusio su ilgu vaisty vartojimu, diagnozé gali buti jtariama pacientams, kurie daznai
arba netgi kasdien patiria galvos skausma, nepaisant (ar dél) vaisty nuo galvos skausmo vartojimo.

Tokie skausma malSinantys ir uzdegimg slopinantys vaistai kaip ibuprofenas, ypa¢ vartojami didelémis
dozémis, gali buti susije su nedideliu Sirdies priepuolio ar insulto rizikos padidéjimu. NevirSykite
rekomenduotos dozés ir gydymo laiko.

Vartojant ibuprofeno, pranesta apie alerginés reakcijos j §j vaista pozymius, jskaitant kvépavimo
sutrikimus, veido ir kaklo tinimg (angioneurozing edema), kriitinés skausma. Pastebéje bet kurj i$ Siy
pozymiy, nedelsdami nutraukite Ibuprom vartojimg ir nedelsdami kreipkités j gydytoja arba greitaja
medicinos pagalba.

Pries pradédami vartoti Ibuprom dél gydymo pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu:

— Jums pasireiskia Sirdies problemy, jskaitant Sirdies nepakankamuma, krtitinés anging (jauciate
skausma kriitinéje) arba Jums buvo Sirdies priepuolis, atlikta Sirdies kraujagysliy jungciy
suformavimo operacija, diagnozuota periferiniy arterijy liga (prasta kraujotaka pédose dél
susiauréjusiy arba uzsikimsusiy arterijy), arba buvo istikes bet kokios rasies insultas (jskaitant
mini insultg ar praeinantj smegeny iSemijos priepuolj ,,PSIP”);

— Jusy kraujosptdis yra padidéjes, sergate cukriniu diabetu, nustatytas didelis cholesterolio kiekis,
buvo Sirdies liga sirgusiy giminaiciy arba giminai¢iy, kuriuos istiko insultas, arba jeigu riikkote.

Pasikonsultuokite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Ibuprom, jeigu Jusy vaikas patyré auksciau
i$vardinty bukliy.

Gydant ibuprofenu buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas, jskaitant eksfoliacinj dermatita,
daugiaformeg eritema, Stivenso-DZonsono sindroma, toksing epidermio nekrolize, vaisto sukelta reakcija
su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS), iimine generalizuotg egzanteming pustulioze (UGEP).
Jei pastebéjote bet kurj i$ simptomy, susijusiy su $iomis sunkiomis odos reakcijomis, aprasyty 4 skyriuje,
nutraukite vartojima ir nedelsdami kreipkités j gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Jeigu suaugusieji vartoja §j vaistg:

Senyvi pacientai

Senyviems pacientams gali pasireiksti padidéjusio daznio nepageidaujamy poveikiy | NVNU (dazniausiai
susije su skrandziu ir Zarnomis). Daugiau informacijos zr. 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®.
Pacientai, kuriems ankséiau yra pasireiskes toksinis poveikis virSkinimo traktui, ypa¢ senyvi asmenys, turi
pranesti gydytojui apie bet kuriuos nejprastus virskinimo sutrikimus (ypac kraujavimo i§ virskinimo trakto
atvejus), ypatingai pasireiskiancius gydymo pradzioje.

Vaikams
Ibuprom nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 3 ménesiy arba sveriantiems maziau nei 5 Kg
kudikiams, kadangi yra abejoniy dél saugumo.

Kiti vaistai ir lbuprom
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.



Nerekomenduojama vartoti Ibuprom kartu su kitais nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, jskaitant
aspiring (acetilsalicilo riigstj), nes padidé¢ja nepageidaujamy reakcijy rizika.

Ibuprom gali turéti jtakos kai kuriems kitiems vaistams arba gali biiti jy veikiamas. Pavyzdziui:

- vaistai, kurie yra antikoaguliantai (t.y. krauja skystinantys arba kre$¢jima mazinantys, pvz.,
aspirinas/acetilsalicilo riigstis, varfarinas, tiklopidinas);

- vaistai, kurie mazina auksta kraujosptidj (AKF inhibitoriai, pvz., kaptoprilis, beta receptorius
blokuojantys vaistai, pvz., atenololis; angiotenzino II receptoriy blokatoriai, pvz., losartanas);

- kortikosteroidai (pvz., prednizolonas), kadangi Sie vaistai gali didinti vir§kinimo trakto opy
susidarymo ir kraujavimo is jo pavojy;

- kiti NVNU (jskaitant vadinamuosius COX-2 inhibitorius, pvz., celekoksibg ar etorikoksibg);

- selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (vaistai depresijai gydyti), nes gali padidéti
Salutinio poveikio virskinimo traktui pavojus;

- vaistai nuo padidéjusio kraujosptdzio ir Slapimg varantys vaistai (diuretikai), kadangi NVNU gali
silpninti $iy vaisty poveikj ir dél to gali padidéti nepageidaujamo poveikio inkstams pavojus; tokiu
atveju uztikrinkite, kad Jusy vaikas per parg iSgerty pakankamai skys¢iy;

- litis (vaistas depresijai gydyti), nes gali sustipréti li¢io poveikis;

- metotreksatas (vaistas véziui ir reumatinéms ligoms gydyti), nes gali padidéti metotreksato
poveikis;

- takrolimuzas (imunines reakcijas slopinantis vaistas), kadangi didéja toksinio poveikio inkstams
pavojus;

- ciklosporinas (imunines reakcijas slopinantis vaistas), nes, kai kuriais duomenimis, gali didéti
toksinio poveikio inkstams pavojus;

- zidovudinas (vaistas gydyti AIDS): vartojant Ibuprom geriamosios suspensijos, gali padidéti
pavojus kraujavimo j sanarius ar kraujavimas, lydimas patinimo ZIV teigiamiems hemofilija
sergantiems pacientams;
diabetui gydyti (sulfoniluréjos vaisty). Nors iki Siol sgveika tarp ibuprofeno ir sulfoniluréjos néra
aprasyta, taiau rekomenduojama vartojant Siuos vaistus kartu su ibuprofenu stebéti gliukozes
kraujyje kiekj;

- probenecidas ir sulfinpirazonas: gali buti uzdelstas ibuprofeno i§skyrimas;

- digoksinas, fenitoinas: ibuprofenas gali sustiprinti Siy vaisty poveikj

- chinolony grupés antibiotikai: gali padidéti traukuliy pasireiskimo rizika;

- kolestiraminas: gali buti uzdelstas ir sumazéjes NVNU prieinamumas;

- vorikonazolas ir flukonazolas: Sie vaistai gali padidinti NVNU koncentracijg organizme;

Kai kurie kiti vaistai gali taip pat turéti jtakos gydymui Ibuprom arba gali buti jo veikiami. Todeél, prie$
vartodami Ibuprom su kitais vaistais, visada pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevartokite Ibuprom, jeigu Jums liko 3 ménesiai iki gimdymo, nes vaisto vartojimas gali pakenkti jlisy
negimusiam kudikiui arba sukelti problemy gimdymo metu. Vaisto vartojimas gali sukelti inksty ir Sirdies
problemy Jisy negimusiam kudikiui. Vaistas gali sukelti kraujavimo sutrikimy Jums ir Jasy kadikiui ir
pavélinti arba pailginti Jisy gimdyma. Jus neturétumete vartoti Ibuprom per pirmus 6 néStumo ménesius,
nebent tai yra biitina ir taip nurodé Jisy gydytojas. Jeigu Jums reikalingas gydymas $iais néStumo periodais
arba kol bandote pastoti, vartokite maZziausig vaisto doze ir kuo trumpesnj perioda. Jeigu Ibuprom vartojate
daugiau nei keletg dieny nuo 20-0s néStumo savaités, vaisto vartojimas gali sukelti inksty problemy Jiisy
negimusiam kidikiui, ko pasekoje gali sumazéti amniotinio skys¢io, kuris supa Jusy kadikj, kiekis
(oligohidramnionas), arba susiauréti kraujagyslé kidikio Sirdyje (ductus arteriosus). Jeigu Jums reikalingas
ilgesnis nei keliy dieny gydymas, Jusy gydytojas gali rekomenduoti Jus papildomai stebéti.



Nedidelis ibuprofeno kiekis patenka j motinos pieng. Mazai tikétina, kad toks kiekis pakenks Zindomam
kadikiui, todél, vartojant vaisto trumpg laikg, Zindymo nutraukti nebiitina. Pasitarkite su gydytoju prie$
vartodama bet kokj vaista.

Sis vaistas priklauso vaisty, kurie gali daryti poveikj motery vaisingumui, grupei. Sis poveikis i§nyksta
nutraukus vaisto vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Vartojant trumpg laika, $is vaistas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia
nereikSmingai.

Ibuprom sudétyje yra natrio, natrio benzoato ir benzilo alkoholio

Sio vaisto 1 ml suspensijos yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, o 7,5 ml suspensijos yra 43,43 mg
(1,88 mmol) natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 2,17 % didziausios
rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Kiekviename $io vaisto mililitre yra 1 mg natrio benzoato.

Sio vaisto 1 ml suspensijos yra 0,000165 mg benzilo alkoholio, o didziausioje paros dozéje (7,5 ml) —
0,00124 mg benzilo alkoholio. Benzilo alkoholis gali sukelti alerginiy reakcijy. Nevartokite ilgiau nei
savaite maziems vaikams (jaunesniems kaip 3 mety), nebent tai pataré gydytojas arba vaistininkas.
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu sergate kepeny arba inksty ligomis, kadangi didelis benzilo
alkoholio kiekis gali kauptis Jiisy organizme ir sukelti Salutinj poveikj (vadinamaja metaboling acidoze).

Ibuprom sudétyje yra skystojo maltitolio
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj prie$
pradédami vartoti $j vaista.

3. Kaip vartoti Ibuprom

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip aprasyta Siame lapelyje arba kaip nurodé gydytojas arba
vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Prie§ vartojimg pakratykite buteliukg. Asmenims, kuriy skrandis yra jautrus, rekomenduojama §j vaista
vartoti valgio metu.

Pakuotéje yra 5 ml graduotas geriamasis $virkstas, kurj reikia naudoti vaisto dozavimui. Svirkstas turi
sugraduotg cilindrag su 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3 ml, 4 ml ir 5 ml Zymomis.

Rekomenduojama Ibuprom paros doz¢ yra 20-30 mg/kg kiino masés, padalinama j lygias dalis ir
suvartojama vienodais dozavimo intervalais per 24 valandas.

3-6 mén. amziaus kiidikiams (5-7,6 kg): 1,25 ml 3 kartus per parg (atitinka 150 mg ibuprofeno per para).

7-11 mén. amziaus kudikiams (7,7-9 kg): 1,25 ml 3—4 kartus per parg (atitinka 150-200 mg ibuprofeno
per para).

1-3 mety vaikams (10-16 kg): 2,5 ml 3 kartus per parg (atitinka 300 mg ibuprofeno per parg).



4-6 mety vaikams (17-20 kg): 3,75 ml 3 kartus per parg (atitinka 450 mg ibuprofeno per para).
7-9 mety vaikams (21-30 kg): 5 ml 3 kartus per parg (atitinka 600 mg ibuprofeno per parg).

10-12 mety vaikams ir paaugliams (31-40 kg): 7,5 ml 3 kartus per para (atitinka 900 mg ibuprofeno per
para).

Vaisto dozes reikia vartoti mazdaug kas 6-8 valandas.

Reikia vartoti maziausia veiksminga dozg ir jg vartoti kuo trumpiau, kiek tai butina simptomams
palengvinti. Jeigu sergate infekcine liga ir Jums pasireiskiantys simptomai (pvz., kar§¢iavimas ir
skausmas) neiSnyksta arba sunkéja, nedelsdami pasitarkite su gydytoju (zr. 2 skyriy).

Nevirsykite rekomenduojamos dozés.

Sis vaistas skirtas trumpalaikiam vartojimui. Jeigu simptomai pasunkéja ar islieka ilgiau kaip 24 val.
ktudikiams, kuriy amzius yra 3—6 ménesiai, bitina kreiptis j gydytoja. Jeigu simptomai pasunkéja ar
vaistinio preparato reikia vartoti ilgiau kaip 3 paras kiidikiams, vyresniems nei 6 ménesiy, ir vyresniems
nei 1 mety vaikams, batina kreiptis j gydytoja. Jei savijauta nepageréjo arba net pablogéjo arba atsirado
naujy simptomy, kreipkités j gydytoja.

Vartojimo metodas naudojant Svirksta

Vartoti per burna.
1. Gerai suplakite butel;.
2. Nuimkite butelio dangtelj, stumiant jj zemyn ir pasukant pries laikrodzio rodykle.
3. Tvirtai jstumkKite $virksta j butelio kakle esantj kai$tj (angg).
4. Norédami pripildyti §virksta, apverskite butelj dugnu auks$tyn. Prilaikykite Svirksta ir Svelniai

traukite stimoklj Zemyn, kad jtrauktuméte suspensijos iki reikiamos §virksto Zymos.
Atverskite butelj atgal ir, Svelniai sukdami, nuimkite $virksta nuo butelio kaiscio.

Idékite Svirksto galg j vaiko burng. Létai stumkite stiimoklj ir Svelniai Svirkskite suspensija. Po
naudojimo uzdékite dangtelj ant butelio. Nuplaukite Svirksta po Siltu vandeniu ir leiskite jam
nudzidti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

ISl

Ka daryti pavartojus per didel¢ Ibuprom doze
Jei suvartojote per didele Ibuprom doze arba jei vaikai atsitiktinai suvartojo Sio vaisto, visada kreipkités j
gydytojg ar artimiausig ligoning.

Gali pasireiksti tokie simptomai kaip pykinimas, skrandzio skausmai, vémimas (gali biti Siek tiek kraujo),
galvos skausmas, tiZzesys ausyse, sumi§imas ir nekontroliuojami akiy judesiai. Nustatyta, kad, suvartojus
dideliy doziy, pasireiSkia mieguistumas, skausmas kriitinés srityje, stiprus ir greitas Sirdies plakimas,
samongés netekimas, traukuliai (dazniausiai vaikams), silpnumas ir svaigulys, kraujas Slapime, $alancio
ktino jausmas ir kvépavimo sutrikimai. Retais atvejais gali sumazéti kraujospudis, atsirasti metaboliné
acidoze (biuikle, kai organizmo skysc¢iuose yra per daug rugsciy), inksty nepakankamumas.

PamirSus pavartoti Ibuprom

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Jeigu pamirSote vartoti vaistg, dozg
suvartokite kai tik prisiminsite, o kita doz¢ vartokite pagal anks¢iau nurodytus dozavimo intervalus.

4. Galimas Salutinis poveikis



Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms. Senyvo
amziaus zmonéms Salutiniy poveikiy pavojus yra didesnis.

Tokie vaistai, kaip Ibuprom, gali biiti susije¢ su Sirdies priepuolio (miokardo infarkto) ar insulto pavojaus
nedideliu padidéjimu.

Salutinio poveikio pavojy galima sumazinti vartojant maziausia doze trumpiausia laika, reikalinga
palengvinti Jisy simptomams.

Jeigu Jums arba Jusy vaikui pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, arba nesate
del to tikri, nutraukite Sio vaisto vartojimg ir kreipkités j gydytoja.

NUSTOKITE VARTOTI S] VAISTA ir nedelsiant kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jums arba Jiisy
vaikui:

e atsirado kraujavimo i$ virskinimo trakto simptomy: stiprus pilvo skausmas, juodos arba deguto
spalvos iSmatos, vémimas krauju ar tamsiomis dalelémis, panasiomis j kavos tirs¢ius;

e atsirado rety, taciau sunkiy alerginiy reakcijy pozymiai: astmos pablogéjimas, §vokstimas ar
dusulys dél neaiskios priezasties, veido, liezuvio ar gerklés tinimas, kvépavimo pasunkéjimas,
Sirdies plakimo pakitimas, kraujospiidzio sumazéjimas, galintis sukelti $oka. Sie simptomai gali
pasireiksti net po pirmos vaisto dozes;

e atsirado rausvos neiskilusios, taikinio formos ar apskritos démés ant liemens, daznai su piislémis
centre, odos lupimasis, burnos, gerklés, nosies, lyties organy ir akiy opos. Prie§ atsirandant Siems
sunkiems odos iSbérimams, gali biiti karS¢iavimas ir | gripa panasis simptomai [eksfoliacinis
dermatitas, daugiaformé eritema, Stivenso-DZonsono sindromas, toksiné epidermio nekroliz¢];

o atsirado placiai iSplites iSbérimas, auksSta kiino temperatiira ir padidéje limfmazgiai (DRESS
sindromas);

o atsirado raudonas, Zvynuotas iSplites iSbérimas su gumbais po oda ir pislémis, lydimas
kar$¢iavimo. Sie simptomai paprastai pasireiskia gydymo pradZioje (@iminé generalizuota
egzanteminé pustuliozé);

e pasireiskia arba pasunkéja infekcijos simptomai. Gali pasunkeéti uzdegimas dél esamos infekcijos.
e atsirado smegeny apsauginés membranos uzdegimo pozymiai: kaklo stingimas, galvos skausmas,
bendras silpnumas, kar§¢iavimas ar sgmonés aptemimas. Tokio Salutinio poveikio pavojus yra
didesnis pacientams, sergantiems autoimuninémis ligomis (raudongja vilklige, mi$ria jungiamojo

audinio liga).

Kiti galimi Salutiniai poveikiai iSvardyti toliau.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):
e rémuo, pilvo skausmas, pykinimas, vémimas, viduriy ptitimas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas,
nestiprus skrandzio kraujavimas, kuris retais atvejais gali sukelti mazakraujyste (anemija).

NedaZni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmenuy):
e zarnyno uzdegimo (Krono ligos arba opinio kolito) patiméjimas;

galvos skausmas, svaigulys, mieguistumas, susijaudinimas, dirglumas, nuovargis;

regos sutrikimai;

skrandzio ir (arba) zarnyno opos, kurios gali kraujuoti arba prakiurti;

burnos opos, patinimas ir (arba) dirginimas;

alerginés reakcijos, pavyzdziui odos iSbérimas, niezéjimas.

Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny):
e {iZesys ausyse.
o inksty papiliariné nekrozé (inksty sutrikimas, kai Ziista visi arba dalis inksty speneliy), padidéjes
Slapalo kiekis kraujyje.



Labai reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 000 asmeny):

e stemplés uzdegimas, kasos uzdegimas, | membranas panasiy susiauréjimy formavimasis plonosiose
ir storosiose Zarnose;

e pacientams, sergantiems Varicella-zoster viruso sukeltomis infekcijomis (pvz., véjaraupiais), gali
pasireiksti sunkios odos infekcijos ir poodiniy audiniy komplikacijos;

e sumazgjes Slapimo kiekis ir (arba) patinimas (ypac pacientams, turintiems auksta kraujospudj),
drumstas §lapimas, kraujo priemaiSos Slapime, nugaros skausmas. Tai gali biti sunkaus inksty
sutrikimo poZymiai. Uminis inksty nepakankamumas, nefrotinis sindromas, interstitinis nefritas
(uzdegiminé inksty liga);

e kraujo lasteliy gamybos sutrikimai (gali pasireiksti kar§¢iavimu, gerklés skausmu, pavir§inémis
burnos opomis, | gripa panasiais simptomais, dideliu nuovargiu, kraujavimu i8 nosies ir odos, dél
neaiskios priezasties atsirandan¢iomis arba nejprastomis mélynémis);
psichozinis sutrikimas, depresija;
aukstas kraujospudis;
nejprastai stiprus, greitas Sirdies plakimas, Sirdies nepakankamumas, miokardo infarktas;
kepeny veiklos sutrikimai, kepeny uzdegimas, kepeny nepakankamumas, kepeny pazeidimas, ypac
gydant ilga laikg. Kepeny sutrikimy pozymiai yra odos ir akiy pageltimas, §viesios spalvos iSmatos
arba tamsios spalvos §lapimas.

Salutinio poveikio rei§kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):
e krutinés skausmas, kuris gali biiti potencialiai sunkios alerginés reakcijos, vadinamos Kounis
sindromu, pozZymis;
e oda jsijautrina Sviesai.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
PranesSima apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais biidais: tiesiogiai uzpildant formga internetu Valstybinés
vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty
informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant Paciento prane§imo apie
jtariama nepageidaujamg reakcijg (JNR) forma, kuri skelbiama https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir
atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Ibuprom

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Atidarius buteliuka, vaistas tinkamas vartoti 6 mén. Prie§ vartojimg suplakti. Atidarius buteliuka vaista
laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperatiiroje.

Ant buteliuko etiketés ir déZutés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ibuprom sudétis


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

- Veiklioji medziaga yra ibuprofenas. Kiekviename geriamosios suspensijos mililitre yra 40 mg
ibuprofeno.

- Pagalbinés medziagos yra: natrio benzoatas (E211), citriny rugstis, natrio citratas, sacharino natrio
druska, natrio chloridas, hipromelozé 15 cP, ksantano lipai, skystasis maltitolis, glicerolis (E422),
taumatinas, zemuogiy aromatiné medziaga (sudétyje taip pat yra kukuriizy maltodekstrino, trietilo
citrato (E1505), propilenglikolio (E1520), benzilo alkoholio), iSgrynintas vanduo.

Ibuprom isvaizda ir kiekis pakuotéje
Geriamoji suspensija yra klampi, be pasaliniy medziagy, baltos arba beveik baltos spalvos, biidingo
zemuogiy skonio.

Pakuoté: buteliukas, kuriame yra 30 ml, 100 ml, 150 ml arba 200 ml geriamosios suspensijos. Pakuotéje
taip pat yra 5 ml graduotas geriamasis $virkstas, kurio cilindras turi 1 ml, 2 ml, 2,5 ml, 3ml, 4 ml ir 5 mi
Zymas.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas
US Pharmacia Sp. z o.0.
Zigbicka 40

50-507 Wroctaw

Lenkija

Gamintojas

Farmasierra Manufacturing, S.L.

Ctra. de Irtin, km 26,200

28709 San Sebastian de los Reyes — Madrid, Ispanija

arba

Farmalider, S.A.
C/Aragoneses, 2
28108 Alcobendas — Madrid, Ispanija

arba

Delpharm Bladel B.V.
Industrieweg 1
5531 AD Bladel, Nyderlandai

Jeigu apie $§] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
UAB ,,USP Baltics*

Konstitucijos pr. 15-92

LT-09319 Vilnius

Tel. +3705 279 17 15

Sis vaistas Europos ekonominés erdvés valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Lietuva — Ibuprom 40 mg/ml geriamoji suspensija, vaikams
Rumunija — Ibuprom Forte pentru copii 40 mg/ml suspensie orala

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2024-04-05.



ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/



http://www.ema.europa.eu/

