SASKANOTS ZVA 09-04-2024
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Ibumetin 400 mg apvalkotas tabletes

Ibuprofenum

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits

Jums teicis(-kusi).

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlast.

- Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja p&c 3 dienam nejutaties labak vai jiitaties sliktak, Jums jakonsult&jas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ibumetin 400 un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms lbumetin 400 lietosanas
Ka lietot Ibumetin 400

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ibumetin 400

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTAWN P U

1. Kas ir Ibumetin 400 un kadam nolakam to lieto

Ibumetin 400 lieto slaicigai sapju arstéSanai (pieméram, galvassapes, migréna, zobu sapes,
menstrualas sapes, muskulu sapes, akiits artrits un pecoperaciju vai pectraumu sapes) un ka pretdrudza
l1dzekli.

Ibumetin 400 var lietot arT hronisku stavoklu arstéSanai, pieméram, reimatoida artrita, osteoartrita un
miksto audu reimatisma gadijuma.

2. Kas Jums jazina pirms Ibumetin 400 lieto$anas

Nelietojiet Ibumetin 400 $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret ibuprofénu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir bijusi kunga-zarnu trakta asinosana vai perforacija, kas saistita ar nesteroido
pretiekaisuma lidzeklu (NPL) terapiju;

- ja Jums ir aktiva peptiska ¢tla/ hemoragija vai minétie traucéjumi anamnézg (divas vai vairakas
pieraditas Ciilas vai asinosanas epizodes);

- ja Jums ir bijusi astma, angioedéma, natrene vai rinits, ko izraisijusi arstéSana ar
acetilsalicilskabi vai citu NPL;

- jaJums ir smaga aknu, sirds vai nieru mazspgja,

- ja Jums ir smaga trombocitopénija;

- ja Jums ir grutniecibas treSais trimestris.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ibumetin lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:
e ja Jums ir aknu, nieru vai sirds slimibas;
e ja Jums ir ickaisigas zarnu slimibas;
e ja Jas esat gados vecaks pacients;
e ja Jums ir asinsreces trauc€jumi vai lietojat antikoagulantus;



SASKANOTS ZVA 09-04-2024

e jaJums ir sistemiska sarkana vilkede vai jauktas kolagenozes;
e jaJums ir infekcija — ludzu, skatiet sadalu “Infekcijas” talak teksta.

Tadu zalu lietoSana ka, pieméram, Ibumetin 400, var biit saistita ar nedaudz palielinatu sirdslekmes
(miokarda infarkta) vai galvas smadzenu asinsrites traucgjumu (insulta) risku. Ja zales tiek lietotas
liela deva un ilgstosi, iesp&jams lielaks min&to traucgjumu risks. Nelietojiet zales lielaka deva un
ilgak, neka ieteikts. Ja Jums ir sirdsdarbibas trauc€jumi, esat parcietis insultu vai uzskatat, ka Jums

ir min€to trauc€jumu risks (piemeram, paaugstinats asinsspiediens, cukura diabéts, augsts holesterina
limenis vai esat sme&ketajs), noteikti konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Tadu pretiekaisuma/pretsapju zalu ka ibuproféns lietoSana var tikt saistita ar nelielu paaugstinatu
sirdstriekas vai triekas (insulta) risku, it pasi lietojot lielas devas. Neparsniedziet ieteikto devu vai
arstéSanas ilgumu.

Pirms Ibumetin 400 lietoSanas parrunajiet arsté$anu ar arstu vai farmaceitu, ja Jums:

- ir sirdsdarbibas traucgjumi, pieméram, sirds mazspgja, stenokardija (sapes krtsu kurvi), vai ir
bijusi sirdstrieka, Sunta operacija, periféro arteriju slimiba (slikta asins cirkulacija kajas vai
pedas Sauru vai blok&tu arteriju del) vai jebkada veida trieka (insults) (tostarp “mini tricka” jeb
parejosas isemiskas 1ekmes (TIA)).

- ir paaugstinats asinsspiediens, diabé&ts, augsts holesterina [imenis, gimenes anamnézg ir bijusas
sirds slimibas vai insults vai smekg&jat.

Ibumetin pieder to zalu grupai, kas var samazinat sievieSu auglibu. Partraucot terapiju, efekts ir
atgriezenisks. Maz ticams, ka, Tslaicigi lietojot, §Ts zales ietekm&s iesp&ju palikt stavokli. Tomer pirms
$o zalu lietoSanas, pastastiet savam arstam, ja Jums ir griitibas palikt stavokli.

Dehidrétiem bérniem un pusaudziem pastav nieru mazspgjas risks.
Ibumetin 400 var maskeét vienlaikus noritoSas infekcijas slimibas simptomus.

Lietojot ibuprofénu, ir zinots par alergiskas reakcijas pazimém pret §Tm zalém, tostarp
elposanas traucg€jumiem, sejas un kakla zonas pietikumu (angioedéma), sapem kriitis.
Nekavgjoties partrauciet Ibumetin 400 lietoSanu un sazinieties ar arstu, vai meklgjiet
medicinisko palidzibu, ja novérojat kadu no §im pazimém.

Adas reakcijas

Saistiba ar Ibumetin terapiju zinots par smagam adas reakcijam, tostarp eksfoliativu dermatitu,
daudzformu erit€mu, Stivensa-DZonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi, zalu izraisitu
reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS), akiitu generalizétu eksantematozu
pustulozi (AGEP). Nekavgjoties partrauciet Ibumetin 400 lietosanu un mekl&jiet medicinisko
palidzibu, ja noverojat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas saistiti ar $Tm nopietnajam
adas reakcijam. Skatit 4. punktu.

Infekcijas

Ibumetin var slépt infekciju pazimes, pieméram, drudzi un sapes. Tapéc iespgjams, ka Ibumetin
lietosanas dgl var tikt kaveta infekcijas atbilstoSas arstéSanas uzsakSana, un tas var paaugstinat
komplikaciju risku. Tas noverots bakteériju izraisitas pneimonijas (plauSu karsona) un ar véjbakam
saistttu bakterialu adas infekciju gadijuma. Ja Jus lietojat §1s zales, kamér Jums ir infekcija, un
infekcijas simptomi nepariet vai pasliktinas, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

Citas zales Ibumetin 400
Pastastiet arstam Vvai farmaceitam par visam zalém , kuras lietojat vai pédgja laika esat lietojis,
ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ibuprofenu nedrikst lietot vienlaikus ar citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL).
Ibuprofénu lietojot vienlaikus ar kortikosteroidiem, antitrombotiskajam zalém (piem.,aspirinu),
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selektivajiem serotonina atpakalsaistes inhibitoriem (SSRI, antidepresanti), picaug kunga- zarnu trakta
iekaisuma, ¢tlu un asino$anas risks.

Vienlaiciga ibuproféna lietoSana var ietekmét antikoagulantu (t.i., asins SkidrinaSanai/trombu
veidoSanas noversanai paredz&tas zales, piem., aspirins/acetilsalicilskabe, varfarins, tiklopidins)
iedarbibu.

Vienlaiciga ibuproféna lietoSana var:

— pastiprinat metotreksata, ciklosporinu un litija toksisko iedarbibu;

— pastiprinat fenitoina, digoksina un teofilina iedarbibu;

— ietekmét tadu zalu iedarbibu, kas pazemina augstu asinsspiedienu (AKE inhibitori, piem&ram,
kaptoprils), béta blokatori (pieméram, atenololu saturosas zales) vai angiotensina Il receptoru
antagonisti (pieméram, losartans).

NPL lietosana vienlaikus ar takrolimu var palielinat nefrotoksicitates risku.

Ibumetin 400 kopa ar uzturu
Lietojot tabletes kopa ar uzturu, var samazinaties iesp&jama diskomforta sajita kunga — zarnu trakta.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu bt griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms $o zalu lictoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Nelietojiet Ibumetin 400 griitniecibas p&d€jos 3 ménesos, jo tas var kaitét Jisu vél nedzimusajam
b&rnam vai radit traucgjumus dzemdibas. Tas var izraisit nieru un sirdsdarbibas trauc€jumus Jiisu vel
nedzimusajam b&rnam. Tas var ietekm@t Jusu un Jisu b&€rna noslieci uz asinoSanu un aizkavet vai
pagarinat dzemdibas. Jiis nedrikstat lietot Ibumetin 400 pirmajos 6 griitniecibas ménesos, ja vien tas nav
absoliiti nepiecieSams un to nav ieteicis arsts. Ja Jums ir nepiecie$ama arstéSana $aja perioda vai laika,
kad planojat griitniecibu, jalieto p&c iesp&jas mazaka deva péc iesp&jas 1saku laika periodu. Ja ibuprofénu
lieto ilgak par dazam dienam sakot no 20. griitniecibas ned€las, tas var izraisit nieru darbibas
trauc€jumus vel nedzimusajam bernam, kas, savukart, izraisa zemu amnija skidruma limeni, kas ieskauj
bérnu (oligohidramniju), vai asinsvadu sasaurinaSanos (ductus arteriosus) bérna sirdi. Ja Jums
nepiecieSama arsteésana ilgaka par dazam dienam, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.

Fertilitate
Ibumetin pieder pie zalu grupas (nesteroido pretiekaisuma zalu grupas), kas var samazinat sievietes
auglibu. P&c So zalu lietoSanas beigam §1 paradiba izzud.

BaroSana ar kriiti
Ta ka Ibumetin 400 izdalas mates piena, to lietot nerekomendg, ja Jus barojat bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Ibumetin 400 neietekme sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Ibumetin 400 satur laktozes monohidratu
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Ibumetin 400

Vienmér lietojiet Ibumetin 400 tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums
teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.
Ieteicama deva Tslaicigai sapju arstéSanai pieaugusajiem un bérniem vecakiem par 15 gadiem ir 1-3
tabletes (400-1200 mg), maksimali 3 tabletes (1200 mg) diena.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Deva bérniem lidz 15 g vecumam ir 20 Iidz 40 mg/kg kermena masas 24 stundu laika, 3 dalitas devas.
Bérmni lidz 15 g vecumam drikst lietot ibuprofénu tikai pec arsta noradijuma.
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Ja bérniem un/vai pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam zales jalieto ilgak par 3
dienam vai, ja simptomi pasliktinas, jakonsultgjas ar arstu.

Jalieto mazaka iedarbiga deva iesp&jami 1saku laiku, kas nepiecieSama, lai atvieglotu simptomus. Ja
Jums ir infekcija, nekavejoties konsultgjieties ar arstu, ja tas simptomi (pieméram, drudzis un sapes)
nepariet vai pasliktinas (skatit 2. punktu).

Tabletes lieto veselas, uzdzerot glazi tidens, bet tableti drikst arT sakoslat vai sasmalcinat.

Ja esat lietojis Ibumetin 400 vairak neka noteikts

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

Ja esat lietojis Ibumetin 400 vairak neka noteikts vai ja bérns ir netiSam norijis zales, vienmer
sazinieties ar arstu vai tuvako slimnicu, lai izvert€tu iesp&jamo risku un sanemtu konsultaciju par
turpmako ricibu. Iesp&jamie simptomi var biit slikta dusa, sapes védera, vemsana (var biit ar asins
piejaukumu), galvassapes, dzinkstéSana ausis, dezorientacija un spontanas acu abolu kustibas. Lielas
devas var izraisit miegainibu, sapes krasu kurvi, sirdsklauves, samanas zudumu, krampjus
(galvenokart b&rniem), vajumu un reiboni, asinis urina, aukstuma sajiitu un elposanas trauc€jumus.

Pardozeésanas simptomu gadijuma Jums jakonsultéjas ar arstu.

4. lespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arf uz
iep&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas.

Zales lietojot 1slaicigi un nelielas devas, nevélamas blakusparadibas novero retak.
Gados vecakiem pacientiem blakusparadibas novéro biezak.

Nekavejoties partrauciet lietot Ibumetin 400 un mekl&jiet medicinisko palidzibu, ja novérojat
kadu no $adiem simptomiem:

- sarkanigi, lidzeni, mérkim I1dzigi vai aplveida plankumi uz kermena, biezi ar piislisiem
centra, adas lobisanas, ¢ulas mutg, rikle, deguna, uz dzimumorganiem un acis. Pirms

$adu nopietnu adas izsitumu paradisanas, var biit drudzis un gripai [idzigi simptomi
[eksfoliattvs dermatits, daudzformu eritéma, Sttvensa-DZonsona sindroms, toksiska
epidermas nekrolize];

- plasi izsitumi, augsta kermena temperattira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms).
- sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un pusliSiem, un vienlaikus
drudzis. Sadi simptomi parasti rodas arstéSanas sakuma (akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze).

Nevélamas blakusparadibas péc sastopamibas bieZuma:

Loti biezi (biezak ka I no 10 pacientiem): dispepsija un caureja.

Biezi (retak ka 1 no 10 pacientiem, bet biezak ka 1 no 100 pacientiem): gremosanas traucgjumi- slikta
diisa, vemsSana, aizciet€jumi,sapes védera; vieglas un parejosas galvassapes, reiboni, izsitumi uz adas,
Skidruma aizture organisma, ttiska, troksnis ausTs.

Retak (retak ka 1 no 100 pacientiem, bet biezak ka 1 no 1 000 pacientiem): kunga- zarnu trakta ¢tlas

ar asinosanu un/vai perforaciju; zarnu iekaisums, bezmiegs un nervozitate, hipertensija, astmas
lekmes, plausu saslimsanas, paaugstinati aknu funkcionalo testu raditaji, natrene.
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Reti un Joti reti (retak ka 1 no 1 000 pacientiem): izmainas asinsaina; dazada veida smagas alergiskas
reakcijas, hiponatriémija, lidzsvara traucgjumi, depresija, apjukums, traucétas koncentrésanas un
kognitivas sp&jas, aseptisks meningits, aknu un nieru darbibas traucgjumi, hematrija, ptslveida
izsitumi uz adas, dazada veida redzes traucgjumi.

Biezums “nav zinami”

Sapes kritis, kas var liecinat par potenciali nopietnu alergisku reakciju, ko sauc par Kounis sindromu.
Sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un pusliSiem, galvenokart lokalizgti adas
krokas, uz rumpja un aug$gjam ekstremitatém, ko pavada drudzis arst€Sanas sakuma (akita
generalizéta eksantematoza pustuloze). Ja Jums rodas Sie simptomi, partrauciet Ibumetin lietoSanu un
nekavgjoties meklgjiet medicmisku palidzibu. Skatit ar1 2. punktu.

Ada kst jutiga pret gaismu.

Tadu zalu lietosana ka, pieméram, Ibumetin 400, var biit saistita ar nedaudz palielinatu sirdslekmes
(miokarda infarkta) vai galvas smadzenu asinsrites traucgjumu (insulta) risku.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Ibumetin 400

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas nosacijumi.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma p&c “’Derigs lidz...”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Ibumetin 400 satur

e Aktiva viela ir ibuproféns (ibuprofenum)

o Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, kartupelu ciete, koloidals
bezudens silicija dioksids, talks, kroskaramelozes natrija sals, magnija stearats, hipromeloze,
propilénglikols, talks.

Ibumetin 400 ar€jais izskats un iepakojums

Baltas, garenas apvalkotas tabletes ar dalijuma Iiniju blisteros pa 10 tabletém vai plastmasas pudelité
pa 100 tabletem.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danija

info-baltics@orifarm.com
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Razotajs

Takeda GmbH, Production Site Oranienburg
Lehnitzstr. 70 — 98

16515 Oranienburg

Vacija

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z.0.0.
UL Ksiestwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polija

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 03/2024



