SASKANOTS ZVA 04-01-2024

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ibustar 400 mg apvalkotas tabletes
Bérniem no 6 gadu vecuma (20 kg) un picaugusajiem

ibuprofenum

Pirms o zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
Vienmér lietojiet Sis zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

O U WN P U

1.

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

Ja Jums nepiecieSama papildu informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

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

Ja bérna vai pusaudza veselibas stavoklis neuzlabojas vai pasliktinas p&c 3 dienam, vai
pieaugusa veselibas stavoklis neuzlabojas vai pasliktinas péc 3 dienam, arst&jot drudzi, vai pec 4
dienam, arstgjot sapes, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Ibustar, un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ibustar lietoSanas
Ka lietot Ibustar

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ibustar

lepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Ibustar, un kadam nolakam to lieto

Ibustar ir pretiekaisuma un sapes atvieglojosas zales (nesteroids pretiekaisuma lidzeklis, NPL), kam
raksturigas drudzi mazinosas (antipirétiskas) Ipasibas.
LietoS$anai bérniem pec 6 gadu vecuma un pieaugusajiem.

Ibustar lieto:

vieglu vai vidgji stipru sapju,
drudza

simptomatiskai arstésanai.

2.

Kas Jums jazina pirms Ibustar lietoSanas

Nelietojiet Ibustar §ados gadijumos:

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

ja pec acetilsalicilskabes vai citu nesteroido pretickaisuma Iidzeklu lietosanas agrak bijusas
bronhu spazmas, astmas lekmes, deguna glotadas tiiska (rinits), angioedéma vaireakcijas uz adas
(natrene);

ja Jums ir nenoskaidrota c€lona izraisiti asinsrades traucgjumi;

ja Jums ir aktiva vai agrak bijusi recidivéjosa kunga/divpadsmitpirkstu zarnas ¢tla (peptiska
¢ula) vai asinoSana (divi vai vairaki atseviski pieraditi ¢ulu vai asino$anas gadijumi);

ja Jums ir bijusi kunga—zarnu trakta asinoSana vai perforacija, kas saistita ar agraku NPL
lietoSanu;

ja Jums ir asinoSana smadzengs (cerebrovaskulara asinos$ana) vai cita veida aktiva asinoSana;

ja Jums ir smagi aknu vai nieru funkcijas trauc€jumi;
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e  jaJums ir smaga sirds mazspgja;

o ja Jums ir smaga dehidratacija (ievérojams kermena skidrumu zudums, ko izraisijusi, pieméram,
vems$ana, caureja vai nepietieckama skidrumu uznemsana);

o pedgjo 3 gritniecibas ménesu laika.

o Bérniem ar kermena masu Iidz 20 kg (6 gadu vecumam) aktivas vielas daudzuma d¢l $1 zalu

forma nav piemérota.
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ibustar lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jums ir infekcija — ltdzu, skatit rindkopu ar virsrakstu “Infekcijas” talak.

Blakusparadibas iesp&jams samazinat Iidz minimumam, visisako laiku lietojot vismazako efekttvo
simptomu kontrolei nepiecieSamo devu.

Kunga—zarnu trakta drosiba
Jaizvairas vienlaikus ar Ibustar lietot NPL, tostarp ar ta sauktos COX-2 inhibitorus (selekttvos
ciklooksigenazes-2 inhibitorus).

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem biezak novéro NPL blakusparadibas, jo Tpasi kunga—zarnu trakta
asino$anu un perforaciju, ka del var iestaties nave. Tadel gados vecakiem pacientiem nepiecieSama
Tpasi ciesa arsta uzraudziba.

Kunga-zarnu trakta asino$ana, ¢tlu veido$anas un perforacija

Kunga-zarnu trakta asinoSana, ¢tilu veido$anas un perforacija, ka dél var iestaties nave, aprakstita visu
NPL lietosanas gadijuma un jebkura terapijas fazg€ — ar vai bez bridinajuma simptomiem vai agrak
novérotiem smagiem trauc&jumiem kunga—zarnu trakta.

Kunga—zarnu trakta asinosSanas, ¢iilu veidosanas vai perforacijas risks pieaug, palielinot NPL devas un
pacientiem, kuriem bijusas ¢iilas, jo Tpasi tad, ja bijusas ari tadas komplikacijas ka asino$ana vai
perforacija (skatit 2. punkta ,,Nelietojiet Ibustar $ados gadijumos”), ka arT gados vecakiem pacientiem.
Sadiem pacientiem terapija jasak ar vismazako iesp&jamo devu.

Sadiem pacientiem, ka ari pacientiem, kuriem nepieciesama papildterapija ar nelielam
acetilsalicilskabes (ASS) devam vai citam zalém, Kas var palielinat kunga—zarnu trakta asinoSanas
risku, ir jaapsver iesp€ja parakstit kombingtu terapiju ar aizsargajoSiem preparatiem (piemeram,
mizoprostolu vai protonu stikna inhibitoriem).

Ja Jums bijusas blakusparadibas kunga—zarnu trakta (jo Tpasi tad, ja piederat pie gados vecaku
pacientu grupas), jazino par visiem neparastajiem simptomiem védera (jo Tpasi par asinoSanu kunga—
zarnu trakta). Mingtais Tpa$i attiecas uz terapijas sakumu.

Piesardzibu ieteicams ieverot tad, ja vienlaikus sanemat zales, kas var palielinat ¢iilu veidoSanas un
asinoSanas risku, pieméram, iekskigi lietojamos kortikosteroidus, antikoagulantus, pieméram,
varfarinu, selektivos serotonina atpakalsaistes inhibitorus, ko, starp citu, lieto arT depresijas arst€Sanai,
vai trombocitu agregaciju nomacosas zales, pieméram, ASS (skatit 2. apakSpunkta ,,Citas zales un
Ibustar”). Ja Ibustar lietosanas laika Jums paradas asinosana kunga—zarnu trakta, terapija ir japartrauc.

NPL piesardzigi japaraksta pacientiem, kam bijusas kunga—zarnu trakta slimibas (¢tlains kolits vai
Krona slimiba), jo vinu stavoklis var pasliktinaties (skattt 4. punkta ,,Ilespgjamas blakusparadibas”).

Ietekme uz sirds un asinsvadu sistému

Tadu pretickaisuma/pretsapju zalu ka ibuproféns lietoSana var tikt saistita ar nedaudz palielinatu
sirdstriekas vai triekas (insulta) risku, ipasi lietojot lielas devas. Neparsniedziet ieteikto devu vai
arst€Sanas ilgumu.

Pirms lIbustar lieto$anas parrunajiet arstéSanu ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:
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o sirdsdarbibas trauc&jumi, pieméram, sirds mazsp&ja, stenokardija (sapes krasu kurvi), vai bijusi
sirdstrieka, Sunta operacija, perifero artriju slimiba (slikta asins cirkulacija kajas vai pedas
Sauru vai bloketu arteriju del) vai jebkada veida trieka (insults) (tostarp “mini trieka” jeb
parejosas isemiskas 1ekmes (TIA));

o paaugstinats asinsspiediens, diab&ts, augsts holesterina limenis, gimenes anamnéze bijusas sirds
slimibas vai insults vai smekgjat.

Adas reakcijas

Saistiba ar Ibustar terapiju zinots par smagam adas reakcijam. Tiklidz paradas jebkadi izsitumi uz
adas, glotadu bojajumi, puslisi vai citas alergijas pazimes, Ibustar lieto§ana nekavgjoties japartrauc un
jamekle mediciniska palidziba, jo tas var biit loti smagas adas reakcijas pirmas pazimes. Skatit 4.
punktu.

Vejbaku gadijuma vélams izvairities no Ibustar lietoSanas.

Infekcijas
Ibustar var maskét infekcijas pazimes, pieméram, drudzi un sapes. Tapéc iesp&jams, ka lbustar var

aizkavet pienacigu infekcijas arstéSanu, kas var palielinat sarezgTjumu risku. Tas novérots bakteriju
izraisita plausu karsona un bakterialu, ar véjbakam saistitu adas infekciju gadijuma. Ja lietojat §1s
zales, kamér Jums ir infekcija, un infekcijas simptomi saglabajas vai pastiprinas, nekavgjoties
konsultgjieties ar arstu.

Elpcelu slimibas
Jaievero piesardziba, ja Ibustar lieto pacientiem, kuriem ir vai bijusi bronhiala astma, jo zinots, ka
NPL sadiem pacientiem var pastiprinat bronhu spazmas.

Citas piezimes
Turpmak minétajos gadijumos Ibustar drikst lietot, tikai péc rupigas ieguvuma un riska attiecibas

izvertésanas:

o noteikti iedzimti asinsrades traucg€jumi (piemé&ram, akiita intermitgjosa porfirija);

o noteikti autoimtinie trauc&jumi, pieméram, sistémiska sarkana vilkéde un jaukta tipa saistaudu
slimibas. Pastav lielaks neinfekcioza smadzenu apvalku iekaisuma (aseptiska meningita)
simptomu attTstibas risks (skatit 4. punkta “Iesp&jamas blakusparadibas™).

Ipasi riipiga arsta kontrole nepiecieSama:
e kunga—zarnu trakta darbibas traucéjumu gadijuma vai ja pacientam bijusas hroniskas ickaisigas
zarnu trakta slimibas (¢iilainais kolits, Krona slimiba);
e augsta asinsspiediena vai sirds mazspgjas gadijuma;
e nieru vai aknu darbibas trauc€jumu gadijuma;
e organisma atiidenosanas gadijuma;
e talit p&c plasam kirurgiskam operacijam;
e alergiju (pieméram, adas reakciju pret citam zalém, astmas un siena drudza), labdabigu deguna

glotadas izaugumu (deguna polipu), hroniskas deguna glotadas ttiskas vai hronisku, elpcelus
saSaurinosu elpcelu slimibu gadijumos.

Smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, anafilaktisku Soku) novero loti reti. P&c
Ibustar lietoSanas paradoties pirmajam smagu paaugstinatas jutibas reakciju pazimém, Jums ta
lietoSana nekavé€joties ir japartrauc un jadodas pie arsta.

Ibustar aktiva viela ibuprofens var uz laiku nomakt asins trombocitu funkciju (trombocitu agregaciju).
Tadg] pacienti ar asins koagulacijas trauc€jumiem ir riipigi jakontrole.

Ilgstosas Ibustar lietoSanas gadijuma regulari jakontrole aknu raditaji, nieru darbiba, ka arT asinsaina.

Pirms kirurgiskam procediiram par Ibustar lietoSanu jakonsultgjas ar arstu vai stomatologu (vai arf tie
jainforme par preparata lietosanu).
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Ilgstosi ar jebkada veida pretsapju lidzekliem arstgjot galvassapes, tas var pastiprinaties. Ja rodas Sada
situacija vai par to ir aizdomas, jakonsultgjas ar arstu un zalu lietoSana japartrauc. Parmerigas zalu
lietoSanas izraisitu galvassapju (medication overuse headache, MOH) diagnoze jaapsver pacientiem,
kam biezi vai katru dienu ir galvassapes, neskatoties uz regularu zalu lietoSanu pret galvassapém (vai
to del).

Pretsapju lidzeklu lietoSana aiz pieraduma, jo Tpasi gadijuma, kad tiek lietotas vairakas aktivas vielas
ar pretsapju iedarbibu, var izraisit paliekoSus nieru bojajumus ar nieru mazspgjas risku (pretsapju
lidzeklu izraisttu nefropatiju).

Bérni un pusaudzi
Dehidratetiem berniem un pusaudziem ir nieru darbibas trauc&umu risks.

Citas zales un Ibustar

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ibustar var ietekmét citu zalu iedarbibu, vai ari to var ietekmét citu zalu iedarbiba. Pieméram:

o antikoagulanti (t. i., asins $kidrinasanai/trombu veidoSanas novérSanai paredzgetas zales,
pieméram, aspirins/acetilsalicilskabe, varfarins, tiklopidins);

o zales, kas pazemina asinsspiedienu (AKE inhibitori, pieméram, kaptoprils), b&ta blokatori
(pieméram, atenololu saturosas zales) vai angiotensina II receptoru antagonisti (piem&ram,
losartans).

Arf citas zales var ietekmét Ibustar, vai arT tas var ietekm@t §is citas zales. Tadel pirms Ibustar
lietoSanas ar citam zalém vienmer konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Jo 1pasi izstastiet arstam, ja lietojat:

o digoksinu (zales, stiprina sirdi), fenitoinu (zales, ko lieto krampju arstéSanai) vai litiju (zales, ko
lieto noteiktu psihisko traucgjumu arstésanai), jo $o zalu koncentracija asinis var paaugstinaties.
Ja zales lieto atbilsto$i noradijumiem (skatit 3. punkta ,,Ka lietot Ibustar™), litija jonu, digoksina
vai fenitoina koncentracija seruma parasti nav jakontrolg.

o Zales, kas pastiprina skidruma izvadi no organisma (urindzenosie Iidzekli) un zales pret parak
augstu asinsspiedienu (antihipertensivie Iidzekli).

o AKE inhibitori (zales sirds mazspgjas un parak augsta asinsspiediena arstéSanai): palielinats
nieru funkcijas trauc&jumu risks.

o Kaliju aizturosie urindzenosie lidzekli (noteikti diurgtiskie Iidzekli): lietojot vienlaicigi, asinis

var paaugstinaties kalija jonu koncentracija.

o Acetilsalicilskabe un citi pretickaisuma un pretsapju lidzekli, tai skaita COX-2 inhibitori
(nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli), selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori (zales
depresijas arstéSanai) un kortikosteroidi (kortizona preparati): paaugstinats kunga—zarnu trakta
¢ulu un asinosanas risks.Mazas acetilsalicilskabes devas: var tikt traucéta mazu
acetilsalicilskabes devu ietekme uz asinsreci veicino$ajiem trombocttiem (skatit 2. punkta
,»,Bridinajumi un piesardziba lieto$ana”).

o Antikoagulanti, piem&ram, varfarins.

o Sulfonilurinvielas atvasinajumi (zales, kas asinis pazemina glikozes Itmeni): kliniskie p&tfjumi
pieradijusi mijiedarbibu starp NPL un sulfonilurinvielas atvasinajumiem. Kombingtas lietoSanas
gadijuma piesardzibas ieteicams kontrolét glikozes Iimeni asinis.

o Probenecids vai sulfinpirazons (zales podagras arst€Sanai): tas var kavet ibuproféna izvadi no
organisma. Ibuproféns var uzkraties organisma un tad&jadi var pastiprinaties ta izraisitas
blakusparadibas.

o Zidovudins (zales AIDS arsteésanai): hemofilijas slimniekiem ar AIDS infekciju pieaug locitavu
asinoSanas un zilumu veidoSanas risks.

. Metotreksats (zales véza vai noteiktu reimatisku traucgjumu arstesanai): 24 stundu laika pirms

vai péc metotreksata lietoSanas lietot Ibustar nav atlauts. Tas var izraisit metotreksata
koncentracijas paaugstinasanos un pastiprinat ta izraisitas blakusparadibas.
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. Pemetrekseds (zales véza arstéSanai): pemetrekseda lietoSana kopa ar NPL var pastiprinat
pemetrekseda iedarbibu, tapec jaievero piesardziba, lietojot lielakas NPL devas.

o Ciklosporins: (zales imtnas reakcijas nomaksanai, piem&ram, pec transplantacijas, ka ar
reimatisma arst€Sanai): pastav nieru bojajumu risks.

o Takrolims (zales parstaditu organu atgriiSanas novérsanai): pastav nieru bojajumu risks.

o Hinolonu grupas antibiotiskie [idzekli, pieméram, ciprofloksacins: lietojot abas zales vienlaicigi,
var palielinaties krampju risks.

o CYP2C9 inhibitori, piem&ram, vorikonazols vai flukonazols (zales sénis infekciju arstésanai):

vienlaiciga ibuproféna un CYP2C9 inhibitoru lieto$ana var pastiprinat ibuproféna (CYP2C9
substrata) iedarbibu. P&tjjuma ar vorikonazolu un flukonazolu (CYP2C9 inhibitoriem) pieradita
par aptuveni 80 - 100 % spécigaka S(+) ibuproféna iedarbiba. Vienlaicigi lietojot specigus
CYP2C9 inhibitorus, 1pasi tad, ja liclas ibuproféna devas tiek lietotas kopa ar vai nu
vorikonazolu, vai flukonazolu, jaapsver ibuproféna devas samazinasana.

o Deferazirokss (zales, ko lieto pacientiem, kuriem ilgstosi parlej asinis noteiktu anémijas veidu
arst€Sanai): deferaziroksa lietoSana vienlaicigi ar NPL (piem@ram, ibuprofénu) var palielinat
blakusparadibu risku kungi un zarnas. Tapéc, deferaziroksu kombingjot ar NPL, jaatrodas arsta
uzraudziba.

o Mifepristons (lieto griitniecibas partraukSanai): ja NPL tiek lietoti 8-12 dienu laika p&c
mifepristona lietoSanas, tie var samazinat mifepristona ietekmi.

o Divdaivu ginks (augu izcelsmes zales), lietojot kopa ar NPL, var palielinat asino$anas risku.

Ibustar kopa ar alkoholu

Jums Ibustar lietosanas laika jaizvairas no alkoholiskos dz€rienu lietosanas. Lietojot alkoholu
vienlaicigi ar Ibustar, palielinas dazu, pieméram, kunga—zarnu traktu un centralo nervu sistému
ietekm@josu blakusparadibu iesp&jamiba.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Nelietojiet Ibustar, ja esat gritniecibas peédgjos 3 ménesos, jo tas var kaitét vél nedzimusajam bérnam
vai radit sarezgTjumus dzemdibas. V&l nedzimusajam b&érnam tas var radit nieru un sirds darbibas
trauc&jumus. Tas var ietekméet Jisu un bérna noslieci uz asinoSanu un aizkavét vai paildzinat
dzemdibas. Nelietojiet Ibustar pirmajos 6 griitniecibas ménesos, ja vien tas nav absolati nepiecieSams
un to nav ieteicis arsts. Ja Jums $aja laika ir vajadziga arst€Sana vai méginat panakt gritniecibas
iestasanos, jalieto vismazaka deva visisako iesp&jamo laiku. Sakot no 20. gritniecibas ned€las, ja
Ibustar lieto ilgak par dazam dienam, tas var izraisit nieru darbibas trauc&jumus Jisu vél
nedzimusajam b&rnam, kas var izraistt mazu ap b&rnu esosa augliidens daudzumu (oligohidramnijs)
vai asinsvada (ductus arteriosus) sasaurinasanos bérna sirdi. Ja arstéSana nepiecieSama ilgak neka
dazas dienas, arsts var ieteiktu papildu uzraudzibu.

Barosana ar kriiti

Mates piena nonak tikai nedaudz ibuproféna un ta sadaliSanas produktu. Ta ka par negativam sekam

zidainim I1dz $im nav zinams, Tslaicigas preparata lietoSanas gadijuma bérna barosana ar kriiti parasti
nav japartrauc. Tomér gadijuma, kad parakstita ilgstoSa preparata lietoSana vai jalieto lielakas devas,
jaapsver nepiecieSamiba barosanu ar krati partraukt agrini.

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

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Lietojot lielas Ibustar devas, iesp&jamas blakusparadibas centralaja nervu sistéma, piemeram,
noguruma sajiita vai reibonis, tapec atseviskos gadijumos var mainities pacienta reakcijas spgja, ka ar1
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tikt trauc€ta sp&ja aktivi piedalities celu satiksmé& un apkalpot mehanismus. Mingtais v&l vairak
attiecas uz gadijumiem, kad preparats lietots kombinacija ar alkoholiskajiem dz€rieniem. Jums var
zust sp&ja pietiekami atri un precizi reagét uz negaiditiem un peksniem notikumiem. Sada gadijuma
automasinas vai citus transportlidzeklus nevadiet! Nelietojiet ierices un mehanismus! Nestradajiet bez
drosa atbalsta kajam!

Ibustar satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija apvalkotaja tablete — t.i., biitiba tas ir “natriju
nesaturoSas”.

3. Ka lietot Ibustar

Vienmer lietojiet STs zales tiesi ta, ka aprakstits $aja lietoSanas instrukcija vai ka teicis arsts vai
farmaceits. Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

Jalieto mazaka efektiva deva, kas nepiecieSama simptomu mazinasanai, 1sako laika periodu. Ja Jums ir
infekcija, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu, ja simptomi (drudzis un sapes) saglabajas vai
pastiprinas (skatit 2. punktu).

Devas
Ieteicama deva

Kermena masa Reizes deva Maksimala dienas deva (24
(vecums) stundas)
20 kg — 29 kg Y5 apvalkotas tabletes (atbilst | 1 % apvalkota tablete (atbilst
(bérni: 6 — 9 gadi) 200 mg ibuproféna) 600 mg ibuproféna)
30 kg — 39 kg Y5 apvalkotas tabletes (atbilst | 2 apvalkotas tabletes (atbilst
(b&rni: 10 — 11 gadi) 200 mg ibuproféna) 800 mg ibuproféna)
> 40 kg Y% — 1 apvalkota tablete 3 apvalkotas tabletes (atbilst
(pusaudzi no 12 g.v. un pieaugusie) | (atbilst 200 — 400 mg 1200 mg ibuproféna)
ibuproféna)

Ja iepemta maksimala reizes deva, Iidz nakamajai devai janogaida vismaz 6 stundas.

Gados vecaki pacienti
Deva nav 1pasi japielago (skatit 2. punkta ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana”).

Nieru vai aknu darbibas traucgjumi
Vieglu vai vidgji smagu nieru vai aknu darbibas traucgjumu gadijuma preparata deva nav jasamazina.

LietoSana bérniem un pusaudziem
Ja berniem un pusaudZziem §is zales jalieto ilgak par 3 dienam vai ja simptomi pastiprinas,
jakonsultgjas ar arstu.

LietoSanas veids
Ludzam $§1s apvalkotas tabletes €dienreizes laika vai p&c €Sanas ienemt veselas, uzdzerot daudz
Skidruma (piemé&ram, glazi fidens).

Tabletes sadaliSana
Tableti var sadalit vienadas devas.Tablete ar abu roku raditajpirkstiem un kskiem jatur ta, lai dalfjjuma
ITnija biitu uz augsu, un ar kskiem piespiezot uz leju, gar dalijuma liniju jasalauz divas vienadas dalas.

LietoSanas ilgums

Lietot tikai Tslaicigi. Bez arsta noradijuma nelietojiet §is zales bérniem un pusaudziem ilgak par 3
dienam un pieaugusajiem ilgak par 3 dienam, arstgjot drudzi, vai ilgak par 4 dienam, arstgjot sapes.
Ja Jums skiet, ka Ibustar iedarbiba ir parak speciga vai parak vaja, lidzam konsultgties ar savu arstu.
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Ja esat lietojis Ibustar vairak neka noteikts

Ibustar jalieto atbilstosi arsta noradijumiem vai $aja lietoSanas instrukcija sniegtajiem noradijumiem
par devam. Ja Jums ir sajita, ka Jisu sapes nav pietickami atvieglotas, patstavigi devu nepalieliniet,
bet ludziet padomu arstam.

Ja esat lietojis Ibustar vairak neka noteikts vai ja berns nejausi lietojis $is zales, noteikti sazinieties ar
arstu vai tuvako slimnicu, lai uzzinatu riska noveért€jumu un sanemtu padomu par nepiecieSsamo ricibu.

Iespéjamie pardozesanas simptomi

Simptomi var biit slikta diiSa, védera sapes, vemsana (var biit ar asinim), galvassapes, troksnis ausfs,
apjukums un tricosas acu kustibas. Turklat iesp&jama ari kunga-zarnu trakta asinosana. Lielas devas
pardozesanas gadijuma zinots par miegainibu, pirmsgibona sajitu, sapém kritis, sirdsklauvém,
samanas zudumu, krampjiem (galvenokart bérniem), vajumu un reiboni, asinim urina, aknu un nieru
darbibas traucgjumiem, elpoSanas paléninasanos (elposanas nomakumu), asinsspiediena
pazeminasanos, zilgani sartu adas un glotadu nokrasu (cianozi), aukstuma sajiitu kermeni un elpoSanas
traucgjumiem.

Specifiska antidota nav.

Ja esat aizmirsis lietot Ibustar
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautadjiet savam arstam vai farmaceitam.

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

Iespéjamas blakusparadibas

Saja blakusparadibu saraksta ieklautas visas blakusparadibas, par kuram zinots ibuproféna terapijas
laika, tostarp arf tas, par kuram zinots, ar lielam preparata devam ilgstosi arstgjot reimatisma
slimniekus. Noraditais biezums, kas ir lielaks par loti reto zinojumu biezumu, attiecas uz slaicigu
ibuproféna iekskigi lietojamo zalu formu dienas devu, kas neparsniedz 1200 mg (atbilst 3 Ibustar
tabletém) vai 1800 mg ibuproféna supozitoriju forma, lietoSanu.

Jaievero, ka turpmak minétas blakusparadibas galvenokart atkarigas no preparata devas un dazadiem
pacientiem atskiras.

Visbiezak novérotas blakusparadibas attiecas uz kunga—zarnu traktu. lespg&jamas
kunga/divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilas (peptiskas ¢tilas) un perforacija, ka arT kunga—zarnu trakta
asinosana, kas, jo Tpasi gados vecakiem pacientiem, dazkart var izraisit naves iestasanos (skatit 2.
punkta , Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

P&c preparata lietoSanas aprakstita slikta diiSa, vemsana, caureja, gazu uzkrasanas, aizcietgjumi,
gremosanas trauc€jumi, sapes védera, melni, darvai Iidzigi izkarntjumi, asinu atvemsana, Ciilains
mutes dobuma glotadas iekaisums (¢tlains stomatits), zarnu trakta darbibas trauc€jumu saasinasanas,
c¢ulains kolits un Krona slimiba (skatit 2. punkta ,,Bridindjumi un piesardziba lieto$ana”).

Retak novérots kunga glotadas iekaisums (gastrits). Kunga—zarnu trakta asinosanas risks pasi ir
atkarigs no preparata devas un ta lietoSanas ilguma.

Saistiba ar NPL lietoSanu pacientiem aprakstita tliska, paaugstinats asinsspiediens un sirds mazspgja.
Tadu zalu lietosana ka, pieméram, Ibustar, var bit saistita ar nedaudz palielinatu sirdstriekas
(miokarda infarkta) vai galvas smadzenu asinsrites traucgjumu (insulta) risku.
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Ja Jums rodas kada no turpmak minétajam blakusparadibam, nekavéjoties PARTRAUCIET 3o
zalu lietoSanu un vérsieties péc mediciniskas palidzibas:

Retak: var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem
e Kunga-zarnu trakta asino$anas pazimes, pieméram, salidzinosi stipras sapes védera augsdala,
asinu piejaukums izkarnijumiem un/vai melni (darvai lidzigi) izkarnijumi, asinu vemsana vai
kafijas biezumiem lidzigas atvemtas masas.

Loti reti: var skart ne vairak ka 1 no 10 000 cilvékiem
o Nopietnu alergisku reakciju pazimes, pieméram, sejas, méles vai balsenes pietikums ar
elpcelu saSaurinasanos, apgritinata elpoSana, atra sirdsdarbiba, asinsspiediena pazeminaSanas,
kas izraisa dzivibai bistamu $oku. Sis reakcijas var rasties pat pirmaja $o zalu lietoganas reize.
¢ Smagas adas reakcijas, pieméram, izsitumi pa visu kermeni, adas lobiSanas, ptslu vai adas
pleksnu veidoSanas.

Ja Jums rodas kada no turpmak minétajam blakusparadibam, konsultéjieties ar arstu un
ieverojiet arT turpmak sniegtos noradijumus:

Biezi: var skart 1 no cilvekiem

o Stdzibas par kunga un zarnu darbibu, pieméram, grémas, kunga sapes, slikta diisa, vemsana,
gazu uzkrasanas, caureja, aizcietéjums un viegla kunga—zarnu trakta asinosana, kas izn@muma
gadijuma var izraisit an€miju.

Retak: var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem

o Paaugstinatas jutibas reakcijas ar izsitumiem uz adas un niezi, ka arT astmas 1€kmes (iesp&jams,
kopa ar asinsspiediena pazeminasanos). Sada gadijuma nekavéjoties jakonsultgjas ar arstu un
japartrauc Ibustar lietoSana.

o Centralas nervu sistémas trauc&jumi, pieméram, galvassapes, reibonis, bezmiegs, uzbudinajums,
aizkaitinamiba vai nogurums.

o Redzes traucgjumi. Sada gadijuma japartrauc terapija un jakonsultgjas ar arstu.

o Kunga/divpadsmitpirkstu zarnas ¢ulas (peptiskas ¢iilas), reizém kopa ar asinoSanu un

perforaciju, ¢tlains mutes dobuma glotadas iekaisums (¢tlains stomatits), ¢tlaina kolita vai
Krona slimibas paasinajums, kunga glotadas iekaisums (gastrits).
o Dazadi adas izsitumi.

Reti: var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem
o Troksnis ausis (tinnits), dzirdes zudums.

Loti reti: var skart ne vairak ka 1 no 10 000 cilvekiem

o Astma, patologiska elpcelu muskulu sarausanas, kas izraisa elposanas trauc&jumus (bronhu
spazmas), elpas trukums (dispnoja).
o Vienlaicigi ar noteiktu pretiekaisuma zalu (nesteroido pretiekaisuma lidzeklu, pie kuriem pieder

arT Ibustar) lietoSanu aprakstiti arT ar infekcijam saistttu iekaisumu paasinajumi (pieméram,
nekrotizgjosa fascita attistiba).

Novéroti smadzenu apvalku iekaisuma (aseptiska meningita) simptomi, kas nav infekcijas
izraisiti, piemeram, stipras galvassapes, slikta dGisa, vemsana, drudzis, kakla sttvums vai apzinas
aptumsosanas. Palielinatam riskam paklauti pacienti ar noteiktiem, jau ieprieks esoSiem
autoimiiniem traucgjumiem (sist€misku sarkano vilkedi vai jaukta tipa saistaudu slimibam).

Ja Ibustar lietoSanas laika paradas vai paasinas infekciju pazimes (piem&ram, apsartums, tiiska,
kermena temperatiiras paaugstinasanas, sapes, drudzis), nekavéjoties jakonsultgjas ar arstu.

o Asinsrades traucgjumi (anémija, leikop&€nija, trombocitopénija, pancitop€nija, agranulocitoze).
So paradibu pirmas pazimes var bit drudzis, kakla iekaisums, virspuséjas briices mutes dobuma,
gripai l1dzigi simptomi, liels nespeks, deguna asinosana un adas asinosana.

Sados gadijumos nekavéjoties japartrauc zalu lietoana un jadodas pie arsta. Nem&giniet
pasarsteties ar jebkada veida sapes vai drudzi mazinoSiem Iidzekliem.

08-0096_PL_LV_WS/1192 8. Ipp.



SASKANOTS ZVA 04-01-2024

Smagas vispargjas alergiskas reakcijas.

Psihozes veida reakcijas, depresija.

Sirdsklauves, sirds mazspgja, sirdstrieka (miokarda infarkts).

Paaugstinats asinsspiediens (arteriala hipertensija), asinsvadu iekaisums (vaskulits).

Baribas vada ickaisums (ezofagits), aizkunga dziedzera ieckaisums (pankreatits), membranam

lidzigu tievo zarnu un resnas zarnas sasaurinajumu veidosanas (diafragmai [idzigi zarnu

saSaurinajumi).

o Aknu darbibas trauc€jumi, aknu bojajumi, Tpasi ilgstoSas arst€Sanas laika, aknu mazspgja, akiits
aknu iekaisums (hepatits). Zales lietojot ilgstosi, regulari jakontrole aknu darbibas
raksturlielumi.

. Smagas reakcijas uz adas, pieméram, izsitumi ar apsartumu un piisliSu veidosanos, reiz€m ar

letalu iznakumu (piem&ram, Stivena—Dzonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize/Laicla

sindroms) (skatit ari 2. punktu), matu izkriSana (alop&cija). Pastiprinata $kidruma aizture audos

(tuskas), Tpasi pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu vai nieru darbibas traucgjumiem,

nefrotiskais sindroms (Skidruma uzkrasanas organisma [tliskas] un izteikta olbaltumvielu izvade

urind), nieru iekaisuma slimiba (intersticials nefrits), kas var bt kopa ar aktitiem nieru darbibas
traucgjumiem. lesp&jami ar1 nieru audu bojajumi (papilara nekroze) un paaugstinata urinskabes
koncentracija asinis.

Samazinata urina izdaliSanas, pastiprinata skidruma aizture organisma (ttiska) vai slikta

vispargja passajiita var but nieru slimibas vai nieru mazspg&jas pazime. Paradoties vai paasinoties

min&tajiem simptomiem, Jums nekavéjoties japartrauc Ibustar lietoSana un jasazinas ar arstu.

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem

o Iespgjama smaga adas reakcija, ko dévé par DRESS sindromu. DRESS sindroma simptomi ir
adas izsitumi, drudzis, limfmezglu pietikums un eozinofilo leikocitu (balto asinssiinu paveida)
skaita palielinasanas. Skatit arT 2. punktu.

o Sarkani, zvinaini, plasi izsitumi ar izcilnpiem zem adas un piisliSiem, galvenokart lokalizeti adas
krokas, uz rumpja un rokam, ko pavada drudzis arstésanas sakuma (akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze). Ja Jums rodas $adi simptomi, partrauciet Ibustar lietoSanu un
nekavgjoties versieties pec mediciniskas palidzibas. Skatit ar1 2. punktu.

. Ada Kkliist jutiga pret gaismu.

Iznémuma gadijumos v&jbaku (varicella) infekcijas gadijuma var rasties smagas adas infekcijas un
miksto audu komplikacijas (skatit ar1 sadalu “Loti reti” par infekcijas izraisita iekaisuma
pastiprinasanos”).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu
drosumu.

5. Ka uzglabat Ibustar
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz plaksnites un kastites pec apzimgjuma
“EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabasanas apstakli

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, ko vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Ibustar satur

- Aktiva viela ir ibuproféns (Ibuprofenum).
Katra apvalkota tablete satur 400 mg ibuproféna.
- Citas sastavdalas:

Tabletes kodols
Kukurtizas ciete, koloidalais beziidens silicija dioksids, natrija cietes glikolats (A tips) un magnija
stearats.

Tabletes apvalks

Hipromeloze, makrogols 4000, povidons K30 un titana dioksids (E171).

Ibustar argjais izskats un iepakojums

Baltas vai gandriz baltas, iegarenas apvalkotas tabletes ar dalfjuma Iiniju abas pusés un iespiedumu
“E” abpus dalfjuma linijai tabletes virspusé. Apvalkoto tableti var sadalit vienadas devas.

Blisteris (bérnam neatverams iepakojums), ko veido balta, stingra PVH pléve un ar papiru parklata
aluminija folija, vai miksta aluminija folija, salokama kastite pa 10, 20, 30 vai 50 apvalkotajam
tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin, Vacija

Talrunis.: 030-6707-0

Fakss: 030-6707-2120

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Bulgarija MIG-400

Igaunija IBUSTAR

Vacija EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten
Ungarija IBUSTAR 400 mg film-coated tablets

Latvija IBUSTAR 400 mg apvalkotas tabletes

Polija MIG

Rumanija MIG-400

Slovakija MIG-400

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita 12/2023.
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