SASKANOTS ZVA 04-01-2024

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ibustar bérniem 100 mg/5 ml suspensija iekskigai lietoSanai
Bérniem no 5 kg (6 ménesi) lidz 29 kg (9 gadi)

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.

- 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 bérnam simptomi péc 3 dienam nemazinas vai pastiprinas, Jums jakonsult&jas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1 Kas ir Ibustar bérniem un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Ibustar bérniem lietoSanas
3. Ka lietot Ibustar beérniem

4 Iespgjamas blakusparadibas

5 Ka uzglabat Ibustar berniem

6 Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Ibustar bérniem un kadam noliikam to lieto

Ibustar ir pretiekaisuma un sapes atvieglojosas zales (nesteroids pretiekaisuma lidzeklis, NPL), kam
raksturigas drudzi mazinosas (antipirétiskas) Ipasibas.

Ibustar lieto:

- vieglu vai vidgji stipru sapju,

- drudza

1slaicigai simptomatiskai arst€Sanai.

Ibustar paredzets lietosanai bérniem, kuru kermena masa ir no 5 kg (no 6 ménesu vecuma) lidz 29 kg

(9 gadiem).

2. Kas Jums jazina pirms Ibustar bérniem lietoSanas

Nelietojiet Ibustar §ados gadijumos:

- ja Jusu bérnam ir alergija pret ibuprofénu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu;

- ja Jums pe&c acetilsalicilskabes vai citu nesteroido pretiekaisuma Iidzek]u lietoSanas agrak bijusas
bronhu spazmas, astmas 1ekmes, deguna glotadas pietukums (rinits), angioedema vai adas
reakcijas (natrene);

- ja Jums ir neskaidras izcelsmes asinsrades traucgjumi;

- jaJums ir aktiva vai agrak bijusi recidivéjosa kunga/divpadsmitpirkstu zarnas ¢tila (peptiska ¢ila)
vai asino$ana (divi vai vairaki atseviski pieraditi ¢iilas vai asinoSanas gadijumi);

- ja Jums bijusi kunga—zarnu trakta asinos$ana vai perforacija, kas saistita ar agraku NPL lietoSanu;

- ja Jums ir asinoSana smadzengs (cerebrovaskulara asinoSana) vai cita veida aktiva asinoSana;

- jaJums ir smagi aknu vai nieru darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir smaga sirds mazspgja;

- ja Jusu organisms ir stipri attidenots (ievérojams organisma skidruma zudums, piemeram,
vemsanas, caurejas vai nepietickamas Skidruma uznemsanas dgl);

- pédgjos 3 griitniecibas ménesos.
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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 efektivo
simptomu kontrolei nepiecieSamo devu.

Kunga—zarnu trakta droSums
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, ipasi kunga—zarnu trakta asinosanu
un perforaciju, ka dé| var iestaties nave. Tade] gados vecakiem pacientiem nepiecie$ama ipasi ciesa
arsta uzraudziba.

Kunga-zarnu trakta asino$ana, ¢tlu veidosanas vai perforacija

Kunga-zarnu trakta asinoSana, ¢lilu veidosanas vai perforacija, ka dél var iestaties nave, aprakstita visu
NPL lietosanas gadijuma un jebkura bridt arstéSanas laika — ar vai bez bridinajuma simptomiem vai
agrak noverotiem smagiem trauc&jumiem kunga—zarnu trakta.

Kunga—zarnu trakta asinosanas, ¢iilu veidosanas vai perforacijas risks pieaug, palielinot NPL devas, ka
ar1 pacientiem, kuriem bijusas ¢iilas, Tpasi tad, ja bijusas ar1 tadas komplikacijas ka asinoSana vai
perforacija (skatit 2. punkta ,,Nelietojiet Ibustar $ados gadijumos”), ka ari gados vecakiem pacientiem.
Sadiem pacientiem terapija jasak ar mazako iespgjamo 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, jaapsver kombingtas terapijas nepiecieSamiba ar aizsarggjosiem lidzekliem (pieméram,
mizoprostolu vai protonu stkna inhibitoriem).

Ja Jasu bérnam bijusas blakusparadibas kunga—zarnu trakta, Jums jazino par visiem neparastajiem
simptomiem vé&dera (ipasi par asinoSanu kunga—zarnu trakta). Mingtais Tpasi attiecas uz terapijas
sakumu.

Piesardzibu ieteicams ieverot tad, ja Jisu bérns vienlaikus sanem zales, kas var palielinat ¢iilu
veidoS$anas un asinosanas risku, piemeram, iekskigi lietojamos kortikosteroidus, antikoagulantus,
piemé&ram, varfarinu, selektivos serotonina atpakalsaistiSanas inhibitorus, ko, starp citu, lieto art
depresijas arsté$anai, vai trombocitu agregaciju nomacosas zales, pieméram, ASS (skatit 2. punkta
,,Citas zales un Ibustar be&rniem”).

Ja arsteéSanas laika Jusu bérnam paradas asinoSana vai ¢ulas kungi vai zarnas, Ibustar lietoSana
japartrauc. Nekavéjoties informéjiet savu arstu, ja bérnam ir kadi neparasti védera simptomi.

NPL piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem bijusas kunga—zarnu trakta slimibas (¢ulainais kolits,
Krona slimiba), jo vinu stavoklis var pasliktinaties (skatit 4. punktu ,,Iesp&jamas blakusparadibas™).

letekme uz sirds-asinsvadu sistému

Tadu pretiekaisuma/pretsapju zalu ka ibuprofens lietosana var tikt saistita ar nelielu paaugstinatu
sirdstriekas vai triekas (insulta) risku, it Tpasi lietojot lielas devas. Neparsniedziet ieteikto devu vai
arst€Sanas ilgumu.

Pirms Ibustar lietoSanas parrunajiet arst€sanu ar arstu vai farmaceitu, ja Jums:
- ir sirdsdarbibas traucgjumi, piem&ram, sirds mazspgja, stenokardija (sapes krtsu kurvi), vai ir
bijusi sirdstrieka, Sunta operacija, periféro artériju slimiba (slikta asins cirkulacija kajas vai
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pedas Sauru vai blok&tu arteriju del) vai jebkada veida trieka (insults) (tostarp “mini trieka” jeb
parejosas isemiskas 1ekmes (TIA));

- ir paaugstinats asinsspiediens, diabé&ts, augsts holesterina Iimenis, gimenes anamn&zg ir 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 nekavéjoties japartrauc un
jamekle mediciniska palidziba, jo tas var but loti smagas adas reakcijas pirmas pazimes. Skatt 4.
punktu.

Saslim§anas laika ar vgjbakam Ibustar vélams nelietot.

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

aizkavét pienacigu infekcijas arsté$anu, kas var palielinat sarezgijumu risku. Tas novérots bakteriju
izraistta 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 ir bijusi bronhiala astma, jo zinots, ka
NPL $adiem pacientiem var pastiprinat bronhu spazmas.

Citas piezimes
Ibustar drikst lietot, tikai nopietni izvert€jot ieguvuma un riska attiecibu, ja Jusu bérnam ir:

- noteikti, parmantoti asinsrades traucg€jumi (piemé&ram, akiita intermit&josa porfirija);

- noteiktas autoimiinas slimibas, piem&ram, sistémiska sarkana vilkéde un jaukta tipa saistaudu
slimiba. Pastav lielaks neinfekcioza smadzenu apvalku iekaisuma (aseptiska meningita) simptomu
raSanas risks (skatit 4. punktu ,,lespg&jamas blakusparadibas™);

Ipasi riipiga arsta kontrole nepiecie$ama $ados gadijumos:

- kunga—zarnu trakta darbibas trauc€jumi vai ja pacientam bijusas hroniskas iekaisigas zarnu
trakta slimibas (Cilainais kolits, Krona slimiba);

- augsts asinsspiediens vai sirds mazspgja;

- nieru vai aknu darbibas traucgjumi;

- organisma atiideno$anas;

- tulit p&c plasam kirurgiskam operacijam;

- alergijas (pieméram, adas reakcijas pret citam zalém, astma, siena drudzis), labdabigi deguna
glotadas izaugumi (deguna polipi), hroniska deguna glotadas tiiska vai hroniskas elpcelus
sasaurinosas slimibas.

Smagas akiitas paaugstinatas jutibas reakcijas (pieméram, anafilaktisku Soku) novero loti reti. P&c
Ibustar lietoSanas paradoties pirmajam smagu paaugstinatas jutibas reakciju pazimém, zalu lietoSana
nekavéjoties japartrauc un jadodas pie arsta.

Ibustar aktiva viela ibuprofens var uz laiku nomakt asins trombocitu funkciju (trombocitu agregaciju).
Tadg] pacienti ar asinsreces traucgumiem ripigi jakontrolg.

Ilgstosas Ibustar lietoSanas gadijuma regulari jakontrole aknu enzimi, nieru darbiba, ka arT asinsaina.
Pirms kirurgiskam procedtram par Ibustar lietoSanu jakonsultgjas ar arstu vai zobarstu.

llgstosi ar jebkada veida pretsapju lidzekliem arst&jot galvassapes, tas var pastiprinaties. Ja rodas Sada
situacija vai par to ir aizdomas, jakonsultgjas ar arstu un zalu lietoSana ir japartrauc. Parmeérigas zalu
lietoSanas izraisitu galvassapju (medication overuse headache, MOH) diagnoze jaapsver pacientiem,

kam biezi vai katru dienu ir galvassapes, neskatoties uz regularu zalu lietoSanu pret galvassapem (vai
to del).
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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
Dehidratgtiem bérniem ir nieru darbibas traucg€jumu risks.

Citas zales un Ibustar bérniem

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

Ibustar var ietekmét citu zalu iedarbibu, vai arf to var ietekmét citu zalu iedarbiba. Piem&ram:

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

- zales, kas pazemina augstu asinsspiedienu (AKE inhibitori, piem&ram, kaptoprils), b&éta
blokatori (piemé&ram, atenololu saturo$as zales) vai angiotensina Il receptoru antagonisti
(piem&ram, losartans).

Arf citas zales var ietekmét Ibustar, vai arT tas var ietekm@t §is citas zales. Tadél pirms Ibustar

lietoSanas ar citam zalém vienmer konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

- JoT1pasi izstastiet arstam, ja lietojat:

- digoksinu (zales, ko lieto sirds stiprinasanai);

- fenitoinu (zales, ko lieto krampju arst€Sanai) vai

- litiju (zales, ko lieto notetiku psihisko trauc€jumu arstésanai), jo var paaugstinaties $o zalu
koncentracija asinis.

Ja zales lieto atbilstosi noradijumiem (ne ilgak ka 3 dienas), litija jonu, digoksina vai fenitoina

koncentracija seruma parasti nav jakontrol@.

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

- AKE inhibitori (zales sirds mazspé&jas un parak augsta asinsspiediena arst€sanai): palielinats nieru
funkcijas trauc&jumu risks.

- Kaliju aizturosie urindzenosie Iidzekli (noteikti diuretiskie l1idzekli): lietojot vienlaicigi, asinis var
paaugstinaties kalija jonu koncentracija.

- Acetilsalicilskabe un citi pretickaisuma pretsapju Iidzekli, tai skaita COX-2 inhibitori (nesteroidie
pretiekaisuma Iidzekli), selektivie serotonina atpakalsaistes inhibitori (zales depresijas arste€Sanai),
ka arT kortikosteroidi (kortizona preparati): pastav palielinats kunga—zarnu trakta ¢tilu un
asinoSanas risks.Mazas acetilsalicilskabes devas: var tikt trauc&ta mazu acetilsalicilskabes devu
ietekme uz asinsreci veicinoSajiem trombocitiem (skatit 2. punkta ,,Bridinajumi un piesardziba
lietosana”™).

- Antikoagulanti, pieméram, varfarins.

- Sulfonilurinvielas atvasinajumi (zales, kas asinis pazemina glikozes Itmeni): kltniskie p&tijumi
pieradijusi mijiedarbibu starp NPL un sulfonilurinvielas atvasinajumiem. Kombingtas lietoSanas
gadijuma piesardzibas noluka ieteicams kontrol&t glikozes Itmeni asinis.

- Probenecids vai sulfinpirazons (zales podagras arsté$anai): tas var kavéet ibuproféna izvadi no
organisma. Ibuproféns var uzkraties organisma un tad&jadi var pastiprinaties ta izraisitas
blakusparadibas.

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

- Metotreksats (zales v&za vai noteiktu reimatisku trauc€jumu arst€Sanai): 24 stundu laika pirms vai
pec metotreksata lietoSanas lietot Ibustar nav atlauts. Tas var izraisit metotreksata koncentracijas
paaugstinasanos un pastiprinat ta izraisitas blakusparadibas.

- Pemetrekseds (zales véza arstéSanai): pemetrekseda lietoSana kopa ar NPL var pastiprinat
pemetrekseda iedarbibu, tapec jaievero piesardziba, lietojot lielakas NPL devas.

- Ciklosporins: (zales imiinas reakcijas nomaksanai, piem&ram, p&c transplantacijas, ka ar1
reimatisma arst€Sanai): pastav nieru bojajumu risks.
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- Takrolims (zales parstaditu organu atgriiSanas noversanai): pastav nieru bojajumu risks.

- Hinolonu grupas antibiotiskie [idzekli, piem&ram, ciprofloksacins: var palielinaties krampju risks,
kad abas zales lieto vienlaicigi.

- CYP2C9 inhibitori, piem&ram, vorikonazols vai flukonazols (zales sénisu infekciju arst€sanai):
vienlaiciga ibuproféna un CYP2C9 inhibitoru lietoSana var pastiprinat ibuprofena (CYP2C9
substrata) iedarbibu. P&tijuma ar vorikonazolu un flukonazolu (CYP2C9 inhibitoriem) pieradita
par aptuveni 80 - 100 % specigaka S(+) ibuproféna iedarbiba. Vienlaicigi lietojot spécigus
CYP2(9 inhibitorus, 1pasi tad, ja lielas ibuproféna devas tiek lietotas kopa ar vai nu vorikonazolu,
vai flukonazolu, jaapsver ibuproféna devas samazinasana.

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

- Mifepristons (lieto griitniecibas partrauksanai):ja NPL tiek lietoti 8-12 dienu laika p&c
mifepristona lietosanas, tie var pavajinat mifepristona iedarbibu.

- Divdaivu ginks (augu izcelsmes zales), lictojot kopa ar NPL, var palielinat asinosanas risku.

Ibustar kopa ar alkoholu

Ibustar lictoSanas laika jaizvairas no alkoholiskos dz&rienu lictoSanas. Dazu, pieméram, kunga-zarnu
traktu un centralo nervu sisteému ietekm&josu, blakusparadibu iespg&jamiba, lietojot alkoholu vienlaicigi
ar [bustar, paliclinas.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Juis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Nelietojiet Ibustar, ja esat griitniecibas pédéjos 3 meénesos, jo tas var kaitét vél nedzimusajam bé&rnam
vai radit sarezgijumus dzemdibas. V&l nedzimusajam b&érnam tas var radit nieru un sirds darbibas
trauc€jumus. Tas var ietekméet Jisu un b&rna noslieci uz asinosanu un aizkavet vai paildzinat
dzemdibas. Nelietojiet Ibustar pirmajos 6 grutniecibas mé&nesos, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams
un to nav ieteicis arsts. Ja Jums $aja laika ir vajadziga arstéSana vai méginat panakt gritniecibas
iestasanos, jalieto vismazaka deva visisako iesp&jamo laiku. Sakot no 20. griitniecibas ned¢las, ja
Ibustar lieto ilgak par dazam dienam, tas var izraisit nieru darbibas traucgjumus Jusu vél
nedzimusajam b&rnam, kas var izraisit mazu ap b&rnu esosa auglidens daudzumu (oligohidramnijs)
vai asinsvada (ductus arteriosus) sasaurinasanos bérna sirdi. Ja arsté$ana nepiecieSama ilgak neka
dazas dienas, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.

BaroSana ar kruti

Mates piena nonak tikai nedaudz ibuproféna un ta sadali$anas produktu. Par negativam sekam
zidainim Iidz $im nav zinams, tap&c islaicigas zalu lietoSanas gadijuma bérna barosana ar kriiti parasti
nav japartrauc. Tomer gadijuma, kad ir parakstita ilgstosa zalu lietoSana vai jalieto lielakas devas,
jaapsver nepiecieSamiba baroSanu ar kriiti partraukt agrini.

Fertilitate
Sts zales pieder pie zalu grupas (NPL), kas var samazinat sievietes auglibu. P&c So zalu lietoSanas
partrauks$anas $T ietekme izzad.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Lietojot lielas Ibustar devas, iespgjamas blakusparadibas centralaja nervu sistéma, pieméram,
nogurums vai reibonis, tapec atseviskos gadijumos var mainities reakcijas spgja, ka arT tikt trauc€ta
sp&ja aktivi piedalities celu satiksmé un apkalpot mehanismus. Mingtais v&l vairak attiecas uz
gadijumiem, kad zales lietotas kombinacija ar alkoholiskiem dz€rieniem. Jums zudis sp&ja pietickami
atri un precizi reagét uz negaiditiem un pek$niem notikumiem. Sada gadijuma nevadiet automasinu vai
citus transportlidzeklus! Nelietojiet ierices un mehanismus! Nestradajiet bez drosa atbalsta kajam!

Ibustar satur maltita $Skidumu (E 965)
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Ja arsts teicis, ka Jasu bérnam ir kada cukura nepanesamiba, pirms lietojat §is zales, konsultéjieties ar

Sis zales satur 3,8 mg natrija (galvena varamas sals sastavdala) katra mililitra. Tas ir lidzvertigi 0,2%
ieteicama maksimalas natrija dienas devas picaugusajiem.

Ibustar satur natrija benzoatu (E 211)

Sis zales satur 1 mg natrija benzoata mililitra.

Ibustar satur benzilspirtu

Sis zales satur 0,0002 mg benzilspirta mililitra.
Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.
Nelietot ilgak par nedélu maziem bérniem (Iidz 3 gadu vecumam), ja vien to nav ieteicis arsts vai

farmaceits.

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja esat gritniece vai barojat beérnu ar kriiti, vai ja Jums ir aknu
vai nieru slimiba. Tas nepiecieSams tadgl, ka liels benzilspirta daudzums var uzkraties Jiisu organisma
un izraisit blakusparadibas (dévétas par metabolo acidozi).

3. Ka lietot Ibustar bérniem

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam arstam vai farmaceitam.

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

pastiprinas (skatit 2. punktu).

Devas
leteicama deva ir Sada:

(6 — 8 ménesus veci zidaini)

lietosanai (atbilst 50 mg
ibuproféna)

Kermena masa Reizes deva Maksimala dienas deva
(vecums) (24 stundas)
5kg -6 kg 2,5 ml suspensijas iekskigai 7,5 ml suspensijas iekskigai

lietosanai (atbilst 150 mg
ibuproféna)

(4 — 5 gadus veci bérni)

lietosanai (atbilst 150 mg
ibuproféna)

7kg-9kg 2,5 ml suspensijas iekskigai 10 ml suspensijas iekskigai
(9 — 11 ménesus veci lietoSanai (atbilst 50 mg lietosanai (atbilst 200 mg
zidaini) ibuproféna) ibuproféna)
10 kg — 15 kg 5 ml suspensijas iekskigai 15 ml suspensijas iekskigai
(1 — 3 gadus veci lietosanai (atbilst 200 mg lietosanai (atbilst 300 mg
zidaini/bérni) ibuproféna) ibuproféna)
16 kg — 19 kg 7,5 ml suspensijas iekskigai | 22,5 ml suspensijas iekskigai

lietoSanai (atbilst 450 mg
ibuproféna)

20 kg - 29 kg
(6 — 9 gadus veci bérni)

10 ml suspensijas iekskigai
lietosanai (atbilst 200 mg
ibuproféna)

30 ml suspensijas iekskigai
lietosanai (atbilst 600 mg
ibuproféna)

Ibustar bérniem nav ieteicams lietot par 6 ménesiem jaunakiem b&rniem un b&rniem, kuri v&l nesver

5 kg.

Starplaikam starp devam jabut vismaz 6 stundam.

Neparsniedziet ieteikto devu vai arsteéSanas ilgumu (ne ilgak par 3 dienam).
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Gados vecaki pacienti
Deva nav 1pasi japielago (skatit 2. punkta ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana”).

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

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai bérniem.

Precizai devas nomériSanai iepakojuma ir §lirce peroralu zalu ievadiSanai (iedalas pa pusmililitram
lidz 5 ml).

v

1. Pirms lietoSanas pudeli labi sakratiet.

2. Lai atvertu pudeli, spiediet vacinu uz leju un grieziet
bultinu noraditaja virziena.

3. Ievietojiet $lirci peroralajai ievadiSanai atvéruma.

4. Apgrieziet pudeli otradi, pieturot §lirci, un uzmanigi
atvelciet virzuli l1dz nepiecieSamajai iedalai.

5. Apgrieziet pudeli atpakal un iznemiet $lirci, uzmanigi to
pagriezot.

6. Lai ievaditu suspensiju, ievietojiet $lirces galu bérna muté
un 1€nam spiediet virzuli atpakal cilindra. Ludzu, pielagojiet
atrumu bérna sp&jai norit.

M P&c lietoSanas uzlieciet vacinu. Lai notiritu, iznemiet virzuli
no cilindra, nomazgajiet to ar siltu ideni un laujiet nozat.
Slirci peroralai ievadi$anai glabajiet berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelielai pacientu dalai Ibustar lietoSana var izraisit gremosanas traucgjumus. Ja bernam rodas $adi
traucgjumi, to varétu noverst zalu lietosana maltisu laika.

Ja Jums skiet, ka Ibustar iedarbiba ir parak speciga vai parak vaja, lidzam konsultéties ar savu arstu.

Lietosanas ilgums
Tikai Tslaicigai lietoSanai.

Ja §1s zales jalieto ilgak par 3 dienam vai ja simptomi pastiprinas, jakonsultgjas ar arstu.
Bez arsta vai zobarsta ieteikuma nelietojiet Ibustar vairak par 3 dienam.

Ja esat lietojis Ibustar vairak neka noteikts

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

Ja esat lietojis Ibustar vairak neka noteikts vai ja bérns nejausi lietojis §Ts zales, noteikti sazinieties ar
arstu vai tuvako slimnicu, lai uzzinatu riska noveért€jumu un sanemtu padomu par nepiecieSamo ricibu.

Iesp€jamie pardozeésanas simptomi:

slikta dusa, védera sapes, vemsana (var biit ar asinim), galvassapes, troksnis ausTs, apjukums un
tricosas acu kustibas. Turklat iesp&jama arT kunga-zarnu trakta asinosana. Lielas devas pardozésanas
gadijuma zinots par miegainibu, pirmsgibona sajitu, sapeém kritis, sirdsklauvém, samanas zudumu,
krampjiem (galvenokart beérniem), vajumu un reiboni, asintm urina, aknu un nieru darbibas
trauc€jumiem, elposanas paléninasanos (elposanas nomakumu), asinsspiediena pazeminasanos, zilgani
sartu adas un glotadu nokrasu (cianozi), aukstuma sajiitu kerment un elpoSanas trauc€jumiem.
Specifiska antidota nav.

Ja esat aizmirsis lietot Ibustar
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, Ibustar var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Iespéjamas blakusparadibas

Turpmak blakusparadibu saraksta ieklautas visas blakusparadibas, par kuram zinots ibuproféna
terapijas laika, tai skaita tas blakusparadibas, par kuram zinots, ar lielam zalu devam ilgstosi arst&jot
reimatisma slimniekus. Noraditais biezums, kas ir lielaks par loti reto zinojumu biezumu, attiecas uz
islaicigu ibuproféna iekskigi lietojamo zalu formu dienas devu, kas neparsniedz 1200 mg, vai 1800 mg
ibuproféna supozitoriju forma, lietoSanu.

Jaievero, ka turpmak mingtas blakusparadibas galvenokart atkarigas no zalu devas un dazadiem
pacientiem atskiras.

Biezak noverotas blakusparadibas attiecas uz kunga—zarnu traktu.

Iesp&jamas kunga/divpadsmitpirkstu zarnas ¢ilas (peptiskas ¢iilas) un perforacija, ka art kunga—zarnu
trakta asinosana, kas, Tpasi gados vecakiem pacientiem, dazkart var izraisit navi (skatit 2. punkta
,,Bridinajumi un piesardziba lietoSana”).

P&c zalu lietosanas aprakstita slikta dii§a, vemSana, caureja, gazu uzkrasanas, aizcietgjums,
gremosanas trauc€jumi, sapes védera, darvai lidzigi izkarnijumi, asinu atvemsana, ctilains mutes
glotadas iekaisums (Culains stomatits), zarnu darbibas trauc€jumu paasinasanas, Ciilainais kolits un
Krona slimiba (skatit 2. punkta ,,Bridinajumi un piesardziba lieto$ana”).

Retak noverots kunga glotadas iekaisums (gastrits). Kunga—zarnu trakta asinosanas risks pasi atkarigs
no zalu devas un lietoSanas ilguma.

Saistiba ar NPL lietoSanu pacientiem aprakstita tiiska, paaugstinats asinsspiediens un sirds mazspgja.

Tadu zalu ka Ibustar lietoSana var bt saistita ar nedaudz palielinatu sirdstriekas (miokarda infarkta)
vai triekas (insulta) risku.

Ja Jums vai Jasu bérnam rodas kada no turpmak minétajam blakusparadibam, nekavejoties
PARTRAUCIET $o zalu lietoSanu un vérsieties péc mediciniskas palidzibas:

Retak: var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem
o Kunga-zarnu trakta asinoSanas 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
e Nopietnu alergisku reakciju pazimes, piem&ram, sejas, méles vai balsenes pietikums ar
elpcelu saSaurinasanos, apgriitinata elposana, atra sirdsdarbiba, asinsspiediena pazeminasanas,
kas izraisa dzivibai bistamu $oku. Sis reakcijas var rasties pat pirmaja $o zalu lietoanas reize.
e Smagas adas reakcijas, piem&ram, izsitumi pa visu kermeni, adas lobisanas, piiSlu vai adas
pleksnu veidoSanas.

Ja Jums vai Jusu bérnam rodas kada no turpmak minétajam blakusparadibam, konsultgjieties
ar arstu un ievérojiet arl turpmak sniegtos noradijumus:

Biezi: var skart 1 no 10 cilvékiem
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Ar kunga-zarnu traktu saistitas stdzibas, pieméram, grémas, sapes vedera, slikta dasa,
vemsana, gazu uzkrasanas, caureja, aizciet€jums un viegla kunga—zarnu trakta asinosana, kas
iznémuma gadijuma var izraisit anémiju.

Retak: var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem

Paaugstinatas jutibas reakcijas ar izsitumiem uz adas un niezi, ka ar7 astmas l€kmes
(iesp&jams, kopa ar asinsspiediena pazeminasanos). Sada gadijuma nekav&joties jakonsultgjas
ar arstu un japartrauc Ibustar lietosana.

Centralas nervu sist€émas traucgjumi, pieméram, galvassapes, reibonis, bezmiegs,
uzbudinajums, aizkaitinamiba vai nogurums.

Redzes trauc&jumi. Sada gadijuma japartrauc arsté$ana un jakonsultgjas ar arstu.
Kunga/divpadsmitpirkstu zarnas ¢tlas (peptiskas ¢iilas), iesp&jams, kopa ar asinoSanu un
perforaciju, ¢tlains mutes dobuma glotadas ieckaisums (Cuilains stomatits), ¢iilaina kolita vai
Krona slimibas paasinajums, kunga glotadas iekaisums (gastrits).

Dazadi adas izsitumi.

Reti: var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem

Loti

Troksnis ausis (tinnits), dzirdes zudumes.

reti: var skart ne vairak ka 1 no 10 000 cilvékiem

- Astma, patologiska elpcelu muskulu sarausanas, kas izraisa elposanas trauc&jumus (bronhu

spazmas), elpas trikums (aizdusa).

- Vienlaicigi ar noteiktu pretiekaisuma zalu (nesteroido pretiekaisuma lidzeklu, pie kuriem pieder

ar1 Ibustar) lietoSanu aprakstiti arT ar infekcijam saistitu iekaisumu paasinajumi (piemeram,

nekrotizgjosa fascita attistiba).
- Noveroti smadzenu apvalku iekaisuma (aseptiska meningita), ko nav izraisijusi infekcija,

simptomi, piemé&ram, stipras galvassapes, slikta diiSa, vemsSana, drudzis, kakla sttvums vai

apzinas aptumsosanas. Paaugstinatam riskam paklauti pacienti ar noteiktiem autoimtiniem
traucgjumiem (sist€misku sarkano vilkedi vai jaukta tipa saistaudu slimibam).

- Ja Ibustar lietoSanas laika paradas vai paasinas infekciju pazimes (pieméram, apsartums, tuska,
kermena temperatiiras paaugstinaSanas, sapes, drudzis), nekavéjoties jakonsultgjas ar arstu.

- Asinsrades traucgjumi (an€mija, leikop&€nija, trombocitopénija, pancitop&nija, agranulocitoze).

So paradibu pirmas pazimes var biit drudzis, kakla iekaisums, virspusgjas briices mutes dobuma,

gripai I1dzigi simptomi un liels nespéks, ka ar1 deguna un/vai adas asinosana.

Sados gadijumos nekavéjoties japartrauc zalu lietoSana un jadodas pie arsta. Pasarsté$anas ar

jebkada veida sapes vai drudzi mazinoSiem lidzekliem nav atlauta.
- Smagas vispargjas paaugstinatas jutibas 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) un membranam

lidzigi tievo zarnu un resnas zarnas saSaurinajumi (diafragmai I1dzigi zarnu saSaurinajumi).

- Aknu darbibas traucgumi, aknu bojajumi (Ipasi ilgstoSas arst€Sanas gadijuma), aknu mazspgja,
akiits aknu iekaisums (hepatits).

- Zales lictojot ilgstosi, regulari jakontrolé aknu darbibas raksturlielumi.

- Smagas reakcijas uz adas, pieméram, izsitumi ar apsartumu un pusliSu veidoSanos, reizém ar
letalu iznakumu (piem&ram, Stivena—Dzonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize/Laiela

sindroms) (skatit arT 2. punktu), matu izkriSana (alop&cija).
Pastiprinata skidruma aizture audos (tiiskas), Tpasi pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu vai

nieru darbibas traucgjumiem, nefrotiskais sindroms (Skidruma uzkra$anas organisma [tuskas] un
izteikta olbaltumvielu izvade urina) un nieru iekaisuma slimiba (intersticials nefrits), kas var bt
kopa ar akiitiem nieru darbibas traucgjumiem.lesp&jami ar1 nieru audu bojajumi (papilara
nekroze) un paaugstinata urinskabes koncentracija asinis. Samazinata urina izdaliSanas,
pastiprinata skidruma aizture organisma (tiiska) vai slikta vispargja passajiita var biit nieru
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slimibas vai nieru mazspé&jas pazime. Paradoties vai paasinoties min&tajiem simptomiem, JUums
nekavéjoties japartrauc Ibustar lietoSana un jasazinas ar arstu

Nav zinams: bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem

- 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 ar1 2. punktu.

- Sarkani, zvinaini, plasi izsitumi arstéSanas sakuma ar izcilniem zem adas un pusliSiem,
galvenokart lokaliz&ti adas krokas, uz rumpja un rokam, ko pavada drudzis arstésanas sakuma
(akuta generalizeta eksantematoza pustuloze). Ja Jums rodas $adi simptomi, partrauciet |bustar
lietoSanu un nekaveéjoties versieties péc mediciniskas palidzibas. Skatit ar1 2. punktu.

- Ada kliist jutiga pret gaismu.

Iznémuma gadijumos v&jbaku (varicella) infekcijas gadijuma var rasties smagas adas infekcijas un
miksto audu komplikacijas (skatit arT 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
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Ibustar bérniem
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites pec “EXP”.
Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Stabilitate p&c pudeles atversanas: 6 menesi, uzglabajot temperatura lidz 25°C.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ibustar bérniem satur
Aktiva viela ir ibuproféns.
1 ml suspensijas iekskigai lietosanai ir 20 mg ibuproféna.

Citas sastavdalas ir:

natrija benzoats (E 211), beztidens citronskabe, natrija citrats, Saharina natrija sals, natrija hlorids,
hipromeloze, ksantana sveki, maltits, $kidums (E 965), glicerins (E 422), zemenu aromatiz&tajs (satur
dabigam vielam identiskus aromatiz&tajus, dabigus aromatizetajus, kukuriizas maltodekstrinu,
trietilcitratu [E 1505], propilénglikolu [E 1520] un benzilspirtu), attirits dens.
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Ibustar arejais izskats un iepakojums
Ibustar bérniem ir balta vai pelekbalta, viskoza suspensija iekSkigai lictoSanai.

Ibustar bérniem ir pieejams pudel&s ar 100 ml vai 200 ml suspensijas iekskigai lictoSanai.
Iepakojuma ir §lirce peroralu zalu ievadisanai ar iedalam pa pusmililitram lidz 5 ml.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs

Registracijas apliecibas ipasnieks
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)
Glienicker Weg 125

D-12489 Berlin, Vacija

Razotajs

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares - Madrid
Spanija

vai
Berlin-Chemie AG

Glienicker Weg 125
D-12489 Berlin, Vacija

vai

Farmasierra Manufacturing S.L.

Ctra. de Iran, km 26,200

28709 San Sebastian de los Reyes - Madrid
Spanija

Sis ziles ir registrétas citas Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ar §adiem
nosaukumiem:

Bulgarija MMUI 3a nena

Igaunija IBUSTAR

Vacija Eudorlin Ibuprofen 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Ungarija Ibustar 20mg/ml bels6leges szuszpenzid gyermekek részére
Latvija Ibustar berniem 100 mg/5 ml suspensija iekskigai lietoSanai
Lietuva Ibustar 20mg / ml oral suspension, for children

Polija MIG dla dzieci

Rumanija MIG pediatric 20 mg/ml suspensie orala

Slovakija MIG Junior 2%

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 2023. gada decembr.
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