SASKANOTS ZVA 07-03-2024

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

IBUGARD 100 mg/5 ml suspensija iekskigai lietoSanai
Ibuprofenum

Uzmanigi izlasiet visu instrukciju, pirms Jiisu bérns sak lietot $is ziles, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja lietoSanas instrukcija vai ka to ieteicis Jiisu bérna

arsts vai farmaceits.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums nepiecieSama papildus informacija vai padoms, vaicajiet savam farmaceitam.

- Ja Juisu bérnam rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar vina arstu vai farmaceitu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 24 stundam Jisu 3 — 5 ménesSus vecais bérns nejitas labak vai, ja jitas sliktak, Jums
jakonsultgjas ar arstu.

- Ja péc 3 dienam Jiisu bérns (vecaks par 6 ménesiem) nejitas labak vai, ja jutas sliktak, Jums
jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Ibugard un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ibugard lietoSanas
Ka lietot Ibugard

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ibugard

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Ibugard un kadam noliikam to lieto

Ibugard aktiva viela ir ibuproféns, kas pieder zalu grupai, ko sauc par nesteroidajiem pretickaisuma
lidzekliem (NPL). Stm zalém ir sapes atvieglojosa, kermena temperattiru pazeminosa un pretiekaisuma
iedarbiba.

Sis zales ir izstradatas, lai zidainiem, maziem bérniem un bérniem slaicigi arstétu tadus simptomus ka
e dazadas izcelsmes (ar1 virusu infekcijas) raditu drudzi;
e  vieglas lidz vidgji stipras dazadas izcelsmes sapes:
— galvassapes, kakla iekaisuma izraisitas sapes vai virusu infekcijas izraisttas muskulu
sapes;
— kustibu aparata traumu (sastiepumu vai locitavu dislokacijas) izraisitas muskulu, locitavu
un kaulu sapes;
— miksto audu traumas izraisitas sapes;
—  sapes pec operacijas;
— zobu sapes, sapes pec zoba izrausanas;
— galvassapes (ar1 migréna);
— vidusauss iekaisuma izraisitas ausu sapes (tikai p&c arsta ieteikuma).

2. Kas Jums jazina pirms Ibugard lietoSanas

Nedodiet savam bérnam Ibugard, ja vinam



SASKANOTS ZVA 07-03-2024

e iralergija pret ibuprofénu, citiem nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL) vai kadu citu
(6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

e  kadreiz ir bijusi alergijas simptomi, piem&ram, izdalfjumi no deguna, natrene, sejas, méles,
liipu vai rikles tiiska, bronhu spazmas vai astma péc acetilsalicilskabes vai citu nesteroido
pretiekaisuma zalu lieto$anas;

e  pé&c arsteSanas ar NPL ir bijusi kunga un/vai divpadsmit pirkstu zarnas ¢ila ar perforaciju vai
asinosanu;

o ir (bijusi vismaz divi vai vairak) kunga ¢ilas vai asinosanas gadijumi;

e ir smaga aknu, nieru vai sirds mazspgja;

e vienlaikus ir jalieto nesteroidie pretiekaisuma lidzekli, tostarp COX-2 inhibitori (jo var
palielinaties blakusparadibu attistibas risks);

e  vienlaikus ir patologijas (piem&ram, koagulacijas trauc&umi vai trombocitopénija), kas
saistitas ar pastiprinatu noslieci uz asinosanu;

e smadzenu asinsvadu vai cita aktiva asinoSana.

Ibuprofénu saturosas zales nav atlauts lietot, ja Jums ir griitnieciba tresaja trimestr1 (skatit apakSpunktu
“Gritnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Nevelamas blakusparadibas iespgjams samazinat [idz minimumam, p&c iespgjas islaicigi lietojot
minimalo efektivo devu, kas nepiecieSamas simptomu kontrolei.

Gados vecakiem cilvékiem biezak ir noverotas NPL izraisitas nev€lamas blakusparadibas, 1pasi
kunga-zarnu trakta asinoSana un perforacija, kas var beigties letali.

Lietojot ibuprofénu, ir zinots par alergiskas reakcijas pazimém pret §m zalém, tostarp elpoSanas
traucgjumiem, sejas un kakla rajona pietikumu (angioedéma), sapeém kriitis. Nekavgjoties partrauciet
Ibugard 100 mg/5 ml suspensijas lietosanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai neatlickamas
mediciniskas palidzibas dienestu, ja pamanat kadu no §Tm pazimém.

Konsultgjieties ar farmaceitu vai arstu, ja Jums ir infekcija — ltdzu, skatiet sadalu “Infekcijas” talak
teksta.

Konsultgjieties ar arstu, ja pirms Ibugard nozimé$anas Jusu bé€rnam ir diagnosticeta:
e  sist€miska sarkana vilkéde vai jaukta tipa saistaudu slimiba;
e  kunga-zarnu trakta slimiba vai hroniska zarnu trakta slimiba (¢tlainais kolits vai Krona
slimiba);
arteriala hipertensija un/vai sirdsdarbibas traucgjumi;
nieru darbibas traucgjumi;
aknu darbibas traucgjumi;
asins recé$anas traucgjumi;
aktiva vai agrak bijusi bronhiala astma vai alergiskas reakcijas simptomi (p&c $o zalu
lietoSanas ir iesp&jama bronhu saSaurinasanas);
e  vgjbakas — liidzu, skatiet sadalu “Infekcijas™ talak teksta.

Ir iesp&jama dzivibu apdraudosa kunga-zarnu trakta asinosana, ¢tila vai perforacija, un pirms tam ne
vienmer ir bridinajuma simptomi, vai ar1 §adi trauc&umi var rasties pacientiem, kam ieprieks ir bijusi
sadi bridinajuma simptomi. Ja pacientam ir kunga-zarnu trakta asinosana vai ¢iila, zalu lietosana
nekavgjoties japartrauc. Pacientiem, kam anamné&zg ir kunga-zarnu trakta slimibas, ipasi gados
vecakiem pacientiem (Ibugard iekskigi lietojamas suspensijas veida var izmantot ar1 pieaugusie), savs
arsts jainformé par visiem neparastajiem simptomiem gremosanas trakta (Ipasi par asinoSanu).
Mingtais Tpasi attiecas uz arstéSanas sakuma fazi.
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Vienlaiciga ilgstosa dazadu pretsapju Iidzeklu lietoSana var izraisit nieru bojajumus un radit nieru
mazspgjas risku (pretsapju Iidzeklu izraisita nefropatija).

Tadu pretickaisuma/pretsapju zalu ka ibuprofens lietoSana var tikt saistita ar nelielu paaugstinatu
sirdstriekas vai triekas (insulta) risku, it 1pasi lietojot lielas devas. Neparsniedziet ieteikto devu vai
arst€Sanas ilgumu.

Pirms Ibugard lietoSanas parrunajiet arstéSanu ar arstu vai farmaceitu, ja Jums:

- ir sirdsdarbibas traucgjumi, pieméram, sirds mazspgja, stenokardija (sapes krasu kurvi), vai ir
bijusi sirdstrieka, Sunta operacija, periféro arteriju slimiba (slikta asins cirkulacija kajas vai
pédas Sauru vai blokétu arteriju del) vai jebkada veida trieka (insults) (tostarp “mini trieka” jeb
parejosas iSemiskas 1ekmes (TIA)).

- ir paaugstinats asinsspiediens, diabéts, augsts holesterina limenis, gimenes anamn&zg ir bijusas
sirds slimibas vai insults, vai smekgjat.

Nopietnas adas reakcijas

Saistiba ar ibuproféna lietoSanu ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tostarp eksfoliativu dermatitu,
daudzformu erit€mu, Stivensa—Dzonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi, zalu izraisitu
reakciju ar eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (drug reaction with eosinophilia and systemic
symptoms — DRESS) un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP). Nekavgjoties
partrauciet lietot Ibugard 100 mg/5 ml suspensiju ickskigai lietosanai un meklgjiet medicinisko
palidzibu, ja noverojat kadu no 4.punkta aprakstitajiem simptomiem, kas saistiti ar STm nopietnajam
adas reakcijam.

Ibuproféna lietoSana japartrauc un nekavejoties jasazinas ar arstu, ja b€rnam rodas kads no Siem
angioedémas simptomiem:

* sejas, meles vai rikles tiiska;

* apgriitinata riSana;

* natrene un apgritinata elpoSana.

Pacientiem, kam ir sistémiska sarkana vilkéde un jaukta tipa saistaudu patologijas, var palielinaties
aseptiska meningita risks.

Infekcijas

Ibugard var slépt infekciju pazimes, pieméram, drudzi un sapes. Tapéc iesp&jams, ka Ibugard
lietoSanas del var tikt kaveta infekcijas atbilstoSas arst€Sanas uzsakSana, un tas var paaugstinat
komplikaciju risku. Tas noverots bakteriju izraisitas pneimonijas (plausu karsona) un ar vgjbakam
saistitu bakterialu adas infekciju gadijuma. Ja Jis lietojat §1s zales, kamé&r Jums ir infekcija, un
infekcijas simptomi nepariet vai pasliktinas, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

Ibugard aktiva viela ibuproféns uz laiku var nomakt trombocitu funkciju (to agregaciju). Tadel
pacienti, kam ir asins koagulacijas traucgjumi, riipigi jakontrolg.

Ilgstosi lietojot Ibugard, regulari jakontrol€ aknu enzimu Iimenis, nieru darbiba un asins analizes.
Bérniem un pusaudziem dehidrateta stavokli ir nieru darbibas traucgumu risks.

Galvassapes, kas var rasties ilgstosas pretsapju Iidzeklu lietosanas laika, nav atlauts arstet, palielinot
zalu devas.

DaZos ibuprofena lietoSanas gadijumos ir aprakstita ambliopija (redzes asuma samazinaSanas), tadel
arsts jainform& par jebkuriem redzes traucgjumiem.

Dazi antikoagulanti jeb zales, kas nomac asinu koagulaciju (pieméram, acetilsalicilskabe/aspirins,
varfarins vai tiklopidins), dazas zales pret augstu asinsspiedienu (AKE inhibitori, piem&ram,
kaptoprils, béta blokatori un angiotensina II antagonisti) un vél dazas citas zales var ietekmét
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ibuproféna lietoSanas rezultatu, vai arT arst€Sana ar ibuprofenu var ietekmét minéto zalu lietoSanas
rezultatu (skatit talak apakSpunkta “Citas zales un Ibugard”).
Tadge] pirms vienlaicigas ibuproféna un citu zalu lietoSanas vienmer jakonsultgjas ar arstu.

Citas zales un Ibugard

Pastastiet sava b&rna arstam par visam zalém, kuras Jasu béms lieto pedgja laika, ir lietojis vai varétu

lietot.

Ibugard var ietekmét citu zalu iedarbibu, vai arT to var ietekmét citu zalu iedarbiba. Pieméram:

. pretsapju Iidzekli, acetilsalicilskabe/aspirins vai citi nesteroidie pretickaisuma Iidzekli;

. zales, kas pazemina augstu asinsspiedienu (AKE inhibitori, piem&ram, kaptoprils), béta
blokatori (piem&ram, atenololu saturo$as zales) vai angiotensina Il receptoru antagonisti
(pieméram, losartans); antikoagulanti (t.i., asins skidrinasanai/trombu veido$anas novérsanai
paredz€tas zales, piem., aspirins/acetilsalicilskabe, varfarins, tiklopidins);

o litiju saturosi Iidzekli vai selektivie serotonina atpakalsaistiSanas inhibitori (tiek lietoti pret

depresiju);

metotreksats (tiek lietots dazu véza formu arstesanai);

kortikosteroidi (tiek lietoti iekaisigu patologiju arstéSanai);

ciklosporins (zales imiinsisteémas aktivitates nomaksanai);

sirds glikozidi, piem&ram, digoksins (zales pret sirdsdarbibas trauc€jumiem);

takrolims (zales imiinsistémas aktivitates nomaksanai);

mifepristons (zales farmakologiskai grutniecibas partrauks$anai);

zidovudins vai ritonavirs (tiek lietoti HIV vai AIDS arstésanai);

hinolonu un aminoglikozidu grupas antibiotikas (infekciju arsteéSanai);

vorikonazols vai flukonazols (lieto seniSu infekciju arst€Sanai);

probenecids vai sulfinpirazons (tiek lietoti podagras arsteésanai);

iekskigi lietojamie pretdiabeta lidzekli (lieto cukura diabgta arstéSanai);

holestiramins (tiek lietots holesterina ITmena pazeminasanai);

fenitoins (tiek lietots epilepsijas arst€Sanai);

baklofens (tiek lietots pret skeleta muskulu spazmam).

Arf citas zales var ietekmé&t Ibugard, vai arf tas var ietekmét Sis citas zales. Tadél pirms Ibugard
lietoSanas ar citam zalém vienmer konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

Sis apak$punkts uz Ibugard 100 mg/5 ml iekskigi lietojamo suspensiju neattiecas, jo ta ir paredzéta

3 ménesus lidz 12 gadus veciem beérniem, tomér turpmak sniegta informacija attiecas uz aktivo vielu
ibuprofenu.

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Gritnieciba

Nelietojiet Ibugard gritniecibas pedéjos 3 meénesos, jo tas var kaitet Jisu vel nedzimusajam bernam
vai radit traucgjumus dzemdibas.

Tas var izraisit nieru un sirdsdarbibas trauc€jumus Jisu nedzimusajam b&rnam. Tas var ietekm&t Jtsu
un Jisu bérna noslieci uz asinoSanu un aizkavét vai pagarinat dzemdibas.

Jus nedrikstat lietot Ibugard pirmajos 6 griitniecibas ménesos, ja vien tas nav absoliti nepiecieSams un
to nav ieteicis arsts. Ja Jums ir nepiecieSama arst€Sana Saja perioda vai laika, kad planojat gritniecibu,
jalieto péc iesp&jas mazaka deva pec iesp€jas Tsaku laika periodu. Ja Ibugard lieto ilgak par dazam
dienam sakot no 20. griitniecibas nedg€las, tas var izraisit nieru darbibas traucg€jumus vél nedzimusSajam
bérnam, kas, savukart, izraisa zemu amnija $kidruma limeni, kas ieskauj bérnu (oligohidramniju), vai
asinsvadu sasaurinasanos (ductus arteriosus) bérna sirdi. Ja Jums nepiecieSama arst€Sana ilgaka par
dazam dienam, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.
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Baro$ana ar kriiti
Nedaudz ibuproféna var izdalities mates piena. Zidainiem nevélamas blakusparadibas nav noveérotas.
Islaicigi lietojot sapju un drudza arstesanai ieteiktas ibuprofeéna devas, barosana ar kriiti nav japartrauc.

Fertilitate
Zales pieder pie zalu (nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu) grupas, kas var nevélami ietekmét sieviesu
auglibu. letekme ir parejosa un izzud, kad zalu lietoSana ir partraukta.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Sis apak$punkts uz Ibugard 100 mg/5 ml iekskigi lietojamo suspensiju neattiecas, jo ta ir paredzéta

3 ménesus lidz 12 gadus veciem bérniem, tomér turpmak sniegta informacija attiecas uz aktivo vielu
ibuprofenu.

Ibugard lieto§ana Jums var izraisit reiboni vai miegainibu. Sada gadfjuma nevadiet transportlidzekli un
nestradajiet ne ar kadiem instrumentiem vai iekartam. Nav atlautas arT nekadas citas darbibas, kuru
laika nepiecieSama modriba.

Ibugard satur natrija benzoatu (E211), maltita Skidrumu (E965), propilénglikolu (E1520),
natriju.
Sis zales satur:
e 5 mg natrija benzoata 5 ml iekskigi lietojamas suspensijas.
o 2,4 g maltita Skidruma 5 ml - Ja arsts ir teicis, ka Jusu bérnam ir kada cukura nepanesiba,
pirms lietojat §Ts zales, konsultgjieties ar arstu;
e 4,17 mg propilénglikola 5 ml iekskigi lietojamas suspensijas;
e 9,67 mg natrija (galvena varamas sals sastavdala) 5 ml iekskigi lietojamas suspensijas. Tas
atbilst 0,48 % PVO ieteiktas maksimalas dienas devas 2 g natrija pieauguSajiem.

3. Ka lietot Ibugard

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits Saja lietoSanas instrukcija vai Jusu bérna arsts vai
farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet bérna arstam vai farmaceitam.

Lietot iekskigi pec €Sanas, uzdzerot daudz skidruma. Pirms lietoSanas pudelite jasakrata.
Iepakojuma ir §lirce-dozators.

Mazaka iedarbiga deva, kas nepiecieSama, lai atvieglotu simptomus, jalieto iesp&€jami 1saku laiku. Ja
Jums ir infekcija, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja tas simptomi (piem&ram, drudzis un sapes)

nepariet vai pasliktinas (skattt 2. punktu).

Neparsniegt ieteikto devu.

Slirces-dozatora lieto§anas instrukcija

1. Atskriivgjiet pudelites vacinu — piespiediet to un grieziet pulkstenu raditaju kustibai pretéja
virziena.

2. Uz pudelites kaklina stingri uzspiediet §lirci-dozatoru.

3. Pudelite stipri jasakrata.

4, Lai piepilditu $lirci-dozatoru, pudelite jaapvers otradi un uzmanigi japavelk uz leju virzulis,
ievelkot nepiecieSamo suspensijas daudzumu.

5. Apversiet pudeliti normala stavokli, uzmanigi izskrtvéjiet slirci-dozatoru un nonemiet to no
pudelites.

6. Slirces-dozatora gals jaieliek berna muté un péc tam léni jaspiez virzulis, riipigi iztuk3ojot
Slirci-dozatoru.

7. Péc lietosanas pudelitei jauzskriivé vacins. Slirce-dozators jaizskalo un jaizzave.

Ibugard jalieto saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaic3jiet bérna arstam.
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Ibuproféna parasta reizes deva ir 7-10 mg/kg, bet maksimala dienas deva ir 20-30 mg/kg. Zales jalieto
p&c sadas she€mas.

Kermena masa Ibuproféna suspensijas Lietosanas bieZums 24 stundu laika
(bérna vecums) daudzums (ibuproféna maksimala dienas deva)
5-7,6 kg (3—6 ménesi) 2,5ml (1 x 50 mg) 3 reizes (150 mg)

7,7-9 kg (6-12 ménesi) 2,5ml (1 x 50 mg) 3-4 reizes (150-200 mg)

10-15 kg (1-3 gadi) 5 ml (1 x 100 mg) 3 reizes (300 mg)

16-20 kg (4-6 gadi) 7,5 ml (1 x 150 mg) 3 reizes (450 mg)

21-29 kg (7-9 gadi) 10 ml (1 x 200 mg) 3 reizes (600 mg)

30-40 kg (10-12 gadi) 15 ml (1 x 300 mg) 3 reizes (900 mg)

Devas var atkartot ik pec 68 stundam, bet minimalais laiks 11dz nakamajai devai ir Cetras stundas.

Tikai Tslaicigai lietoSanai.

Ja 3 — 5 ménesus veciem bérniem simptomi pastiprinas, ka art ne velak ka pec 24 stundam, ja
simptomi nemazinas, jakonsult&jas ar arstu.

Bérniem l1dz seSu meénesu vecumam §is zales atlauts lietot tikai pec arsta konsultacijas un ieteikuma.
Ja bérniem no 6 ménesu vecuma un pusaudziem §is zales jalieto ilgak par 3 dienam vai, ja simptomi
pastiprinas, jakonsultgjas ar arstu.

Nelietot bérniem lidz tris m&nesu vecumam.

Atverts iepakojums jaizlieto seSu meénesu laika.

Ibugard lietoSana pacientiem ar nieru un/vai aknu darbibas traucéjumiem

Ja Jums ir viegli vai vidgji smagi nieru un/vai aknu darbibas trauc€jumi, jalieto p&c iesp€jas mazaka
deva.

Personam ar smagiem nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem ibuproféna lietoSana nav ieteicama.

Ja esat lietojis Ibugard vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Ibugard vairak neka noteikts vai, ja bérns ir netis$am norijis zales, vienmér sazinieties ar
arstu vai tuvako slimnicu, lai izvertétu iesp&jamo risku un sanemtu konsultaciju par turpmako ricibu.
Pardozgsanas gadijumi ir reti.
Vairumam pacientu $ada gadijuma var rasties:
- slikta dosa, vemsSana, sapes védera augsdala vai caureja,
- troksnis ausTs, galvassapes un kunga-zarnu trakta asinosana.
Smaga saindésanas ietekmé centralo nervu sistému, un tas izpausmes ir:
- miegainiba,
- uzbudinajums, orientacijas trauc&jumi un koma (loti reti);
- krampyji (loti reti).
Smagas saindésanas gadijumos var rasties:

- metaboliska acidoze - iesp&jamie simptomi var but slikta diisa, sapes védera, vemsana (var but
ar asins piejaukumu), galvassapes, dzinksteSana ausis, dezorientacija un spontanas acu abolu
kustibas. Lielas devas var izraisit miegainibu, sapes kriisu kurvi, sirdsklauves, samanas
zudumu, krampjus (galvenokart bérniem), vajumu un reiboni, asinis urina, aukstuma sajiitu un
elposanas traucgjumus;

- protrombina laika pagarinasanas un SNA palielinasanas;
- akiita nieru mazspgja vai aknu bojajumi;
- bronhialas astmas slimniekiem ir iesp&jama tas paasinasanas.

Specifisks antidots nav zinams. ArstéSanai jabiit simptomatiskai un uzturo$ai. Stundas laika pec
pardozesanas arsts apsvers nepiecieSamibu ievadit aktivo ogli.
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Ja esat aizmirsis lietot Ibugard
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavgjoties partrauciet lietot ibuprofénu un nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu, ja
noverojat kadu no talak mingtajiem simptomiem:

e sarkanigi, nepacelti, mérkim Iidzigi vai aplveida plankumi uz kermena, biezi ar pusliSiem
centra, adas lobiSanas, ¢tlas mutg, 11kI€, deguna, dzimumorganos un acis. Pirms $adu nopietnu
adas izsitumu paradiSanas, var biit drudzis un gripai lidzigi simptomi (eksfoliativs dermatits,
daudzformu erit€ma, Stivensa—DzZonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize);

e plasi izsitumi, augsta kermena temperatiira un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms);

e plasi sarkani, zvinaini izsitumi ar pacélumu zem adas un piisliS§iem, ko pavada drudzis.
Simptomi parasti paradas arstéSanas sakuma (akiita generaliz&ta eksantematoza pustuloze).

Ibugard parasti ir labi panesams. Islaicigi lietojot bez receptes pieejamas ibuproféna devas, ir
noverotas turpmak aprakstitas blakusparadibas.

Biezi (rodas 1 Iidz 10 no katriem 100 lietotajiem):
e dedzinasana, sapes védera, slikta diiSa, vemSana, meteorisms, caureja, aizcietgjums un viegla
kunga-zarnu trakta asinoSana, kas dazos gadijumos izraisa anémiju.

Retak (rodas 1 Iidz 10 no katriem 1000 lietotajiem):

e  galvassapes, reibonis, bezmiegs, miegainiba, uzbudinajums, aizkaitinamiba un noguruma
sajlta;

e  (ulas gremosanas trakta, iesp&jams, kopa ar asino$anu un perforaciju, ¢tilains stomatits, kunga
iekaisums, ¢iilaina kolita un Krona slimibas paasinasanas;
redzes miglosanas;

e  paaugstinatas jutibas reakcijas ar adas izsitumiem un niezi, astmas 1&€kmes (ir iesp&jama art
asinsspiediena pazeminasanas) un dazadas adas izsitumu formas.

Reti (rodas 1 1idz 10 no katriem 10 000 lietotajiem):
e vertigo;
e  Skidruma aizture organisma (ttska);
e  troksnis ausTs.

Loti reti (rodas mazak neka 1 no katriem 10 000 lietotaju):

e  baribas vada vai aizkunga dziedzera iekaisums, zarnu aizsprosto$anas;

e  kunga un/vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢tila kopa ar asino$anu vai bez tas (dazkart asino$ana
var izraisit navi), ipasi gados vecakiem pacientiem, ka arT perforacija;

e nieru darbibas traucgjumi, kas izpauzas ka izvadita urina daudzuma samazinasanas, dulkains
urins, asinis urina, muguras sapes un tiiska (Ipasi kaju tiiska). Palielinata urivielas
koncentracija asinis, nieru mazsp€ja, nefrotiskais sindroms un intersticials neftits, iesp&jams,
kopa ar akiitu nieru mazspgju. Ja pieraduma dg] tiek lietoti vairaki pretsapju lidzekli, retos
gadijumos ir iesp&jami ilgstosi nieru darbibas traucgjumi;

e  aknu darbibas traucgjumi, aknu bojajumi un akiits aknu iekaisums (ipasi pec ilgstoSas
lietoSanas) un aknu mazspgja;

e ir nov&rota asins analizu patologija (anémija, leikopénija jeb leikocTtu skaita samazinasanas,
trombocitopénija jeb trombocTttu skaita samazinasanas un pancitopénija jeb hematologiski
trauc&jumi, kam raksturigs normalu asins formelementu — eritrocitu, leikocitu un trombocitu
deficits, un agranulocitoze jeb granulocitu skaita samazinasanas). Pirmie simptomi ir drudzis,
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kakla iekaisums, virspus€jas mutes dobuma glotadas ciilas, gripai lidzigi simptomi, nespeks un
asino$ana (piemeram, zilumu raSanas, ekhimozes, purpura un deguna asinosana);

e nopietnas infekcijas v&jbaku slimniekiem;

e  sejas, balsenes un méles tiiska, elpas trikums, tahikardija (sirds ritma trauc€jumi), hipotensija
jeb asinsspiediena pazeminasanas un $oks.
Pacientiem ar autoimiinam slimibam (sist€émisko sarkano vilk&di vai jaukta tipa saistaudu
slimibu) ibuproféna lietoSanas laika ir noveroti aseptiska meningita simptomi — kakla stivums,
galvassapes, slikta diiSa, vems$ana, drudzis un orientacijas traucgjumi;

e arlielu NPL devu lietosanu ir saistita tiiska, hipertensija un sirds mazsp&ja. NPL lictoSanas
laika ir aprakstita tiiska, arteriala hipertensija un sirds mazspgja;

e  augsts asinsspiediens, sirdsklauves un sirds mazspgja;

e  astmas un bronhu spazmas pastiprinasanas;

e psihotiskas reakcijas un depresija.

Nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

- ada klust jutiga pret gaismu,

- sapes kriitis, kas var liecinat par potenciali nopietnu alergisku reakciju, ko sauc par Kounis
sindromu.

Tadu zalu ka Ibugard lietoSana var biit saistita ar nelielu sirdslekmes jeb “miokarda infarkta” vai
insulta riska palielinasanos.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Ibugard
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Neatdzes€t un nesasaldet.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma péc “Der. [idz”. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

P&c pudelites pirmas atverSanas suspensija jaizlieto seSu ménesu laika. Lai Jums biitu vieglak
atceréties, brivaja vieta uz kastites pierakstiet pudelites atveérSanas datumu.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ibugard satur

Aktiva viela ir ibuproféns. 1 ml suspensijas satur 20 mg ibuproféna. 5 ml suspensijas satur 100 mg
ibuproféna.

Paligvielas ir hipromeloze, ksantana sveki, glicerins (E422), natrija benzoats (E211), maltita
Skidrums (E965), natrija citrats, citronskabes monohidrats, natrija saharinats (E954), natrija hlorids,
zemenu aromatviela (satur aromatvielas, propilénglikolu (E1520) un tGideni) un attirits tidens.


http://www.zva.gov.lv/
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Ibugard aréjais izskats un iepakojums

Ibugard ir balta vai gandriz balta iekskigi lietojama suspensija ar zemenu aromatu. Suspensija ir
pieejama baltas 100 ml vai 120 ml tilpuma PET pudelités ar bérniem neatveramu uzskriivéjamu vacinu
un nonemamu dro§ibas gredzenu. Katram iepakojumam ir pievienota ZBPE-polistirola materiala 5 ml
tilpuma $lirce-dozators ar 0,1 ml iedalam.

Registracijas apliecibas ipasSnieks
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Polija

Razotajs

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz
Polija

Lai ieglitu papildu informaciju par §Tm zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas pasnieka
vietgjo parstavniecibu.

Pharmaceutical Works POLPHARMA parstavnieciba

OzZeskienés g 18a

Kaunas, Lietuva

Talr. +37037 325131

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas dalibvalstis ir registrétas ar Sadiem nosaukumiem:

Latvija IBUGARD 100 mg/5 ml suspensija ickskigai lietoSanai
Lietuva IBUGARD 100 mg/5 ml geriamoji suspensija
Bulgarija ITAHAKTHB 100 mg/5 ml nepopanna cycreH3us
Ungarija PANACTIV 100 mg/5 ml bels6leges szuszpenzid

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
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