SASKANOTS ZVA 20-04-2023

LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ibuprofen B. Braun 400 mg $kidums infiizijam
ibuprofenum

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

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

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ibuprofen B. Braun un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ibuprofen B. Braun lietosanas
Ka lietot Ibuprofen B. Braun

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ibuprofen B. Braun

lepakojuma saturs un cita informacija

O UEWN P U

1. Kas ir Ibuprofen B. Braun un kadam noliikkam to lieto

Ibuproféns pieder zalu grupai, ko sauc par "nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem" jeb NPL.
Sts zales lieto pieaugus$ajiem akiitu vidgji stipru sapju un drudza Tstermina simptomatiskai arsteéSanai,
ja intravenoza ievadiSana ir kliniski pamatota, kad citi ievadiSanas veidi nav iesp&jami.

2. Kas Jums jazina pirms Ibuprofen B. Braun lietoSanas

Nelietojiet Ibuprofen B. Braun §ados gadijumos:

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

- ja Jums, ieprieks lietojot ibuprofénu, acetilsalicilskabi vai citus Iidzigus pretsapju lidzeklus
(NPL), jebkad ir bijis elpas trukums, astma, izsitumi uz adas, iesnas ar deguna niezi vai sejas
pietikums;

- ja Jums ir stavoklis, kas palielina noslieci uz asino$anu vai paaugstina aktivas asinosanas risku;

- ja Jums ir vai agrak bijusi aktiva kunga ¢ula vai asinoSana (divas vai vairak epizodes);

- ja Jums, lietojot NPL, jebkad ir bijusi kunga vai zarnu asino$ana vai plisums;

- ja Jums ir asinoSana smadzeng@s (smadzenu asinsvadu asinos$ana) vai cita aktiva asinosana;

- ja Jums ir smagi nieru, aknu vai sirds darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir smaga dehidratacija (ko izraisija vemsSana, caureja vai nepietiekama skidruma
lietoSana);

- ja Jus esat gratniecibas péd€ja trimestri.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai medmasu.

Tadas pretiekaisuma zales/pretsapju lidzekli ka ibuproféns var bt saistitas ar nelielu sirdslekmes vai
insulta riska paaugstinasanos, pasi, lictojot lielas devas. Nedrikst parsniegt ieteicamo devu vai

arst€Sanas ilgumu.

Adas reakcijas

Saistiba ar ibuproféna terapiju zinots par smagam adas reakcijam. Ja Jums rodas jebkadi izsitumi uz
adas, glotadu bojajumi, puslisi vai citas alergijas pazimes, Jums nekavgjoties japartrauc Ibuprofen
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B.Braun lietosana un jameklé medictniska palidziba, jo §Ts var biit loti smagas adas reakcijas pirmas
pazimes. Skatit 4. punktu.

Pirms Ibuprofen B. Braun lietoSanas parrunajiet arstésanu ar savu arstu, ja:

- ja Jums ir sirds darbibas trauc€jumi, taja skaita sirds mazsp€ja, stenokardija (sapes kraskurvi),
vai ja Jums ir bijusi sirdslekme, koronaro artériju Suntésana, periféro artériju slimiba (slikta
asinsrite kajas artériju sasaurinasanas vai nosprostosanas dél) vai jebkada veida insults (taja
skaitd mini insults vai parejosa i§€miska 1ekme);

- ja Jums ir augsts asinsspiediens, diabéts, augsts holesterina [imenis, sirds slimibas vai insults
gimenes anamnézg, vai Jis esat smeketajs;

- ja Jums nesen bijusi apjomiga operacija;

- ja Jums ir bijusi vai radusies kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢la, asino$ana vai perforacija.
Sados gadijumos arsts apsvérs kungi aizsargajosu zalu nozimesanu;

- ja Jums ir astma vai citi elpoSanas traucgjumi;

- ja Jums ir infekcija, ludzu, skatiet sadalu “Infekcijas™ talak teksta:

- ja Jums ir nieru vai aknu slimiba, esat vecaks par 60 gadiem vai lietojat ibuprofénu ilgstosi,
arstam var biit nepiecieSams regulari veikt parbaudes. Arsts Jums pateiks, cik biezi biis $adas
parbaudes;

- ja Jus esat dehidratéts, piem., caurejas del, dzeriet daudz Skidruma un nekav@joties sazinieties ar
savu arstu, jo ibuprofens $aja gadijuma var izraisit nieru mazspé&ju dehidratacijas del;

- ja Jums ir Krona slimiba vai ¢iilainais kolits, jo ibuproféns var pasliktinat Sos stavoklus;

- ja Jus noverojat jebkadus adas bojajumus, pietikumu vai apsartumu, elpoSanas traucgjumus
(smaksanu), nekavgjoties partrauciet arst€Sanos ar zalém un sazinieties ar arstu vai medmasu;

- ja Jums ir v€jbakas, jo var rasties komplikacijas;

- ja Jums ir iedzimts porfirina vielmainas trauc€jums (piem., akiita intermitgjosa porfirija);

- ja Jus lietojat alkoholu apméram taja pasa laika, kad sanemat §is zales, var pastiprinaties ar
kungi, zarnam un nervu sist€ému saistitas blakusparadibas;

- ja Jums ir siena drudzis, deguna polipi vai hroniski obstruktivi plausu traucgjumi, Jums ir
augstaks alergisko reakciju risks. Alergiskas reakcijas var izpausties ka astmas 1eékmes (ta
saucama pretsapju lidzeklu astma), straujs pietikums (Kvinkes tiiska) vai izsitumi;

- svarigi, lai Jis sapemtu mazako devu, kas novers un kontrol€ sapes, un nesanemtu $is zales
ilgak neka nepiecieSams Jusu simptomu kontrolei;

- lietojot §Ts zales, alergiskas reakcijas var rasties galvenokart arsté$anas sakuma. Tada gadijuma
arst€Sana ir japartrauc;

- lietojot §Ts zales, ir bijusi dazi aseptiska meningita gadijumi. Risks ir augstaks, ja Jums ir
sistémiska sarkana vilkéde un saistitas saistaudu slimibas;

- jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas ar NPL, taja skaita selektiviem ciklooksigenazes-2
inhibitoriem.

Infekcijas

Ibuprofen var slépt infekciju pazimes, pieméram, drudzi un sapes. Tapéc iespgjams, ka Ibuprofen
lietosanas dgl var tikt kaveta infekcijas atbilstoSas arstéSanas uzsakSana, un tas var paaugstinat
komplikaciju risku. Tas noverots bakteriju izraisitas pneimonijas (plausu karsona) un ar v&jbakam
saistitu bakterialu adas infekciju gadijuma. Ja Jus lietojat §is zales, kamér Jums ir infekcija, un
infekcijas simptomi nepariet vai pasliktinas, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu.

Kopuma pretsapju lidzeklu (vai vairaku to veidu) pastaviga lietoSana var izraisit paliekoSus smagus
nieru darbibas traucgjumus.

Ilgstosi lietojot pretsapju lidzeklus, var rasties galvassapes, ko nedrikst arstét, palielinot zalu devu.

Ilgstosas ibuproféna lictoSanas gadijuma nepiecie$samas regularas aknu raditaju, nieru funkcijas un
asins ainas parbaudes.

Ibuproféns var izmainit $adu laboratorisko analizu raditajus:
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- asinsteces laiks (var biit pagarinats 1 dienu p&c arstéSanas beigam);

- glikozes raditaji asinis (var biit pazeminati);

- kreatinina klirenss (var biit pazeminats);

- hematokrits vai hemoglobins (var biit pazeminats);

- atlieku slapekla asinis, kreatinina seruma un kalija seruma raditaji (var biit paaugstinati);

- aknu funkcionalie testi: paaugstinats transaminazu limenis.

Pastastiet savam arstam, ja Jums ir nozZimétas kliniskas analizes un Jiis lietojat vai esat nesen lietojis
ibuprofenu.

Bérni un pusaudzi
Ibuprofen B. Braun droSums un efektivitate beérniem un pusaudziem nav pieradita. Sis zales nedrikst
lietot berniem un pusaudZiem (jaunakiem par 18 gadiem).

Citas zales un Ibuprofen B. Braun

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu

lietot.

Ibuprofen B. Braun var ietekmg@t citu zalu iedarbibu, vai ari to var ietekmét citu zalu iedarbiba.
Piem@ram:

- papildinosas iedarbibas de] citi nesteroidie pretickaisuma Iidzekli (NPL), taja skaita COX-2
(piem., celekoksibs) var paaugstinat kunga un zarnu trakta ¢aillu un asinoSanas risku;

- zales, kas ir antikoagulanti (t.i. Skidrina asinis /novérs receklu veidosanos, piem.,
acetilsalicilskabe, varfarins, tiklopidins);

- tadu sirds glikozidu ka digoksins (lieto sirds mazspgjas arstésanai), fenitoins (lieto epilepsijas
arsteSanai) vai litijs (lieto depresijas arstéSanai) Iimenis asinis var paaugstinaties, ja tos lieto
kopa ar ibuprofenu;

- lietojot metotreksatu (lieto noteikta veida véza vai reimatisma arsté$anai) vienlaicigi (24 stundu
laika) ar ibuprofénu, var paaugstinaties metotreksata Iimenis asinis un ta toksicitates risks;

- mifepristons (zales griitniecibas partraukSanai);

- SSRI antidepresanti, pieméram, fluoksetins), ar var paaugstinat kunga un zarnu asinos$anas
risku;

- zales, kas pazemina augstu asinsspiedienu (tadi AKE inhibitori ka kaptoprils, tadi beta blokatori
ka atenolols, tadi angiotenzina II receptoru antagonisti ka losartans);

- kortikosteroidi (piem&ram, hidrokortizons) (lieto iekaisuma gadijuma), jo tie paaugstina kunga
un zarnu Ciilas vai asinoSanas risku;

- diurétiskie lidzekli (zales, ko lieto, lai veicinatu urinaciju, pieméram, bendroflumetiazidi) tapat
ka NPL var samazinat $o zalu iedarbibu un tas var paaugstinat nieru darbibas trauc&jumu risku
(kaliju saudzgjosa diurétisko lidzeklu lietoSana ar ibuprofénu var izraisit kalija ITmena asinis
paaugstinasanos);

- zales, kas satur probenecidu un sulfinpirazonu var aizkavét ibuproféna izdalisanos;

- ciklosporins un takrolims (lieto, lai noverstu transplantata atgriSanu) var paaugstinat nieru
bojajuma risku;

- sulfonilurinvielas atvasinajumu Iidzekli, pieméram, glibenklamids (zales diab&ta gadijuma).
Lietojot §ts zales kopa, ieteicama glikozes raditaju asinis kontrole;

- hinolonu grupas antibiotiskie lidzekli, piem&ram, ciprofloksacins, jo tas paaugstina
krampju(krampju 1ekmju) attistibas risku;

- vorikonazols, flukonazols (CYP2C9 inhibitori, ko lieto sénisu infekciju gadijuma) var
paaugstinat ibuproféna Iimeni asinis;

- zidovudins (lieto HIV infekcijas gadijuma ), jo paaugstinas asins uzkrasanas risks locitavas un
nobrazumos;

- aminoglikozidi (antibiotisko Itdzeklu veids). NPL var samazinat aminoglikozidu izdaliSanos;

- ginkgo biloba (augu valsts zales, ko biezi lieto demences gadijuma) var paaugstinat asino$anas
risku.

Dazas citas zales arT var ietekm&t ibuproféna terapiju, vai tas var ietekmét ibuproféna terapija. Tadel
pirms ibuproféna lieto$anas ar citam zalém, Jums vienmér jakonsult€jas ar savu arstu vai medmasu.
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Griitnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate
Ja Jiis esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu.

Griitnieciba

Jiis nedrikstat sanemt $is zales griitniecibas ped€jo 3 ménesu laika, jo tas var kaitét Jiisu nedzimusajam
b&rnam vai radit problémas dzemdibu laika. Jisu vél nedzimuSajam bérnam tas var izraisit nieru un
sirds darbibas trauc&jumus. Tas var ietekmét Jisu un Jiisu vél nedzimusa bérna noslieci asinot un
izraisit dzemdibas v€lakas un ilgakas neka paredzams.

Pirmajos 6 gritniecibas ménesos Jiis nedrikstat lietot ibuprofénu, ja vien tas nav absoliiti nepiecieSams
un ja to nav ieteicis arsts. Ja Jums nepiecieSama arstéSana $1 perioda laika vai Jis méginat ienemt
bérnu, jalieto vismazaka deva péc iespg&jas isaku laiku.

Ibuproféna intravenoza (i.v.) lietoSana nedrikst parsniegt 3 dienas. Ja, sakot no 20. griitniecibas
nedglas ibuprofénu lieto vairak neka paris dienas, ibuproféns var izraisit nieru darbibas traucgjumus
Jasu vel nedzimu$ajam bernam, kas var izraisit zemu amnija $kidruma limeni, kas ieskauj bernu
(oligohidramniju) vai bérna sirds asinsvada (ductus arteriosus) sasaurinasanos. Ja Jums arstéSana
nepiecieSama ilgak par dazam dienam, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.

Barosana ar kriti

Sis zales izdalas kriits piend, bet tas var lietot berna baroSanas ar kriiti laika, ja tas lieto ieteicamaja
deva un 1sako iespejamo laiku. Tacu, ja tas lieto devas, kas ir lielakas par 1200 mg diena vai ilgaku
periodu, arsts var ieteikt partraukt bérna baro$anu ar krti.

Fertilitate

Ibuprofeéns var apgriitinat griitniecibas iestaSanos. Jums ir jainforme arsts, ja planojat griitniecibu vai ja
Jums ir apgriitinata griitniecibas iestaSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Vienreizgja vai 1slaiciga $o zalu lietoSana neietekme vai nebiitiski ietekmé sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Tacu attiecigu nevélamo blakusparadibu, piemeram,
noguruma un reibona, rasanas var traucet reakcijas spgju, un sp&ja vadit transportlidzeklus un/vai
apkalpot mehanismus var samazinaties. Tas it Tpasi attiecas uz gadijumiem, kad zales kombing ar
alkoholu.

Ibuprofen B. Braun satur natriju. Sis zales satur 358 mg natrija (diena gatavosanas galvena
sastavdala/galda sals) katra pudel€. Tas ir ekvivalents 17,9% no ieteicamas maksimalas natrija dienas
devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot Ibuprofen B. Braun

Sis zales arsts izrakstijis tikai Jums un tas Jums ievadis arsts vai medmasa vidg, kur ir pieejams
atbilstoss aprikojums.

leteicama deva pieaugus$ajiem ir 400 mg intravenozi (pilienveida véna) ik péc 6-8 stundam, ja
nepiecieSams. Nedrikst parsniegt maksimalo dienas devu 1200 mg.

Jalieto mazaka iedarbiga deva iesp&jami 1saku laiku, kas nepiecieSama, lai atvieglotu simptomus. Ja
Jums ir infekcija, nekavejoties konsultgjieties ar arstu, ja tas simptomi (piem&ram, drudzis un sapes)
nepariet vai pasliktinas (skatit 2. punktu). Arsts parliecinasies ar, ka JGs esat lietojis pietickami
Skidruma, lai mazinatu nieru blakusparadibu risku.
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Zales jalieto tikai gadijumos, kad iekskiga lietoSana nav piemérota. Pacientam péc iespéjas atrak ir
japariet uz iekskigu lietoSanu.

Sis zales ir paredzétas tikai Tslaicigai akiitai arsté$anai un tas nedrikst lietot ilgak par 3 dienam.
LietoSanas veids
Intravenozai lietosanai. Skidums jaievada intravenozas infiizijas veida 30 min@isu laika.

Zales paredzets ievadit vienas devas veida. Pirms lietoSanas skidums japarbauda. Tas ir jaizmet, ja
novero dalinas vai krasas izmainas.

Ja esat sanémis vairak Ibuprofen B. Braun neka noteikts

Ja Jiis domajat, ka esat saneémis vairak ibuproféna neka noteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu
vai medmasu.

Iespgjamie simptomi var bt slikta diisa, sapes védera, vemsana (var bt ar asins piejaukumu),
galvassapes, dzinkst&Sana ausTs, dezorientacija un spontanas acu abolu kustibas. Lielas devas var
izraisit miegainibu, sapes krusu kurvi, sirdsklauves, samanas zudumu, krampjus (galvenokart
bérniem), nesp&ju koordinét muskulu kustibas, vajumu un reiboni, asinis urina, aukstuma sajiitu un
elposanas traucgjumus.

Jums var bt arT zems asinsspiediens, zilgana adas vai glotadu krasa (cianoze), kunga vai zarnu
asino$ana, ka arT aknu un nieru darbibas traucg€jumi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Blakusparadibas var samazinat, lietojot mazako efektivo devu visisako laiku, kads nepiecieSams
simptomu arstéSanai. Jums var rasties viena vai vairakas zinamas NPL blakusparadibas (skatit
turpmak). Ja Jums rodas jebkada no §tm blakusparadibam, Jums japartrauc So zalu lietoSana un pec
iesp&jas atrak jakonsult&jas ar arstu. Gados vecakiem pacientiem, kuri lieto §Ts zales, ir augstaks ar
blakusparadibam saisttto traucgjumu attistibas risks.

Visbiezak novérotas nevélamas blakusparadibas ir kunga zarnu trakta blakusparadibas (kas ietekmé
kungi un zarnas). Ipasi gados vecakiem cilvekiem var rasties peptiskas ¢iilas (kunga vai zarnu ¢iila),
perforacija (caurums kungi vai zarnas) vai asinos$ana no kunga vai zarnam, kas dazreiz var bt letala.
Slikta dtisa, vemS$ana, caureja, pastiprinata gazu izdali$anas, aizcietgjums, gremosanas traucjumi,
sapes vedera, darvai lidziga védera izeja, asinu vemsana, ¢iilains stomatits (mutes dobuma glotadas
iekaisums ar ¢lilam), kolita (resno zarnu iekaisums) un Krona slimibas paasinajums. Retak novérots
gastrits (kunga iekaisums). Seviski kunga un zarnu asinosanas risks ir atkarigs no devu diapazona un
lietoSanas ilguma.

Saistiba ar NPL terapiju ir zinots par tiisku (8kidruma uzkrasanos audos), augstu asins spiedienu un
sirds mazsp€ju. Tadas zales ka ibuprofens var biit saistitas ar nelielu sirdslekmes (miokarda infarkta)
vai insulta riska paaugstinasanos.

Loti reti zinots par smagam alergiskam reakcijam (taja skaita reakcijam infuzijas vieta, anafilaktisku
Soku) un tadam nopietnam adas blakusparadibam ka bullozas (¢tlo$anas) reakcijam, taja skaita
Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku epidermas nekrolizi (Laiela sindromu), daudzformu eriteému,
alopéciju (matu izkriSanu), adas jutibu pret gaismu un alergisku vaskulitu (asinsvada iekaisumu).
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Loti reti aprakstits ar infekcijam saistita iekaisuma paasinajums (pieméram, nekrotiz€josa fascita
attistiba), kas sakrit ar NPL lietoSanu.

Atseviskos gadijumos vE€jbaku infekcijas laika var rasties smagas adas infekcijas un miksto audu
komplikacijas.

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

o nogurums vai miegainiba, galvassapes un reibonis;
° grémas, sapes védera, slikta diiSa, vemSana, pastiprinata gazu izdaliSanas, caureja, aizcietgjums un
neliela asinosana kungi vai zarnas, kas atseviskos gadijumos var izraisit anémiju.

Biezas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 10 cilvékiem):

vertigo;

izsitumi uz adas;

sapes un dedzinosa sajita ievadiSanas vieta;

kunga un zarnu trakta ¢iila, iesp&jams ar asino$sanu un perforaciju; ¢tlains stomatits, kolita un
Krona slimibas paasinajums.

Retakas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 100 cilvekiem):

o bezmiegs (miega traucgjumi), uzbudinajums, aizkaitinamiba vai nogurums, trauksme un
nemiers;

o redzes traucgjumi;

. tinnits (zvaniSana vai troksnis ausis);

o kunga glotadas iekaisums;

o samazinata urina veidosanas un $kidruma uzkrasanas audos, Tpasi pacientiem ar augstu
asinsspiedienu vai nieru darbibas traucg€jumiem, nefrotiskais sindroms, intersticials nefrits, kas
var biit kopa ar akiitu nieru mazspéju;

o natrene, nieze, purpura (taja skaita alergiska purpura), izsitumi uz adas;

o alergiskas reakcijas ar izsitumiem uz adas un niezi, ka arT astmas I€kmes (iesp&jams ar

asinsspiediena pazeminasanos).

Retas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 1 000 cilvékiem):

o atgriezeniska toksiska ambliopija (redzes dubulto$anas);

o dzirdes traucgjumi;

o baribas vada (baribas vada asinsvadu) sasaurinasanas, resno zarnu divertikuls, nespecifisks
hemoragisks kolits. Ja kungi vai zarnas ir asinosana, tas var izraisit anémiju;

o nieru audu bojajums (papilara nekroze), 1pasi ilgstosas terapijas gadijjuma, paaugstinata
urinskabes koncentracija asinis;

. adas vai acu baltumu dzelte, aknu darbibas traucgjumi, Tpasi ilgstosas terapijas gadijuma, akiits
hepatits (aknu iekaisums);

o psihotiskas reakcijas, nervozitate, aizkaitinamiba, apjukums vai dezorientacija, depresija;

o kakla stivums.

Loti retas blakusparadibas (var skart lidz 1 no 10 000 cilvékiem):

o asins §tinu veidoSanas traucgjumi (anémija, leikopénija, trombocitopeénija, pancitopénija,
agranulocitoze). Pirmie simptomi ir drudzis, rikles iekaisums, virspusgjas mutes dobuma ciilas,
gripai l1dzigi simptomi, izteikts nogurums, deguna un adas asinosana;

o sirdsklauves (atra sirdsdarbiba), sirds mazspé&ja, miokarda infarkts;

o arteriala hipertensija;
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o aseptisks meningits (kakla stivums, galvassapes, slikta diSa, vemsSana, drudzis vai apjukums).
Pacientiem ar autoimiiniem trauc€jumiem (sist€mas sarkano vilkédi, jauktu saistaudu slimibu) ir
nosliece;

o baribas vada vai aizkunga dziedzera iekaisums, zarnu saSaurinasanas;

. astma, apgriitinata elposana (bronhospazma), elpas trikums un s€kSana;

o sistemiska sarkana vilkéde (autoimiina slimiba), smaga alergiska reakcija (sejas tiska, méles

pietukums, rikles pietikums ar elpcelu saSaurinasanos, apgriitinata elposana, atra sirdsdarbiba
un pazeminats asinsspiediens, ka arT dzivibai bistams Soks).

Nezinama biezuma blakusparadibas (bieZumu nevar noteikt pec pieejamajiem datiem):

o aknu mazspgja;
o reakcijas injekcijas vieta, piemeram, pietikums, zilums vai asinosana.
e Var rasties smaga adas reakcija, kas pazistama ka DRESS sindroms. DRESS sindroma
simptomi ietver izsitumus uz adas, drudzi, limfmezglu pietikumu un eozinofilu (balto asins
§tnu paveids) skaita palielinaSanos.
e Sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un pusliSiem, galvenokart lokalizeti
adas krokas, uz rumpja un augséjam ekstremitatém, ko pavada drudzis arst€Sanas sakuma
(akata generalizeta eksantematoza pustuloze). Ja Jums rodas §ie simptomi, partrauciet
Ibuprofen B.Braun lietosanu un nekavéjoties meklgjiet medicinisku palidzibu. Skatit arT 2.
punktu.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1 tiesi Zalu
valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003..Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ibuprofen B. Braun
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

P&c atveérsanas zales jalieto nekavgjoties. Nelietojiet §1s zales, ja pamanat jebkadas dalinas.
Tikai vienreizgjai lietoSanai. Neizlietoto skidumu izliet.

Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma pec "Derigs l1dz".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

Nelietot $ts zales, ja noverojat jebkadas dalinas vai krasas izmainas.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ibuprofen B. Braun satur

- Aktiva viela ir ibuproféns. Katra 100 ml pudele satur 400 mg ibuproféna.

- Citas sastavdalas ir L-arginins, natrija hlorids, salsskabe, natrija hidroksids, tidens injekcijam.
Ibuprofen B. Braun ar€jais izskats un iepakojums

Dzidrs, bezkrasains 11dz gaisi dzeltens $kidums infuzijam bez redzamam dalinam.

Skidums ir pieejams slegtas 100 ml ZBPE pudel@s ar aréju vacinu, iepakojumos pa 10 un 20 pudelem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Vacija

RazZotajs

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrasa, 121

Rubi

08191Barcelona — Spanija
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Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Austrija Ibuprofen B. Braun 400 mg Infusionslésung
Belgija Ibuprofen B. Braun 400 mg oplossing
voor infusie.
Bulgarija Ho6ynpoden b. bpayn 400 mg nndy3noHeH pa3TBop
Cehija lbuprofen B. Braun
Vacija Ibuprofen B. Braun 400 mg Infusionslésung
Danija Ibuprofen B. Braun 400mg infusionsveeske,
oplasning
Igaunija Ibuprofen B. Braun 400 mg infusioonilahus
Spanija Ibuprofeno B. Braun 400 mg solucién para perfusion
Somija Ibuprofen B. Braun 400mg infuusioneste, liuos
Francija Ibuprofene B. Braun 400 mg solution
pour perfusion
Ungarija Ibuprofen B. Braun 400 mg oldatos infuzid
Irija Ibuprofen B. Braun 400 mg solution for infusion
Italija Ibuprofene B. Braun 400 mg Soluzione per infusione
Luksemburga Ibuprofen B. Braun 400 mg solution
pour perfusion
Latvija Ibuprofen B. Braun 400 mg $kidums inflizijam
Lietuva Ibuprofen B. Braun 400 mg infuzinis tirpalas
Niderlande Ibuprofen B.Braun 400 mg oplossing voor infusie
Norvégija Ibuprofen B. Braun 400 mg
infusjonsvaske, opplgsning
Polija Ibuprofen B. Braun
Portugale Ibuprofeno B. Braun 400 mg solucéo
para perfusdo
Rumanija Ibuprofen B. Braun 400 mg solutie perfuzabild
Zviedrija Ibuprofen B. Braun 400mg infusionsvatska,
l6sning
Slovenija Ibuprofen B. Braun 400 mg raztopina za infundiranje
Slovakija Ibuprofen B. Braun
Apvienota Ibuprofen 400 mg Solution for Infusion
Karaliste

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita: 03/2023




