SASKANOTS ZVA 19-03-2024
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg suspensija iekskigai lietoSanai pacina
Ibuprofenum

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

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

- Ja péc 3 dienam Jasu pusaudzis nejiitas labak vai jitas sliktak, vai picaugusais péc 4 dienam nejitas
labak vai jutas sliktak sapju gadijuma vai péc 3 dienam nejutas labak vai jiitas sliktak drudza
gadijuma, Jums jakonsultgjas ar arstu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ibuprofen Nutra Essential 400 mg un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ibuprofen Nutra Essential 400 mg lietosanas
Ka lietot Ibuprofen Nutra Essential 400 mg

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ibuprofen Nutra Essential 400 mg

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA WN P U

1. Kas ir Ibuprofen Nutra Essential 400 mg un kadam nolikam to lieto

Sis zales satur ibuprofénu, kas pieder zalu grupai, ko sauc par nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem
(NPL), un iedarbojas, atvieglojot sapes un samazinot drudzi.

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg tiek lietots pieauguSajiem un pusaudziem no 12 gadu vecuma un ar
kermena masu 40 kg un vairak vieglu lidz vidé&ji stipru sapju un drudza simptomatiskai istermina arstéSanai.

Ja pec 3 dienam pusaudzis vai pieaugusais pec 4 dienam nejiitas labak vai jiitas sliktak sapju gadijuma vai
p&c 3 dienam nejiitas labak vai jutas sliktak drudza gadijuma, Jums jakonsult&jas ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Ibuprofen Nutra Essential 400 mg lietoSanas

Nelietojiet Ibuprofen Nutra Essential 400 mg $ados gadijumos:

e jaJums ir alergija pret ibuprofénu vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu sastavdalu;

e ja Jums péc acetilsalicilskabes vai citu nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL) lietoSanas agrak bijusas
alergiskas reakcijas (pieméram, astma, iesnas, izsitumi, sejas, méles, liipu vai rikles pietiikums);

e ja Jums ir neskaidras izcelsmes asinsrades trauc€jumi;

e jaJums ir asinoSana smadzen&s (cerebrovaskulara asinoSana) vai cita veida aktiva asinosSana;

ja Jums ir aktiva vai agrak bijusi recidivéjosa kunga/divpadsmitpirkstu zarnas ¢tla vai asino$ana (divi

vai vairaki atseviski pieraditi ¢iilas vai asinoSanas gadijumi);

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

ja Jums ir smagi aknu, nieru vai sirds darbibas trauc&jumi;

ja Jums organisms ir stipri atiidenots (vemsanas, caurejas vai nepietickamas Skidruma uznemsanas dgl);

pedgjos 3 griitniecibas ménesos;

ja Jusu bérns ir jaunaks par 12 gadiem un/vai sver mazak neka 40 kg.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ibuprofen Nutra Essential 400 mg lieto$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

e jaJums ir zinami iedzimti asinsrades traucg&jumi (pieméram, akita intermit€joSa porfirija);
e ja Jas cieSat no asinreces trauc&umiem;
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ja Jums ir nieru darbibas trauc&jumi;

ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi;

ja Jums ir vai ir bijusi hroniska zarnu iekaisuma slimiba (Krona slimiba vai ¢iilainais kolits);

jaJums ir SSV (sistémiska sarkana vilkéde - slimiba, kad imiina sistéma ietekmé saistaudus, ka rezultata

sakas locttavu sapes, adas bojajumi un citu organu darbibas traucgjumi) vai jaukta tipa saistaudu slimiba;

jaJums ir vai ir bijis augsts asinsspiediens vai sirds problémas;

e jaJums ir vai ir bijusi astma vai alergijas izraisitas slimibas, ir iesp&jams elpas trikums;

e jaJums ir siena drudzis, deguna polipi vai hroniski obstruktivi elpcelu traucjumi, pastav paaugstinats
alergiju attistibas risks. Alergiskas reakcijas var izpausties ka astmas 1ekmes (ta saucama pretsapju
lidzeklu astma), adas pietikums (Kvinkes tiiska) vai izsitumi uz adas;

e ja Jums nesen bijusi liela operacija.

ja Jums ir infekcija — ladzu, skatiet sadalu “Infekcijas” talak teksta.

Infekcijas
Ibuprofen Nutra Essential 400 mg var slépt infekciju pazimes, pieméram, drudzi un sapes. Tapéc iespgjams,

ka Ibuprofen Nutra Essential 400 mg lictoSanas dél var tikt kavéta infekcijas atbilstoSas arstéSanas
uzsaksana, un tas var paaugstinat komplikaciju risku. Tas noverots bakteriju izraisttas pneimonijas (plausu
karsona) un ar véjbakam saistitu bakterialu adas infekciju gadijuma. Ja Jiis lietojat §1s zales, kamer Jums ir
infekcija, un infekcijas simptomi nepariet vai pasliktinas, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu.

Adas reakcijas
Saistiba ar ibuproféna lietosanu ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tostarp eksfoliativu dermatitu,

daudzformu eritému, Stivensa-Dzonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi, zalu izraisitu reakciju ar
eozinofiliju un sistémiskiem simptomiem (DRESS), akatu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP).
Nekavgjoties partrauciet Ibuprofen Nutra Essential 400 mg lietosanu un meklgjiet medicinisko palidzibu, ja
noverojat kadu no 4. punkta aprakstitajiem simptomiem, kas saistiti ar $Im nopietnajam adas reakcijam.

Sekojosie bridinajumi visticamak ir attiecinami uz pieauguSiem pacientiem. Jebkura gadijuma rupigi
izvertejiet pirms dot vai lietot §Ts zales.

Ja lietojat ibuprofenu:

e ilgstosi, Jums biis nepiecieSama regulara aknu raditaju, nieru funkcijas un asinsainas parbaude;

e Jums nevajadzetu to lietot vienlaicigi ar citiem NPL, tostarp ar zalém, ko sauc par ciklooksigenazes-2
selektivajiem inhibitoriem (sauktus ari par koksibiem);

e jaievero piesardziba, ja tiek lietotas citas zales, kas var palielinat ¢alu raSanas vai asino$anas risku,
piemé&ram, kortikosteroidi (pieméram, prednizolons), zales asins $kidinaSanai (pieméram, varfarins),
selektivie serotonina atpakalsaistiSsanas inhibitori (zales depresijas arstéSanai) vai antitrombotiskie
lidzekli (piemeram, acetilsalicilskabe);

e pastav nieru bojajuma risks dehidratétiem bérniem un pusaudziem.

Kunga-zarnu trakta asinoSana, ¢ailu veidoSanas vai perforacija, ka d&| var iestaties nave, aprakstita visu NPL
lietoSanas gadijuma un jebkura bridi arsteSanas laika — ar vai bez bridinajuma simptomiem vai agrak
novérotiem smagiem traucgjumiem kunga—zarnu trakta. Ja arstéSanas laika paradas asinoSana vai ¢iilas kungi
vai zarnas, arsté$ana nekavgjoties japartrauc. Kunga—zarnu trakta asinosanas, ¢tilu veidoSanas vai
perforacijas risks pieaug, palielinot NPL devas, ka arT pacientiem, kuriem bijusas ciilas, Tpasi tad, ja bijusas
ari tadas komplikacijas ka asinoSana vai perforacija (skatit 2. punkta ,,Nelietojiet Ibuprofen Nutra Essential
400 mg $ados gadijumos”), ka ari gados vecakiem pacientiem. Sadiem pacientiem terapija jasak ar mazako
iespgjamo devu.  Sadiem pacientiem, ka arT 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 aizsargajosiem Iidzekliem (piem&ram, mizoprostolu vai
protonu stikna inhibitoriem).

NPL var maskét infekcijas vai drudza simptomus.

Pirms Ibuprofen Nutra Essential 400 mg lietoSanas parrunajiet arsté$anu ar arstu vai farmaceitu, ja:

2



SASKANOTS ZVA 19-03-2024

e Jums ir sirdsdarbibas traucgjumi (pieméram, sirds mazspé&ja, stenokardija (sapes kriiSu kurvi), vai ir
bijusi sirdstrieka, Sunta operacija, perifero arteriju slimiba (slikta asins cirkulacija kajas vai p&das Sauru
vai bloketu arteriju del) vai jebkada veida trieka (insults) (tostarp “mini trieka” jeb parejoSas iS€miskas
lekmes (TIA));

e Jums ir paaugstinats asinsspiediens, diab&ts, augsts holesterina Iimenis, gimeng ir bijusas sirds slimibas
vai insults, vai Jus sméekgjat;
esat gados vecaks pacients;

e Jums ir gritibas ienemt bérnu.

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

Lietojot ibuprofénu, ir zinots par alergiskas reakcijas pazimem pret sim zalem, tostarp elposanas
traucejumiem, sejas un kakla zonas pietakumu (angioedeéma), sapem kratis. Nekavejoties partrauciet
Ibuprofen Nutra Essential 400 mg lieto§anu un sazinieties ar arstu, vai meklejiet medicinisko
palidzibu, ja novérojat kadu no $im pazimem.

VEjbaku gadijuma ieteicams izvairities no ibuproféna lietoSanas.

Nevélamas blakusparadibas iesp&jams samazinat, lietojot mazako iesp&amo terapeitisko devu 1sako laika
periodu.

Gados vecakiem cilveékiem NPL lietoSanas laika iesp&jams palielinats nevélamo blakusparadibu attistibas
risks, Tpasi ar kungi un zarnu traku saistitas blakusparadibas.

Pacientiem, kuriem bijusi kunga-zarnu trakta toksicitate, ipasi gados vecakiem pacientiem, jazino arstam par
neparastiem simptomiem vedera (pasi, ja ta ir zarnu trakta asino$ana), seviski arsté$anas kursa sakuma.

Ilgstosa pretsapju zalu lietoSana galvassapju atviegloSanai var tas saasinat. Ja Jums ir [idziga situacija,
konsult&jieties ar arstu un partrauciet Ibuprofen Nutra Essential 400 mg lietoSanu.

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

Citas zales un Ibuprofen Nutra Essential 400 mg
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jus vai Jasu bérns lieto, pedgja laika ir
lietojis vai var€tu lietot, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg var ietekmét citu zalu iedarbibu, vai ari to var ietekmét citu zalu

iedarbiba. Piem&ram:

e zales, kas pazemina augstu asinsspiedienu (AKE inhibitori, piemé&ram, kaptoprils, b&ta blokatori,
piem&ram, atenololu saturoSas zales, angiotensina Il receptoru antagonisti, pieméram, losartans);

e citas NPL saturosas zales (tostarp ciklooksigenazes-2 inhibitori), jo tas var palielinat blakusparadibu
attistibas risku. Biitu jaizvairas no ibuproféna lietosanas kopa ar citiem NPL;

e fenitoins (zales epilepsijas kontrolei), digoksins (sirds mazspgjas arsté$anai), litijs (garastavokla
traucgjumiem) - ibuproféns var veicinat So zalu koncentraciju plazma;

¢ kaliju aizturo$ie urindzenosie I1dzekli;

e metotreksats (zales véza, psoriazes vai reimatoida artrita arst€Sanai), jo metotreksata efekts var tik
pastiprinats;

e antibiotikas, ko sauc par hinoloniem un aminoglikozidiem;

o glikokortikosteroidi (stipras iedarbibas pretiekaisuma zales), jo tas var palielinat kunga-zarnu trakta
Ciilosanos vai asinoSanu;

e zales, ko sauc par antikoagulantiem (t.i., skidina asinis/aizkave trombu veido$anos, piem&ram,
aspirins/acetilsalicilskabe, varfarins, tiklopidins);
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e bakloféns (muskulu relaksants) - p&c ibuproféna lictoSanas uzsaksanas var attistities bakloféna
toksicitate;

e zales, kas pazemina augstu asinsspiedienu un diuretiskie lidzekli, jo ibuprofens var samazinat o zalu
efektivitati, ka arT var paaugstinat nieru darbibas traucg€jumu risku;

e mifepristons (lieto, lai partrauktu griitniecibu);

o CYP2C9 inhibitori, pieméram, vorikonazols vai flukonazols (lieto séniSu infekciju gadijuma), jo tie var
paaugstinat ibuproféna Itmeni asinfs;

e antitrombotiskie lidzekli (pieméram, acetilsalicilskabe) un selektivie serotonina atpakalsaistisanas
inhibitori (zales, ko lieto depresijas arstésanai), jo tie var palielinat kunga-zarnu trakta asinosanas risku;
probenecids un sulfinpirazoni (zales podagras arstéSanai), jo §is zales var kavét ibuproféna izvadi;

e ritonavirs (zales HIV infekcijas arstéSanai), jo $is zales var palielinat NPL koncentraciju plazma.

Mijiedrabiba starp ibuprofénu un citam zalém ir iesp&jama, pieméram, ar sulfonilurinvielam (pretdiab&ta
zales), takrolimu un ciklosporinu (zales imiinas reakcijas nomaksanai, pieméram, p&c transplantacijas) —
iesp&jami nieru bojajumi; zidovudins (zales HIV infekcijas arstéSanai) — var izraisit asinoSanu HIV
pozitiviem hemofilijas slimniekiem.

Ibuproféna iedarbiba var samazinaties, ja zales tiek lietotas vienlaicigi ar holestiraminu (zales, ko lieto, lai
pazeminatu holesterina Itmeni asinis). Sts zales jalieto ar dazu stundu intervalu.

Ibuprofen Nutra Essential var ietekmét citu zalu iedarbibu, vai ari to var ietekmét citu zalu iedarbiba. Tapéc
vienmér pirms Ibuprofen Nutra Essential 400 mg lietoSanas kopa ar citam zalém konsult&jieties ar arstu vai
farmaceitu.

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg kopa ar alkoholu
Ja Ibuprofen Nutra Essential 400 mg tiek lietots kopa ar alkoholiskiem dz&rieniem, iesp&jams, ka nevélamas
blakusparadibas, 1pasi tas, kas ietekmé& kunga-zarnu traktu un centralo nervu sist€ému, biis biezak sastopamas.

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate

Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lieto$anas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu (skatiet ari Ibuprofen Nutra
Essential 400 mg satur maltita Skidumu, natriju, natrija benzoatu un benzilspirtu).

Griitnieciba
Ja, lietojot Ibuprofen Nutra Essential 400 mg, konstat&jat griitniecibas iestasanos, informgjiet par to arstu.

Nelietot Ibuprofen Nutra Essential 400 mg, ja Jums ir pedgjie 3 gratniecibas ménesi, jo tas var kaitét Jasu veél
nedzimusajam b&rnam vai radit traucgjumus dzemdibas. Tas var izraisit nieru un sirdsdarbibas traucgjumus
Jusu nedzimu$ajam bérnam. Tas var ietekm@t Jiisu un Jisu bérna noslieci uz asinosanu un aizkavét vai
pagarinat dzemdibas.

Jus nedrikstat lietot Ibuprofen Nutra Essential 400 mg pirmajos 6 griitniecibas ménesos, ja vien tas nav
absoliiti nepiecieSams un to nav ieteicis arsts. Ja Jums ir nepiecieSama arstéSana $aja perioda vai laika, kad
planojat griitniecibu, jalieto péc iesp€jas mazaka deva péc iespéjas 1saku laika periodu. Ja lbuprofen Nutra
Essential 400 mg lieto ilgak par dazam dienam sakot no 20. griitniecibas nedglas, tas var izraisit nieru
darbibas traucgjumus vél nedzimusajam b&rnam, kas, savukart, izraisa zemu amnija $kidruma limeni, kas
ieskauj bérnu (oligohidramniju), vai asinsvadu saSaurinasanos (ductus arteriosus) bérna sirdi. Ja Jums
nepiecieSama arsteSana ilgaka par dazam dienam, arsts var ieteikt papildu uzraudzibu.

Barosana ar kriti
Mates piena nonak tikai nedaudz aktivas vielas ibuproféna un ta sadaliSanas produktu. Barojot ar kriiti, §Ts
zales drikst lietot tikai ieteicamajas devas un 1sako iesp&jamo laika periodu.

Fertilitate
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Ibuprofen Nutra Essential 400 mg pieder pie zalu grupas (NPL), kas var samazinat sievietes auglibu. P&c $o
zalu lietoSanas beigam §1 paradiba izzud.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Nav sagaidams, ka §Ts zales ietekm&tu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, ieveérojot
icteiktas devas un terapijas ilgumu. Blakusparadibas, pieméram, redzes trauc&jumi, reibonis vai nogurums
(skatit 4. punkta) var ietekmé&t sp&ju reaggt, tadel var mazinaties sp&ja vadit transportlidzeklus un (vai)
apkalpot mehanismus. Pacientiem ar $adam reakcijam nevajadz&tu vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg satur maltita Skidumu, natriju, natrija benzoatu un benzilspirtu
Maltita Skidums. ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §is zales, konsultgjieties
ar arstu. Maltita Skidumam ir viegla laksativa iedarbiba. Energétiska vértiba ir 2,3 kkal/g maltita Skiduma.
Natrijs: §1s zales satur 57,94 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra pacina.
Tas ir lidzvertigi 2,9% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas picaugusajiem.

Ndtrija benzodts: §1s zales satur 10 mg natrija benzoata katra pacina, kas ir [idzvertigi 1 mg/ml. Natrija
benzoats var pastiprinat dzelti (dzeltena ada un acis) jaundzimusajiem (Iidz 4 ned€lu vecumam).
Benzilspirts: sis zales satur 0,001652 mg benzilspirta katra pacina, kas ir lidzvértigi 0,0001652 mg/ml.
Benzilspirts var izraisit alergiskas reakcijas.

Ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas nepiecieSams tadel, ka
liels daudzums benzilspirta var uzkraties Juisu organisma un izraistt blakusparadibas (ko sauc par metabolisko
acidozi).

Ja Jums ir aknu vai nieru slimiba, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas nepieciesams tadel, ka liels
daudzums benzilspirta var uzkraties Jisu organisma un izraistt blakusparadibas (ko sauc par metabolisko
acidozi).

3. Ka lietot Ibuprofen Nutra Essential 400 mg

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.
Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

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

Ieteicama deva ir:

Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma ar kermena masu 40 Kg un vairak:

Sakuma deva ir 400 mg ibuproféna (1 pacina) un nepiecieSamibas gadijuma p&c tam 400 mg ibuproféna (1
pacina) péc katram 6 lidz 8 stundam neparsniedzot maksimalo dienas devu 1200 mg ibuproféna (3 pacinas).

Zalu nevelamo blakusiedarbibu var mazinat, lietojot mazako efektivo devu, kas nepiecieSama simptomu
kontrolei, iesp&jami 1saku laiku.

Berni lidz 12 gadu vecumam un pusaudzi ar kermena masu lidz 40 Kg:
Ta ka viena pacina ir augsts aktivas vielas saturs, §Ts zales nedrikst dot beérniem, kas jaunaki par 12 gadiem
un pusaudziem ar kermena masu mazaku par 40 Kkg.

Lietosanas ilgums

Ja pusaudziem zalu lietoSana ir nepiecieSama ilgak par 3 dienam vai simptomi pasliktinas, konsultgjieties ar
arstu.

Ja zales pieaugusajiem drudza gadijuma jalieto ilgak par 3 dienam vai sapju arstéSanai ilgak par 4 dienam,
vai ja simptomi pastiprinas, konsultgjieties ar arstu.

Ipasi noradijumi lieto§anai
Sis zales paredzetas tikai iekskigai lietoSanai.
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Ibuprofen Nutra Essential 400 mg jalieto/jaievada tiesi no pacinas, ieberot mut€ un virst uzdzerot glazi
fidens.

Pacientiem ar pastiprinatu kunga jutibu $is zales ieteicams lietot &8anas laika.

Pacinai ir garena forma un tas augsgala ir linija, pa kuru pacinu Jis varat atvert un iztukSot saturu.
Pirms attaisisanas pacinu paspaidiet (lai samaisitu sastavdalas), ka tas noradits talak zim&juma:

APAKSA AUGSA

1 — Atkartoti ar pirkstiem uzspiediet pacinas augsa un apaksa.
2 — Spaidiet no pacinas viena gala uz otru un pretgja virziena vismaz 30 sekundes.

Ja esat lietojis Ibuprofen Nutra Essential 400 mg vairak neka noteikts
Ja Jus lietojat vai iedevat lielaku zalu deva neka bija ieteikts, nekav€joties sazinieties ar arstu.

Ja esat lietojis Ibuprofen Nutra Essential 400 mg vairak neka noteikts vai ja bérns ir netiSam norijis zales,
vienmer sazinieties ar arstu vai tuvako slimnicu, lai izvertetu iesp&jamo risku un sanemtu konsultaciju par
turpmako ricibu.

Iesp&jamie simptomi var bt slikta diisa, sapes védera, vemsana (var biit ar asins piejaukumu), galvassapes,
dzinkstgSana ausis, dezorientacija un spontanas acu abolu kustibas. Lielas devas var izraisit miegainibu,
sapes kriisu kurvi, sirdsklauves, samanas zudumu, krampjus (galvenokart b&€rniem), vajumu un reiboni, asinis
urina, aukstuma sajiitu un elposanas traucgjumus.

Ja esat aizmirsis lietot Ibuprofen Nutra Essential 400 mg
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

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

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §is zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibas var samazinat, lietojot mazako efektivo devu visisako laiku, kads nepiecieSams simptomu
kontrolei. Gados vecakiem pacientiem, kuri lieto §is zales, ir augstaks ar blakusparadibam saistito
traucgjumu attistibas risks.

Attieciba uz turpmak min&tajam neveélamam blakusparadibam janem veéra, ka tas lielakoties ir atkarigas no
devas lieluma un atSkiras dazadiem pacientiem.

Partrauciet lietot §1s zales un nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu, ja Jums rodas:

e zarnu asino$anas simptomi, pieméram, diezgan stipras sapes védera, melni, darvai 11dzigi izkarnijumi,
vemsana ar asinim vai tumsas krasas dalinam, kas izskatas p&c kafijas biezumiem;

e loti retu, bet smagu alergisku reakciju simptomi, pieméram, astmas paasinasanas, neizskaidrojama
s€kSana vai elpas trikums, sejas, méeles vai rikles pietikums, apgriitinata elpoSana, atra sirdsdarbiba,
asinsspiediena pazeminasanas, kas izraisa Soku. Tas var notikt pat pirmaja So zalu lietoSanas reizg;

e smagas adas reakcijas, pieméram, izsitumi pa visu kermeni, adas lobi$anas, ¢tiloSanas vai zvinosanas;

e redzes traucéjumi.

o sarkanigi, lidzeni, mérkim lidzigi vai aplveida plankumi uz kermena, biezi ar paslisiem centra, adas
lobisanas, ¢alas mute, rikle, deguna, uz dzimumorganiem un acis. Pirms $adu nopietnu adas izsitumu
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paradisanas, var bat drudzis un gripai lidzigi simptomi [eksfoliativs dermatits, daudzformu eritéma,
Stivensa-Dzonsona sindroms, toksiska epidermas nekrolize];

o plasi izsitumi, augsta kermena temperatara un palielinati limfmezgli (DRESS sindroms).

e sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un paslisiem, un vienlaikus drudzis. Sadi
simptomi parasti rodas arstesanas sakuma (akuta generalizéta eksantematoza pustuloze).

Pastastiet arstam, ja Jums/Jusu b&rnam noverojat kadas turpmak minétas blakusparadibas, tas paasinas vai
ieverojat Seit nenosauktas blakusparadibas.

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

e kunga—zarnu trakta darbibas traucjumi, pieme&ram, grémas, sapes védera, slikta disa, gremosSanas
trauc€jumi, vemsana, gazu uzkrasanas, caureja, aizcietg§jums un viegla kunga—zarnu trakta asinoSana,
kas izneémuma gadijuma var izraisit an€miju.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem)

e kunga-zarnu trakta ¢ulas, iesp&jams ar asinoSanu un perforaciju, ¢iilains mutes dobuma glotadas
iekaisums (Ctlains stomatits), kunga glotadas iekaisums (gastrits), ¢tlaina kolita vai Krona slimibas
paasinajums;

centralas nervu sistémas traucgjumi, piemeéram, galvassapes, reibonis, bezmiegs, uzbudinajums,
aizkaitinamiba vai nogurums;

redzes traucgjumi;

dazadi adas izsitumi;

paaugstinatas jutibas reakcijas, tostarp natrene (apsartusas, pietiikusas, niezosas pumpas uz adas) un
nieze.

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvekiem)

e troksnis ausis (tinnits);

e nieru audu bojajums (papillara nekroze), paaugstinata urinvielas un paaugstinata urinskabes
koncentracija asinfs;

e samazinats hemoglobina [imenis.

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

e Dbaribas vada vai aizkunga dziedzera iekaisums, membranam lidzigi tievo zarnu un resnas zarnas
sasaurinajumi (diafragmai lidzigu striktiiru veidoSanas zarnas);

e augsts asinsspiediens, asinsvadu sieninu iekaisums, sirdsklauves, sirds mazspgja, sirdstrieka;

e samazinata urina izdaliSanas un tiiska (ipasi pacientiem ar paaugstinatu asinsspiedienu vai nieru
darbibas trauc€jumiem), pietiikums (tiska) un dulkains urins (nefrotiskais sindroms), nieru iekaisuma
slimiba (intersticials neftits), kas var biit kopa ar akiitu nieru mazspgju. Ja paradas kads no minétajiem
simptomiem vai b&rnam ir slikta vispargja passajita, partrauciet dot Ibuprofen Nutra Essential un
nekavgjoties sazinieties ar arstu, jo $ie simptomi var biit nieru bojajumu vai nieru mazspgjas pirmas
pazimes;

e psihotiskas reakcijas un depresija;

e aknu darbibas traucg&jumi, aknu bojajumi, Ipasi ilgstosas terapijas gadijuma, aknu mazspéja, akiits
aknu iekaisums (hepatits);

e asinsrades trauc&jumi (anémija, leikopénija, trombocitopénija, pancitopénija, agranulocitoze) — $o
paradibu pirmas pazimes ir drudzis, kakla iekaisums, virspus€jas mutes dobuma culas, gripai lidzigi
simptomi, liels nespéks, deguna un adas asinosana. Sados gadijumos Jums nekav&joties japartrauc
arst€Sana un jakonsultgjas ar arstu. Jis nedrikstat lietot citas pretsapju zales un temperattiru
pazeminosus Iidzeklus (pretdrudza Iidzeklus);

e ar infekcijam saistitu iekaisumu paasindjumi (pieméram, nekrotiz&josa fascita raSanas) saistas ar
noteiktu pretsapju zalu (NPL) lictoSanu. Ja ibuproféna lietosanas laika rodas infekcijas pazimes vai tas
pastiprinas, nekavg&joties ejiet pie arsta, lai noskaidrotu, vai ir nepiecieSams uzsakt pretinfekcijas
lidzeklu/antibiotiku terapiju;

e smagas adas un miksto audu infekciju komplikacijas vejbaku laika,;

e aseptiska meningita simptomi, piem&ram, kakla stivums, galvassapes, sliktas diiSa, vemsana, drudzis
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vai apzinas traucgjumi, lietojot ibuprofenu. Paaugstinatam riskam paklauti pacienti ar jau esoSiem
autoimiiniem trauc€jumiem (sist€misku sarkano vilkédi vai jaukta tipa saistaudu slimibam). Ja
novérojat Sos simptomus, nekavéjoties jakonsultgjas ar arstu,;

e smagas reakcijas uz adas, piemé&ram, izsitumi ar apsartumu un pisliSu veidosanos (piem., Stivensa—
DzZonsona sindroms, erythema multiforme, toksiska epidermas nekrolize/Laiela sindroms), matu
izkriSana (alopgécija);

e smagas vispargjas alergiskas reakcijas.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)

e clpcelu reakcijas, piemeram, astma, bronhu spazmas vai elpas trukums,

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 $iinu paveids) skaita
palielinasanos.

e sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar izcilniem zem adas un pisliSiem, galvenokart lokalizeti adas krokas,
uz rumpja un aug$&jam ekstremitatém, ko pavada drudzis arstésanas sakuma (akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze). Ja Jums rodas $ie simptomi, partrauciet Ibuprofen Nutra Essential 400 mg
lietosanu un nekavejoties meklgjiet medicinisko palidzibu. Skattt arT 2. punktu.

e ada klast jutiga pret gaismu.

e  Sapes krtis, kas var liecinat par potenciali nopietnu alergisku reakciju, ko sauc par Kounis sindromu

Tadu zalu lietosana ka, pieméram, Ibuprofen Nutra Essential 400 mg, var bt saistita ar nedaudz palielinatu
sirdslekmes (miokarda infarkta) vai galvas smadzenu asinsrites trauc&jumu (insulta) risku.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam art
tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Ibuprofen Nutra Essential 400 mg
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins attiecas uz
noradita ménesa pedgjo dienu.

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 Ibuprofen Nutra Essential 400 mg satur

Aktiva viela ir ibuproféns. Katra pacina satur 400 mg ibuproféna 10 ml iekskigi lietojamas suspensijas.
Citas sastavdalas ir natrija benzoats (E211), beziidens citronskabe (E330), natrija citrats (E331), saharina
natrija sals (E954), natrija hlorids, hipromeloze (tips 2910) (E464), ksantana sveki, maltits, Skidums (E965),
glicerins (99,8%) (E422), zemenu aromatiz&tajs (satur vielas, kas ir identiskas dabiskajam aromatvielam,
dabiskas aromatvielas, kukuriizas maltodekstrinu, trietilcitratu (E1505), propilénglikolu (E1520) un
benzilspirtu), attirits tidens.

Ibuprofen Nutra Essential 400 mg izskats un iepakojums
Ibuprofen Nutra Essential ir balta vai pelekbalta viskoza suspensija ar raksturigu zemenu smarzu bez
piemaistjumiem.
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Katra pacina ir 10 ml iekskigi lietojamas suspensijas.
Pacinas ir izgatavotas no kombinéta PET/aluminija/PET/PE un iepakotas apdrukata kartona kastite, kurai
pievienota lietosanas instrukcija.

lepakojuma lielums: 10, 12, 24 vai 30 pacinas kastite.
Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
NUTRA ESSENTIAL OTC S.L.
Calle de la Granja

1.- 3°B - Alcobendas (MADRID)
28108, Spanija

Razotajs
ZINEREO PHARMA, S.L., A Relva, s/n, O Porrifio, 36400 Pontevedra, Spanija

FARMALIDER S.A., C/ Aragoneses 2 — Alcobendas, 28108 Madrid, Spanija
EDEFARM, S.L., Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117, Villamarchante, 46191 Valencia, Spanija

Sis zales ir registrétas citas Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ar $adiem nosaukumiem:
ADOLORIN Ibuforte DIREKT - Austrija

Ibuprofen Nutra Essential — Vacija, Ungarija, Bulgarija, Igaunija, Latvija, Lietuva, Slovénija, Slovakija.
Ibuprofen Nutra Essential OTC S.L. — Cehija.

Neodol — Horvatija.

Ibuprofen Nutra Essential OTC — Rumanija.

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 01/2024



