Pakendi infoleht: teave kasutajale

IBUMAX 200 mg dhukese poliimeerikattega tablett
IBUMAX 400 mg dhukese poliimeerikattega tablett
Ibuprofeen

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.
Kasutage seda ravimit alati tidpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst, voi apteeker
voi meditsiinidde on teile selgitanud.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

. Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

. Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, vai apteekri v&i
meditsiinidega. Kdrvaltoime vib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik
4.

. Kui pérast 3 pdeva moodumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate votma

ithendust arstiga.
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Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on IBUMAX ja milleks seda kasutatakse

IBUMAX on valuvaigistava ja pdletikuvastase toimega ravim. IBUMAX leevendab valu ja alandab
punetust, turset ning palavikku.

IBUMAX i kasutatakse ndrga kuni mddduka valu, palaviku ning valuliku menstruatsiooni korral. Arst
voib IBUMAX’i médrata ka teistel ndidustustel.

2. Mida on vaja teada enne IBUMAX" i kasutamist

Arge kasutage IBUMAX i

o  kui olete toimeaine ibuprofeeni voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline voi teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (nt indometatsiin, diklofenak-
naatrium jt) voi atsetiililsalitsiitilhappe suhtes, st juhul, kui teil on varem esinenud allergilisi vdi
muid ebameeldivaid reaktsioone (astma, bronhospasm, vesine nohu v&i ndgeslodve) nimetatud
ravimite kasutamisel;

o kui teil on maksatsirroos, raske siidamepuudulikkus voi raske neeruhaigus;

o  kui teil on mao- ja kaksteistsdormiksoolehaavand,

o kui teil on varem mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete kasutamise tagajérjel tekkinud
seedetrakti verejooks voi perforatsioon;

o kui teil on esinenud dge v&i korduv seedetrakti haavand/verejooks (kaks v&i enam kindlat
haavandumise vdi verejooksu juhtu);

o kui teil on silmanirvipdletik;

o kui te olete rase ja teie rasedus on kestnud iile 20. néddala.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Kui teil on maksa- voi neerupuudulikkus, peate te enne IBUMAX’i kasutamist konsulteerima arstiga.



Astma, kroonilise obstruktiivse (ahenemisega) hingamisteede haiguse, heinapalaviku, nina limaskesta
kroonilise turse (ninapoliiiibid) voi kroonilise hingamisteede infektsiooniga (millega kaasuvad
heinapalavikutaolised néhud) patsientidel v3ib toimeaine ibuprofeeni toimel vallanduda astmahoog
(nn analgeetikumi talumatus/analgeetikumi astma), pehmete kudede (keele, nédo, kaela ja kori) turse
v3i ndgestdbi.

Kui teil on neeru- v3i maksapuudulikkus v&i kui te kasutate samal ajal diureetikume, siis tuleb teil
jélgida vedeliku peetust ja neerude t66d, sest ibuprofeen vdib neerufunktsiooni halvendada.

IBUMAX'I kasutamise ajal peab viltima teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete (MSPV A-de)
kasutamist.

Poletikuvastaseid/valuvaigistavaid ravimeid, nagu ibuprofeen, vdib seostada infarkti- vdi insuldiriski
vihese suurenemisega, eriti kui seda kasutatakse suurtes annustes. Arge iiletage soovitatud annust ega
ravi kestust.

Enne IBUMAXi vatmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga jargmistel juhtudel:

- kui teil on siidameprobleemid, nagu siidamepuudulikkus vdi rinnaangiin (valu rinnus), voi kui
teil on olnud siidameinfarkt, Sunteerimine, perifeersete arterite haigus (halb verevarustus
jalgades vdi jalalabades ahenenud v&i ummistunud arterite tdttu) voi mis tahes tiitipi insult (sh
miniinsult voi transitoorne isheemiline atakk (TIA));

- kui teil on korge vererdhk, diabeet voi kdrge kolesteroolitase, kui teie perekondlikus
anamneesis esineb siidamehaigusi vdi insulti voi kui suitsetate.

Tuulerdugete nakkuse ajal on soovitatav hoiduda IBUMAX i kasutamisest, sest see v3ib pShjustada
tosiseid nahakahjustusi.

Seedetrakti verejooksu, haavandumise ja perforatsiooni (mulgustumise) risk on teil kdrgem siis, kui
teil on MSPVA-de annust suurendatud, kui teil on varasemalt olnud seedetrakti haavand, eriti kui
haavand on komplitseerunud verejooksu vdi mulgustusega, ning ka siis, kui te olete eakas. Teil peab
ravi alustatama vdimalusel vdikseima annusega.

Palun teatage oma raviarstile mistahes ebatavalisest seedetrakti siimptomist (eriti seedetrakti
verejooksust), eelkdige kui need ilmnevad ravi algul.
Kui ibuprofeen-ravi ajal tekib seedetrakti verejooks vdi haavand, tuleb ravi kohe katkestada.

MSPVA-sid peavad ettevaatusega ja arsti jérelevalve all kasutama eelnevalt seedetrakti haigusi
(haavandiline koliit e jimesoolepdletik, Crohni tobi) pddenud patsiendid.

Ettevaatus on vajalik, kui te kasutate samaaegselt seedetrakti haavandi ja verejooksu riski
suurendavaid ravimeid nagu suukaudsed kortikosteroidid, vere hiiiibimist vdhendavad ravimid
(antikoagulandid, nt varfariin), selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (teatud
antidepressandid) vdi trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitorid nagu atsetiiiilsalitsiiiilhape.

MSPVA-de kasutamisel on vdga harva tekkinud tdsised nahakahjustused, millest méned vdivad
1dppeda surmaga (sh eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne
nekroliiiis). Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on ravi alguses (eriti ravi esimesel kuul).
Katkestage IBUMAX’i manustamine otsekohe ja poorduge arsti poole, kui ilmneb nahal6dve,
limaskesta kahjustus vdi mdni muu tlitundlikkuse siimptom.

On moningad tdendid, et pdletikuvastased ja valuvaigistavad ravimid (sh ka ibuprofeen) vdivad
pohjustada naistel viljakuse langust. Hiire on p66rduv ning mé6dub ravimi kasutamise 15petamisel.

Ettevaatus on vajalik ka siisteemse sidekoe haiguse (eriitematoosse luupuse) korral.

Vedelikukaotusega lastel ja noorukitel on risk neerukahjustuse tekkeks.



Muud ravimid ja IBUMAX
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

IBUMAX vdib mdjutada teiste ravimite toimet ja vastupidi. Nende ravimite hulka kuuluvad néiteks:
- antikoagulandid (st vedeldavad verd ja takistavad verehiiiivete tekkimist, nt aspiriin ehk
atsetiililsalitsiitilhape, varfariin, tiklopidiin);
- vererdhku alandavad ravimid (AKE inhibiitorid, nt kaptopriil; beetablokaatorid, nt atenolool;
angiotensiin Il retseptorite antagonistid, nt losartaan).
Ibuprofeeni toimel v3ib ndrgeneda diureetikumide vererdhku langetav toime.
Ibuprofeen voib suurendada digoksiini, feniitoiini ja liitiumi toimeid.

Ka mdned teised ravimid v3ivad mdjutada ravi IBUMAXiga vdi vastupidi. Seetottu kiisige alati ndu
arstilt voi apteekrilt, enne kui kasutate IBUMAXi koos teiste ravimitega.

IBUMAX koos toidu, joogi ja alkoholiga
Seda ravimit on soovitatav votta koos toidu voi piimaga.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Ibuprofeeni, nagu ka kdiki teisi mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid, ei ole soovitatav
manustada kuni raseduse 20. nddalani, kuna on taheldatud kahjulikku toimet rasedusele ja/voi
lootele/vaststindinule.

Alates 20. rasedusnédalast on ibuprofeen vastundidustatud.

Ibuprofeen imendub rinnapiima, kuid kahjulike toimete ilmnemine lapsel on terapeutiliste annuste
korral vihetdendoline. Kestva ravi vajadusel on soovitatav rinnaga toitmine Idpetada.
Informeerige arsti, kui te olete rase, kahtlustate rasedust vdi toidate last rinnaga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
IBUMAX voib pohjustada pearinglust vai teisi kesknérvisiisteemi héireid (nt uimasus, nirvilisus). Kui
teil esineb nimetatud siimptomeid, peaksite te véltima autojuhtimist ja mehhanismide késitsemist.

3. Kuidas IBUMAX'i kasutada

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst on teile
selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Maksimaalne 66pdevane annus ndrga kuni mddduka valu ja palaviku korral ei tohi iiletada 1200 mg.
Lithiagjalise valu ja palaviku korral: 400 mg kolm korda 66pdevas.
Diismenorroa (valulik menstruatsioon): 400 mg (iga 4 tunni jérel).

Kasutamine lastel

Tavaline annus on 20...40 mg/kg 66pdevas, jaotatuna 3...4 annuseks.
Lastele kehakaaluga iile 20 kg manustatakse 200 mg 3 korda 66pédevas;
kehakaaluga iile 30 kg 200...400 mg 3 korda 66pédevas ja

iile 40 kg kaaluvatele lastele 400 mg 3 korda 66péevas.

Kui lastel ja noorukitel on ravi antud ravimiga vajalik kauem kui 3 péeva vdi kui simptomid
stivenevad, tuleb p6drduda arsti poole.

Tabletid tuleb votta rohke vedelikuga, soovitavalt peale s6oki. Pikaajalisem kasutamine on lubatud
vaid arsti ettekirjutusel.
Arst vdib IBUMAX i tablette mddrata ka teistsugustes annustes, sel juhul jélgida arsti ettekirjutust.



Kui teil on tunne, et IBUMAX'i toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate IBUMAX’i rohkem Kkui ette niihtud

Kui te olete manustanud IBUMAX'i ettendhtust rohkem vd&i kui lapsed on kogemata seda ravimit
votnud, podrduge koheselt arsti poole voi lahimasse haiglasse, et saada teavet voimalike ohtude ja
vajalike ravimeetmete kohta.

Uleannustamise siimptomite hulka kuuluvad peavalu, samuti kdhuvalu, iiveldus ja oksendamine (vdib
olla veresegune), kohin kdrvus, meeltesegadus ja virelev silmade liikumine. Eriti suurte annuste korral
vOib esineda uimasus, valu rinnus, siidamepekslemine, teadvusekaotus, krambid (peamiselt lastel),
ndrkus ja pearinglus, veri uriinis, kiilmatunne kehas ja hingamisprobleemid.

Uleannustamisnihtude ilmnemisel v&i iileannustamise kahtluse korral poorduge viivitamatult arsti
poole. Votke ravimi pakend arsti juurde kaasa.

Kui te unustate IBUMAX'i votta
Arge votke kahekordset annust, kui ravim jéi eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekri.

4. Véoimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Koige sagedasemad korvaltoimed on seedetrakti hdired (iiveldus, oksendamine, kShukinnisus,
kdhupuhitus, ebamugavustunne kdhus, kdhulahtisus, kdhuvalu), voi ekseem.

Tekkida vdivad ka seedetrakti haavandid, perforatsioon (mulgustumine) voi seedetrakti verejooks
(véljendub kas veriroena vdi verioksena), mis mdnikord vdivad 16ppeda surmaga, eriti vanemas eas
patsientidel. Juhul, kui viljaheide on musta virvi voi verine, katkestage ravi ja votke viivitamatult
ithendust arstiga.

Harvemad siimptomid on allergia, ndgestobi, vesine nohu, gastriit (maopdletik).
Ulitundlikkusreaktsioonid, mis vdivad avalduda hingamisteede siimptomitena (bronhospasm,
hingeldus, astmahoog) vdi nahareaktsioonina.

Aeg-ajalt v3ib esineda peavalu, pearinglust, uimasust, nérvilisust ja kuulmishéireid.

Harva maksafunktsiooni hiired, veresiisteemihiired, neerufunktsiooni héired.

Viga harva voivad tekkida dgedad villilised nahareaktsioonid, sh Stevensi-Johnsoni siindroom ja
toksiline epidermaalne nekroliiiis.

Vaib esineda raskekujuline nahareaktsioon, mida nimetatakse DRESSiks. DRESSi siimptomid on
nahaltdve, palavik, liimfisdlmede turse ja eosinofiilide (teatud tiiiipi valgete vererakkude) arvu
suurenemine.

IBUMAX vdib olla seotud siidamelihaseinfarkti v3i insuldi kdrgenenud riskiga.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekri. Kdrvaltoime v&ib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas IBUMAX i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil.
Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida IBUMAX sisaldab
Toimeaine on ibuprofeen. Uks tablett sisaldab 200 v&i 400 mg ibuprofeeni.

Abiained on:

Tableti sisu: prezelatiniseeritud maisitdrklis, hiipromelloos, magneesiumstearaat, mikrokristalliline
tselluloos, naatriumlauriiiilsulfaat, steariinhape, veevaba kolloidne ranidioksiid.

Tableti kate: makrogool 4000, poliidekstroos, hiipromelloos ja vérvaine (titaandioksiid E171).

Kuidas IBUMAX viilja néieb ja pakendi sisu

IBUMAX 200 mg on valge timmargune, poolitusjoonega Shukese poliimeerikilega kaetud tablett
1abimodduga 11 mm.

IBUMAX 400 mg on valge kapslikujuline, poolitusjoonega Shukese poliimeerikilega kaetud tablett
1abimddduga 7,5 mm ja pikkusega 18,0 mm.

200 mg: 10, 20, 30, 50 ja 100 tabletti blisterpakendis (Al/PVC/PVdC, Al/PVdC).
400 mg: 10, 20 ja 30 tabletti blisterpakendis (AI/PVC).

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
13500 Hameenlinna
Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa kohaliku esindaja poole.
Vitabalans Pharma OU
Hobekuuse 26

12111 Tallinn
Tel. +372 6230018

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2018.



