Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ibustar 400 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Ibuprofeen

Kasutamiseks iile 6-aastastele lastele (kehakaaluga alates 20 kg) ja tdiskasvanutele.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst v3i apteeker on

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

- Kui pérast 3-péevast ravi lastel ja noorukitel, 3 pdeva parast palaviku ravi ja 4 pdeva parast valu
ravi tdiskasvanutel, te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate vdtma tihendust
arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ibustar ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ibustar’i votmist
Kuidas Ibustar’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ibustar’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR e

1. Mis ravim on Ibustar ja milleks seda kasutatakse

Ibustar on poletikuvastane ja valuvaigistav ravim (mittesteroidne poletikuvastane aine, MSPVA), millel
on ka palavikku alandav (antipiireetiline) toime.

Ibustar’i kasutatakse ndrga kuni médduka valu ja palaviku siimptomaatiliseks raviks.

2. Mida on vaja teada enne Ibustar’i votmist

Arge vétke Ibustar’i
- kui olete ibuprofeeni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;
- kui teil on varem tekkinud pérast atsetiiiilsalitsiiiilhappe voi teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste
ainete vOtmist allergilised reaktsioonid, nditeks:
- bronhospasm,
- astmahoog,
- nina limaskesta turse,
- nahareaktsioonid (nditeks punetus, ndgeslo6ve v6i muu sarnane);
- kui teil on ebaselge pShjusega vereloomehdire;
- kui teil on praegu v&i on korduvalt olnud mao-/kaksteistsdrmiksoolehaavand (peptiline haavand) voi
seedetrakti verejooks (kaks vdi enam tdestatud haavandi voi verejooksu episoodi);
- kui teil on olnud seedetrakti verejooks vdi perforatsioon varasema ravi ajal MSPV A-dega;
- kui teil on olnud ajuverejooks (tserebrovaskulaarne verejooks) vdi mdni muu verejooks;
- kui teil on raske maksafunktsiooni- vdi neerupuudulikkus;
- kui teil on raske siidamepuudulikkus;
- kui teie rasedus on viimases kolmandikus.

Lapsed
Ibustar’i ei tohi anda alla 6-aastastele lastele v3i lastele kehakaaluga alla 20 kg, sest see annus ei ole

sobiv toimeaine liiga suure sisalduse tottu antud eariihmale.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Ibustar’i vStmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Korvaltoimeid saab vihendada, kui kasutada minimaalset efektiivset annust voimalikult lithikese aja
jooksul, mis on siimptomite kontrollimiseks vajalik.

Rédkige oma arstiga enne ravimi kasutamist kui teil esineb {ikskdik milline allpool nimetatud seisund.
Ohud seedetraktile

Koos Ibustar’iga peab viltima teiste MSPV A-de, sealhulgas nn COX-2 inhibiitorite (selektiivsete
tsiiklookstigenaas-2 inhibiitorite) kasutamist.

Eakad

Eakatel patsientidel on MSPV A-de kasutamisest tingitud kdrvaltoimete (eriti seedetrakti verejooks ja
perforatsioon, mis vdib 16ppeda surmaga) esinemissagedus suurem. Seetottu vajavad eakad patsiendid
ravi ajal eriti hoolikat jdlgimist.

Seedetrakti verejooks, haavandid ja perforatsioon

Surmaga 15ppenud seedetrakti verejooksu, haavandumise vdi perforatsiooni juhtudest on teatatud
kdikide MSPV A-de kasutamisel ravi mistahes ajahetkel. Need vdivad esineda koos hoiatavate
stimptomitega vdi ilma ning tdsised seedetrakti siimptomid vdivad olla anamneesis esinenud, kuid ei
pruugi olla.

Seedetrakti verejooksu, haavandumise ja perforatsiooni risk on suurem MSPV A-de annuse
suurendamisel, haavandi anamneesiga patsientidel, eriti kui haavand on komplitseerunud verejooksu
voi perforatsiooniga (vt 15ik 2 ,,Arge votke Ibustar’i”), ja eakatel. Need patsiendid peavad ravi alustama
voimaluse korral vdikseima annusega.

Selliste patsientide ravis, samuti nende ravis, kes kasutavad véikses annuses atsetiiiilsalitsiiiilhapet voi
teisi seedetrakti kahjustuste riski suurendavaid ravimeid, tuleb kaaluda kombinatsioonravi
protektiivsete ainetega (nditeks misoprostool v3i prootonpumba inhibiitorid).

Seedetraktiga seotud kdrvaltoimete anamneesiga patsiendid, eelkdige eakad, peavad teatama iikskdik
millisest ebatavalisest seedetrakti siimptomist (eeskitt seedetrakti verejooksust), eriti kui need ilmnevad
ravi algul.

Ettevaatus on vajalik siis, kui te saate samaaegselt ravi seedetrakti haavandi ja verejooksu riski
suurendavate ravimitega, nagu suukaudsed kortikosteroidid, antikoagulandid (nt varfariin), selektiivsed
serotoniini tagasihaarde inhibiitorid, mida kasutakse depressiooni raviks, vdi trombotsiiiitide
agregatsiooni inhibiitorid, nagu atsetiiiilsalitsiitilhape (vt 16ik 2 "Muud ravimid ja Ibustar").

Kui ravi ajal preparaadiga Ibustar tekib seedetrakti verejooks v&i haavand, tuleb ravi kohe katkestada.

MSPV A-sid peavad ettevaatusega kasutama seedetrakti haiguse anamneesiga (haavandiline koliit,
Crohni t3bi) patsiendid, sest MSPV A-d vdivad pShjustada nende haiguste dgenemist (vt 16ik 4
"Vo6imalikud kdrvaltoimed™).

Toimed siidame-veresoonkonnale

Pdletikuvastaseid/valuvaigistavaid ravimeid, nagu ibuprofeen, v3ib seostada infarkti- v&i insuldiriski

viihese suurenemisega, eriti kui seda kasutatakse suurtes annustes. Arge iiletage soovitatud annust ega

ravi kestust.

Enne Ibustar’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga jargmistel juhtudel:

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

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




Nahareaktsioonid

MSPV A-de kasutamisel on viga harva tekkinud tdsised nahakahjustused, millest mdned vdivad 16ppeda
surmaga (nditeks eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermise
nekroliiiis / Lyelli stindroom) (vt 161k 4 ,,Vdimalikud kdrvaltoimed®).

Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on varases ravijirgus: enamusel juhtudest tekib reaktsioon ravi
esimesel kuul.

Kui ilmneb nahalove, limaskesta kahjustused v&i moni muu iilitundlikkuse siimptom, tuleb ravimi
Ibustar manustamine kohe katkestada ja p6rduda arsti poole.

Muud mérkused

- Teatud autoimmuunsete haiguste (siisteemne eriitematoosne luupus ja segatiiiipi sidekoehaigus) korral
voib Ibustar’i kasutada alles pérast riski/kasu suhte hoolikat kaalumist. Sellisel juhul v&ib esineda
suurenenud risk ajukelme mittenakkusliku pdletiku (aseptiline meningiit) tekkeks (vt 15ik 4).

- Eriti hoolikas arstlik jélgimine on vajalik alljargnevatel juhtudel:

- seedetrakti hdired voi kroonilised poletikulised soolehaigused (haavandiline koliit, Crohni
tobi) anamneesis;

- korge vererdhk vai siidamepuudulikkus;

- neeru- vOi maksatalitluse puudulikkus;

- vahetult parast ulatuslikke kirurgilisi protseduure;

- allergiate (nditeks nahareaktsioonid teatud ravimite manustamise jargselt, astma,
heinanohu), nina limaskesta kroonilise turse vdi krooniliste obstruktiivsete hingamisteede
haiguste korral.

- Viga harva on esinenud raskeid dgedaid iilitundlikkusreaktsioone (nditeks anafiilaktiline Sokk). Kohe
pérast esimeste iilitundlikkusnihtude tekkimist tuleb ravimi Ibustar votmine katkestada ja poorduda
arsti poole.

- Ibuprofeen, ravimi Ibustar toimeaine, vdib modduvalt parssida vereliistakute talitlust (trombotsiititide
agregatsioon). Seetdttu tuleb verehiiiibimise héiretega patsiente ravi ajal hoolikalt jalgida.

- Ibuprofeeni sisaldavate ravimite samaaegne manustamine v4ib vihendada atsetiiiilsalitsiiiilhappe
antikoagulantset (verehiitivete teket vihendavat) toimet. Seetottu ei tohi sellisel juhul ibuprofeeni
sisaldavaid ravimeid ilma arsti loata kasutada.

- Kui te vdtate koos ibuprofeeniga verehiiiibivust vihendavaid ravimeid vdi veresuhkru sisaldust
vihendavaid ravimeid, siis tuleb ettevaatuse mdttes aeg-ajalt kontrollida verehiiiibivuse niitajaid ja
veresuhkru sisaldust.

- Ibustar’i pikaajalisel kasutamisel tuleb regulaarselt kontrollida maksa- ja neerutalitlust ning vere
vormelementide sisaldust.

- Enne kirurgilisi protseduure teavitage oma arsti voi hambaarsti, et te vGtate Ibustar’i.

- Mistahes liiki valuvaigisti pikaajaline kasutamine peavalu korral vdib teha peavalu halvemaks. Kui
selline olukord on tekkinud voi kahtlustatakse selle tekkimist, on vajalik arstipoolne ndustamine ja
ravi tuleb katkestada. Ravimite liigsest tarvitamisest tingitud peavalu diagnoosi tuleb kahtlustada
patsientidel, kellel esineb sagedasi vdi igapdevaseid peavalusid vaatamata (v0i tdnu) peavalu ravimite
regulaarsele kasutamisele.

- Valuvaigistite harjumuslikul kasutamisel, eriti siis, kui samaaegselt vdetakse erinevaid toimeaineid
sisaldavaid valuvaigisteid, vdib tekkida piisiv neerukahjustus koos neerupuudulikkuse ohuga
(analgeetikumide pShjustatud nefropaatia).

- Tuulerdugete (varicella) pddemise ajal on soovitav véltida Ibustar’i kasutamist.

Lapsed ja noorukid



- Dehiidreeritud lastel ja noorukitel on oht neerukahjustuse tekkeks.

Muud ravimid ja Ibustar
Palun informeerige oma arsti vdi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Ibustar voib 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 II retseptorite antagonistid, nt losartaan).

Ka mdned teised ravimid vdivad mdjutada Ibustar’i ravi v3i vastupidi. Seetottu kiisige alati ndu arstilt
voi apteekrilt, enne kui kasutate Ibustar’i koos teiste ravimitega.

Ibustar’i samaaegne kasutamine v3ib mdjutada allpool nimetatud ravimite vdi ravimite rithmade toimet.

Toime ja/voi korvaltoimete tugevnemine
- Samaaegsel kasutamisel v3ib jargmiste ravimite sisaldus veres suureneda:
- digoksiin (stidame joudlust suurendav ravim);
- feniitoiin (krambivastane ravim);
- liitium (psuiihikahdirete korral kasutatav ravim).
Seerumi liitiumi, digoksiini v3i feniitoiini sisaldust ei ole reeglina vaja kontrollida ravimi digel
kasutamisel (vt 16ik 3 ,,Kuidas Ibustar’i votta®);

- vere hiiiibivust vihendavad ravimid;

- metotreksaat (kasutatakse pahaloomuliste kasvajate ja teatud reumaatiliste haiguste raviks). Arge
votke Ibustar’i 24 tunni viltel enne vdi parast metotreksaadi manustamist, sest see voib suurendada
metotreksaadi sisaldust veres ja tugevdada kdrvaltoimeid;

- atsetiiiilsalitsiiiilhape ja teised pdletikuvastase toimega valuvaigistid, sealhulgas COX-2 inhibiitorid
(mittesteroidsed poletikuvastased ained), selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid
(depressiooniravimid) ja samuti kortisooni sisaldavad ravimid (glitkokortikoidid) suurendavad riski
seedetrakti haavandite ja verejooksu tekkeks:

- probenetsiidi vdi sulfiinpiirasooni sisaldavad ravimid (podagraravimid) véivad aeglustada
ibuprofeeni eritumist. Seetdttu voib ibuprofeen organismis kuhjuda koos kérvaltoimete tekkimise
voimalusega.

Toime norgenemine

- Vedeliku eritumist soodustavad ravimid (diureetikumid) ja korgvererShutdve raviks kasutatavad
preparaadid (antihiipertensiivsed ravimid).

- AKE inhibiitorid (siidamepuudulikkuse ja kdrgvererdhutdve ravimid): suurenenud risk
neerutalitluse hidirete tekkeks.

- Viikeses annuses atsetiiiilsalitsiitilhape: atsetiitilsalitsiiiilhappe viikeste annuste toime
vereliistakutele (trombotsiiiitidele), mis soodustavad vere hiiiibivust, v3ib vidheneda (vt 15ik 2
"Hoiatused ja ettevaatusabindud").

Muud voimalikud koostoimed

- Zidovudiin (AIDS’i vastane ravim): HIV-positiivsetel hemofiiliaga patsientidel on suurenenud risk
liigesesiseste verejooksude ja verevalumite tekkeks.

- Tsiiklosporiin (immuunreaktsioonide parssimiseks kasutatav ravim; néiteks parast organite
siirdamist v3i reumaatiliste haiguse korral): oht neerukahjustuse tekkeks.

- Takroliimus: oht neerukahjustuse tekkeks.

- Kaaliumi saistvad diureetikumid (teatud vedelikku véljutavad ravimid): samaaegsel kasutamisel
v3ib suureneda vere kaaliumi sisaldus.

- Sulfoniiiiluurea preparaadid (veresuhkru sisaldust vihendavad ravimid): ehkki ibuprofeeni ja
sulfoniiiiluurea preparaatide, erinevalt teistest MSPV A-dest, koostoimeid ei ole kirjeldatud, on
samaaegsel kasutamisel igaks juhuks soovitatav kontrollida veresuhkru sisaldust.

- Antikoagulandid: iiksikjuhtudel on teatatud koostoimetest ibuprofeeni ja antikoagulantide vahel.



Samaaegsel kasutamisel on soovitatav kontrollida verehiiiibivuse niitajaid.

Ibustar koos alkoholiga
Arge tarvitage Ibustar’i votmise ajal alkoholi, sest samaaegne alkoholi tarvitamine vdib vdimendada
voimalikke kdrvaltoimeid, eriti toimeid seedetraktile ja kesknérvisiisteemile.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Kui te rasestute Ibustar’i votmise ajal, siis informeerige sellest oma arsti.

Ibuprofeeni voib kasutada pirast arstiga ndu pidamist ainult raseduse esimese 6 kuu viltel.
Voimalike ema v6i lapsega seotud tiisistuste suurenenud tekkeohu tottu ei tohi Ibustar’i kasutada
raseduse viimase 3 kuu viltel.

Viljakus
Ibustar kuulub selliste ravimite (mittesteroidsed pdletikuvastased ained) klassi, mis véivad vihendada
naiste viljakust. See toime on ravi Idpetamisel tavaliselt porduv.

Imetamine

Ravimi toimeaine ibuprofeen ja selle lammutamisel tekkivad ained erituvad rinnapiima ainult vdikeses
koguses. Et kahjulikke toimeid rinnapiimaga toidetavale vastsiindinule ei ole tidheldatud, siis ei ole
lithiaegsel kasutamisel tavaliselt vaja imetamist katkestada. Pikaajalisel kasutamisel vdi ibuprofeeni
suurte annuste korral tuleb kaaluda rinnaga toitmise Idpetamist.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Kuna Ibustar’i suurte annuste kasutamisel voivad tekkida kesknérvisiisteemiga seotud kdrvaltoimed,
nditeks vdsimus ja pearinglus, siis vdib reaktsioonikiirus ning liikluses aktiivse osalemise ja masinatega
tootamise voime iiksikutel juhtudel halveneda. See kehtib eriti siis, kui samal ajal tarvitatakse alkoholi.
Sellisel juhul ei ole te enam v3imeline reageerima piisavalt kiiresti ja adekvaatselt ootamatutele ning
kiiretele siindmustele. Arge juhtige sellisel juhul autot v&i muid liiklusvahendeid. Arge totage liikuvate
masinatega. Arge to6tage ebakindlal alusel.

3. Kuidas Ibustar’i votta

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

Annustamine
Soovitatav annus on:

Kehakaal (vanus) Uksikannus Suurim 66pdevane annus
(24 tundi)
20...29 kg Y4 Shukese poliimeerikattega | 1'% dhukese poliimeerikattega
6...9 aastat tabletti tabletti
(vastab 200 mg ibuprofeenile) | (vastab 600 mg ibuprofeenile)
30...39 kg Y4 6hukese poliimeerikattega 2 dhukese poliimeerikattega

10...12 aastat

tabletti
(vastab 200 mg ibuprofeenile)

tabletti
(vastab 800 mg ibuprofeenile)

> 40 kg Y...1 dhukese poliimeerikattega | 3 dhukese poliimeerikattega
(noorukid vanuses iile 12 aasta tabletti tabletti
ja tdiskasvanud) (vastab 200...400 mg (vastab 1200 mg ibuprofeenile)
ibuprofeenile)

Kui te olete votnud suurima ithekordse annuse, siis oodake enne jargmise annuse manustamist vihemalt

6 tundi.




Eakad patsiendid ja varasema mao- vdi kaksteistsdrmiksoole haavandiga patsiendid
Need patsiendid peavad ravi alustama viikseima annusega (vt 16ik 2 "Hoiatused ja ettevaatusabindud").

Neeru- ja maksafunktsiooni kahjustus
Kerge kuni mddduka neeru- ja maksafunktsiooni kahjustuse korral ei ole vaja annust vihendada.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Kui lastel vanuses alates 6 aastat ja noorukitel on seda ravimit vaja rohkem kui 3 pédeva voi kui
stimptomid halvenevad tuleb konsulteerida arstiga.

Manustamisviis ja -tee

Suukaudne.

Neelake dhukese poliimeerikattega tabletid koos piisava koguse vedelikuga (niiteks klaas vett) s66gi
ajal voi pérast s6oki.

Tableti poolitamine

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Hoidke tabletti mdlema ke poidla ja nimetissdrme vahel, poolitusjoon allapoole, ja murdke tablett
poidlaid allapoole surudes médda poolitusjoont kaheks pooleks.

Kasutamise kestus
Ainult lihiajaliseks kasutamiseks.

Arge votke Ibustar’i iile 3 pdeva lapse- ja noorukieas ja rohkem kui 3 pieva palaviku raviks ja 4 pieva
valu raviks tdiskasvanueas, ilma arstiga ndu pidamata.

Kui teil on tunne, et Ibustar’i toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te votate Ibustar’i rohkem kui ette ndhtud

Votke Ibustar’i alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud voi kuidas on kirjas pakendi infolehe
annustamisjuhistes. Kui teile tundub, et ravim ei leevenda valu piisavalt, siis drge suurendage ise ravimi
annust, vaid pidage ndu oma arstiga.

Kui te olete manustanud Ibustar’i ettendhtust rohkem vai kui teie laps on kogemata seda ravimit vStnud,
poorduge kohe arsti poole vdi ldhimasse haiglasse, et saada teavet voimalike ohtude ja vajalike
ravimeetmete kohta.

Voimalikud iileannustamise siimptomid:

- lileannustamise siimptomite hulka kuuluvad iiveldus, kdhuvalu, oksendamine (v3ib olla
veresegune), peavalu, kohin kdrvus, meeltesegadus ja silmade vérelus. Eriti suurte annuste korral
vOib esineda uimasus, valu rinnus, siidamepekslemine, teadvuse kaotus, krambid (peamiselt lastel),
ndrkus ja pearinglus, veri uriinis, kiilmatunne kehas ja hingamisprobleemid.

- kesknirvisiisteemi hdired, nditeks peavalu, pearinglus ja teadvusetus (lastel ka krambid);

- seedetrakti hdired, nditeks valu mao piirkonnas, iiveldus ja oksendamine ning seedetrakti
verejooks;

- maksa- ja neerutalitluse hiired;

- vererdhu langus;

- harvenenud hingamine (hingamisdepressioon);

- naha ja limaskestade sinakus (tstianoos).

Spetsiifilist antidooti ibuprofeenile ei ole.

Ibustar’i iileannustamise kahtluse korral teavitage sellest kohe oma arsti. S8ltuvalt tileannustamise
raskusastmest otsustab arst, milliseid meetmeid on vaja rakendada.

Kui te unustate Ibustar’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.



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

4. Voimlaikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Allpool nimetatud korvaltoimete tekkimisel teavitage sellest oma arsti, kes otsustab mida edasi teha.

Allpool toodud kdrvaltoimete loetelu hdlmab kdiki korvaltoimeid, mida ibuprofeeni kasutamisel on
tdheldatud, sealhulgas ka neid kdrvaltoimeid, mis on tekkinud ibuprofeeni suurte annuste pikaaegsel
kasutamisel reumaatiliste haiguste ravis. Korvaltoimete esinemissagedus (vilja arvatud vidga harvade
kdrvaltoimete korral) pShineb ibuprofeeni lithiaegsel kasutamisel suurimas 6dpdevases annuses kuni
1200 mg suukaudsete ravimvormide korral (= 3 Ibustar’i tabletti) ja 1800 mg ravimkiiiinalde korral.

Korvaltoimete puhul tuleb arvestada, et need on tavaliselt annusest sdltuvad ja vdivad erinevate inimeste
korral suurel mééral varieeruda.

Koige sagedasemad korvaltoimed on seotud seedetraktiga.

Vaoivad tekkida mao-/kaksteistsdrmiksoole haavand (peptiline haavand), seedetrakti perforatsioon voi
verejooks, eelkdige eakatel patsientidel, mis osadel juhtudel v3ib 16ppeda surmaga (vt 15ik 2 "Hoiatused
ja ettevaatusabindud").

Pérast ibuprofeeni manustamist on tédheldatud iiveldust, oksendamist, kdhulahtisust, kdhupuhitust,
k&hukinnisust, seedehéireid, kdhuvalu, tdrvataolist viljaheidet, veriokset, haavandilist stomatiiti (suu
limaskesta pdletik koos haavandite tekkega), haavandilise soolepdletiku ja Crohni tdve dgenemist (vt
16ik 2 "Hoiatused ja ettevaatusabindud").

Harvem on esinenud mao limaskesta poletikku. Seedetrakti verejooksu risk sdltub kasutatud annusest ja
manustamise kestusest

Kui ilmnevad t&sised valud tilakShus, veriokse, veri viljaheites ja/vdi musta varvi viljaheide, siis tuleb
Ibustari votmine katkestada ja teavitada viivitamatult arsti.

MSPV A-de kasutamisel on tidheldatud turseid, hiipertensiooni ja siidamepuudulikkust.
Ravimid, nagu Ibustar, vdivad vihesel méiral suurendada siidameataki (siidameinfarkti) voi insuldi
tekkeriski.

Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1-1 kasutajal 10-st)

- Seedetraktiga seotud kaebused, niiteks kdrvetised, valu maopiirkonnas, iiveldus, oksendamine,
k&hupuhitus, kdhulahtisus, kdhukinnisus ja vihene veritsus seedetraktist, mis haruharvadel juhtudel
v3ib pdhjustada punaste vereliblede puudust (aneemia).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (v3ivad esineda kuni 1-1 kasutajal 100-st)

- Ulitundlikkusreaktsioonid koos nahaldbe ja nahasiigelusega ning ka astmahoogudega (voimalik on
ka vererdhu langus).
Sellisel juhul tuleb Ibustar’i votmine 18petada ja teavitada kohe oma arsti.

- Kesknérvisiisteemi hiired, nditeks peavalu, pearinglus, erutus, drrituvus voi vasimus.

- Négemishéired.

- Mao-/kaksteistsdrmiksoolehaavandid (peptilised haavandid), millega vdib kaasneda verejooks ja
perforatsioon, suu limaskestapdletik koos haavandumisega (haavandiline stomatiit), haavandilise
soolepdletiku voi Crohni tdve dgenemine, mao limaskestapdletik (gastriit).

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1-1 kasutajal 1000-st)
- Kohin kdrvades (tinnitus).

Viga harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1-1 kasutajal 10 000-st)
- Viga harvadel juhtudel on teatud poletikuvastaste ravimite (mittesteroidsed pdletikuvastased ained,
mille hulka kuulub ka Ibustar) kasutamisel kirjeldatud infektsiooniga seotud pdletike dgenemisest




(nditeks nekrotiseeruva fastsiidi teke).

On tdheldatud ajukelmepdletiku (aseptiline meningiit) siimptomeid, nagu tugev peavalu, iiveldus,
oksendamine, palavik, kaelakangestus voi teadvuse hdgustumine. Suurem tdenédosus selle
tekkimiseks on teatud autoimmuunhaigustega (siisteemne eriitematoosne luupus, segatiiiipi
sidekoehaigus) patsientidel.

Kui Ibustar’i kasutamise ajal ilmnevad infektsiooni ndhud (néiteks punetus, turse, kuumatunne, valu,
palavik) voi kui need siivenevad, siis tuleb kohe podrduda arsti poole.

- Vereloomehiired (aneemia, leukopeenia, trombotsiitopeenia, pantsiitopeenia, agranulotsiitoos).
Esmased siimptomid v&ivad olla palavik, kurguvalu, suu limaskesta pindmised haavandid,
gripitaolised vaevused, raskekujuline vdsimus, ninaverejooksud ja nahaverevalumid.

Sellisel juhul tuleb ravimi v&tmine kohe 18petada ja po6rduda arsti poole. Valuvaigistavate voi
palavikku alandavate ravimite kasutamine arstiga eelnevalt ndu pidamata ei ole lubatud.

- Rasked iilitundlikkusreaktsioonid.

Need voivad avalduda néo-, keele- ja kdritursena, millega kaasneb hingamisteede ahenemine,
hingeldus, siidamekloppimine ja vererdhu langus kuni eluohtliku Sokini.

Kui méni nendest siimptomitest ilmneb, on vajalik kiire arstiabi. Need stimptomid vdivad avalduda
juba pérast esimese annuse vOtmist.

- Psiihhootilised reaktsioonid, depressioon.

- Suidamepekslemine (palpitatsioonid), siidamepuudulikkus, siidameatakk (miiokardi infarkt).

- Korge vererdhk (arteriaalne hiipertensioon).

- Soogitorupdletik (6sofagiit), kShunddrmepdletik (pankreatiit), peen- ja jdimesooles
membraanitaoliste ahenemiste teke (diafragma taolised soolestriktuurid).

- Maksafunktsiooni hdired, maksakahjustus, eriti pikaajalise ravi korral, maksapuudulikkus, dge
maksapdletik (hepatiit).

Pikaajalisel kasutamisel tuleb regulaarselt kontrollida maksatalitluse néitajaid.

- Téasised nahareaktsioonid, néditeks nahal6ve koos punetuse ja villidega (nt Stevensi-Johnsoni
siindroom, toksiline epidermaalnekroliiiis/Lyelli siindroom), juuste viljalangemine (alopeetsia).
Uksikjuhtudel v&ivad tuulerdugete voi ndopiirkonna roospdletiku/vostohatise korral tekkida rasked
nahainfektsioonid ja pehmete kudede kahjustused.

- Neerukoe kahjustus (papillaarne nekroos) ja veres kusihappesisalduse suurenemine.

- Vedelikupeetuse suurenemine kudedes (tursed), eelkdige kdrge vererdhu vdi neerufunktsiooni
kahjustusega patsientidel, nefrootiline siindroom (vedeliku kogunemine organismis [tursed] ja
rohke valgu eritumine uriiniga), pdletikuline neeruhaigus (interstitsiaalne nefriit), millega vdib
kaasneda dge neerufunktsiooni héire.

- Uriinierituse vihenemine, vedelikupeetus organismis (tursed) ja samuti {ildine halb enesetunne
voivad olla neerutalitluse halvenemise v&i isegi neerupuudulikkuse néhtudeks.

Eelpool nimetatud stimptomite tekkimisel voi halvenemisel tuleb Ibustar’i votmine 16petada ja kohe
arsti poole poérduda.

Teadmata (esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete pShjal hinnata)

- Va&ib esineda raskekujuline nahareaktsioon, mida nimetatakse DRESSiks. DRESSi siimptomid
on nahaltove, palavik, liimfisSlmede turse ja eosinofiilide (teatud tiitipi valged vererakud) arvu
suurenemine.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada riikliku
teavitussiisteemi www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ibustar’i séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud blistril ja karbil pérast “EXP”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.



Sdilitustingimused
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete 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 Ibustar sisaldab

- Toimeaine on ibuprofeen. Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 400 mg ibuprofeeni.
- Teised abiained on:

Tableti sisu: maisitérklis, kolloidne veevaba ranidioksiid, naatriumtérklisglitkolaat (A-tiiiip),
magneesiumstearaat.

Tableti kate: hiipromelloos, makrogool 4000, povidoon K 30, titaandioksiid (E 171).

Kuidas Ibustar viilja niieb ja pakendi sisu

Valge vdi peaaegu valge, pikliku kujuga dhukese poliimeerikattega tablett, mille mélemal kiiljel on
poolitusjoon. Tableti iilemisel kiiljel mdlemal pool poolitusjoont on tihis "E".

Blister (lapsekindel pakend), mis koosneb valgest jaigast PVC-st ja kas pehmest paber-lamineeritud
alumiinumfooliumist voi pehmest alumiiniumfooliumist, karbis, milles on 10, 20 vdi 30 dhukese
poliimeerikattega tabletti.

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

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
D-12489 Berliin
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti

Paldiski mnt. 27/29

10612 Tallinn

Eesti

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Bulgaaria MIG-400

Eesti Ibustar

Soome MIG-400

Saksamaa EUDORLIN Extra Ibuprofen-Schmerztabletten
Ungari IBUSTAR 400 mg film-coated tablets

Lati IBUSTAR 400 mg film-coated tablets

Poola MIG

Rumeenia MIG-400

Slovakkia MIG-400

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2018.



