Pakendi infoleht: teave kasutajale
(késimiitigiravim*)

Forsium, 400 mg pehmekapslid
Ibuprofeen

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

Kasutage seda ravimit alati tiipselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst voéi

apteeker on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui haigussiimptomid ei leevendu vdi siivenevad migreeni ja palaviku puhul parast 3 pdeva
moddumist vdi 4 pdeva jooksul valuravi puhul, peate pddrduma arsti poole.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Forsium ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Forsiumi votmist

Kuidas Forsiumi votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Forsiumi séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPDD -

1.  Mis ravim on Forsium ja milleks seda kasutatakse

Forsium sisaldab toimeainena ibuprofeeni. See kuulub ravimite rithma, mida tuntakse mittesteroidsete
pOletikuvastaste ainete ehk MSPV A-dena. MSPV A-d toovad leevendust, mdjutades keha reaktsiooni
valule ja palavikule.

Forsiumi kasutatakse kerge kuni modduka valu, nditeks peavalu, auraga vOi aurata dgeda
migreenivalu, hambavalu, menstruatsioonivalu ning kiilmetushaigustega kaasneva palaviku ja valu
stimptomaatiliseks raviks.

2.  Mida on vaja teada enne Forsiumi kasutamist

Arge vitke Forsiumi:

e kui olete ibuprofeeni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline;

e kui teil on esinenud atsetiiiilsalitsiitilhappele v6i teistele MSPV A-dele allergilisi reaktsioone
nagu astma, hingamisraskused, ndo, keele vdi kdri turse, ndgeslodve, nina siigelus ja vesisus;
kui teil on (v&i on olnud kaks vdi rohkem korda) maohaavand vai -verejooks;

e kui teil on MSPVA-de kasutamisel tekkinud seedetrakti perforatsioon (mulgustumine) voi
verejooks;

e kui teil on tserebrovaskulaarne (aju veresoonte) vdi muu aktiivne verejooks;
kui teil on tdpsustamata vereloomehiired;

e kui teil on raske veetustumine ehk dehiidratsioon (pShjuseks oksendamine, kdhulahtisus voi
puudulik vedelikutarbimine);

e  kui teil on raske maksa-, neeru- vdi siidamepuudulikkus;

e  kui teil on raseduse viimane kolmandik.

Forsium on vastuniidustatud alla 40 kg kehakaaluga noorukitele ja alla 12-aastastele lastele.

* selgitus: 48 ja 50 tk pakendis — retseptiravim; 10, 12, 20, 24 ja 30 tk pakendis - kdsimiitigiravim



Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Forsiumi v&tmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga:

e kui teil on hiljuti olnud suurem operatsioon;

e  kui teil on vdi on olnud astma v&i allergiline haigus, sest v3ib tekkida Shupuudus;

e kui teil on heinapalavik, ninapoliiiibid vdi krooniline obstruktiivne hingamisteede haigus, sest
on suurem risk allergiliste reaktsioonide tekkeks. Allergilised reaktsioonid vdivad avalduda
astmahoogude (nn analgeetiline astma), Quincke 6deemi vdi urtikaariana (ndgesloobena);

e kui teil on siidameprobleeme;
kui teil on esinenud seedetrakti haigusi (haavandiline koliit, Crohni tobi);
kui teil on siisteemne eriitematoosluupus voi sidekoehaiguse segavorm (nahka, liigeseid ja
neerusid haarav haigus);

e  kui teil on teatud parilikud vereloomehiired (nt dge vahelduv porfiiiiria);
kui teil on vere hiiiibimishéire;

e kui te votate teisi MSPVA-sid. Kasutamist koos teiste MSPVA-dega, sealhulgas
tsiiklookstigenaas-2 (COX-2) selektiivsete inhibiitoritega, tuleb viltida, sest see suurendab
kdrvaltoimete tekkeriski (vt 16ik ,,Muud ravimid ja Forsium® allpool);

e  kui teil on tuulerduged (varicella), on soovitatav Forsiumi kasutamist viltida;
kui te olete eakas.

Neeru- vdi maksaprobleemidega patsientidel tuleb enne ibuprofeeni kapslite kasutamist arstiga ndu
pidada.

Ravimid nagu Forsium vdivad olla seotud siidameinfarkti (miiokardiinfarkti) voi insuldi veidi
suurenenud riskiga. Igasugune risk on suurem suurte annuste ja pikaajalise ravi korral. Arge votke
soovitatust suuremat annust ega kasutage ravimit ettendhtust kauem (vt 18ik 3).

Kui teil on probleeme siidamega, teil on olnud insult vdi te arvate, et teil on oht nende tekkeks (niiteks
kdrge vererShk, suhkurtdbi, suur kolesteroolisisaldus voi suitsetamine), tuleb teil arutada oma
ravivéimalusi arsti voi apteekriga.

Viga harva on seoses ibuprofeeni kasutamisega kirjeldatud raskekujulisi ja potentsiaalselt eluohtlikke
nahal6beid (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis). Selliste korvaltoimete
tekkerisk on patsientidel suurim ravi esimesel kuul. Lopetage kohe Forsiumi vétmine ja pidage ndu
oma arsti vOi apteekriga, kui te mirkate nahalodvet, limaskesta kahjustusi voi mis tahes muid
allergilisele reaktsioonile viitavaid méarke (vt 161k 4).

Korvaltoimeid saab minimeerida, kui kasutada vidikseimat toimivat annust lithima aja viltel. Eakatel
on korvaltoimete tekkimise risk suurem.

Uldiselt voib (mitme erineva) valuvaigisti harjumuslik kasutamine pohjustada piisivaid raskeid
neeruprobleeme. Risk vdib suureneda fiilisilise pingutuse ning sellega seoses tekkiva soolade ja
vedeliku kao korral. Seeparast tuleb seda viltida.

Igasuguste valuvaigistite pikaajaline kasutamine peavalude leevendamiseks v3ib muuta peavalud
tosisemaks. Kui selline olukord on tekkinud vo&i kahtlustate sellise olukorra kujunemist, tuleb
poorduda arsti  poole ja ravi katkestada. Ravimite liigkasutamisest tingitud peavalu
(tagasiloogipeavalu; medication overuse headache, MOH) diagnoosi tuleb kahtlustada patsientidel,
kellel esinevad sagedased vd&i igapdevased peavalud vaatamata peavaluravimite regulaarsele
kasutamisele (voi selle tottu).

MSPV A-d véivad maskeerida infektsiooni ja palaviku siimptomeid.

Forsiumi pikaajalisel manustamisel on vaja regulaarselt kontrollida maksa- ja neerufunktsiooni
nditajaid ning ka vererakkude arvu. Arst vdib paluda teil ravi ajal teha vereproove.

* selgitus: 48 ja 50 tk pakendis — retseptiravim; 10, 12, 20, 24 ja 30 tk pakendis - kdsimiitigiravim



Muud ravimid ja Forsium

Mida seda ravimit véttes viltida?

Mboned antikoagulantideks (verehiiiibimise vastased) nimetatavad ravimid (nt atsetiiiilsalitsiitilhape,
varfariin, tiklopidiin), mdned vererdhuravimid (AKE inhibiitorid, nt kaptopriil; beetaretseptoreid
blokeerivad ravimid, angiotensiin Il antagonistid) ja ka moned muud ravimid véivad mdgjutada
ibuprofeeni toimet voi voib ibuprofeen mojutada nende ravimite toimet. Seepdrast pidage alati enne
ibuprofeeni ja teiste ravimite koos kasutamist ndu oma arstiga.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Teatage oma arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o Atsetiililsalitsiitilhape voi teised MSPVA-d sest need voivad suurendada seedetrakti

(poletiku- ja valuvastased ravimid), haavandite voi verejooksu riski.

e Digoksiin (sildamepuudulikkuse puhul), sest digoksiini toime vdib tugevneda.

o Gliikokortikoidid (kortisooni vOi sest need vdivad suurendada seedetrakti
kortisoonisarnaseid  aineid  sisaldavad haavandite v3i verejooksu riski.
ravimid),

e Trombotsiiiitide vastased ravimid, sest need voivad suurendada verejooksu riski.

o Atsetiililsalitsiitilhape (vdikeses annuses), sest selle verd vedeldav toime vdib ndrgeneda.

e Verd vedeldavad ravimid (nagu varfariin), ~ sest ibuprofeen vdib tugevdada nende ravimite
toimet.

o Feniitoiin (epilepsia raviks), sest feniitoiini toime v3ib tugevneda.

e Selektiivsed  serotoniini  tagasihaarde sest need vdivad suurendada seedetrakti
inhibiitorid (depressiooni ravimid), verejooksu riski.

e Liitium (bipolaarse hiire ja depressiooni sest liitiumi toime vdib tugevneda.
raviks),

e Probenetsiid ja sulfiinpiirasoonid (podagra sest ibuprofeeni eritumise aeg v3ib pikeneda.
raviks),

e Vererdhuravimid ja vee viljaajamise sest ibuprofeen v&ib nende ravimite toimet
tabletid, ndrgendada ja suureneda vOib neerude
kahjustamise risk.

o Kaaliumi sédstvad diureetikumid, sest need vdivad pdohjustada hiiperkaleemiat
(suurenenud kaaliumisisaldus veres).

e Metotreksaat (vdhi v6i reuma raviks), sest metotreksaadi toime vaib tugevneda.

e Takroliimus ja tstiklosporiin  sest vdib tekkida neerukahjustus.
(immuunreaktsiooni parssivad ravimid),

e Zidovudiin (HIV/AIDSi ravim), sest ibuprofeeni kasutamine vdib pdhjustada
hemofiiliaga HIV-positiivsetel suuremat riski
verejooksude tekkeks liigesesse voi turset
pOhjustavat verejooksu.

e Sulfoniiiiluuread (diabeedivastased sest vdimalikud on koostoimed.
ravimid),
¢ Kinoloonantibiootikumid, sest need vdivad suurendada krampide riski.

* selgitus: 48 ja 50 tk pakendis — retseptiravim; 10, 12, 20, 24 ja 30 tk pakendis - kdsimiitigiravim



e Mifepristoon (ravim, mida Kkirjutatakse sest ibuprofeen vdib norgendada selle ravimi
vélja raseduse katkestamiseks), toimet.

o Bisfosfonaadid  (osteoporoosi  raviks sest need voivad suurendada seedetrakti
madratavad ravimid), haavandite vGi verejooksu riski

e Okspentifiilliin (pentoksiifiilliin) (kidte ja sest see vdib suurendada seedetrakti verejooksu
jalgade  verevarustuse  parandamiseks riski.
midratav ravim),

e Baklofeen (lihasldogasti), sest baklofeeni toksiline toime vib tugevneda.

Viiike atsetiiiilsalitsiiiilhappe annus

Arge votke seda ravimit, kui te votate atsetiiiilsalitsiiiilhapet iile 75 mgoopdevas. Kui te votate
atsetiililsalitsiiiilhapet vdikeses annuses (kuni 75 mg 60pdevas), pidage enne Forsiumi vGtmist ndu
oma arsti voi apteekriga.

Forsium koos alkoholiga
Forsiumi votmise ajal tuleb alkoholi tarvitamist véltida, sest see vdib tugevdada vdimalikke
korvaltoimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Arge votke Forsiumi raseduse viimasel kolmel kuul.

Kui te olete rase kuni 6 kuud, imetate voi arvate end olevat rase vodi kavatsete rasestuda, pidage enne
selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Forsiumi kapslid kuuluvad ravimite rithma, mis vdivad halvendada naise viljakust. See toime m6ddub,
kui ravimi votmine ISpetada. On ebatdendoline, et vahetevahel Forsiumi votmine mojutaks teie
rasestumisvoimalust, kuid kui teil on rasestumisega probleeme, rddkige enne selle ravimi kasutamist
oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Selle ravimi liihiajalisel ja tavapdrastes annustes kasutamisel ei ole v3i on ebaoluline toime
autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vdimele. Kui tekivad kérvaltoimed, nagu vdsimus, pearinglus,
unisus ja nagemishdired, hoiduge autojuhtimisest ja masinate kisitsemisest. Alkoholi tarvitamine
suurendab nende kdrvaltoimete tekkimise riski.

Forsium sisaldab sorbitooli
Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu moningaid suhkruid, pidage enne ravimi vétmist ndu oma
arstiga.

3. Kuidas Forsiumi votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu teie arst voi apteeker
on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vi apteekriga.

See ravim on mdeldud ainult lithiajaliseks kasutamiseks. Siimptomite leevendamiseks tuleb kasutada
véikseimat toimivat annust lithima véimaliku aja jooksul.

Te ei tohi votta Forsiumi migreenipeavalu voi palaviku puhul iile kolme pdeva vdi valu puhul iile nelja
pdeva, kui arst ei ole 6elnud teisiti.

Kui siimptomid piisivad vdi siivenevad, tuleb pidada ndu arstiga.

* selgitus: 48 ja 50 tk pakendis — retseptiravim; 10, 12, 20, 24 ja 30 tk pakendis - kdsimiitigiravim



Téiskasvanud ja noorukid kehakaaluga 40 kg ja rohkem (12-aastased ja vanemad)

Soovitatav annus on 400 mg (1 kapsel) kuni kolm korda &6péevas vajaduse jirgi. 400 mg (1 kapsel)
annuste votmise vahele peab jidima vihemalt 6 tundi. Arge votke iile 1200 mg (3 kapsli) 24 tunni
jooksul.

Migreenipeavalu raviks on soovitatav iiks 400 mg kapsel iihekordse annusena. Vajadusel votke
400 mg (iiks kapsel) 4...6-tunniste intervallidega. Arge votke iile 1200 mg (3 kapsli) mistahes 24 tunni
jooksul.

Kasutamine alla 40 kg kehakaaluga noorukitel ja alla 12-aastastel lastel:
Forsium on vastuniidustatud alla 40 kg kehakaaluga noorukitele ja alla 12-aastastele lastele.

Manustamisviis
Forsium kapslid neelatakse alla tervena koos rohke veega. Arge niirige!

Tundliku maoga patsientidel tuleb kapsleid votta s66gi ajal. Kapslite vStmine pérast s6oki voib
pikendada valu vaigistava voi palavikku alandava toime algust. Arge iiletage soovitatavat annust ega
votke kapsleid ettendhtust sagedamini.

Kui te votate Forsiumi rohkem kui ette nihtud

Teil voib tekkida iiveldus, maovalu, peavalu, oksendamine, kdhulahtisus, kumin koérvus, vere
oksendamine, veri viljaheites. Raskema miirgistuse korral v&ib tekkida pearinglus, unisus, erutatus,
desorienteeritus, madal vererdhk, pirsitud hingamine (respiratoorne depressioon), naha ja
limaskestade sinakus (tsiianoos), teadvusekaotus, krambid ja kooma. Uleannustamise korral tuleb kohe
poorduda arsti poole, isegi juhul, kui enesetunne on hea.

Kui te unustate Forsiumi votta
Lugege iilaltoodud ravimi vdtmise juhiseid ja drge votke ravimit ettendhtust rohkem.

Arge vétke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vétmata.

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

4.  Véimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Korvaltoimeid saab minimeerida, kui kasutada véikseimat toimivat annust lithima aja viltel. Seda
ravimit kasutavatel eakatel on suurem risk kdrvaltoimetega seotud probleemide tekkeks.

Ravimid, nagu Forsium vdivad olla seotud siidameinfarkti (miiokardiinfarkti) voi insuldi veidi
suurenenud tekkeriskiga.

Mbned allpool nimetatud kdrvaltoimed esinevad harvem, kui maksimaalne G66pdevane annus on
1200 mg, vorreldes reumapatsientidel suurte annustega tehtava raviga.

Kui te arvate, et teil on moéni jirgmistest kérvaltoimetest voi siimptomitest, lopetage ravimi
votmine ja poorduge kohe abi saamiseks arsti poole:
e mao- ja soolehaavandid, mdnikord koos verejooksu ja perforatsiooniga (mulgustumisega),
vere oksendamine v3i must torvataoline viljaheide (sage: v&ib esineda kuni 1 inimesel 10st);
e neeruhaigus koos vere ilmumisega uriini, mis vdib olla seotud neerupuudulikkusega (aeg-
ajalt: voib esineda kuni 1 inimesel 100st);
o rasked allergilised reaktsioonid (véga harv: esineb kuni 1 inimesel 10 000st) nagu:
- hingamisraskused vdi seletamatu vilisev hingamine,

* selgitus: 48 ja 50 tk pakendis — retseptiravim; 10, 12, 20, 24 ja 30 tk pakendis - kdsimiitigiravim



- pearinglus voi siildame suurenenud 166gisagedus,

- Sokini viiv vererdhu langus,

- ndo, keele vdi kurgu turse;
potentsiaalselt eluohtlikud rasked villilised nahal6dbed ja huulte, silmade, suu, nina ja
suguelundite veritsus (Stevensi-Johnsoni siindroom) v&i rasked nahareaktsioonid, mis algavad
valulike punetavate aladega, millele tekivad suured villid ja seejérel nahakihtide koorumine.
Sellega kaasneb palavik ja vappekiilm, valutavad lihased ja iildine halb enesetunne (toksiline
epidermaalne nekroliiiis) (vdga harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000st);
raske nahahaigus, mis v3ib tabada suud ja teisi kehaosi ja mille siimptomid on leetrite 166bega
sarnanevad punetavad, sageli siigelevad laigud, mis algavad jasemetel, mdnikord néol ning
mujal kehal. Laikudele voivad tekkida villid vdi nahapinnast kdrgemad, punased, keskelt
kahvatud alad. Selle seisundi puhul vdib tekkida ka palavik, kurguvalu, peavalu ja/vdi
kdhulahtisus (védga harv: voib esineda kuni 1 inimesel 10 000st);
tugev naha ketendus v&i koorumine (véga harv: esineb kuni 1 inimesel 10 000st);
kShunddrmepoletik  (pankreatiit) tugeva iilakdhuvaluga, sageli koos iivelduse ja
oksendamisega (vdga harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000st);
iiveldus, oksendamine, isutus, iildine halb enesetunne, palavik, siigelus, naha ja silmade
kollasus (ikterus), heledat vérvi viljaheide, tumedat vérvi uriin, mis vdivad viidata
maksapoletikule (hepatiit) voi maksapuudulikkusele (vdga harv: vdib esineda kuni 1 inimesel
10 000st);
siidamehaigus koos Shupuuduse ja jalalabade voi sddrte tursega, mis on tingitud vedeliku
kogunemisest (siidamepuudulikkus) (vdga harv: voib esineda kuni 1 inimesel 10 000st);
aseptiline meningiit (aju vdi seljaaju timbruse infektsioon, mille siimptomid on palavik,
iiveldus, oksendamine, peavalu, kaela jdikus ja ddrmine tundlikkus ereda valguse suhtes ning
vaimse seisundi halvenemine, mistdttu inimene ei ole timbritsevaga téielikult kontaktis) (viga
harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000st);
siidameinfarkt (miiokardiinfarkt, vdga harv: véib esineda kuni 1 inimesel 10 000st) v&i insult
(sagedus teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel);
raske neerukahjustus (papillaarnekroos), eriti pikaajalisel kasutamisel (harv: v&ib esineda kuni
1 inimesel 1000st);
infektsiooniga seotud pdletike siivenemine (nt lihastdjabakteri pdhjustatud pehmete kudede
poletik), eriti juhul, kui kasutatakse ka teisi MSPVA-sid (vdga harv: voib esineda kuni 1
inimesel 10 000st).

Lopetage ravimi votmine ja pidage ndu oma arstiga, kui teil tekivad:
Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):

seedehiired voi kdrvetised,
kohuvalu vdi muud ebanormaalsed ndhud kdhus.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100st):

niagemishdired.

Teavitage oma arsti, kui teil tekib mis tahes korvaltoime allpool nimetatutest:
Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):
e iiveldus, kdhugaasid, kdhulahtisus, kdhukinnisus, oksendamine.

Sage (vdib esineda kuni 1 inimesel 10st):
e peavalu, unisus, peap6oritustunne, pearinglus, viasimus, rahutus, unetus, drrituvus;
e mao ja soole haavandid, mdnikord koos verejooksu ja perforatsiooniga (mulgustumine);

varjatud verekaotus, mis vdib viia vererakkude arvu vdhenemiseni (siimptomid on vésimus,
peavalud, fiiiisilisel koormusel tekkiv hingeldus, pearinglus ja kahvatu jume), must torvataoline
véljaheide, vere oksendamine, suuhaavandid ja ohatised, k#drsoole pdletik (siimptomid on
kdhulahtisus, tavaliselt verine ja limane, kdhuvalu ja palavik), pdletikulise soolehaiguse
siivenemine, sooleseina poletik.

* selgitus: 48 ja 50 tk pakendis — retseptiravim; 10, 12, 20, 24 ja 30 tk pakendis - kdsimiitigiravim



Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100st):

ndgesloove, siigelus, ebatavaline veritsus vdi nahaalused verevalumid, nahal6éve, astmahood
(monikord koos hiipotensiooni ehk madala vererShuga);

vesine vdi kinnine nina, aevastamine, surve vdi valu ndo piirkonnas, hingamisraskused;
maopdletik (siimptomid on valu, iiveldus, oksendamine, vere oksendamine, veri viljaheites);
naha suurenenud tundlikkus péikesevalguse suhtes;

ndo, huulte, suu, keele vdi kori turse, mis vdib pdhjustada neelamis- vdi hingamisraskusi,
monikord koos korge vererdhuga;

vedeliku kogunemine keha kudedesse, eriti korge vererdhu v&i neeruprobleemidega
patsientidel.

Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000st):

nahka, liigeseid ja neerusid haarav haigus (siisteemne eriitematoosluupus);

depressioon, segasus, hallutsinatsioonid, psiitihiline haigus veidrate v3i hdirivate m&tete voi
meeleoludega;

sumin, sisin, vilin, kumin v3i muu piisiv heli kdrvades;

vereanaliiiisides vere jadklammastiku, seerumi transaminaaside ja leelisfosfataasi sisalduse
suurenemine, hemoglobiini ja hematokriti vadrtuste vihenemine, trombotsiiiitide agregatsiooni
parssimine, pikenenud veritsusaeg, seerumi kaltsiumisisalduse vdhenemine, seerumi
kusihappesisalduse suurenemine;

niagemise kaotus.

Viga harv (vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000st):

kiire vOi ebaregulaarne siidamet6o (palpitatsioonid);

vedeliku kogunemine keha kudedesse;

kdrge vererdhk;

s6ogitoru pdletik, soolte ahenemine;

maksahaigus, maksakahjustus (eriti pikaajalisel kasutamisel), maksapuudulikkus, naha ja/voi
silmade kollasus, mida nimetatakse ka ikteruseks;

juuste ebaharilik viljalangemine voi hdrenemine.

kui teil on tuulerduged, vdivad tekkida rasked nahainfektsioonid koos pehmete kudede
tiisistustega;

menstruatsioonihéired;

vedeliku kogunemine kopsudesse, mille siimptom on hingeldus, mis vdib olla véga raske ja
tavaliselt siiveneb lamades.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

mis tahes seedetrakti osa haarava pdletikulise haiguse siivenemine (siimptomid on valu,
palavik, kohulahtisus ja kaalukaotus), kddrsoole pdletiku siivenemine (stimptomid on
kdhulahtisus (tavaliselt verine ja limane), kdhuvalu, palavik).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Ko&rvaltoimetest vOite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.

Kuidas Forsiumi siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil pdrast ,Kolblik kuni®.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Forsium sisaldab
- Toimeaine on ibuprofeen. Iga kapsel sisaldab 400 mg ibuprofeeni.

- Teised koostisosad on:
Kapsli sisu: poliietiileengliikool 400 (E 1521), sorbitanmonooleaat (E 494), povidoon K-30,
kaaliumhiidroksiid (E 525), puhastatud vesi.

Kapsli kest: zelatiin (E 441), poliietiileenglitkool 400 (E 1521), sorbitool (E 420), puhastatud vesi,
keskmise ahelaga trigliitseriidid.

Kapsli pealetriikk: Sellak, must raudoksiid (E 172), propiileengliikool, ammoniumhiidroksiid.
Kuidas Forsium viilja niieb ja pakendi sisu

Lidbipaistev ovaalne pehme Zelatiinkapsel, mis sisaldab vérvitut kuni kahvatukollast ldbipaistvat
viskoosset vedelikku. Kapsli kestale on musta virviga triikitud ‘400°.

PVdC/alumiiniumist blistrid on pakendatud kartongkarpi.
Blisterpakendis on 10, 12, 20, 24, 30 kapslit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Léti

Tel.: +371 67083205

Faks: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Lati Forsium 400 mg mikstas kapsulas
Eesti Forsium 400 mg pehmekapslid

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2017.

* selgitus: 48 ja 50 tk pakendis — retseptiravim; 10, 12, 20, 24 ja 30 tk pakendis - kdsimiitigiravim



Pakendi infoleht: teave kasutajale
(retseptiravim®)

Forsium, 400 mg pehmekapslid
Ibuprofeen

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Forsium ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Forsiumi votmist
Kuidas Forsiumi votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Forsiumi séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SR

1.  Mis ravim on Forsium ja milleks seda kasutatakse

Forsium sisaldab toimeainena ibuprofeeni. See kuulub ravimite rithma, mida tuntakse mittesteroidsete
poletikuvastaste ainete ehk MSPV A-dena. MSPV A-d toovad leevendust, mdjutades keha reaktsiooni
valule ja palavikule.

Forsiumi kasutatakse kerge kuni modduka valu, nditeks peavalu, auraga vOi aurata dgeda
migreenivalu, hambavalu, menstruatsioonivalu ning kiilmetushaigustega kaasneva palaviku ja valu
siimptomaatiliseks raviks.

2. Mida on vaja teada enne Forsiumi kasutamist

Arge vitke Forsiumi:

e kui olete ibuprofeeni vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline;

e kui teil on esinenud atsetiiiilsalitsiitilhappele voi teistele MSPV A-dele allergilisi reaktsioone
nagu astma, hingamisraskused, ndo, keele vdi kdri turse, ndgeslodve, nina siigelus ja vesisus;

e kui teil on (v&i on olnud kaks v&i rohkem korda) maohaavand vdi -verejooks;

e kui teil on MSPVA-de kasutamisel tekkinud seedetrakti perforatsioon (mulgustumine) voi
verejooks;

e kui teil on tserebrovaskulaarne (aju veresoonte) vdi muu aktiivne verejooks;
kui teil on tdpsustamata vereloomehiired,

e kui teil on raske veetustumine ehk dehiidratsioon (pShjuseks oksendamine, khulahtisus voi
puudulik vedelikutarbimine);

e  kui teil on raske maksa-, neeru- vdi siidamepuudulikkus;

e  kui teil on raseduse viimane kolmandik.

Forsium on vastundidustatud alla 40 kg kehakaaluga noorukitele ja alla 12-aastastele lastele.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Forsiumi votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga:

o kui teil on hiljuti olnud suurem operatsioon;
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kui teil on vdi on olnud astma vdi allergiline haigus, sest voib tekkida Shupuudus;

e kui teil on heinapalavik, ninapoliiiibid vdi krooniline obstruktiivne hingamisteede haigus, sest
on suurem risk allergiliste reaktsioonide tekkeks. Allergilised reaktsioonid vdivad avalduda
astmahoogude (nn analgeetiline astma), Quincke 6deemi vdi urtikaariana (ndgesloobena);

e  kui teil on siidameprobleeme;
kui teil on esinenud seedetrakti haigusi (haavandiline koliit, Crohni tobi);

e kui teil on siisteemne eriitematoosluupus v&i sidekoehaiguse segavorm (nahka, liigeseid ja
neerusid haarav haigus);
kui teil on teatud périlikud vereloomehéired (nt dge vahelduv porfiiiiria);

e  kui teil on vere hiitibimishéire;
kui te votate teisi MSPVA-sid. Kasutamist koos teiste MSPVA-dega, sealhulgas
tsiiklookstigenaas-2 (COX-2) selektiivsete inhibiitoritega, tuleb viltida, sest see suurendab
kdrvaltoimete tekkeriski (vt 16ik ,,Muud ravimid ja Forsium® allpool);
kui teil on tuulerduged (varicella), on soovitatav Forsiumi kasutamist véltida;

e kui te olete eakas.

Neeru- vdi maksaprobleemidega patsientidel tuleb enne ibuprofeeni kapslite kasutamist arstiga ndu
pidada.

Ravimid nagu Forsium vdivad olla seotud siidameinfarkti (muiokardiinfarkti) voi insuldi veidi
suurenenud riskiga. Igasugune risk on suurem suurte annuste ja pikaajalise ravi korral. Arge votke
soovitatust suuremat annust ega kasutage ravimit ettendhtust kauem (vt 15ik 3).

Kui teil on probleeme siidamega, teil on olnud insult v4i te arvate, et teil on oht nende tekkeks (néiteks
korge vererdhk, suhkurtdbi, suur kolesteroolisisaldus v&i suitsetamine), tuleb teil arutada oma
ravivéimalusi arsti voi apteekriga.

Viga harva on seoses ibuprofeeni kasutamisega kirjeldatud raskekujulisi ja potentsiaalselt eluohtlikke
nahal6beid (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis). Selliste korvaltoimete
tekkerisk on patsientidel suurim ravi esimesel kuul. Lopetage kohe Forsiumi v3tmine ja pidage ndu
oma arsti vOi apteekriga, kui te mirkate nahaloovet, limaskesta kahjustusi vdi mis tahes muid
allergilisele reaktsioonile viitavaid méarke (vt 161k 4).

Korvaltoimeid saab minimeerida, kui kasutada vdikseimat toimivat annust lithima aja viltel. Eakatel
on korvaltoimete tekkimise risk suurem.

Uldiselt voib (mitme erineva) valuvaigisti harjumuslik kasutamine pdhjustada piisivaid raskeid
neeruprobleeme. Risk vdib suureneda fiilisilise pingutuse ning sellega seoses tekkiva soolade ja
vedeliku kao korral. Seepérast tuleb seda viltida.

Igasuguste valuvaigistite pikaajaline kasutamine peavalude leevendamiseks v3ib muuta peavalud
tosisemaks. Kui selline olukord on tekkinud v&i kahtlustate sellise olukorra kujunemist, tuleb
poorduda arsti poole ja ravi katkestada. Ravimite liigkasutamisest tingitud peavalu
(tagasiloogipeavalu; medication overuse headache, MOH) diagnoosi tuleb kahtlustada patsientidel,
kellel esinevad sagedased voi igapdevased peavalud vaatamata peavaluravimite regulaarsele
kasutamisele (voi selle tottu).

MSPV A-d vaivad maskeerida infektsiooni ja palaviku siimptomeid.

Forsiumi pikaajalisel manustamisel on vaja regulaarselt kontrollida maksa- ja neerufunktsiooni
nditajaid ning ka vererakkude arvu. Arst voib paluda teil ravi ajal teha vereproove.
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Muud ravimid ja Forsium

Mida seda ravimit véttes viltida?

Mboned antikoagulantideks (verehiiiibimise vastased) nimetatavad ravimid (nt atsetiiiilsalitsiitilhape,
varfariin, tiklopidiin), mdned vererdhuravimid (AKE inhibiitorid, nt kaptopriil; beetaretseptoreid
blokeerivad ravimid, angiotensiin Il antagonistid) ja ka méned muud ravimid véivad mdgjutada
ibuprofeeni toimet voi voib ibuprofeen mdjutada nende ravimite toimet. Seepdrast pidage alati enne
ibuprofeeni ja teiste ravimite koos kasutamist ndu oma arstiga.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid. Teatage oma arstile, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

o Atsetiililsalitsiitilhape voi teised MSPVA-d sest need voivad suurendada seedetrakti

(poletiku- ja valuvastased ravimid), haavandite voi verejooksu riski.

e Digoksiin (sildamepuudulikkuse puhul), sest digoksiini toime vdib tugevneda.

o Gliikokortikoidid (kortisooni vOi sest need vdivad suurendada seedetrakti
kortisoonisarnaseid  aineid  sisaldavad haavandite v3i verejooksu riski.
ravimid),

e Trombotsiiiitide vastased ravimid, sest need voivad suurendada verejooksu riski.

o Atsetiililsalitsiitilhape (vdikeses annuses), sest selle verd vedeldav toime vdib ndrgeneda.

e Verd vedeldavad ravimid (nagu varfariin), ~ sest ibuprofeen vdib tugevdada nende ravimite
toimet.

o Feniitoiin (epilepsia raviks), sest feniitoiini toime v3ib tugevneda.

e Selektiivsed  serotoniini  tagasihaarde sest need vdivad suurendada seedetrakti
inhibiitorid (depressiooni ravimid), verejooksu riski.

e Liitium (bipolaarse hiire ja depressiooni sest liitiumi toime vdib tugevneda.
raviks),

e Probenetsiid ja sulfiinpiirasoonid (podagra sest ibuprofeeni eritumise aeg v3ib pikeneda.
raviks),

e Vererdhuravimid ja vee viljaajamise sest ibuprofeen v&ib nende ravimite toimet
tabletid, ndrgendada ja suureneda vOib neerude
kahjustamise risk.

o Kaaliumi sédstvad diureetikumid, sest need vdivad pdohjustada hiiperkaleemiat
(suurenenud kaaliumisisaldus veres).

e Metotreksaat (vdhi v6i reuma raviks), sest metotreksaadi toime vaib tugevneda.

e Takroliimus ja tstiklosporiin  sest vdib tekkida neerukahjustus.
(immuunreaktsiooni parssivad ravimid),

e Zidovudiin (HIV/AIDSi ravim), sest ibuprofeeni kasutamine vdib pdhjustada
hemofiiliaga HIV-positiivsetel suuremat riski
verejooksude tekkeks liigesesse voi turset
pOhjustavat verejooksu.

e Sulfoniiiiluuread (diabeedivastased sest vdimalikud on koostoimed.
ravimid),
¢ Kinoloonantibiootikumid, sest need vdivad suurendada krampide riski.
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e Mifepristoon (ravim, mida Kkirjutatakse sest ibuprofeen vdib norgendada selle ravimi
vélja raseduse katkestamiseks), toimet.

o Bisfosfonaadid  (osteoporoosi  raviks sest need voivad suurendada seedetrakti
madratavad ravimid), haavandite vGi verejooksu riski

e Okspentifiilliin (pentoksiifiilliin) (kidte ja sest see vdib suurendada seedetrakti verejooksu
jalgade  verevarustuse  parandamiseks riski.
midratav ravim),

e Baklofeen (lihasldogasti), sest baklofeeni toksiline toime vib tugevneda.

Viiike atsetiiiilsalitsiiiilhappe annus

Arge votke seda ravimit, kui te votate atsetiiiilsalitsiiiilhapet iile 75 mgoopdevas. Kui te votate
atsetiililsalitsiiiilhapet vdikeses annuses (kuni 75 mg 60pdevas), pidage enne Forsiumi vGtmist ndu
oma arsti voi apteekriga.

Forsium koos alkoholiga
Forsiumi votmise ajal tuleb alkoholi tarvitamist véltida, sest see vdib tugevdada vdimalikke
korvaltoimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Arge votke Forsiumi raseduse viimasel kolmel kuul.

Kui te olete rase kuni 6 kuud, imetate voi arvate end olevat rase vodi kavatsete rasestuda, pidage enne
selle ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Forsiumi kapslid kuuluvad ravimite rithma, mis vdivad halvendada naise viljakust. See toime m6ddub,
kui ravimi votmine ISpetada. On ebatdendoline, et vahetevahel Forsiumi votmine mojutaks teie
rasestumisvoimalust, kuid kui teil on rasestumisega probleeme, rddkige enne selle ravimi kasutamist
oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Selle ravimi liihiajalisel ja tavapdrastes annustes kasutamisel ei ole v3i on ebaoluline toime
autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimele. Kui tekivad kérvaltoimed, nagu vdsimus, pearinglus,
unisus ja nagemishdired, hoiduge autojuhtimisest ja masinate kisitsemisest. Alkoholi tarvitamine
suurendab nende kdrvaltoimete tekkimise riski.

Forsium sisaldab sorbitooli
Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu moningaid suhkruid, pidage enne ravimi vétmist ndu oma
arstiga.

3. Kuidas Forsiumi votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes v&i nagu teie arst voi apteeker
on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vi apteekriga.

See ravim on mdeldud ainult lithiajaliseks kasutamiseks. Siimptomite leevendamiseks tuleb kasutada
véikseimat toimivat annust lithima véimaliku aja jooksul.

Te ei tohi votta Forsiumi migreenipeavalu voi palaviku puhul iile kolme pdeva vdi valu puhul iile nelja
pdeva, kui arst ei ole 6elnud teisiti.

Kui siimptomid piisivad vdi siivenevad, tuleb pidada ndu arstiga.
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Téiskasvanud ja noorukid kehakaaluga 40 kg ja rohkem (12-aastased ja vanemad)

Soovitatav annus on 400 mg (1 kapsel) kuni kolm korda &6péevas vajaduse jirgi. 400 mg (1 kapsel)
annuste votmise vahele peab jidima vihemalt 6 tundi. Arge votke iile 1200 mg (3 kapsli) 24 tunni
jooksul.

Migreenipeavalu raviks on soovitatav iiks 400 mg kapsel iihekordse annusena. Vajadusel votke
400 mg (iiks kapsel) 4...6-tunniste intervallidega. Arge votke iile 1200 mg (3 kapsli) mistahes 24 tunni
jooksul.

Kasutamine alla 40 kg kehakaaluga noorukitel ja alla 12-aastastel lastel:
Forsium on vastuniidustatud alla 40 kg kehakaaluga noorukitele ja alla 12-aastastele lastele.

Manustamisviis
Forsium kapslid neelatakse alla tervena koos rohke veega. Arge niirige!

Tundliku maoga patsientidel tuleb kapsleid votta s66gi ajal. Kapslite vStmine pérast s6oki voib
pikendada valu vaigistava voi palavikku alandava toime algust. Arge iiletage soovitatavat annust ega
votke kapsleid ettendhtust sagedamini.

Kui te votate Forsiumi rohkem kui ette nihtud

Teil voib tekkida iiveldus, maovalu, peavalu, oksendamine, kdhulahtisus, kumin koérvus, vere
oksendamine, veri viljaheites. Raskema miirgistuse korral v&ib tekkida pearinglus, unisus, erutatus,
desorienteeritus, madal vererdhk, pirsitud hingamine (respiratoorne depressioon), naha ja
limaskestade sinakus (tsiianoos), teadvusekaotus, krambid ja kooma. Uleannustamise korral tuleb kohe
poorduda arsti poole, isegi juhul, kui enesetunne on hea.

Kui te unustate Forsiumi votta
Lugege iilaltoodud ravimi vdtmise juhiseid ja drge votke ravimit ettendhtust rohkem.

Arge vétke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral vétmata.

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

4.  Véimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Korvaltoimeid saab minimeerida, kui kasutada véikseimat toimivat annust lithima aja viltel. Seda
ravimit kasutavatel eakatel on suurem risk kdrvaltoimetega seotud probleemide tekkeks.

Ravimid, nagu Forsium vdivad olla seotud siidameinfarkti (miiokardiinfarkti) voi insuldi veidi
suurenenud tekkeriskiga.

Mbned allpool nimetatud kdrvaltoimed esinevad harvem, kui maksimaalne 66pdevane annus on
1200 mg, vorreldes reumapatsientidel suurte annustega tehtava raviga.

Kui te arvate, et teil on moéni jirgmistest kérvaltoimetest voi siimptomitest, Iopetage ravimi
votmine ja poorduge kohe abi saamiseks arsti poole:
e mao- ja soolehaavandid, mdnikord koos verejooksu ja perforatsiooniga (mulgustumisega),
vere oksendamine v3i must torvataoline viljaheide (sage: v&ib esineda kuni 1 inimesel 10st);
e neeruhaigus koos vere ilmumisega uriini, mis vdib olla seotud neerupuudulikkusega (aeg-
ajalt: voib esineda kuni 1 inimesel 100st);
o rasked allergilised reaktsioonid (véga harv: esineb kuni 1 inimesel 10 000st) nagu:
- hingamisraskused vdi seletamatu vilisev hingamine,
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- pearinglus voi siildame suurenenud 166gisagedus,

- Sokini viiv vererdhu langus,

- ndo, keele vdi kurgu turse;
potentsiaalselt eluohtlikud rasked villilised nahal6dbed ja huulte, silmade, suu, nina ja
suguelundite veritsus (Stevensi-Johnsoni siindroom) v3&i rasked nahareaktsioonid, mis algavad
valulike punetavate aladega, millele tekivad suured villid ja seejérel nahakihtide koorumine.
Sellega kaasneb palavik ja vappekiilm, valutavad lihased ja iildine halb enesetunne (toksiline
epidermaalne nekroliiiis) (vdga harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000st);
raske nahahaigus, mis v3ib tabada suud ja teisi kehaosi ja mille siimptomid on leetrite 166bega
sarnanevad punetavad, sageli siigelevad laigud, mis algavad jasemetel, mdnikord néol ning
mujal kehal. Laikudele voivad tekkida villid vdi nahapinnast kdrgemad, punased, keskelt
kahvatud alad. Selle seisundi puhul vdib tekkida ka palavik, kurguvalu, peavalu ja/vdi
kdhulahtisus (védga harv: voib esineda kuni 1 inimesel 10 000st);
tugev naha ketendus v&i koorumine (véga harv: esineb kuni 1 inimesel 10 000st);
kShunddrmepoletik  (pankreatiit) tugeva iilakdhuvaluga, sageli koos iivelduse ja
oksendamisega (vdga harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000st);
iiveldus, oksendamine, isutus, iildine halb enesetunne, palavik, siigelus, naha ja silmade
kollasus (ikterus), heledat vérvi viljaheide, tumedat vérvi uriin, mis vdivad viidata
maksapoletikule (hepatiit) voi maksapuudulikkusele (vdga harv: vdib esineda kuni 1 inimesel
10 000st);
siidamehaigus koos ohupuuduse ja jalalabade voi sddrte tursega, mis on tingitud vedeliku
kogunemisest (siidamepuudulikkus) (vdga harv: voib esineda kuni 1 inimesel 10 000st);
aseptiline meningiit (aju vdi seljaaju timbruse infektsioon, mille siimptomid on palavik,
iiveldus, oksendamine, peavalu, kaela jdikus ja d4rmine tundlikkus ereda valguse suhtes ning
vaimse seisundi halvenemine, mistdttu inimene ei ole timbritsevaga tdielikult kontaktis) (viga
harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000st);
siidameinfarkt (miiokardiinfarkt, vdga harv: véib esineda kuni 1 inimesel 10 000st) v&i insult
(sagedus teadmata: ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel);
raske neerukahjustus (papillaarnekroos), eriti pikaajalisel kasutamisel (harv: v3ib esineda kuni
1 inimesel 1000st);
infektsiooniga seotud pdletike siivenemine (nt lihastdjabakteri pdhjustatud pehmete kudede
poletik), eriti juhul, kui kasutatakse ka teisi MSPVA-sid (vdga harv: voib esineda kuni 1
inimesel 10 000st).

Lopetage ravimi votmine ja pidage ndu oma arstiga, kui teil tekivad:
Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):

seedehiired voi kdrvetised,
kohuvalu vdi muud ebanormaalsed ndhud kdhus.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100st):

niagemishdired.

Teavitage oma arsti, kui teil tekib mis tahes korvaltoime allpool nimetatutest:
Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1 inimesel 10st):
e iiveldus, kdhugaasid, kdhulahtisus, kdhukinnisus, oksendamine.

Sage (vdib esineda kuni 1 inimesel 10st):
e peavalu, unisus, peap6oritustunne, pearinglus, viasimus, rahutus, unetus, drrituvus;
e mao ja soole haavandid, mdnikord koos verejooksu ja perforatsiooniga (mulgustumine);

varjatud verekaotus, mis vOib viia vererakkude arvu vdhenemiseni (siimptomid on vésimus,
peavalud, fiiiisilisel koormusel tekkiv hingeldus, pearinglus ja kahvatu jume), must torvataoline
véljaheide, vere oksendamine, suuhaavandid ja ohatised, k#drsoole pdletik (siimptomid on
kdhulahtisus, tavaliselt verine ja limane, kdhuvalu ja palavik), pdletikulise soolehaiguse
siivenemine, sooleseina poletik.
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Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100st):

ndgesloove, siigelus, ebatavaline veritsus vdi nahaalused verevalumid, nahal66ve, astmahood
(monikord koos hiipotensiooni ehk madala vererShuga);

vesine vdi kinnine nina, aevastamine, surve vdi valu ndo piirkonnas, hingamisraskused;
maopdletik (siimptomid on valu, iiveldus, oksendamine, vere oksendamine, veri viljaheites);
naha suurenenud tundlikkus péikesevalguse suhtes;

ndo, huulte, suu, keele vdi kori turse, mis vdib pdhjustada neelamis- vdi hingamisraskusi,
monikord koos korge vererdhuga;

vedeliku kogunemine keha kudedesse, eriti korge vererdhu v&i neeruprobleemidega
patsientidel.

Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000st):

nahka, liigeseid ja neerusid haarav haigus (siisteemne eriitematoosluupus);

depressioon, segasus, hallutsinatsioonid, psiitihiline haigus veidrate v3i hdirivate m&tete voi
meeleoludega;

sumin, sisin, vilin, kumin v3i muu piisiv heli kdrvades;

vereanaliiiisides vere jadklammastiku, seerumi transaminaaside ja leelisfosfataasi sisalduse
suurenemine, hemoglobiini ja hematokriti vadrtuste vihenemine, trombotsiiiitide agregatsiooni
parssimine, pikenenud veritsusaeg, seerumi kaltsiumisisalduse vdhenemine, seerumi
kusihappesisalduse suurenemine;

niagemise kaotus.

Viga harv (vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000st):

kiire vOi ebaregulaarne siidamet6o (palpitatsioonid);

vedeliku kogunemine keha kudedesse;

kdrge vererdhk;

s6ogitoru pdletik, soolte ahenemine;

maksahaigus, maksakahjustus (eriti pikaajalisel kasutamisel), maksapuudulikkus, naha ja/voi
silmade kollasus, mida nimetatakse ka ikteruseks;

juuste ebaharilik viljalangemine voi hdrenemine.

kui teil on tuulerduged, vdivad tekkida rasked nahainfektsioonid koos pehmete kudede
tiisistustega;

menstruatsioonihéired;

vedeliku kogunemine kopsudesse, mille siimptom on hingeldus, mis vdib olla véga raske ja
tavaliselt siiveneb lamades.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

mis tahes seedetrakti osa haarava pdletikulise haiguse siivenemine (siimptomid on valu,
palavik, kohulahtisus ja kaalukaotus), kddrsoole pdletiku siivenemine (stimptomid on
kdhulahtisus (tavaliselt verine ja limane), kdhuvalu, palavik).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Ko&rvaltoimetest vOite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.

Kuidas Forsiumi siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil pdrast ,Kolblik kuni®.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
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Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Forsium sisaldab
- Toimeaine on ibuprofeen. Iga kapsel sisaldab 400 mg ibuprofeeni.

- Teised koostisosad on:
Kapsli sisu: poliietiilleengliikool 400 (E 1521), sorbitanmonooleaat (E 494), povidoon K-30,
kaaliumhiidroksiid (E 525), puhastatud vesi.

Kapsli kest: zelatiin (E 441), poliietiileengliikool 400 (E 1521), sorbitool (E 420), puhastatud vesi,
keskmise ahelaga trigliitseriidid.

Kapsli pealetriikk: Sellak, must raudoksiid (E 172), propiileengliikool, ammoniumhiidroksiid.
Kuidas Forsium viilja niieb ja pakendi sisu

Lidbipaistev ovaalne pehme Zelatiinkapsel, mis sisaldab vérvitut kuni kahvatukollast ldbipaistvat
viskoosset vedelikku. Kapsli kestale on musta virviga triikitud <400°.

PVdC/alumiiniumist blistrid on pakendatud kartongkarpi.
Blisterpakendis on 48 v&i 50 kapslit.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Léti

Tel.: +371 67083205

Faks: +371 67083505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Lati Forsium 400 mg mikstas kapsulas
Eesti Forsium 400 mg pehmekapslid

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2017.
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