Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara
Ibustar 400 mg filmtabletta
6 év feletti (20 testtomeg-kilogrammtol) gyermekek és felndttek részére
ibuprofén

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak, vagy az On kezel6orvosa, vagy
gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden szedje.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

) Tovabbi informaciokért vagy tanacsért forduljon gyogyszerészéhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.
pont.

. Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat,

- ha gyermekeknél és serdiil6knél 3 nap elteltével a tiinetek nem enyhiilnek, vagy éppen
sulyosbodnak,

- ha feln6tteknél a lazas allapot 3 napon tal is fennall, illetve ha a fajdalmas allapot 4 napon
tul is fennall.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Ibustar 400 mg filmtabletta €s milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Ibustar 400 mg filmtabletta alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Ibustar 400 mg filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ibustar 400 mg filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusi gyogyszer az Ibustar 400 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Ibustar 400 mg filmtabletta fajdalomcsillapitd és gyulladasgatlo hatasu gyogyszer (nem szteroid

gyulladasgatlo szer, NSAID), amely lazcsillapitd (antipiretikus) hatdssal is rendelkezik.

Az Ibustar 400 mg filmtabletta tiineti kezelésre alkalmazando
o enyhe vagy kdzepesen erds fajdalom és
o 14z esetén.

2. Tudnivalék az Ibustar 400 mg filmtabletta alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Ibustar 400 mg filmtablettat

o ha allergias az ibuprofénre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;
. ha Onnél korabban hasonlé hatasu anyagok, igy az acetilszalicilsav vagy mas nem szteroid
gyulladasgatlo szerek szedését kovetden allergias reakciok 1éptek fel, igy pl.
. horgégores (bronhospazmus);
. asztmas rohamok;
o az orrnyalkahartya duzzanata;
o borreakciok (pl. a bor kivorosddése, csalankiiités vagy egyéb borkiiités);
. tisztazatlan eredetli vérképzési zavarok;
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) fennalld vagy a korel6zményben szerepld kijulé gyomor- vagy nyombélfekély (peptikus
fekély) vagy vérzés (két vagy tobb bizonyitott, jol elkiilonitheto fekélyképzddéssel vagy
vérzéssel jard epizod);

) a koreldzményben szerepld, korabbi NSAID kezelésre kialakuld gyomor- vagy nyombélvérzés
vagy bélatfurddas (perforacio);

o agyvérzes (cerebrovaszkularis vérzés) vagy egyéb fennalld vérzés;
o sulyos maj- vagy vesemiikodési zavarok;

. sulyos szivelégtelenség esetén;

) a terhesség harmadik harmadaban.

Gyermekek

Az Ibustar 400 mg filmtabletta 6 év alatti vagy 20 testtomeg-kilogramm alatti gyermekeknek nem
adhat6, mivel magas hatéanyagtartalma miatt ez a hataser6sség nem alkalmas.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Az Ibustar szedése el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A mellékhatasok minimalisra csokkenthetOk a tiinetek enyhitéséhez sziikséges legkisebb hatasos adag
lehet6 legrovidebb ideig torténd alkalmazasaval.

A készitmény alkalmazasa elétt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével ha az alabb
felsoroltak barmelyike fennall Onnél.

Gyomor-bélrendszeri kockdzatok
Keriilend6 az Ibustar 400 mg filmtabletta egyidejii alkalmazasa mas nem szteroid gyulladasgatlo
szerekkel, beleértve a COX-2 gatld (an. szelektiv ciklooxigenaz-2-gatld) szereket is.

ldosek:

Idéskoruaknal gyakrabban jelentkeznek NSAID-okkal kapcsolatos nemkivanatos hatasok, kiilondsen
gyomor-bélrendszeri vérzés vagy atfurodas (perforacio), amely akar végzetes is lehet. Ezért az
idéseket gondos orvosi megfigyelés alatt kell tartani.

Gyomor-bélrendszeri vérzés, fekély vagy atfurddas

Gyomor-bélrendszeri vérzést, fekélyt (ulkuszt) vagy végzetessé vald gyomor-bélrendszeri atfurodast
(perforaciot) is jelentettek minden nem szteroid gyulladasgatlé szerrel a kezelés barmely szakaban,
figyelmezteto tiinetekkel vagy azok nélkiil, illetve a korel6zményben szerepld sulyos gyomor-
bélrendszeri eseményekkel vagy anélkiil is.

A gyomor-bélrendszeri vérzés, fekély vagy gyomor-bélrendszeri atfirodas kockazata ndvekszik az
NSAID-ok adagjanak emelésével olyan betegek esetében, akiknek korabban volt mar
gyomorfekélyiik, kiilondsen, ha az vérzéssel vagy atfurodassal volt stlyosbitott (1asd a 2. fejezetet:
,Ne alkalmazza az Ibustar 400 mg filmtablettat”), valamint idoskortiaknal. Ezeknél a betegeknél a
legkisebb elérhetd dozissal kell kezdeni a kezelést.

Ezeknél a betegeknél a gyomor-bélnyalkahartyat védo, tin. protektiv szerekkel torténé kombinacios
terapia (pl. mizoprosztol vagy protonpumpa gatlok) megfontolandd, valamint azoknal a betegeknél is,
akik egyidejlileg alacsony dozisu acetilszalicilsavat, vagy mas, a gyomor-bélrendszeri kockazatot
feltehet6en noveld készitményeket kapnak.

Ha Onnek korabban gyomor-bélrendszeri mellékhatasai voltak, kiilondsen, ha On idéskora, minden
szokatlan hasi tlinetet (kiilondsen a gyomor-bélvérzést) jelentenie kell, féleg a kezelés kezdeti
szakaszaban.

Ovatossag javasolt azon betegek esetében, akik egyidejiileg olyan gyogyszereket kapnak, melyek
novelhetik a fekély vagy a vérzés veszElyét, mint példaul a szajon at alkalmazott kortikoszteroidok, a
véralvadasgatlok, un. antikoagulansok (pl. warfarin), az un. szelektiv szerotonin-tjrafelvétel gatlok,
amelyeket egyebek kozott depresszid kezelésére alkalmaznak, illetve a vérlemezkék dsszetapadasat, az
un. trombocita-aggregaciot gatlo szerek, pl. acetilszalicilsav (lasd 2. fejezet: ,,Egyéb gyogyszerek és az
Ibustar 400 mg filmtabletta”).
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Ha gyomor-bélvérzés vagy fekélyképzddés fordulna eld az Ibustar 400 mg filmtabletta alkalmazasa
soran, a kezelést azonnal le kell allitani.

A nem-szteroid gyulladasgatld szereket dvatosan kell adni gyomor-bélrendszeri betegség (fekélyes
vastagbélgyulladas, Gn. kolitisz ulcer6za vagy Crohn-betegség) esetén, mivel a betegek allapota
sulyosbodhat (lasd 4. fejezet: ,,Lehetséges mellékhatasok™).

Sziv- és érrendszeri hatasok
Az ibuprofénhez hasonl6 gyulladasgatlo/fajdalomesillapitd gyogyszerek esetleg kissé novelhetik a
szivroham vagy sztrok kockazatat, kiilonosen a nagy adagban torténé alkalmazas esetén. Ne Iépje tal a
javasolt adagot, illetve a kezelés idétartamat.
Az Ibustar szedése el6tt mindig beszélje meg a kezelést kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha:
- Onnek szivproblémadja van, példaul szivelégtelensége, anginaja (mellkasi fajdalma), vagy ha
volt mar szivrohama, bypass-miitétje, periférias artérias betegsége (gyenge vérkeringés a
labakban az artériak sziikiilete vagy elzarédasa miatt), vagy barmilyen jellegi sztrokja
(beleértve a ,,mini sztrokot” vagy mas néven az dtmeneti isémias rohamot [angol roviditéssel:
TIA] is).
- Onnek magas vérnyomasa, cukorbetegsége, magas koleszterinszintje van, illetve csaladjaban
fordult mar eldtt szivbetegség vagy sztrok, tovabba ha On dohanyzik.

Bérreakciok

Stlyos, a bor kivorosodésével és holyagképzodéssel jard bérreakciokat, melyek koziil néhany végzetes
is lehet, koztiik az egész borfeliiletre kiterjedd, erds borpirral és hamlassal jard salyos gyulladast,

un. exfoliativ dermatitiszt, Stevens-Johnson szindromat és Lyell szindromat (toxikus epidermalis
nekrolizist) jelentettek nagyon ritkan NSAID-ok alkalmazasaval kapcsolatban (lasd 4. fejezet:
,Lehetséges mellékhatasok™).

A betegek szamara ezen reakciok kockazata a kezelés korai szakaszaban a legnagyobb: a reakciok az
esetek tobbségében a kezelés elsé honapjaban jelentkeztek.

Az Ibustar 400 mg filmtabletta szedését borkiiités, nyalkahartya karosodas, vagy mas tulérzékenységi
reakci6 els6 megjelenésekor abba kell hagyni, és haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Tovabbi megjegyzések

o Az Ibustar 400 mg filmtabletta kizardlag a terapias elény/kockazat gondos orvosi
mérlegelésével alkalmazhato bizonyos autoimmun betegségekben (szisztémas lupusz
eritematozusz vagy kevert kotdszoveti betegség) szenvedd betegeknél, a nem fert6zéses eredetii
agyhartyagyulladas (aszeptikus meningitisz) kialakulasanak fokozott kockazata miatt (lasd 4.
fejezet).

) Kiilonosen gondos orvosi ellendrzés sziikséges az alabbi esetekben:

o gyomor-bélrendszeri panaszok vagy a koérel6zményben szerepld kronikus gyulladasos
bélbetegségek (kolitisz ulceréza, Crohn-betegség);

magas vérnyomas vagy szivelégtelenség;

karosodott vese- vagy majmukodés;

nagyobb miitéti beavatkozasok utan kdzvetleniil;

allergias korel6zmény (pl. mas gyodgyszerekre kialakulo bértiinetek, asztma,

szénanatha, az orrnyalkahartya idiilt duzzanata vagy a légutak sziikiilésével jaro

kronikus 1égzési betegség) esetén.

o Stulyos akut tulérzékenységi reakciok (pl. anafilaxias sokk) el6forduldsat nagyon ritkan figyelték
meg. Az Ibustar 400 mg filmtabletta szedését kovetden a tulérzékenységi reakcid elso jeleinek
jelentkezésekor a kezelést félbe kell szakitani, és haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

o Az ibuprofén, az Ibustar 400 mg filmtabletta hatdanyaga atmenetileg gatolhatja a vérlemezkék
véralvadasi funkciojat (trombocita-aggregacid). Szigora orvosi ellendrzés sziikséges véralvadasi
zavarokban szenvedé betegek esetében.

) Ibuprofén tartalmu gyogyszerek egyideji adasa gyengitheti az alacsony adagban alkalmazott
acetilszalicilsav véralvadasgatld (vérrogképzodést megel6z0) hatasat. Ilyen esetben ezért csak
kifejezett orvosi utasitasra szedhet6 ibuprofén tartalmu gyogyszer.

O O O O
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. Ha egyidejiileg véralvadasgatld vagy vércukorszint-csokkent6 gyogyszereket kell szednie,
elévigyazatossagbol ajanlatos ellendrizni a véralvadasi jellemzoket illetve a vércukorszintet.

o Az Ibustar 400 mg filmtabletta tartos szedésekor laboratoriumi vizsgalatokkal a maj- és
vesemukodést, valamint a vérképet rendszeresen ellendrizni kell.

) Tajékoztassa az orvost vagy a fogorvost, ha a sebészeti vagy fogaszati beavatkozas el6tt Ibustar
400 mg filmtablettat szedett.

o Barmely tipusu fajdalomcsillapito fejfajas kezelésére torténd tartos alkalmazasa sulyosbithatja a

tiineteket. Ha ez a helyzet fennall vagy gyanithat6, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, és a
kezelést félbe kell szakitani. Gydgyszer-tulhasznalat okozta fejfajas (angol roviditése: MOH)
diagnozisa feltételezhetd azoknal a betegeknél, akiknél gyakori vagy mindennapos fejfajas
fordul el a fejfajas elleni gyogyszerek rendszeres szedése ellenére (vagy éppen emiatt).

) Altaldban a megszokasbol bevett fajdalomesillapitok, kiilondsen a gyogyszerkombinaciok tartds
vesekarosodashoz, veseelégtelenséghez vezethetnek (fajdalomesillapitok okozta vesebantalom,
un. analgetikum nefropatia).

o Baranyhiml6 (varicsella) esetén ajanlatos az Ibustar 400 mg filmtabletta hasznalatat kertilni.

Gyermekek és serdiilok
Gyeremekek és serdiilok kiszaradasa esetében fennall a vesekarosodas veszélye.

Egyéb gyogyszerek és az Ibustar 400 mg filmtabletta

Feltétlentil tijékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato

készitményeket is.

Az Ibustar és bizonyos mas gyogyszerek hatassal lehetnek egymasra. Ilyen gyogyszerek példaul:

- a véralvadasgatlok (mas néven vérhigitdk, vérrogképzddés elleni gyogyszerek, pl. acetilszalicilsav,

warfarin, tiklopodin)

- a vérnyomascsokkentok (ACE-gatlok, pl. kaptopril, béta-blokkoldk, pl. atenolol, angiotenzin-II
receptor antagonistdk, pl. lozartan)

Az Ibustar-kezelést néhany mas gyogyszer is befolyasolhatja, illetve a kezelés hatassal lehet azokra.
Ezért az Ibustar és mas gyogyszerek egylittes szedése el6tt mindig kérjen tanacsot kezeldorvosatol
vagy gyogyszerészetol.

Az alabbi hatéanyagok vagy gydgyszerkészitmények hatasat befolyasolhatja az egyidejiileg
alkalmazott Ibustar 400 mg filmtabletta.

Fokozodhat a hatds és/vagy a mellékhatdsok:
Ha ibuprofénnel egyidejiileg az alabbi gyogyszereket szedi, megemelkedhet ezen gydgyszerek
koncentracioja a vérben:

. digoxin (a szivizom-0sszehuzodasok erejét ndveld szer, Gn. szivglikozid);
. fenitoin (gorcsgatlo, epilepszia-ellenes szer);
o litium (pszichiatriai korképek kezelésére szolgald szer).

El6iras szerinti alkalmazas esetén azonban altalaban nem sziikséges a szérum-litium, a szérum-digoxin

és a szérum-fenitoin szintek ellendrzése (lasd a 3.pontot: ,,Hogyan kell alkalmazni az Ibustar 400 mg

filmtablettat?”).

. véralvadasgatlo szerek;

. metotrexat (daganatellenes illetve bizonyos reumatikus betegségek kezelésére szolgald szer).

Ne szedjen Ibustar 400 mg filmtablettat a metotrexat adasa el6tt vagy utan 24 oraval, mivel

o Az acetilszalicilsav és mas fajdalomcsillapitok, beleértve a COX-2 gatldkat (nem szteroid
gyulladasgatlé szerek), tovabba a szelektiv szerotonin-tjrafelvétel gatlok (depresszio kezelésére
szolgal6 szerek), kortizon tartalmu készitmények (mellékvesekéreg hormon, tn. gliikokortikoid)
egyiittes alkalmazasa ibuprofénnel: fokozhatja a gyomor-bélrendszeri fekély és vérzés
kockazatat.

. Ha egyidejiileg probenecid vagy szulfinpirazon tartalmu (kdszvényellenes) gyogyszert szed:
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Ezek késleltethetik az ibuprofén kivalasztodasat, ami a szervezetben az ibuprofén
felhalmozodasahoz vezetve fokozhatja a mellékhatasok kialakulasat.

A hatds gyengiilése kovetkezhet be:

. A vizeletkivalasztast fokozd szerek (vizhajtok, diuretikumok) és magas vérnyomas elleni szerek
(antihipertenzivumok) egyideji adasakor.

. ACE gatlok (szivelégtelenség vagy magas vérnyomas kezelésére szolgalo szerek: fokozodik a
vesemukodés zavaranak kockazata.

o Alacsony adagban alkalmazott acetilszalicilsav: Az egyidejiileg alkalmazott ibuprofén

gyengitheti az alacsony adagban adott acetilszalicilsavnak a véralvadasgatlast el6segitd
vérlemezkékre kifejtett hatasat (lasd 2. fejezet: ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™).

Egyéb lehetséges kolcsénhatdsok:

o Zidovudin (AIDS kezelésére szolgald szer): Zidovudin és ibuprofén egylittadasa fokozza az
iziiletekben a vérzés és a ztizodasok eléfordulasat HIV-fert6zott hemofilias betegeken.

o Ciklosporin (pl. szervatiiltetést kovetden az immunvalasz elnyomasara, illetve bizonyos
reumatikus betegségek kezelésére szolgalo szer): Fennall a vesekarosodas kockazata.

. Takrolimusz: Fennall a vesekarosodas kockézata.

. Kalium-sporold vizhajtok (egyes diuretikumok): Egyiittadasuk emelheti a szérum kalium
szintjét.

. Szulfonilurea tipusu vércukorszint-csokkentd szerek: Bar ezidaig nem irtak le kdlcsonhatast

ibuprofén vagy mas NSAID-ok és szulfonilureak kozott, egyideji alkalmazaskor
elovigyazatossagbol ajanlott a vércukorszint ellendrzése.

. Véralvadasgatlok (antikoagulansok): Szérvanyosan jelentettek ibuprofén és antikoagulansok
kozotti kolesonhatasokat. Egyidejii kezelés esetén ajanlott a véralvadasi jellemzok ellendrzése.

Az Ibustar 400 mg filmtabletta és alkohol

Ha lehetséges, ne fogyasszon alkoholt az Ibustar 400 mg filmtabletta szedése idején, mivel
fokozodnak a nemkivanatos hatasok, elsésorban a gyomor-bélrendszert, illetve a kdzponti
idegrendszert érintd mellékhatasok.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Terhesség

Ha az Ibustar 400 mg filmtabletta szedése idején teherbe esne, kozolje kezeldorvosaval. Orvosi
javaslatra is csak a terhesség els6 6 honapjaban alkalmazhat6 az ibuprofén.

Az Ibustar 400 mg filmtablettat nem szabad szedni a terhesség utolsé 3 honapjaban, mivel szedése az
anyara és gyermekére nézve a sz6védmények fokozott kockazataval jar.

Termékenység

Az Ibustar 400 mg filmtabletta a nem szteroid gyulladasgatlo gydgyszerek csoportjaba tartozik,
amelyek hatranyosan befolyasolhatjak a n6i termékenységet. A kezelés abbahagyasa utan azonban ez
a hatas elmulik.

Szoptatds

Az aktiv hatéanyag, az ibuprofén és bomlastermékei kis mennyiségben kivalasztodnak az anyatejbe.
Mivel ezideig nincs tudomasunk arrdl, hogy a csecsemdre karos hatast fejtene ki, ezért az ibuprofén
rovidtavh alkalmazasakor altalaban nem sziikséges a szoptatas megszakitasa. Azonban, ha az orvos

tartos vagy nagy adagban valo alkalmazast ir el6, megfontolandd a csecsemd korai elvalasztasa.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Ibustar 400 mg filmtabletta nagy adagban alkalmazva kdzponti idegrendszeri tiineteket, igy
faradékonysagot és szédiilést okozhat, a reakciok megvaltozhatnak, ezért egyes esetekben hatranyosan
befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Alkohollal valo egyiittes alkalmazas esetén a fentiek fokozottan érvényesek. Ilyen esetben On nem
képes a vératlan és hirtelen eseményekre elég gyorsan reagalni, ezért ne vezessen autot vagy mas
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gépjarmiivet, és ne kezeljen veszélyes eszkozoket vagy gépeket, valamint ne dolgozzon cstszos
talajon vagy padlon.

3. Hogyan Kell alkalmazni az Ibustar 400 mg filmtablettat?
Ezt a gyogyszert mindig pontosan a betegtajékoztatoban leirtaknak vagy az On kezeldorvosa vagy

gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast
illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas
A készitmény ajanlott adagja:
Testtomeg-kilogramm Egyszeri adag Napi maximalis adag
(életkor) (24 ora alatt)
20 29 kg 1 filmtabletta 17 filmtabletta
(6 - 9 éves gyermekek) (200 mg ibuprofénnek felel meg) | (600 mg ibuprofénnek felel meg)
30-39 kg Y filmtabletta 2 filmtabletta
(10 - 12 évesek) (200 mg ibuprofénnek felel meg) | (800 mg ibuprofénnek felel meg)
>40 kg Y - 1 filmtabletta 3 filmtabletta
(12 év feletti serdiilokortiak | (200 mg — 400 mg ibuprofénnek (1200 mg ibuprofénnek felel
és felnottek) felel meg) meg)

Amennyiben On a maximalis egyszeri adagot vette be, a kdvetkezd adag bevételéig legaldbb
6 orat kell varnia.

lddskoru betegeknél illetve a koreldzményben szereplé gyomor- vagy nyombélfekeély esetén:
Ez esetben ajanlott, hogy a kezelést a lehet6 legalacsonyabb hatasos adaggal kezdjék el (lasd 2.
fejezet: ,,Figyelmeztetések és dvintézkedések™).

Vesekdrosodas, majkdrosodas:
Enyhe-kozepes mértékben karosodott vesefunkcio vagy majfunkcio esetén nem sziikséges
doziscsokkentés.

Gyermekek és serdiilok
Amennyiben 6 évnél iddsebb gyemekeknél és serdiiloknél 3 napnal hosszabb ideig tarto kezelés
sziikséges, vagy a tiinetek stilyosbodnak, haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Az alkalmazds modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A filmtablettat megfelel6 mennyiségii folyadékkal, azaz példaul egy pohar vizzel kell lenyelni, étkezés
kdzben vagy étkezés utan.

A tabletta felezésére vonatkozo utasitas:
A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Fogja két keze hiivelyk- és mutatoujja koz¢é a tablettat oly mddon, hogy a felezévonal alulra essen,
majd két hiivelykujjaval lefelé iranyulé nyomast gyakorolva torje ketté a tablettat a felezévonal
mentén.

Az alkalmazas iddétartama

A készitmény kizarolag rovidtavia kezelésre ajanlott.

Nem ajanlott az Ibustar 400 mg filmtablett alkalmazasa orvosi javaslat nélkiil gyemekek és serdiilok
esetében 3 napnal hosszabb ideig, felnéttek esetében pedig akkor, ha a lazas allapot 3 napon tal is
fennall, illetve a fajdalmas allapot 4 napon tul is folytatodik.



Kérjiik, kozolje kezeldorvosaval, ha az On véleménye szerint az Ibustar 400 mg filmtabletta hatésa tiil
erés vagy tul gyenge.

Ha az eldirtnal tobb Ibustar 400 mg filmtablettat vett be

Az Ibustar 400 mg filmtablettat az orvos vagy a mellékelt betegtajékoztatd utasitasai szerint szedje.
Ha ugy érzi, hogy a fajdalomcsillapito hatas nem kielégité, NE emelje az adagot 6nszantabol, hanem
kérdezze meg orvosat.

Ha az elGirtnal tobb Ibustar 400 mg filmtablettat vett be, vagy ha a gyermekek véletleniil gyogyszert
szedtek be, akkor mindig forduljon kezeldorvosahoz vagy a legkdzelebbi korhazhoz, hogy véleményt
kapjon a kockazatrol és tanacsot, hogy milyen intézkedést tegyen.

A tiinetek koz¢é tartozhat a hanyinger, gyomorfajdalom, hanyas (lehet véres), fejfajas, fiilzGigas,
zavarodottsag és szemremegés. Nagy dozisban almossagot, mellkasi fajdalmakat, szivdobogast,
eszméletvesztést, gorcsoket (foleg gyermekeknél), gyengeséget és szédiilést, vér jelenlétét a
vizeletben, fazasérzést és 1égzési problémakat jelentettek.

o kozponti idegrendszeri zavarok, mint pl. fejfajas, szédiilés, ajulas-érzés és eszméletlenség
(gyermekeken izomrangassal jard goresok is felléphetnek),

) gyomor-bélrendszeri zavarok, mint pl. hasi fajdalom, hanyinger és hanyas, gyomor- vagy
bélvérzés,

maj- és vesemiikodési zavarok,

a vérnyomas hirtelen csokkenése,

1égzési zavarok (1égzésdepresszid),

a bor és a nyalkahartyak kékes elszinezddése (cianodzis).

Nincs a mérgezés esetén specifikus ellenanyaga (antidétuma).

Ha feltételezhetd, hogy az Ibustar 400 mg filmtablettabol til nagy dozist vett be, haladéktalanul
forduljon orvoshoz. A mérgezés sulyossagatol fliggden az orvos meghatarozza a
sziikséges intézkedéseket.

Ha elfelejtette bevenni az Ibustar 400 mg filmtablettat
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ha az itt felsorolt mellékhatasokat észleli, kérje ki orvosa tanacsat, aki
rendelkezni fog a tovabbi teend6krol.

Az alabbi, dsszefoglald jellegli felsorolas valamennyi, az ibuprofén kezeléssel kapcsolatban ismertté
valt nemkivanatos hatast tartalmazza, beleértve a reumatikus megbetegedésekben alkalmazott nagy
dozist, tartos kezelést is. A mellékhatasok gyakorisaganak alapjaul, - beleértve a nagyon ritkan
jelentett mellékhatasokat is - a rovidtava, szajon at, legfeljebb napi 1200 mg-os adagban, illetve
végbélkupban, legfeljebb napi 1800 mg-os adagban torténd alkalmazas szolgalt.

Az alabbi mellékhatasok ttlnyomorészt dozisfiiggdek és jelentés egyéni eltéréseket mutatnak.
A leggyakrabban észlelt mellékhatasok a gyomor-bélrendszert érintik. Eléfordulhat olykor akar

végzetes kimenetelll peptikus fekély, bélatfurddas (perforacid) vagy gyomor-bélvérzés, foként idos
betegeken (l1asd 2. fejezet: ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™).
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Az alkalmazast kovetéen hanyinger, hanyas, hasmenés, puffadas, székrekedés, emésztési zavarok, hasi
fajdalom, véres széklet, vérhanyas, a szajnyalkahartya fekélyes gyulladasa (ulcerativ sztomatitisz)
el6fordulasat, valamint vastagbélgyulladas (kolitisz) és Crohn-betegség fellangolasat (lasd 2. fejezet:
»Figyelmeztetések és ovintézkedések™) is jelentették.

Ritkabban gyomornyalkahartya gyulladast (gasztritiszt) is megfigyeltek. A fentiek koziil kiillondsen a
gyomor-bélvérzés kialakulasanak kockazata fiigg az alkalmazott adag nagysagatol és a kezelés
id6tartamatol.

Ha a has fels6 tajékan erés fajdalom, véres hanyas 1épne fel vagy véres székletet és/vagy a széklet
feketére szinez6dését észlelné, azonnal abba kell hagyni az Ibustar 400 mg filmtabletta szedését, és
haladéktalanul orvoshoz kell fordulni.

Odéma, magas vérnyomés (hipertonia) és szivelégtelenség eléfordulasarol is beszamoltak NSAID-ok
alkalmazésa kapcsan.

Az Ibustar 400 mg filmtablettahoz hasonl6é gydgyszerek alkalmazasa soran kismértékben fokozodhat a
szivinfarktus vagy a sztrok kialakulasanak kockazata.

Gyakori mellékhatasok (10 -bél 1 beteget érinthet);
e Gyomor-bélrendszeri panaszok, mint pl. gyomorégés, hasi fajdalom, hanyinger, hanyas,
puffadas, hasmenés, székrekedés és kisfoka gyomor-bélrendszeri vérvesztés, amely kivételes
esetekben vérszegénységet (anémiat) okozhat.

Nem-gyakori mellékhatasok (100 -bél 1 beteget érinthet):

o Tulérzékenységi reakciok borkiiitésekkel €s viszketéssel, valamint asztmas rohamok
kialakulasaval (valosziniileg egyideji vérnyomaseséssel):
Ilyen esetben azonnal orvoshoz kell fordulni, és a tovabbiakban a betegnek nem szabad Ibustar
400 mg filmtablettat szednie.

o Kozponti idegrendszeri zavarok, mint pl. fejfajas, szédiilés, almatlansag, izgatottsag,
ingerlékenység vagy faradékonysag.

o Lataszavarok.

o Esetlegesen vérzéssel és atfurodassal (perforacioval) jaré gyomor-bélrendszeri fekélyek, a
szajnyalkahartya fekélyes gyulladasa (ulcerativ sztomatitisz), vastagbélgyulladas (kolitisz) és
Crohn-betegség fellangolasa, a gyomornyalkahartya gyulladasa (gasztritisz).

Ritka mellékhatasok (1000 -bél 1 beteget érinthet):
e Fiilcsengés, fliillzagas (tinnitusz).

Nagyon ritka mellékhatasok (10.000 -bél 1 beteget érinthet):

e Nagyon ritkan bizonyos nem szteroid gyulladasgatld gyogyszerek (nem szteroid
gyulladasgatlok, amelyek kozé az Ibustar 400 mg filmtabletta is sorolhatd) szedése kapcsan
fertézéses eredetii gyulladasok fellangolasat (pl. nekrotizalo faszciitisz kialakulasat) figyelték
meg.

Nagyon ritkan tarkokotottséggel jaro nem fertéz6 agyhartyagyulladas (aszeptikus meningitisz)
tiinetei, fejfajas, hanyinger, hanyas, laz vagy eszméletlenség volt megfigyelhet6 ibuprofént
szedd betegeknél. Fokozott kockazatnak vannak kitéve az autoimmun betegségekben
(szisztémas lupusz eritematozusz, kevert kotdszoveti betegség) szenvedd betegek.

Ha az Ibustar 400 mg filmtabletta szedése alatt fert6zés jelei (pl. kivorosodés, duzzanat,
forrosag, fajdalom, 1az) mutatkoznanak vagy a fennallo fert6zés rosszabbodna, haladéktalanul
orvoshoz kell fordulnia.

o Vérképzési zavarok (vérszegénység, azaz anémia; csokkent fehérvérsejtszam, azaz leukopénia,
csokkent vérlemezke-szam, azaz trombocitopénia, valamennyi vérsejttipusnal koros sejtszam
csokkenés, azaz pancitopénia, a fehérvérsejtek egyik tipusanak, a granulocitak szamanak sulyos
csokkenése, azaz agranulocitozis, melynek elsé jelei lehetnek: 1az, torokfajas, feliiletes
szajnyalkahartya fekélyek, influenzaszeri tlinetek, sulyos gyengeség, orrvérzés és bor-
bevérzések. Ilyen esetben a kezelést azonnal abba kell hagyni, és haladéktalanul orvoshoz kell
fordulni. Tilos barmilyen 14z- vagy fajdalomcsillapitd orvosi rendelvény nélkiili hasznalata.
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Sulyos éltalanos talérzékenységi reakciok, melynek tiinetei lehetnek: arcodéma, a nyelv
duzzanata, a légutak sziikiiletével jard gégeduzzanat, 1égszomj, szapora, szabalytalan szivverés
(palpitacid), vérnyomasesés, amely akar életveszélyes sokkallapotba mehet at.

Ha a fenti tiinetek koziil — akar az els6 alkalmazas soran — barmelyik kialakulna, azonnali orvosi
beavatkozas sziikséges.

Pszichotikus reakciok, depresszio.

Szapora, szabalytalan szivverés (palpitacio), szivelégtelenség, szivinfarktus (,,miokardialis
infarktus”).

Magas vérnyomads (artérias hipertonia).

Nyel6esdgyulladas (6zofagitisz) és hasnyalmirigy-gyulladas (pankreatitisz), membranszer(i
szikiiletek képzodése (diafragma-szerii striktirak) a vékony- és vastagbélben.

Majmiikddési zavarok, majkarosodas, kiilondsen tartds kezeléskor; majelégtelenség, heveny
majgyulladas (akut hepatitisz).

Tartos adagolaskor a majfunkcios paramétereket rendszeresen ellendrizni kell.

Stlyos borreakciok, mint pl. borkititések, borvorosség és holyagképzodés (pl. Stevens-Johnson
szindroma, toxikus epidermalis nekrolizis/Lyell szindroma), hajhullas (alopécia).

Kivételesen sulyos borfertézések és lagyszoveti szovédmények 1éphetnek fel, baranyhimld
(varicsella) fert6zés vagy az arcon kialakulo orbanc (eriszipelasz)/6vsomor fennallasa idején.
A veseszovet karosodasa (papillaris nekrozis) és emelkedett szérum htigysavszint is eléfordul.
Fokozott viz-visszatartas a szovetekben (a szovetekben felhalmozddé viz, 6déma), kiillondsen
magas vérnyomas vagy vesefunkcio karosodas esetén, nefrozis-szindroma, melyet testszerte
fokozott viz-visszatartas €s a vizelettel jelentds mennyiségii fehérje iiritése jellemez,
gyulladasos vesebetegség (intersticialis nefritisz), amelyhez akut veseelégtelenség tarsulhat.

A vizeletkivalasztas csokkenése, vizeny6 (6déma) képzddés, valamint rossz altaldnos kozérzet a
vesemiikodési zavar jele lehet, amely veseelégtelenségig fokozodhat.

Ha a fenti tiinetek fellépnek vagy stlyosbodnak, azonnal hagyja abba az Ibustar 400 mg
filmtabletta szedését, és haladéktalanul forduljon orvoshoz.

Nem ismert gyakorisagu (a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)
¢DRESS szindromanak nevezett stilyos bdrreakcid fordulhat el6. A DRESS tiinetei

kozé tartoznak: borkitités, 1az, nyirokcsomok duzzanata és az eozinofilok (egyfajta

fehérvérsejt) szamanak novekedése.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t&bb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5.

Hogyan kell az Ibustar 400 mg filmtablettat tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzdrva tartando!

A buborékcsomagolason és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne szedje ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6.

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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Mit tartalmaz az Ibustar 400 mg filmtabletta?
A készitmény hatdéanyaga: ibuprofén.
400 mg ibuprofént tartalmaz filmtablettanként.

Egyéb Osszetevok:

Tablettamag:

Kukoricakeményitd, vizmentes kolloid szilicium-dioxid, karboximetil-keményité-natrium (A tipust),
magnézum-sztearat.

Filmbevonat:

Hipromelldz, makrogol 4000, povidon K 30, titan-dioxid (E 171).

Milyen az Ibustar 400 mg filmtabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér, vagy csaknem fehér, hosszikas filmtabletta, mindkét oldalan torévonallal ellatva, a tabletta
egyik oldalan a torévonal alatt és felett egyarant "E" jel6lés talalhato.

10 db vagy 20 db vagy 30 db filmtabletta gyermek-biztonsagi zaras, fehér PVC//papirboritasa
aluminium buborékcsomagolasban vagy PVC//aluminium buborékcsomagolasban és
dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Berlin-Chemie AG (Menarini Group)

Glienicker Weg 125

12489 Berlin

Németorszag

Magyarorszagi képviselet:
BERLIN-CHEMIE/A. Menarini Kft.
2040 Budaors, Neumann Janos u. 1.
Tel.:(+36-23) 501-300

Fax:(+36-23) 501-300

Ezt a gyogyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Bulgaria MIG-400
Esztorszag IBUSTAR
Finnorszag MIG-400
Lengyelorszag MIG
Lettorszag IBUSTAR 400 mg filmtabletta
Magyarorszag IBUSTAR 400 mg filmtabletta
Németorszag Eudorlin Extra Ibuprofen-Schmerztabletten
Romaénia MIG-400
Szlovak Koztarsasadg MIG-400

OGYI-T-20626/01 (10 db)

OGYI-T-20626/02 (20 db)

OGYI-T-20626/03 (30 db)

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018.majus



