Navodilo za uporabo

Ibacut 400 mg filmsko obloZene tablete
ibuprofen

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta.

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, ali farmacevtom. Posvetuijte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Ce se znaki vaSe bolezni poslab3ajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh (v primeru povisane telesne
temperature) oziroma v 4 dneh (v primeru laj$anja bolecine), se posvetujte s svojim zdravnikom.
Ce se znaki bolezni pri otroku, starejsem od 12 let, ali mladostniku poslabsajo ali ne izboljajo v 3
dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo
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Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Ibacut in za kaj ga uporabljamo

U¢inkovina v zdravilu Ibacut je ibuprofen, ki spada v skupino zdravil, ki se imenujejo nesteroidna
protivnetna zdravila (NSAID). Ibuprofen ima protibole¢insko in protivnetno delovanje ter znizuje
povisano telesno temperaturo.

Zdravilo Ibacut se uporablja za laj$anje bole¢in kot so:

glavobol,

menstrualne bolecine,

zobobol,

simptomi gripe (povisana telesna temperatura, bole¢ine v misicah in kosteh, glavobol, utrujenost,
suh kaselj) in prehlada (bole¢e grlo, izcedek iz nosu, kihanje, kaselj),

bolecine v miSicah,

revmati¢ne bolecine,

boleéine v hrbtu,

migrena.

Zdravilo Ibacut se uporablja tudi za zniZevanje poviSane telesne temperature.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ibacut

Ne jemljite zdravila Ibacut

Ce ste alergi¢ni na ibuprofen ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)
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- ¢e ste imeli kdaj alergijsko reakcijo (npr. vnetje sapnic (bronhijev) (astmo), vnetje nosne sluznice
(rinitis), oteklino koZe in sluznic (angioedem) ali kozni izpuscaj (urtikarijo)) pri jemanju
nesteroidnih protivnetnih zdravil ali acetilsalicilne Kkisline

- ¢e imate hudo okvaro ledvic, hudo okvaro jeter ali hudo sr¢no popuscanje

- Ce ste v preteklosti imeli krvavitve iz prebavil ali predrtje v povezavi z jemanjem nesteroidnih
protivnetnih zdravil

- ¢e ste v zadnjem trimesecju nosecnosti

- ¢e imate ali ste imeli razjedo na Zelodcu, predrtje ali krvavitev

- ¢e imate vec¢jo nagnjenost h krvavitvam.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zafetkom uporabe zdravila Ibacut se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Vedno si prizadevajte uporabiti najman;jsi mozni odmerek in najkrajsi mozni ¢as zdravljenja, da boste
zmanjsali tveganje za nezelene uéinke. Praviloma velja, da so tveganja povezana z odmerki, ki so ve¢ji od
priporocenih. To tudi pomeni, da se je treba izogibati hkratni uporabi ve¢ NSAID ob istem Casu.

Osebe, ki imajo ali so kdaj imele naslednje bolezni ali simptome, se morajo pred zacetkom zdravljenja z
zdravilom Ibacut posvetovati z zdravnikom: sistemski lupus eritematozus (bolezen vezivnega tkiva),
okvarjeno delovanje ledvic ali jeter, blago do zmerno sréno popuscanje, astmo, vnetne bolezni Crevesa,
predhodno razjedo na Zelodcu ali vecjo nagnjenost h krvavitvam.

Tako kot druga protivnetna zdravila lahko tudi zdravilo Ibacut prikrije znake okuzbe.

To zdravilo spada v skupino zdravil (NSAID), ki lahko zmanj$ajo plodnost pri Zenskah. U¢inek po
prenehanju uporabe zdravila izgine.

Bolniki, ki so kdaj prej imeli teZave s prebavili, Se zlasti starejsi bolniki, se morajo posvetovati z
zdravnikom, Ce se jim pojavijo kaksni trebusni simptomi, Se posebej, ¢e se to zgodi na zacetku
zdravljenja.

V povezavi z zdravilom Ibacut so poroali o resnih koznih reakcijah. Ce se pri vas pojavijo kakrsni koli
koZni izpuscaji, lezije na sluznicah, mehurji ali drugi znaki alergije, morate zdravilo Ibacut nemudoma
prenehati jemati in poiskati zdravnisko pomoc, saj so to lahko prvi znaki zelo resne kozne reakcije. Glejte
poglavje 4.

Pri bolnikih s sistemskim eritematoznim lupusom in meSanimi boleznimi vezivnega tkiva lahko obstaja
vecje tveganje za aseptiéni meningitis.

Nehajte jemati zdravilo Ibacut in se takoj posvetujte z zdravnikom, ¢e se vam pojavi kateri od naslednjih
simptomov (angioedem):

o oteklost obraza, jezika ali Zrela,

e teZave s poZiranjem,

e koprivnica in oteZeno dihanje.

Zdravila proti vnetju/bolec¢inam, kot je ibuprofen, so lahko povezana z majhnim povec¢anjem tveganja za
sréno ali mozgansko kap, zlasti pri uporabi velikih odmerkov. Ne presezite priporocenega odmerka ali

trajanja zdravljenja.

Preden vzamete zdravilo Ibacut, se morate o zdravljenju posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom, Ce:
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- imate teZave s srcem, vklju¢no s srénim popuséanjem, angino pektoris (bole¢ine v prsnem kosu),
ali Ce ste imeli sréno kap, operacijo srénega obvoda, periferno arterijsko bolezen (slabo
prekrvavitev v nogah ali stopalih zaradi zoZenih ali zamaSenih arterij), ali kakrsno koli obliko
mozganske kapi (vklju¢no z »malo kapjo« ali tranzitorno ishemic¢no atako, »TIA«),

- imate povi$an krvni tlak, sladkorno bolezen, povisan holesterol, sréno bolezen ali moZgansko kap
Vv druZzinski zdravstveni zgodovini ali ¢e ste kadilec.

V primeru noric je priporocljivo, da tega zdravila ne uporabite.

Pri dehidriranih otrocih in mladostnikih obstaja tveganje za okvaro ledvic.

Druga zdravila in zdravilo Ibacut

Ne uporabljajte razlicnih vrst zdravil proti bole¢inam hkrati, ¢e vam tega ni naro€il zdravnik.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim ali pa boste morda zaceli jemati katero
koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Zdravilo Ibacut lahko vpliva na druga zdravila in druga zdravila lahko vplivajo na zdravilo Ibacut.Na

primer:

- zdravila proti strjevanju krvi (tj. zdravila za redéenje/prepreéevanje strjevanja krvi, npr.
acetilsalicilna kislina, varfarin, tiklopidin)

- zdravila, ki zniZujejo poviSan krvni tlak (zaviralci ACE, kot je kaptopril, antagonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta, kot je atenolol, antagonisti receptorjev za angiotenzin I, kot je losartan)

- metotreksat (zdravilo za zdravljenje tumorjev ali bolezni imunskega sistema)

- litij (zdravilo za zdravljenje mani¢no-depresivne bolezni)

- digoksin (zdravilo za zdravljenje nerednega bitja srca)

- zdravila proti depresiji, imenovana selektivni zaviralci privzema serotonina — SSRI

- zdravila za zdravljenje vnetja (kortikosteroidi)

- zdravila za zdravljenje glivicnih okuzb, zlasti vorikonazol ali flukonazol

- zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni sulfonilse¢nine

- zidovudin (zdravilo za zdravljenje okuzbe z virusom imunske pomanjkljivosti - HIV).

Tudi nekatera druga zdravila lahko vplivajo na zdravljenje z zdravilom Ibacut, oziroma zdravilo Ibacut
vpliva nanje. Zato se morate pred uporabo zdravila Ibacut skupaj z drugimi zdravili vedno posvetovati z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Ibacut skupaj s hrano in pijaco

Zdravilo Ibacut se lahko jemlje z ali brez hrane. Kljub vsemu ima majhno Stevilo ljudi izkusnjo z rahlimi
prebavnimi motnjami ob jemanju zdravila Ibacut. Ce se vam to zgodi, bo pomagalo, &e vzamete tablete z
nekaj hrane ali z mlekom.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom,
preden vzamete to zdravilo.

Nosecnice zdravila Ibacut ne smejo jemati v zadnjih treh mesecih nose¢nosti.

Zdravila Ibacut naj ne uporabljajo Zenske, ki na¢rtujejo nose¢nost ali so nosece. Zdravljenje med
nosecnostjo sme potekati le po zdravnikovih navodilih.
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Ibuprofen prehaja v materino mleko, zato njegova uporaba med obdobjem dojenja ni priporocljiva.
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e morate zdravilo Ibacut med obdobjem dojenja uporabiti pogosteje kot le
obcasno.

Uporaba ibuprofena lahko poslabsa plodnost, zato ga ni priporocljivo uporabljati, ¢e poskusate zanositi ali
Ce opravljate preiskave zaradi neplodnosti.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Pri jemanju Ibacut tablet se lahko pojavijo nezeleni ucinki kot so vrtoglavica, omotica, utrujenost in
motnje vida. Ce se pri vas pojavijo, ne vozite avtomobila in ne upravljajte s stroji.

3. Kako jemati zdravilo Ibacut

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta.

Samo za peroralno uporabo.
Tablete pogoltnite s kozarcem vode.

Zdravilo Ibacut se lahko jemlje z ali brez hrane. Kljub vsemu ima majhno Stevilo ljudi izkusnjo z rahlimi
prebavnimi motnjami ob jemanju zdravila Ibacut. Ce se vam to zgodi, bo pomagalo ¢e vzamete tablete z
nekaj hrane ali z mlekom.

Odrasli in otroci, starejsi od 12 let, ki tehtajo ve¢ kot 40 kg:
Obicajen odmerek je 1 tableta do trikrat dnevno. Zdravila ne smete jemati pogosteje kot vsake 4 ure. Ne
vzemite ve¢ kot 3 tablete v 24 urah.

lajSanje simptomov in ga jemljite najkrajsi mozni €as. Ce je pri odraslih to zdravilo priporo€eno v primeru
povisane telesne temperature za ve¢ kot 3 dni in v primeru laj$anja bole¢in za vec¢ kot 4 dni, ali ¢e se znaki
vase bolezni poslab3ajo, se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo ni namenjeno za uporabo pri otrocih, mlajsih od 12 let.

Ce je potrebno to zdravilo pri otrocih, starejsih od 12 let, in mladostnikih jemati ve kot 3 dni, ali &e se
simptomi poslab3ajo, se je treba posvetovati z zdravnikom.

Ce imate hudo jetrno ali ledvi¢no obolenje, ali e ste starej$a oseba, vam bo zdravnik povedal, kateri
odmerek je pravi za vas.

Tableta se lahko deli na enake odmerke.
Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Ibacut, kot bi smeli
Ce ste vzeli vec¢ji odmerek zdravila Ibacut, kot bi smeli, ali ¢e so zdravilo po nesreci vzeli otroci, se glede

tveganja in potrebnega ukrepanja vedno posvetujte z zdravilom ali pa se odpravite v najbliZjo bolnisnico.

Med simptomi so lahko siljenje na bruhanje, bole¢ine v trebuhu, bruhanje (lahko vsebuje sledove krvi),
glavobol, zvonjenje v usesih, zmedenost in trzajo¢e premikanje oéi. V primeru velikih odmerkov so
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porocali o zaspanosti, boleCinah v prsnem kosu, razbijanju srca, izgubi zavesti, napadih kréev (predvsem
pri otrocih), Sibkosti in omotici, krvi v urinu, hladnem ob¢utku telesa in tezavah z dihanjem.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ibacut
Ce ste pozabili vzeti en odmerek, vzemite naslednjega ob predvidenem ¢asu.
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Ce pride do neZelenih u¢inkov, so navadno blagi.

Takoj prenehajte z jemanjem zdravila Ibacut in nemudoma pois¢ite zdravnisko pomoc, ¢e opazite

karkoli od nastetega:

- Kri v blatu

- Crno blato

- Bruhate kri ali ¢rne koscke podobne kavnemu zrnu.

- Simptome angioedema. Ti simptomi so otekanje obraza, jezika in grla, tezave pri poZiranju,
koprivnico in teZave pri dihanju.

Takoj prenehajte z jemanjem zdravila Ibacut in povejte svojemu zdravniku, ¢e imate:
- Prebavne motnje ali zgago

- Bolecine v trebuhu ali druge nenavadne simptome povezane s trebuhom

- Vam je slabo in/ali bruhate

- Sopihate ali hropete, imate koZne izpuscaje, srbecico ali modrice

- Zelo suha usta z visoko vro¢ino

- Zamegljen vid ali vidite in sliSite nenavadne stvari

- Zastajanje vode, npr. zateCene gleznje

Zdravila, kot je Ibacut, so lahko povezana z majhnim poveéanjem tveganja sréne kapi (miokardnega
infarkta) ali mozganske kapi.

Pri nekaterih bolnikih, ki so jemali zdravilo Ibacut, so se pojavili naslednji nezeleni u¢inki:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
- prebavne motnje, slabost, boleCine v trebuhu, zgaga, bruhanje

Obcasni (pojavijo Se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

- glavobol, omotica, zaspanost, mravljin¢enje v rokah in nogah

- motnje vida

- driska, zaprtje, napenjanje, ¢rno blato, bruhanje krvi, bole¢ine in rane v ustih
- srbenje, izpuséaji

- splosno slabo pocutje, utrujenost

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
- zvonenje v usesih
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- okvarjeno delovanje ledvic, ledvi¢na zastrupitev v razli¢nih oblikah, vkljué¢no z
intersticijskim nefritisom (vnetje ledvic), nefroti¢ni sindrom (izgubljanje velike koli¢ine
beljakovin in albuminov s se¢em) in ledviéna odpoved

- depresija, zmedenost, halucinacije

Zelo redki (pojavijo lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov):

- spremembe v krvi (prvi znaki so: vrocina, suha usta, povrsinske razjede v ustih, prehladu
podobni simptomi, huda iz¢rpanost, nerazloZljive krvavitve in modrice)

- razjeda na dvanajsterniku, razjeda na Zelodcu, predrtje prebavil, vnetje Zelodca

- nepric¢akovana preobcutljivost koze na sonce, hude kozne reakcije

- asepti¢ni meningitis (znaki so hud glavobol, visoka telesna temperatura, otrdel vrat in
obcutljivost na svetlobo. Ce imate katerega od teh znakov se nemudoma posvetujte s svojim
zdravnikom).

- okvarjeno delovanje jeter, hepatitis (vnetje jeter)

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

- pride lahko do resne koZne reakcije, poznane kot sindrom DRESS. Simptomi sindroma DRESS
vkljucujejo: kozne izpuscaje, povisano telesno temperaturo, zatekanje bezgavk in povecanje
Stevila eozinofilcev (vrsta belih krvnick)

- rde¢, luskast razsirjen izpu$caj s podkoznimi bulicami in mehurji, predvsem v koznih gubah, na
trupu in zgornjih okoncinah, ki ga spremlja poviSana telesna temperatura, na zacetku zdravljenja
(akutna generalizirana eksantemska pustuloza). Ce se pri vas pojavijo ti simptomi, prenehajte
uporabljati zdravilo Ibacut in takoj poiscite zdravnisko pomoc¢. Glejte tudi poglavje 2.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenéeva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ibacut

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na 3katli poleg
oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
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Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Ibacut

- Uc¢inkovina je ibuprofen. Ena tableta vsebuje 400 mg ibuprofena.

- Druge sestavine zdravila so:
Jedro: predgelirani 3krob, hipromeloza, magnezijev stearat, mikrokristalna celuloza, natrijev
lavrilsulfat, stearinska kislina, koloidni brezvodni silicijev dioksid.
Obloga: hipromeloza, makrogol 4000, polidekstroza, titanov dioksid (barvilo E 171).

Izgled zdravila Ibacut in vsebina pakiranja

Ibacut 400 mg: bela, ovalna, filmsko obloZena tableta, z zarezo na eni strani.
Dimenzije filmsko obloZene tablete so: dolzina 18,0 mm; Sirina 7,5 mm.
Tablete so na voljo v pretisnem omotu po 10 ali 20 tablet.

Nacin izdaje zdravila Ibacut
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finska

Izdelovalec
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Hameenlinna, Finska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28.11.2019
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