Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ibudolor Direkt 400 mg oralni prasak u vredici
Za odrasle i adolescente od 40 kg tjelesne tezine (u dobi od 12 godina i stariji)
ibuprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako vam je rekao lijecnik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije
- nakon 3 dana kod adolescenata
- nakon 3 dana kod lijecenja vruéice i nakon 4 dana kod lije¢enja bolova u odraslih

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je lbudolor Direkt i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Ibudolor Direkt
Kako uzimati Ibudolor Direkt

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Ibudolor Direkt

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UE WP U

1. Sto je Ibudolor Direkt i za $to se koristi

Ibuprofen, djelatna tvar lIbudolora Direkt, pripada skupini lijekova Kkoji se nazivaju nesteroidni
protuupalni lijekovi (NSAIL). Ovi lijekovi djeluju tako $to mijenjaju reakciju tijela na bol i visoku
temperaturu.

Ibudolor Direkt se koristi u odraslih i adolescenata od 40 kg tjelesne tezine (u dobi od 12 godina i
stariji) za kratkotrajno simptomatsko lijecenje:

e Dblagih do umjerenih bolova

e vrudice

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ibudolor Direkt

Nemojte uzimati Ibudolor Direkt:

e ako ste alergicni na ibuprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)

e ako ste imali osip pracen svrbezom, oticanje lica, usana ili jezika, curenje nosa, otezano disanje ili
astmu nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline ili drugih NSAIL-a

e ako bolujete od nejasnih krvotvornih poremecaja

e ako ste imali krvarenje ili puknuée u probavnom sustavu povezano S prethodnom terapijom NSAIL
lijekovima

e ako trenutno imate ili ste imali ponavljane Cireve na zelucu/dvanaesniku (pepticki vrijed) ili

krvarenje (najmanje 2 razlicite potvrdene epizode Cira ili krvarenja)

ako bolujete od cerebrovaskularnog krvarenja ili drugog aktivnog krvarenja

ako imate tesko zatajenje srca

ako ste u posljednja 3 mjeseca trudnoce

ako imate teSko zatajenje jetre ili bubrega

ako bolujete od teske dehidracije (npr. uzrokovane povracanjem, proljevom ili nedostatnim unosom

tekucine)

HALMED
27 -11- 2024
ODOBRENO




Nemojte primjenjivati Ibudolor Direkt u adolescenata ispod 40 kg tjelesne teZine i u djece mlade od 12
godina zbog visokog sadrZaja djelatne tvari.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Ibudolor Direkt:

o ako imate ili ste imali astmu ili alergijske bolesti jer postoji rizik od nedostatka zraka

ako bolujete od poremecaja jetre

ako imate smanjenu funkciju bubrega

ako imate ili ste imali bolest probavnog sustava (ulcerozni kolitis, Crohnova bolest)

ako bolujete od poremecaja srca, ukljucujuéi zatajenje srca, anginu (bol u prsnom kosu), ili ako ste

imali sréani udar, ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slaba cirkulacija u nogama ili

stopalima zbog suzenih ili zaCepljenih arterija) ili bilo koju vrstu mozdanog udara (ukljucujuci

upozoravajuc¢i mozdani udar ili prolazni napadaj nalik mozdanom udaru)

o ako imate visoki krvni tlak, dijabetes, visoki kolesterol, obiteljsku anamnezu bolesti srca ili
mozdanog udara ili ako ste puSac

e ako bolujete od odredenih autoimunih koznih bolesti (sistemski eritemski lupus ili mijesana bolest

vezivnog tkiva)

ako bolujete od odredenih nasljednih krvotvornih poremecaja (npr. akutne intermitentne porfirije)

ako ste imali visoki krvni tlak i/ili zatajenje srca

osobito ako je preporucen medicinski nadzor odmah nakon veceg operativnog zahvata

ako patite od peludne groznice, imate nazalne polipe ili kroni¢nu opstruktivnu respiratornu bolest,

postoji povecan rizik od pojave alergijskih reakcija. Alergijske reakcije se mogu pojaviti kao

napadaji astme (tzv. analgetska astma), Quinckeov edem ili urtikarija

¢ ako imate vodene kozice, preporucuje se izbjegavati primjenu Ibudolora Direkt

e ako bolujete od poremecaja zgrusavanja krvi

e pri dugotrajnoj primjeni Ibudolora Direkt potrebna je redovita kontrola vrijednosti jetre, funkcije
bubrega, kao i krvne slike

e istodobna uporaba Ibudolora Direkt s drugim NSAIL lijekovima, uklju¢ujuéi selektivne inhibitore
ciklooksigenaze-2, povecava rizika od pojave nuspojava (vidjeti dio ,,Drugi lijekovi i lbudolor
Direkt“) i treba se izbjegavati.

e imate infekciju — vidjeti dio ,,Infekcije* u nastavku.

Ozbiljne kozne reakcije: Ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuci eksfolijativni dermatitis, multiformni
eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lijek s eozinofilijom i
sistemskim simptomima (engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS),
akutnu generaliziranu egzantematoznu pustulozu (AGEP), prijavljene su povezano s lijecenjem
ibuprofenom. Odmah prestanite uzimati lijek Ibudolor Direkt i potrazite lije¢nicku pomo¢ ako
primijetite bilo koji od simptoma povezanih s tim ozbiljnim koZznim reakcijama opisanima u dijelu 4.

Nezeljeni ucinci minimiziraju se uporabom najnize ucinkovite doze kroz najkraée vremensko
razdoblje. Kod starijih osoba rizik od nuspojava je povecan.

Opéenito, uobi¢ajeno uzimanje (nekoliko vrsta) analgetika moze dovesti do trajnih teskih oSteéenja
bubrega. Rizik moze biti povecan uslijed fizickog napora povezanog s gubitkom soli i dehidracijom,
stoga se treba izbjegavati.

Kod dugotrajne primjene analgetika u lijeCenju glavobolje ona se moze pogorsati. Ako iskusite takvu
pojavu ili posumnjate na nju, potrebno je potraziti savjet lije¢nika i prekinuti s primjenom lijeka. Na
dijagnozu glavobolje povezane s prekomjernom uporabom analgetika treba posumnjati ako imate
svakodnevne i ucestale glavobolje unato¢ primjeni (ili zbog redovite primjene) lijekova protiv
glavobolje.

Infekcije
Ibudolor Direkt moze prikriti znakove infekcija kao $to su vrucica i bol. Stoga je mogucée da Ibudolor

Direkt moze odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, Sto moze dovesti do povecanog rizika od
komplikacija. To je opazeno kod upale pluc¢a uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih infekcija

povezanih s vodenim kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi-infekeije
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ustraju ili se pogorsaju, odmah se obratite lije¢niku.

Protuupalni lijekovi / analgetici poput ibuprofena mogu biti povezani s blago pove¢anim rizikom od
sr¢anog ili mozdanog udara, narocito kada se upotrebljavaju pri visokim dozama. Preporucene dnevne
doze ili trajanje lijeCenja ne smiju se prekoraciti.

Ako se bilo §to od gore navedenoga odnosi na Vas, savjetujte se s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom
prije nego $to po¢nete uzimati Ibudolor Direkt.

Ostala upozorenja

Znakovi alergijske reakcije na ovaj lijek, ukljuujuéi probleme s disanjem, oticanje podrudja lica i
vrata (angioedem) te bol u prsnom kosu prijavljeni su s ibuprofenom. Odmah prestanite uzimati lijek
Ibudolor Direkt i potrazite lijecni¢ku ili hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite bilo koji od
navedenih znakova.

Djeca i adolescenti

Postoji rizik od oStecenja funkcije bubrega u dehidriranih adolescenata.

Nemojte primjenjivati Ibudolor Direkt u adolescenata ispod 40 kg tjelesne tezine i u djece mlade od 12
godina zbog visokog sadrzaja djelatne tvari.

Drugi lijekovi i Ibudolor Direkt
Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ibudolor Direkt moze utjecati na druge lijekove ili na njega mogu utjecati drugi lijekovi. Primjerice:

o lijekovi koji su antikoagulansi (tj. razrjeduju krv/sprjeéavaju zgruSavanje krvi, npr. acetilsalicilatna
kiselina, varfarin ili tiklopidin)

e lijekovi koji snizavaju visoki krvni tlak (ACE inhibitori poput kaptoprila, beta blokatori poput
atenolola ili antagonisti receptora angiotenzina IT kao §to je losartan)

Lijecenje Ibudolorom Direkt moglo bi takoder utjecati na neke druge lijekove ili bi oni mogli utjecati
na Ibudolor Direkt. Uvijek provjerite s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom prije uporabe Ibudolora
Direkt s drugim lijekovima.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate nesto od sljedeceg:

drugi NSAIL lijekovi, ukljucujuéi inhibitore moze se povecati rizik od Cireva ili krvarenja u
ciklooksigenaze 2 i salicilate probavnom sustavu

digoksin (za lijeCenje zatajenja srca) ucinak digoksina se moZe pojacati
glukokortikoidi (lijekovi koji sadrze kortizon ili | mogu povecati rizik od ¢ireva ili krvarenja u
aktivne tvari nalik kortizonu) probavnom sustavu

lijekovi protiv agregacije trombocita mogu povecati rizik od krvarenja
acetilsalicilatna kiselina (niska doza) moze oslabiti u¢inak razrjedivanja krvi
lijekovi za razrjedivanje krvi (kao $to je ibuprofen moze pojacati ucinke tih lijekova
varfarin)

fenitoin (za lijeCenje epilepsije) ucinak fenitoina se moze pojacati

selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina | mogu povecati rizik od krvarenja u probavnom
(lijekovi za lijecenje depresije) sustavu

litij (lijek za lije¢enje mani¢no-depresivne ucinak litija se moZe pojacati

bolesti i depresije)

probenecid i sulfinpirazoni (lijekovi za lije¢enje | mogu odgoditi izlu¢ivanje ibuprofena
gihta)

lijekovi za lijeCenje visokog krvnog tlaka i ibuprofen moze oslabiti ucinke tih lijekova,_
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tablete za vodu (diuretici)

moguci povecani rizik za bubrege

diuretici koji stede kalij

moze dovesti do hiperkalemije

metotreksat (za lijeCenje karcinoma ili

ucinak metotreksata se moze pojacati

reumatizma)

takrolimus i ciklosporin (imunosupresivni
lijekovi)

moze doc¢i do ostecenja bubrega

zidovudin (za lijeCenje side) primjena Ibudolora Direkt moze povecati rizik
od krvarenja u zglobovima ili krvarenja koje
moze dovesti do oticanja u HIV-pozitivnih

bolesnika s hemofilijom

lijekovi iz skupine sulfonilureje (za lijecenje
Secerne bolesti)

moguce interakcije

kinolonski antibiotici mogu povecati rizik od konvulzija

vorikonazol i flukonazol (inhibitori CYP2C9)
koji se koriste za lijeCenje gljiviénih infekcija

moze se pojacati uc¢inak ibuprofena. Potrebno je
razmotriti smanjenje doze ibuprofena, pogotovo
kada se primjenjuju visoke doze ibuprofena s
vorikonazolom ili flukonazolom.

ginkgo biloba (za lijeCenje blage demencije) moze se povecati rizik od krvarenja

Ibudolor Direkt s alkoholom
Tijekom istodobne primjene alkohola i Ibudolora Direkt mogu se povecati nuspojave, posebice one
povezane s probavnim ili sredi$njim ziv€anim sustavom.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego Sto uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Lijek se ne smije koristiti u posljednjem tromjeseju trudnoce jer bi mogao nastetiti Vasem
nerodenom djetetu ili izazvati probleme pri porodu. MoZe uzrokovati probleme s bubrezima i srcem u
Vaseg nerodenog djeteta. MoZe utjecati na Vasu i bebinu sklonost krvarenju i uzrokovati odgoden ili
produljen porodaj od oéekivanog.

Nemojte koristiti Ibudolor Direkt tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce, osim ako to nije neophodno i
savjetovano od Vaseg lijecnika. Ako Vam je potrebno lijecenje u tom razdoblju ili dok pokusavate
zatrudnjeti, treba koristiti najnizu dozu kroz najkrace moguce vrijeme. Ako se uzima dulje od nekoliko
dana od 20. tjedna trudnoc¢e nadalje, Ibudolor Direkt moZe uzrokovati probleme s bubrezima u Vaseg
nerodenog djeteta koji mogu dovesti do niske razine amnionske tekucine koja okruzuje bebu
(oligohidramnion) ili suZenja krvne zile (ductus arteriosus) u srcu bebe. Ako Vam je potrebno
lijeenje dulje od nekoliko dana, Vas lije¢nik moze preporuciti dodatno pracenje.

Dojenje

Ibuprofen i proizvodi njegove degradacije prolaze u maj¢ino mlijeko samo u malim koli¢inama. Kako
do sada nisu utvrdeni Stetni ucinci na dojencad, obi¢no nije neophodan prekid dojenja tijekom
kratkotrajne primjene ibuprofena pri preporucenim dozama.

Plodnost
Ovaj lijek pripada skupini lijekova (NSAIL lijekovi) koji mogu smanjiti plodnost u Zena. Ovaj u¢inak
je reverzibilan nakon prestanka uzimanja lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Primjena Ibudolora Direkt moze izazvati nuspojave poput umora, poremecaja vida i vrtoglavice.

Sposobnost reakcije u individualnim slu¢ajevima stoga moze biti smanjena uz smanjenje vpuﬁub}iuati
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upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Ovo vrijedi u ve¢oj mjeri kada se lijek koristi u kombinaciji
s alkoholom. Postoji vjerojatnost da necete moc¢i na brz i primjeren na¢in reagirati na nepredvidene i
iznenadne dogadaje. Ako iskusite takvu pojavu, nemojte voziti automobil ili druga vozila i nemojte
koristiti strojeve ili obavljati opasne zadatke.

Ibudolor Direkt sadrzi izomalt 720

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Ibudolor Direkt

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

Tjelesna teZina Jednokratna doza maks. dnevna doza
(dob)

>40 kg ] _
(adolescenti od 12 godina starosti i|400 MY ibuprofena 1200 mg ibuprofena
odrasli) (1 vregica) (3 vredice)

Pojedinac¢ni interval doziranja se odreduje prema simptomatologiji i maksimalnoj ukupnoj dnevnoj
dozi.

Razmak izmedu dviju doza bi trebao biti najmanje 6 sati.

Preporucene dnevne doze se ne smiju prekoraciti.

Ako je u adolescenata ovaj lijek potreban vise od 3 dana ili ako se simptomi pogorsaju, potrebno je
konzultirati lijecnika.

Ako je u odraslih ovaj lijek potreban vise od 3 dana za lijeCenje vrucice ili viSe od 4 dana za lijeCenje
bolova, ili ako se simptomi pogorsaju, potrebno je konzultirati lije¢nika.

Doziranje u starijih osoba:
Nisu potrebne posebne prilagodbe doziranja. Zbog moguceg profila nezeljenih uéinaka (vidjeti dio 2
,Upozorenja i mjere opreza“) preporucuje se posebno pracenje starijih bolesnika.

Nacin primjene

Kroz usta.

Ispraznite sadrzaj vrecice u usta. Oralni prasak nije potrebno uzeti s teku¢inom; prasak se rasprsi na
jezik i proguta sa slinom. Ibudolor Direkt se moZe primijeniti u sluc¢aju kada tekucine nisu dostupne.
Ako imate osjetljivi Zeludac, preporucuje se uzimanje lijeka s hranom.

Trajanje lijeCenja

Ovaj lijek je namijenjen samo za kratkotrajnu uporabu. Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je
primjenjivati tijekom najkrac¢eg razdoblja potrebnog za ublazavanje simptoma. Ako imate infekciju,
odmabh se obratite lije¢niku ako simptomi (kao $to su vrucica i bol) ustraju ili se pogorSaju (vidjeti dio
2.).

Ako uzmete vise Ibudolora Direkt nego $to ste trebali

Ako ste uzeli vise Ibudolora Direkt nego $to ste trebali, ili ako su djeca slu¢ajno uzela lijek, obratite se
lijeniku ili najblizoj bolnici kako biste dobili miSljenje o riziku i savjet o postupku koji ¢e se
poduzeti.

Simptomi predoziranja mogu uklju¢ivati muéninu, bol u trbuhu, povracanje (prosarano krvlju),
proljev, krvarenje u probavnom sustavu, glavobolju, zujanje u usima, omaglicu, vrtoglavicu,

smetenost i nekontroliran pokret oka. Pri visokim dozama zabiljezeni su omamljenost, quuaﬁos}&b(i ME D
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u prsnom koSu, osje¢aj lupanja srca, gubitak svijesti, dezorijentiranost, koma, konvulzije (uglavnom u
djece), slabost i omaglica, miokloni¢ki gréevi u djece, pad krvnog tlaka, oslabljeno disanje
(respiracijski distres), plavkasta boja koze, metaboli¢ka acidoza, poveéana sklonost krvarenju, krv u
mokraci i akutno zatajenje bubrega i oStecenje jetre, niske razine kalija u krvi, osje¢aj hladnoée po
tijelu i problemi s disanjem.

Ne postoji poseban protulijek.

Ako ste zaboravili uzeti Ibudolor Direkt
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedec¢i popis nuspojava ukljuCuje sve poznate nuspojave povezane s lijeCenjem ibuprofenom,
ukljucujuéi one zabiljezene u bolesnika s reumatizmom koji se dugoro¢no lijeCe visokim dozama.
Podaci o ucestalosti nuspojava, osim onih vrlo rijetkih, temelje se na kratkoro¢noj primjeni
maksimalnih dnevnih doza od 1200 mg ibuprofena za oralne oblike odnosno maksimalno 1800 mg za
Cepice.

Mora se uzeti u obzir da su sljedece nuspojave uglavnom ovisne o dozi i da se razlikuju od bolesnika
do bolesnika.

NajéeSCe opaZene nuspojave povezane su s probavnim sustavom. Mogu se javiti Cirevi na
zelucu/dvanaesniku, puknuce ili krvarenje u probavnom sustavu, koje ponekad moze biti smrtonosno,
naroCito u starijih bolesnika (vidjeti dio 2.). Nakon primjene ibuprofena prijavljene su sljedece
nuspojave: muénina, povracanje, proljev, vjetrovi, zatvor, probavne smetnje, bol u abdomenu,
katranaste stolice, povrac¢anje krvi, upala sluznice usta pracena vrijedovima (ulcerozni stomatitis) i
pogorsanje kolitisa i Crohnove bolesti (vidjeti dio 2.). Manje je Cesto opaZena upala ZeluCane sluznice
(gastritis). Rizik od razvoja krvarenja u probavnom sustavu prvenstveno ovisi o rasponu doze i
trajanju lijecCenja.

Kod primjene NSAIL lijekova prijavljeni su edem, visok krvni tlak i zatajivanje srca.
Lijekovi kao $to je Ibudolor Direkt mogu biti povezani s blago pove¢anim rizikom od sréanog udara
(infarkt miokarda) ili mozdanog udara. Vidjeti dio 2.

Nezeljeni ucinci mogu se minimalizirati uporabom najniZze doze kroz najkrace vremensko razdoblje
potrebno za ublazavanje simptoma.

Odmah PRESTANITE S UZIMANJEM ovog lijeka i potrazite lije¢ni¢ku pomo¢ ako se pojave:

e znakovi krvarenja u probavnom sustavu kao $to su: relativno jaka bol u trbuhu, crne i katranaste
stolice, krv u stolici, povracanje krvi ili tamnih Cestica koje izgledaju poput zrna kave

e znakovi ozbiljnih alergijskih reakcija kao Sto su pogorSanje astme, neobjaSnjivo piskanje pri
disanju ili nedostatak zraka, oticanje lica, jezika ili grla, otezano disanje, ubrzani otkucaji srca, pad
krvnog tlaka koji dovodi do Soka. Te se nuspojave mogu javiti ¢ak i kod prve primjene lijeka.

e crvenkaste mrlje na trupu u ravnini koze, u obliku mete ili kruznog oblika, ¢esto s mjehuri¢ima u
sredistu, ljustenje koze, Cirevi u ustima, grlu, nosu, genitalijama i o¢ima. Ovim ozbiljnim koznim
osipima moze prethoditi vruéica i simptomi sli¢ni gripi [eksfolijativni dermatitis, multiformni
eritem, Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza].

e raSireni osipi, visoka tjelesna temperatura i povecani limfni ¢vorovi (DRESS sindrom).

e crveni, ljuskasti Siroko rasprostranjen osip S izbo¢inama ispod koze i mjehuri¢ima pracen
vru¢icom. Ovi simptomi se uobicajeno pojavljuju na pocetku lijeCenja (akutna generalizirana
egzantematozna pustuloza).
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bol u prsnom kosu Kkoji moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije koja se zove
Kounisov sindrom

Ostale nuspojave

Cesto (mogu se javiti umanje od 1 na 10 osoba)

e simptomi u probavnom sustavu poput Zgaravice, boli u trbuhu, osje¢aja mucnine, probavnih
tegoba, povracanja, vjetrova, proljeva, zatvora i manjih krvarenja u zelucu i/ili crijevima koja
mogu, u iznimnim slucajevima, uzrokovati anemiju

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

e (irevi u probavnom sustavu, ponekad s krvarenjem i puknuéem, upala sluznice usta sa stvaranjem
Cireva (ulcerativni stomatitis), upala Zeluca (gastritis), pogorsanje kolitisa i Crohnove bolesti

e poremecaji srediSnjeg ziv€anog sustava poput glavobolje, omaglice, nesanice, uznemirenosti,
razdrazljivosti ili umora

e poremecaji vida. U tom slucaju morate odmah obavijestiti lijenika i prestati uzimati ibuprofen.

e razni kozni osipi

o alergijske reakcije pra¢ene koznim osipom i svrbezom, kao i napadaji astme (mogué je i pad
krvnog tlaka). Prestanite s uzimanjem Ibudolora Direkt i odmah obavijestite Vaseg lije¢nika.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
e tinitus (zvonjava u usima), gubitak sluha
e ostecenja bubrega (papilarna nekroza) i povisene koncentracije mokrac¢ne kiseline u krvi

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

e oticanje (edem), poviseni krvni tlak (hipertenzija) i zatajenje srca zabiljeZeni su kod primjene
NSAIL lijekova

e upala jednjaka ili guSterace, stvaranje suzenja nalik na membranu u tankom i debelom crijevu
(crijevne strikture nalik na dijafragmu)

e u iznimnim slucajevima, tijekom infekcije vodenim kozicama mogu se javiti teske infekcije koze i
komplikacije na mekim tkivima

e smanjeno izluCivanje mokra¢e i oticanje (osobito u bolesnika s visokim krvnim tlakom ili
smanjenom funkcijom bubrega), oticanje i zamuéena mokraca (nefrotic¢ki sindrom), upalna bolest
bubrega (intersticijski nefritis) koja moze uzrokovati akutno zatajenje bubrega. Smanjena koli¢ina
mokracée, nakupljanje tekuéine u tijelu (edem) i opce lose osjecanje mogu biti znakovi bubrezne
bolesti, pa ¢ak i zatajenja bubrega. U slu¢aju pojave navedenih nuspojava ili ako se opéenito lose
osjecate, prestanite s uzimanjem Ibudolora Direkt i odmah se javite Vasem lije¢niku jer navedeni
simptomi mogu predstavljati pocetne znakove oSteCenja bubrega ili zatajenja jetre.

e poremecaji Stvaranja krvnih stanica (anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija,
agranulocitoza). Pocetni znakovi mogu biti: vruéica, grlobolja, povrSinski &irevi u ustima,
simptomi sli¢ni gripi, teSka iscrpljenost, krvarenje iz nosa i koze. U navedenim sluCajevima
prestanite s uzimanjem ovog lijeka i odmah se obratite lije¢niku. Ne smije se provoditi
samolijeCenje analgeticima ili lijekovima za lijeCenje vrucice (antipiretici).

e psihoti¢ne reakcije i depresija

e zabiljezeno je pogorSanje infektivnih bolesti (npr. razvoj nekrotizirajuceg fascitisa) tijekom
primjene odredenih nesteroidnih protuupalnih lijekova (NSAIL). Ako se tijekom uporabe Ibudolora
Direkt pojave ili pogorsaju znakovi infekcije, potrebno je bez odgode posjetiti lijecnika. Potrebno
je ispitati postoje li naznake za terapiju antibioticima.

o visoki krvni tlak, vaskulitis, osje¢aj lupanja srca, zatajenje srca, srcani udar

o disfunkcija jetre (pocetni znakovi mogu ukljuéivati promjenu boje koze), osteenje jetre, naroCito
tijekom dugotrajne primjene lijeka, zatajenje jetre, akutna upala jetre (akutni hepatitis)

e tijekom primjene ibuprofena primijec¢eni su simptomi asepticnog meningitisa uz ukocenost vrata,
glavobolju, mucninu, povrac¢anje, vruéicu ili poremecaj stanja svijesti.

Bolesnici s autoimunim bolestima (sistemski eritemski lupus, mijesana bolest vezivnog tkiva) su
pod povecanim rizikom. U slu¢aju nuspojava odmah se obratite lije¢niku.

e gubitak kose (alopecija)
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o teske generalizirane reakcije preosjetljivosti, koje se mogu o¢itovati kao: edem lica, oticanje jezika,
oticanje grkljana praceno suzenjem diS$nih putova, nedostatak zraka, ubrzani otkucaji srca, pad
krvnog tlaka koji moze dovesti do Soka opasnog po zZivot

Nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka)
e preosjetljivost koZe na svjetlo

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ibudolor Direkt
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ibudolor Direkt sadrzi
e Dijelatna tvar je ibuprofen. Svaka vreéica sadrzi 400 mg ibuprofena.
e Drugi sastojci su: izomalt 720, citratna Kiselina, acesulfam (E950), gliceroldistearat (vrsta 1) i

aroma limuna (sadrzi prirodne aromati¢ne tvari, aromati¢ne tvari identi¢ne prirodnim aromama,
maltodekstrin, alfa-tokoferol (E307)).

Kako Ibudolor Direkt izgleda i sadrzaj pakiranja
Ibudolor Direkt je bijeli ili bjelkasti oralni prasak s aromom limuna u vrec¢icama.

Pakiranje od 10, 12 i 20 vrec¢ica.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
STADA d.o.0.

Hercegovacka 14

10 000 Zagreb

Hrvatska

Proizvodaci:

ZINEREO PHARMA S.L.U., A Relva, s/n, O Porrifio, 36410 Pontevedra, Spanjolska

Farmalider S.A., C/ Aragoneses 2, 28018 Alcobendas - Madrid, Spanjolska

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Njemacka

IPC Process-Center GmbH&Co. KG, Grunaer Weg 26, 01277 Dresden, Njemacka

Edefarm, S.L., Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117, 46191 Villamarchante, Valencia,
Spanjolska
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod

sljede¢im nazivima:

Hrvatska Ibudolor Direkt 400 mg oralni prasak u vreéici
Njemacka Ibuprofen AL direkt 400 mg Pulver zum Einnehmen
Rumunjska Modafen Express 400 mg pulbere orala

Slovacka Ibuprofen STADA 400 mg peroralny praSok
Slovenija Ibuprofen STADA 400 mg peroralni prasek

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2024.
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