Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ibustar 400 mg filmom obloZene tablete
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 propisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili

ljekarnik

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

- Obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije, nakon 3 dana lijeCenja ako
ste adolescent ili nakon 4 dana lije¢enja ako ste odrasla osoba.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ibustar 400 mg i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Ibustar 400 mg
Kako uzimati Ibustar 400 mg

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Ibustar 400 mg

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S N

1. Sto je Ibustar 400 mg i za §to se koristi

Ibustar 400 mg je protuupalni lijek i lijek protiv bolova (nesteroidni protuupalni lijek, NSAIL) sa svojstvima
sniZzavanja temperature (antipiretickim).

Ibustar 400 mg se koristi u odraslih i adolescenata starijih od 12 godina (tjelesne tezine 40 kg i vise) za
kratkotrajno simptomatsko lijecenje:

¢ blage do umjerene boli

e vrudice.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ibustar 400 mg

Nemojte uzimati Ibustar 400 mg:

e ako ste alergi¢ni na ibuprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

e ako ste ranije imali otezano disanje, astmu, otok sluznice nosa, koZzne reakcije (npr. crvenilo,
koprivnjacu i dr.) nakon uzimanja acetilsalicilatne kiseline ili drugih nesteroidnih protuupalnih
lijekova,
ako imate nerazjasnjene poremecaje stvaranja krvnih stanica,
ako trenutno imate ili ste imali ponavljane ¢ireve na Zelucu/dvanaesniku (pepticki vrijed) ili krvarenje
(dvije ili vise zasebnih epizoda dokazanih ulceracija ili krvarenja),
ako ste ranije imali krvarenja ili probijanja (perforacije) u probavnom sustavu povezanih s uzimanjem
nesteroidnih protuupalnih lijekova,

e ako imate krvarenje u mozgu (cerebrovaskularno krvarenje) ili drugo aktivno krvarenje,
o ako imate teske poremecaje bubrezne ili jetrene funkcije,
e ako imate tesko zatajenje srca,
e ako ste u posljednjem tromjesecju trudnoce.
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Ibustar 400 mg se ne smije dati djeci mladoj od 12 godina ili djeci s tjelesnom tezinom nizom od 40 kg jer
za njih ova doza nije primjerena.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite lbustar 400 mg ako Vi/Vase dijete

e imate odredene nasljedne poremecaje stvaranja krvi (npr. akutnu intermitentnu porfiriju)

e patite od poremecaja zgrusavanja Krvi

e bolujete ili ste ikad bolovali od crijevnih bolesti (ulcerozni kolitis ili Chronova bolest) jer se ova
stanja mogu pogorsati (vidjeti dio 4 ,,Moguce nuspojave*)

e imate sr¢anih problema, ukljucujuéi zatajenje srca, anginu (bol u prsistu), ili ako ste imali sréani udar,
ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slabu cirkulaciju u stopalima zbog uskih ili
zacepljenih arterija) ili bilo koju vrstu mozdanog udara (ukljuéujuéi ,,mini mozdani udar* ili prolazni
ishemijski napadaj).

e imate visoki krvni tlak, dijabetes, visoki kolesterol, povijest sréane bolesti ili mozdanog udara u
obitelji, ili ako ste pusac.

e trenutno imate ili ste ikad imali visok krvni tlak i/ili zatajenje srca

¢ imate oslabljenu funkciju bubrega

e imate poremecaje jetre. Kod produzene primjene Ibustara 400 mg potrebno je redovito kontrolirati
jetrene vrijednosti, funkciju bubrega, kao i krvnu sliku.

e imate odredene autoimune bolesti (sistemski eritematozni lupus (SLE) ili mijeSanu sistemsku bolest
vezivnog tkiva). Postoji poveéan rizik od razvoja neinfektivne upale mozdanih ovojnica (asepti¢ni
meningitis)

e uzimate druge lijekove koji bi mogli povecati rizik od nastanka ulkusa ili krvarenja, kao $to su oralni
kortikosteroidi, lijekovi za razrjedivanje krvi, selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina
(lijekovi za depresiju) ili lijekovi protiv zgruSavanja krvi (kao $to je acetilsalicilatna kiselina). U tom
slucaju je potreban oprez.

e uzimate drugi NSAIL lijek (ukljucujuéi inhibitore COX-2, kao §to su celekoksib ili etorikoksib), jer
treba izbjegavati istodobno uizimanje ovih lijekova (vidjeti dio ,,Drugi lijekovi i Ibustar 400 mg*).

e imate ili ste imali astmu ili alergijske bolesti (npr. koZne reakcije na druge lijekove, peludna
groznica), jer se moze pojaviti kratkoca daha.

e patite od peludne groznice, nosnih polipa ili kroni¢nih opstruktivnih poremecaja disanja, zbog
povecanog rizika od pojave alergijskih reakcija. Alergijske reakcije se mogu manifestirati kao
napadaji astme (takozvana analgetska astma), Quinckeov edem ili urtikarija.

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

e neposredno nakon veceg operativnog zahvata, jer je potreban lije¢nicki nadzor.

e ako je dehidrirano, jer postoji rizik od ostecenja bubrega kod dehidrirane djece.

Nuspojave se mogu minimizirati primjenom najnize ucinkovite doze tijekom najkrac¢eg vremena potrebnog
za kontrolu simptoma.
Kod starijih osoba rizik od nuspojava je povecan.

Opéenito, ucestala upotreba analgetika (razliCitih vrsta) moze dovesti do trajnog oSte¢enja bubrega s
rizikom od zatajenja bubrega. Ovaj rizik se moze povecati kod fizickog napora povezanog s gubitkom soli
i dehidracijom. Stoga ga treba izbjegavati.

Produzena primjena bilo kojeg lijeka protiv bolova protiv glavobolja mozZe ih pogorsati. Ako se pojavi
takav slucaj ili se na njega sumnja, treba zatraziti lijecnicki savjet i prekinuti primjenu lijeka. Na dijagnozu
glavobolje uzrokovane prekomjernom uporabom analgetika treba posumnjati kod bolesnika koji imaju
Ceste ili svakodnevne glavobolje usprkos redovitoj primjeni (ili zbog redovite primjene) lijekova za
glavobolju.

Sigurnost primjene s obzirom na probavni sustav
Kod svih nesteroidnih protuupalnih lijekova, u bilo koje vrijeme tijekom lijeCenja, sa ili bez

upozoravajucih simptoma ili anamneze prethodnih ozbiljnih gastrointestinalnih dogadaja, zabjiljeZena—su
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krvarenja, ulceracije ili perforacije (probijanja) u probavnom sustavu koje mogu biti smrtonosne. U slucaju
pojave jake boli u gornjem dijelu trbuha, povracanja krvi, pojave krvi u stolici i/ili pojave crne stolice,
odmah prestanite s uzimanjem Ibustara 400 mg te se javite lije¢niku.

Rizik od krvarenja, ulceracija i perforacija u probavnom sustavu veci je pri viSim dozama nesteroidnih
protuupalnih lijekova, u bolesnika s anamnezom ulkusa osobito ako su bili komplicirani krvarenjem ili
perforacijom (probijanjem) (vidjeti dio 2: ,,Nemojte davati Ibustar 400 mg:*), te u starijih osoba. U tih
bolesnika lijecenje treba poceti najnizom moguc¢om dozom.

Potrebno je razmotriti kombiniranu terapiju sa zastitnim lijekovima (npr. misoprostolom ili inhibitorima
protonske crpke) kod ovakvih bolesnika te u onih kojima istodobno treba niska doza acetilsalicilatne kiseline
ili drugi lijekovi koji bi mogli povecati rizik za probavni sustav.

Ako ste prije imali nuspojave u probavnom sustavu, osobito ako ste stariji, trebate prijaviti sve neuobicajene
simptome vezane uz trbuh (osobito krvarenje u probavnom sustavu), a osobito u poc¢etnim fazama lijecenja.

Kardiovaskularni ucinci

Protuupalni lijekovi/lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago povecanim rizikom
od sr¢anog udara ili mozdanog udara, narocito kada se upotrebljavaju u visokim dozama. Nemojte prekoraciti
preporucenu dozu ili trajanje lijecenja.

Kozne reakcije
Ozbiljne kozne reakcije prijavljene su povezano s lije¢enjem lijekom Ibustar 400 mg. Vi/Vase dijete trebate

prekinuti uzimanje lijeka Ibustar 400 mg i odmah potraziti lije¢ni¢ku pomo¢ ako se Vama/Vasem djetetu
pojavi bilo kakav osip na kozi, ostecenje sluznice, mjehuriéi ili drugi znakovi alergije jer to mogu biti prvi
znakovi vrlo ozbiljne kozZne reakcije. Vidjeti dio 4.

Ako imate vodene kozice (varicele), preporucuje se izbjegavati primjenu Ibustara 400 mg.

Infekcije
Ibustar 400 mg moze prikriti znakove infekcija kao $to su vru€ica i bol. Stoga je moguce da Ibustar 400 mg

moze odgoditi odgovarajuce lijeCenje infekcije, Sto moze dovesti do povecanog rizika od komplikacija. To
je opazeno kod upale plué¢a uzrokovane bakterijama i bakterijskih koznih infekcija povezanih s vodenim
kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije ustraju ili se pogorSaju, odmah
se obratite lijecniku.

Ostale napomene

Vrlo rijetko, zabiljeZene su teske akutne reakcije preosjetljivosti (primjerice, anafilaktic¢ki $ok). Na prve
znakove teskih reakcija preosjetljivosti nakon uzimanja Ibustara 400 mg, odmah morate prekinuti uzimanje
lijeka 1 otici lije¢niku.

Antikoagulantni u¢inak niske doze acetilsalicilatne kiseline (sprjeava stvaranje krvnih ugrusaka) moze biti
oslabljen ako se uzima istodobno s lijekovima koji sadrze ibuprofen. U tom slu¢aju ne bi trebali uzimati
lijekove koji sadrze ibuprofen bez izricite upute lijecnika.

Ako istodobno Vi ili Vase dijete uzimate lijekove koji sprje¢avaju zgrusavanje krvi ili snizavaju Secer u
krvi, potrebno je, kao mjeru opreza, vrsiti provjere zgrusavanja ili Secera u krvi.

Uzima li se Ibustar 400 mg prije operacije, o tome treba obavijestiti ili pitati lije¢nika ili stomatologa.

Ako se bilo §to od gore navedenoga odnosi na Vas, savjetujte se s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom
prije nego §to poénete uzimati Ibustar 400 mg.

Starije osobe

U starijih osoba povecana je ucestalost nuspojava nesteroidnih protuupalnih lijekova, osobito krvarenja i
perforacija u probavnom sustavu koje mogu biti i smrtonosne. Stoga je kod starijih osoba potreban osobito
oprezan lijecnicki nadzor.
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Djeca i adolescenti

Postoji rizik od ostecenja funkcije bubrega kod dehidriranih adolescenata.

Ibustar 400 mg se ne smije dati djeci mladoj od 12 godina ili djeci s tjelesnom tezinom nizom od 40 kg jer za
njih ova doza nije primjerena.

Drugi lijekovi i Ibustar 400 mg
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako Vi ili Vase dijete uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koje druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta.

Ibustar 400 mg moze utjecati na druge lijekove ili na njega mogu utjecati drugi lijekovi. Primjerice:

e lijekovi koji su antikoagulansi (tj. razrjeduju krv/sprjeCavaju zgrusavanje krvi, primjerice,
aspirin/acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin)

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

Lijecenje lijekom Ibustar 400 mg moglo bi takoder utjecati na neke druge lijekove ili bi oni mogli utjecati
na lijek Ibustar 400 mg. Uvijek provjerite s Vasim lijeCnikom ili ljekarnikom prije upotrebe lijeka Ibustar
400 mg.

Obavijestite lije¢nika ili ljekarnika ako Vi ili Vase dijete uzimate neki od sljedecih lijekova:
e acetilsalicilatnu kiselinu, druge nesteroidne protuupalne lijekove (NSAIL), ukljuéuju¢i COX-2 inhibitore
(protuupalni lijekovi i lijekovi za ublazavanje bolova)
digoksin (za lijeCenje zatajenja srca)
glukokortikoide (lijekovi koji sadrze kortizon ili tvari sli¢ne kortizonu)
lijekove protiv zgruSavanja krvi
acetilsalicilatnu kiselinu (niske doze)
lijekove koji razrjeduju krv (poput varfarina)
fenitoin (za lijeCenje epilepsije)
selektivne inhibitore ponovne pohrane serotonina (lijekovi za lijeCenje depresije)
litij (lijek za lije¢enje mani¢no-depresivnog poremecaja i depresije)
probenecid i sulfinpirazon (lijekovi za giht)
lijekove za povecano izlu¢ivanje mokracée (diuretici) i lijekove za visoki krvni tlak
lijekove koji pospjesuju izluéivanje tekucine (diuretike) koji Stede kalij
ACE inhibitore (lijekove za lijeCenje zatajenja srca i visokog krvnog tlaka)
metotreksat (za lijeenje raka ili reumatizam)
takrolimus 1 ciklosporin (imunosupresivni lijekovi, na primjer nakon transplantacije, te za lijeCenje
reumatizma)
e zidovudin (lijek za lijecenje HIV-a/AIDS-a)
o sulfonilureje (lijekovi za snizavanje Secera u krvi)

Ibustar 400 mg s alkoholom
Ako je moguce, tijekom uzimanja Ibustara 400 mg ne treba piti alkohol jer se mogu pojacati nuspojave,
osobito one koje zahvacaju probavni i sredi$nji ziv€ani sustav.

Trudnoca, 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 uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Ibuprofen smijete koristiti tijekom prvih Sest mjeseci trudnoée samo nakon savjetovanja s lije¢nikom.

Zbog povecana rizika od komplikacija za majku i dijete, Ibustar 400 mg ne smije se uzimati tijekom zadnja
tri mjeseca trudnoce.
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Plodnost
Ibustar 400 mg pripada skupini lijekova (nesteroidni protuupalni lijekovi) koji mogu smanjiti plodnost Zena.
Taj ucinak nestaje nakon prestanka uzimanja lijeka.

Dojenje

Ibuprofen i njegovi razgradni produkti izlucuju se u majc¢ino mlijeko samo u malim koli¢inama. Budu¢i da
jo§ nisu poznati Stetni ucinci za dojencad i dojenje u pravilu ne treba prekidati ako se lijek uzima
kratkotrajno u preporucenoj dozi, uvijek se obratite VaSem lije¢niku i ljekarniku za savjet prije nego
uzmete ovaj lijek tijekom dojenja.

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Budu¢i da su pri uzimanju visih doza Ibustara 400 mg moguce nuspojave koje zahvacaju sredisnji Zivcani
sustav, poput umora i omaglice, Vase reakcije mogu biti promijenjene te u izoliranim slu¢ajevima moze
biti umanjena sposobnost aktivna sudjelovanja u prometu i rada na strojevima. Ovo vrijedi u ve¢oj mjeri za
kombinaciju s alkoholom. Postoji vjerojatnost da necete moci na brz i primjeren nacin reagirati na
nepredvidene i iznenadne dogadaje. Ako iskusite takvu pojavu, nemojte voziti automobil ili druga vozila i
nemojte koristiti alate ni strojeve.

Ibustar 400 mg sadrzZi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po filmom oblozenoj tableti , tj. zanemarive koli¢ine
natrija.

3. Kako uzimati Ibustar 400 mg

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no 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.

Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je primjenjivati tijekom najkraceg razdoblja potrebnog za ublazavanje
simptoma. Ako imate infekciju, odmah se obratite lije¢niku ako simptomi (kao §to su vruéica i bol) ustraju
ili se pogorsaju (vidjeti dio 2.).

Doziranje

Oderasli i adolescenti stariji od 12 godina (> 40 kg):

Pola do 1 filmom obloZena tableta (Sto odgovara 200 — 400 mg ibuprofena). Najveca dnevna doza (tijekom 24
sata) je 3 filmom obloZene tablete (§to odgovara 1200 mg ibuprofena). Razmak izmedu dvaju doza treba biti
najmanje 6 sati.

Starije osobe 1 bolesnici koji su imali ulkus Zeluca ili dvanaesnika
Ovi bolesnici trebaju zapoceti s najnizom dozom (vidjeti dio 2: ,,Upozorenja i mjere opreza‘). Potreban je
lijecnicki nadzor.

Ostecena bubrezna ili jetrena funkcija
Pri blago do umjereno oste¢enoj bubreznoj ili jetrenoj funkciji dozu ne treba smanjivati.

Nacin i put primjene
Za primjenu kroz usta.
Progutajte filmom oblozenu tabletu s mnogo tekuéine (npr. ¢aSom vode), tijekom ili nakon obroka.

Napomena o dijeljenju tablete:

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Drzite tabletu izmedu palca i kaziprsta obje ruke s razdjelnim crtama okrenutim prema dolje te podijelite
tabletu na dvije polovice pritiS¢uéi tabletu s oba palca.
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Trajanje lijeCenja
Ovaj lijek je namijenjen samo za kratkotrajnu primjenu. Preporucuje se uporaba najnize u¢inkovite
doze kroz najkraée razdoblje potrebno za kontrolu simptoma.

Adolescenti iznad 12 godina: nemojte uzimati lbustar 400 mg dulje od 3 dana ili ako se simptomi
pogorsaju bez savjetovanja s lije¢nikom.
Odrasli: nemojte uzimati Ibustar 400 mg dulje od 4 dana bez savjetovanja s lije¢nikom.

Obratite se lije¢niku ako Vam se ¢ini da je djelovanje Ibustara 400 mg prejako ili preslabo.

Ako uzmete vise Ibustara 400 mg nego Sto ste trebali

Ibustar 400 mg uzimajte onako kako je rekao lijecnik, ili prema shemi doziranja navedenoj u ovoj uputi.
Imate li osje¢aj da Vam se dovoljno ne smanjuje bol, NEMOJTE povecavati dozu na svoju ruku nego
pitajte lijecnika.

Ako ste uzeli vise Ibustara 400 mg nego $to ste trebali, ili ako su djeca slucajno uzela lijek, obratite se
lije¢niku ili najblizoj bolnici kako biste dobili misljenje o riziku i savjet 0 postupku koji ¢e se poduzeti.

Simptomi mogu uklju¢ivati mucninu, bol u trbuhu, povracanje (proSarano krvlju), glavobolju, zujanje u
uSima, smetenost i nekontroliran pokret oka. Pri visokim dozama zabiljezeni su omamljenost, bol u prsnom
kosu, osjecaj lupanja srca, gubitak svijesti, konvulzije (uglavhom u djece), slabost i omaglica, krv u
mokraci, osje¢aj hladnoce po tijelu i problemi s disanjem.

Ostali simptomi su poremecaji funkcije jetre i bubrega, snizenje krvnog tlaka, oslabljeno disanje i plavo-
crvena boja koze i sluznica.

Ne postoji poseban protulijek.

Posumnjate li na predoziranje Ibustarom 400 mg, o tome odmah obavijestite lijecnika. On moze odluciti o
mjerama koje treba poduzeti, ovisno o tezini trovanja.

Ako ste zaboravili uzeti Ibustar 400 mg
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju 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 pojaviti kod svakoga.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

e probavne smetnje poput Zgaravice, bolova u zelucu, muénine, povracanja, nadutosti, proljeva, zatvora
i blagoga gubitka krvi u probavnom sustavu, koji u iznimnim slu¢ajevima moze prouzro¢iti manjak
crvenih krvnih stanica.

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

e reakcije preosjetljivosti s koznim osipima i svrbezom kozZe kao i napadaji astme (moguce sa snizenjem
krvnog tlaka). U tom slucaju odmah treba obavijestiti lije¢nika, a Ibustar 400 mg se ne smije vise
uzimati.

e poremecaji sredi$njega zivéanog sustava poput glavobolje, omaglice, nesanice, uznemirenosti,
razdrazljivosti i umora.

e  poremecaji vida.

e  ¢ir/vrijed na zelucu ili dvanaesniku (moguce s krvarenjem i puknuc¢em), upala sluznice usne Supljine s
ranicama (ulcerozni stomatitis), pogorsanje ulceroznog kolitisa ili Crohnove bolesti, upala zelu¢ane
sluznice.
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Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e zvonjava u uSima
e oSteCenje bubreznog tkiva (papilarna nekroza) i pove¢ana koncentracija mokraéne kiseline u krvi.

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

e  pogorsanje upala povezanih s infekcijom (npr. razvoj nekrotizirajuceg fasciitisa) tijekom primjene
odredenih nesteroidnih protuupalnih lijekova (kojima pripada i Ibustar 400 mg).

e simptomi upale mozdanih ovojnica (asepti¢ni meningitis), poput jake glavobolje, ukoCenosti vrata,
mucénine, povracanja, vruéice i poremecaja Svijesti.

Bolesnici s odredenim autoimunim bolestima (sistemski eritemski lupus, mijesana bolest vezivnog
tkiva) su pod povecanim rizikom.
Ako se tijekom uzimanja Ibustara 400 mg pojave ili pogorsaju znaci infekcije (npr. crvenilo, oticanje,
toplina, bol, vruéica), treba se bez odlaganja posavjetovati s lije¢nikom.

e poremecaji stvaranja krvnih stanica (anemija, leukopenija, trombocitopenija, pancitopenija,
agranulocitoza).
Pocetni znakovi mogu biti vruéica, grlobolja, povrSinske rane u ustima, tegobe nalik na gripu, teska
klonulost, krvarenje iz nosa i kozno krvarenje. U tim sluCajevima odmah prestanite uzimati lijek i
obratite se lije¢niku. Ne pokuSavajte na svoju ruku uzimati lijekove protiv bolova ili za snizavanje
tjelesne temperature.

e  psihoti¢ne reakcije i depresija.

e visok krvni tlak, osjecaj lupanja srca, zatajenje srca i sr¢ani udar.

e Upala jednjaka i gusterace, stvaranje suzenja nalik na membranu u tankom i debelom crijevu (crijevne
strikture slicne dijafragmi).

e poremecaji jetrene funkcije, oStecenje jetre, osobito pri dugotrajnom uzimanju lijeka, zatajenje jetre,
akutna upala jetre.

o teske kozne reakcije, poput koznog osipa s crvenilom i mjehuri¢ima, neke sa smrtnim ishodom (npr.
Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza/Lyellov sindrom) (vidjeti takoder dio 2),
gubitak kose.

e tijekom infekcije vodenim kozicama ili erizipela lica (crvenog vjetra) zabiljeZene su teske infekcije
koze i komplikacije na mekim tkivima.

e teske opce reakcije preosjetljivosti.

Mogu se ocitovati edemom lica, oticanjem jezika, unutarnjim oticanjem grkljana sa suzenjem disnih
putova, kratko¢om daha, ubrzanim radom srca, snizenjem krvnog tlaka do Soka opasnog za zivot.
Pojavi li se koji od tih simptoma, §to se moze dogoditi i pri prvom uzimanju lijeka, nuzna je hitna
lije¢nicka pomoc¢.

e smanjeno izlucivanje mokrace i pojacano zadrzavanje vode u tkivima (0sobito u bolesnika s visokim
krvnim tlakom ili oste¢cenom bubreznom funkcijom), nakupljanje vode u tijelu i izraZeno izlucivanje
proteina u mokracu (nefrotski sindrom), upalni poremecaj bubrega (intersticijski nefritis) koji moze
biti prac¢en akutnim poremecajem bubrezne funkcije.

U slucaju pojave navedenih nuspojava ili ako se opéenito loSe osjeéate, prestanite uzimati Ibustar 400
mg 1 odmah se obratite Vasem lijecniku jer to mogu biti znaci bubreznog poremecaja koji moze
napredovati do zatajenja bubrega.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

e  Moze se pojaviti teSka kozna reakcija poznata kao sindrom DRESS. Simptomi DRESS-a ukljucuju:
osip koze, vrucicu, oticanje limfnih ¢vorova i povecanje razine eozinofila (vrsta bijelih krvnih stanica).
Vidjeti takoder dio 2.

e Crveni, ljuskavi, prosireni osip s kvrzicama ispod koze i mjehuri¢ima uglavnom lokaliziran na
naborima koze, trupu i gornjim udovima popracen vru¢icom na pocetku lijeenja (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza). Prestanite primjenjivati lijek Ibustar 400 mg u slucaju
nastanka tih simptoma i odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢. Vidjeti takoder dio 2.

e  koza postaje osjetljiva na svjetlost
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje 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 Ibustar 400 mg

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ibustar 400 mg sadrZi

Djelatna tvar je ibuprofen.
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 400 mg ibuprofena.

Pomoc¢ne tvari su:

Jezgra
kukuruzni §krob, koloidni, bezvodni silicijev dioksid, natrijev S§kroboglikolat, vrste A, magnezijev stearat.

Ovojnica
Hipromeloza, makrogol 4000, povidon K 30, titanijev dioksid (E 171).

Kako Ibustar 400 mg izgleda i sadrzaj pakiranja

Bijela do gotovo bijela, duguljasta filmom oblozena tableta s urezom na obje strane i utisnutim ,,E*“ s obje
strane ureza na gornjoj strani, duljine 17,1 + 0,2 mm.

Blister (sigurnosno pakiranje za djecu) koji se sastoji od bijelog, ¢vrstog PVC filma i mekane, papirom
laminirane aluminijske folije ili mekane aluminijske folije, u kutiji sa 10 i 20 filmom obloZenih tableta.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

Horvatova 80/A
10 020 Zagreb
Tel: + 3851 4821 361
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvodac
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2021.
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