SASKANOTS ZVA 18-08-2020

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

IBUMAX 200 mg, apvalkotas tabletes
IBUMAX 400 mg, apvalkotas tabletes
(Ibuprofenum)

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

Vienmer lictojiet $Ts zales tiesi ta, ka aprakstits Saja instrukcija, vai ka arsts vai farmaceits Jums teicis.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums nepiecie$ama papildus informacija vai padoms, vaicajiet farmaceitam.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija Skatit 4. punktu.

- Ja nejutaties labak vai jutaties sliktak, Jums jakonsultgjas ar arstu.

Saja instrukcija varat uzzinat:
1. Kas ir IBUMAX un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms IBUMAX lietoSanas
3. Ka lietot IBUMAX

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat IBUMAX

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir IBUMAX un kadam noliikam to lieto

IBUMAX ir nesteroids pretiekaisuma un pretsapju lidzeklis.

Tas iedarbojas uz metabolitiem, kas rada sapes un iekaisumu. Tabletes atvieglo sapes un dedzinasanas sajutu,
samazina apsartumu, pietikumu un drudzi.

IBUMAX apvalkotas tabletes licto Tslaicigai sapju un drudZa mazinasanai gripas un saaukstéSanas laika, ka ari
galvassapju, muskulatiiras un locttavu sapju, menstrualu un zobu sapju, miksto audu bojajumu — muskulu
sastiepumu, locttavu izmezgTjumu gadijumos. Tabletes var lietot arT migrénas arstéSanai un profilaksei. Tas var lietot
pEcoperaciju un pectraumu sapigu ickaisumu arstéSanai.

Arsts var ordingt IBUMAX apvalkotas tabletes arT citu simptomu arsté$anai.

2. Kas Jums jazina pirms IBUMAX lietosanas

Nelietojiet IBUMAX $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret ibuprofénu vai kadu citu (6. punkta minéto) o zalu sastavdalu;

- ja Jums ir paaugstinata jutibas (alergiskas reakcijas) pret acetilsalicilskabi vai citiem nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NPL), kas izpauzas ka bronhiala astma, siena drudzis, bronhu spazmas, natrene;

- ja Jums ir kunga vai divpadsmitpirkstu zarnas ¢tla vai asinoSana, vai bijusi agrak, (divas vai vairakas
pieraditas ¢iilas vai asinosanas epizodes);

- ja Jums ir aktiva kunga-zarnu trakta asino$ana vai perforacija vai agrak bijusi minétie traucgjumi, kas saistiti
ar nesteroido pretieckaisuma lidzeklu (NPL) arstéSanu;

- ja Jums ir trauc@ta asinsrade un asinsrece;

- ja Jums ir smaga nieru mazspgja;

- ja Jums ir smaga sirds mazspgja;

- ja Jums ir smaga aknu mazspg€ja;

- ja esat gritniecibas tres$aja trimestrT.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana:



SASKANOTS ZVA 18-08-2020

Tadu pretiekaisuma/pretsapju zalu ka ibuproféns lietoSana var tikt saistita ar nelielu paaugstinatu sirdstriekas
vai triekas (insulta) risku, it Tpasi lietojot lielas devas. Neparsniedziet ieteikto devu vai arsté$anas ilgumu.
Pirms IBUMAX lietoSanas parrunajiet arsté€Sanu ar arstu vai farmaceitu, ja Jums:

ir sirdsdarbibas traucg€jumi, pieme&ram, sirds mazsp€ja, stenokardija (sapes kriiSu kurvi), vai ir bijusi
sirdstrieka, Sunta operacija, periféro art€riju slimiba (slikta asins cirkulacija kajas vai pédas Sauru vai blokétu
arteriju del) vai jebkada veida trieka (insults) (tostarp “mini trieka” jeb parejosas isemiskas lekmes (TIA)).

ir paaugstinats asinsspiediens, diab&ts, augsts holesterina limenis, gimenes anamnézg ir bijusas sirds slimibas
vai insults vai smekgjat.

ja Jums ir trauc@tas nieru vai aknu funkcijas;

ja Jums ir alergiskas slimibas, sarkana vilkéde vai citas saistaudu slimibas;

ja Jums ir deguna polipu sindroms, porfirija;

ja Jums anamnézg ir kunga-zarnu trakta slimibas (piem., ¢tlainais kolits, Krona slimiba).

Jums ir infekcija — ludzu, skatiet sadalu “Infekcijas” talak teksta.

Pirms IBUMAX lietoSanas parliecinieties, ka esat informgjis savu arstu par augstak minétajiem gadijumiem.

Adas reakcijas
Saistiba ar IBUMAX terapiju zinots par smagam adas reakcijam. Ja Jums rodas jebkadi izsitumi uz adas, glotadu

bojajumi, puslisi vai citas alergijas pazimes, Jums nekavéjoties japartrauc IBUMAX lieto$ana un jameklé
medicTniska palidziba, jo §is var biit loti smagas adas reakcijas pirmas pazimes. Skatit 4. punktu.

Dehidratétiem bérniem un pusaudZiem pastav nieru mazspéjas risks.

Citas zales un IBUMAX

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.
IBUMAX var ietekmét citu zalu iedarbibu, vai arT to var ietekmét citu zalu iedarbiba. Piem&ram:
antikoagulanti (t.i., asins $kidrinasanai/trombu veidoSanas novérsanai paredz&tas zales, piem.,
aspirins/acetilsalicilskabe, varfarins, tiklopidins)

zales, kas pazemina augstu asinsspiedienu (AKE inhibitori, piem&ram, kaptoprils), beta blokatori (piem&ram,
atenololu saturosas zales) vai angiotensina Il receptoru antagonisti (piemeram, losartans)

Ar citas zales var ietekm&t IBUMAX, vai arT tas var ietekmét §Ts citas zales. Tadgl pirms IBUMAX
lietosanas ar citam zaleém vienmer konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Konsultgjieties ar arstu, ja lietojat citas zales: pretsapju lidzeklus, pretepilepsijass lidzeklus vai
antikoagulantus, hipoglikémiskus lidzeklus, sirds glikozidus, litiju saturosas zales, diurétiskos Iidzeklus,

AKE inhibitorus, metotreksatu, ciklosporinu vai acetilsalicilskabi.

Infekcijas

IBUMAX var slépt infekciju pazimes, piem&ram, drudzi un sapes. Tapec iespgjams, ka IBUMAX lietosanas d&| var
tikt kaveta infekcijas atbilstoSas arst€Sanas uzsakSana, un tas var paaugstinat komplikaciju risku. Tas noverots
bakteriju izraisitas pneimonijas (plausu karsona) un ar véjbakam saistitu bakterialu adas infekciju gadijuma. Ja Jis
lietojat §1s zales, kamér Jums ir infekcija, un infekcijas simptomi nepariet vai pasliktinas, nekav&joties konsult&jieties

ar arstu.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gratnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Zales nedrikst lietot griitniecibas treSaja trimestri. Zalu lietoSana griitniecibas pirma un otra trimestra laika tikai péc
arsta noradfjuma. Ibuproféns neliela daudzuma nokliist mates piena, tapec konsultgjieties ar arstu, pirms uzsakat

ibuprofena lietoSanu berna baroSanas ar kriti perioda.

IBUMAX var apgriitinat griitniecibas iestaSanos. Jums jainformé arsts, ja Jis planojat gritniecibu vai ja Jums ir

problémas ar griitniecibas iestasanos.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Ibuproféns neietekmé sp€ju vadit autotransportu un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot IBUMAX

Jalieto mazaka iedarbiga deva iesp&jami 1saku laiku, kas nepiecieSama, lai atvieglotu simptomus. Ja Jums ir
infekcija, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu, ja tas simptomi (piem&ram, drudzis un sapes) nepariet vai
pasliktinas (skatit 2. punktu).

Vienmer lietojiet §is zales tieSi ta, ka aprakstits $aja instrukcija vai ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Teteicama deva IBUMAX 200 mg ir:

Pieaugusajiem un bérniem vecakiem par 12 gadiem: 1-2 tabletes, ja nepiecieSsams 1-3 reizes diena. Maksimala deva 24
stundu perioda ir 1200 mg.

Bérniem: no 6-12 gadiem (virs 20 kg): 1 tablete ne vairak ka 3 - 4 reizes diena.

Bérniem kopgja dienas deva ir 20-30 mg/kg kermena masas, ko sadala vairakas devas, Maksimala reizes deva ir
10 mg/kg.

Be@rniem, kuri jaunaki par 6 gadiem, piemérotaka ir ibuproféna suspensijas zalu forma.

Ieteicama deva IBUMAX 400 mg ir:
PieaugusSajiem un b&rniem vecakiem par 12 gadiem: 1 tablete, ja nepiecieSams 1-3 reizes diena.
Maksimala deva 24 stundu perioda ir 1200 mg.

Ja b&rniem un pusaudziem §is zales jalieto ilgak par 3 dienam, vai ja simptomi pastiprinas, jakonsult&jas ar arstu.

Tabletes lietojamas kopa ar lielu $kidruma daudzumu. Ilgstosa lietoSana tikai péc arsta noradijuma. Arsts var ordingt
IBUMAX apvalkotas tabletes ari citadas devas. Vienmér sekojiet arsta noradijumiem.

Ja esat lietojis IBUMAX vairak neka noteikts

Ja esat lietojis IBUMAX vairak neka noteikts vai ja bérns ir netiSam norijis zales, vienmér sazinieties ar arstu vai
tuvako slimnicu, lai izvertetu iespgjamo risku un sanemtu konsultaciju par turpmako ricibu.

Iesp&jamie simptomi var but slikta dusa, sapes vedera, vemsSana (var biit ar asins piejaukumu), galvassapes,
dzinkstéSana ausis, dezorientacija un spontanas acu abolu kustibas. Lielas devas var izraisit miegainibu, sapes
kriiSu kurvi, sirdsklauves, samanas zudumu, krampjus (galvenokart bérniem), vajumu un reiboni, asinis urina,
aukstuma sajiitu un elposSanas traucgjumus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Blakusparadibas novero reti, tas parasti ir vieglas un atri izzad.

Blakusparadibas novertg, pamatojoties uz $adu biezuma iedalijumu:
Loti biezi (var izpausties vairak ka 10 no 100 pacientiem),

Biezi (var izpausties 1 [1dz 10 no 100 pacientiem),

Retak (var izpausties 1 Iidz 10 no 1000 pacientiem),

Reti (var izpausties 1 11dz 10 no 10 000 pacientiem,

Loti reti (var izpausties retak ka 1 no 10 000 pacientiem),

Nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Loti biezi un biezi:
e Nervu sist€mas traucgjumi: galvassapes, reiboni
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e Sirds funkcijas traucgjumi: sirds mazspgjas pastiprinasanas
e Kunga-zarnu trakta traucgjumi:dispepsija, caureja, slikta dtisa, vemsana, krampji vai spazmas védera
e Adas un zemadas audu bojajumi: ekzéma

Retak:

Imiinas sist€émas traucgjumi: angioneirotiska tiiska

Psihiskie traucgjumi: bezmiegs, nemiers, nervozitate, uzbudinajums

Acu bojajumi: redzes trauc€jumi

Ausu un labirinta trauc€jumi: dzirdes problémas

Elposanas sisteémas, kriisu kurvja un videnes slimibas: rinits, astma

Kunga-zarnu trakta trauc€umi: kunga-zarnu trakta Ctlas vai asinoSana (vems$ana ar asinim vai asinis
izkarntjumos (meléna)), ¢ulains stomatits

Adas un zemadas audu bojajumi: natrene, nieze, Senleina — Henoha purpura

e Nieru un urinizvades sist€mas trauc€jumi: proteiniirija

Reti un loti reti:

Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi: leikopénija, trombocitopénija, hemolitiska anémija,

Imiinas sist€émas traucgjumi: paaugstinatas jutibas reakcijas, anafilakse

Psihiskie traucgjumi: depresija, apjukums

Nervu sistémas trauc€jumi: aseptisks meningits

Acu bojajumi: toksiskas genézes ambliopija

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi: kunga — zarnu trakta perforacija

Aknu un/vai Zultsizvades sist€émas trauc€jumi: aknu funkciju traucgjumi

Adas un zemadas audu bojajumi: bullozas adas reakcijas (izsitumi uz adas ar eritému un pislisiem),

ieskaitot eksfoliativu dermatitu, Stivensa-DZonsona sindromu un toksisku epidermalu nekrolizi,

erythema multiforme

e Nieru un urtnizvades sist€mas trauc€jumi: 1slaicigas nieru mazspégjas pastiprinasanas, nieru darbibas
trauc&jumi

e Vispargji trauc&jumi un reakcijas ievadiSanas vieta: tliska (idens uzkrasanas organisma)

Nav zinami:

e Var rasties smaga adas reakcija, kas pazistama ka DRESS sindroms. DRESS sindroma simptomi ietver
izsitumus uz adas, drudzi, limfmezglu pietikumu un eozinofilu (balto asins S§tnu paveids) skaita
palielinasanos.

e Sarkani, zvinaini un plasi izsitumi ar izcilpiem zem adas un pusliSiem, galvenokart lokalizeti adas krokas, uz
rumpja un augsejam ekstremitatém, ko pavada drudzis arstéSanas sakuma (akita generalizéta eksantematoza
pustuloze). Ja Jums rodas Sie simptomi, partrauciet IBUMAX lietoSanu un nekavéjoties meklgjiet
medicinisku palidzibu. Skatit ari 2. punktu.

Ja IBUMAX apvalkoto tablesu lietosanas laika paradas kunga darbibas traucgjumi, labak tabletes lietot uzdzerot
pienu vai maltites laika. Ja neskatoties uz to, kunga darbibas traucgjumi turpinas vai pasliktinas, vai paradas citas
blakusparadibas, nekavégjoties konsultgjieties ar arstu.

Tadu zalu lietosana ka, pieméram, IBUMAX, var biit saistita ar nedaudz palielinatu sirdslékmes (miokarda infarkta)
vai galvas smadzenu asinsrites traucgjumu (insulta) risku.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi:

Zalu valsts agentiira

Jersikas iela 15

Riga, LV 1003
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Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

S. Ka uzglabat IBUMAX

Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites. Deriguma termins$ attiecas uz noradita
ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat.
Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko IBUMAX satur

- Akftiva viela ir ibuprofens (Ibuprofenum) 200 mg vai 400 mg viena apvalkotaja tabletg.

- Citas sastavdalas ir:

Tabletes kodols: preZelatinizéta ciete, hipromeloze, magnija stearats, mikrokristaliska celuloze, natrija laurilsulfats,
steartnskabe, beztidens koloidalais silicija dioksids.

Tabletes apvalks: hipromeloze, makrogols 4000, polidekstroze, krasviela (titana dioksids E171).

IBUMAX tabletes ir nesaldinatas un nesatur laktozi.

IBUMAX arejais izskats un iepakojums

IBUMAX 200 mg, apvalkota tablete: balta, apala tablete ar dalfjuma Iiniju. Diametrs 11 mm.

IBUMAX 400 mg, apvalkota tablete: balta, kapsulas formas tablete ar dalijjuma liniju. Tabletes platums ir 7,5 mm,
garums — 18,0 mm.

Iepakojums

IBUMAX 200 mg: pa 10, 20, 30, 50 un 100 apvalkotajam tabletém blisteros.

IBUMAX 400 mg: pa 10 un 30 apvalkotajam tableteém blisteros, pa 30 un 100 apvalkotajam tabletém plastmasas
burcinas.

Visi iepakojuma lielumi tirghi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Himeenlinna, Somija.
Talr.: +358 3 615 600.

Fakss: +3583 618 3130.

Lai iegtitu papildus informaciju par §im zalém, lidzam kontaktSties ar Registracijas apliecibas ipasnicka meitas
uznp@mumu Latvija:

SIA "VITABALANS”

Emila Melngaila iela 2a, LV-1010 Riga, Latvija

Talr./fakss: 67 282 750

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita:
07/2020



