Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ibustar, 20 mg/ml suukaudne suspensioon
Lastele kehakaaluga alates 5 kg (6-kuused) kuni 29 kg (9-aastased)

ibuprofeen

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst v3i apteeker on

teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

- Kui pérast 3 pdeva moddumist siimptomid halvenevad vdi ei parane, peate votma ithendust
arstiga.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ibustar ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ibustar’i kasutamist
Kuidas Ibustar’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Ibustar’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Ibustar ja milleks seda kasutatakse

Ibustar on pdletikuvastane ja valuvaigistav ravim (mittesteroidne pdletikuvastane aine, MSPVA),
millel on palavikku alandavad (antipiireetilised) omadused.

Ibustar’i kasutatakse:
- palaviku lithiajaliseks siimptomaatiliseks raviks;
- ndrga kuni mddduka valu lithiajaliseks siimptomaatiliseks raviks.

Ibustar on kasutamiseks lastel kehakaaluga alates 5 kg (6-kuused) kuni 29 kg (9-aastased).

2. Mida on vaja teada enne Ibustar’i vétmist

Ibustar’i ei tohi kasutada

- kui teie laps on ibuprofeeni v3i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline;

- kui atsetiitilsalitsiiiilhappe voi teiste mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite vStmisele on
varem jargnenud sellised allergilised reaktsioonid, nagu:

- bronhospasm;

- astmahood;

- nina limaskestade turse;

- nahareaktsioonid (nt punetus, turse, ndgeslodve voi midagi sarnast);

- kui on ebaselged vereloomehiired,

- kui on vdi on olnud korduv mao-/kaksteistsdrmiksoolehaavand (peptilised haavandid) v&i
verejooks (kaks voi rohkem erinevat haavandumise voi verejooksu juhtu, mis on leidnud
kinnitust);

- anamneesis on varasema MSPV A-de kasutamisega seotud seedetrakti verejooks v&i
perforatsioon;

- kui esineb ajuverejooks (tserebrovaskulaarne verejooks) vdi muu aktiivne verejooks;



- kui esineb raske neeru- voi maksapuudulikkus:

- kui esineb raske siidamepuudulikkus;

- kui esineb raske dehiidratatsioon (mille on pdhjustanud oksendamine, kdhulahtisus voi
ebapiisav vedelike manustamine);

- raseduse viimased 3 kuud.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Radkige oma arsti voi apteekriga enne Ibustar’i votmist.
Kui teil on infektsioon — vt punkt ,,Infektsioonid* allpool.

Korvaltoimeid saab vihendada, kui kasutada véikseimat efektiivset annust voimalikult liihikese aja
jooksul, mis on vajalik siimptomite kontrollimiseks.

Seedetrakti ohutus
Ibustar’i kasutamist samal ajal teiste MSPV A-dega, sh COX-2 inhibiitoritega (selektiivsed
tsiiklookstigenaas-2 inhibiitorid) tuleb viltida.

Eakad

MSPV A-de kasutamisest tingitud kdrvaltoimete, eriti surmaga I6ppeda vdivate seedetrakti
verejooksude ja perforatsioonide esinemissagedus on eakatel suurem. SeetSttu peab arst eakaid
patsiente isedranis hoolikalt jalgima.

Koikide MSPV A-de puhul on iiksk&ik millal ravi ajal kirjeldatud surmaga 16ppeda vdivaid
gastrointestinaalseid verejookse, haavandumisi vdi perforatsioone nii koos hoiatavate siimptomite
vOi anamneesis olevate tdsiste seedetrakti hiiretega kui ka ilma nendeta.

Seedetrakti verejooksu, haavandumise v&i perforatsiooni risk véimendub MSPV A-de suuremate
annuste manustamisel, anamneesis oleva haavandiga patsientidele manustamisel, eriti kui haavand
on tiisistunud verejooksu voi perforatsiooniga (vt 18ik 2 ,,Arge votke Ibustar’i) ja manustamisel
eakatele. Need patsiendid peavad alustama ravi vdikseima olemasoleva annusega.

Sellistel patsientidel ja patsientidel, kes vajavad samal ajal raviks viikeses annuses
atsetiiiilsalitsiiiilhapet voi muid ravimeid, mis tdendoliselt suurendavad seedetrakti hiirete tekkimise
ohtu, tuleb kaaluda kombinatsioonravi protektiivsete ravimitega (nt misoprostool ja prootonpumba
inhibiitorid).

Kui teie lapsel on anamneesis seedetrakti kdrvalndhud, peate te teatama iikskoik millisest
ebatavalisest kShupiirkonnas esinevast siimptomist (eriti seedetrakti verejooksust), eriti kui need
ilmnevad ravi varastes jarkudes.

Peab olema ettevaatlik, kui teie laps saab samal ajal ravimeid, mis v&ivad suurendada haavandumise
vOi verejooksu tekkimise riski, néiteks suukaudseid kortikosteroide, antikoagulante, néiteks
varfariini, selektiivseid serotoniini tagasihaarde inhibiitoreid, mida kasutatakse muuhulgas ka
depressiivse meeleolu ravimiseks, vdi trombotsiiiitide agregatsiooni pérssivaid ravimeid, nditeks
atsetiiiilsalitsiiiilhapet (vt 16ik 2 ,,Muud ravimid ja Ibustar®).

Kui teie lapsel esineb ravi ajal maos véi soolestikus verejooks voi haavandid, 16petage Ibustar’i
manustamine. Kui teie lapsel esinevad kéhupiirkonnas ebaharilikud siimptomid, teavitage kohe
oma arsti.

MSPV A-sid tuleb manustada ettevaatusega seedetrakti haiguste (haavandiline koliit, Crohni tdbi)
anamneesiga patsientidele, sest need haigused vdivad dgeneda (vt 16ik 4 ,,Vimalikud
korvaltoimed®).

Toimed kardiovaskulaarsele ja tserebrovaskulaarsele siisteemile

Pdletikuvastaseid/valuvaigistavaid ravimeid, nagu ibuprofeen, v3ib seostada infarkti- v&i insuldiriski
vihese suurenemisega, eriti kui seda kasutatakse suurtes annustes. Arge iiletage soovitatud annust ega
ravi kestust.




Enne Ibustar’i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga jargmistel juhtudel:

- kui teil on siidameprobleemid, nagu siidamepuudulikkus voi rinnaangiin (valu rinnus), vai kui teil on
olnud siidameinfarkt, Sunteerimine, perifeersete arterite haigus (halb verevarustus jalgades vdi
jalalabades ahenenud v&i ummistunud arterite t3ttu) voi mis tahes tiiiipi insult (sh miniinsult v&i
transitoorne isheemiline atakk (TIA));

- kui teil on korge vererdhk, diabeet vdi korge kolesteroolitase, kui teie perekondlikus anamneesis
esineb stidamehaigusi v3i insulti vdi kui suitsetate.

Nahareaktsioonid

Seoses Ibustar raviga on teatud tdsistest nahareaktsioonidest. Ldpetage Ibustar’i votmine ja vdtke kohe
ithendust oma arstiga v3i podrduge raviasutusse, kui teil on tekkinud nahal66ve, limaskestade
kahjustused, villid v6i muud allergiandhud, sest need vdivad olla véga tdsise nahareaktsiooni esimesed
ndhud. Vt 16ik 4.

Tuulerdugete (varicella nakkus) pddemise ajal on soovitatav hoiduda Ibustar’i kasutamisest.

Infektsioonid

Ibustar vdib varjata infektsioonindhte, nt palavikku ja valu. Seepérast on voimalik, et Ibustar’i tottu
vdib infektsiooni asjakohane ravi hilineda, mis vdib suurendada tiisistuste riski. Seda on tdheldatud
bakterite pShjustatud kopsupdletike ja tuulerdugetega seotud bakteriaalsete nahainfektsioonide korral.
Kui kasutate seda ravimit infektsiooni ajal ja infektsiooni siimptomid piisivad voi siivenevad, pidage
viivitamata ndu oma arstiga.

Muud miérkused

Ibustar’i tuleb kasutada iiksnes pérast kasu ja riski vahekorra tépset hindamist, kui teie lapsel:

- on teatud autoimmuunsed haigused (siisteemne eriitematoosne luupus ja segatiiiipi
sidekoehaigus); suurenenud on oht ajukelme mitteinfektsioosse pdletiku siimptomite
tekkeks (aseptiline meningiit) (vt 18ik 4 ,,Vdimalikud k&rvaltoimed®);

- on teatud périlikud vereloomehiired (nt dge intermiteeruv porfiiiiria).

Adrmiselt tihelepanelik arstlik jilgimine on vajalik jargmistel juhtudel:

- neeru- voi maksafunktsiooni kahjustus;

- vahetult pérast ulatuslikke kirurgilisi protseduure;

- allergiad (nt nahareaktsioonid teiste ravimite suhtes, astma, heinapalavik), nina limaskesta
krooniline turse vdi kroonilised hingamisteede héired, mis ahendavad hingamisteid;

- dehiidratatsioon (dehiidreeritud lastel ja noorukitel on oht neerukahjustuse tekkeks).

- Raskeid dgedaid iilitundlikkusreaktsioone (nt anafiilaktiline Sokk) tdheldatakse vaga harva.
Raske iilitundlikkusreaktsiooni esimeste markide ilmnemisel pérast Ibustar’i votmist peab
manustamise kohe 16petama ja po6rduma arsti poole.

- Ibuprofeen, Ibustar’i toimeaine, v3ib ajutiselt parssida vereliistakute talitlust (trombotsiiiitide
agregatsioon). SeetSttu tuleb koagulatsioonihdiretega patsiente hoolikalt jalgida.

- Ibustar’i pikaajalise manustamise korral on vajalik korrapdrane maksaniitajate,
neerufunktsiooni ja vererakkude arvu kontrollimine.

- Arstilt vdi hambaarstilt tuleb kiisida v&i teda informeerida Ibustar’i manustamisest enne
kirurgilisi protseduure.

- Mistahes liiki valuvaigisti pikaajaline kasutamine peavalu korral vdib teha peavalu
halvemaks. Kui selline olukord on tekkinud vdi kahtlustatakse selle tekkimist, on vajalik
arstipoolne ndustamine ja ravi tuleb katkestada. Ravimite liigsest tarvitamisest tingitud
peavalu diagnoosi tuleb kahtlustada patsientidel, kellel esineb sagedasi vdi igapdevaseid
peavalusid vaatamata (v3i tdnu) peavalu ravimite regulaarsele kasutamisele.

- Uldiselt voib analgeetikumide harjumuspirane kasutamine, eriti mitmete valuvaigistavate
ainete kombineerimine, tuua kaasa poordumatu neerukahjustuse koos riskiga
neerupuudulikkuse tekkeks (analgeetiline nefropaatia).

Muud ravimid ja Ibustar



Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti vStnud vai kavatsete vitta mis
tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Ibustar vdib mdjutada teiste ravimite toimet ja vastupidi. Nende ravimite hulka kuuluvad niiteks:

- antikoagulandid (st vedeldavad verd ja takistavad verehiiiivete tekkimist, nt aspiriin ehk
atsetiiiilsalitsiiiilhape, varfariin, tiklopidiin);

- vererdhku alandavad ravimid (AKE inhibiitorid, nt kaptopriil; beetablokaatorid, nt atenolool;
angiotensiin II retseptorite antagonistid, nt losartaan).

Ka mdned teised ravimid vdivad mdjutada Ibustar’i ravi vai vastupidi. Seetdttu kiisige alati nou
arstilt voi apteekrilt, enne kui kasutate Ibustar’i koos teiste ravimitega.

Allpool loetletud meditsiinis kasutavate ainete voi ravimirithmade toimet vdib mdjutada samaaegne
ravi Ibustar’iga.

Toime ja/voi korvaltoimete tugevnemine
- Samaaegsel manustamisel vdib suureneda jargmiste ravimite kontsentratsioon veres:
- digoksiin (siidame 166gimahtu suurendav ravim);
- feniitoiin (kasutatakse krampide raviks);
- liitium (kasutatakse psiihhiaatriliste héirete raviks).
Seerumi liitiumi sisalduse, digoksiini sisalduse ja feniitoiini sisalduse kontrollimine ei ole
oige kasutamise puhul (maksimaalselt 3 66pdeva jooksul) tavaliselt noutav.

- Hiiiibimisvastased ravimid, néiteks varfariin.

- Metotreksaat (vahi voi teatud reumaatiliste haiguste ravim): drge vStke Ibustar’i 24 tundi
enne v3i pérast metotreksaadi manustamist. See vdib suurendada metotreksaadi
kontsentratsioone ja tugevdada selle korvalmdjusid.

- Atsetiiiilsalitsiiiilhape ja teised pdletikuvastased valuvaigistid (mittesteroidsed
poletikuvastased ravimid), samuti ka gliikokortikoidid (kortisooni vdi kortisoonilaadseid
aineid sisaldavad ravimid): suurenenud on seedetrakti haavandite ja verejooksude tekkeoht.

- Trombotsiiiitide agregatsiooni parssijad ja selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid
(depressiivse meeleolu ravimid): suurenenud on seedetrakti verejooksude tekkeoht.

- Probenetsiidi voi sulfiinpiirasooni sisaldavad ravimid (podagra raviks): need ravimid
voivad aeglustada ibuprofeeni eritumist. Ibuprofeen voib kehas kuhjuda ja seeldbi voivad
tugevneda selle kdrvalmdjud.

Toime norgenemine

- Vedeliku viljutamist suurendavad ravimid (diureetikumid) ja liiga kdrget vererdhku
langetavad ravimid (hiipertensioonivastased ravimid) ning neerule kahjulike toimete
tekkimise oht v3ib suureneda.

- AKE-inhibiitorid (siidamepuudulikkuse ja kdrge vererdhu ravimid): suurenenud on oht
neerufunktsiooni héirete tekkeks.

- Atsetiiiilsalitsiiiilhappe véiksed annused: atsetiitilsalitsiiiilhappe viikeste annuste toime
koagulatsiooni soodustavatele vereliistakutele v3ib olla vihenenud.

Muud voimalikud koostoimed

- Zidovudiin (AIDS-i ravim): HIV-nakkusega hemofiiliahaigetel on suurem risk liigeste
verejooksude ja verevalumite tekkeks.

- Tsiiklosporiin (ravim, mida kasutatakse néditeks immuunvastuse mahasurumiseks pérast
elundi siirdamist ja reumaatiliste haiguste raviks): esineb oht, et teie neerud saavad
kahjustada.

- Takroliimus: esineb oht, et teie neerud saavad kahjustada.

- Kaaliumit sédéstvad vett eemaldavad ravimid (teatud diureetikumid): samal ajal manustades
vOib suureneda seerumi kaaliumi sisaldus.

- Sulfoniiiiluuread (ravimid veresuhkru sisalduse vidhendamiseks): ehkki erinevalt teistest
MSPV A-dest ei ole ibuprofeenil senini kirjeldatud koostoimeid sulfoniiiiluureatega, tuleb
nende samaaegsel kasutamisel ettevaatusabinduna kontrollida veresuhkru véirtuseid.



- Kinoloonantibiootikumid: krampide tekkimise oht vib olla suurenenud.

- Ibuprofeeni ja CYP2C9 inhibiitorite samaaegne manustamine v3ib suurendada ibuprofeeni
(CYP2C9 substraat) ekspositsiooni. Vorikonasooli ja flukonasooliga (CYP2C9 inhibiitorid)
tehtud uuringus on niidatud S(+)-ibuprofeeni ekspositsiooni suurenemist ligikaudu
80...100%. Kui samal ajal manustatakse tugevaid CYP2C9 inhibiitoreid, tuleb kaaluda
ibuprofeeni annuse vihendamist, eriti kui ibuprofeeni suuri annuseid manustatakse koos
vorikonasooli voi flukonasooliga.

Ibustar koos alkoholiga
Voimalusel, drge tarvitage Ibustar’i kasutamise ajal alkoholi, sest korvaltoimed voivad tugevneda,
isedranis need, mis on seotud seedetrakti vdi kesknérvsiisteemiga.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Kui Ibustar’i kasutamise ajal avastatakse rasedus, tuleb sellest teatada arstile.

Pérast ndupidamist arstiga voite te kasutada ibuprofeeni ainult raseduse esimese 6 kuu jooksul.

Et emal ja lapsel on suurenenud oht tiisistuste tekkeks, ei tohi Ibustar’i kasutada raseduse viimase 3
kuu jooksul.

Viljakus
Ibustar kuulub ravimite rithma (mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid), mis véivad kahjustada
naiste fertiilsust. Pdrast ravimi manustamise [dpetamist see toime kaob.

Imetamine

Toimeaine ibuprofeen ja selle lagusaadused erituvad rinnapiima iiksnes viikestes kogustes. Et
siiani ei ole rinnapiima saavatel imikutel kdrvaltoimeid tekkinud, ei ole lithiajalise kasutamise
korral imetamise katkestamine reeglina vajalik. Kui aga ravim kirjutatakse vilja suurtes annustes
v3i pikaajaliseks kasutamiseks, tuleb kaaluda varajast voSrutamist.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Et Ibustar’i suurte annuste kasutamise ajal vdivad tekkida kesknarvisiisteemi korvaltoimed, nagu
vdsimus ja pearinglus, v8ib iiksikjuhtudel olla hiiritud reaktsioonivdime ning liikluses aktiivse
osalemise ja masinatega to6tamise vdime. Eriti kehtib see juhtudel, kui samal ajal tarvitatakse
alkoholi. Te ei suuda siis ootamatutele ja #kilistele siindmustele enam piisavalt kiiresti ja
sihiparaselt reageerida. Sellisel juhul 4rge juhtige autot ega muid sdidukeid! Arge kasutage
tooriistu ega masinaid! Arge toStage ilma kindla jalgealuseta!

Ibustar sisaldab vedelat maltitooli (E 965)
Kui teie arst on teile 6elnud, et teie laps ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi
manustamist konsulteerima oma arstiga.

Ibustar sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab 3,8 mg naatriumi (sd6gisoola peamine koostisosa) ithes milliliitris. See on vordne
0,2%-ga naatriumi maksimaalsest soovitatud 66pdevasest toiduga saadavast kogusest tdiskasvanutel.

Ibustar sisaldab naatriumbensoaati (E 211)
Ravim sisaldab 1 mg bensoaati ithes milliliitris.

Ibustar sisaldab bensiiiilalkoholi

Ravim sisaldab 0,0002 mg bensiiiilalkoholi tihes milliliitris. Bensiitilalkohol v&ib pdhjustada allergilisi
reaktsioone.

Arge kasutage viikelastel (alla 3 aasta vanustel) iile {ihe niidala ilma arsti v&i apteekri soovituseta.



Pidage ndu oma arsti vdi apteekriga, kui olete rase vdi imetate vdi teil on maksa- voi neeruhaigus.
Suurtes kogustes manustatud bensiiiilalkohol vdib koguneda teie organismi ja pdhjustada
kdrvaltoimeid (nn ,,metaboolne atsidoos®).

3. Kuidas Ibustar’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjeldatud selles pakendi infolehes v3i nagu teie
arst vOi apteeker on teile 6elnud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tuleb kasutada viikseimat efektiivset annust lithima aja jooksul, mida on vaja stimptomite
leevendamiseks. Kui teil on infektsioon, pidage siimptomite (nt palavik ja valu) piisimisel voi
stivenemisel viivitamata ndu arstiga (vt 161k 2).

Kui arst ei ole teisiti mddranud, on Ibustar’i soovitatav annus:

Kehakaal Uksikannus Maksimaalne 66pdevane annus
(Vanus)
5...6kg 50 mg 150 mg
(6...8-kuused imikud) (vastab 2,5 ml-le suspensioonile) (vastab 7,5 ml-le suspensioonile
O00pdevas)
7..9kg 50 mg 200 mg
(9...12-kuused imikud) (vastab 2,5 ml-le suspensioonile) (vastab 10 ml-le suspensioonile
O0pédevas)

10...15 kg 100 mg 300 mg
(1...3-aastased (vastab 5 ml-le suspensioonile) (vastab 15 ml-le suspensioonile
imikud/lapsed) GOpdevas)

16...20 kg 150 mg 450 mg

(4...6-aastased lapsed) (vastab 7,5 ml-le suspensioonile) (vastab 22,5 ml-le suspensioonile
O00pievas)
21...29 kg 200 mg 600 mg
(7...9-aastased lapsed) (vastab 10 ml-le suspensioonile) (vastab 30 ml-le suspensioonile
O00pievas)

Ibustar’i ei soovitata kasutada alla 6 kuu vanustel voi vdhem kui 5 kg kaaluvatel imikutel.
Kahe annuse vaheline intervall peab olema vihemalt 6 tundi.

Arge kasutage soovitatust suuremaid annuseid ega iiletage ravi soovitatud kestust (maksimaalselt 3

O6pdeva).

Kahjustunud neeru- v3i maksafunktsioon
Kerge kuni mddduka neeru- vdi maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole annuse

vidhendamine vajalik.

Manustamisviis ja -tee

Suukaudseks kasutamiseks lastel.
Tapse annustamise jaoks on pakendis kaasas suusiistal (gradueeritud poolemilliliitriste vahedega kuni
5 ml-ni).



Enne kasutamist loksutage pudelit.

Pudeli avamiseks vajutage kork alla ja pdorake

seda nooltega néidatud suunas.

3. Torgake suusiistal avausse.

4. Poorake pudel tagurpidi, hoidke siistalt paigal ja
tommake kolb ettevaatlikult vajaliku mérgini.

5. Poorake pudel tagasi digetpidi ja vabastage siistal
ettevaatliku podramise teel.

6. Siirupi manustamiseks asetage siistla ots lapse

suhu ja liikkake kolb ettevaatlikult silindrisse

tagasi. Palun kohandage kiirus lapse

neelamiskiirusele

o —

Pérast kasutamist pange kork tagasi peale. Votke kolb silindrist vélja, peske mdlemaid sooja veega
ja laske neil kuivada. Hoidke suusiistalt lastele kattesaamatus kohas.

Viiksel arvul patsientidel v3ib Ibustar tekitada kergeid seedehéireid. Kui see juhtub teie lapsega, vdib
olla abi ravimi manustamisest s66gi ajal.

Kui teil on tunne, et Ibustar’i toime on liiga tugev voi liiga nork, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Ravi kestus
Ainult lihiajaliseks kasutamiseks.

Kui seda ravimit on vaja kasutada kauem kui 3 pdeva v4i kui siimptomid dgenevad, tuleb pidada
ndu arstiga.

Arge manustage Ibustar’i kauem kui 3 pieva arsti vdi hambaarstiga ndu pidamata.

Kui te kasutate Ibustar’i rohkem, kui ette nihtud

Kasutage Ibustar’i arsti juhtndoride voi pakendi infolehes toodud annustamisjuhise jérgi. Kui teile
tundub, et teie lapse valu ei vihene piisavalt, siis ARGE suurendage annust iseseisvalt, vaid kiisige
ndu arstilt.

Kui te olete manustanud Ibustar’i ettendhtust rohkem vdi kui teie laps on kogemata seda ravimit
votnud, péorduge kohe arsti poole vdi lihimasse haiglasse, et saada teavet voimalike ohtude ja
vajalike ravimeetmete kohta.

Uleannustamise vdimalikud siimptomid on:

- lileannustamise siimptomite hulka kuuluvad iiveldus, kdhuvalu, oksendamine (v3ib olla
veresegune), peavalu, kohin kdrvus, meeltesegadus ja silmade vérelus. Eriti suurte annuste
korral vdib esineda uimasus, valu rinnus, siidamepekslemine, teadvuse kaotus, krambid
(peamiselt lastel), ndrkus ja pearinglus, veri uriinis, kiilmatunne kehas ja hingamisprobleemid.

- kesknirvisiisteemi hidired, nditeks peavalu, pearinglus, uimasus ja teadvusetus (lastel ka
krambid);

- seedeelundkonna hiired, nditeks kdhuvalu, iiveldus ja oksendamine ning seedetrakti
verejooks;

- maksa- ja neerufunktsiooni héired;

- vererdhu langus;

- vihenenud hingamine (respiratoorne depressioon);

- naha ja limaskestade punakassinine virvus (tstianoos).

Spetsiifiline antidoot puudub.



Kui te kahtlustate Ibustar’i iileannust, teavitage kohe arsti. Soltuvalt miirgituse raskusest otsustavad
nad, millised meetmed on vajalikud.

Kui te unustate Ibustar’i vitta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral vdtmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki. Kui te
markate oma lapsel jargmisi kdrvaltoimeid, palun arutage neid oma arstiga, kes otsustab seejérel,
mida edasi teha.

LOPETAGE ravimi kasutamine ja péorduge kohe arsti poole, Kkui teie lapsel tekivad:

o soolestiku verejooksu nihud, niiteks suhteliselt tugev kdhuvalu, must tdrvataoline viljaheide,
vere vOi tumedate, kohvipaksuga sarnanevate osakeste oksendamine;

¢ harvaesineva, kuid tdsise allergilise reaktsiooni nihud, niiteks astma dgenemine; seletamatu
vilin hingamisel voi hingeldamine; ndo, keele voi kori turse; hingamisraskused,
stidamekloppimine; vererShu langus, mis toob kaasa Soki. Need vdivad tekkida juba ravimi
esmakordsel kasutamisel. Kui tekib iikskdik milline neist stimptomitest, helistage kohe arstile;

¢ rasked nahareaktsioonid, niiteks kogu keha katvad 166bed, naha koorumine, villide teke voi
naha ketendamine.

Voimalikud kérvaltoimed

Allpool toodud kdrvaltoimete loetelu holmab k&iki kdrvaltoimeid, mida on tidheldatud ravi ajal
ibuprofeeniga, sealhulgas ka neid korvaltoimeid, mis on tekkinud ibuprofeeni suurte annuste
pikaaegsel kasutamisel reumaatiliste haigustega patsientide ravis. Toodud kdrvaltoimete
esinemissagedus, mis katab ka viga haruldasi kirjeldusi, pShineb ibuprofeeni lithiaegsel
kasutamisel maksimaalses 66pdevases annuses kuni 1200 mg suukaudsete ravimvormide korral ja
1800 mg suposiitide korral.

Tuleb votta arvesse, et jargnevad korvaltoimed on valdavalt annusest sdltuvad ja varieeruvad
patsienditi.

Koige sagedamini téheldatakse seedeelundkonna korvaltoimeid.

Vaoivad tekkida mao/kaksteistsdrmiksoole haavandid (peptilised haavandid), perforatsioon voi
seedetrakti verejooks, mis voivad eeskitt eakatel patsientidel I0ppeda surmaga (vt 16ik 2
,Hoiatused ja ettevaatusabindoud®).

Kasutamise jérel on kirjeldatud iiveldust, oksendamist, kohulahtisust, kShupuhitust, kdhukinnisust,
seedehdireid, kdhuvalu, tdrvataolist viljaheidet, vere oksendamist, haavandilist stomatiiti (suu
limaskesta pdletik koos haavandumisega), selliste soolestiku héirete nagu koliidi ja Crohni tdve
dgenemist (vt 16ik 2 ,,Hoiatused ja ettevaatusabinoud®).

Harvemini on tdheldatud mao limaskesta pdletikku (gastriit). Isedranis sdltub seedetrakti
verejooksude oht kasutatud annuste suurusest ja ravikuuri kestusest.

Seoses MSPV A-dega on kirjeldatud turseid, kdrget vererdhku ja siidamepuudulikkust.

Sellised ravimid nagu Ibustar vdivad olla seotud vihese siidameataki (miiokardiinfarkt) v&i insuldi
riski suurenemisega.

Sageli esinevad korvaltoimed (véivad esineda kuni 1-1 kasutajal 10-st)



Magu ja seedetrakt: seedetrakti vaevused, nagu kdrvetised, kdhuvalu, iiveldus, oksendamine,
kShupubhitus, kdhulahtisus, kdhukinnisus ja vdikesed seedetrakti verejooksud, mis harvadel juhtudel
vOivad pdhjustada punaste vereliblede puudust (aneemia).

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1-1 kasutajal 100-st)

Immuunsiisteem: iilitundlikkusreaktsioonid koos nahal6dvete ja siigelusega, samuti ka astmahood
(vdimalik ka vererdhu langus).
Sellisel juhul tuleb kohe arsti teavitada ja Ibustar’i ei tohi enam votta.

Nérvisiisteem: kesknérvisiisteemi héired, nagu peavalu, pearinglus, unetus, erutus, drrituvus voi
vésimus.

Silmad: ndgemishéired.
Sellisel juhul tuleb kohe arsti teavitada ja Ibustar’i ei tohi enam votta.

Magu ja seedetrakt: mao/kaksteistsdrmiksoole haavandid (peptilised haavandid) koos vdimalike
verejooksude ja perforatsiooniga, suu limaskesta pdletik koos haavandumisega (haavandiline
stomatiit), haavandilise koliidi v3i Crohni tdve dgenemine, mao limaskesta pdletik (gastriit).

Nahk ja juuksed: erinevad nahalo6bed.

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1-1 kasutajal 1000-st)

K&rvad: kohin kdrvades (tinnitus).

Neerud ja kuseteed: neerukoe kahjustus (papillaarne nekroos), eriti pikaajalise ravi korral, ning
esineda voib ka kusihappe sisalduse suurenemist veres.

Viga harva esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1-1 kasutajal 10 000-st)
Infektsioonid ja infestatsioonid: teatud pdletikuvastaste ainete (mittesteroidsed pdletikuvastased
ravimid, mille hulka kuulub ka Ibustar) kasutamise ajal on kirjeldatud infektsioossete pdletike
dgenemist (nt nekrotiseeruva fastsiidi tekkimine).

On tdheldatud ajukelme pdletiku (aseptiline meningiit) siimptomeid, nagu tugev peavalu, iiveldus,
oksendamine, palavik, kuklakangestus voi teadvuse hdgustumine. Rohkem ohustatud néivad olevat
patsiendid, kellel juba on teatud autoimmuunsed haigused (siisteemne eriitematoosne luupus ja
segatiiiipi sidekoehaigus).

Kui Ibustar’i kasutamise ajal ilmuvad v3i siivenevad infektsiooni ndhud (nt punetus, turse,
iilekuumenemine, valu, palavik), kiisige viivitamatult arstilt ndu.

Veri ja liimfisiisteem: vereloomehiired (aneemia, leukopeenia, trombotsiitopeenia, pantsiitopeenia,
agranulotsiitoos).

Esimesteks nahtudeks véivad olla palavik, kurguvalu, suu limaskesta pindmised haavandid,
gripilaadsed vaevused, tugev kurnatus, ninaverejooksud ja naha veritsemine.

Sellisel juhul 15petage kohe ravimi vétmine ja minge arsti juurde. ARGE proovige ennast mitte
mingil moel ise ravida valuvaigistavate vdi palavikku alandavate ravimitega.

Immuunsiisteem: rasked iildised allergilised reaktsioonid.

Need voivad ilmneda vedeliku kogunemisena ndo piirkonda (6deem), keele tursena, kori tursena
koos hingamisteede ahenemisega, hingeldusena, siidamekloppimise ja vererdhu langusena kuni
eluohtliku Sokini.

Nende siimptomite ilmnemisel, mis vdivad tekkida juba ravimi esmakordsel tarvitamisel, on vajalik
viivitamatu arstiabi.

Psiihhiaatrilised héired: psiihhootilised reaktsioonid, depressioon.




Siida ja veresoonkond: siidamekloppimine (siidamepekslemine), siidamepuudulikkus, siidameatakk
(miiokardiinfarkt), korge vererdhk (arteriaalne hiipertensioon).

Respiratoorsed, rindkere ja mediastiinumi hdired: astma, bronhospasm, diispnoe ja vilisev
hingamine

Magu ja seedetrakt: s6ogitoru pdletik (6sofagiit) ja pankrease pdletik (pankreatiit),
membraanitaoliste kitsuste tekkimine peen- ja jamesooles (diafragmalaadsed soolestriktuurid).

Maks ja sapipdis:

Maksafunktsiooni hdired; maksakahjustus, eriti pikaajalise ravi korral; maksapuudulikkus, dge
maksapdletik (hepatiit).

Pikaajalisel kasutamisel tuleb maksatalitluse néitajaid regulaarselt kontrollida.

Nabhk ja juuksed:

Rasked nahareaktsioonid, nditeks punetuse ja villidega nahal66ve, mis monel juhul on 18ppenud
surmaga (nt Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis / Lyelli siindroom (vt
ka 101k 2)), juuste viljalangemine (alopeetsia).

Uksikjuhtudel v&ivad tuulerdugete (varicella infektsioon) ajal tekkida rasked nahainfektsioonid ja
pehmete kudede tiisistused (vt ka ,,Infektsioonid ja infestatsioonid*).

Neerud ja kuseteed: uriinierituse vihenemine ja vedelikupeetuse suurenemine kudedes (6deemid),
eriti kdrge vererShu vdi kahjustunud neerufunktsiooniga patsientidel, nefrootiline siindroom [vee
kogunemine kehas (6deemid) ja ulatuslik valkude eritumine uriini], pSletikuline neeruhaigus
(interstitsiaalne nefriit), millega vdib kaasneda 4dge neerufunktsiooni héire.

Sellised ndhud nagu uriinierituse vihenemine, vee kogunemine kehas (6deemid) ja iildine halb
enesetunne voivad olla tingitud neeruhaigusest, mis v3ib olla isegi neerupuudulikkus. Loetletud
stimptomite tekkimisel voi dgenemisel peate te 1dpetama Ibustar’i vitmise ja pd6rduma kohe arsti
poole.

Teadmata (esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete pohjal hinnata)

Vaib esineda raskekujuline nahareaktsioon, mida nimetatakse DRESSiks. DRESSIi siimptomid on
nahal6dve, palavik, liimfisdlmede turse ja eosinofiilide (teatud tiitipi valged vererakud) arvu
suurenemine. Vt ka 16ik 2.

Punane, ketendav ulatuslik 166ve nahaaluste muhkude ja villidega, mis peamiselt esinevad
nahavoltides, kehatiivel ja iilajisemetel ja millega kaasneb palavik ravi alustamisel (dge
generaliseerunud eksantematoosne pustuloos). Nende siimptomite tekkimisel Idpetage Ibustar’i
kasutamine ja vdtke kohe tthendust oma arstiga vdi poorduge raviasutusse. Vt ka 161k 2.

Nahk muutub tundlikuks valgusele.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

s. Kuidas Ibustar’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge manustage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud pudelil ja karbil parast
,,Kolblik kuni”. Kalblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Pérast pudeli avamist piisib ravim stabiilsena: 6 kuud, kui seda siilitatakse temperatuuril kuni
25 °C.



See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hivitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ibustar sisaldab

- Toimeaine on ibuprofeen.
Uks milliliiter suspensiooni sisaldab 20 mg ibuprofeeni.
Teised koostisosad on naatriumbensoaat (E 211), veevaba sidrunhape, naatriumtsitraat,
naatriumsahhariin, naatriumkloriid, hiipromelloos, ksantaankummi, vedel maltitool (E 965),
gliitserool, destilleeritud vesi, maasika maitseaine (sisaldab looduslike maitseainetega
samasuguseid aineid, looduslikke maitsepreparaate ja propiileengliikooli).

Kuidas Ibustar viilja niieb ja pakendi sisu

Ibustar on valge vdi kahvatuvalge viskoosne suukaudne suspensioon.

Ibustar’i sisaldavates pudelites on 100 ml vdi 200 ml suukaudset suspensiooni.
Pakendis on suusiistal (gradueeritud poolemilliliitriste vahedega kuni 5 ml-ni).

Miiiigiloa hoidja
Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Saksamaa

Tootja

Laboratorios Alcala Farma, S.L.
Avenida de Madrid, 82

28802 Alcala de Henares - Madrid
Hispaania

vOi

Farmasierra Manufacturing, S.L.

Ctra. Irun, Km 26,200

28709 San Sebastian de los Reyes - Madrid
Hispaania

vOi

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Paldiski mnt 29

10612 Tallinn

Eesti

Tel: +372 667 5001



See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonnas liikmesriikides
jirgmiste nimetustega:

Bulgaaria
Eesti
Saksamaa
Ungari
Lati
Leedu
Poola
Rumeenia
Slovakkia
Hispaania

MMUI 3a nena

Ibustar

Eudorlin Ibuprofen 20 mg/ml Suspension zum Einnehmen
Ibustar 20mg/ml belsoleges szuszpenzio gyermekek részére
Ibustar bérniem 100 mg/5 ml suspensija iekskigai lietoSanai
Ibustar 20 mg/ml suukaudne suspensioon lastele

MIG dla dzieci

MIG pediatric 20 mg/ml suspensie orala

MIG Junior 2%

Eudorlin infantil 20 mg/ml suspension oral

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2021.



