Navodilo za uporabo

Ibubel 20 mg/ml peroralna suspenzija
ibuprofenum

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

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

o Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

o Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

o Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Ibubel in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ibubel
Kako jemati zdravilo Ibubel

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Ibubel

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AR S e

1. Kaj je zdravilo Ibubel in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ibubel vsebuje uc¢inkovino ibuprofen in spada v skupino nesteroidnih protivnetnih zdravil
(NSAID).
Zdravilo Ibubel se uporablja za simptomatsko zdravljenje:
e povisane telesne temperature,
e blage do srednje mocne bolecine razlicnega izvora, kot je bole€ina pri izras€anju zob, zobobol,
bolecine v usesih, glavobol, bolecine ob vnetem grlu, izvini in izpahi.

Zdravilo Ibubel je namenjeno za uporabo pri otrocih v starosti od 6 mesecev do 12 let in hkrati s
telesno maso 6 kg ali ve¢.
2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ibubel

Ne uporabljajte zdravila Ibubel:

. e je otrok alergiCen na ibuprofen ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
. ¢e je otrok mlajsi od 6 mesecev ali ima telesno maso manj$o od 6 kg,
. e je otrok alergiCen na salicilate ali druga nesteroidna protivnetna zdravila (Ce so se v preteklosti

pri otroku, po jemanju teh zdravil pojavili izbokli srbeci izpuscaji, otekanje obraza, ustnic in Zrela
ali otezeno dihanje zaradi kr€a sapnic, napad astme ali otekla nosna sluznica), saj obstaja moznost,
da je otrok preobcutljiv tudi na ibuprofen,

° ¢e ima otrok ali ¢e domnevate, da ima otrok zelod¢no razjedo ali krvavitev,

o Ce se je otrok ze vecCkrat zdravil zaradi Zelod¢ne razjede ali krvavitve,

. e se je kdaj po uporabi nesteroidnih protivnetnih zdravil pri otroku pojavila krvavitev iz prebavil
ali predrtje prebavil,

. ¢e ima otrok hudo sréno popuscéanje,
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o ¢e ima otrok hudo okvaro jeter ali ledvic,
o ¢e ima otrok bolezen krvi, in sicer motnjo v tvorbi in razvoju krvnih celic,
o pri mozganski ali kaks$ni drugi krvavitvi.

Ce bo zdravilo Ibubel uporabljala odrasla oseba
Zenske, ki so v tretjem trimese¢ju nose¢nosti, zdravila Ibubel ne smejo uporabljati.

Opozorila in previdnosti ukrepi

Pred za¢etkom uporabe zdravila Ibubel se posvetujte z otrokovim zdravnikom:

. ¢e ima otrok astmo,

o e je otrok ze kdaj imel razjedo v prebavilih, predrtje prebavil ali krvavitev iz prebavil,

o ¢e otrok socasno jemlje katero od naslednjih zdravil, ker je tveganje za pojav nezelenih ucinkov

(razjede, krvavitev) v prebavilih vecje (glejte tudi podpoglavje 'Druga zdravila in zdravilo Ibubel'):

o druga podobna zdravila, kot je zdravilo Ibubel (nesteroidna protivnetna zdravila),

o zdravila za zdravljenje astme, vnetij ali prepre¢evanje zavracanja presajenih organov
(peroralne kortikosteroide),

o zdravila za prepreCevanje nastajanja krvnih strdkov (varfarin, acetilsalicilno kislino),

o zdravila za zdravljenje depresije (selektivne zaviralce privzema serotonina),

¢e ima otrok ali je kdaj imel bolezen prebavil (npr. ulcerozni kolitis ali Crohnovo bolezen),

Ce je otrok dehidriran (izsuSen),

¢e ima otrok okvaro ledvic ali jeter,

¢e ima otrok visok krvni tlak in/ali sréno popuscanje,

Ce otrok socasno jemlje zdravila za odvajanje vode (diuretike) ali zdravila za zniZevanje visokega

krvnega tlaka (zaviralce ACE),

¢e ima otrok kakr$nokoli okuzbo,

. ¢e imate okuzbo — glejte spodnji naslov ,,Okuzbe®,

. ¢e ima otrok avtoimunsko bolezen vezivnega tkiva (sistemski eritematozni lupus ali drugo podobno
bolezen),

. ¢e ima otrok motnjo v strjevanju krvi.

Zdravila, kot je Ibubel, so lahko povezana z majhnim poveCanjem tveganja sréne kapi (miokardnega
infarkta) ali mozganske kapi, zlasti pri uporabi velikih odmerkov. Ne presezite priporocenega odmerka ali
trajanja zdravljenja.

Pri ibuprofenu so porocali o znakih alergijske reakcije na to zdravilo, vklju¢no s tezavami z dihanjem,
otekanjem obraza in vratu (angioedem) ter bole¢inami v prsnem kosu. Ce opazite katerega od teh znakov,
takoj prenehajte uporabljati zdravilo Ibubel in se nemudoma obrnite na otrokovega zdravnika ali poiscite
nujno medicinsko pomoc.

Okuzbe

Zdravilo Ibubel lahko prikrije znake okuzbe, kot sta zviSana telesna temperatura in bolecina. Zato je
mogoce, da se zaradi zdravila Ibubel lahko odlozi ustrezno zdravljenje okuzbe, kar lahko privede do
povecanega tveganja za zaplete. To so opazili pri pljucnici, ki jo povzrocajo bakterije, in pri bakterijskih
koznih okuzbah, povezanih z noricami. Ce otrok jemlje to zdravilo, ko ima okuzbo, in simptomi vztrajajo
ali se poslabsajo, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Ne prekoracite priporocenega odmerka ali trajanja zdravljenja 3 dni.
Ce ima bolnik teZzave s srcem ali je prebolel moZgansko kap ali menite, da za bolnika obstaja morebitno

tveganje za nastanek takih pogojev (na primer, ¢e ima visok krvni tlak, sladkorno bolezen, ali visoko
vrednost holesterola v krvi, ali kadi), se mora posvetovati z zdravnikom ali s farmacevtom.
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Ce se med zdravljenjem z zdravilom Ibubel pri otroku pojavi karkoli od spodaj nastetega, prenehajte z
dajanjem zdravila Ibubel otroku in se posvetujte z zdravnikom:

o kozni izpuscaj, oteklost obraza, jezika, ust ali Zrela ali katerikoli drugi znak preobcutljivosti,
. temnorjavo ali ¢rno blato ali kri v blatu,

o bolecina v trebuhu, izguba apetita, siljenje na bruhanje, bruhanje krvi,

o motnje vida.

Kozne reakcije

V povezavi z zdravljenjem z ibuprofenom so porocali o resnih koznih reakcijah, vklju¢no z
eksfoliativnim dermatitisom, multiformnim eritemom, Stevens-Johnsonovim sindromom, toksi¢no
epidermalno nekrolizo, reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS) ter akutno
generalizirano eksantemsko pustulozo (AGEP). Ce opazite katerega od simptomov, povezanih s temi
resnimi koznimi reakcijami (kakrsni koli kozni izpuscaji, lezije na sluznicah, mehurji ali drugi znaki
alergije), opisanimi v poglavju 4, prenehajte uporabljati zdravilo Ibubel in takoj poiscite zdravnisko
pomoc.

Ce ste negotovi, ali kaj od zgoraj navedenega velja za vaSega otroka, se posvetujte z otrokovim
zdravnikom.

Pri dehidriranih otrocih obstaja tveganje za pojav ledvicne okvare.

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

Antikoagulanti, to so zdravila za preprecevanje nastajanja krvnih strdkov (npr. acetilsalicilna kislina,
varfarin, tiklopidin), zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka (zaviralci ACE (kaptopril),
antagonisti adrenergic¢nih receptorjev beta, antagonisti angiotenzina II) in tudi nekatera druga zdravila
lahko vplivajo na delovanje zdravila Ibubel oziroma zdravilo Ibubel vpliva nanje. Preden za¢nete otroku
dajati zdravilo Ibubel skupaj z drugimi zdravili, se vedno posvetujte z zdravnikom.

Druga zdravila, ki lahko vplivajo na delovanje zdravila Ibubel oziroma zdravilo Ibubel lahko vpliva
nanje, so:

. druga podobna zdravila, kot je zdravilo Ibubel (nesteroidna protivnetna zdravila, npr. diklofenak,
ketoprofen, naproksen),

. zdravila za odvajanje vode (tiazidni diuretiki, furosemid),

. zdravila za zdravljenje astme, vnetij ali prepreCevanje zavracanja presajenih organov (peroralni
kortikosteroidi),

. zdravila za zdravljenje bakterijskih okuzb (kinolonski antibiotiki, aminoglikozidi),

. zdravila za zdravljenje bolezni srca (kardiotonicni glikozidi),

. zdravila za zdravljenje dusevnih bolezni (litijevi pripravki, selektivni zaviralci privzema
serotonina),

. zdravila za zdravljenje epilepsije (antikonvulzivi, npr. fenitoin),

o zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (antidiabetiki),

o ciklosporin, takrolimus (zdravili za zaviranje imunskega odziva po presaditvi organov ali
zdravljenje revmatoidnega artritisa),

o metotreksat (zdravilo za zdravljenje nekaterih oblik raka, koznih obolenj in revmatoidnega
artritisa),

J mifepriston (zdravilo za prekinitev nosecnosti), ker se lahko z jemanjem zdravila Ibubel zacne Sele
8 do 12 dni po zadnjem odmerku mifepristona;

o probenecid (zdravilo za zdravljenje putike oziroma protina),

o zidovudin (zdravilo za zdravljenje okuzbe z virusom HIV),
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o pripravki rastlinskega izvora, ki vsebujejo dvokrpi ginko (Ginkgo biloba).

Zdravila Ibubel skupaj s hrano in pijaco

Zdravilo Ibubel vzemite med obrokom ali po obroku hrane, z veliko tekoc¢ine. S tem zmanjSate moznost
za pojav prebavnih tezav (glejte tudi 4. poglavje Mozni neZeleni u¢inki).

Nose¢nost, dojenje in plodnost

Ce bo zdravilo Ibubel uporabljala odrasla oseba:
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naCrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosec€nost

Ne jemljite zdravila Ibubel, ¢e ste v zadnjem trimese¢ju nosecnosti, saj lahko Skoduje vasemu nerojenemu
otroku ali povzroci tezave pri porodu. Pri nerojenem otroku lahko povzroci teZave z ledvicami in srcem.
Lahko vpliva na vaso in otrokovo nagnjenost h krvavitvam in povzroci, da bo porod potekal pozneje ali
dlje, kot je pricakovano. Zdravila Ibubel ne smete jemati v prvem ali drugem trimesecju nose¢nosti, razen
&e je to nujno potrebno in vam ga je svetoval zdravnik. Ce v tem obdobju ali med tem, ko poskusate
zanositi, potrebujete zdravljenje z zdravilom Ibubel, naj bo odmerek ¢im manjsi in trajanje zdravljenja
&im krajse. Ce zdravilo Ibubel jemljete ve¢ kot nekaj dni od 20. tedna nose¢nosti dalje, lahko to povzro¢i
tezave z ledvicami pri nerojenem otroku, kar lahko privede do nizke ravni amnijske teko¢ine, ki obdaja
otroka (oligohidramnij), ali do zoZenja krvne Zile (arterioznega duktusa) v otrokovem srcu. Ce zdravljenje
potrebujete vec kot nekaj dni, vam bo zdravnik morda priporoc¢il dodatno spremljanje.

Dojenje
Podatkov o Skodljivosti uporabe zdravila Ibubel v obdobju dojenja ni, zato vam ni potrebno prekiniti
dojenja v Casu zdravljenja s tem zdravilom.

Plodnost

Zdravilo Ibubel spada v skupino nesteroidnih protivnetnih zdravil (NSAID), ki lahko povzrocijo, da
zenske teZje zanosijo. Po prenehanju zdravljenja ta uéinek izgine. Posvetujte se z zdravnikom, ¢e
nameravate zanositi ali ¢e imate tezave z zanositvijo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ce se med zdravljenjem z zdravilom Ibubel pri vas pojavijo omotica, zaspanost, utrujenost ali motnje
vida, ne vozite in ne upravljajte s stroji.

Zdravilo Ibubel vsebuje sorbitol (E420).
To zdravilo vsebuje 0,99 mg sorbitola v 3 Zlickah, kar je enako 0,066 mg/ml.

Zdravilo Ibubel vsebuje natrij.
To zdravilo vsebuje 27,285 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na odmerek 15 ml. To je enako
1,4 % priporocenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle ljudi.

3. Kako jemati zdravilo Ibubel

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Za laj$anje simptomoyv je treba uporabljati najmanjgi u¢inkoviti odmerek najkraj$i mozni &as. Ce ima

otrok okuzbo, se nemudoma posvetujte z zdravnikom, ¢e simptomi (kot sta zviSana telesna temperatura in
bolec¢ina) vztrajajo ali se poslabsajo (glejte poglavije 2).
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Nacin uporabe
Zdravilo lahko jemljete skupaj s hrano ali po obroku hrane, z veliko tekoé¢ine. S tem zmanj$ate mozZnost
nastanka prebavnih tezav (glejte tudi 4 poglavje Mozni neZeleni u¢inki).

Pred uporabo steklenico z zdravilom dobro pretresite.

Ce dalj ¢asa ne uporabljate zdravila, lahko nastane usedlina na dnu steklenice. To ne vpliva na
ucinkovanje zdravila.

Zdravilo odmerjate s pomocjo odmerne brizge, ki je priloZena v skatli.

Navodila za uporabo brizge:

1.
2.
3.

4.
5.

Brizgo ¢vrsto potisnite v odprtino na nastavku v vratu steklenice.

Za napolnitev brizge obrnite steklenico z glavo navzdol.

Med drzanjem brizge na mestu, nezno vlecite bat navzdol, tako da povlecete zdravilo do ustrezne
oznake.

Steklenico obrnite v zacetni pokonéni polozaj.

Nezno zasukajte brizgo in jo tako odstranite iz nastavka na steklenici. Polozite konec brizge v
otrokova usta, pritisnite bat navzdol in pocasi ter nezno iztisnite zdravilo.

1 2 3 4 5

6. Brizgo operite s toplo vodo in pustite, da se posusi.
Zdravila Ibubel ne smete uporabljati pri otrocih, ki so stari manj kot 6 mesecev ali imajo telesno maso
manj$o od 6 kg.
Odmerjanje

Obicajni dnevni odmerek ibuprofena pri otrocih je 20 mg/kg telesne mase, razdeljen na ve¢ odmerkov.

Pri dolo¢itvi odmerka zdravila Ibubel upostevajte telesno maso otroka.

Priporoceni odmerki zdravila Ibubel za otroke, v starosti od 6 mesecev do 12 let
starost (meseci/leta) telesna masa (kg) | volumen peroralne posamezni odmerek
suspenzije (ml) ibuprofena (mg)
6-11 mesecev 6-8 2,5-3,75 50-75
1-2 leti 9-10 2,5-3,75 50-75
2-3 leti 11-16 3,75-5,0 75-100
4-5 let 17-21 5,0-6,25 100-125
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6-8 let 22-27 6,25-7,5 125-150
9-10 let 28-32 7,5-10,0 150-200
11-12 let 33-43 10,0-15,0 200-300

Zdravilo Ibubel dajte otroku najvec 3- 4-krat na dan, otrokom v starosti 6 do 12 mesecev pa 3-krat na dan.
Med posamezni odmerki mora biti vsaj 6 do 8 ur presledka.

PoviSana telesna temperatura po cepljenju

Priporo¢eni odmerek je 2,5 ml peroralne suspenzije (50 mg ibuprofena). Ce je treba, po 6 urah odmerek
ponovite. Ve kot dveh odmerkov zdravila Ibubel (100 mg ibuprofena) se v 24 urah ne priporo¢a. Ce se
otroku telesna temperatura v 24 urah ne zniza, se posvetujte z zdravnikom.

Trajanje zdravljenja

Zdravilo Ibubel dajte otroku v najmanj$em, $e u¢inkovitem odmerku, najkrajsi mozni ¢as. Ce ima otrok
okuzbo, se nemudoma posvetujte z zdravnikom, ¢e simptomi (kot sta zviSana telesna temperatura in
bolecina) vztrajajo 3 dni ali se poslabsajo (glejte poglavje 2).

Uporaba pri bolnikih, starih 65 let ali ve¢

Prilagoditev odmerka tega zdravila pri vas ni potrebna, se pa pred zacetkom jemanja tega zdravila
posvetujte z zdravnikom, ker bo morda Zelel spremljati potek vaSega zdravljenja (glejte tudi

2. podpoglavje Opozorila in previdnostni ukrepi).

Uporaba pri bolnikih z blago ali zmerno okvaro jeter in/ali ledvic
Ce ima otrok blago ali zmerno okvaro jeter ali ledvic (ali obojega), prilagoditev odmerka zdravila Ibubel
ni potrebna. Ce ima otrok hudo okvaro jeter ali ledvic, glejte podpoglavje 'Ne jemljite zdravila Ibubel'.

Ce ste otroku dali ve¢ji odmerek zdravila Ibubel, kot bi smeli

Ce ste otroku dali ve¢ji odmerek zdravila Ibubel, kot bi smeli, se glede tveganja in potrebnega ukrepanja
vedno posvetujte z zdravnikom ali pa se odpravite v najblizjo bolni$nico.

Simptomi lahko vkljucujejo slabost, bolecine v trebuhu, bruhanje (lahko vsebuje sledove krvi), glavobol,
zvonjenje v usesih, zmedenost in ritmicne gibe o¢i. Pri vecjih odmerkih so porocali o zaspanosti,
bolecinah v prsnem kosu, razbijanju srca, izgubi zavesti, epilepti¢nih kr¢ih (predvsem pri otrocih),
Sibkosti in omotici, krvi v urinu, obc¢utku hladu in tezavah z dihanjem.

Ce ste otroku pozabili dati zdravilo Ibubel

Ce ste otroku pozabili dati odmerek zdravila Ibubel in vrogina ali bole¢ina $e vedno vztrajata, dajte otroku
naslednji odmerek. Presledek med dvema odmerkoma ne sme nikoli biti krajsi od 6 ur. Otroku ne smete
dati dvojnega odmerka, ¢e ste mu pozabili dati prej$nji odmerek.

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

4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Prenehajte uporabljati zdravilo Ibubel in takoj poiscCite zdravnisko pomoc, ¢e opazite katerega od

naslednjih simptomov:

° Rdeckaste lise na trupu v obliki tarée ali kroga, ki niso privzdignjene in imajo v sredini pogosto
mehurje, lu$¢enje koze, razjede v ustih, Zrelu, nosu, na spolovilih in o¢eh. Pred temi resnimi
koznimi izpus$caji se lahko pojavijo zviSana telesna temperatura in gripi podobni simptomi
(eksfoliativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov sindrom in toksi¢na epidermalna
nekroliza).
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. Razsirjen izpuscaj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS).

o Rde¢, luskast razsirjen izpuscaj z bulami pod kozo ter mehurji, ki ga spremlja zvi$ana telesna
temperatura. Simptomi se obi¢ajno pojavijo na zacetku zdravljenja (akutna generalizirana
eksantemska pustuloza).

Nezeleni ucinki so razdeljeni po pogostnosti:
Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov)
o zgaga, driska, siljenje na bruhanje, bruhanje, bolecina v trebuhu, napenjanje, zaprtost, man;jse

krvavitve iz prebavil, ki lahko izjemoma povzrocijo slabokrvnost

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov)

. vnetje Zzelodca (gastritis), razjeda Zzelodca ali dvanajstnika, lahko s krvavitvami in predrtjem, vnetje
in razjede ustne sluznice, poslabsanje vnetne bolezni ¢revesja (kolitisa, Crohnove bolezni)

. glavobol, vrtoglavica, nespecnost, vznemirjenost, razdrazljivost, utrujenost

o okvara ledvic, vnetje ledvic (intersticijski nefritis, nefrotski sindrom), ledvi¢na odpoved

. motnje vida (kot npr. zamegljen vid ali/in zmanjSana ostrina vida, slepo mesto v vidnem polju in/ali
spremembe barvnega vida), slabovidnost

. preobcutljivostne reakcije s koznimi izpu$caji, srbenjem, poslabsanje astme, napadi astme (mozen
tudi padec krvnega tlaka)

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

. zvenenje v usesih (tinitus)

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

. vnetje poziralnika (ezofagitis), vnetje trebusne slinavke (pankreatitis), tvorba crevesnih struktur,
podobnih diafragmi

. poskodba ledvicnega tkiva (papilarna nekroza), Se posebej pri dolgotrajnem zdravljenju, povecana

koncentracija secne kisline v krvi, kar se lahko dolo¢i z laboratorijskimi preiskavami

. visok krvni tlak (arterijska hipertenzija)

. zmanjsanje Stevila rdecih krvnih celic (anemija), dolocenih belih krvnih celic (Ievkopenija,
agranulocitoza), krvnih plos¢ic (trombocitopenija) ali vseh krvnih celic (pancitopenija) — prvi

simptomi so povi$ana telesna temperatura, vneto grlo, povrSinske posSkodbe v ustih, gripi podobni

simptomi, huda iz€rpanost, krvavitve iz nosu, pikéaste krvavitve v kozi ali podkozju
. psihoti¢ne reakcije, depresija

neprijetni obcutki ob hitrem ali mo¢nem utripanju srca (palpitacije), sr¢no popuscanje, sréna kap,

zastajanje tekocine v tkivih (edem)

. okvara jeter, poSkodba jeter, Se posebej pri dolgotrajnem zdravljenju, odpoved jeter, nenadno
vnetje jeter (akutni hepatitis)
. resne kozne reakcije z nastankom mehurjev in lus¢enjem koze (vkljucno z eksfoliativnim

dermatitisom, multiformnim eritemom, Stevens-Johnsonovim sindromom in toksi¢no epidermalno

nekrolizo), hude okuZzbe koze (v primeru okuzbe s povzrociteljem noric tudi z zapleti v mehkem

tkivu)

. poslabsanje z okuzbo povezanih vnetij (npr. razvoj odmrtja miSi¢ne ovojnice — nekrotizirajocega
fasciitisa)

° hude splosne preobcutljivostne reakcije s simptomi kot so otekanje obraza, jezika ali zrela, kr¢
sapnic, dihalna stiska, hitro bitje srca, padec krvnega tlaka vse do zivljenjsko ogrozajocega Soka

J vnetje mozganskih ovojnic s simptomi kot so glavobol, otrdelost vratu, siljenje na bruhanje,

bruhanje, povisana telesna temperatura, motnje zavesti (asepti¢ni meningitis)
Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)
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Pride lahko do resne kozne reakcije, poznane kot sindrom DRESS. Simptomi sindroma DRESS
vkljucujejo: koZne izpuscaje, povisano telesno temperaturo, zatekanje bezgavk in povecanje Stevila
eozinofilcev (vrsta belih krvnick).

e  Rdec, luskast razsirjen izpuséaj s podkoznimi bulicami in mehurji, predvsem v koznih gubah, na
trupu in zgornjih okonc¢inah, ki ga spremlja poviSana telesna temperatura, na zac¢etku zdravljenja
(akutna generalizirana eksantemska pustuloza) (neznana pogostnost). Ce se pri vas pojavijo ti
simptomi, prenehajte uporabljati zdravilo Ibubel in takoj poiscite zdravnisko pomo¢. Glejte tudi
poglavje 2.

e  Povecana obcutljivost koZe na svetlobo.

e Bolecina v prsnem kosu, ki je lahko znak potencialno resne alergijske reakcije, imenovane Kounisov

sindrom.

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

Porocanje o neZelenih ucinkih

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

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

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

5. Shranjevanje zdravila Ibubel
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Shranjevanje zdravila po prvem odprtju
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini poleg
oznake »Uporabno do«. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ibubel
Ucinkovina je ibuprofen. En ml peroralne suspenzije vsebuje 20 mg ibuprofena.
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Druge sestavine zdravila (pomoZzne snovi) so: natrijev karmelozat (E466), mikrokristalna celuloza (E460)
in natrijev karmelozat (E466), simetikon, 30 % emulzija, natrijev saharinat (E954), natrijev ciklamat
(E952), dinatrijev edetat, natrijev benzoat (E211), polisorbat 60 (E435), glicerol (E422), aroma
pomarance, aroma marakuje (vsebuje sorbitol (E420)), citronska kislina monohidrat (E330) in preciscena
voda.

Izgled zdravila Ibubel in vsebina pakiranja
Peroralna suspenzija je bele barve z okusom marakuje in pomarance.

Skatla s 100 ml steklenico iz rjavega stekla tipa III z za otroke varno zaporko.
Za odmerjanje peroralne suspenzije je v Skatli priloZzena brizga z merilnimi oznakami 1 ml; 1,25 ml; 2 ml;

2,5ml; 3 ml; 3,75 ml; 4 ml in 5 ml.

Nadin in reZim izdaje zdravila Ibubel
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
Belupo, d.o.0., Dvorzakova 6, 1000 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalec
BELUPO Pharmaceuticals and Cosmetics, Inc., Ulica Danica 5, 48 000 Koprivnica, Hrvaska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 22. 3. 2024.
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