UPUTSTVO ZA LEK

Ibumax”, 400 mg, film tableta
ibuprofen

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

Uvek uzimajte ovaj lek tatno onako kako je navedeno u ovom uputstvu ili kao §to Vam je objasnio Vas lekar

ili farmaceut.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja ili Vam treba savet, obratite se farmaceutu.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

- Ukoliko se ne osecate bolje ili se osecate loSije posle 3 dana, morate se obratiti svom lekaru.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Ibumax i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Ibumax
Kako se uzima lek Ibumax

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Ibumax

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A S
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1. Sta je lek Ibumax i ¢emu je namenjen

Lek Ibumax, film tablete sadrze aktivnu supstancu ibuprofen, koji pripada grupi lekova poznatoj kao
nesteroidni antiinflamatorni lekovi (NSAIL).

Sprecava stvaranje prostaglandina, supstanci u tkivu koje su odgovorne za nastanak bola i zapaljenja a koje
se oslobadaju iz oStec¢enog tkiva. Ibuprofen ublazava bol i zapaljenje razli¢itog porekla. Ibuprofen takode,
olakSava groznicu koja prati npr. prehladu.

Lek Ibumax se upotrebljava za ublazavanje reumatskih ili miSi¢nih bolova, bolova u ledima, neuralgije,
migrene, glavobolje, zubobolje, menstrualnih bolova, groznice i za ublazavanje simptoma prehlade i gripa.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Ibumax

Lek Ibumax ne smete uzimati:

e ako ste alergi¢ni na ibuprofen ili na neku od pomo¢nih supstanci koje ulaze u sastav leka,

e ukoliko ste prethodno imali astmu, neke alergijske reakcije ili zvizdanje u plu¢ima posle primene
ibuprofena, aspirina ili nekog drugog nesteroidnog antiinflamatornog leka,

ako imate Cir ili ste imali dokazano krvarenje iz Zeluca pri primeni nekog leka iz grupe NSAIL,

ako imate neko oboljenje pri kome postoji povecana sklonost ka krvarenju,

ako imate uznapredovalu sr¢anu slabost ili oslabljenu funkciju jetre ili bubrega,

ako ste u tre¢em tromesecju trudnoce,

ukoliko ste mladi od 12 godina.

Ukoliko niste sigurni da li se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, obratite se lekaru pre uzimanja leka.
Upozorenja i mere opreza

Upozorite VaSeg lekara ako:

e istovremeno uzimate neki drugi lek iz grupe NSAIL;

e imate neko oboljenje bubrega, srca ili jetre. Lekovi kao $to je ibuprofen mogu povecati rizik od
sr¢anog udara (infarkt miokarda) ili mozdanog udara. Rizik se povecava sa povecanjem doze i
produzZenjem perioda lecenja. Zbog toga nemojte uzimati lek duze i u ve¢im dozama nego S§to Vam
je lekar preporucio. Ukoliko bolujete od srca, ili ste ranije imali mozdani udar ili imate rizik za
pojavu ovih oboljenja (kao npr. povecani krvni pritisak, dijabetes melitus, povecani holesterol ili ste
pusac) obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu;

e Dbolujete od cira ili imate neke druge probleme sa Zeluda¢no-crevnim sistemom (npr. povremeno
krvarenje), posebno ako su povezani sa prethodnim uzimanjem ibuprofena;

e imate bronhijalnu astmu;

e bolujete od sistemskog eritematoznog lupusa ili meSovite bolesti- vezivnog tkiva;

e nameravate da zatrudnite.

Ukoliko imate neka pitanja obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.
Drugi lekovi i lek Ibumax

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i
one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Ibuprofen moze uticati na dejstvo lekova koji se koriste u terapiji povisenog krvnog pritiska (ACE inhibitora
kao Sto je kaptopril, beta blokatora kao $to je atenolol ili diuretika kao $to je hidrohlortiazid).

Obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate neke od sledecih lekova:

e neki drugi lek iz ove grupe (NSAIL)
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diuretike (lekove za izbacivanje viSka te¢nosti iz organizma)

kardiotonicke glikozide kao §to je digoksin (lekovi za lecenje oboljenja srca)

holestiramin (lek za smanjenje poviSenih masnoc¢a u krvi)

litijum (lek za leCenje depresije)

metotreksat (koristi se u leCenju nekih vrsta karcinoma)

lekove poznate po nazivom imunosupresivi, kao §to su ciklosporin i takrolimus (koji smanjuju Vas
imuni odgovor)

mifepriston (lek za prekid trudnoce, i to u poslednjih 12 dana)

bilo koji drugi lek protiv zapaljenja i bolova ukljucujudi i aspirin

bilo koje druge preparate ibuprofena, koji se kupuju bez lekarskog recepta

kortikosteroide (lekovi za leCenje zapaljenskih stanja)

antikoagulanse (lekovi protiv koagulacije krvi)

antibiotike iz grupe hinolona (kao §to je ciprofloksacin)

lekovi koji su poznati kao derivati sulfoniluree, kao $to je glibenklamid (koristi se u terapiji Secerne
bolesti)

antiagregatorne lekove (lekovi za smanjenje moguc¢nosti stvaranja tromba u krvi)

SSRI - selektivni inhibitori preuzimanja serotonina (lekovi za leCenje depresije)

zidovudin (antivirusni lek)

aminoglikozide (vrsta antibiotika)

ginkgo biloba, biljni lek (moZete lakSe da prokrvarite ako uzimate ovaj lek sa ibuprofenom)
lekove iz grupe CYP2C9 inhibitora (vorikonazol, flukonazol)

Uzimanje leka Ibumax sa hranom i pi¢ima

Ibuprofen film tablete se mogu uzimati na prazan zeludac. Medutim, kod pojedinih pacijenata se moze javiti
nelagodnost u Zelucu, zbog Cega se savetuje da se lek uzima sa hranom ili mlekom.

Trudnoca, dojenje i plodnost
Pre nego sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.
Trudnoca:

Lek Ibumax, tablete mogu da otezaju mogucnost da zatrudnite. Posavetujte se sa svojim lekarom ako
planirate da zatrudnite ili imate problema da zatrudnite.

U treCem tromesecju trudnoce je strogo zabranjeno a u prvom i drugom tromese¢ju se ne preporucuje
uzimanje ibuprofena. Morate re¢i VaSem lekaru ukoliko ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu.

Dojenje:
U dosadas$njem ogranicenom broju studija, pokazalo se da ibuprofen prelazi u maj¢ino mleko u veoma
malim koncentracijama. Ipak upotreba ovog leka se ne preporucuje tokom dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Tokom primene leka je moguca pojava vrtoglavice, pospanosti, osecaja umora i smanjenja ostrine vida. U
tom slucaju nemojte upravljati vozilom niti rukovati masinama.

3. Kako se uzima lek Ibumax

Lek Ibumax, uzimajte uvek tacno onako kako vam je to objasnio Vas lekar. Ako niste sasvim sigurni,
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Za oralnu primenu

30d7



Lek se primenjuje kratkotrajno.

Nezeljeni efekti mogu biti svedeni na najmanju meru primenom najmanje efikasne doze, tokom najkraceg
vremenskog perioda koji je neophodan za kontrolu simptoma.

Odprasli, starije osobe i deca uzrasta preko 12 godina

Najmanju efikasnu dozu treba primeniti tokom najkraceg vremenskog perioda neophodnog za olakSanje
simptoma.

Lek uzimati u dozi od 200 — 400 mg, do 3 puta na dan. Period izmedu uzimanja leka treba da iznosi najmanje
4 sata i dnevnu dozu od 1200 mg ne treba prekoraciti.

Deca uzrasta manje od 12 godina
Ne preporucuje se primena leka.

AKko ste uzeli viSe leka Ibumax nego §to treba

Ukoliko ste uzeli vise tableta od onoga §to Vam je preporuceno (predoziranje) ili je neko drugi sluc¢ajno
uzeo Vas lek, odmah se obratite Vasem lekaru, farmaceutu ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi!

Simptomi predoziranja uklju¢uju mucninu, povracanje, bol u trbuhu, omamljenost i pospanost. Posledice
dejstva prevelike doze leka na centralni nervni sistem su glavobolja, zujanje u uSima, vrtoglavica, gréevi i
poremecaji svesti. Takode su retko prijavljeni nevoljni pokreti o€iju, metabolicka acidoza, snizenje telesne
temperature, poremecaj rada bubrega, krvarenje iz Zeluca i/ili creva, koma, prolazni prestanak disanja, proliv,
depresija centralnog nervnog i disajnog sistema. Takode se mogu javiti poremecaj orijentacije, uzbudenost,
omaglica, toksicne promene na srcu: pad krvnog pritiska, usporen ili ubrzan rad srca. U sluc¢aju masivnog
trovanja lekom moze doci do oStecenja bubrega i/ili jetre.

Maksimalna preporuc¢ena doza ne sme da prede 1200 mg (3 film tablete) - dnevno.
AKko ste zaboravili da uzmete lek Ibumax

Ukoliko ste preskocili da uzmete dozu leka, nikada je ne nadoknadujte tako Sto ¢ete duplirati sledecu dozu.
Umesto toga, nastavite uzimanje leka, odnosno sledec¢e doze, kada je za to vreme.

Ukoliko imate bilo kakva pitanja o ovom leku, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Kao i svi lekovi, i lek Ibumax moze imati neZeljena dejstva, iako su ona obi¢no blaga i mogu se javiti samo
kod nekih pacijenata. Ukoliko neko neZeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite bilo koje simptome koji
bi mogli biti nezeljena reakcija na Ibumax film tablete, a nisu pomenuti u uputstvu, obavestite VaSeg lekara
ili farmaceuta. Rizik se moze smanjiti ukoliko se primenjuju §to manje doze leka u §to kra¢em vremenskom
periodu neophodnom za postizanje efekta i kontrolu simptoma.

Odmah prestanite sa uzimanjem leka Ibumax 400 mg i idite kod lekara, ukoliko primetite neki od
sledec¢ih ozbiljnih neZeljenih efekata — moZda Vam je neophodna hitna medicinska intervencija:

e Oticanje lica, usana ili grla koje Vam otezava gutanje ili disanje, kao i pojava svraba i sitnozrnaste
ospe na kozi. Ovo moze biti znak teske alergijske reakcije na Ibuprofen;

e Teske kozne reakcije koje ukljucuju sitnozrnastu ospu, ¢ireve u ustima, pogorsanje postojecih
koznih oboljenja, crvenilo, pojavu zuljeva ili ljuspanje koze (kao §to su Stevens-Johnson sindrom,
toksi¢na epidermalna nekroliza ili multiformni eritem);
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teSka glavobolja, visoka temperatura, ukocenost u vratu ili preosetljivost na jaku svetlost;
primetite krv u stolici;

pojava crne, stolice nalik na katran;

povracate krv ili komade koji lice na talog kafe.

Prestanite sa uzimanjem leka i obratite se VaSem lekaru, ukoliko se javi neko od dole navedenih
neZeljenih dejstava:

e Bol u stomaku nejasnog porekla ili bilo koje simptome u stomaku koji nisu uobicajeni, otezano
varenje, gorusica, ose¢aj mucnine i/ili povracanje.

e Zvizdanje u grudima (nepoznatog porekla), osecaj gubitka daha, osip po kozi, svrab ili pojava

modrica.

Zuta prebojenost beonjada i/ili koze.

Jak bol u grlu pracen visokom temperaturom.

Zamucen vid ili smetnje u vidu ili pojava da cujete ili vidite neuobicajene stvari

Zadrzavanje tecnosti u organizmu (npr. oticanje ¢lanaka)

Teske kozne reakcije koje ukljuCuju sitnozrnastu ospu, ¢ireve u ustima, pogorsanje postojecih

koznih oboljenja, crvenilo, pojavu zuljeva ili ljuspanje koZe (kao §to su Stevens-Johnson sindrom,

toksi¢na epidermalna nekroliza ili multiformni eritem), simptome koji ukljucuju tezak osip koze,

usta, nosa i genitalija kao i ljus¢enje koze koje moze biti praceno simptomima kao $to su bol,

glavobolja i temperature.

Ukoliko se lekovi kao Ibumax tablete, koriste u duzem vremenskom periodu, mogu povecati rizik za pojavu
arterijskih trombotickih dogadaja kao $to su infarkt miokarda (sr¢ani napad) ili mozdani udar.

Ostala nezeljena dejstva:

Cesta neZeljena dejstva (>1/100 do <1/10)

— osip,

— osecaj vrtoglavice ili umora

- stomacni bol, poremecaj varenja, proliv, osecaj slabosti, konstipacija

- glavobolja-ako se ovo desi dok ste na terapiji ovim lekom, vazno je da ne uzimate bilo koje druge
lekove protiv bolova

- tamne prolazne stolice u vidu katrana

- pojava krvi u stolici

- povracanje krvi

Povremena neZeljena dejstva ((>1/1000 do <1/100)

— osecaj pospanosti, patoloska sanjivost

- anksioznost, ose¢aj straha

- osecaj peckanja i trnjenja

- problem sa spavanjem

- urtikarija, koprivnjaca, svrab

— osetljivost koze na suncevu svetlost

- vizuelni poremecai i poremecaj sluha

- hepatitis, Zuta prebojenost koze ili o¢iju sa poremecajem funkcije jetre
- smanjena funkcija bubrega, zapaljenje bubrega i bubreZna insuficijencija
— kijavica, rhinitis, curenje iz nosa

- ulcerozne promene u digestivnhom traktu

- zapaljenje sluzokoze Zeluca (gastritis)

- pojava manjih modrica na povrsini koze ukljucujuéi i usta, nos i o¢i

- otezano disanje

- zvizdanje u grudima ili kaSalj, astma ili pogorSanje astme

- Zujanje u usima
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— vrtoglavica, vertigo
- ulceracije u ustima

Retka nezeljena dejstva (=1/10000 do <1/1000)

osecaj depresije ili konfuzije
- zadrZavanje te¢nosti u organizmu i pojava edema
- infekcija mozga, tzv. nebakterijski meningitis
- anafilakticka reakcija u vidu otoka lica, usana ili grla
- oslabljen vid
- promena krvne slike, koje ukljucuju leukopeniju (smanjenje broja belih krvnih zrnaca),
trombocitopeniju (smanjenje broja krvnih ploc€ica), neutropeniju (smanjenje broja odredene vrste belih
krvnih zrnaca), agranulocitozu (potpuni nestanak jedne vrste krvnih ¢elija), aplasticka i hemoliticka anemija
(veliko smanjenje broja crvenih krvnih ¢elija 1 hemoglobina u krvi) — prvi simptomi su visoka temperatura,
bol u grlu, pojava ulceroznih promena u ustima, simptomi sli¢ni gripu, ose¢aj umora, krvarenje iz nosa i sa
povrsine koze
- smanjen broj krvnih ¢elija-anemija
- ozbiljne alergijske reakcije koje uzrokuju otezano disanje i vrtoglavicu
- teska upala grla sa poviSenom temperaturom — sgranulocitoza

Veoma retka nezeljena dejstva (<1/10000)

- insuficijencija jetre

— insuficijencija srca

- sr¢ani napadi

- zapaljenje pankreasa (pankreatitis)

- eksfolijativne i bulozne promene na kozi koje mogu ukljuciti i unutra$njost usta, nosa i o¢iju kao Sto
su Stevens —Johnson sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza i erythema multiforme

- visok krvni pritisak

Nepoznata nezeljena dejstva (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka)
— pogorsanje ulceroznog kolitisa Crohn's Disease (zapaljenje sluzokoze debelog creva)

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na neZzeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Ibumax

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Ibumax posle isteka roka upotrebe naznaCenog na spoljasnjem pakovanju nakon
(,,Vazi do*). Rok upotrebe isti¢e poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.
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Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrzi lek Ibumax

Aktivne supstance su:

Ibumax 400 mg, film tablete:
Jedna film tableta sadrzi: 400 mg ibuprofena

Pomocdne supstance su:

Ibumax 400 mg, film tablete:

Jezgro tablete:

celuloza, mikrokristalna; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; natrijum-skrobglikolat (tip A); stearinska
kiselina.

Film tablete:

talk; polisorbat 80; eudragit L 30 D; titan dioksid C.I. 77891 (E 171).

Kako izgleda lek Ibumax i sadrZaj pakovanja

Ibumax 400 mg, film tablete:

Okrugle, bikonveksne film tablete, bele do skoro bele boje, sa utisnutom podeonom linijom sa jedne strane i
bele do skoro bele boje na prelomu.

Unutrasnje pakovanje je blister (PVC/Al) koji sadrzi 10 film tableta od 400 mg.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi jedan blister (ukupno 10 film tableta) i Uputstvo
za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

HEMOFARM A.D., VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Mart, 2017.

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati bez lekarskog recepta.
Broj i datum dozvole: Nakon ReSenja

515-01-02195-16-001 od 09.03.2017.
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