Navodilo za uporabo

Ibuprofen B. Braun za otroke 200 mg raztopina za infundiranje
ibuprofen

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

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavie 4.

Kaj vsebuje navodilo

A e

Kaj je zdravilo Ibuprofen B. Braun in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Ibuprofen B. Braun
Kako uporabljati zdravilo Ibuprofen B. Braun

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Ibuprofen B. Braun

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Ibuprofen B. Braun in za kaj ga uporabljamo

Ibuprofen spada v skupino zdravil, ki se imenujejo »nesteroidna protivnetna zdravila« ali NSAID.

To zdravilo se uporablja za kratkotrajno simptomatsko zdravljenje akutne zmerne bolecine in za
kratkotrajno simptomatsko zdravljenje povisane telesne temperature pri mladostnikih in otrocih s
telesno maso nad 20 kg, starih 6 let in vec, kadar je intravensko dajanje klini¢no upraviceno in kadar
drugi nacini uporabe niso mogoci.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Ibuprofen B. Braun

Zdravila Ibuprofen B. Braun ne smete prejeti:

Ce ste alergicni na ibuprofen ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);
¢e ste kdaj po jemanju ibuprofena, acetilsalicilne kisline ali podobnih protibole¢inskih zdravil
(nesteroidnih protivnetnih zdravil - NSAID) imeli tezko dihanje, astmo, kozni izpu§caj, izcedek
in srbenje v nosu ali otekanje obraza;

¢e imate stanje, ki povecuje nagnjenost h krvavitvi ali aktivno krvavitev;

¢e imate Zelod¢no razjedo ali krvavitev ali pa ste imeli zelod¢no razjedo ali krvavitev najmanj
dvakrat v preteklosti;

ce ste kdaj imeli krvavitev ali predrtje Zelodca ali ¢revesja med jemanjem nesteroidnih
protivnetnih zdravil;

¢e imate krvavitev v mozganih (cerebrovaskularna krvavitev) ali drugo aktivno krvavitev;

¢e imate hude tezave z ledvicami, jetri ali srcem;

¢e ste moc¢no izsuSeni (dehidrirani) zaradi bruhanja, driske ali nezadostnega vnosa teko€ine;
e ste v zadnjih treh mesecih nosecnosti.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe tega zdravila se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Protivnetna/protibolecinska zdravila, kot je ibuprofen, so lahko povezana z majhnim povecanjem
tveganja za sréni infarkt ali mozgansko kap, zlasti pri uporabi velikih odmerkov. Priporocenega
odmerka in C¢asa zdravljenja ne smete prekoraciti.
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Kozne reakcije

V povezavi z zdravljenjem z ibuprofenom so porocali o resnih koznih reakcijah, vkljuéno z
eksfoliativnim dermatitisom, multiformnim eritemom, Stevens-Johnsonovim sindromom, toksi¢no
epidermalno nekrolizo, reakcijo na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (DRESS — drug
reaction with eosinophilia and systemic symptoms) ter akutno generalizirano eksantemsko pustulozo
(AGEP). Ce opazite katerega od simptomov, povezanih s temi resnimi koZnimi reakcijami, opisanimi
v poglavju 4, prenehajte uporabljati zdravilo Ibuprofen B. Braun in takoj poiscite zdravnisko pomoc.

Pri ibuprofenu so porocali o znakih alergijske reakcije na to zdravilo, vkljucno s tezavami z dihanjem,
otekanjem obraza in vratu (angioedem) in bole¢inami v prsnem kosu. Ce opazite katerega od teh
znakov, takoj prenehajte uporabljati zdravilo Ibuprofen B. Braun in se nemudoma obrnite na svojega
zdravnika ali poiscite nujno medicinsko pomoc.

Preden prejmete zdravilo Ibuprofen B. Braun se o zdravljenju posvetujte z zdravnikom:

- ¢e imate tezave s srcem, vkljucno s srénim popuscanjem, bole¢inami v prsnem kosu (angino
pektoris), ali ¢e ste imeli sr¢ni infarkt, operacijo sr¢nega obvoda (»bypass«), slabo prekrvavitev
v nogah ali stopalih zaradi ozkih ali zamasSenih arterij (bolezen perifernih arterij) ali kakr§no
koli mozgansko kap (vklju¢no z »mini kapjo« ali prehodni ishemi¢ni napad (TIA));

- ¢e imate visok krvni tlak, sladkorno bolezen, visok holesterol, bolezni srca ali primere
mozganske kapi v druzini, ali Ce ste kadilec;

- Ce ste pravkar prestali vecji kirurski poseg;

- ¢e ste imeli razjedo, krvavitev ali predrtje Zelodca ali dvanajsternika. V teh primerih bo zdravnik
presodil o tem, ali vam bo predpisal zdravilo za zas¢ito Zelodca;

- ¢e imate astmo ali drugo motnjo dihanja;

- ¢e imate okuzbo — glejte spodnji naslov "Okuzbe”;

- ¢e imate bolezen ledvic ali jeter ali ibuprofen uporabljate dolgoro¢no, bo zdravnik morda moral
izvajati redne kontrole. O pogostosti teh kontrol bo presodil zdravnik;

- Ce ste izsuSeni (dehidrirani), npr. zaradi driske, pijte veliko tekocine in se takoj posvetujte z
zdravnikom, saj lahko ibuprofen v tem primeru povzroci odpoved ledvic zaradi dehidracije;

- ¢e imate Crohnovo bolezen ali ulcerozni kolitis, saj lahko ibuprofen ti bolezni poslabsa;

- ¢e opazite poskodbe, otekanje ali pordelost koze ali imate tezave z dihanjem (dusenje), takoj
prekinite zdravljenje s tem zdravilom in se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro;

- ¢e imate norice, saj lahko pride do zapletov;

- ¢e imate prirojene motnje presnove porfirina (npr. akutno intermitentno porfirijo);

- ¢e uzivate alkohol v priblizno istem ¢asu, ko prejemate to zdravilo, so lahko nezeleni ucinki,
povezani z zelodcem, ¢revesjem in Zivénim sistemom, okrepljeni;

- Ce trpite za senenim nahodom, nosnimi polipi ali kroni¢no obstruktivno boleznijo dihal, je za
vas tveganje za alergijsko reakcijo vecje. Alergijske reakcije se lahko pojavijo kot napadi astme
(tako imenovana analgetska astma), hitro otekanje (Quinckejev edem) ali izpuscaj.

Pri uporabi tega zdravila je bilo nekaj primerov asepti¢nega meningitisa. Tveganje je vecje, e trpite
za avtoimunsko boleznijo, ki se imenuje sistemski lupus eritematozus in s tem povezanimi boleznimi
vezivnega tkiva.

Pri peroralnem jemanju ibuprofena so porocali o zamegljenem ali slabsem vidu, slepih lisah v vidnem
polju in spremembah v barvnem vidu.

Socasni uporabi z drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, vklju¢no s specifi¢nimi zaviralci
ciklooksigenaze-2, se je treba izogibati.

Okuzbe

Ibuprofen lahko prikrije znake okuzbe, kot sta zviSana telesna temperatura in bole¢ina. Zato je
mogoce, da se zaradi tega zdravila 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 jemljete to zdravilo, ko imate okuzbo, in vasi
simptomi vztrajajo ali se poslabsajo, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.
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Moznost nezelenih u¢inkov se lahko zmanjSa z uporabo najmanjSega Se uéinkovitega odmerka za
najkrajSe mozno trajanje zdravljenja za obvladovanje simptomov.

Na splosno velja (za ve¢ vrst protibolecinskih zdravil), da vsakodnevna uporaba iz navade povzroci
trajne hude tezave z ledvicami.

Dolgotrajna uporaba protibolecinskih zdravil lahko povzroci glavobol, ki ga ne smemo zdraviti s
povecanimi odmerki zdravila.

Ibuprofen lahko spremeni rezultate naslednjih laboratorijskih preiskav:

- cas krvavitve (je lahko daljsi Se 1 dan po koncu zdravljenja);

- koncentracija glukoze v krvi (se lahko zmanj$a);

- kreatininski ocistek (se lahko zmanjsa);

- hematokrit ali hemoglobin (se lahko zmanjSata);

- koncentracija dusika se¢nine v krvi in koncentracija kreatinina ter kalija v serumu (se lahko
povecajo);

- pri testih delovanja jeter: povecane vrednosti transaminaz.

Obvestite zdravnika, ¢e nameravate opraviti klini¢ne preiskave in uporabljate ali ste pred kratkim
uporabljali ibuprofen.

To zdravilo ni namenjeno za otroke s telesno maso manj kot 20 kg ali mlajse od 6 let.
Pri dehidriranih otrocih in mladostnikih obstaja tveganje za okvaro ledvic.
Druga zdravila in zdravilo Ibuprofen B. Braun

Obvestite zdravnika ali medicinsko sestro, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Ibuprofen B. Braun lahko vpliva na druga zdravila ali druga zdravila vplivajo nanj. Na
primer:

- druga nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), vklju¢no z zaviralci COX-2 (npr. celekoksib),
lahko povecajo tveganje za razjede v prebavilih in krvavitve zaradi seStevanja ucinkov;

- zdravila za red¢enje ali preprecevanje strjevanja krvi (antikoagulanti, kot so acetilsalicilna
kislina, varfarin, tiklopidin);

- pri soasnem jemanju z ibuprofenom se v krvi lahko poveca raven zdravil za zdravljenje
srénega popuscanja (sréni glikozidi, kot je digoksin), zdravil za zdravljenje epilepsije (fenitoin)
ali zdravil za zdravljenje depresije (litij);

- jemanje zdravila za zdravljenje nekaterih vrst raka ali revmatizma (metotreksata) socasno z
ibuprofenom (v razmiku do 24 ur) lahko poveca raven metotreksata v krvi in njegovo
toksiénost;

- zdravilo, ki se uporablja za prekinitev nosecnosti (mifepriston);

- skupina zdravil, ki se uporabljajo kot antidepresivi (antidepresivi SSRI, kot je fluoksetin), lahko
poveca tudi tveganje za krvavitve v zelodcu in Crevesju;

- zdravila, ki znizujejo visok krvni tlak (zaviralci ACE, kot so kaptopril, antagonisti receptorjev
beta, kot je atenolol, antagonisti angiotenzina II, kot je losartan);

- zdravila za zdravljenje vnetja (kortikosteroidi, kot je hidrokortizon), ker povecCujejo tveganje za
razjede ali krvavitve v Zelodec in Crevesije;

- zdravila, ki se uporabljajo za uriniranje (diuretiki, kot je bendroflumetiazid), saj lahko
nesteroidna protivnetna zdravila zmanjSajo ucinke teh zdravil in lahko povecajo tveganje za
tezave z ledvicami (uporaba diuretikov, ki varcujejo s kalijem, socasno z ibuprofenom lahko
povzroci visoke ravni kalija v krvi);

- zdravila, ki vsebujejo probenecid ali sulfinpirazon, lahko upocasnijo izlo¢anje ibuprofena;

- zdravili za preprecevanje zavrnitve presadkov (ciklosporin in takrolimus) lahko povecata
tveganje za okvaro ledvic;
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- zdravila, ki se uporabljajo za sladkorno bolezen (sulfonilse¢nine, kot je glibenklamid). Pri
soCasni uporabi teh zdravil je priporo¢ljiv nadzor vrednosti glukoze v krvi;

- antibiotiki skupine kinolonov, kot je ciprofloksacin, zaradi poveCanega tveganja za razvoj kréev
(ki se kazejo s hudim tresenjem dela telesa ali celega telesa);

- zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje gliviénih okuzb (zaviralci CYP2C9, kot sta
vorikonazol in flukonazol) lahko zvi$ajo raven ibuprofena v krvi;

- zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje okuzbe z virusom HIV (zidovudin) zaradi povecanega
tveganja za kopicenje krvi v sklepih in modrice;

- kroni¢no uzivanje alkohola lahko poveca tveganje za pomembne neZelene ucinke na Zelodec in
Crevesje, vkljucno s krvavitvami;

- vrsta antibiotikov (aminoglikozidi). Nesteroidna protivnetna zdravila lahko upocasnijo izlocanje
aminoglikozidov in povecajo njihovo toksi¢nost;

- dvokrpi ginko (zdravilo rastlinskega izvora, ki se pogosto uporablja pri demenci) lahko poveca
tveganje za krvavitve.

Tudi nekatera druga zdravila lahko vplivajo na zdravljenje z ibuprofenom ali pa lahko ta vpliva nanje.
Zato se vedno posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro, preden ibuprofen prejmete skupaj z
drugimi zdravili.

Nose€nost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali medicinsko sestro, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Ce ste nosedi, boste ibuprofen prejeli samo, ¢e zdravnik meni, da je to nujno potrebno. Tega zdravila
ne smete prejeti, ¢e ste v zadnjih treh mesecih nose¢nosti, saj lahko §koduje 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 povzro¢i, da bo porod potekal
pozneje ali dlje, kot je pricakovano.

Ibuprofena ne smete prejeti v prvih Sestih mesecih nosecnosti, razen ¢e je to nujno potrebno in vam ga
je svetoval zdravnik. Ce v tem obdobju ali med tem, ko poskusate zanositi, potrebujete zdravljenje, je
treba uporabiti najmanj$i odmerek najkrajsi mozni ¢as.

Intravensko zdravljenje z ibuprofenom ne sme trajati dlje kot 3 dni. Ce ibuprofen 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 tekocine, ki obdaja otroka (oligohidramnij) ali do zoZenja krvne
zile (arterioznega duktusa) v otrokovem srcu. Ce zdravljenje potrebujete veé kot nekaj dni, vam bo
zdravnik morda priporocil dodatno spremljanje.

Dojenje

To zdravilo prehaja v materino mleko, vendar se ga lahko med dojenjem uporablja v priporo¢enem
odmerku in najkrajSem moznem Casu. Zdravnik pa vam bo pri uporabi ve¢jih odmerkov ali v daljSem
obdobju, morda priporocil, da dojenje prekinete.

Plodnost
Ibuprofen lahko otezi zanositev. Ce nameravate zanositi ali ¢e imate tezave pri zanositvi, o tem
obvestite zdravnika.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri kratkem ali akutnem zdravljenju previdnostni ukrepi niso potrebni. Med dolgotrajnim zdravljenjem
pa lahko pojav nezelenih u¢inkov, kot sta utrujenost in omotica, zmanj$a sposobnost voznje in/ali
upravljanja strojev. To zlasti velja pri so¢asnem uzivanju alkohola.

Zdravilo Ibuprofen B. Braun vsebuje natrij. To zdravilo vsebuje 179 mg natrija (glavne sestavine

kuhinjske soli) na 50 ml. To je enako 9 % priporo¢enega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za
odrasle osebe.
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3. Kako uporabljati zdravilo Ibuprofen B. Braun

To zdravilo vam predpiSe zdravnik. Zdravilo vam bo dal le zdravnik ali medicinska sestra v ustanovi z
ustrezno opremo.

Zdravnik vam bo odmerek prilagodil individualno glede na vaso telesno maso in splo$no stanje.
Za otroke in mladostnike se ibuprofen odmerja glede na telesno maso ali starost, 5 do 10 mg/kg
telesne mase v obliki enkratnega odmerka, do najvecjega skupnega dnevnega odmerka 30 mg/kg

telesne mase.

Otroci s telesno maso 20 do 29 kg (stari 6-9 let): 200 mg ibuprofena do 3-krat na dan, najvecjega
dnevnega odmerka 600 mg se ne sme preseci.

Otroci s telesno maso 30 do 39 kg (stari 10—11 let): 200 mg ibuprofena do 4-krat na dan, najvecjega
dnevnega odmerka 800 mg se ne sme preseci.

Mladostniki s telesno maso 40 kg ali vec (stari 12—17 let): 200 do 400 mg ibuprofena do 3-krat na dan,
najvec¢jega dnevnega odmerka 1200 mg se ne sme preseci.

Ni priporocljivo za otroke s telesno maso manj kot 20 kg ali mlajse od 6 let.

Ustrezen interval odmerjanja mora biti usklajen s simptomi in najvecjim dnevnim odmerkom. Med
odmerki mora miniti najmanj 6 ur. Najve¢jega priporo¢enega dnevnega odmerka se nikoli ne sme
preseci.

Za laj$anje simptomov je treba uporabljati najmanjsi u¢inkoviti odmerek najkraj§i mozni &as. Ce imate
okuzbo, se nemudoma posvetujte z zdravnikom, ¢e simptomi (kot sta zviSana telesna temperatura in
bolecina) vztrajajo ali se poslabSajo (glejte poglavje 2). Zdravnik bo prav tako poskrbel, da boste

zauzili dovolj teko€ine, da bi zmanjsali tveganje neZelenih u¢inkov za ledvice.

To zdravilo lahko prejmete samo, ¢e peroralno zdravljenje ni mogoce. Takoj, ko je to mogoce, morate
preiti na peroralno zdravljenje (z zdravilom, ki se lahko pogoltne).

Zdravilo boste prejemali le najkrajSe potrebno obdobje. Zdravljenje ne sme biti daljSe od 3 dni.
Nacin uporabe

Za intravensko uporabo. Raztopino je treba dati v obliki 30-minutne intravenske infuzije.
Raztopino pred uporabo preglejte. Raztopino zavrzite, ¢e opazite kakr$ne koli delce.

Ce ste prejeli vetji odmerek zdravila Ibuprofen B. Braun, kot bi smeli

Ker vam odmerjanje nadzira zdravnik ali medicinska sestra, je malo verjetno, da bi prejeli prevec te
raztopine.

Ce ste prejeli ve¢ ibuprofena, kot bi smeli, ali &e je to zdravilo po nesreéi prejel otrok, se vedno obrnite
na zdravnika ali najblizjo bolnisnico, da dobite mnenje o tveganju in nasvet o morebitnih ukrepih.

Simptomi prevelikega odmerjanja lahko vkljucujejo slabost, bolecine v trebuhu, bruhanje (lahko
vsebuje sledove krvi), glavobol, zvonjenje v usesih, zmedenost, moteno usklajenost misi¢nih gibov
(ataksija) in ritmicne gibe oci. Pri vecjih odmerkih so porocali o zaspanosti, bolecinah v prsnem kosu,
razbijanju srca, izgubi zavesti, krcih, ki se kazejo s hudim tresenjem dela telesa ali celega telesa
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(predvsem pri otrocih), Sibkosti in omotici, krvi v urinu, nizkih ravneh kalija v krvi, ob¢utku hladu in
tezavah z dihanjem.

Lahko se pojavijo tudi nizek tlak, modrikasta obarvanost koze ali sluznic (cianoza), krvavenje v
zelodec ali ¢revesje in tezave z delovanjem jeter in ledvic.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

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

Moznost nezelenih u¢inkov je mogoce zmanjSati z uporabo najmanjSega Se ucinkovitega odmerka ¢im
krajSe obdobje, ki je potrebno za zdravljenje simptomov. Dobite lahko enega ali ve¢ neZelenih
u¢inkov, znanih za nesteroidna protivnetna zdravila (glejte spodaj). Ce opazite katerega koli od teh
nezelenih u¢inkov, takoj prenehajte uporabljati to zdravilo in se ¢im prej posvetujte z zdravnikom.

Najpogosteje opazeni nezeleni u¢inki prizadenejo zelodec in ¢revesje. Lahko se pojavijo pepticne
razjede (Zelod¢ne ali Crevesne razjede), luknje v steni zelodca ali Crevesja (perforacije) ali krvavitve iz
zelodca ali ¢revesja, v€asih s smrtnim izidom. Porocali so o prebavnih tezavah, katranastem blatu,
bruhanju krvi, vnetju ustne sluznice z razjedami (ulcerozni stomatitis), poslabsanju vnetja debelega
¢revesja (kolitisa) in Crohnove bolezni. Manj pogosto so opazili vnetje Zelodca (gastritis). Od viSine
odmerka in trajanja uporabe je odvisno zlasti tveganje za krvavitev v Zelodec in Crevesje.

V povezavi z zdravljenjem z NSAID so porocali o nabiranju teko€ine v tkivih (edemu), visokem
krvnem tlaku in srénem popuscanju. Zdravila, kot je ibuprofen, so povezana z rahlo povecanim
tveganjem za sréni infarkt (miokardni infarkt) ali mozgansko kap.

Zelo redko so porocali o hudih alergijskih reakcijah (vkljucno z reakcijami na mestu infundiranja in
anafilakticnim Sokom) in hudih koznih reakcijah, izpadanju las (alopecija), obcutljivosti koze na
svetlobo in alergijskem vnetju krvnih zil (vaskulitis).

Prenehajte uporabljati ibuprofen in takoj poiscite zdravnisko pomo¢, ¢e opazite katerega od naslednjih
simptomov:

o rdeckaste lise na trupu v obliki tarCe ali kroga, ki niso privzdignjene in imajo v sredini pogosto
mehurje, lus€enje koze, razjede v ustih, zrelu, nosu, na spolovilih in oceh. 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];

o razSirjen izpu$caj, visoka telesna temperatura in povecane bezgavke (sindrom DRESS);
o rde¢, luskast razsirjen izpuscaj z bulami pod kozo ter mehurji, ki ga spremlja zviSana telesna
temperatura. Simptomi se obicajno pojavijo na zacetku zdravljenja (akutna generalizirana

eksantemska pustuloza).

Zelo redko so porocali o poslabsanju z okuzbo povezanih vnetij (npr. pojava bolezni, ki razjeda meso
in se imenuje nekrotizirajoci fasciitis), ki sovpadajo z uporabo NSAID.

V izjemnih primerih lahko med okuzbo z noricami pride do zapletov v obliki hudih koznih okuzb in
okuzb mehkih tkiv.

Zelo pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):

o utrujenost ali nespecnost, glavobol in omotica;
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zgaga, bole€ina v trebuhu, slabost, bruhanje, napenjanje, driska, zaprtje in rahla izguba krvi v
zelodcu in ¢revesju, ki lahko v izjemnih okoli§¢inah povzroci slabokrvnost.

Pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

vrtoglavica;

kozni izpuscaj;

bolecina in peko¢ obCutek na mestu aplikacije;

razjede v prebavilih, lahko s krvavitvami in predrtjem; vnetje ustne sluznice z razjedami
(ulcerozni stomatitis), poslabSanje vnetja debelega ¢revesja (kolitis) in Crohnove bolezni.

Obcasni nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

tezave s spanjem (nespecnost), vznemirjenost, razdrazljivost ali utrujenost, tesnoba in nemir;
motnje vida;

zvonjenje ali brenCanje v usesih (tinitus);

zmanjsano tvorjenje secnine in nastanek edemov, zlasti pri bolnikih z visokim krvnim tlakom
ali tezavami z ledvicami, simptomi zaradi poSkodbe ledvic (nefrotski sindrom), vnetje ledvic
(intersticijski nefritis), ki ga lahko spremlja akutna ledvi¢na insuficienca;

kozni izpuscaj (urtikarija), srbenje (pruritus), rdeckasto obarvane drobne lise in pike na kozi, ki
nastanejo zaradi majhnih krvavitev v kozi ali podkozju (purpura, vkljuéno z alergijsko
purpuro), kozni izpuscaj;

alergijske reakcije s koznimi izpuscaji in srbenjem ter napadi astme (lahko s padcem krvnega
tlaka).

Redki nezeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):

dvojni vid, ki izzveni po prenchanju jemanja (toksi¢na ambliopija);

tezave s sluhom;

zozenje poziralnika (krvne zile v poziralniku), zapleti povezani z izboklinami (divertikli)
debelega Crevesa, nespecificni hemoragicni kolitis, za katerega so znacilni hudi kr¢i in driska.
Krvavenje v zelodec ali ¢revesje lahko povzroci slabokrvnost;

poskodbe ledvicnega tkiva (papilarna nekroza), zlasti pri dolgotrajnem zdravljenju, povecana
serumska koncentracija se¢ne kisline v krvi;

porumenelost koze ali belo¢nic, nepravilno delovanje jeter, okvara jeter, zlasti pri dolgotrajnem
zdravljenju, akutno vnetje jeter (hepatitis);

psihoticne reakcije, Zivenost, razdrazljivost, zmedenost ali dezorientiranost in depresija;

trd vrat.

Zelo redki neZeleni ucinki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 000 bolnikov):

motnje tvorjenja krvnih celic (slabokrvnost, levkopenija, trombocitopenija, pancitopenija,
agranulocitoza). Prvi znaki so: poviSana telesna temperatura, vnetje grla, razjede v ustih, gripi
podobni simptomi, huda utrujenost, krvavitve iz nosu in na kozi;

razbijanje srca (palpitacije), sréno popuscanje, sréni infarkt;

arterijska hipertenzija;

asepti¢ni meningitis (trd vrat, glavobol, siljenje na bruhanje, bruhanje, poviSana telesna
temperatura ali zmedenost). Zdi se, da so k temu nagnjeni bolniki z avtoimunskimi boleznimi
(SLE, mesano boleznijo vezivnega tkiva);

vnetje poziralnika ali trebusne slinavke, zoZenje Crevesja;

izpadanje las;

obcutljivost na svetlobo in alergijski vaskulitis;

astma, tezko dihanje (bronhospazem), zasoplost in piskajoce dihanje;
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. avtoimunska bolezen, ki se imenuje sistemski lupus eritematozus, hude alergijske reakcije
(edem obraza, otekanje jezika, otekanje grla z zozitvijo dihalnih poti, tezko dihanje, razbijanje
srca in zmanjSanje krvnega tlaka ter smrtno nevaren $ok).

Nezeleni ucinki z neznano pogostnostjio (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov):

J bolecina v prsnem kosu, ki je lahko znak morebitne resne alergijske reakcije, imenovane
Kounisov sindrom;

. ledvi¢na insuficienca;

o reakcije na mestu injiciranja, kot so otekanje, podplutba ali krvavitev;

o pride lahko do resne kozne reakcije, poznane kot sindrom DRESS. Simptomi sindroma DRESS

vkljucujejo: kozne izpuscaje, povisano telesno temperaturo, otekanje bezgavk in povecanje
Stevila eozinofilcev (vrsta belih krvnick);

o rde¢, luskast razsirjen izpuscaj 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). Ce se pri vas pojavijo ti simptomi, prenehajte
uporabljati zdravilo Ibuprofen B. Braun in takoj poiscite zdravnisko pomoc. Glejte tudi
poglavje 2.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom. 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 Ibuprofen B. Braun

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Zdravilo uporabite takoj po odprtju. Zdravila ne uporabite, e opazite kakrsne koli delce.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Ibuprofen B. Braun

- Zdravilna u¢inkovina je ibuprofen. 1 ml raztopine vsebuje 4 mg ibuprofena. Ena 50 ml
plastenka vsebuje 200 mg ibuprofena.

- Druge sestavine so L-arginin, natrijev klorid, klorovodikova kislina (za uravnavanje pH),
natrijev hidroksid (za uravnavanje pH), voda za injekcije.

Izgled zdravila Ibuprofen B. Braun in vsebina pakiranja

Bistra in brezbarvna do bledo rumena raztopina za infundiranje, brez delcev.

Raztopina je na voljo v 50 ml LDPE plastenkah z zaporko Twincap v $katlah po 10 in 20 plastenk.
Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen

Nemcija

Proizvajalec

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrassa, 121

Rubi

08191 Barcelona — Spanija

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Ibuprofen B. Braun
77 — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in ZdruZenem kraljestvu
(Severnem Irskem) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Spanija Ibuprofeno B. Braun pediatrico 200 mg solucidn para perfusion
Avstrija Ibuprofen B. Braun 200 mg Infusionsldsung

Belgija Ibuprofen B. Braun 200 mg oplossing voor infusie
Ceska Ibuprofen B. Braun

Nemcija Ibuprofen B. Braun 4 mg/ml Infusionslésung

Danska Ibuprofen B. Braun

Estonija Ibuprofen B. Braun

Finska Ibuprofen B. Braun 200 mg infuusioneste, liuos
Francija Ibuproféne B. Braun 200 mg, solution pour perfusion
Madzarska Ibuprofen B. Braun 200 mg oldatos infuzid

Irska Ibuprofen B. Braun 200 mg solution for infusion

Italija Ibuprofene B. Braun Melsungen

Luksemburg Ibuprofen B. Braun

Latvija Ibuprofen B. Braun 200 mg skidums infuzijam
Norveska Ibuprofen B. Braun 200 mg infusjonsveske, opplesning
Poljska Ibuprofen B. Braun

Romunija Ibuprofen B. Braun 200 mg solutie perfuzabila

Svedska Ibuprofen B. Braun 200 mg infusionsvétska, 16sning
Slovenija Ibuprofen B. Braun za otroke 200 mg raztopina za infundiranje
Slovaska Ibuprofen B. Braun 200 mg

Zdruzeno kraljestvo Ibuprofen 200 mg Solution for Infusion

(Severna Irska)
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