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Navodilo za uporabo

Diverin ZIPP 400 mg mehke kapsule
ibuprofenum

Pred uporabo natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!
Pri jemanju tega zdravila vedno natan¢no upoS$tevajte napotke v tem navodilu ali navodila
zdravnika ali farmacevta.

. Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

. 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.

. Ce se znaki vase bolezni poslabsajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh oziroma v primeru

lajSanja boleCin pri odraslih po 4 dneh, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Diverin ZIPP in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Diverin ZIPP
Kako jemati zdravilo Diverin ZIPP

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje zdravila Diverin ZIPP

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

oukrwnE

1. Kaj je zdravilo Diverin ZIPP in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Diverin ZIPP vsebuje zdravilno u€inkovino ibuprofen. Ibuprofen sodi v skupino
zdravil, imenovanih nesteroidna protivnetna zdravila. Nesteroidna protivnetna zdravila lajSajo
tezave tako, da spremenijo odziv telesa na bolecino in zviSano telesno temperaturo.

Zdravilo Diverin ZIPP 400 mg se uporablja za kratkotrajno lajSanje blagih do zmernih bolecin,
kot so glavobol, akutni migrenski glavobol z avro ali brez, zobobol, bole€ine ob menstruaciji,
ter za znizevanje zviSane telesne temperature in lajSanje bolecin pri prehladnih obolenjih.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Diverin ZIPP

Ne jemljite zdravila Diverin ZIPP:

e (e ste alergi¢ni na ibuprofen ali katero koli drugo sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6),

e (e se je po uporabi acetilsalicilne kisline ali drugih nesteroidnih protivnetnih zdravil pri vas
kdaj pojavila alergijska reakcija, kot je astma, teZzave z dihanjem, otekanje obraza, jezika
ali Zrela, koprivnica, srbenje in izcedek iz nosu,

e Ce imate (ali ste imeli v preteklosti dvakrat ali veckrat) razjedo ali krvavitev v Zelodcu ali

na dvanajstniku,

o (e ste imeli kdaj predrtje stene prebavil ali krvavitev iz prebavil med jemanjem

nesteroidnih protivnetnih zdravil,
Ce imate mozgansko-Zilno ali drugo aktivno krvavitev,
Ce imate nepojasnjene motnje tvorbe krvnih celic,

e (e ste zelo dehidrirani (dehidracijo lahko povzroci bruhanje, driska ali nezadosten vnos

tekocin),

e Ce imate hudo okvaro delovanja jeter, ledvic ali sréno popuscanje,

e (e ste v zadnjem tromesecju nosecnosti.
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Zdravila Diverin ZIPP 400 mg ne uporabljajte pri mladostnikih, katerih telesna masa je
manj3a od 40 kg, in otrocih, mlajSih od 12 let.

Opozorilain previdnostni ukrepi:

Pred zaCetkom jemanja zdravila Diverin ZIPP se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

o Ce ste imeli pred kratkim vegji kirurski poseg,

o Ce imate ali ste kdaj imeli astmo ali alergijsko bolezen, ker se lahko pojavi zasoplost,

¢ Ce imate seneni nahod, nosne polipe ali kroni¢no obstruktivno bolezen dihal, ker obstaja
zveCano tveganje za alergijske reakcije. Le-te lahko nastopijo v obliki napadov astme
(t.i. z analgetiki povzro€ena astma), Quinckejevega edema ali koprivnice,

e (e imate tezave s srcem,

e (e ste kdaj imeli razjede v prebavilih (glejte tudi poglavje »Ne jemljite zdravila Diverin
ZIPP«),

Ce ste kdaj imeli bolezen prebavil (na primer ulcerozni kolitis ali Crohnovo bolezen),

Ce imate sistemski eritematozni lupus ali meSano bolezen vezivnega tkiva (bolezen, ki
prizadene koZo, sklepe in ledvice),

Ce imate dolo¢ene dedne motnje tvorbe krvnih celic (npr. akutno intermitentno porfirijo),

¢e imate motnje strjevanja krvi,

Ce jemljete druga nesteroidna protivnetna zdravila. So¢asna uporaba tega zdravila z
drugimi nesteroidnimi protivnetnimi zdravili, kamor sodijo tudi specifi¢ni zaviralci
ciklooksigenaze-2, zvec€a tveganje za nezelene ucinke (glejte poglavje “Jemanje drugih
zdravil) in se ji je potrebno izogibati,

e Ce imate norice (varicelo), je priporocljivo, da se v ¢asu bolezni izogibate uporabi zdravila
Diverin ZIPP,
e Ce ste starostnik.

Ce ste kdaj imeli razjede v prebavilih, ste starej$i ali se sodasno zdravite z acetilsalicilno
kislino ali z drugimi zdravili za katera je verjetno, da zve€ajo tveganje za prebavila, zacnite
zdravljenje z najmanjSim moznim odmerkom (glejte “Druga zdravila in zdravilo Diverin ZIPP”
spodaj). Zdravnik lahko doda tudi zdravljenje z zdravili, ki S¢itijo sluznico zelodca (npr.
mizoprostol ali zaviralci protonske &rpalke). V primeru, da se pojavijo neobicajni simptomi v
zelodcu, Se posebej znaki krvavitve, kot sta bruhanje krvi ali ¢rno, katranasto blato, obvestite
zdravnika (glejte tudi poglavje »4. Mozni nezeleni ucinki«).

Bolniki s tezavami z jetri ali ledvicami se morajo pred zaetkom jemanija ibuprofena
posvetovati z zdravnikom.

Zdravila proti vnetju/bole€inam, kot je ibuprofen, so lahko povezana z majhnim pove&anjem
tveganja za sr¢éno ali mozgansko kap, zlasti pri uporabi velikin odmerkov. Ne presezite
priporo¢enega odmerka ali trajanja zdravljenja (glejte poglavje 3).

Preden vzamete zdravilo Diverin ZIPP, se morate o zdravljenju posvetovati z zdravnikom ali

farmacevtom, ce:

) imate teZzave s srcem, vkljuéno s srénim popus€anjem, angino pektoris (bolecine v
prsnem kosu), ali Ce ste imeli sréno kap, operacijo srénega obvoda, periferno arterijsko
bolezen (slabo prekrvavitev v nogah ali stopalih zaradi zozenih ali zamaSenih arterij),
ali kakrsno koli obliko mozganske kapi (vkljuéno z »malo kapjo« ali tranzitorno
ishemicno atako, »TIA«),

. imate poviSan krvni tlak, sladkorno bolezen, poviSan holesterol, sréno bolezen ali
mozgansko kap v druzinski zdravstveni zgodovini ali ¢e ste kadilec.

V zvezi z uporabo ibuprofena so zelo redko porocali o koznih izpus€ajih (Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza), ki so lahko Zivljenje ogrozajoci. Bolniki imajo vecje
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tveganje za take reakcije v prvem mesecu zdravljenja. Prenehajte uporabljati zdravilo
Diverin ZIPP in se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, ¢e opazite kozni izpus¢aj,
spremembe na sluznicah ali druge znake alergijskih reakcij (glejte poglavje 4).

Verjetnost za pojav nezelenih u€inkov lahko zmanjSate z uporabo najnizjega Se ucinkovitega
odmerka in najkrajSim moznim ¢asom jemanja zdravila. Tveganje za nezelene ucinke je
zvecCano pri starostnikih.

Na splosno lahko ponavljajoa se uporaba (vec razlicnih) analgetikov vodi do trajnih in hudih
tezav z ledvicami. Tveganje zanje je lahko zve€ano pri telesnem naporu, ki je povezan z
izgubljanjem soli in dehidracijo, zato se mu je potrebno izogibati.

Dolgotrajna uporaba katerega koli analgetika proti glavobolu lahko glavobol Se poslabsa. Ce
pride do takega stanja ali ob sumu nanj, se je treba posvetovati z zdravnikom in zdravljenje
prekiniti. Na diagnozo glavobola zaradi prekomernega jemanja zdravil je treba posumiti pri
bolnikih, ki imajo pogoste ali vsakodnevne glavobole kljub (ali zaradi) redne uporabe zdravil
proti glavobolu.

Nesteroidna protivnetna zdravila lahko prikrijejo simptome okuZbe in zviSane telesne
temperature.

Pri daljSi uporabi zdravila Diverin ZIPP je treba opraviti redne preiskave delovanja jeter in
ledvic in krvne slike. Zdravnik vas bo morda med zdravljenjem narocil na preiskave krvi.

Otroci in mladostniki

Pri dehidriranih otrocih in mladostnikih obstaja tveganje za okvaro delovanja ledvic.
Zdravila Diverin ZIPP 400 mg ne uporabljajte pri mladostnikih, katerih telesna masa je
manjSa od 40 kg, in otrocih, mlajsih od 12 let.

Druga zdravila in zdravilo Diverin ZIPP

Zdravilo Diverin ZIPP lahko vpliva na druga zdravila ali druga zdravila vplivajo na zdravilo

Diverin ZIPP. Na primer:

. zdravila proti strjevanju krvi (ij. zdravila za redCenje/prepre€evanje strievanja krvi, npr.
acetilsalicilna kislina, varfarin, tiklopidin),

o zdravila, ki znizujejo poviSan krvni tlak (zaviralci ACE, kot so kaptopril, antagonisti
adrenergi¢nih receptorjev beta, kot je atenolol, antagonisti receptorjev za angiotenzin-
I, kot je losartan).

Tudi nekatera druga zdravila lahko vplivajo na zdravljenje z zdravilom Diverin ZIPP, oziroma
zdravilo Diverin ZIPP vpliva nanje. Zato se morate pred uporabo zdravila Diverin ZIPP skupaj
z drugimi zdravili vedno posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda

zaceli jemati katero koli drugo zdravilo. Se posebej mu morate povedati, ¢e jemljete:

° acetilsalicilno kislino ali druge NSAID (protivnetna zdravila in analgetike): ker lahko
zveclajo tveganje za pojav razjed ali krvavitev v prebavilih,
digoksin (za sréno popusc¢anje): ker je lahko u€inek digoksina okrepljen,
glukokortikoide (zdravila, ki vsebujejo kortizon ali kortizonu podobne uéinkovine): ker
lahko zvecajo tveganje za pojav razjed ali krvavitev v prebavilih,
fenitoin (pri epilepsiji): saj je lahko uc€inek fenitoina okrepljen,
selektivne zaviralce ponovnega privzema serotonina (zdravila za zdravljenje depresije):
ker lahko zveCajo tveganje za krvavitve v prebavilih,

. litij (zdravilo za zdravljenje mani¢ne depresije in depresije): ker je lahko ucinek litija
okrepljen,
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o probenecid in sulfinpirazon (zdravila za zdravljenje protina): ker je lahko izloCanje
ibuprofena upoc€asnjeno,

o diuretike, ki var€ujejo s kalijem: ker lahko povzrocijo hiperkaliemijo (visoke ravni kalija v
Krvi),

o metotreksat (zdravilo za zdravljenje raka ali revmati¢nih bolezni): ker je lahko ucinek
metotreksata okrepljen,

o takrolimus in ciklosporin (imunosupresivna zdravila): ker lahko pride do okvare ledvic,

o zidovudin (zdravilo za zdravljenje HIV-a/AIDS-a): ker lahko uporaba ibuprofena
povzroCi zve€ano tveganje za krvavitev v sklepe ali krvavitve, ki vodijo do otekanja pri
HIV (+) bolnikih s hemofilijo,

o sulfonilse¢nine (zdravila za sladkorno bolezen): ker lahko pride do medsebojnih
delovanj z njimi,

o kinolonske antibiotike: ker se lahko zveca tveganje za krce,

o mifepriston (zdravilo, predpisano za prekinitev noseénosti): ker lahko ibuprofen
zmanjsa ucinek tega zdravila,

o bisfosfonati (zdravila, predpisana za zdravljenje osteoporoze): ker lahko zve&ajo
tveganje za razjede in krvavitve v prebauvilih,

o okspentifilin (pentoksifilin) (zdravilo, predpisano za zvec€anje pretoka krvi v roke in
noge): ker lahko zve&a tveganje za krvavitve v prebavilih,

Zdravilo Diverin ZIPP skupaj z alkoholom
Med jemanjem zdravila Diverin ZIPP se je treba izogibati uzivanju alkohola, saj lahko ta
okrepi mozne nezelene ucinke.

Noseénost, dojenje in plodnost

Ne uporabljate zdravila Diverin ZIPP v zadnjem tromesecju nosecnosti.

Ce stev prvih Sestih mesecih nosecnosti, Ce dojite, menite, da bi bili lahko noseci ali
nacCrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to
zdravilo.

Ibuprofen lahko v zelo majhnih koli¢inah prehaja v materino mleko, vendar je njegova
uporaba dovoljena tudi med dojenjem, &e ga bolnica jemlje v priporo¢enem odmerku in
najkrajSi mozni ¢as. Varnost po dolgotrajnem jemanju ni bila ugotovljena.

Zdravilo Diverin ZIPP sodi v skupino zdravil, ki lahko vplivajo na plodnost pri Zenskah,
vendar ta uc€inek po prenehanju uporabe zdravila mine. Zelo malo je verjetno, da bi zdravilo
Diverin ZIPP vplivalo na vaSe moznosti za zanositev, ¢e ga uporabljate le ob&asno. Kljub
temu pa na to vseeno opozorite zdravnika, preden zacnete jemati to zdravilo, ¢e imate
tezave z zanositvijo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Pri kratkotrajni uporabi in pri obi¢ajnem odmerku to zdravilo nima ali ima zanemarljiv vpliv na
sposobnost voZnje in upravljanja s stroji. Ce se pojavijo nezeleni uginki, kot so utrujenost,
omotica, zaspanost in motnje vida, ne vozite avtomobila in ne upravljajte s stroji. UZivanje
alkohola zve&a tveganje za pojav teh nezZelenih ucinkov.

Zdravilo Diverin ZIPP vsebuje sorbitol
To zdravilo vsebuje 50 mg sorbitola v eni kapsuli.
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3. Kako jemati zdravilo Diverin ZIPP

Pri jemanju tega zdravila natancno upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika
ali farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je namenjeno samo za kratkotrajno uporabo. Uporabite najmanjsi u€inkoviti
odmerek in ga jemljite najkraj8i mozni €as, ki je potreben za odpravo simptomov.

Odrasli in mladostniki s telesno maso najmanj 40 kg (stari 12 let in ve¢):

PriporoCeni odmerek je 400 mg (1 kapsula), do trikrat na dan po potrebi. Presledek med 400
mg odmerki (1 kapsula) naj bo najmanj Sest ur. V 24 urah lahko vzamete najve¢ 1200 mg (3
kapsule).

PriporoCeni odmerek za zdravljenje migrenskega glavobola je 1 kapsula s 400 mg
ibruprofena kot enkratni odmerek. Ce je potrebno, vzemite 400-miligramski odmerek (1
kapsulo) v presledkih od 4 do 6 ur. V katerihkoli 24 urah lahko vzamete najve¢ 1200 mg (3
kapsule).

Ce je pri odraslih za zdravljenje migrenskega glavobola ali zviSane telesne temperature
uporaba tega zdravila potrebna ve¢ kot 3 dni ali za lajSanje bole€in ve¢ kot 4 dni ali ¢e se
simptomi poslabsajo, je potreben posvet z zdravnikom.

Ce je uporaba tega zdravila pri mladostnikih (12 let in ve¢) potrebna veé kot 3 dni ali se
simptomi poslabsajo, je potreben posvet z zdravnikom.

Uporaba pri mladostnikih s telesno maso manj kot 40 kg in pri otrocih, mlajSih od 12
let:

Ne uporabljajte zdravila Diverin ZIPP pri mladostnikih s telesno maso manj kot 40 kg ali pri
otrocih, mlajSih od 12 let.

Nacin uporabe
Kapsule Diverin ZIPP pogoltnite cele z obilo vode. Kapsul ne zvedite.

Bolniki z ob&utljivim Zelodcem naj zauzijejo kapsule med obrokom. Jemanje kapsul po
obroku lahko zakasni zaCetek lajSanja bolecin ali zviSane telesne temperature. Ne
prekoracite priporoenega odmerka in ne jemljite zdravila pogosteje, kot je priporoceno.

Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila Diverin ZIPP, kot bi smeli

Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila Diverin ZIPP, kot bi smeli, ali ¢e so zdravilo po nesreci
vzeli otroci, se glede tveganja in potrebnega ukrepanja vedno posvetujte z zdravnikom ali pa
se odpravite v najblizjo bolniSnico.

Simptomi lahko vklju€ujejo slabost, bolecine v trebuhu, bruhanje (lahko vsebuje sledove
krvi), glavobol, zvonjenje v uSesih, zmedenost in ritmi¢ne gibe oci. Pri vedjih odmerkih so
porocali o zaspanosti, bolecCinah v prsnem koSu, razbijanju srca, izgubi zavesti, epilepti¢nih
kr&ih (predvsem pri otrocih), Sibkosti in omotici, krvi v urinu, obCutku hladu in tezavah z
dihanjem.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Diverin ZIPP

Preprosto upostevajte zgornja navodila glede jemanja zdravila in ne vzemite ve¢ zdravila, kot
je priporoceno.

Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili pozabljeni odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4, Mozni nezeleni uéinki

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

Verjetnost za pojav nezelenih u€inkov se lahko zmanj3a z jemanjem najniZjega odmerka in
najkrajSim ¢asom jemanjem zdravila, ki je potreben za lajSanje simptomov. StarejSe osebe,
ki jemljejo to zdravilo, imajo zvecano tveganje za pojav tezav, povezanih z nezelenimi ucinki.

Zdravila, kot je Diverin ZIPP, so lahko povezana z majhnim zveCanjem tveganja za srcno kap
(“miokardni infarkt”) ali moZgansko kap glejte poglavje 2 »Opozorila in previdnostni ukrepi«).

Nekateri od spodaj omenjenih nezelenih u€inkov so manj pogosti, ¢e je uporabljen najvis;ji
dnevni odmerek 1200 mg, v primerjavi z zdravljenjem z visokimi odmerki pri revmaticnih
bolnikih.

Ce menite, da imate katerega od naslednjih nezelenih u€inkov ali simptomov,
prenehajte jemati to zdravilo in nemudoma poiscite zdravnisko pomo¢:
e razjede v Zelodcu in Crevesju, v€asih s krvavitvijo in predrtiem, bruhanje krvi ali ¢rno,
katranasto blato (pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov).
bolezen ledvic s prisotnostjo krvi v urinu, kar je lahko povezano z ledvi¢no odpovedjo
(obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov).
hude alergijske reakcije (zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov) kot
o)
- tezave z dihanjem ali nepojasnjeno piskajoce dihanje,
- omoti¢nost ali pospesen sréni utrip,
- padec krvnega tlaka, ki vodi v S0k,
- otekanje obraza, jezika ali zrela.

kozni izpus€aji s hudimi mehurji in krvavitvami na ustnicah, o€eh, ustih, nosu in
spolovilih (Steven-Johnsonov sindrom), ki so lahko Zivljenjsko nevarni, ali huda kozna
reakcija, ki se za¢ne z bole€imi in pordelimi predeli na kozi, sledijo veliki mehurji, kon¢a
pa z lus€enjem plasti koze. To spremljajo zviSana telesna temperatura in mrzlica,
bolecine v miSicah in splodno slabo pocutje (toksi¢na epidermalna nekroliza) (zelo
redki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov).

Pride lahko do resne kozne reakcije, poznane kot sindrom DRESS. Simptomi sindroma
DRESS vklju€ujejo: kozne izpusc€aje, zvisano telesno temperaturo, zatekanje bezgavk
in povecCanje Stevila eozinofilcev (vrsta belih krvnick).

¢ hude koZne reakcije, ki lahko prizadenejo usta in druge dele telesa s simptomi, kot so
rde€e, pogosto srbece pike, podobne izpus€aju pri oSpicah, ki se zacnejo na okoncinah
in v€asih na obrazu in drugih delih telesa. Pike se lahko razvijejo v mehurje ali
dvignjene, rdece lise na kozi s svetlim predelom v sredini. Prizadete osebe imajo lahko
zviSano telesno temperaturo, bolece zrelo, glavobol in/ali drisko (zelo redki: pojavijo se
lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov).

¢ hudo lus¢enje ali lupljenje koZe (zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000

bolnikov).
¢ vnetje trebudne slinavke s hudimi bole¢inami v zgornjem delu Zelodca, ki jih pogosto
spremljata siljenje na bruhanje in bruhanje (zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od
10.000 bolnikov).

¢ siljenje na bruhanje, bruhanje, izguba teka, sploSno slabo pocutje, zviSana telesna
temperatura, srbenje, porumenelost koze in o€i, svetlo obarvano blato in temno
obarvan urin, kar so lahko znaki hepatitisa ali okvare jeter (zelo redki: pojavijo se lahko
pri najvec 1 od 10.000 bolnikov).

6/10
JAZMP-IB/007 - 06.06.2018



5
162318

e bolezen srca s kratko sapo in otekanjem stopal ali nog zaradi zastajanja tekocin (sréno
popuscanje) (zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov).

e asepti€ni meningitis (okuZba ovojnice mozganov ali hrbtenjae s simptomi, ki vklju€ujejo
zviSano telesno temperaturo, siljenje na bruhanje, bruhanje, glavobol, okorelost vratu in
iziemno obdutljivost na moéno svetlobo ter zameglitev zavesti, zaradi Cesar bolnik ni
popolnoma v stiku z okolico) (zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000
bolnikov).

e sréna kap (“miokardni infarkt”, zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000
bolnikov) ali moZzganska kap (neznana pogostnost: pogostnosti ni mogoce oceniti iz
razpoloZljivih podatkov).

¢ huda okvara ledvic (papilarna nekroza), predvsem pri dolgotrajni uporabi (redki: pojavijo
se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov).

e poslabSanje z okuzbo povezanih vnetij (na primer pojav razpadanja tkiva, ki ga povzroc¢a
bakterija), predvsem pri so€asni uporabi drugih nesteroidnih protivnetnih zdravil (zelo
redki: pojavijo se lahko pri najveC 1 od 10.000 bolnikov).

e motnje v tvorbi krvnih celic — prvi znaki so: zviSana telesna temperatura, bole€e Zrelo,
povrsinske razjede v ustih, gripi podobni simptomi, huda iz€rpanost, krvavitve iz nosu
in koZe (zelo redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov).

Prenehajte jemati zdravilo in obvestite zdravnika, ¢e se pri vas pojavijo:
Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov)

e prebavne tezave ali zgaga.

e bolecine v Zelodcu ali druge tezave z zelodcem.

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
e motnje vida.

Zdravniku povejte, €e se pri vas pojavi kateri od spodnjih neZelenih u€inkov:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov)
¢ siljenje na bruhanje, vetrovi, driska, zaprtje, bruhanje.

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

e glavobol, zaspanost, omoti¢nost, ob¢utek vrtenja, utrujenost, vznemirjenost, nespecnost,
razdrazljivost.

e razjede v prebavilih, v€asih s krvavitvami in predrtjem; prikrita izguba krvi, ki lahko vodi v
stanje z zmanj$anim Stevilom rdecih krvnih celic (simptomi vklju€ujejo utrujenost,
glavobole, kratko sapo pri naporu, omoti¢nost in bledico), ¢rno, katranasto blato,
bruhanje krvi, razjede v ustih in herpeti¢ni mehurcki, vnetje debelega Crevesa
(simptomi zajemajo drisko, obi¢ajno s krvjo in sluzjo, bolecine v Zelodcu, zvisana
telesna temperatura), poslabsanje vnetne Erevesne bolezni, vnetje Erevesne stene.

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

e koprivnica, srbenje, neobic¢ajne krvavitve ali modrice pod kozo, kozni izpus€aj, napadi
astme (v€asih z nizkim krvnim tlakom).

izcedek iz nosu ali zamaSen nos, kihanje, ob&utek pritiska ali bole€ine v obrazu, tezave z
dihanjem.

vnetje Zelodca (simptomi zajemajo bolecine, siljenje na bruhanje, bruhanje, bruhanje krvi,
kri v blatu).

zveCana obcutljivost koZe na sonéno svetlobo.

otekanje obraza, ustnic, ust, jezika ali zrela, kar lahko povzroci tezave pri poziranju ali
dihanju, v€asih s zviSanim krvnim tlakom.

zastajanje tekocin v telesnih tkivih, predvsem pri bolnikih z visokim krvnim tlakom ali
tezavami z ledvicami.
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Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 in 1.000 bolnikov)

e bolezen, ki prizadene koZo, sklepe in ledvice (sindrom eritematoznega lupusa).

e depresija, zmedenost, halucinacije, duSevna motnja z nenavadnimi ali mote€imi mislimi
ali razpoloZzenii.

brenc€anje, sikanje, ZviZzganje, zvonjenje ali drugi vztrajni zvoki v usesih.

zvelanje vsebnosti duSika secnine v krvi, serumskih transaminaz in alkalne fosfataze,
zmanijSanje vrednosti hemoglobina in hematokrita, zaviranje agregacije trombocitov,
podaljSan ¢as krvavitve, zmanjSanje ravni serumskega kalcija, zve€anje serumske
koncentracije secne kisline, vse razvidno iz krvnih testov.

izguba vida.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

e hiter ali nereden srcni utrip (palpitacije).

zastajanje tekocin v telesnih tkivih.

visok krvni tlak.

vnetje poziralnika, zozitev Crevesja.

okvara jeter, poSkodba jeter (3e posebej pri dolgotrajnem zdravljenju), odpoved jeter,
porumenelost kozZe in/ali o¢i, imenovana zlatenica.

neobiCajno izpadanje ali red&enje las.

Ce prebolevate norice, lahko pride do hude okuzZbe koZe z zapleti mehkega tkiva.

motnje menstrualnega cikla.

kopicenje tekocin v pljucih, simptomi vklju€ujejo zadihanost, ki je lahko zelo huda in se v
lezeCem poloZaju navadno poslabsa.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uginkov, se posvetuijte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene uc€inke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O neZelenih u€inkih lahko poro&ate tudi neposredno na: Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za farmakovigilanco, Nacionalni
center za farmakovigilanco, Slovenc¢eva 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 poroc€ate o neZelenih uc€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5.  Shranjevanje zdravila Diverin ZIPP

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatli in na pretisnem omotu. Rok uporabnosti zdravila se izte€e na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu

odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.
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6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Diverin ZIPP 400 mg mehke kapsule
o Ucinkovina je ibuprofen.
Ena kapsula vsebuje 400 mg ibuprofena.
o Druge sestavine zdravila so: makrogol 400 (E1521), sorbitan oleat (E494), povidon K-
30, kalijev hidroksid (E525)
e Ovojnica kapsule: zelatina (E441), makrogol 400 (E1521), raztopina sorbitola (E420),
srednjeverizni trigliceridi
e Tisk na kapsuli: propilenglikol, koncentrirana raztopina amoniaka, glazura Selaka, ¢rni
zelezov oksid (E172)

Izgled zdravila Diverin ZIPP 400 mg mehke kapsule in vsebina pakiranja

Mehke, prosojne, Zelatinske kapsule ovalne oblike, ki vsebujejo brezbarvno do bledo rumeno
obarvano, prozorno, viskozno tekocino, z natisnjeno oznako ‘400’ v &rni barvi na ovojnici
kapsule.

Velikost: 15 mm x 10 mm

Na voljo v pretisnih omotih iz PVC/aluminija po 10, 12, 20, 24, 30, 48 in 50 kapsul.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdaje zdravila:
Pakiranja po 10, 12 in 20 mehkih kapsul:
BRp - Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalci:

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, 2031 GA, Haarlem, Nizozemska

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Sachsen-Anhalt, 39179 Barleben,
Nemcdija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

NL:  Ibuprofen Sandoz 200 mg, capsules, zacht,
Ibuprofen Sandoz 400 mg, capsules, zacht
BE: Ibuprofen Sandoz 200mg capsules, zacht,
Ibuprofen Sandoz 400mg capsules, zacht
BG: IBUPAIN 200 mg capsule, soft
IBUPAIN 400 mg capsule, soft
DE: IbuHEXAL spezial 400mg Weichkapseln
EL: FENPAIN
ES: Ibuprofeno Sandoz 400 mg capsulas blandas
FI: Capsibu 200 mg kapseli, pehme3,
Capsibu 400 mg kapseli, pehmea
HU:  lbuprofen Sandoz 400 mg lagy kapszula
HR:  Ibutren 200 mg meke kapsule,
Ibutren Forte 400 mg meke kapsule
IE: Brupro 200 mg Capsules, soft,
Brupro Max 400 mg Capsules, soft
IT: Ibuprofene Sandoz GmbH
LU:  Ibuprofen Sandoz 400 mg capsules molles
RO: Ibuprofen Sandoz 200 mg capsule moi,
Ibuprofen Sandoz 400 mg capsule moi
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Sl Diverin ZIPP 200 mg mehke kapsule
Diverin ZIPP 400 mg mehke kapsule

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 06.06.2018
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