Pakendi infoleht: teave kasutajale

IbuFlux, 400 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Ibuprofeen

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

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu on kirjeldatud selles infolehes vdi nagu arst voi

apteeker on teile selgitanud.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Lisateabe saamiseks pidage ndu oma apteekriga.

- Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
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1. Mis ravim on IbuFlux ja milleks seda kasutatakse

IbuFlux on valuvaigistava, poletikuvastase ja palavikku alandava toimega ravim.
IbuFlux’i kasutatakse norga kuni mdoduka valu, diismenorrda (valulik menstruatsioon) ja
palaviku korral.

2. Mida on vaja teada enne IbuFlux’i kasutamist

Arge kasutage IbuFlux’i

e kui te olete iilitundlik (allergiline) ibuprofeeni (toimeaine) voi IbuFlux’i mdne koostisosa

suhtes vOi teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ainete (nt indometatsiin,

diklofenaknaatrium jt) suhtes, st juhul, kui teil on varem esinenud allergilisi vo1 muid

ebameeldivaid reaktsioone nimetatud ravimite kasutamisel;

kui teil on ebaselge pdhjusega vereloomehdired;

kui teil on silmanérvipdletik;

kui teil on maksatsirroos, raske stidamepuudulikkus ja/vdi raske neeruhaigus;

kui teil on varem tekkinud mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete kasutamise tagajirjel

seedetrakti verejooks voi perforatsioon (mulgustumine);

e kui teil on esinenud dge vodi korduv seedetrakti haavand/verejooks (kaks voi enam kindlat
haavandumise vdi verejooksu juhtu);

e vastundidustatud alates raseduse 20. nddalast.

Informeerige arsti enne ravimi kasutamist, kui teil esineb mdni eelnimetatud haigustest

vOi seisunditest.

Hoiatused ja ettevaatusabindud



Ettevaatust ravimi manustamisel veritsemishéirete, maksa- ja/v0oi neerufunktsiooni hiirete
korral, samuti samaaegsel kumariini derivaatide (teatud vere hiilibimist takistava toimega
ravimite) manustamisel ning eakate patsientide ravimisel.

Astma, kroonilise obstruktiivse (ahenemisega) hingamisteede haiguse, heinapalaviku, nina
limaskesta kroonilise turse (ninapoliilibid) vOi hingamisteede kroonilise infektsiooniga
(millega kaasuvad heinapalavikutaolised ndhud) patsientidel voib ibuprofeeni toimel
vallanduda astmahoog (nn analgeetikumi talumatus/analgeetikumi astma), pehmete kudede
(keele, ndo, kaela ja kori) turse vdi ndgestobi.

Ettevaatus on vajalik indutseeritud (vallandunud) porfiiiiria ja siisteemse sidekoe haiguse
(eriitematoosse luupuse ja segakollagenooside) korral.

Négemishdirete tekkimisel tuleb ravi lopetada.

IbuFlux voib olla seotud siidamelihaseinfarkti voi insuldi korgenenud riskiga. Risk on
toendolisem suurte annuste vOtmisel ja pikaajalisel kasutamisel. Arge iiletage ravimi
soovitatavat annust voi ravi kestust.

Kui teil on probleeme siidamega, kui teil on olnud hiljuti siidamelihaseinfarkt voi kui te
arvate, et teil esineb risk selliste seisundite tekkimiseks (nditeks kui teil on kdrge vererdhk,
suhkurtobi, korge kolesteroolisisaldus veres voi kui te suitsetate), siis peate enne IbuFlux’i
vOtmist radkima sellest oma raviarstile voi apteekrile.

IbuFlux’i kasutamise ajal peab viltima teiste mittesteroidsete poletikuvastaste ainete
(MSPVA-de) kasutamist.

Seedetrakti verejooksu, haavandumise vdi/ja perforatsiooni (mulgustumise) risk on teil
kdrgem siis, kui teil on MSPVA-de annust suurendatud voi kui teil on varasemalt olnud
seedetrakti haavand, eriti kui haavand on komplitseerunud (tlisistunud) verejooksu voi
mulgustusega ning ka siis, kui te olete eakas. Teil peab ravi alustama vdimalusel viikseima
annusega.

Palun teatage oma raviarstile mistahes ebatavalisest seedetrakti siimptomist (eriti seedetrakti
verejooksust), eriti kui need ilmnevad ravi alguses.
Kui ibuprofeenravi ajal tekib seedetrakti verejooks voi haavand, tuleb ravi kohe katkestada.

MSPVA-sid peavad ettevaatusega ja arsti jdrelevalve all kasutama eelnevalt seedetrakti
haigusi (haavandiline koliit e jimesoolepdletik, Crohni tdbi) pddenud patsiendid.

Ettevaatus on vajalik, kui te kasutate samaaegselt seedetrakti haavandi ja verejooksu riski
suurendavaid ravimeid nagu suukaudsed kortikosteroidid, vere hiitibimist vihendavad ravimid
(antikoagulandid, nt varfariin), selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid (teatud
antidepressandid) voi trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitorid nagu atsetiitilsalitsiitilhape.

MSPVA-de kasutamisel on vdga harva tekkinud rasked nahakahjustused, millest moned
voivad 10ppeda surmaga (sh eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline
epidermaalne nekroliiiis). Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on ravi alguses (eriti ravi
esimesel kuul).

Katkestage IbuFlux’i manustamine otsekohe ja poorduge arsti poole, kui ilmneb nahaldove,
limaskesta kahjustus voi moni muu iilitundlikkuse stimptom.



Muud ravimid ja IbuFlux
Teatage oma arstile vOi apteekrile kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mistahes muid ravimeid.

IbuFlux voib ndrgendada jargmiste ravimite toimet:
- diureetikumid ehk kuseeritust suurendavad ained (nt hiidroklorotiasiid, furosemiid jt);
- korgenenud vererdhku alandavad ravimid.

IbuFlux voib tugevdada jargmiste ravimite toimet:
- liitiumipreparaadid;
- metotreksaat, mida kasutatakse keemiaraviks ja ka mOningate podagravormide korral.

Hepariini kasutamine koos ibuprofeeniga suurendab verejooksu ja -valumite tekke ohtu.
IbuFlux’iga koosmanustamisel suureneb siidamegliikosiidide sisaldus seerumis.
Antidepressant moklobemiid suurendab ibuprofeeni toimet.

Neerule kahjulike toimete tekkimise oht voib suureneda kui ibuprofeeni manustatakse koos
tsiiklosporiiniga, mis on siirikute hiilgamisreaktsiooni viltimiseks kasutatav ravim.

Kaptopriili (vererdhu alandamiseks kasutatav ravim) ja ibuprofeeni samaaegne kasutamine
vOib tosta dgeda neerupuudulikkuse riski.

Atsetiitilsalitsiiiilhappega manustamisel viheneb IbuFlux’i toime.

Kuseeritust suurendava aine triamtereeni ja IIbuFlux’i koosmanustamine vdib pdhjustada
dgedat neerupuudulikkust.

Ibuprofeeni samaaegne manustamine gliikokortikoidide, pentoksifiilliini, alkoholi voi teiste
mittesteroidsete poletikuvastaste ainetega suurendab seedetrakti kdrvaltoimete tekkeohtu (vt
161k ,,Korvaltoimed®).

Mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (vt 15ik ,,Arge kasutage IbuFlux’i®) vdivad
suurendada mikroobivastaste ravimite kinolooni ja tsiprofloksatsiini kesknérvisiisteemi
korvaltoimete sagedust ning suhkurtdve ravis kasutatavate sulfoniililuureate toimet.
MSPVA-d voivad suurendada antikoagulantide (nditeks varfariin) toimet.

Trombotsiiiitide agregatsiooni inhibiitorid ja selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid
(teatud depressiooniravimid) suurendavad seedetrakti verejooksu riski.

IbuFlux koos toidu ja joogiga
Seda ravimit on soovitatav votta koos toidu vdi piimaga.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Kuigi kirjanduses ei ole teateid teratogeense toime kohta, ei ole IbuFlux’i nagu ka koiki teisi
mittesteroidseid poletikuvastaseid ravimeid soovitatav manustada kuni raseduse 20. nddalani,
kuna prostaglandiini siinteesi inhibiitoritel on tdheldatud kahjulikku toimet rasedusele ja/voi



lootele/vastsiindinule (epidemioloogilistel uuringutel on tdheldatud suuremat nurisiinnituse ja
siidame vadrarengute ohtu).

Alates 20. rasedusnidalast on prostaglandiini inhibiitorid vastundidustatud. Prostaglandiini
inhibiitorite toimel vOib loote arterioosjuha enneaegselt sulguda, pikeneda siinnitusjérgne
veritsusaeg ja viheneda emaka kontraktsioonid, mis viib pikenenud siinnitegevusele.
Imetamine

Toimeaine ibuprofeen eritub rinnapiima véga véikestes kogustes, mis toendoliselt imikut ei
ohusta. Raviannuste lithiajalisel kasutamisel ei ole imetamise katkestamine vajalik.
Pikemaajalise ravi voi suuremate annuste (rohkem kui 1600 mg 06pdevas) kasutamisel on
soovitatav rinnaga toitmine l10petada.

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti v0i apteekriga.

Viljakus

On moningad tdoendid, et pdletikuvastased ja valuvaigistavad ravimid (sh ka ibuprofeen)
voivad pohjustada naistel viljakuse langust. Héire on pddérduv ning moodub ravimi
kasutamise 1opetamisel.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Patsiendid, kellel esineb pearinglust voi teisi kesknérvisiisteemi hdireid, peaksid véltima
autojuhtimist ja mehhanismide késitsemist.

3. Kuidas IbuFlux’i kasutada

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Taiskasvanud, eakad ja ule 12- aastased noorukid

IbuFlux’i tuleb kasutada minimaalses efektiivses annuses voimalikult lithikese aja jooksul.
Kui ravimit kasutatakse rohkem kui 10 pieva voi kui siimptomid halvenevad, peab patsient
konsulteerima arstiga.

Operatsiooni- vOi traumajargne valu, hambavalu, &ge lihasvalu, liigeste nihestused ja
nikastused: 400...600 mg kolm kuni neli korda péevas, dgeda valu ravi korral 800 mg kolm
korda péevas.

Teiste sidekoe haiguste korral on podletikuvastane valuvaigistav annus 600 kuni 2400 mg
paevas.

Valulik menstruatsioon: 400...600 mg kolm korda péevas.

Migreen: profiilaktiline annus on 400 mg kolm korda pédevas ja esimeste siimptomite
ilmnemisel 400...800 mg péevas.

Lihiajalise palaviku ja valu korral: 400...600 mg kolm kuni neli korda péevas.

Lapsed

20...40 mg/kg OOpdevas, jaotatuna 3...4 annuseks. Lastele kehakaaluga iile 20kg
manustatakse 200 mg 3 korda O0pdevas; kehakaaluga iile 30 kg 200...400 mg 3 korda
O0pievas ja lile 40 kg kaaluvatele lastele 400 mg 3 korda 66paevas.

Tabletti tuleb votta rohke vedelikuga.
Mao-seedetrakti hdirete korral manustada koos toidu voi piimaga.

Kui arst on méaranud teistsuguse annustamise, siis tuleb jargida arsti ettekirjutusi.
Haigusnahtude pusimisel konsulteerige arstiga.



Kui te votate IbuFlux’i ronkem kui ette nahtud

Uleannustamise stimptomid: peavalu, peapdoritus, uimasus, teadvuskadu, samuti kdhuvalu,
iiveldus ja oksendamine, kaaliumisisalduse tdus veres, happeliste ainevahetusproduktide
kuhjumisest tingitud kudede happelisus, kehatemperatuuri tdus, hingamispuudulikkus, kooma.
Uleannustamisnahtude ilmnemisel v&i Uleannustamise kahtluse korral poorduge
viivitamatult arsti poole. Votke ravimi pakend arsti juurde kaasa.

Kui te unustate IbuFlux’i votta
Arge votke kahekordset annust, kui annus jai eelmisel korral votmata.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Korvaltoimed on tavaliselt norgalt véljendunud ja modduvad.

Koige sagedamini esinevad seedetrakti hiired. Tekkida vdivad peptilised (mao- voi
kaksteistsdrmiku) haavandid, perforatsioon (mulgustumine) vOi seedetrakti verejooks, mis
monikord voib 10ppeda surmaga, eriti vanemas eas patsientidel. Esineda voivad ka iiveldus,
oksendamine, kohulahtisus, kdhupuhitus, kdhukinnisus, ebamugavustunne kohus, kdhuvalu,
veriroe, veriokse, haavandiline stomatiit (suupdletik), Crohni tdove (teatud krooniline
soolepodletik) ja haavandilise koliidi (jimesoolepdletik) dgenemine. Harvem voib tekkida
gastriit (maopdletik). Juhul, kui véljaheide on musta virvi vai verine, katkestage ravi ja votke
viivitamatult iihendust arstiga.

Aeg-ajalt voivad tekkida peavalu, peapOdritus, uimasus, nérvilisus, kohin kdrvus,
meeleolulangus, palavik, unetus, allergilised nahald6bed ja/voi valgustundlikkus.

Harva voib IbuFlux pohjustada neerukahjustust, maksakahjustust (naha, limaskestade ja
silmavalgete kollasust, maksaensiitimide aktiivsuse muutusi).

Harva vodivad tekkida {ilitundlikkusreaktsioonid nahalddbe ja sligelusega, samuti astmahood
(voimalik vererdhu langus). Juuste viljalangemine, kuseerituse vdhenemine, tursed, lildine
haiglaslik enesetunne vdivad olla nefrootilise siindroomi voi interstitsiaalse nefriidi (teatud
neerupdletikud) stimptomiteks, mille tagajirjel voib tekkida dge neerupuudulikkus. Voib
tekkida verikusesus. Soodumus jésemete tursete tekkeks, eriti kdrgvererShuga patsientidel.
Siisteemse eriitematoosse luupusega (s.0 autoimmuunhaigus, mille siimptomiteks on
muuhulgas ndolodbed, tundlikkus piikesekiirgusele, juuste véljalangemine, liigesepdletikud,
muutused vere rakulises koostises ning {iildseisundi halvenemine) haigel vdivad tekkida
ajukelmepdletik ja/vdi ndgemishdired. Sellisel juhul tuleb ravi 1petada.

Viga harva voib IbuFlux pdhjustada muutusi vere rakulises koostises, nditeks aneemiat
(kehvveresust), leukopeeniat, agranulotsiitoosi ja  trombotsiitopeeniat  (vastavalt
granulotsiilitide ehk vere valgeliblede, trombotsiilitide ehk vereliistakute védhesust veres).
Eelnimetatud haiguste iildndhud on vésimus, peavalu, peapdoritus, ndrkus, palavik. Aneemia
tildndhud on kiirenenud siidametegevus, hingeldamine, monikord valu ja rohumistunne
rinnus, haige kerge drrituvus, aeg-ajalt esinev apaatsus, kohin kodrvus, virvendus silmade ees,
naha ja limaskestade kahvatus. Leukopeenia ja agranulotsiitoosi puhul vdivad ilmneda naha-
ja limaskestade infektsioonid (nakkused). Trombotsiitopeenia korral vdivad tekkida viikesed
verevalumid nahal voi limaskestadel.

Viga harva voivad tekkida é&dgedad villilised nahareaktsioonid, sh Stevensi-Johnsoni
stindroom ja toksiline epidermaalne nekroliiiis.

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.



5. Kuidas IbuFlux’i sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendile. K3lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pievale.

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

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida IbuFlux sisaldab
Toimeaine on ibuprofeen.
Uks tablett sisaldab 400 mg ibuprofeeni.

Abiained on mikrokristalliline tselluloos, maisitérklis, naatriumkroskarmelloos, steariinhape,
veevaba kolloidne rinidioksiid, karnaubavaha, varvaine Opadry 11 White 33G 28705.

Kuidas IbuFlux vélja naeb ja pakendi sisu

Valged voi hallika varjundiga iimmargused kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega tabletid.
10 dhukese poliimeerikattega tabletti blisterpakendis.

1, 2 vdi 3 blisterpakendit pappkarbis.

Midgiloa hoidja ja tootja

AS GRINDEKS.

Krustpils 53, Riga, LV-1057, Léti
Tel.: +371 67083205

Faks: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdorduge palun miiligiloa hoidja kohaliku
esindaja poole:

AS Grindeks Eesti filiaal
Tondi 33, 11316 Tallinn
Tel.: +372 6120224
Faks: +372 6120331

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2012



