RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

IBUMAX, 400 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
1 tablett sisaldab 400 mg ibuprofeeni.
INN. Ibuprofenum

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Ohukese poliimeerikattega tablett.

Valge kapslikujuline poolitusjoonega tablett. Tableti laius on 7,5 mm ja pikkus 18,0 mm.
4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Niidustused

Kiasimiiligiravim
Nork kuni mdddukas valu. Diismenorroa. Palavik.

Retseptiravim
Nork kuni mdddukas valu. Palavik. Reumaatilised haigused. Diismenorroa.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Ibuprofeeni annus méératakse individuaalselt.

Tiiskasvanud, vanurid ja iile 12-aastased noorukid
Tdiskasvanutele on maksimaalne soovitatav annus 2400 mg péevas.

Reumatoidartriit, osteoartroos: keskmine annus on 400...600 mg kolm korda pdevas, raskematel
juhtudel 800 mg kolm korda p#evas.

Postoperatiivne, posttraumaatiline voi odontogeenne valu, akuutne lihasvalu, lihaste nihestused ja
nikastused: 400...600 mg kolm kuni neli korda pdevas, akuutse valu korral 800 mg kolm korda
péevas.

Teiste sidekoe haiguste korral on pdletikuvastane valuvaigistav annus 600 kuni 2400 mg péievas.
Podagra: 400...800 mg kolm korda pdevas.

Primaarse diismenorroa siimptomaatiline ravi: 400...600 mg kolm korda péevas (voib korrata 6...8-
tunniste vaheaegadega).

Menorraagia: 400...600 mg kolm korda pdevas, ajal mil menstruatsioon on vererohke.

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

Lithiagjalise valu ja palaviku korral: 400...600 mg kolm kuni neli korda paevas.



Lapsed

20...40 mg/kg o66pédevas, jagatuna 3...4 annuseks.. Lastele kehakaaluga iile 20 kg manustatakse 200
mg 3 korda 66pédevas; kehakaaluga iile 30 kg 200...400 mg 3 korda 66pdevas ja iile 40 kg kaaluvatele
lastele 400 mg 3 korda 66pdevas.

Kui lastel ja noorukitel on ravi antud ravimiga vajalik kauem kui 3 pédeva voi kui siimptomid
siivenevad, tuleb p6orduda arsti poole.

Kui patsiendil on maksa- vdi neerupuudulikkus, tuleb annuseid vihendada.

Korvaltoimeid saab vihendada, kasutades minimaalset efektiivset annust vdimalikult lithikese aja
jooksul, mis siimptomite kontrollimiseks vajalik.(vt 15ik 4.4).

Manustamisviis
Tabletti tuleb votta rohke vedelikuga, soovitavalt parast s6oki.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes.
e Preparaati ei tohi kasutada patsientidel, kellel on varem ilmnenud atsetiiiilsalitsiitilhapet voi
teisi mittesteroidseid poletikuvastaseid aineid (MSPVA) kasutades allergiline reaktsioon,
bronhospasm, astma, riniit voi ndgesloove
Age peptiline haavand.
Raske stidamepuudulikkus.
Maksatsirroos, raske neeruhaigus.
Vastundidustatud alates raseduse 20. niddalast.
Anamneesis vdi olemasolevMSPV A-de kasutamisega seotud seedetrakti verejooks voi
perforatsioon.
e Age voi anamneesis korduv seedetrakti haavand/verejooks (kaks voi enam kindlat
haavandumise v&i verejooksu juhtu).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Korvaltoimeid saab vihendada, kasutades siimptomite kontrollimiseks minimaalset efektiivset annust
voimalikult lithikese aja jooksul, mis siimptomite kontrollimiseks vajalik (vt 16ik 4.2, ja allpool
Seedetrakti riskid ja Kardiovaskulaarsed riskid).

Ibuprofeeni tuleb ettevaatlikult kasutada patsientidel, kellel on astma, kuna on tiheldatud
astmahoogude sagenemist.

Patsientidel, kellel on siidame-, neeru- vdi maksapuudulikkus vdi kes samal ajal kasutavad
diureetikume, tuleb jilgida vedeliku retentsiooni ja neerude t56d, sest ibuprofeen vdib
neerufunktsiooni halvendada (vt ka 151k 4.5).

IBUMAXi kasutamise ajal peab viltima teiste MSPV A-de sh selektiivsete tsiiklooksiigenaas-2
inhibiitorite kasutamist.

Eakatel patsientidel on MSPV A-de kasutamisest tingitud korvaltoimete (eriti seedetrakti verejooks ja
perforatsioon, mis vdib 16ppeda letaalselt) esinemissagedus kdrgem.

Toimed seedetraktile

Seedetrakti verejooks, haavand ja perforatsioon: Potentsiaalselt letaalset seedetrakti verejooksu,
haavandumist voi perforatsiooni on teatatud kdikide MSPV A-de kasutamisega ravi mistahes ajahetkel
kas hoiatavate siimptomitega voi ilma ning tdsiste seedetrakti siimptomite anamneesiga voi ilma.



Seedetrakti verejooksu, haavandumise ja perforatsiooni risk on kdrgem MSPV A-de annuse
suurendamisega, haavandi anamneesiga patsientidel, eriti kui haavand on komplitseerunud verejooksu
vOi perforatsiooniga (vt 10ik 4.3) ning eakatel patsientidel. Nendel patsientidel peab ravi alustama
voimalusel vdikseima annusega. Samuti neil, kes kasutavad viikses annuses atsetiiiilsalitsiitilhapet voi
teisi seedetrakti kahjustuste riski suurendavaid ravimeid (vt allpool ja 16ik 4.5) tuleb kaaluda
kombinatsioonravi protektiivsete ainetega (sh misoprostool v&i prootonpumba inhibiitorid).

Seedetrakti toksilisuse anamneesiga patsiendid, eriti eakad, peavad teatama mistahes ebatavalisest
seedetrakti siimptomist (eriti seedetrakti verejooksust), eriti kui need ilmnevad ravi algul.

Ettevaatus on vajalik patsientide puhul, kes kasutavad samaaegselt seedetrakti haavandi ja verejooksu
riski suurendavaid ravimeid, nagu suukaudsed kortikosteroidid, antikoagulandid (nt varfariin),
selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid vdi trombotsiititide agregatsiooni inhibiitorid nagu
atsetiililsalitsiitilhape (vt 16ik 4.5).

Kui ibuprofeeni ravi ajal tekib seedetrakti verejooks vdi haavand, tuleb ravi kohe katkestada.

MSPV A-sid tuleb ettevaatusega kasutada seedetrakti haiguse anamneesiga (haavandiline koliit, Crohni
tobi) patsientidel, kuna MSPV A-d vdivad pdhjustada nende haiguste dgenemist (vt 15ik 4.8).

Nahareaktsioonid

MSPV A-de kasutamisel on véga harva tekkinud tdsised nahakahjustused, milledest mdned vdivad
18ppeda surmaga, sealhulgas eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline
epidermaalne nekroliiiis (vt 16ik 4.8). Suurim risk nahareaktsioonide tekkeks on varases ravi etapis,
enamusel juhtudest tekib reaktsioon ravi esimesel kuul. IBUMAX'i manustamine tuleb katkestada
kohe, kui ilmneb nahal6ove, limaskesta kahjustus vdi mdni muu iilitundlikkuse siimptom.

Kardiovaskulaarsed ja tserebrovaskulaarsed riskid
Hoolikalt peab jilgima neid patsiente, kellel on anamneesis MSPV A-de kasutamisega seotud
hiipertensioon ja/vdi kerge kuni mdddukas siidame paispuudulikkus vedeliku retentsiooni ja tursetega.

Kliiniliste uuringute andmed lubavad oletada, et ibuprofeen, eriti suurtes annustes kasutatuna (2400
mg pdevas), voib olla seotud arteriaalse tromboosi juhtude (nt miiokardiinfarkt ja insult) vihese
kdrgenenud riskiga. Epidemioloogilised uuringud ei ole ndidanud viikestes annustes (< 1200 mg
pdevas) ibuprofeeni seost miiokardiinfarkti kdrgenenud riskiga.

Mitteravitud hiipertensiooni, siidame paispuudulikkuse, siidame isheemiatdve, perifeersete arterite
haiguse ja/voi tserebrovaskulaarse haigusega patsientidel tohib ibuprofeeni kasutada alles parast
pShjalikku kaalutlust. Samuti tuleb kaaluda pikaajalise ravi alustamist patsientidel, kellel on
kardiovaskulaarsete haiguste riskifaktorid ( sh hiipertensioon, hiiperlipideemia, suhkurtdbi,
suitsetamine).

Fertiilsus naistel
On mdningad tdendid, et ravimid, mis inhibeerivad tsiiklooksiigenaasi/prostaglandiini siinteesi, vdivad
pOhjustada naistel fertiilsuse langust. Hiire on pd6rduv ning méodub ravimi kasutamise 16petamisel.

Siisteemne eriitematoosne luupus

Stisteemset eriitematoosset luupust ja segatiilipi sidekoehaigust pddevatel patsientidel esineb
ibuprofeeni kasutamisel suurenenud risk aseptilise meningiidi tekkeks (vt 15ik 4.8).

Vedelikukaotusega lastel ja noorukitel on risk neerukahjustuse tekkeks.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Digoksiin, feniitoiin ja liitium. ibuprofeen voib suurendada digoksiini, feniitoiini ja liitiumi toimeid.

Metotreksaat: 24 tundi enne voi parast ibuprofeeni manustatud metotreksaadi plasmakontsentratsioon
ja toksilised efektid vdivad olla suurenenud.




Tsiiklosporiin: samaaegne kasutamine tsiiklosporiiniga v3ib suurendada toksilist toimet neerudele.
Kaptopriil: samaaegne kasutamine koos ibuprofeeniga vdib tdsta dgeda neerupuudulikkuse riski.
Probenetsiid: vdib pikendada ibuprofeeni eliminatsiooniaega.

Diureetikumid: MSPV A-de toimel v3ib ndrgeneda diureetikumide antihiipertensiivne toime.
Kortikosteroidid: suurenenud risk seedetrakti verejooksu voi haavandi tekkeks (vt 16ik 4.4).
Antikoagulandid: MSPV A-d vdivad suurendada kumariini tiiiipi antikoagulantide (niiteks varfariin)
toimet (vt 16ik 4.4), seetdttu tuleb jilgida protrombiiniaega.

Trombotstiiitide agregatsiooni inhibiitorid ja selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid:
suurenenud risk seedetrakti verejooksuks (vt 16ik 4.4).

Mifepristoon: mifepristooni kasutamisel raseduse katkestamisel tuleb enne mittesteroidse
pOletikuvastase ravimi kasutamist kindlalt veenduda, et rasedus on katkenud, kuna prostaglandiini
slintetaasi inhibiitorid vdivad vihendada mifepristooni toimet.

Kinoloonrea antibiootikumid: mittesteroidsed poletikuvastased ravimid v&ivad suurendada kinolooni
ja tsiprofloksatsiini kesknérvisiisteemi kdrvaltoimete sagedust.

Antidiabeetilised  ravimid:  MSPVA-d  vdivad  suurendada  sulfoniiiiluurea  derivaatide
(antidiabeetikumide) toimet.

Ziduvudiin: on téendeid, et HIV positiivsetel hemofiiliat pddevatel patsientidel, kes kasutavad samal
ajal ibuprofeeni ja zidovudiini, esineb suurenenud risk hemartrooside ja hematoomide tekkeks.
Atsetiitilsalitsiiiilhape. uuringuandmed néitavad, et ibuprofeen voib kooskasutamisel parssida viikeses
annuses atsetiiiilsalitsiitilhappe toimet trombotsiiiitide agregatsioonile. Sellele vaatamata ei saa
ibuprofeeni regulaarse kasutamise kohta teha kindlaid jareldusi, samuti ei peeta tdendoliseks
kliiniliselt olulise toime avaldumist ibuprofeeni kasutamisel aeg-ajalt.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Kuigi kirjanduses ei ole teateid teratogeense toime kohta, ei ole ibuprofeeni nagu ka kdiki teisi
mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid soovitatav manustada kuni raseduse 20. néddalani, kuna
prostaglandiini siinteesi inhibiitoritel on tdheldatud kahjulikku toimet rasedusele ja/vdi
lootele/vastsiindinule (epidemioloogilistel uuringutel on téheldatud suuremat nurisiinnituse ja siidame
véddrarengute ohtu).

Alates 20. rasedusniddalast on prostaglandiini inhibiitorid (sh ibuprofeen) vastundidustatud.
Prostaglandiini inhibiitorite toimel v&ib loote arterioosjuha enneaegselt sulguda, pikeneda
slinnitusjargne veritsusaeg ja vidheneda emaka kontraktsioonid, mis viib siinnitegevuse
edasiliilkkumisele voi pikenemisele.

Ibuprofeen imendub rinnapiima, kuid kahjulike toimete ilmnemine lapsel on terapeutiliste annuste
korral vihetdendoline. Kestva ravi vajadusel on soovitatav rinnaga toitmine 1dpetada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
IBUMAX 400 mg ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimele.
4.8 Korvaltoimed

Vere ja liimfisiisteemi hdired
Trombotsiitopeenia, aeg-ajalt agranulotsiitoos ja aplastiline aneemia.

Immuunsiisteemi hdired

Harvemad siimptomid on allergia, urtikaaria, riniit. Ulitundlikkusreaktsioonid, mis vdivad avalduda
hingamisteede siimptomitena (bronhospasm, diispnoe, astmahoog) vdi nahareaktsioonina (erinevad
166bed, pruritus, ndgestdbi, purpura, angioddeem, harva bulloosne dermatiit). Anafiilaksia.

Ndrvisiisteemi hdired
Aeg-ajalt voib esineda peavalu ja pearinglust.
Harv: aseptiline meningiit.

Kérva ja labiirindi kahjustused
Aeg-ajalt: kuulmishéired




Stidame hdired

Kliinilised uuringud ja epidemioloogilised andmed lubavad oletada, et ibuprofeeni kasutamine, eriti
pika-ajaliselt ja suurtes annustes (2400 mg pdevas), vdib olla seotud arteriaalse tromboosi juhtude (nt
miiokardiinfarkt ja insult) vihese kdrgenenud riskiga.

MSPV A raviga seoses on teatatud tursetest, hiipertensioonist ja siidamepuudulikkusest.

Seedetrakti hdired

Seedetrakti korvaltoimed esinevad kdige sagedamini. Tekkida vdivad peptilised haavandid,
perforatsioon voi seedetrakti verejooks, mis monikord vdivad 10ppeda surmaga, eriti vanemas eas
patsientidel (vt 101k 4.4). Esineda v&ivad ka iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, khupuhitus,
kdhukinnisus, diispepsia, kdhuvalu, veriroe, veriokse, haavandiline stomatiit, Crohni tove ja
haavandilise koliidi 4genemine (vt 18ik 4.4). Harvem vaib tekkida gastriit.

Maksa ja sapiteede hdired
Harva vdivad esineda maksafunktsiooni hiired.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Sageli esineb ekseem.

Viga harv: rasked bulloossed nahareaktsioonid, sh eksfoliatiivne dermatiit, Stevensi-Johnsoni
siindroom ja toksiline epidermaalne nekroliiis.

Neerude ja kuseteede hdired
Hematuuria, interstitsiaalne nefriit, neeru papillaarnekroos.

Voimalikest kdrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiiigiloa viljastamist. See
vGimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
vOimalikest kdrvaltoimetest www.ravimiamet.ee kaudu.

4.9 Uleannustamine

Ibuprofeeni iileannustamise ndhud ilmnevad alates annusest 80..100 mg/kg kehakaalu kohta.
Miirgistusndhud on tavaliselt kergekujulised. Koige sagedasemad ibuprofeeni iileannustamisega
seotud ndhud on olnud k&huvalu, iiveldus, oksendamine, letargia ja unisus. Muude korvaltoimetena
voivad avalduda peavalu, tinnitus kdrvas, KNS-i parssumine, teadvusekaotus, krambid, hiipotensioon,
bradiikardia, tahhiikardia, kodade virvendus, niistagm ja n#gemise higustumine. Metaboolset
atsidoosi, koomat, &gedat neerupuudulikkust, hiiperkaleemiat, apnoed, hingamise pérsitust ja
hingamispuudulikkust on esinenud véga harva.

Uleannustamise korral tuleb ravimi tarvitamine 18petada ja teostada siimptomaatilist ravi. Ibuprofeenil
ei ole spetsiifilist antidooti.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rithm: mittesteroidsed poletiku- ja reumavastased ained;

ATC-kood: MO1AEO1

Ibuprofeen, [2-(4-isobutiiiilfeniiiil)-propioonhape], on propioonhappe derivaat ja kuulub
mittesteroidsete pdletikuvastaste, valuvaigistavate ja palavikku alandavate ainete gruppi. Ibuprofeen
inhibeerib ensiitim tsiiklooksiigenaasi ja vdhendab nii prostaglandiinide ja tromboksaanide siinteesi.
Ibuprofeen inhibeerib ka trombotsiiiitide agregatsiooni, kuid omab vaid minimaalset toimet

veritsusajale.

5.2 Farmakokineetilised omadused



Ibuprofeen imendub kiiresti ja peaaegu tdielikult. Maksimaalne plasmakontsentratsioon saavutatakse 1
kuni 2 tundi pirast manustamist ja poolvéirtusaeg on ligikaudu 2 kuni 3 tundi. Ibuprofeen seostub
90% plasmaproteiinidega ja metaboliseerub kiiresti maksas. Suurem osa manustatud ibuprofeenist
eritub metaboliitidena ja ligikaudu 1% muutumatuna uriiniga. Ulejdanu eritub sapiga.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kroonilise toksilisuse testid koertel ja rottidel on tekitanud mao- ja kaksteistsdrmiku haavandit ja
poletikulisi muutusi sooles. Mingeid mutageenseid ega teratogeenseid muutusi loomkatsetes pole
avastatud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu:

prezelatiniseeritud maisitérklis, hiipromelloos, magneesiumstearaat, mikrokristalliline tselluloos,
naatriumlauriiiilsulfaat, steariinhape, veevaba kolloidne ranidioksiid

Tableti kate:

hiipromelloos, makrogool 4000, poliidekstroos ja vérvaine (titaandioksiid E171).

6.2 Sobimatus

Pole teada.

6.3 Kolblikkusaeg

4 aastat.

6.4 Siilitamise eritingimused

Erinduded siilitamisel puuduvad.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Késimiitigiravim:

blisterpakendis (Al/PVC) 10, 20 v&i 30 tabletti

Retseptiravim:

plastpurgis (purk HD-PE plastik ja imbris LD-PE plastik) 100 tabletti.

6.6 Erihoiatused ravimi hiivitamiseks ja Kisitlemiseks

Erinduded puuduvad.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.

7. MUUGILOA HOIDJA

Vitabalans OY

Varastokatu 8

13500 Himeenlinna
Soome

8. MUUGILOA NUMBER



198298

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupdev: 30/04/1998
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 31/01/2012

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Ravimiametis kinnitatud septembris 2014



