UPUTSTVO ZA LIJEK



Ibumax Rp 40 mg/ml oralna suspenzija
ibuprofen

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Ibumax Rp i čemu je namijenjen
2. Šta treba da znate pre nego što uzmete lijek Ibumax Rp
3. Kako se upotrebljava lijek Ibumax Rp
4. Moguća neželjena dejstva
5. Kako čuvati lijek Ibumax Rp
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije
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1. ŠTA JE LIJEK Ibumax Rp I ČEMU JE NAMIJENJEN
Lijek Ibumax Rp sadrži aktivnu supstancu ibuprofen, koja pripada grupi ljekova poznatih pod nazivom nesteroidni antiinflamatorni ljekovi (NSAIL). Ovi ljekovi djeluju tako što mijenjaju način na koji tijelo reaguje na bol i visoku tjelesnu temperaturu.

Ibuprofen se koristi kao analgetik (lijek protiv bolova) za ublažavanje reumatskih i mišićnih bolova, za ublažavanje simptoma prehlade i gripa i blagih do umjerenih bolova kao što su grlobolja, zubobolja, bolovi u uhu, glavobolja, lakši bolovi i uganuća.

Ovaj lijek se koristi za snižavanje tjelesne temperature (groznica), uključujući i groznicu nakon imunizacije.

Lijek Ibumax Rp je namijenjen za djecu stariju od 1 godine ili sa tjelesnom masom preko 10 kg.

2. [image: ]ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Ibumax Rp
Tokom korišćenja ibuprofena, bilo je prijava znakova alergijske reakcije na ovaj lijek, uključujući probleme sa disanjem, otok lica i u predjelu vrata (angioedem) i bolova u grudima. Ukoliko osjetite neke od ovih promjena, odmah prekinite sa upotrebom lijeka Ibumax Rp i obratite se Vašem ljekaru ili službi hitne medicinske pomoći. 
Lijek Ibumax Rp ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na ibuprofen ili na neki drugi sličan analgetik (NSAIL) ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (vidjeti dio 6);
· ukoliko ste prethodno imali kratak dah, astmu, curenje nosa ili oticanje lica i/ili ruku, oticanje jezika, usana ili grla nakon primjene ibuprofena, acetilsalicilne kiseline ili nekog drugog nesteroidnog antiinflamatornog lijeka (NSAIL);
· ukoliko ste imali gastrointestinalno krvarenje ili perforaciju pri primjeni nekog lijeka iz grupe NSAIL;
· ukoliko ste imali ili imate peptički ulkus (čir na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu) ili krvarenje u želucu ili crijevima (dva ili više potvrđenih slučajeva);
· ukoliko imate teško oboljenje jetre ili teško oboljenje bubrega;
· ukoliko imate tešku insuficijenciju srca (srčanu slabost);
· ukoliko imate krvarenje u mozgu (cerebrovaskularno krvarenje) ili drugo aktivno krvarenje;
· ukoliko imate poremećaj zgrušavanja krvi (jer ibuprofen može produžiti vrijeme krvarenja);
· ukoliko imate nerazjašnjene poremećaje stvaranja krvi;
· ukoliko imate tešku dehidrataciju (usljed povraćanja, proliva ili nedovoljnog unosa tečnosti);
· ukoliko ste u trećem trimestru trudnoće.

Upozorenja i mjere opreza:

Tokom korišćenja ibuprofena, bilo je prijava ozbiljnih kožnih reakcija uključujući eksfolijativni dermatitis, erythema multiforme, Stevens-Johnson-ov sindrom, toksičnu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lijek praćenu eozinofilijom i sistemskim simptomima (DRESS – sindrom – engl: Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms), akutnu generalizovanu egzematoznu pustulozu (AGEP). Prestanite sa korišćenjem ovog lijeka i odmah potražite medicinsku pomoć ukoliko primijetite neki od simptoma vezanih za navedene kožne reakcije koji su opisani u dijelu 4.

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek ukoliko Vi ili Vaše dijete:

· imate nasljedni poremećaj stvaranja krvi (npr. akutna intermitentna porfirija);
· imate poremećaj koagulacije;
· imate određene bolesti kože (sistemski lupus eritematozus (SLE) ili mješovito oboljenje vezivnog tkiva);
· imate ili ste imali probleme sa želucem ili crijevima (ulcerozni kolitis ili Kronova bolest) jer se ova stanja mogu pogoršati (vidjeti dio 4);
· imate ili ste imali povišen krvni pritisak i/ili insuficijenciju srca (srčanu slabost);
· imate oštećenu funkciju bubrega;
· imate poremećaj funkcije jetre (tokom dugotrajne primjene lijeka Ibumax Rp potrebno je pratiti parametre funkcije jetre, funkciju bubrega, kao i krvnu sliku);
· uzimate ljekove koji bi mogli povećati rizik od ulceracija ili krvarenja, kao što su oralni kortikosteroidi (npr. prednizolon), ljekovi za razređivanje krvi (kao što je varfarin), selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina (lijek za depresiju) ili antitrombocitni ljekovi (kao što je acetilsalicilna kiselina);
· uzimate druge NSAIL, uključujući selektivne inhibitore ciklooksigenaze-2 kao što je celijekoksib ili etorikoksib jer treba izbjegavati istovremenu primjenu ibuprofena i ovih ljekova (vidjeti dio Primjena drugih ljekova);
· imate ili ste imali astmu ili bolesti izazvane alergijom, jer se može javiti otežano disanje;
· patite od polenske kijavice, polipa u nosu (otok sluznice nosa) ili hronične opstruktivne bolesti disajnih puteva, pošto je kod njih povećan rizik od pojave alergijskih reakcija; alergijske reakcije se mogu javiti kao napadi astme (takozvana astma izazvana analgeticima), Quincke-ov edem ili urtikarija;
· ako ste upravo podvrgnuti većem hirurškom zahvatu za koji je potreban medicinski nadzor;
· ako ste dehidrirani, jer kod dehidrirane djece postoji rizik od problema sa bubrezima;
· ako imate infekciju jer lijek Ibumax Rp može da maskira simptome ili znakove infekcije (visoka tjelesna temperatura, bol, otok); zato postoji mogućnost da lijek Ibumax Rp odloži odgovarajuće liječenje infekcije, što može dovesti do povećanog rizika od komplikacija; ovo je primijećeno kod zapaljenja pluća izazvanog bakterijama i kod bakterijskih infekcija kože povezanih sa varičelom; ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije se nastavljaju ili pogoršavaju, bez odlaganja se obratite ljekaru;
·  tokom pojave boginja (varičela) potrebno je izbjegavati upotrebu lijeka Ibumax Rp.
Reakcije kože

Zabilježene su ozbiljne kožne reakcije povezane sa liječenjem ibuprofenom. Prestanite da uzimate lijek Ibumax Rp i odmah potražite ljekarsku pomoć ako se pojavi bilo kakav osip kože, oštećenje sluznice, plihovi ili drugi znaci alergijske reakcije, jer to mogu biti prvi znaci veoma ozbiljne reakcije na koži. Vidjeti dio 4.

Ostala upozorenja
· Neželjeni efekti se mogu svesti na minimum korišćenjem minimalne efektivne doze tokom najkraćeg mogućeg vremena primjene.
· Uopšteno govoreći, redovna upotreba (nekoliko vrsta) analgetika može dovesti do trajnog teškog oštećenja bubrega. Rizik se može povećati sa fizičkim naporom povezanim sa gubitkom soli i dehidratacijom. Stoga je treba izbjegavati.
· Produžena primjena bilo kojeg lijeka protiv bolova za glavobolju može je pogoršati. Ako se pojavi takav slučaj ili se na njega sumnja, treba zatražiti savjet ljekara i prekinuti primjenu lijeka. Na dijagnozu glavobolje uzrokovane prekomjernom upotrebom analgetika treba posumnjati kod pacijenata koji imaju česte ili svakodnevne glavobolje uprkos redovnoj primjeni (ili zbog redovne primjene) ljekova za glavobolju.
· Gastrointestinalno krvarenje, čirevi ili perforacije, koji mogu biti sa smrtnim ishodom, prijavljeni su za sve NSAIL u bilo kom trenutku tokom liječenja, sa simptomima upozorenja ili ranijom pojavom ozbiljnih gastrointestinalnih događaja, ili bez njih. Kada se gastrointestinalno krvarenje ili čirevi jave, liječenje treba odmah prekinuti. Rizik od pojave gastrointestinalnog krvarenja, čireva ili perforacije se povećava sa povećanjem doze NSAIL, kod pacijenata sa ranijom pojavom čira, naročito u slučaju komplikacija u vidu krvarenja ili perforacije (vidjeti dio 2. Lijek Ibumax Rp ne smijete koristiti), i kod starijih pacijenata. Ovi pacijenti treba da počnu liječenje najmanjom dostupnom dozom lijeka. Kod ovih pacijenata i kod pacijenata koji istovremeno uzimaju male doze acetilsalicilne kiseline ili drugih ljekova koji mogu povećati gastrointestinalne komplikacije, potrebno je razmotriti uvođenje kombinovane terapije sa zaštitnim ljekovima (npr. misoprostol ili inhibitori protonske pumpe).
· Antiinflamatorni ljekovi/ljekovi protiv bolova, kao što je ibuprofen, mogu biti povezani sa blago povećanim rizikom od srčanog udara (infarkt miokarda) ili moždanog udara (šloga), naročito pri velikim dozama. Nemojte prekoračiti preporučenu dozu i trajanje terapije.

Prije uzimanja lijeka Ibumax Rp porazgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ako:

· imate srčanih problema, uključujući i srčanu slabost, anginu (bol u grudima), ili ukoliko ste imali srčani udar, ugradnju bajpasa, bolest perifernih arterija (loša cirkulacija u nogama ili stopalima zbog suženih ili blokiranih arterija), bilo koji oblik moždanog udara (uključujući manji moždani udar ili prolazni ishemijski napad (TIA)
· imate povišen krvni pritisak, šećernu bolest, povećanu vrijednost holesterola, porodičnu istoriju bolesti srca ili moždanog udara (šloga), ili ste pušač.

Prije upotrebe lijeka Ibumax Rp, konsultujte se sa ljekarom ako se na Vaše dijete odnosi bilo koje od prethodno navedenih upozorenja.

Stariji pacijenti

Stariji pacijenti imaju povećan rizik od nastanka neželjenih dejstava pri uzimanju NSAIL, posebno onih koja su povezana sa stomakom i crijevima. Vidjeti dio 4. za više informacija.

Pacijenti sa istorijom gastrointestinalne toksičnosti, naročito stariji, treba da prijave sve abdominalne simptome (naročito gastrointestinalna krvarenja), posebno na početku liječenja.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.

Neki drugi ljekovi mogu da utiču na dejstvo lijeka Ibumax Rp ili lijek Ibumax Rp može uticati na njihovo dejstvo. Zbog toga uvijek prije uzimanja lijeka Ibumax Rp sa nekim drugim lijekom potražite savjet ljekara ili farmaceuta.
Na primjer:
 - ljekovi koji su antikoagulansi (tj. razređuju krv/sprečavaju zgrušavanje krvi, npr. acetilsalicilatna kiselina, varfarin, tiklopidin);
 - ljekovi koji snižavaju visok krvni pritisak (ACE inhibitori poput kaptoprila, beta-blokatori poput atenolola, antagonisti receptora angiotenzina II, kao što je losartan).

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove, uključujući ljekove koje se izdaju bez ljekarskog recepta. Naročito je potrebno obavijestiti ih ako istovremeno uzimate:

· Druge NSAIL, uključjući COX-2 inhibitore, jer to može povećati rizik od neželjenih dejstava;
· Digoksin (za srčanu slabost) – dejstvo digoksina može biti pojačano;
· Glukokortikoide (ljekovi koji sadrže kortizon ili supstance slične kortizonu) – može povećati rizik od gastrointestinalnog krvarenja ili ulceracija;
· Antitrombocitne ljekove (ljekovi protiv zgrušavanja krvi) – može povećati rizik od krvarenja;
· Acetilsalicilatnu kiselinu (niske doze) – može doći do smanjenog efekta razređivanja krvi;
· Ljekove koji razređuju krv (poput varfarina) – ibuprofen može pojačati dejstvo ovih ljekova;
· Fenitoin (za epilepsiju) – dejstvo fenitoina može biti pojačano;
· Selektivne inhibitore ponovnog preuzimanja serotonina (ljekovi za liječenje depresije) jer oni mogu povećati rizik od gastrointestinalnog krvarenja; 
· Litijum (lijek za liječenje manično-depresivnog poremećaja i depresije) jer dejstvo litijuma može biti pojačano;
· Probenecid i sulfinpirazon (ljekovi za giht) – izlučivanje ibuprofena može biti odloženo;
· Ljekove za visok krvni pritisak i ljekove za povećano izlučivanje mokraće – ibuprofen može smanjiti dejstvo ovih ljekova i može doći do povećanog rizika za bubrege;
· Diuretike koji štede kalijum, npr. amilorid, kalijum kanreoat, spironolakton, triamteren – može doći do povećane koncentracije kalijuma u krvi;
· Metotreksat (lijek za karcinom ili reumatizam) – dejstvo metotreksata može biti pojačano;
· Takrolimus i ciklosporin (imunosupresivni ljekovi) – može doći do oštećenja bubrega;
· Zidovudin (lijek za liječenje HIV-a/AIDS-a) – može doći povećanog rizika od krvarenja u zglobovima ili izliva krvi u okolno tkivo praćeno nastankom otoka (hematoma) kod HIV-pozitivnih osoba oboljelih od hemofilije na istovremenoj terapiji zidovudinom i ibuprofenom;
· Derivate sulfoniluree (ljekovi za liječenje šećerne bolesti) – mogu uticati na nivo šećera u krvi;
· Hinolonske antibiotike – može doći do povećanog rizika od konvulzija (grčeva);
· CYP2C9 inhibitore (npr. vorikonazol i flukonazol, koji se koriste u terapiji gljivičnih infekcija) jer učinak ibuprofena može biti pojačan; treba razmotriti smanjenje doze ibuprofena, naročito kada se visoke doze ibuprofena primjenjuju bilo s vorikonazolom ili flukonazolom.
· Baklofen (lijek koji se koristi za opuštanje mišića) – odmah nakon primjene ibuprofena može se ispoljiti toksičnost baklofena;
· Ritonavir – može povećati koncentraciju NSAIL u plazmi;
· Aminoglikozide – NSAIL mogu smanjiti izlučivanje aminoglikozida.

Uzimanje lijeka Ibumax Rp sa hranom ili pićem

Treba da izbjegavati konzumiranje alkohola dok uzimate lijek Ibumax Rp. Neka neželjena dejstva, kao ona koja se dešavaju u gastrointestinalnom traktu ili centralnom nervnom sistemu, vjerovatnija su kada se alkohol uzima zajedno sa lijekom Ibumax Rp.

Plodnost, trudnoća i dojenje 

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom, prije nego što uzmete ovaj lijek.

Plodnost
Lijek Ibumax Rp pripada grupi ljekova (NSAIL) koji mogu ometati plodnost žena. Ovo dejstvo nestaje po prekidu upotrebe lijeka.

Trudnoća
Lijek Ibumax Rp ne smijete koristiti tokom posljednja 3 mjeseca trudnoće jer bi to moglo da naškodi Vašem nerođenom djetetu ili da izazove probleme pri porođaju. Može izazvati probleme sa bubrezima i srcem kod Vaše nerođene bebe. To može uticati na Vašu i bebinu sklonost ka krvarenju i uzrokovati da porođaj bude kasniji ili duži od očekivanog.
Ne bi trebalo da koristite lijek Ibumax Rp tokom prvih šest mjeseci trudnoće osim ako je to apsolutno neophodno i ako Vam to savjetuje Vaš ljekar. Ukoliko se uzima duže od nekoliko dana, od 20. nedjelje trudnoće lijek Ibumax Rp može izazvati probleme sa bubrezima kod Vaše nerođene bebe, što može dovesti do niskog nivoa amnionske tečnosti koja okružuje bebu (oligohidroamnion) ili do sužavanja krvnog suda (ductus arteriosus-a) u srcu bebe. Ako Vam je potrebno liječenje duže od nekoliko dana, Vaš ljekar može preporučiti dodatno praćenje.

Dojenje
Samo male količine ibuprofena i njegovih razgradnih proizvoda se izlučuju u majčino mlijeko, ali se može koristiti za vrijeme dojenja ako se uzima u preporučenoj dozi i u najkraćem mogućem roku.

Uticaj lijeka Ibumax Rp na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Ovaj lijek nema ili ima zanemarljiv uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Ibumax Rp

Lijek Ibumax Rp sadrži maltitol, tečni. U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka. Može imati blago laksativno dejstvo. Kalorijska vrijednost maltitola je 2,3 kcal/g.

Lijek Ibumax Rp sadrži parahidroksibenzoate i njihove estre koji mogu izazvati alergijske reakcije trenutno ili usporeno.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Ibumax Rp
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar ili farmaceut. Ukoliko nijeste sigurni, provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Budite oprezni prilikom doziranja i koristite tačnu dozu.	

Uobičajena doza za bolove i groznicu:

	 uzrast
	težina
	Preporučena doza

	Djeca: 1 godina – 3 godine
	10 kg – 16 kg
	Jedna doza od 2,5 ml može se uzeti 3 puta u toku 24 sata

	Djeca: 4 godine – 6 godina
	17 kg – 20 kg

	3,75 ml može se uzeti 3 puta u toku 24 sata

	Djeca: 7 godina – 9 godina
	21 kg – 30 kg

	Jedna doza od 5 ml može se uzeti 3 puta u toku 24 sata

	 Djeca: 10 godina – 12 godina
	31 kg – 40 kg

	7,5 ml (5ml+2,5ml) može se uzeti 3 puta u toku 24 sata 


*Dozu treba dati približno na svakih 6 do 8 sati. Ostavite najmanje 4 sata između doza. Nemoj dati više od preporučene doze tokom 24 sata.
Nije namijenjeno djeci mlađoj od 1 godine i tjelesne mase manje od 10 kg.

Način i dužina primjene: 

Za oralnu upotrebu i kratkotrajnu primjenu.

Bocu treba dobro protresti prije upotrebe. Za precizno doziranje, u kartonskoj kutiji je pored boce i oralni špric sa podiocima 1,25 ml, 2,5 ml, 3,75 ml i 5 ml.

Za ublažavanje simptoma potrebno je koristiti najmanju efektivnu dozu u što kraćem vremenskom periodu.
Ako Vaše dijete ima infekciju, odmah se obratite ljekaru ako simptomi poput povišene tjelesne temperature i bola potraju ili se pogoršaju (vidjeti dio 2). Ako je potrebno primjenjivati ovaj lijek duže od 3 dana ili se simptomi pogoršaju, treba se obratiti ljekaru.

Ako ste uzeli više lijeka Ibumax Rp nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli veću doza lijeka Ibumax Rp od one koja Vam je preporučena, ili ako je dijete slučajno uzelo ovaj lijek, odmah se obratite Vašem ljekaru ili idite u najbližu zdravstvenu ustanovu da biste dobili mišljenje o riziku i savjet o mjerama koje treba da preduzmete.
Simptomi mogu da uključuju mučninu, bol u stomaku, povraćanje (moguće prisustvo tragova krvi) ili, rjeđe, proliv. Pored toga, mogu se javiti glavobolja, gastrointestinalno krvarenje, zamagljen vid, zujanje u ušima, zbunjenost i nevoljno kretanje očiju i pogoršanje stanja astme kod astmatičara. Kod primjene većih doza mogu se javiti ošamućenost, uzbuđenje, dezorijentisanost, bol u grudnom košu, lupanje srca, gubitak svijesti, koma, konvulzije (uglavnom kod djece), vrtoglavica, slabost i omaglica, krv u urinu, nizak krvni pritisak, hiperkalemija (povećane koncentracije kalijuma), metabolička acidoza, produženo protrombinsko vrijeme/INR, akutna bubrežna slabost, oštećenje jetre, respiratorna depresija, cijanoza, osjećaj hladnoće po tijelu i problemi sa disanjem.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Ibumax Rp

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu. Ukoliko zaboravite da uzmete ili date dozu lijeka Vašem djetetu, uzmite je ili je dajte čim se sjetite, a potom uzmite ili dajte sljedeću dozu u skladu sa intervalom doziranja koji je prethodno naveden.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lijek.

Pojava neželjenih dejstava se može smanjiti ukoliko se koristi najmanja efektivna doza lijeka u što kraćem vremenskom periodu neophodnom za ublažavanje simptoma. Iako su neželjena dejstva povremena, Vaše dijete može ispoljiti jedno od poznatih neželjenih dejstava NSAIL-a. Ako se to dogodi, ili imate nedoumica, prestanite sa upotrebom lijeka kod djeteta i razgovarajte sa Vašim ljekarom što je prije moguće.

Stariji pacijenti koji koriste ovaj lijek imaju povećan rizik od razvoja problema povezanih sa neželjenim dejstvima.

PRESTANITE DA UZIMATE ovaj lijek i odmah potražite medicinsku pomoć ako se kod Vašeg djeteta pojave:
· znaci krvarenja iz želuca ili crijeva poput jakog bola u stomaku, crne stolice slične katranu, povraćanje krvi ili tamnih komadića koji liče na talog kafe;
· znaci rijetkih ali ozbiljnih alergijskih reakcija poput pogoršanja astme, nedostatak vazduha, teškoće u disanju ili zviždanje u plućima nejasnog porijekla, oticanje lica, jezika ili grla, ubrzanog rada srca, pada krvnog pritiska koji može da dovede do šoka. Ovo se može pojaviti čak i pri prvom korišćenju ovog lijeka. Ukoliko se javi bilo koji od ovih simptoma, odmah pozovite ljekara.
· crvenkaste ravne mrlje nalik na mete ili kružne mrlje na trupu, često sa centralno postavljenim plikovima, ljuštenje kože, čirevi u ustima, grlu, nosu, na spoljašnjim polnim organima i očima. Ovim ozbiljnim promjenama na koži mogu prethoditi groznica i simptomi nalik gripu (eksfolijativni dermatitis, erythema multiforme, Stevens-Johnson-ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza);
· široko rasprostranjen osip, visoka tjelesna temperatura i uvećani limfni čvorovi (DRESS sindrom);
· crveni, ljuspasti, rašireni osip sa izbočinama ispod kože i plikovima, praćen povišenom tjelesnom temperaturom. Simptomi se obično javljaju na početku liječenja (akutna generalizovana egzantematozna pustuloza). 

Obavezno obavijestite svog ljekara ukoliko imate bilo koje od sledećih neželjenih dejstava, ako se ista pogoršaju ili ako primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom Uputstvu za lijek.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· gastrointestinalni simptomi kao što su gorušica, bol u stomaku i mučnina, problemi u varenju, proliv, povraćanje, nadimanje (gasovi), zatvor (konstipacija) i manjа krvarenja u želucu i/ili crijevima koja u izuzetnim slučajevima mogu da dovedu do anemije.
Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· čir na dvanaestopalačnom crijevu ili želucu, ponekad sa krvarenjem i perforacijama, zapaljenje sluzokože usta sa ulceracijama (čirevima), pogoršanje postojećih bolesti crijeva (kolitis ili Kronova bolest), zapaljenje želuca (gastritis);
· glavobolja, vrtoglavica, nesanica, uznemirenost, razdražljivost ili umor;
· poremećaj vida;
· osip kože;
· reakcije preosjetljivosti sa urtikarijom (koprivnjača) i puritisom (svrabom);

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· zujanje u ušima (tinitus);
· povećana vrijednost uree u krvi, bol u slabinama i/ili stomaku, krv u mokraći i povišena tjelesna temperatura. Ovo mogu biti znaci oštećenje tkiva bubrega (papilarna nekroza).
· povećana vrijednost mokraćne kiseline u krvi;
· smanjena vrijednost hemoglobina.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· zapaljenje jednjaka (ezofagitis), pankreasa (pankreatitis), formiranje suženja u crijevima nalik dijafragmi;
· slabost srca, srčani udar (infarkt miokarda) i otok na licu ili rukama (edem);
· smanjeno izlučivanje urina i nakupljanje tečnosti u tijelu (naročito kod pacijenata sa visokim krvnim pritiskom ili oštećenom funkcijom bubrega), nefrotički sindrom (nakupljanje tečnosti u tijelu (otoci) i zamućen urin), zapaljenje bubrega (intersticijalni nefritis), što može dovesti do akutne slabosti bubrega. Ukoliko se ovi simptomi jave ili pogoršaju treba prekinuti upotrebu lijeka Ibumax Rp i odmah se obratiti ljekaru.
· psihotične reakcije, depresija;
· povišen krvni pritisak (hipertenzija), zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis);
· osjećaj lupanja srca (palpitacija);
· oštećenje funkcije jetre (prvi znaci bi mogli da budu promjena boje kože), naročito pri dugotrajnoj primjeni lijeka, slabost jetre, akutna zapaljenja jetre (hepatitis);
· problemi u stvaranju ćelija krvi, prvi znaci su: povišena tjelesna temperatura, bol u grlu, površinski čirevi u ustima, simptomi slični gripu, teška iscrpljenost, krvarenje iz nosa ili kože i neočekivana pojava modrica. Ukoliko se bilo koji od ovih simptoma javi odmah prekinite upotrebu lijeka i obratite se ljekaru. Treba izbjegavati uzimanje bilo kakvih lijekova protiv bolova ili povišene tjelesne temperature (antipiretika) na svoju ruku.
· teške infekcije kože i komplikacije vezane za meka tkiva za vrijeme boginja (varičela);
· pogoršanje zapaljenja koje je povezano sa infekcijom (npr. nekrotizujući fascitis) je opisan uz upotrebu određenih ljekova protiv bolova (NSAIL). Ako se jave ili pogoršaju znaci infekcije, morate se bez odlaganja obratiti ljekaru. Potrebno je ispitati da li postoje uslovi za antiinfektivno/antibiotsko liječenje.
· Simptomi aseptičnog meningitisa kao što su ukočen vrat, glavobolja, mučnina, povraćanje, povišena tjelesna temperatura, poremećaj svijesti su primijećeni prilikom upotrebe ibuprofena. Vjerovatnoća pojave je veća kod bolesnika s autoimunim bolestima (SLE, mješovita bolest vezivnog tkiva). Ako se pojave ti simptomi, odmah se obratite ljekaru.
· teški oblici reakcija kože sa crvenilom i stvaranjem plikova na koži ( npr. Stevens-Johnson-ov sindrom, multiformni eritem, toksična epidermalna nekroliza/Lyell-ov sindrom), gubitak kose (alopecija).
Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· reaktivnost respiratornog trakta koja obuhvata astmu, bronhospazam (grčevi disajnih puteva) ili otežano disanje (dispneja);
· koža postaje osjetljiva na svjetlost;
· bolovi u grudima, što može biti znak potencijalno ozbiljne alergijske reakcije pod nazivom Kunisov sindrom. 

Ljekovi kao što je Ibumax Rp mogu biti povezani sa malim povećanjem rizika od nastanka srčanog udara (infarkt miokarda) ili moždanog udara naročito u velikim dozama.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. KAKO ČUVATI LIJEK Ibumax Rp
Čuvati lijek van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.
Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svijetlosti. 
Uslovi čuvanja nakon prvog otvaranja: 12 mjeseci na temperaturi do 25°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek Ibumax Rp

Aktivna supstanca je ibuprofen.
1 ml oralne suspenzije sadrži 40 mg ibuprofena. 

Pomoćne supstance su: glicerol; ksantan guma; maltitol, tečni; polisorbat 80; saharin natrijum; limunska kiselina, monohidrat; natrijum metil parahidroksibenzoat; natrijum propil parahidroksibenzoat; aroma višnje; voda, prečišćena.

Kako izgleda lijek Ibumax Rp i sadržaj pakovanja

Ibumax Rp 40 mg/ml, oralna suspenzija:
Homogena suspenzija bijele boje, mirisa na višnju. 

Pakovanje: tamna boca od polietilentereftalata (PET) zapremine 100 ml (sa sigurnosnim zatvaračem za djecu i adapterom za oralni špric) i oralni špric za doziranje.
Boca i oralni špric su upakovani u kartonsku kutiju.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Hemofarm A.D. Vršac P.J. Podgorica, 8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
- Hemomont d.o.o, 8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora
[bookmark: _GoBack]- Hemofarm AD Vršac, ogranak pogon Šabac, Hajduk Veljkova bb, Šabac

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/21/801 - 3073 od 31.05.2021. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Novembar, 2024. godine
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