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CALIMS

Agencija za ljekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Ibalgin® 400, film tablete, 400 mg

blister, 1x12 kom 

	

	Proizvođač:
	Zentiva, k.s,

	Adresa:
	U Kabelovny 130, 120 37 Prague 10, Dolni Mecholupy, Republika Češka

	Podnosilac zahtjeva:
	sanofi-aventis d.s.d.

	Adresa:
	Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114, 81 000 Podgorica, Crna Gora


Ibalgin® 400, film tablete, 400 mg

INN: ibuprofen
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

Ovaj lijek se može nabaviti bez ljekarskog recepta. Međutim, neophodno je da pažljivo koristite lijek Ibalgin 400, da biste sa njim postigli najbolje rezultate.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se farmaceutu.

· Ukoliko se Vaši simptomi pogoršaju ili Vam ne bude bolje poslije 3 dana, morate se obratiti svom ljekaru.

· 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. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek IBALGIN 400 i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek IBALGIN 400
3. Kako se upotrebljava lijek IBALGIN 400
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek IBALGIN 400
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK IBALGIN 400 I ČEMU JE NAMIJENJEN

Aktivna supstanca lijeka je ibuprofen. Lijek Ibalgin 400 pripada grupi nesteroidnih antiinflamatornih ljekova (NSAIL).

NSAIL dovode do ublažavanja bola tako što mijenjaju odgovor tijela na bol, otok ili visoku temperaturu.

Ibalgin 400 se koristi za ublažavanje:
· Glavobolje i migrenoznog bola

· Dentalnog bola i neuralgije

· Menstrualnih bolova

· Reumatskih bolova i bolova u mišićima i leđima

· Groznice i simptoma prehlade i gripa
2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek IBALGIN 400
Lijek IBALGIN 400 ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na ibuprofen (aktivnu supstancu lijeka) ili na neku pomoćnu supstancu ili ste preosjetljivi na acetilsalicilnu kiselinu (aspirin) ili neki drugi lijek protiv bolova

· ako ste ikada imali čir na želucu, perforacije ili krvarenje 

· ako ste imali pogoršanje astme, osip po koži, svrab i curenje iz nosa ili oticanje lica pri prethodnoj primjeni ibuprofena, aspirina ili sličnih ljekova

· ako ste ikada imali gastrointestinalno krvarenje ili perforacije pri prethodnoj primjeni NSAIL (nesteroidnih antiinflamatornih ljekova)

· ako uzimate druge NSAIL (nesteroidne antiinflamatorne ljekove)

· ako uzimate više od 75 mg aspirina dnevno. Ukoliko ste na terapiji niskim dozama aspirina (do 75 mg dnevno) porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije primjene lijeka
· ako imate ozbiljne probleme sa bubrezima ili jetrom

· ako imate probleme sa srcem, visok krvni pritisak ili poremećaj zgrušavanja krvi
· ako imate probleme sa disanjem

· ako ste u posljednjem trimestu trudnoće

· ako imate manje od 12 godina. 

Kada uzimate lijek IBALGIN 400, posebno vodite računa:

Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije primjene ovog lijeka ukoliko:
· imate ili ste imali astmu

· imate problema sa bubrezima, srcem, jetrom ili crijevima

· imate visok holesterol ili ste imali srčani ili moždani udar
· ukoliko ste imali gastrointestinalne bolesti (kao što je ulcerativni kolitis, Kronova bolest)

· imate sistemski eritematozni lupus (SLE) (stanje imunog sistema koje izaziva bolove u zglobovima, promjene na koži i druge poremećaje organa)

· ukoliko ste pušač

· ukoliko ste trudni manje od 6 mjeseci.

Primjena drugih ljekova

Kako bi smanjili rizik od pojave neželjenih dejstava nemojte uzimati ovaj lijek sa drugim NSAIL (npr. aspirin, ibuprofen...) Ukoliko ste na terapiji niskim dozama aspirina (do 75 mg dnevno) porazgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije primjene ovog lijeka.

Neki ljekovi mogu da utiču ili na njih može uticati terapija ibuprofenom.

Izbjegavajte uzimanje ovog lijeka zajedno sa kortikosteroidima, hinolonskim antibioticima ili ljekovima koji su vam propisani:

· za razrjeđivanje krvi ili prevenciju zgrušavanja krvi (npr. varfarin)

· za stimulaciju srčanog rada (npr. glikozidi) ili lječenje visokog krvnog pritiska

· za izmokravanje (diuretici)

· za privremenu supresiju imunološkog sistema (metotreksat, ciklosporin, takrolimus) 

· za maniju ili depresiju (npr. litijum ili SSRI)

· za prekid trudnoće (npr. mifepriston)

· za lječenje HIV-a (npr. zidovudin)
Ostala upozorenja

· Ibalgin 400 obložene tablete spadaju u grupu ljekova koji mogu uticati na plodnost kod žena. Ovo djelovanje je reverzibilno i nestaje s prestankom uzimanja lijeka. Nije vjerovatno da će povremena upotreba lijeka Ibalgin 400 uticati na Vaše izglede da ostanete trudni. Međutim, ako imate problema sa plodnošću, obavijestite Vašeg ljekara prije uzimanja ovog lijeka.

· Ljekovi poput lijeka Ibalgin 400 mogu biti povezani s malim rizikom od srčanog ili moždanog udara. Taj rizik se povećava s povećanjem doze i produženjem lječenja. Nemojte prekoračiti preporučenu dozu.

· Ukoliko imate problema sa srcem, imali ste moždani udar ili mislite da biste mogli

doživjeti takva stanja (na primjer ako imate povišeni krvni pritisak, šećernu bolest, povišeni holesterol ili ako ste pušač) posavjetujte se s Vašim ljekarom ili farmacutom o lječenju.
· Postoji rizik od oštećenja bubrega kod dehidrirane djece i adolescenata.
Uzimanje lijeka IBALGIN 400 sa hranom ili pićima

Film tablete treba progutati cijele sa dovoljnom količinom tečnosti.

Ukoliko se pojave gastrointestinalni problemi tokom terapije preporučuje se uzimanje lijeka za vrijeme jela ili ga progutati sa mlijekom.

Istovremeno uzimanje alkoholnih pića i pušenje tokom terapije nije preporučljivo.
Primjena lijeka IBALGIN 400 u periodu trudnoće i dojenja

Obavijestite svog ljekara ako tokom primjene lijeka Ibalgin 400 obloženih tableta ostanete trudni.

Nemojte uzimati ovaj lijek tokom zadnjeg trimestra trudnoće.

Izbjegavajte primjenu lijeka Ibalgin 400  tokom prvih 6 mjeseci trudnoće, osim ako Vam je lijek

propisao ljekar.

Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije primjene ovog lijeka ako dojite.

Uticaj lijeka IBALGIN 400 na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Ne očekuje se da uzimanje lijeka Ibalgin 400 u propisanoj dozi i preporučenom trajanju lječenja utiče na sposobnost upravljanja vozilima i mašinama. Pri višim dozama ibuprofena moguć je razvoj neželjenih dejstava koje utiču na CNS, poput umora i omaglice, što može oslabiti sposobnost reagovanja i aktivnog učestvovanja u vožnji, ili rada na mašinama. Vjerovatnoća je veća kod kombinacije sa alkoholom.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka IBALGIN 400  

Nema posebnih upozorenja koje se odnose na pomoćne supstance u ovom lijeku.
3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK IBALGIN 400
Ovaj lijek je samo za kratkotrajnu primjenu. Trebate uzeti najnižu dozu kroz najkraći mogući period potreban za ublažavanje simptoma.

Odrasli, stariji i djeca i adolescenti od 12 do 18 godina: 

Početna doza je 1 tableta do 3 puta na dan. Lijek treba uzimati u razmaku od najmanje 4 sata,

prema potrebi. Nemojte uzeti više od 3 tablete tokom 24 časa.
Lijek nemojte davati djeci mlađoj od 12 godina.

Djeca i adolescenti od 12 do 18 godina:

Ukoliko se kod djece i adolescenata između 12 i 18 godina nakon 3 dana uzimanja lijeka simptomi ne povuku ili se pogoršaju trebalo bi konsultovati ljekara. 

Odrasli:

Nemojte uzimati lijek duže od 10 dana osim ako Vam ljekar nije tako savjetovao. Ukoliko se simptomi ne povuku ili se bol i groznica pogoršaju ili se pojavi neki novi simptom trebalo bi konsultovati ljekara ili farmaceuta.
Ako ste uzeli više lijeka IBALGIN 400 nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli više tableta od onoga što Vam je preporučeno, možete osjetiti pospanost ili mučninu. Kod predoziranja odmah se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi čak iako se osjećate dobro.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek IBALGIN 400
Nastavite sa primjenom lijeka kao što je gore navedeno. Nemojte nikada da nadoknađujte propuštenu dozu tako što ćete duplirati sljedeću.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek IBALGIN 400
Nije primjenljivo.
4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, i lijek Ibalgin 400 može imati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svih pacijenata. Rizik se može smanjiti ukoliko se primijenjuju što manje doze lijeka u što kraćem vremenskom periodu neophodnom za postizanje efekta i kontrolu simptoma.

PRESTANITE DA UZIMATE ovaj lijek i odmah potražite ljekarsku pomoć ako primijetite:

· Znake krvarenja iz sistema za varenje poput: svijetlocrvene stolice, crne katranaste stolice, povraćanja krvi ili tamnih čestica koje izgledaju poput zrna kafe

· Znake ozbiljne alergijske reakcije poput: 
· otežanog disanja ili neobjašnjivog zviždanja u plućima

· omaglice ili ubrzanog rada srca

· teških reakcija na koži kao što su svrab, kožni osip sa crvenilom, perutanje, ljuštenje ili stvaranje plihova na koži (npr. Steven-Johnson-ov sindrom)

· oticanje lica ili grla

· Znake problema sa bubrezima kao što su:

· izmokravanje manje ili veće količine urina
· mutan urin ili krv u urinu

· bol u leđima i/ili otok (naročito u nogama)

· Znake aseptičnog meningitisa sa ukočenošću vrata, glavoboljom, mučninom, groznicom ili nesvjesticom. Pacijenti sa autoimunim bolestima (lupus, mješovita bolest vezivnih tkiva) bi mogli imati veće sklonosti.

PRESTANITE DA UZIMATE ovaj lijeka i odmah potražite medicinsku pomoć ako primijetite sljedeća neželjena dejstva koja se javljaju povremeno kod 1 do 10 od 1000 pacijenata:

· poremećaj u varenju, gorušica, mučnina

· bol u stomaku nepoznatog porijekla ili neki drugi stomačni simptom.
RECITE SVOM LJEKARU ako primijetite bilo koje od navedenih neželjenih dejstava, ukoliko dođe do pogoršanja neželjenih dejstava ili ako primijetite bilo koje neželjeno dejstvo koje ovdje nije navedeno:

Povremena neželjena dejstva koja se pojavljuju kod 1 do 10 od 1000 pacijenata:

· alergijske reakcije, kao što su osip po koži (urtikarija), svrab, perutanje kože
· glavobolja

Rijetka neželjena dejstva koja se pojavljuju kod 1 do 10 od 10 000 pacijenata:

· flatulencije (vjetrovi), dijareja, konstipacija i povraćanje

Veoma rijetka neželjena dejstva koja se pojavljuju kod manje od 1 od 10 000 pacijenata:

· poremećaji krvi koji dovode do neobjašnjivih i neočekivanih modrica ili krvarenja, groznica, bola u grlu, ulceracija u ustima, simptoma sličnih gripu, teške iscrpljenosti
· pad krvnog pritiska ili nepravilan rad srca

· čir na želucu ili dvanaestopalačnom crijevu, ponekad sa krvarenjem i perforacijama, zapaljenje sluzokože usta sa ulceracijama (ulcerativni stomatitis), zapaljenje želuca (gastritis)
· problemi sa jetrom

Neželjena dejstva za koja učestalost ne može biti procijenjena iz dostupnih podataka:

· pogoršanje astme ili bronhospazam

· oticanje (edem), visok krvni pritisak, slabost srca ili srčani udar
· pogoršanje kolitisa ili Kronove bolesti.

Ljekovi kao što je Ibalgin 400 mogu biti povezani sa malim povećanjem rizika od pojave srčanog udara (infarkt miokarda) ili moždanog udara. Pogledajte dio 2. "Ostala upozorenja"

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. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.
5. 
KAKO ČUVATI LIJEK IBALGIN 400
Čuvati lijek van domašaja i pogleda djece.

Rok upotrebe

3 godine. 

Nemojte koristiti lijek IBALGIN 400 nakon isteka roka upotrebe koji je naveden na pakovanju lijeka. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca. 
Čuvanje

Blister: Čuvati na temperaturi do 25(C, u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti i vlage.
Ljekove nemojte bacati u otpadne vode ili u kućni otpad. PitajteVašeg farmaceuta kako da odbacite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere će pomoći da se zaštiti životna sredina.

6. 
DODATNE INFORMACIJE
Šta sadrži lijek IBALGIN 400
Jezgro tablete:

skrob, kukuruzni; 

skrob kukuruzni, preželatinizirani;

stearinska kiselina;

talk;

silicijumdioksid, koloidni, bezvodni; 

natrijumkrob-glikolat tip C, 

Film tablete:

hipromeloza 2910/5;

makrogol 6000;

titanijum dioksid; 

eritrozin; 

simetikon emulzija SE4;

talk.
Kako izgleda lijek IBALGIN 400 i sadržaj pakovanja

Ibalgin 400 su ružičasto-crvene film tablete.

Veličina pakovanja: 12 (1x12) film tableta, u kartonskoj kutiji

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:

sanofi-aventis d.s.d.

Bulevar Svetog Petra Cetinjskog 114

81 000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

120 37 Prague 10, Dolni Mecholupy

Republika Češka

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Septembar, 2014. godina

Režim izdavanja lijeka

Lijek se može izdavati bez ljekarskog recepta.
Broj i datum dozvole:
Ibalgin® 400, film tablete, 400mg, blister, 1x12 kom: 2030/14/320 – 2262 od 19.09.2014. godine
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