Informacion pér pacientét

Lexoni me kujdes kété fletépalosje para se té pérdorni kété bar.

Ruajeni fletépalosjen. Ndoshta do (ju duhet ta lexoni pérséri

Nése keni pyetje (€ tjera, ju lutemi drejtohuni fek mjeku ose farmacisti..

Ky bur éshié pérshkuar pér ju personalishi prandaj nuk duhet tua jepni 1€ tjeréve. Ai mund 1é
Jeté i demshém pér ta edhe nése symplomat ¢ tyre jané 1é njéjta me tuajat

Ib-u-ron ®150 mg
Supozitoré pér fémijét me moshé mbi 3 vjec

Pérmbajtja e substancave aktive: Substancé aktive &shté Ibuprofen 150 mg

Pérmbajtja e substancave ndihmese: Pérbérés tjeré yndyrna & ngopura

Emri dhe adresa e prodhuesit
Bene —Arzneimittel GmbH, Herterichstrasse 1,D-81479 Munich

Emri dhe adresa e mbajtésit té autorizim marketingut:
Bene —Arzneimittel Gmbli. Herterichstrasse 1,D-81479 Munich.

1. Cka éshté Ib-u-ron ® 150 mg Supozitore pér fémijét me moshé mbi 3 vjec
dhe pér cka pérdoret

Ib-u-ron &shté preparat pér qetésimin e dhimbjes dhe uljen e temperaturés dhe
inflamacionit(€shté bar analgjezik/antipiretik/antiinflamator josteroid).

Pérmbajtja:
Forma farmaceutike dhe pérbérja Ibuprofen 150mg

Paketimi Ib-u-ron® 150mg Supozitore né dispozicion jané paketimet g€ pérmbajné
10 supozitorie(N1).

Si vepron Ib-u-ron ® 150mg Supozitore pér fémijét me moshé mbi 3 vjeg
Ib-u-ron ® 75mg Supozitore Eshté preparat pér getésimin e dhimbjes dhe uljen e temperaturés
dhe inflamacionit(éshté bar analgjezik/antipiretik/antiinflamator josteroid.)

2 Ib-u-ron ® 150 mg
Supozitoré pér fémijét me moshé mbi 3 vje¢
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Informacion pér pacientét

Kur pérdoret Ib-u-ron ® 150mg Supozitore pér fémijét me moshé mbi 3 vjec

Ib-u-ron pérdoret pér trajtimin e :
-dhimbjeve te lehta dhe te moderuara dhe
- temperaturés

2. Cka duhet té dini para se té pérdorni
Informoni mjekun nése vuani nga ndonjé sémundje kronike, ¢rregullim metabolik, nése e dini gé
Jeni alergjik ose nése jeni duke marré barna té tjera.

Kur nuk duhet ta pérdorni Ib-u-ron ® 150 mg Supozitore pér fémijét me moshé mbi 3
vjec

T& mos pérdoret Ib-u-ron®150 mg Supozitore:

-Nése Ju ose f8miu i juaj jeni alergjik(hipersensitiv) né ibuprofen ose né ndonjérén prej
pérbérésve t& Ib-u-ron® 150 mg supozitore

-Nése Ju ose fémiu juaj pas marrjes sé Acidit Acetylsalicilik dhe preparateve antiinflamatore
Josteroide keni zhvillimin e sulmeve astmatike.edemé t&€ mukozés nazale ose reaksione né lékuré.
-Nése vuani nga sémundjet e koagulimit t& gjakut.

-Nésc Ju ose f€miu juaj né anamnez& vuani nga gjakderdhjet e stomakut ose & intestinit(p.sh.
ulcerat gastrike ose intestinale) (€ shkatuara nga trajtimi me baréra josteroide antiinflamatore.
-Nésc keni gjakderdhje nga enét ¢ gjakut né tru (hemorragji cerebrovaskulare) ose gjakderdhje
tjera aktive

-Nése Ju ose f&€miu juaj vuani nga ulcera aktive né stomak ose duoden gé kané gené té
shoqéruara me mé s¢é paku nga dy episode me gjakderdhje.

-Nésc Ju ose fémiu juaj vuani ndonjé sémundje ose insuficiencé e mélcisé ose e veshkave.
-Nésc vuani nga insuficienca kongjestive e zemrés(insuficienca e zemrés).

-Nése jeni shtatzéné né tremujorin e paré.

-Nése fémiu juaj éshté nén moshén 3 vie¢ ose peshén trupore € kané nén 15 kg ky produkt nuk
éshté 1 pérshtatshém pér disa pacienté pér shkak té substancés aktive

Pérkujdesjet

Mbrojtja e sistemit gastrointestinal

Pérdorimit sé& bashku té ib-u-ron- it me preparate josteroide anti-inflamatorc pérfshiré edhe
inhibitorét selektiv COX-2(inhibitor i cycloxygenase-2) ne duhet ti shmangemi.

Intensiteti i efekteve anésore mund té jeté i zvogéluar me dhénien e dozave té& vogla efektive ose
pér periudhé sa mé te shkurtér kohore

Pacientét ¢ moshuar

Shumé pacienté 1€ moshuar gjaté eksperiencés sé tyre kané pasur etekte anésore gjaté pérdorimit
t¢ preparateve josteroide anti-inflamatore veganérisht gjakderdhje nga stomaku dhe trakti
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Informacion pér pacientét

intestinal g€ mund (€ jené fatale.Megjithate pacientét e moshuar duhet t& kené mbikéqyrjen e
kujdesshme t& mjekut

Gjakderdhjet gastrointestinale,ulcerat dhe perforacionet

Gjakderdhjet gastrointestinale,ulceracionet dhe perforacionet & mund té jené fatale kang gené 1&
raportuara n€ lidhje me pérdorimin e t& gjitha barérave josteroide anti-inflamatore.

-Kéto efekte jané vérejtur né té gjitha fazat e trajtimit g€ né anamnezé kané ose i kané mohuar
sémundjet e mé hershme.

Rreziku i zhvillimit t& kétyre ¢"rregullimeve gastrointestinale rritet me shtimin e dozés sé
barérave josteroid anti-intflamator.

Kéto aplikime kryesisht hasen te pacientét ¢ moshuar dhe te ata t& cilét né anamnezé vuajné nga
ulcera e stomakut ose duodenale(shih sekcionin 2 “t& mos pérdoret ib-u-ron”).Késhtu gé
pacientét né fillim duhet t& trajtohen me doza té vogla t&€ mundshme

Pérdorimi s& bashku i barérave josteroid anti-inflamator dhe produkteve medicinal g& e mbrojné
traktin gastrointestinal(p.sh.Misoprosol inhibitor t& pompés protonike) mund t& jeté i
pérdorshém.Ky kombinim gjithashtu mund t& aplikohet te pacientét t& cilét pérdorin doza té
vogla t& acidit acetylsalicilik ose baréra tjeré & ¢ rrisin rrezikun pér ¢ rregullime
gastrointestinale.

Pastaj pacientét ¢ moshuar me rrezik t& larté nése i paragiten kéto efekte anésore duhet ta
informojn¢ mjekun e vet né lidhje me ¢do sémundje abdominale gé& dyshojné(epigastrium ose
abdomen)sidomos para fillimit t& trajtimit.

-Pérveg késaj ky paralajmérim mund ¢ vlejé te pacientét té cilét s& bashku pérdorin edhe baréra
tjeré (& ciltt e rrisin rrezikun nga ulcerat aktive gé e inhibojné koagulimin e gjakut si
Warfarina. inhibitorét selektiv t€ receptoréve t& serotoninés gé pédoren pér trajtimin ¢
depresionit ose inhibitorét e agregimit & trombociteve si acidi acetylsalicilik(shih.

Sekcionin2 Pérdorimi i barérave tjeré™).

-Trajtimin duhet ndérpreré menjéheré kur te fémiu i juaj paragiten gjakderdhje gastrointestinale
ose ulceracionet.Duhet paralajméruar dhe késhilluar pacientét gé né anamnezé vuajné nga
sémundjet gastrointestinale (koliti ulceroz ose sémundja e krohnit) pér arsye se e keqésojné
gjendjen (shih seckionin 4).

Sistemi Kardiovaskular

Produktet medicinale t& ngjashme me ib-u-ron suppositorie nése pérdoren sé& bashku mund té
rrisin leht€ rrezikun nga sulmet ¢ zemuds (infarkti i miokardit) ose insultet. Rreziku rritet me
administrimin ¢ dozave (& larta si dhe te trajtimi i zgjatur.Doza e rekomanduar dhe kohézgjatja e
trajtimit(jo mé tepér se 4 dit€) nuk duhet & tejkalohet.

Nése Ju keni probleme me zemér.ose ju vuani nga insulti cerebral ose Ju mendoni se &shté rrezik
pér gjendjen tuaj (p.sh. nésc keni tension (€ larté.diabet ose nivelin e rritur t& cholesterolit ose
nése jeni duhanxhinj) ju duhet t& konsultoheni me mjekun tuaj ose farmacistin para se té filloni
trajtimin

Reaksionet né l&kuré
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Reaksionet serioze ndonjéheré fatale 1& 1ékurés pérfshiré erythema dhe formacionet né formé té
bulave shumé rrallé jané raportuar né lidhje me pérdorimin e barérave josteroide anti-inflamatore
(dermatiti exfoliativ,Sy Steven-Jonhson dhe nekroliza toksike epidermale,Sy Lyell,:shih
sckeionin 4).Rreziku pér zhvillimin e kétyre reaksioneve t& ngjashme éshté mé i larté né fillim té
trajtimit,pér arsye se kéto reaksione ¢ 1&kurés zakonisht shfagen né muajin e paré té trajtimit. Te
lajm&rimi fillestar i rashit defekte né mukozén e membranave ose ¢farédo reaksioni tjetér
hipersenzitiv,trajtimi me Ib-u-ron duhet t& ndérprehet menjéheré dhe pas ndaljes sé terapisé
simptomet zhduken.

Shénimet jera :

Ib-u-ron mund & p&rdoret pas baraspeshimit pér rrezikun dhe nga pérfitimet né rast se:
-(rregullimet kongjenitale né metabolizmin e profirisé(p.sh.porfirija akute intermitente).

-Pa dyshim te sémundjet imune(lupusi erythemaros sistemik dhe sémundjet e kolagjenit)
-Patjetér duhce t& jené nén mbikéqyrje t& kujdesshme t& mjekut rastet si:

-Nése Ju osc [Emiu juaj vuani nga sémundjet ¢ veshkave ose t& mélgisé.

-Menjéher¢ pas ndérhyrjeve t€ médha kirurgjike.

Nése Ju ose €miu juaj jeni & prekur nga alergjité(p.sh. reaksionet né Iékuré nga barérat
tjeré.astma.temperatura e larté) enjtje kronike t& mukozave & membranave ose sémundjet
kronike obstruktive (& rrugéve t& frymémarrjes.

Ne& kéto rrethana Ju duhet (€ konsultoheni me mjekun tuaj para se té filloni t& pérdorni Ib-u-ron.
Reaksione t& rénda hipersenzitive(p.sh. shoku anafillaktik) shumé rrallé jané hasur.Trajtimi me
Ib-u-ron duhet menjéheré 1€ ndérprehet kur te pacienti shfagen shenjat e para té reaksioneve té
rénda hipersenzitive.Trajtimi nga ana ¢ mjekut duhet t& béhet menjéheré urgjent né spital.
Ibuprolen, substanca aktive e Ib-u-ron-it, mund € shkaktojné ndonjéheré inhibimin e agregimit té
trombociteve.Pacientét me ¢'rregullime né koagulimin e gjakut duhet patjetér té jend nén
mbikéqyrje 1€ kujdesshme.

Nése produkti medicinal i ¢ili pérmban Ibuprofen pérdoret né kombinim ma acidin acetyl-
salycilic.edhe dozat me 1& uléta 1€ acidit acetyl-salycilic e dob&sojné veprimin antikoagulues(te
prevenca ¢ agregimit (& tromobicteve).Si i tillé né kéto kushte,produkti medicinal i cili pérmban
Ibuprofen duhet t& pérdoret vetém me késhillén e mjekut.

N¢ rast t¢ perdorimit (€ nj¢kohsishém i barérave qé ndikojné né faktorét e koagulimit & gjakut
ose n¢ uljen e glikemist né gjak duhet t& monitorohen efekiet anésore né faktor (& koagulimit si
dhe né nivelin ¢ glycacmisé né gjak

NE rast (€ trajtimit njé koh¢ t& gjaté me Ibuproten.funksioni i veshkave dhe i mélcisé duhet t&
monitorohet si dhe faktorét e koagulimit t& gjakut.

Nése Ib-u-ron-in ¢ keni pérdorur para ndérhyrjes kirurgjike Ju duhet qé t& informoni dhe t&
késhilloheni me mjekun ose stomatologun tuaj.

-Pérdorimi i analgjetikéve né doza & larta dhe té papérshtatshme pér njé kohé té gjaté mund &
shkaktojng koké&dhimbje e cila nuk duhet té trajtohet me rritjen ¢ dozés sé kétij produkti
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Informacion pér pacientét

medicinal. Ké&shillohuni me mjekun tuaj nése Ju shpesh vuani nga kokédhimbjet ndérsa pérdorni
Ib-u-ron.

Pérdorimi i zakonshém i analgjetikéve.vecanérisht te pérzierja e substancave aktive.kjo mund (&
shpic né démtimin permanent té veshkave duke pérfshiré edhe rrezikun e insuficiencés
renale(nefropatia analgjetike).

Ib-u-ron bén pjesé né grupin barérave q& inhibojné sintezén e prostaglandineve(baréra josteroid
anti-inflamator) qé¢ &shté véshtiré 1& mbeteni shtatzéng Ky efekt &shté kalimtar dhe zhduket pas
ndérprerjes s¢ trajtimit me Ib-u-ron.

Marrja e Ib-u-ron ® 150mg Supozitore pér fémijét me moshé mbi 3 vje¢ me ushqim dhe
pijet
Duhet ti shmangemi konsumimit t€ alkoolit gjaté terapisé me Ib-u-ron.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Késhillohuni me mjekun ose farmacistin para se t¢ filloni t& merrni ndonjé bar

Shtatzania

Késhitlohuni me mjekun tuaj nése keni mbetur shtazéné gjaté trajtimit me Ib-u-ron.Né
giashi&mujorin e paré (¢ shatzanisé Ib-u-ron mund (& pérdoret vetém nén pérshkrimin e mjekut
tuaj. Ky produkt medicinal nuk guxon t& pérdoret né tremujorin e paré té shtatzénisé sepse mund
¢ rris€ rrezikun € komplikacioneve q¢ mund t& démtojné si nénén ashtu edhe fémijén.

Ushqyerja né gji

Substanca aktive e lbuprofenit dhe produkteve & katabolizmit té saj futen né quméshtin e nénés
né sasira (& vogla.megenése elckti démtues te foshnjet nuk éshié studiuar,ushqyerja né gji nuk
Eshté ¢ nevojshme t& ndérprehet nése produkti medicinal jepet pér njé periudhé @ shkurtér
kohore.Sidogofté.ndalja e hershme ¢ ushqyerjes né gji duhet & mirret né konsideraté nése jepen
doza i€ larta né njé periudhé & gjaté kohore.

Efektet mbi aftésing pér t¢ drejtuar automjetin dhe pér té pérdorur makineri

Nése Ib-u-ron jepet né doza té larta mund (& shkaktoj efekte anésore né sistemin nervor
gendror.si p.sh. lodhje.marramanendje.mund t& ndihmoj né reagimin e pacientit dhe t& ndikoj né
aftésité pér t& vozitur si dhe né pérdorimin e makinave.Kjo vecanérisht éshté e shprehur nése
kombinohet me alkool.Ju nuk do 1€ jeni né gjendje & reagoni si¢ duhet dhe padyshim né ményré
shpejté n¢ situata t€ papritura.Né kéto rrethana Ju nuk duhet ¢ vozisni makingn ose t& pérdorni
mjete pér operimin ¢ makinave.Mos punoni pu pasur siguri & ploté.

N¢ ¢ka duhet patur kujdes nése pérdorni barna té tjera
Informoni mjekun ose farmacistin nése jeni duke marré ose keni marré kohét ¢ fundit barna té
tjera. qoli¢ edhe ato pa pérshkrimin e mjeku.

6 Ib-u-ron ® 150 mg
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Informacion pér pacientét

Pacientét t€ cilét kané pérdorur paralel Ib-u-ron dhe digoxin( preparati medicinal qé e rrité forcén
kontrahuese t& zemrés), Phenytoin (preparat medicinal kundér konvulsioneve) ose Litiumi
(preparat medicinal pér trajtimin e sémundjeve mentale) koncentrimi né gjak i kétyre
substancave mund t& rritet.Si rregull niveli i litiumit né serum,niveli i digoxinés né serum dhe
niveli i phenytoinés né serum nuk duhet t& monitorohen nése ib-u-ron &shté pérdorur sipas
udhé&zimit( jo me tepér se 4 dité me rradhg).

[b-u-ron-i e zvogélon efektin ¢ ACE inhibitoréve(preparat medicinal pér trajtimin e insuficiencés
kardiake dhe hipertensionit).Nése pacienti ¢ pérdor kété preparat sé bashku mund & rrisé
rrezikun pér ¢’rregullime né funksionin e veshkave.

Ib-u-ron-i ¢ zvogélon efektin ¢ ACE inhibitoréve(preparat medicinal pér trajtimin e insuficiencés
kardiake dhe hipertensionit).Nése pacienti e pérdor kété preparat sé bashku mund t€ rrisé
rrezikun pér ¢ rregullime né funksionin e veshkave.

Adiminstrimi i Ib-u-ron-it n& kombinim me diuretikét qé e ruajné kaliumin mund t& shkaktoj
ngritjen e nivelit 1& kaliumit né gjak.

Pérdorimi i njekohshém (paralel) i Ib-u-ron-it dhe Glukokortikoideve ose barérave tjeré qé i
takojn€ grupit t€ barérave qé kané substancé aktive josteroide anti-inflamatore,analgjetik me cka
e ulé inflamacionin dhe getéson dhimbjen por e rité rrezikun pér efekte anésore t& traktit
gastrointestinal.

Barérat josteroide anti-infalamatore mund (& rrisin efektin e substancés aktive né inicimin e
trombociteve né koagulimin ¢ gjakut ngjashém me Warfarinén

Inhibitorét e agregimit t& trombociteve si¢ jané acidi acetyl salicik dhe inhibitorét e reccploréve
1€ serotoninés e rrisin rrezikun nga gjakderdhjet intestinale.

Nésc ibuprofeni jepet né dova (& uita né kombinim me acidin acetyl salicilik (ASA) do t& dobésoj
aktivitetin n€ inhibimin ¢ agregimit t& trombociteve nga kjo substancé aktive(shih sekcionin
2:7kujdes i veganté me Ib-u-ron™).

Trajtimi me Ib-u-ron 24 or¢ para ose pas pérdorimit t¢ Methotrexate do t& shkaktoj rritjen ¢
koncentrimit t&¢ Methotrexate né plazmé dhe do t& keté cfekt t& padéshirueshém.

Rrezikimi pér démtimin ¢ veshkave me Ciclosporin(produkt medicinal q& pérdoret pér
prevencén pér hedhjen transplantantit dhe pér trajtimin ¢ reumatizmit) mund té rritet me
perdorimin s& bashku (€ barérave josteroid anti-inflamator.Ky efekt nuk éshté i zakonshém jashté
kombinimit ¢ Ciclosporinés me lbuprofen.

Produktet medicinale & pérmbajné Probenecid ose Sulphinpyrazone(preparat qé pérdoret pér
trajtimin e t& sémuréve nga Cerma) mund t& zgjas¢ ekskrecionin e Ibuprofenit.Kjo mund té shpie
né akumulimin e Ibuprofenit né trup dhe t& rrisé efektet e padéshirueshme.

Intereaksioni né€ mes & Ibuprofenit me barérat qé pér substancé aktive e kané inhibimin e
trombociteve n€ koagulimin ¢ gjakut &shté raportuar te rastet ¢ izoluara.Faktorét e koagulimit
duhel t& monitorohen nése kjo substancé jepet né ményré @ vazhdueshme

Intereaksioni n€ mes (& bargrave josteroid anti-inflamator sé bashku me Sulphonylurea(bar pér
uljen e nivelit € shegerit né gjak) ka qené demonstruar né studime klinike. Megjithate

7 Ib-u-ron ® 150 mg
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lnfo;macnon per pacnentet

interreaksioni né mes t& Ibuprofen dhe Sulphonyluresé nuk éshté raportuar,késhillohet qé
monitorimi i sheqerit né gjak duhet té béhet te pacientét (& cilét e marrin sé bashku kété
substancé.

Tacrolismus:Pérdorimi i njékohshém i tacrolismus dhe ibuprofen e rrisin rrezikun pér démtimin e
veshkave.

Zidovudine : N& bazé t& disa t¢ dhénave sugjerohet se kjo substancé aktive e rrité rrezikun pér
demtnmn e veshkave

3. Si pérdoret Ib-u-ron ® 150mg Supozitore pér fémijét me moshé mbi 3 vjec .

Nése véreni se efekti i barit éshté shumé i forté ose shumé i dobét késhillohuni me mjekun ose
farmacistin

[b-u-ron nuk guxon t& merret mé shumé se 4 dité rresht pa u konsultuar mjeku ose stomatologu

Pér barnat (€ cilat pérshkruhen me receté“Ndigni né ményré rigoroze instruksionet e mjekut. Nuk
duhet t&€ ndryshoni dozat ose té ndérpritni trajtimin pa u késhilluar mé paré me mjekun

Pér barnat (€ cilat pérshkruhen me reccté“Ndigni né ményré rigoroze instruksionet e mjekut. Nuk
duhet & ndryshoni dozat ose t& ndérpritni trajtimin pa u késhilluar mé paré me mjekun ”

Pérderisa t& mos jeté pérshkruar ndryshe nga mjeku i juaj dozat e zakonshme jané:

Mosha Pesha trupore Doza e vetme Doza maksimale
ditore. numri i
supposteve (qé i
pérgjigjet sasisé s¢

[buprofenit)

3-5 vjeg 15-19 kg I supposte (150 mg) 3 supposte(450 mg né
dité)

6-9 vieg 20-29 ke 1 supposte(150 mg) 4 supposte(600 mg né
dité)

Nése Ju ose fémiu i juaj e keni pérdorur maksimumin e dozés s& vetme,Ju duhet t& prisni sé paku
0 oré€ para se t€ pérdorni kété produkt medicinal pérséri.

Pacientét e moshuar

Nuk nevojitet dozé e pérshtatshme.

Supostet t& futen brenda né zorré t& trashé(rektum):

-Suppozitoriet duhet 1€ futen thell& né rektum pasi & lagen me ujé.Suppostja mund & nxehet pak
me dor¢ ose & futct n€ wjc 1€ vakét pér njé kohé & shkurtér qé t& lehtésoj rréshqitjen mé & Ichté.
Ju lutemi informoni mjekun tuaj ose farmacistin nése ju e keni ndjenjén se efekti i Ib-u-ron-it
&shté mjaft i forté ose i dobét.

8 Ib-u-ron ® 150 mg
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Informacion pér pacientét

Nése pérdorni Ib-u-ron ®150 mg Supozitore pér fémijét me moshé mbi 3 vje¢ mé shumé
sesa duhet

Nése keni marré nj¢ mbidoz&. késhillohuni menjéheré me mjekun ose farmacistin !

Ib-u-ron duhet & pérdoret gjithmoné né pérputhje e dozén e specifikuar né kété fletépalosje.Nése
Ju keni ndjenjén se ky produkt medicinal nuk ka efekt t& mjaftueshém késhillohuni me mjekun
tuaj,por mos e shtoni dozén.

-Overdoza mund t€ ndikoj né sistemin nervor gendror né formé t¢ kokédhimbjeve,marramendje
somnolencé,pérgjumési,i pandérgjegjshém(te fémijét mé sé shpeshti hasen kéto kriza) dhe
dhimbje abdominale.nauzeja dhe vjellja.Gjithashtu jané t¢ mundshme gjakderdhjet
gastrointestinale dhe ¢rregullime né mélct dhe veshka.

Te disa pacienté mund té paraqitet hipotensioni,distres respirator(depresion respirator)lajmérimi i
njollave me ngjyré t& kaltér né 1&kuré si dhe membranat e mukozés(cianozé).Nuk ka antidot
specifik.

Ju lutemi informoni mjekun tuaj nése dyshoni se keni pérdorur dozé mé té larté t& Ib-u-
ron,madje edhe né raste kur keni getésimin e simptomave pérkohésisht. Varésisht nga shkalla e
helmimit mjeku i juaj do t& vendos ¢faré trajtimi do t& pérdor

Nése haroni t€ merrni Ib-u-ron ® 150 mg Supozitore pér témijét me moshé mbi3 vje¢
Kurrg€ mos mermi doz¢ t& dytishuar pér té zévendésuar dozén e harruar

Efektet ¢ ndérprerjes s¢ trajtimit me Ib-u-ron ®150 mg Supozitore pér fémijét me moshé
mbi 3 vjec

4. Efektet anésore té mundshme
Si (€ gjitha barnat e tjera. edhe Ih-u-ron ®150 mg Supozitore pér fémijét me moshé mbi 3

vje¢ mund té shkaktojé efekte anésore

Vlerésimi i efekteve anésore &shté bazuar né incidencat e méposhtme;
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Mjaft shpesh: Mé shumé se 1 pacient né 10 pacienté té& trajtuar

Shpesh(i zakonsh&m): M& pak se 1 né 10.por mé shumé se 1 né 100 pacienté té trajtuar
I rrallé: Mé pak se 1 né 1000 raste,por mé shumé se 1 né 10.000 raste

Shumé i rrallé:ME& pak se | pacient i trajtuar né 10000 raste,ose i panjohur

I panjohur:Shpeshtésia nuk mund té vlerésohet né mungesé té t& dhénave

Lista né& vazhdimin c efekteve t& padéshirueshme pérmban te efektet anésore t& njohura q& jané
v€zhguar gjaté trajtimit me Ibuprofen kétu jané pérfshiré pacienté té cilét vuajné nga reumatizmi
dhe q& éshté pérdorur me terapi € zgjatur dhe né doza té Jarta me kété produkt
medicinal.Pérqindja mé e madhe e shpeshtésisé s& shumé rrallé jané raportuar né lidhje trajtimi
né koh€ t& shkurtér me dozé ditore mbi 1.200 miligram oral Ibuprofen dhe 1.800 miligram i
administruar né formé (€ supozitoreve (12 supozitore t& Ib-u-ron-it 150 miligram).

Né lidhje me efektet ¢ padéshirueshme né vazhdim duhet t& kemi parasysh se shumica e dozés sé
afért shumé ndryshon nga dozimi individual.

Efekti mé i shpeshté anésor éshté se e prek traktin gastrointestinal.

Ulcerat n¢ stomak dhe duodenum(ulcera peptike).perforacionet dhe gjakderdhjet(ndonjéhers
fatale) mund (€ ndodhin,ve¢anérisht te pacientét ¢ moshuar(shih sekcionin 2”kujdes i vecantéve
Ib-u-ron”).Nauzeja.vjellja.diarrcja.flatulenca,konstipacion,ankesa digjestive,dhimbje
abdominale,pengesa né jashtéqitje.viellje me gjak.ndryshime ulceroze né mukozén orale.
Keqgesimin ¢ kolitit ose sémundjes s& Krohnit(shih seksionin2: kujdes i ve¢ant& me Ib-u-ron™)
kané gent raportuar né lidhje me pérdorimin ¢ Ibuprofenit.Gastritet jané raportuar mé rrallé.
Grumbullimi i ujit n€ trup(edema),presioni i larté arterial dhe insuficienca e zemrés jané
raportuar né lidhje me pérdorimin e barérave q& kané substancé baréra josteroid anti-inflamator.
Produktet medicinave (& ngjashme me Ib-u-ron-in lehté mund t& rrisin ataqet ¢ zemrés(infarkti i
miokardit) ose insultet.

Sémundjet kardiake

Shumeé rrallg.Palpitacione.insuficiencé kardiake.sulme né zemér

Sémundjet e gjakut dhe limfatike

Shumé rrallé: C’rregullimet e elementeve 1€ gjakut(anemia.leukopenia,trombocitopenia.
pancitopenia.agranulocitosis).Shenjat ¢ para:temperatura.ulcerat né fyt.plagé superficiale n& gojé
Simptomet t& ngjashme me gripin,plogéshti.gjakderdhje nga hunda dhe nga l&kura.N¢é kéto
raste.Ju duhet g& menjcheré t& ndérpreni trajtimin,ju duhet t& pérmbaheni nga marrja ¢
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medikamenteve me vetiniciativé si¢ jané analgjetikét dhe antipiretikét dhe kérkoni késhillén
mjekésore

SISTEMI NERVOR QENDROR
Rrallé:Kok&dhimbje,marramendje.pagjumési,shqetésime(agjitime),nervozizém ose lodhje.
C’rregullimet né Sy

Rrallé: ¢ rregullime né & pamur.

C’rregullimet né vesh

I rrallé; C'rregullimet né dégjim.

C’rregullimet Gastrointestinale

Rrallé: C7rregullime né formé & djegésirés né stomak dhimbje abdominale,nauzeja,viellje.gazra
n¢ stomak,diarreja,konstipacion.gjakderdhje t¢ vogla nga trakti gastrointestinal.lajmérimi i
ancmisé te rastet e vecanta.

Rrallé: Ulcerat né Jukth dhe né duodenum (ulcerat peptike) gé ndonjéheré shoqérohen me
gjakderdhje dhe perforacione. inflamacione t& mukozés orale né formé té ulcerave (stomatiti
ulceroz), acarim (keqésim) t€ kolitit ulceroz ose te sémundja e Krohnit.Inflamacione t&
membranés s€ mukozés sé& lukthit (gastriti).

Shumé rrallé: Inflamacioni i ezofagut(ezofagiti) dhe t& pankreasit(pankreatiti).

Pastaj prezenca ¢ dhimbjeve (€ forta mbi regjionin abdominal,vjellje me gjak.lajmérimi i njollave
L& gjakut n¢ feces ose fecesi me ngjyré t& zez&. Trajtimi me Ib-u-ron duhet t& ndérprehet
lﬂLﬂ]LhC dhe duhet té kérkoni menjéheré késhillén mjekésore.

Administrimi i supozitorieve ndonjéheré mund t& shkaktoj irritim lokal,sekrecione nga mukoza
ose njolla gjaku.

(’rregullimet renale dhe urinare

Shumé rrallé;: Grumbullimi jonormal i sasisé s& [éngjeve né inde(oedema).vecanérisht te
pacicniél mé tension t¢ larté arterial ose te pacientét me ¢ rregullime né funksionin e veshkave:
Sy nefrotike(grumbullimi i ujit n¢ trup(oedema) dhe rritja e ekskrecionit 1& proteineve né uring)
sémundjet inflamatore 1€ veshkave(nelriti intersticial) e cila mund & shogérohet me démtime né
funksionin ¢ veshkave.

Démtimi i indit renal(nekroza papilare) mund (& haset niveli i ngritur i koncentrimit t& acidit urik
né gjak.

Reduktimi i ekskrecionit t& urinés,akumulimi i ujit né trup(oedema) shqetésimi trupor i cili
manifestohet né veshka duke pé&rfshiré edhe insuficiencén renale.

Nése kéto simptome hasen ose keqésohen.trajtimi me Ib-u-ron duhet té ndérprehet menjéheré
dhe Ju menjéheré duhet t& konsultoheni me mjekun tuaj.

Srregullimet e Indit Iékuror dhe nénlékuror
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Informacion pér pacientét

Shumé rrallé:Reaksione t& ashpra né formé té rashit me skugje & lékurés dhe me formacione né
formé t& fluskave( p.sh. Syndroma Steven-Jonhson).nekroliza toksike epidermale(Syndroma
Lyell-it) rénje € llokéve(alopecia).

Te rastet e veganta.mund t€ shogérohet me infeksionet né formé té varicellés njé infeksion mjaft
i réndé i Iekurés dhe komplikacionet e shkaktura nga indi lidhor(shih “infeksionet dhe
Infestacionet™).

Infeksionet dhe Infestacionct

Shumé rrallé:Keqésimi i infeksioneve(p.sh. zhvillimi i fascitit nekrotizues),pérkohésisht t&
shogéruar me pérdorimin e Ibuprofenit jané raportuar.Kéto reaksione jané t& lidhura me ményrén
¢ veprimit (& produkteve medicinave qé e ulin inflamcionin(barérat josteroid anti-inflamator
ngjashém me Ib-u-ron).

Shume rrallé: Shenjat inflamatore & meningjitit(meningjiti aseptik) si p.sh.kokédhimbjet e forta,
nauzeja.vjellja.temperatura.mpirje né ¢afé ose dezorientimi duhet ¢ pércillen.Pacientét t¢ cilét
vuajné nga sémundjet e sistemit imunitar(lupusi eritematoz sistemik ose ¢ regullime t& indit
kolagjen) ose t& ngjashme me kéto e rrisin rrezikun.

Késhilla mjekésore duhet t& jeté ¢ menjéhershme te rastet e pérséritjes dhe té kegésimit 16 kétyre
simptomave dhe infeksioneve (p.sh. eritema, enjtje. temperaturé e larté, dhimbije. ethe) gjaté
trajtimit me Ib-u-ron.

C’rregullimet vaskulare

Shumé i rrallé: Tensioni i critur arterial(hipertensioni arterial).

C’rregullimet e sistemit imunologjik

Rrallé:Reaksionet hipersenzitive né formé 1€ rashit q& shogérohen me enijtie né futyré,té grykés
dhe 1€ laringut dhe me ngushtim t& rrugéve & frymémarrjes,distres respirator,t& rrahura té shpejta
t¢ zemrés dhe rénje 1€ tensionit arterial pérfshiré edhe shenjat e shokut kércénues pér jetén.

Nése jané & pranishme kéto simptome (€ cilat shfagen menjéheré pas pérdorimit t& parg 1& katij
produkti medicinal trajtimi mjekésor duhet & jet& shumé i shpejté.

C’rregullimet Hepatobiliare

Shumé rrall€:C rregullime né funksionin ¢ mélgisé,démtim i mélgisé,vecanérisht te pacientét me
trajtim t& zgjatur.insuficienca hepatite, hepatiti akut.

Nésc Ib-u-ron &shté pérdorur pér njé periudhé t& gjaté kohore,duhet t&é ekzaminohet funksioni i
mélgisé.

C’rregullimet Psicike

Shumé rrallé: Reaksionet psikotike,depresioni.

Nése vérent ndonjé nga efektet anésore 1€ renditura mé sipéc ose ndonjé efekt anésor gé nuk
e ng s
pérmendet né kété Hetéudhezim. ju lutemi informoni mjekun ose farmacistin

5. Ruajtja dhe afati i pérdorimit

Ruajtja
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Info
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rmacion pér pacientét

Mbajeni larg fémijéve

Afati i pérdorimit
Bart nuk duhet pérdorur pas kalimit (& afatit ¢ pérdorimit t& shénuar né paketim

Paketime tjera:
Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté ¢ mjekut

Data e fundit e revidimit té tekstit té fletéudhézimit

Kjo fletépalosje éshté aprovuar Janar 2012
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