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Navodilo za uporabo
IBUBEL LIN 200 mg filmsko obloZene tablete

ibuprofen

Pred zacetkom jemanja zdravila natanc¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta.

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Posvetujte se s farmacevtom, ¢e potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

- Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

- Ce se znaki vase bolezni poslabiajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh (v primeru migrene) in v 4 dneh (v
primeru bolecin) pri odraslih in po 3 dneh pri mladostnike, se posvetujte z zdravnikom.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo IBUBEL LIN in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo IBUBEL LIN
Kako jemati zdravilo IBUBEL LIN

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila IBUBEL LIN

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok wdE
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Kaj je zdravilo IBUBEL LIN

Ibuprofen, ki je u¢inkovina v zdravilu IBUBEL LIN, ima analgeticen (blazi bole¢ine), protivneten in
antipireti¢en ucinek (zniZuje povisano temperaturo).
Ibuprofen se hitro sprosc¢a iz tablete. U¢inek zdravila IBUBEL LIN se pojavi po priblizno 30 minutah.

Zdravilo IBUBEL LIN je namenjeno za zdravljenje:
- blagih do zmernih bolecinskih stanj (npr. bole¢ine v hrbtu, zobobola, bole¢ine v miSicah,
bolecine v sklepih, menstrualne bolecine, nevropatske bolecine)
- akutne faze migrene z ali brez avre in za zdravljenje tenzijskega glavobola
- bolecine zaradi obicajnega prehlada in gripe

Zdravilo IBUBEL LIN se uporablja pri odraslih in mladostnikih, starejSih od 12 let, s telesno maso
najmanj 40 kg.

Ce se znaki vase bolezni poslabajo ali ne izbolj$ajo v 3 dneh (v primeru migrene) in v 4 dneh (v
primeru bolecin) pri odraslih in po 3 dneh pri mladostnikih, se posvetujte z zdravnikom.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo IBUBEL LIN

Ne jemljite zdravila IBUBEL LIN:
- Ce ste alergicni na ibuprofen ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)



¢e imate ali ste kadar koli imeli obcutek tezkega dihanja, astmo, izcedek iz nosu, otekanje obraza
ali pesti ko ste v preteklosti vzeli ibuprofen, acetilsalicilno kislino ali druge podobne analgetike
(NSAR);

¢e imate hudo jetrno ali ledvi¢no ali sréno odpoved

e ste imate ali ste imeli dve ali ve¢ epizod krvavitev v prebavila ali predrtje prebavil ob
predhodnem jemanju NSAR

¢e ste imeli gastrointestinalne krvavitve ali perforacije, povezane s predhodnim zdravljenjem z
NSAR

¢e imate cerebrovaskularne ali druge aktivne krvavitve

¢e imate nepojasnjene krvne motnje

¢e ste hudo dehidrirani (povzroc¢eno z bruhanjem, drisko ali nezadostnim vnosom tekocin)

e ste v zadnjem trimesec¢ju nosecnosti

pri otrocih, mlajSih od 6 let in lazjih od 20 kg; ta farmacevtska oblika ni primerna za to starostno
skupino zaradi visoke vsebnosti ucinkovine.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaGetkom jemanja zdravila IBUBEL LIN 200 mg filmsko obloZene tablete se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Ce imate doloéene kozne bolezni (sistemski lupus eritematozus (SLE)) ali dolo&ene bolezni
vezivnega tkiva (meSana vezivno tkivna bolezen).

Ce imate hude koZne reakcije kot so eksfoliativni dermatitis, Stevens-Johnsonov sindrom in
toksi¢no epidermalno nekrolizo. Ob prvih znakih izpu§cajev, lezij sluznice ali drugih znakov
preobcutljivostne reakcije morate takoj prenchati z jemanje zdravila IBUBEL LIN.

Ce imate dologene prirojene motnje krvi (kot je akutna intermitentna porfirija).

Ce imate motnje v strjevanju krvi.

Ce imate ali ste imeli gastrointestinalne bolezni (ulcerozni kolitis, Crohnovo bolezen).

Ce ste imeli kdaj visok krvni tlak in/ali bolezen srca.

Ce imate zmanj3ano delovanje ledvic.

Ce imate motnje v delovanju jeter.

Ce imate ali ste imeli astmo ali alergijsko bolezen, saj pri zdravljenju lahko pride do tezkega
dihanja.

Ce imate zvi$ano telesno temperaturo, nosne polipe ali kroni¢no obstruktivno plju¢no bolezen, ker
je tveganje za alergijske reakcije vecje. Le-te se lahko kazZejo kot napadi astme (t.i. analgeti¢na
astma), Quinckejev edem ali urtikarija.

Imate tezave s srcem, vkljucno s srénim popuscanjem, angino pektoris (bolecine v prsnem kosu),
ali Ce ste imeli sréni napad, operacijo obvoda, periferno arterijsko bolezen (slabo prekrvavitev v
nogah ali stopalih zaradi zozenih ali zamaSenih arterij), ali kakrsno koli obliko mozganske kapi
(vkljuéno z »malo kapjo« ali tranzitorno ishemi¢no atako (TIA)).

Imate visok krvni tlak, sladkorno bolezen, visok holesterol, sr¢no bolezen ali mozgansko kap v
druzinski anamnezi ali ¢e ste kadilec.

Zdravila, kot je IBUBEL LIN, so lahko povezana z majhnim povecanjem tveganja za sréni napad
ali mozgansko kap. Tveganje je povecano pri uporabi ve¢jih odmerkov in daljSim zdravljenjem.
Ne presezite priporocenega odmerka ali trajanja zdravljenja, ki je 3 dni pri mladostnikih ter 3 dni
(v primeru migrene) in 4 dni (v primeru bolecine) za odrasle.

Ce imate okuZbo z virusom varicella (norice) — uporaba zdravila IBUBEL LIN ni priporo¢ljiva.
Ce jemljete zdravilo IBUBEL LIN dalj ¢asa je potrebno redno spremljanje jetrnih vrednosti,
ledvi¢énega delovanja ter krvne slike.

NeZelene ucinke je mogoce zmanjsati z uporabo najmanj$ega ucinkovitega odmerka za najkrajsi
mozni Cas.

Ce ste starejsi. Starejsi imajo pogosteje neZelene uéinke.

Pogosta uporaba zdravil proti bole¢inam lahko povzro¢i trajno okvaro ledvic. Tveganje se lahko
poveca ob telesnih naporih, povezanih z izgubo soli in dehidracijo. Zato se je treba pogosti
uporabi zdravil proti boleCinam izogibati.



- Dolgotrajno jemanje katerega koli analgetika zaradi glavobola lahko glavobol poslab3a. V takem
primeru ali pri sumu na to se je treba posvetovati z zdravnikom in zdravljenje prekiniti. Pri
bolnikih, ki kljub (ali zaradi rednega jemanja) rednemu jemanju zdravil proti glavobolu imajo
glavobole pogosto ali vsak dan, je treba pomisliti na diagnozo z analgetiki povzrocenega
glavobola.

- Ce sodasno jemljete druge NSAR vkljuéno z zaviralci ciklooksigenaze 2. So¢asna uporaba
zdravila IBUBEL LIN z drugimi NSAR poveca tveganje za nezelene ucinke in se ji je treba
izogniti.

- Ce ste dehidrirani. Pri dehidriranih mladostnikih obstaja tveganje za motnje v delovanju ledvic.

- Ce ste pred kratkim imeli ve&jo operacijo, je potreben poseben zdravstveni nadzor.

- NSAIR lahko prikrijejo simptome okuzbe ali zviSane telesne temperature.

Otroci in mladostniki

Otrokom, mlaj8im od 12 let in laZjim od 40 kg se lahko daje zdravilo IBUBEL LIN samo, ¢e ga
priporoci zdravnik. Tega zdravila ne dajajte mladostnikom, mlajs$im od 6 let in lazjim od 20 kg, ker za
to starostno skupino, ta farmacevtska oblika, zaradi previsoke vsebnosti u¢inkovine ni primerna.

Druga zdravila in zdravilo IBUBEL LIN
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo IBUBEL LIN lahko vpliva ali pa lahko nanj vplivajo nekatera druga zdravila. Na primer:

- zdravila proti strjevanju krvi (tj. zdravila za red¢enje/prepreCevanje strjevanja krvi, npr.
acetilsalicilna kislina, varfarin, tiklopidin),

- zdravila, ki znizujejo visok krvni tlak (zaviralci ACE, kot so kaptopril, antagonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta, kot je atenolol, antagonisti receptorjev angiotenzina Il, kot je losartan),

- nekatera zdravila proti bolecini in vnetju (kot je acetilsalicilna kislina, razen ¢e vam je zdravnik
priporo€il nizek odmerek),

- drugi NSAIR, vklju¢no s tako imenovanimi zaviralci ciklooksigenaze 2.

Tudi nekatera druga zdravila lahko vplivajo na zdravljenje z zdravilom IBUBEL LIN, oziroma
zdravilo IBUBEL LIN vpliva nanje. Zato se morate pred uporabo zdravila IBUBEL LIN skupaj z
drugimi zdravili vedno posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom. Se posebno pred jemanjem
naslednjih zdravil:

mozne reakcije:
Kombinacija ibuprofena (u¢inkovina) v
zdravilu IBUBEL LIN z:
acetilsalicilna kislina ali drugi NSAIR ta zdravila lahko povecajo tveganje za razjede in krvavitve v
(zdravila proti vnetju in bolecini) prebavnem traktu
digoksin (zdravilo za zdravljenje srénega uc¢inek digoksina se lahko poveca
popuscanja)
glukokortikoidi (zdravila, ki vsebujejo ta zdravila lahko poveéajo tveganje za razjede in krvavitev iz
kortizon ali kortizonu podobne u¢inkovine) prebavil (glejte poglavje Opozorila in previdnostni ukrepi)
zaviralci agregacije trombocitov lahko povecajo tveganje za Krvavitev
acetilsalicilna kislina (nizek odmerek) uc¢inek redcenja krvi se lahko zmanjsa
zdravila za redCenje krvi (npr. varfarin) ibuprofen lahko poveca u¢inek redéenja krvi teh zdravil
fenitoin (zdravilo za zdravljenje epilepsije) ucinek fenitoina se lahko poveca
selektivni zaviralci ponovnega privzema lahko povecajo tveganje za krvavitev iz prebavil
serotonina (zdravila, ki se uporabljajo za
zdravljenje depresije)




litij (zdravilo za zdravljenje manicne
depresivne bolezni in depresije)

ucinek litija se lahko poveca

probenecid in sulfinpirazoni (zdravila za
zdravljenje protina oz. putike)

lahko zakasnijo izlocanje ibuprofena

zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka
in diuretiki

ibuprofen lahko poslab3a delovanje teh zdravil, kar lahko
povzro€i povecano tveganje za ledvice

diuretiki, ki varcujejo s kalijem

to povzro€i hiperkaliemijo (visoke ravni kalija v krvi)

metotreksat (zdravilo za zdravljenje raka ali
revme)

ucinek metotreksata se lahko poveca

takrolimus in ciklosporin (zdravila za
zaviranje imunskega odziva)

lahko povzrocijo poskodbe ledvic

zidovudin (zdravilo za zdravljenje okuzbe z
virusom HIV/AIDS)

pri HIV(+) hemofilikih se lahko poveca tveganje za krvavitve
v sklepe (hemartroza) ali krvavitve, ki povzro¢ajo otekline

sulfonilse¢nine (zdravila za zdravljenje
sladkorne bolezni

moZne interakcije

kinolonski antibiotiki

tveganje za konvulzije je lahko povecano

zdravila, ki zavirajo encim CYP2C9

so¢asna uporaba ibuprofena in zaviralcev encima CYP2C9
lahko poveca izpostavljenost ibuprofena (substrat CYP2C9); v
Studiji z vorikonazolom in flukonazolom (zaviralci encima
CYP2C9) je bila izpostavljenost S(+)-ibuprofenu povecana za
80-100 %; pri so¢asnem jemanju ibuprofena in mocnih
zaviralcev CYP2C9 je treba razmisliti 0 zmanjSanju odmerka
ibuprofena; to velja Se posebno takrat kadar so visoki odmerki
ibuprofena dani skupaj z vorikonazolom in flukonazolom

alkohol

povecano tveganje za hude krvavitve v prebavnem traktu in
mozen spodbujevalni u¢inek na osrednji zivéni sistem
(kombinaciji se je treba izogniti)

mifepriston (zdravilo za prekinitev
nosecnosti)

NSAIR se ne sme uporabljati 8 do 12 dni po jemanju
mifepristona, ker lahko NSAIR zmanjsa u€inek mifepristona.

Zdravilo IBUBEL LIN skupaj s hrano, pija¢o in alkoholom
Med jemanjem zdravil IBUBEL LIN alkohola ne smete piti (glejte zgoraj).
Priporoceno je, da se zdravilo IBUBEL LIN pri bolnikih z obcutljivim Zelodcem vzame s hrano.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseéi ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Pred jemanjem zdravila IBUBEL LIN se posvetujte z zdravnikom, ¢e ste noseci prvih 6 mesecev.
Zdravila IBUBEL LIN se ne sme jemati v zadnjih treh mesecih nose¢nosti zaradi pove¢anega tveganja

zapletov za mater in otroka.

Dojenje

Ucinkovina ibuprofen in njegovi presnovni produkti prehajajo v materino mleko le v majhnih

koli¢inah.

Ker do sedaj niso porocali o nezelenih u¢inkih pri dojenckih, prenehanje dojenja pri kratkotrajnem

jemanju obicajno ni potrebno.




Plodnost
Zdravilo IBUBEL LIN spada v skupino zdravil, ki lahko poslabsajo plodnost Zensk. Ta ucinek je ob
prenehanju jemanja zdravila povraten.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

V primeru enkratnega ali kratkotrajnega jemanja zdravila IBUBEL LIN, niso potrebni posebni
previdnostni ukrepi.

Zdravilo IBUBEL LIN vsebuje natrij. To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na
odmerek, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’

3. Kako jemati zdravilo IBUBEL LIN

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte napotke v tem navodilu ali navodila zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporocen odmerek je (razen ¢e zdravnik priporo¢i drugace):
Odrasli in mladostniki, starejsi od 12 let in s telesno maso najmanij 40 kg

Zdravljenje zacnite z 1-2 filmsko obloZenimi tabletami. Ce je potrebno vzemite 1-2 filmsko oblozeni
tableti vsake 4 ure.

Ne vzemite vec kot 6 tablet (1200 mg ibuprofena) na dan.
Prenchajte z zdravljenjem, ¢e nimate simptomov.

Nezelene u¢inke lahko zmanjSamo z jemanjem najnizjega ucinkovitega odmerka v najkrajSem
moznem casu, ki je potreben za nadzor simptomov.

Nacin uporabe
Za peroralno uporabo in kratkotrajno uporabo.

Celo filmsko oblozeno tableto zauzijte z dovolj tekocine.
Bolnikom z obcutljivim Zelodcem se priporoca jemanje tega zdravila s hrano.

Uporaba pri otrocih
Zdravilo IBUBEL LIN lahko daste otrokom, mlajSim od 12 let in s telesno maso manj kot 40 kg samo
po priporo¢ilu zdravnika.

Trajanje zdravljenja
Ce mladostniki, to zdravilo, potrebujejo vec¢ kot 3 dni, ali ¢e se simptomi poslabsajo, se je treba
posvetovati z zdravnikom.

Ce odrasli, to zdravilo, potrebujete veé kot 3 dni (v primeru migrene) ali po 4 dneh (v primeru
bolecine) ali ¢e se simptomi poslabsajo, se morate posvetovati z zdravnikom.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila IBUBEL LIN, kot bi smeli

Ce ste vi ali vas otrok vzeli ve¢ tablet zdravila IBUBEL LIN, kot bi smeli, se takoj posvetuijte z
zdravnikom ali pojdite v bolniSnico zaradi ocene tveganja in nadaljnjega ukrepanja. Pojavijo se lahko
naslednji simptomi: slabost, bruhanje (lahko vsebuje sledove krvi), bolecina v trebuhu, glavobol,
zvonenje v usesih, zmedenost, zamegljen vid ali redko driska. Pri ve¢jih odmerkih so porocali o
krvavitvah v prebavilih, Sibkosti in omotici, krvi v urinu, ob¢utku hladu, zaspanosti, bole¢ini v prsnem



ko3u, razbijanju srca (palpitacijah), $¢emenju, padcu krvnega tlaka, tesnobi, komi, izgubi zavesti,
epilepti¢nih kr¢ih (predvsem pri otrocih), hiperkaliemiji, poviSanju protrombinskega ¢asa/INR, akutni
odpovedi ledvic in jeter, depresiji dihanja, cianozi in poslabSanju astme pri astmatikih.

Specifi¢naga antidota ni.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nekatere nezelene ucinke je mogoce zmanjsati z jemanjem najmanjSega uc¢inkovitega odmerka za
najkrajs$i mozni Cas, ki je potreben za blazenje simptomov. Lahko imate enega ali ve¢ nezZelenih
uinkov, ki so povezani z zdravljenjem z NSAIR. Ce ste zaskrbljeni, prenchajte z jemanjem tega
zdravila in se posvetujte z zdravnikom. Pri starej§ih je tveganje za nezelene u¢inke vecje.

TAKOJ PRENEHAJTE z jemanjem zdravila in nemudoma poiscite zdravniSko pomoc, ¢e

opazite kar koli od naStetega kadar koli med zdravljenjem:

- znake krvavitve v prebavilih kot so mo¢na bole¢ina v trebuhu, ¢rno blato, bruhanje krvi ali
temnih delcev, (podobnih kavni usedlini);

- znake zelo redke a hude alergijske reakcije, kot so poslabsanje astme, nepojasnjeno piskanje ali
kratka sapa, otekanje obraza, jezika ali grla, oteZzeno dihanje, pospeSen utrip srca, padec krvnega
tlaka in kolaps. Do njih lahko pride tudi, ko zdravilo jemljete prvi¢;

- hude kozZne reakcije z izpus¢aji, otekanjem, mehurji in lupljenjem koze.

Povejte zdravniku, ¢e opazite katerega koli od spodaj navedenih neZelenih ucinkov:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- prebavne motnje, kot so zgaga, bole¢ina v trebuhu, slabost, prebavne motnje, driska, bruhanje,
vetrovi (flatulenca), zaprtje in rahle izgube krvi v Zelodec in/ali ¢revesje, ki v redkih primerih lahko
povzrocijo anemijo

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- zelod¢ne ali ¢revesne razjede, vasih s perforacijo in krvavitvijo, vnetje ustne sluznice z razjedami
(ulcerozni stomatitis), poslabsanje vnetja debelega ¢revesja (ulceroznega kolitisa ali Crohnove
bolezni), vnetje Zelodca (gastritis),

- motnje osrednjega zivénega sistema, kot so glavobol, omotica, nespecnost, fizi¢ni nemir,
razdrazljivost ali utrujenost,

- motnje vida,

- razliéni kozni izpuscaji,

- alergijske reakcije, s koprivnico in srbenjem

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

- zvonjenje v udesih (tinitus),

- zviSane koncentracije se¢ne kisline v krvi, bole¢ina na strani in/ali v spodnjem delu trebuha, kri v
urinu in zviSana telesna temperatura so lahko znaki okvare ledvic (papilarna nekroza).

- zmanjsane koncentracije hemoglobina

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):

- ezofagitis, vnetje trebusne slinavke in nastanek ¢revesnih striktur,

- sr¢no popuscanje, sréni napad in otekanje obraza in rok (edem),

- zmanj$ano izloCanje in otekanje ledvic (Se posebno pri preobcutljivih bolnikih ali pri bolnikih z
okvaro ledvic), zastajanje tekoc¢ine (edem), moten urin (nefrotski sindrom), vnetje ledvic (intersticijski



nefritis) kar vodi v akutno odpoved ledvic. Ce se pojavijo zgoraj opisani simptomi ali se po&utite ibko
prenehajte z jemanjem zdravila IBUBEL LIN in se posvetujte z zdravnikom, saj so to lahko prvi znaki
poskodbe ledvic ali odpovedi ledvic.

- psihoticne reakcije, depresija,

- visok krvni tlak, vnetje krvnih Zil (vaskulitis)

- razbijanje srca (palpitacije),

- moteno delovanje jeter, poSkodba jeter (prvi znaki so lahko razbarvanje koze) zlasti pri dolgotrajni
uporabi, odpoved jeter, akutno vnetje jeter (hepatitis),

- bolezni krvi - prvi znaki so povisana telesna temperatura, vnetje grla, povrsinske rane v ustih,
simptomi podobni gripi, huda utrujenost, krvavitev iz nosu in koZe kot tudi nepojasnhjene modrice. V
teh primerih morate takoj prenehati z jemanjem zdravila in se posvetovati z zdravnikom. 1zogibati se
je treba vsakemu samo zdravljenju z analgetiki in antipiretiki.

- hud dermatitis in zapleti mehkih tkiv med okuZzbo z virusom varicela (norice),

- porocali so poslabsanju okuzb (npr. nekrotizirajoci fasciitis), ki so bile povezane z uporabo nekaterih
NSAIR. Ce se znaki vnetja pojavijo ali poslab3ajo se takoj posvetujte z zdravnikom, ki bo pretehtal
potrebo po protimikrobnem ali antibioti¢nem zdravljenju.

- po jemanju ibuprofena so bili opaZeni simptomi asepticnega meningitisa (trd vrat, glavobol, slabost,
bruhanje, zviSana telesna temperatura ali zmedenost). Bolniki z obstoje¢imi avtoimunskimi motnjami
(sistemski eritematozni lupus, meSana kolagenoza) bodo verjetno bolj dovzetni. Ce se pojavijo ti
simptomi se takoj posvetujte z zdravnikom.

- hude koZne reakcije kot so kozni izpus§¢aj z rde¢im obarvanjem in mehurji (npr. Stevens Johnsonov
sindrom, multiformni eritem, toksi¢na epidermalna nekroliza/Lyellov sindrom), izguba las (alopecija).
- hude preobcutljivostne reakcije. Lahko se kazejo kot obrazni edem, otekanje jezika, otekanje jezika,
otekanje grla, kratka sapa, tahikardija, padec krvnega tlaka (anafilaksija, angioedem in hud Sok).
PoslabSanje astme.

Neznana (ni mogoc¢e oceniti iz razpolozljivih podatkov)

- respiratorne reakcije, kot so astma, bronhospazem ali kratka sapa,

- hude kozne reakcije (sindrom DRESS). DRESS vklju¢uje naslednje simptome: kozni izpus¢aj,
zviSana telesna temperatura, otekanje bezgavk in povisanje eozinofilcev (vrsta belih krvnih celic).

Zdravila, kot je zdravilo IBUBEL LIN, so lahko povezana z malo pove¢anim tveganjem za sréni
napad ali kap.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na nacionalni center za porocanje:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

tel: +386 (0)8 2000 500

faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.



mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si
http://www.jazmp.si/

5. Shranjevanje zdravila IBUBEL LIN
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu. Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo IBUBEL LIN
Ucinkovina je ibuprofen kot ibuprofenijev lizinat. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 200 mg
ibuprofena, kar ustreza 342 mg ibuprofenijevega lizinata.

Druge sestavine zdravila so:

Jedro tablete: povidon K30 (E1201), hipromeloza (15 mPas) (E464), Prosolv SMCC 90
(mikrokristalna celuloza in koloidni silicijev dioksid), natrijev karboksimetilSkrob (vrsta A), smukec
(E553b), magnezijev stearat.

Filmska obloga tablete: makrogol in polivinilalkohol, graftkopolimer (Kollicoat IR), smukec (E553b),
titanov dioksid (E171)

Izgled zdravila IBUBEL LIN in vsebina pakiranja
Zdravilo IBUBEL LIN so bele, podolgovate, obojestransko izbocene filmsko obloZene tablete,
dimenzije 14,1 x 7,1 mm.

10 (1x10) tablet v PVC/PVDC//AI pretisnem omotu.

Nacin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila IBUBEL LIN
Izdaja zdravila je brez recepta v lekarnah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Belupo d.o.o.

Dvorzakova 6

1000 Ljubljana

Slovenija

Izdelovalec

BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.
Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica

Hrvaska



Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

HrvaSka NEOFEN RAPID 200 mg filmom obloZene tablete

Slovenija IBUBEL LIN 200 mg filmsko obloZene tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano 5. 3. 2019
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