Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Ibuprofen Salvus 400 mg filmom obloZene tablete

ibuprofen

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lijeénik ili
ljekarnik.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako trebate dodatne informacije ili savjet, obratite se svom ljekarniku.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.
- Ako ste odrasli bolesnik, obavezno se obratite lijeCniku ako se ne osjecate bolje ili ako se
osjecate loSije nakon 3 dana u slu¢aju vrucice i nakon 5 dana u slucaju boli.
- Ako ste adolescent, obavezno se obratite lijeCniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate
losije nakon 3 dana.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ibuprofen Salvus i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Ibuprofen Salvus
Kako uzimati Ibuprofen Salvus

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati lbuprofen Salvus

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AN .

1. Sto je Ibuprofen Salvus i za $to se Koristi

Ibuprofen Salvus sadrzi ibuprofen kao djelatnu tvar. lbuprofen pripada skupini lijekova koji se
nazivaju nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL).

Ibuprofen Salvus se koristi za:

- kratkotrajno simptomatsko ublazavanje blage do umjerene boli poput glavobolje, migrene,
zubobolje, menstrualne boli, boli u ledima, misi¢ima i zglobovima, boli kod prehlade i gripe,
neuralgije

- snizavanje poviSene tjelesne temperature

Ibuprofen Salvus je namijenjen za odrasle i adolescente starije od 12 godina, tjelesne teZine vece od 40
kg.

Ako ste odrasli bolesnik, obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate
losije nakon 3 dana lijeCenja vrucice i nakon 5 dana lijecenja boli.

Ako ste adolescent, obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate losije
nakon 3 dana lijecenja.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Ibuprofen Salvus

Rijetko su primijecene tesSke akutne reakcije preosjetljivosti (npr. anafilakticki Sok).

Znakovi alergijske reakcije na ovaj lijek, ukljucuju¢i probleme s disanjem, oticanje podrucja lica i
vrata (angioedem), bol u prsima, prijavljeni su s primjenom ibuprofena. Odmah prestanite uzimati
lijek Ibuprofen Salvus i odmah se obratite svom lije¢niku ili hitnoj sluzbi ako primjetite bilo koji od
tih znakova.
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Nemojte uzimati Ibuprofen Salvus:

ako ste alergi¢ni na ibuprofen ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

ako ste ikada imali reakcije preosjetljivosti (npr. kratko¢a daha, astma, curenje iz nosa, oteklina
ili koprivnjaca) nakon primjene acetilsalicilatne kiseline ili drugih sli¢nih protuupalnih lijekova
(NSAIL),

ako patite od teSkog zatajenja bubrega, jetre ili srca,

ako imate povecanu sklonost krvarenju, krvarenje u mozgu (cerebrovaskularno krvarenje) ili
drugo aktivno krvarenje,

ako ste ikada imali krvarenje ili puknuce stijenke zeluca ili crijeva povezano s uzimanjem
NSAIL-a,

ako imate ili ste imali ponavljajuéi vrijed (¢ir) Zeluca/dvanaesnika (peptic¢ki ulkus) ili krvarenje
(barem dvije epizode potvrdenog vrijeda ili krvarenja),

ako imate teSku dehidraciju (izrazeni gubitak vode uzrokovan povracanjem, proljevom ili
nedovoljnim unosom tekucine),

ako ste u posljednja tri mjeseca trudnoce.

Ako niste sigurni odnosi li se nesto od navedenog na Vas, obratite se svom lije¢niku.

Ibuprofen Salvus 400 mg filmom oblozene tablete nisu namijenjene djeci mladoj od 12 godina niti
adolescentima tjelesne teZine manje od 40 kg.

Upozorenja i mjere opreza

Prije uzimanja Ibuprofen Salvus tableta o svom lijeCenju trebate razgovarati s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako:

ste imali ili bolujete od kroni¢nih upalnih bolesti crijeva (ulcerozni kolitis, Crohnova bolest)
ste imali oboljenja probavnog sustava (vidjeti dio ,,Krvarenja, vrijed i puknuca stijenke probavnog
sustava‘“ u nastavku)

imate ili ste imali astmu ili alergijske bolesti jer je poveéan rizik od suzenja di$nih putova s
poteskoc¢ama u disanju (bronhospazma)

patite od sezonskog alergijskog rinitisa, nosnih polipa ili kroni¢nih opstruktivnih poremecaja
disnog sustava jer je povecan rizik od alergijskih reakcija. One se mogu oc€itovati kao napadaji
astme, angioedem ili koprivnjaca.

imate tegobe s jetrom, bubrezima, srcem ili povisenim krvnim tlakom

ste skloni krvarenju i/ili uzimate lijekove koji utjecu na zgruSavanje krvi

ste trudni ili dojite

imate vodene kozice

bolujete od sistemskog eritematoznog lupusa ili mijeSane bolesti vezivnog tkiva (bolesti koja
zahvaca kozu, zglobove i bubrege)

ste starije zivotne dobi jer je ve¢a mogucnost pojave nuspojava (osobito krvarenja, Cireva ili
puknuca stijenke u probavnom sustavu)

ste dehidrirani (gubitak vode iz tijela uzrokovan povracanjem, proljevom ili nedostatnim unosom
tekucine). Postoji rizik od osteCenja funkcije bubrega, osobito u djece, adolescenata i starijih
osoba.

neposredno nakon veéeg operativnog zahvata
imate odredene nasljedne poremecaje stvaranja krvi ili imate poremecaj zgru$njavanja krvi
razvijete ozbiljne koZne reakcije (vidjeti dio ,,Kozne reakcije® u nastavku)

imate nasljednu bolest nepodnosenja nekih Secera
imate infekciju (vidjeti dio ,,Infekcije u nastavku)

Krvarenje, vrijed i puknude stijenke probavnog sustava

Ozbiljne nuspojave kao $to su krvarenje, vrijed i puknuce stijenke u probavnom sustavu, u nekim
sluajevima sa smrtnim ishodom, zabiljezeni su tijekom lijecenja svim nesteroidnim protuupalnim
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lijekovima. Takvi su se ucinci javljali, sa ili bez simptoma upozorenja ili ozbiljnih dogadaja u
probavnom sustavu u anamnezi.

U starijih osoba povecan je rizik od ozbiljnih nuspojava u probavnom sustavu kao i u bolesnika kojima
je potrebno dodatno lijecenje niskim dozama acetilsalicilatne kiseline ili drugim lijekovima koji mogu
povecati rizik od nuspojava u probavnom sustavu, stoga se treba posavjetovati sa svojim lije¢nikom o
kombiniranoj terapiji sa zastitnim lijekovima (npr. inhibitori protonske pumpe).

Ako ste ranije imali bolesti probavnog sustava, osobito ako ste starija osoba, trebate prijaviti sve
neuobicajene simptome (osobito krvarenje iz probavnog sustava), posebno na pocetku lije¢enja.

Ako se tijekom lijeCenja Ibuprofen Salvus tabletama pojavi krvarenje u probavnom sustavu, lijeCenje
trebate odmah prekinuti i obratiti se lijecniku.

Srcani ili mozdani udar

Protuupalni lijekovi/lijekovi protiv bolova poput ibuprofena mogu biti povezani s blago poveéanim
rizikom od sr€anog udara ili mozdanog udara, narocito kada se upotrebljavaju u visokim dozama.
Nemojte prekoraciti preporucenu dozu ili trajanje lijeCenja.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Ibuprofen Salvus ako:
e imate sr¢anih problema, ukljucujuéi zatajenje srca, anginu (bol u prsistu), ili ako ste imali srcani
udar, ugradnju premosnice, bolest perifernih arterija (slabu cirkulaciju u stopalima zbog suzenih
ili zacepljenih arterija) ili bilo koju vrstu mozdanog udara (ukljucujuéi "mini mozdani udar™ ili
prolazni ishemijski napadaj).
e imate visoki krvni tlak, dijabetes, visoki kolesterol, povijest sréane bolesti ili mozdanog udara u
obitelji, ili ako ste pusac.

Kozne reakcije
Ozbiljne kozne reakcije, ukljucujuéi eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-Johnsonov

sindrom, toksi¢nu epidermalnu nekrolizu, reakciju na lijek s eozinofilijom i sistemskim simptomima
(engl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), akutnu generaliziranu
egzantematoznu pustulozu (AGEP), prijavljene su u vezi s lijeCenjem ibuprofenom. Prestanite
primjenjivati lijek lbuprofen Salvus i odmah zatrazite lije¢nicku pomo¢ ako primjetite bilo koji od
simptoma povezanih s tim ozbiljnim koZnim reakcijama opisanim u dijelu 4.

Za vrijeme vodenih kozica savjetuje se izbjegavati primjenu lbuprofen Salvus tableta.

Infekcije
Ibuprofen Salvus moze prikriti znakove infekcija kao $to su vruéica i bol. Stoga je moguée da

Ibuprofen Salvus moze odgoditi odgovarajuce lije¢enje infekcije, $to moZe dovesti do povecanog
rizika od komplikacija. To je opaZeno kod upale pluca uzrokovane bakterijama i bakterijskih infekcija
koze povezanih s vodenim kozicama. Ako uzimate ovaj lijek dok imate infekciju, a simptomi infekcije
ustraju ili se pogorsaju, odmah se obratite lije¢niku.

Druga upozorenja
Dugotrajna uporaba bilo koje vrste lijekova protiv bolova moze izazvati glavobolju koju ne smijete
lijeciti povisenjem doze lijeka. U ovim slucajevima prekinite lijeCenje i potrazite lije¢nicki savjet.

Opéenito, ucestalo uzimanje lijekova protiv bolova, osobito kombinacije nekoliko njih, moze dovesti
do trajnog osteéenja bubrega. Ovaj rizik se moze povecati u fiziCkom naporu zbog gubitka soli i
dehidracije. Stoga treba izbjegavati takvu primjenu.

Djeca i adolescenti

Ibuprofen Salvus tablete nisu prikladne za djecu mladu od 12 godina i adolescente tjelesne tezine
ispod 40 kg. Postoji povecan rizik od oste¢enja bubrega u dehidrirane djece i adolescenata.

Za doziranje u djece postoje prikladniji oblici (tekuéi).
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Drugi lijekovi i Ibuprofen Salvus
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ibuprofen Salvus moze utjecati na druge lijekove ili na njega mogu utjecati neki drugi lijekovi. Na
primjer:

e drugi protuupalni lijekovi za ublazavanje bolova, ukljucujué¢i acetilsalicilatnu kiselinu 1
selektivne inhibitore ciklooksigenaze 2 (COX-2) (za ublazavanje bolova)
e srcani glikozidi (npr. digoksin) (za lijeenje zatajivanja srca)
e kortikosteroidi (za lijecenje upala)
o antikoagulansi (lijekovi koji razrjeduju krv/sprjecavaju zgruSavanje, npr. acetilsalicilatna
kiselina, varfarin, tiklopidin)
e antitrombotici (klopidogrel i tiklopidin)
o litij i selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (za lijeenje depresije)
e lijekovi koji snizavaju visok krvni tlak (ACE-inhibitori poput kaptoprila, beta-blokatori poput
atenolola, antagonisti receptora angiotenzina-II kao §to je losartan)
o diuretici (lijekove za izmokravanje)
e metotreksat (za lijeCenje nekih oblika karcinoma)
o ciklosporin i takrolimus (imunosupresivni lijekovi koji se koriste nakon presadivanja organa, ili
za lijecenje autoimunih bolesti)
e zidovudin (antivirusni lijek)
¢ antibiotici koji se nazivaju kinoloni (za lijecenje infekcija)
lijekovi koji inhibiraju enzim CYP2C9, npr. vorikonazol ili flukonazol (lijekovi za lijeCenje
gljivicnih infekcija)
lijekovi iz skupine sulfonilureje (za lije¢enje Sec¢erne bolesti)
kolestiramin (za lijecenje visokih razina kolesterola)
antibiotici koji se nazivaju aminoglikozidi (za lije¢enje infekcija)
biljni preparati koji sadrzavaju Gingko bilobu
mifepriston (za prekid trudnoce)
alkohol
fenitoin (za lijeCenje epilepsije)
probenecid i sulfinpirazon (za lijeCenje gihta)

Neki drugi lijekovi takoder mogu utjecati na Ibuprofen Salvus ili on moze utjecati na njih.
Stoga uvijek trebate zatraziti savjet svog lije¢nika ili ljekarnika prije nego pocnete koristiti Ibuprofen
Salvus s drugim lijekovima.

Ibuprofen Salvus s hranom, pi¢em i alkoholom

Ibuprofen Salvus tablete se mogu uzimati tijekom ili nakon obroka.

Ako konzumirate alkohol, veca je vjerojatnost da Cete patiti od nuspojava povezanih s probavnim ili
srediSnjim Ziv€anim sustavom. U vecoj mjeri u kombinaciji s alkoholom ibuprofen moze utjecati na
Vase vrijeme reagiranja tj. budnost.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa
Obavijestite svog lijecnika ako zatrudnite tijekom uzimanja lijeka Ibuprofen Salvus.

Nemojte uzimati lbuprofen Salvus u posljednja 3 mjeseca trudnoce jer to moze naskoditi Vasem
nerodenom djetetu ili prouzrociti probleme pri porodu. MoZe uzrokovati tegobe s bubrezima i srcem
Vaseg nerodenog djeteta. Moze utjecati na Vasu i djetetovu sklonost krvarenju i prouzrociti kasnjenje
ili produljenje poroda.
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Ne smjete uzimati Ibuprofen Salvus tijekom prvih 6 mjeseci trudnoce, osim ako to nije apsolutno
neophodno i ako Vam to nije savjetovao Vas lijenik. Ako Vam je potrebno lijeCenje u tom razdoblju
ili dok pokusavate zatrudnjeti, trebate uzimati najnizu dozu kroz najkra¢e moguce vrijeme. Od 20.
tjedna trudnoc¢e nadalje, ako se uzima dulje od nekoliko dana, ibuprofen moze uzrokovati probleme s
bubrezima u Vaseg nerodenog djeteta, Sto moze dovesti do niske razine plodne vode koja okruzuje
bebu (oligohidramnij) ili suzenja krvne zile (ductus arteriosus) u srcu djeteta. Ako Vam je potrebno
lijeCenje dulje od nekoliko dana, lije¢nik moZe preporuditi dodatno pracenje.

Dojenje
Ne preporucuje se primjena ibuprofena tjekom dojenja.

Plodnost

Ibuprofen moze smanjiti plodnost Zena i ne preporucuje se kod zena koje pokusavaju zaceti. Kod Zena
koje imaju problema sa zafeCem ili koje prolaze testove utvrdivanja neplodnosti treba razmotriti
prekid terapije ibuprofenom.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ibuprofen moze utjecati na Vase vrijeme reagiranja. Mogu se pojaviti nuspojave od strane sredi$njeg
Ziv€anog sustava kao $to su umor i omaglica, jaka pospanost i smetnje vida Nemojte upravljati
vozilima i strojevima ili obavljati poslove koji zahtijevaju budnost, u slu¢aju navedenih nuspojava.
Istodobna konzumacija alkohola i ibuprofena povec¢ava rizik od ovih nuspojava.

Ibuprofen Salvus sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, posavjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja
ovog lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Ibuprofen Salvus

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje
Primjena u odraslih i adolescenta starijih od 12 godina (tjelesne teZine vece od 40 kQ)

Uzmite 1 do 3 tablete na dan, prema potrebi. Razmak izmedu doza treba biti 4 do 6 sati. Najveca
pojedina¢na doza je 1 tableta (400 mg ibuprofena).

Najvec¢a dnevna doza od 1200 mg ibuprofena ne smije se prekoraciti niti u jednom razdoblju od 24
sata.

Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Stariji
Nisu potrebne posebne prilagodbe doze. Zbog mogucih nuspojava, potreban je oprez.

Ostecenja funkcije bubrega i jetre

Nije potrebna prilagodba doze u bolesnika s blagim do umjerenim oStecenjem bubrezne ili jetrene
funkcije. Bolesnici s teskim oSte¢enjem bubrega ili jetre ne smiju uzimati ovaj lijek. Potrebno je
potraziti savjet lije¢nika.

Djeca i adolescenati
Ibuprofen Salvus nije namijenjen djeci mladoj od 12 godina i adolescenatima tjelesne tezine manje od
40 kg. Za doziranje u djece postoje prikladniji oblici (tekuci).

Nacin primjene

HALMED
> 06 - 11 - 2025
ODOBRENO




Ibuprofen Salvus tablete se uzimaju kroz usta.

Tabletu progutajte cijelu s ¢aSom vode. Tablete nemojte Zvakati ili lomiti kako bi se izbjegao
neugodan osjecaj u ustima i iritacija grla.

Za brzi pocetak djelovanja tabletu mozete uzeti na prazan zeludac.

Preporucuje se da bolesnici s osjetljivim zelucem uzimaju lijek Ibuprofen Salvus s hranom.

Trajanje lijeCenja
Najnizu ucinkovitu dozu potrebno je koristiti tjekom najkrac¢eg razdoblja potrebnog za ublazavanje
simptoma.

Ako ste odrasli bolesnik, obavezno se obratite lijecniku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate
loSije nakon 3 dana lijecenja vru¢ice i nakon 5 dana lije¢enja boli.

Ako ste adolescent, obavezno se obratite lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili ako se osjecate loSije
nakon 3 dana lijecenja.

Ako uzmete vise lijeka Ibuprofen Salvus nego $to ste trebali

Ako ste uzeli viSe lijeka Ibuprofen Salvus nego $to ste trebali, ili ako su djeca slu¢ajno uzela ovaj lijek,
obratite se lije¢niku ili najblizoj bolnici kako biste dobili misljenje o riziku i savjet o tome Sto treba
poduzeti.

Simptomi predoziranja mogu ukljucivati mucninu, bol u trbuhu, povracanje (moze biti prosarano
krvlju), gastrointestinalno krvarenje (vidjeti dio 4.), proljev, glavobolju, zujanje u usima, zbunjenost i
nekontrolirane pokrete oka. Takoder, mogu se pojaviti uznemirenost, izrazita pospanost,
dezorijentiranost ili koma. Ponekad bolesnici razviju konvulzije. Pri visokim dozama zabiljezeni su
omamljenost, bol u prsima, lupanje srca, gubitak svijesti, konvulzije (uglavnom u djece), slabost i
omaglica, krv u mokraci, nisku razinu kalija u krvi, osje¢aj hladnoce i problemi s disanjem. Nadalje,
protrombinsko vrijeme/INR moze biti produljeno vjerojatno zbog interakcije s aktivnosti cirkulirajuéih
faktora zgrusavanja. Moze se pojaviti akutno zatajenje bubrega i oSteenje jetre. PogorSanje astme je
moguce kod bolesnika oboljelih od astme. Dodatno, moze doc¢i do niskog tlaka i oslabljenog disanja.

Ako ste zaboravili uzeti Ibuprofen Salvus

Ako ste zaboravili uzeti tabletu, ucinite to Sto prije.

Ako je vijeme za uzimanje iduce tablete blizu, propustenu tabletu nemojte uzeti.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili [jekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

U sluéaju pojave sljedeéih ozbiljnih nuspojava, odmah prestanite s uzimanjem lijeka i
obavijestite lije¢nika:

e Znakovi krvarenja u probavnom sustavu, kao Sto su krvava stolica, izrazito tamno obojena
stolica (kao katran), povracanje svjeze krvi ili tamnih komadica koji izgledaju kao zrna kave.

e KozZne reakcije, npr. kozni osip, ozljede sluznica ili drugi znakovi preosjetljivosti koze, te
nadalje:

-  moze se pojaviti teSka kozna reakcija poznata kao sindrom DRESS. Simptomi DRESS-a
ukljucuju: osip koze, vruéicu, oticanje limfnih ¢vorova i povecanje razine eozinofila (vrsta bijelih
krvnih stanica).

- crveni, ljuskavi, proSireni osip s kvrzicama ispod koze i mjehuri¢ima uglavnom lokaliziran na
naborima koze, trupu i gornjim udovima popracen vru¢icom na pocetku lijeCenja (akutna
generalizirana egzantematozna pustuloza). Prestanite primjenjivati Ibuprofen Salvus tablete u

slu¢aju nastanka tih simptoma i1 odmah potrazite lije¢ni¢ku pomo¢. Vidjeti dio 2.
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- pojava ili pogorSanje znakova infekcije (npr. nekroza mekih tkiva i veziva), posebno uz vodene
kozice.

- crvenkaste neuzdignute mrlje na tijelu u obliku mete ili kruga, ¢esto s plikovima u sredini, guljenje
koze, pristice u ustima, grlu, nosu, genitalijama i ofima. Tim ozbiljnim koZnim osipima mogu
prethoditi vrucica i simptomi sli¢ni gripi (eksfolijativni dermatitis, multiformni eritem, Stevens-
Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza).

e Znakovi alergijskih reakcija kao Sto su oticanje lica, jezika, grla, dispneja (otezano disanje),
tahikardija (ubrzan rad srca), hipotenzija (nizak krvni tlak) do razine zivotno ugrozavajuéeg Soka
(angioedem, anafilakticki Sok). Bol u prsima koja moze biti znak potencijalno ozbiljne alergijske
reakcije pod nazivom Kounisov sindrom.

e Znakovi aseptickog meningitisa, npr. jaka glavobolja, poviSena tjelesna temperatura, ukocenost
vrata i preosjetljivost na svjetlost.

Sljedece nuspojave se mogu pojaviti pri primjeni ovog lijeka:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

- omaglica, glavobolja

- losa probava, proljev, mu¢nina, povracanje, bolovi u trbuhu, nadutost, zatvor, krv u stolici,
povracéanje krvi, krvarenje u probavnom sustavu

- 0sip

- umor

Manje ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- curenje iz nosa (rinitis)

- preosjetljivost

- nesanica, tjeskoba

- neobic¢ni osjeti na kozi kao $to su utrnulost, trnci, bockanje, Zarenje ili mravinjanje (parestezija), jaka
pospanost

- smetnje vida

- smetnje sluha, zujanje u usima, vrtoglavica (vertigo)

- astma, stezanje dusnica (bronhospazam), dispneja (otezano disanje)

- gastritis, ¢ir na dvanaesniku/Zelucu, vrijed (ulceracije) u ustima, puknuca stijenke u probavnom

sustavu

- upala jetre (hepatitis), zutica, poremecaj funkcije jetre

- urtikarija, svrbez, purpura, angioedem (oteklina mekih tkiva npr. kapci, usne, lice, jezik),

fotosenzitivnost (osjetljivost na svjetlo)

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

- asepticki meningitis

- poremecaji krvi i limfnog sustava (leukopenija, trombocitopenija, aplasticna anemija, neutropenija,
agranulocitoza i hemoliticka anemija)

- anafilakticna reakcija (simptomi mogu biti: oticanje lica, jezika i grla, dispneja, tahikardija,
hipotenzija do razine Zivotno ugrozavajuceg Soka)

- depresija, stanje zbunjenosti, halucinacije

- opti¢ki neuritis

- toksi¢na opticka neuropatija

- 0zljeda jetre

- otok (edem)

- razliCiti oblici toksi¢nosti za bubrege, ukljucujuc¢i tubulointersticijski nefritis, nefrotski sindrom i
zatajenje bubrega

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
- zatajenje srca, infarkt miokarda
- poviSeni krvni tlak

- upala gusterace
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- zatajenje jetre
- teSke kozne reakcije (npr. multiformni eritem, bulozne reakcije ukljucujuéi Stevens-Johnsonov
sindrom i toksi¢nu epidermalnu nekrolizu)

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- pogorsanje kolitisa i Crohnove bolesti.
- teSka kozna reakcija poznata kao akutna generalizirana egzantematozna pustuloza

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.*

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ibuprofen Salvus

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ibuprofen Salvus sadrzi

Djelatna tvar je ibuprofen. Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 400 mg ibuprofena.

Drugi sastojci su:
Jezgra tablete: hipromeloza, umrezena karmelozanatrij, laktoza hidrat, mikrokristali¢na
celuloza, prethodno gelirani skrob (kukuruzni), bezvodni koloidni silicijev dioksid i magnezijev
stearat.
Ovojnica tablete: hipromeloza, titanijev dioksid (E171), talk i propilenglikol.

Kako Ibuprofen Salvus izgleda i sadrzaj pakiranja
Filmom obloZene tablete.
Bijele, duguljaste, bikonveksne filmom obloZene tablete s urezom s obje strane.

Kutija s 10 filmom obloZenih tableta u blisteru (1x10).
Kutija s 20 filmom obloZenih tableta u blisteru (2x10)

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja:

Salvus d.o.o.

Toplicka cesta 100

49240 Donja Stubica

Proizvodad(i):
Toll Manufacturing Services S.L.

C/Aragoneses 2,
28108 Alcobendas,
Madrid, Spanjolska
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmalider, S.A.
C/ Aragoneses 2,
28108 Alcobendas,
Madrid, §panjolska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje bez recepta, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2025.

HALMED
° 06 - 11 - 2025
ODOBRENO




