შეფუთვის ფურცელ-ჩანართი: ინფორმაცია პაციენტისთვის
იბუმ ექსპრეს ფორტე
400 მგ, კაფსულები, რბილი

იბუპროფენი

	პრეპარატის გამოყენებამდე ყურადღებით გაეცანით გამოყენების ინსტრუქციას, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.
ყოველთვის მიიღეთ ეს პრეპარატი ზუსტად ისე როგორც აღწერილი ამ ფურცელ-ჩანართში ან თქვენი ექიმის, ფარმაცევტის ან ექთნის დანიშნულების მოხედვით. 

· შეინახეთ ინსტრუქცია, შესაძლებელია კვლავ წარმოიშვას მისი გაცნობის საჭიროება.
· დამატებითი კითხვების ან კონსულტაციის საჭიროების შემთხვევაში მიმართეთ ფარმაცევტს. 
· თუ აღგენიშნათ გვერდითი მოვლენები მიმარეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, იმ შესაძლო გვერდით მოვლენების ჩათვლით, რომელიც არ არის მითითებული წინამდებარე ფურცელ-ჩანართში..იხილეთ პარაგრაფი 4.
· თუ მკურნალობიდან 3 დღეში თავს არ გრძნობთ უკეთ ან მდგომარეობა გაუარესდა, მიმართეთ ექიმს.


რას შეიცავს წინამდებარე ფურცელ-ჩანართი:
1.    რა არის იბუმ ექსპრეს ფორტე  და რისთვის გამოიყენება ის.
2.    რა უნდა იცოდეთ იბუმ ექსპრეს ფორტეს  მიღებამდე.
3.    იბუმ ექსპრეს ფორტე ს მიღების წესი.
4.    რა გვერდითი მოვლენებია მოსალოდნელი.
5.    იბუმ ექსპრეს ფორტეს  შენახვის წესი.
6.     შეფუთვის შემცველობა და სხვა ინფორმაცია.
1. რა არის იბუმ ექსპრეს ფორტე  და რისთვის გამოიყენება ის
იბუმ ექსპრეს ფორტე  შეიცავს იბუპროფენს - აქტიური ნივთიერება რომელიც მიეკუთვნება .

არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო ჯგუფის პრეპარატებს (NSAID), რომელიც გამოიყენება ტკივილის, ანთების და ცხელების სამკურნალოდ.
რისთვის გამოიყენება იბუმ ექსპრეს ფორტე

· მსუბუქი და საშუალო სიმძიმის ტკივილის შესამსუბუქებლად, როგორიცაა:

- თავის ტკივილი (მათ შორის შაკიკი);

- კბილის ტკივილი;

- კუნთების, სახსრების და ძვლების ტკივილი;

- ტრავმების (დაზიანებების) შემდგომი ტკივილი;

- ნევრალგია (ნერვების გასწვრივ მწვავე ტკივილი);

- გაციების ან გრიპის დროს არსებული ტკივილი.
· მენსტრუალური ტკივილი.
· ცხელება (მაგ., გაციებასთან, გრიპთან ან სხვა ინფექციებთან დაკავშირებული).

2. რა უნდა იცოდეთ იბუმ ექსპრეს ფორტეს მიღებამდე.
არ მიიღოთ იბუმ ექსპრეს ფორტე
· თუ გაქვთ ალერგია იბუპროფენზე ან ამ პრეპარატის რომელიმე სხვა ინგრედიენტის მიმართ (ჩამოთვლილია მე-6 პუნქტში).

· თუ ამჟამად გაქვთ ან წარსულში გქონდათ კუჭის/თორმეტგოჯა ნაწლავის მორეციდივე წყლული (პეპტიური წყლული), პერფორაცია (გახვრეტა) ან სისხლდენა, რაც ასევე დაკავშირებულია ტკივილისა და ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების (NSAID) წინა გამოყენებასთან.

· თუ აცეტილსალიცილის მჟავას შემცველი პრეპარატების ან სხვა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების მიღების შემდეგ აღგენიშნებოდათ ალერგიული რეაქციები, როგორიცაა სურდო, ჭინჭრის ციება, ქოშინი ან ბრონქული ასთმა.

· თუ იღებთ სხვა არასტეროიდულ ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატებს, მათ შორის ციკლოოქსიგენაზა-2-ის სელექციურ ინჰიბიტორებს, როგორიცაა ცელეკოქსიბი ან ეტორიკოქსიბი.

· თუ გაქვთ ღვიძლის, თირკმლის ან გულის მძიმე უკმარისობა.

· თუ გაქვთ თვის ტვინში სისხლდენა (ცერებროვასკულური სისხლდენა) ან სხვა ნებისმიერი სახის სისხლდენა.

· თუ გაწუხებთ სისხლის კოაგულაციის დარღვევები, როგორიცაა ჰემორაგიული დიათეზი (სისხლდენისადმი უჩვეულო მიდრეკილება) ან სისხლის წარმოქმნის დაუდგენელი დარღვევები.

· თუ გაქვთ მძიმე დეჰიდრატაცია (გამოწვეული ღებინებით, დიარეით ან სითხის არასაკმარისი მიღებით).

· თუ ხართ ორსულობის ბოლო 3 თვეში.
გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები
იბუმ ექსპრეს ფორტეს გამოყენებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

განსაკუთრებული სიფრთხილეა საჭირო იბუმ ექსპრეს ფორტეს გამოყენებისას:

- თუ ტკივილგამაყუჩებლად იღებთ აცეტილსალიცილის მჟავას ან სხვა არასტეროიდულ ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატებს.

- თუ გაქვთ კანის გარკვეული დაავადებები (სისტემური წითელი მგლურა ან შერეული შემაერთებელი ქსოვილის დაავადება).

- თუ დაგისვეს საჭმლის მომნელებელი ტრაქტის დაავადების და ქრონიკული ანთებითი ნაწლავის დაავადების (კრონის დაავადება ან წყლულოვანი კოლიტი) დიაგნოზი.

- თუ გაქვთ მაღალი არტერიული წნევა და/ან გულის პრობლემები.

- თუ გაქვთ თირკმლის პრობლემები.

- თუ გაქვთ ღვიძლის პრობლემები.

- თუ ბოლო პერიოდში გადატანილი გაქვთ მძიმე ოპერაცია.

- თუ გაქვთ გაუწყლოება, რადგან არსებობს თირკმლის ფუნქციის დარღვევის რისკი.

- თუ გაქვთ სისხლის კოაგულაციის დარღვევა, რადგან იბუპროფენმა შეიძლება გაახანგრძლივოს სისხლდენის დრო.

- თუ გაქვთ ან წარსულში გქონდათ ასთმა, თივისმიერი ცხელება, ცხვირის პოლიპები ან ალერგიული დაავადებები ქოშინის მომატებული რისკის გამო.

- თუ იღებთ სხვა მედიკამენტებს, რომლებმაც შეიძლება გაზარდონ წყლულის ან სისხლდენის რისკი, როგორიცაა პერორალური კორტიკოსტეროიდები (მაგალითად, პრედნიზოლონი), სისხლის გამათხელებელი მედიკამენტები (მაგალითად, აცენოკუმაროლი), სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორები (დეპრესიის სამკურნალო საშუალება) ან ანტითრომბოციტული საშუალებები (მაგალითად, აცეტილსალიცილის მჟავა).
თუ ოდესმე გქონიათ მაღალი არტერიული წნევა და/ან გულის უკმარისობა, განსაკუთრებული სიფრთხილე გამოიჩინეთ იბუმ ექსპრეს ფორტეს გამოყენებისას და მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს ამ მედიკამენტის მიღებამდე, რადგან არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს სითხის შეკავება (ორგანიზმში ჭარბი სითხის დაგროვება), მაღალი არტერიული წნევა და შეშუპება. 

ანთების საწინააღმდეგო/ტკივილგამაყუჩებელი მედიკამენტები, როგორიცაა იბუპროფენი, შეიძლება დაკავშირებული იყოს გულის შეტევის ან ინსულტის მცირედ გაზრდილ რისკთან, განსაკუთრებით მაღალი დოზებით გამოყენებისას. არ გადააჭარბოთ რეკომენდებულ დოზას ან მკურნალობის ხანგრძლივობას.
იბუმ ექსპრეს ფორტეს მიღებამდე მკურნალობა უნდა განიხილოთ ექიმთან ან ფარმაცევტთან, თუ:
- გაქვთ გულის დაავადება, მათ შორის გულის უკმარისობა, სტენოკარდია (ტკივილი გულმკერდის არეში), ან თუ გადატანილი გაქვთ გულის შეტევა, შუნტირების ოპერაცია, პერიფერიული არტერიის დაავადება (სისხლის მიმოქცევის დარღვევა ფეხებში არტერიების შევიწროების ან დახშობის გამო) ან ნებისმიერი სახის ინსულტი (მათ შორის „მინი-ინსულტი“ ან გარდამავალი იშემიური შეტევა „TIA“).
- გაქვთ მაღალი არტერიული წნევა, დიაბეტი, მაღალი ქოლესტერინი, გაქვთ გულის დაავადების ან ინსულტის ოჯახური ანამნეზი, ან თუ ხართ მწეველი.

- თუ გაქვთ ინფექცია - იხილეთ ქვემოთ მოცემული პუნქტი „ინფექციები“.

იბუპროფენის გამოყენებისას აღინიშნა ალერგიული რეაქციის ნიშნები ამ მედიკამენტზე, მათ შორის სუნთქვის გაძნელება, სახისა და კისრის არეში შეშუპება (ანგიონევროზული შეშუპება), ტკივილი გულმკერდის არეში.

თუ შენიშნავთ რომელიმე ამ სიმპტომს დაუყოვნებლივ შეწყვიტეთ იბუმ ექსპრეს ფორტეს მიღება და დაუკავშირდით ექიმს ან სასწრაფო სამედიცინო დახმარებას.

ტკივილგამაყუჩებელი პრეპარატების ხანგრძლივმა ერთდროულმა გამოყენებამ შეიძლება გამოიწვიოს თირკმლის მძიმე დაზიანება. დეჰიდრატირებულ პაციენტებში არსებობს თირკმლის ფუნქციის დარღვევის რისკი. 
კუჭ-ნაწლავიდან სისხლდენა, წყლული ან პერფორაცია, რომელიც შეიძლება  იყოს ფატალური, აღწერილია ყველა არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატის მიღებისას მკურნალობის ნებისმიერ ეტაპზე, გამაფრთხილებელი სიმპტომებით ან მათ გარეშე, ან კუჭ-ნაწლავის სერიოზული გართულებების ანამნეზით. კუჭ-ნაწლავიდან სისხლდენის ან წყლულის განვითარების შემთხვევაში, დაუყოვნებლივ შეწყვიტეთ მკურნალობა და მიმართეთ ექიმს. პაციენტებმა, რომლებსაც აქვთ კუჭ-ნაწლავის დაავადებების ანამნეზი, განსაკუთრებით ხანდაზმულებმა, უნდა აცნობონ ექიმს მუცლის ღრუს ნებისმიერი უჩვეულო სიმპტომის (განსაკუთრებით კუჭ-ნაწლავიდან სისხლდენის) შესახებ, განსაკუთრებით მკურნალობის საწყის ეტაპზე. ამ პაციენტებმა მკურნალობა უნდა დაიწყონ ყველაზე დაბალი ხელმისაწვდომი დოზით.

სიფრთხილეა საჭირო იმ პაციენტებში, რომლებიც იღებენ იმ მედიკამენტებს, რამაც შეიძლება გაზარდონ კუჭ-ნაწლავის პრობლემების ან სისხლდენის რისკი, როგორიცაა პერორალური კორტიკოსტეროიდები, სისხლის გამათხელებელი პრეპარატები (ანტიკოაგულანტები), მაგალითად ვარფარინი ან აცენოკუმაროლი, სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორები ან ანტითრომბოციტული საშუალებები, როგორიცაა აცეტილსალიცილის მჟავა.
კანის რეაქციები

იბუმ ექსპრეს ფორტეს გამოყენებასთან დაკავშირებით დაფიქსირებულია კანის მძიმე რეაქციები. თუ განვითარდა კანზე გამონაყარი, ლორწოვანი გარსების დაზიანება, ბუშტუკები ან ალერგიის სხვა ნიშნები, უნდა შეწყვიტოთ იბუმ ექსპრეს ფორტეს მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართოთ ექიმს, რადგან ეს შეიძლება იყოს კანის ძალიან სერიოზული რეაქციის პირველი ნიშნები. იხილეთ მე-4 პუნქტი.
იბუპროფენით მკურნალობასთან დაკავშირებით დაფიქსირებულია კანის მძიმე რეაქციები, მათ შორის ექსფოლიაციური დერმატიტი, მულტიფორმული ერითემა, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი, წამლისმიერი რეაქცია ეოზინოფილიით და სისტემური სიმპტომებით (DRESS), მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზი (AGEP). 
შეწყვიტეთ იბუმ ექსპრეს ფორტეს გამოყენება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს, თუ შეამჩნევთ მე-4 პუნქტში აღწერილ კანის ამ სერიოზულ რეაქციებთან დაკავშირებულ რომელიმე სიმპტომს.

ინფექციები

იბუმ ექსპრეს ფორტემ შეიძლება შენიღბოს ინფექციების ნიშნები, როგორიცაა ცხელება და ტკივილი. ამის გამო შესაძლებელია, რომ იბუმ ექსპრემ შეაფერხოს ინფექციის შესაბამისი მკურნალობის დაწყება, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს გართულებების რისკის ზრდა. ეს დაფიქსირდა ბაქტერიებით გამოწვეული პნევმონიის და ჩუტყვავილასთან დაკავშირებული კანის ბაქტერიული ინფექციების დროს. თუ ამ პრეპარატს იღებთ ინფექციის დროს და ინფექციის სიმპტომები გრძელდება ან უარესდება, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს.

ჩუტყვავილას (ვარიცელას) დროს სასურველია თავი აარიდოთ იბუმ ექსპრეს ფორტეს გამოყენებას.

გავლენა ფერტილობაზე ქალებში
იხილეთ განყოფილება „ორსულობა, ძუძუთი კვება და ფერტილობა“.

ბავშვები და მოზარდები

არ მისცეთ ეს პრეპარატი 12 წლამდე ასაკის ბავშვებსა და მოზარდებს.

გაუწყლოებულ მოზარდებში (12-18 წლის ასაკი) არსებობს თირკმლის ფუნქციის დარღვევის რისკი.

ხანდაზმულები

ხანდაზმულ პაციენტებში არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების მიღებისას, გვერდითი მოვლენების განვითარების რისკი უფრო მაღალია, განსაკუთრებით კუჭისა და ნაწლავების მხრივ.

გვერდითი მოვლენების განვითარების რისკის შემცირება შესაძლებელია სიმპტომების კონტროლისთვის საჭიროა უმცირესი ეფექტური დოზის გამოყენებით უმოკლეს დროში.

სხვა მედიკამენტები და იბუმ ექსპრეს ფორტე

აცნობეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ, ბოლო დროს იღებდით ან შეიძლება მიიღოთ სხვა მედიკამენტები.

იბუმ ექსპრეს ფორტემ შესაძლოა გავლენა იქონიოს სხვა სამკურნალო საშუალებაზე ან თავად განიცადოს გავლენა ამ მედიაკემნტების მხრიდან, მაგალითად:

· კორტიკოსტეროიდები (მაგალითად, პრედნიზოლონი), რადგან მათ შეიძლება გაზარდონ კუჭ-ნაწლავის წყლულის ან სისხლდენის რისკი;

· სხვა პრეპარატები არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების ჯგუფიდან (მათ შორის COX-2 ინჰიბიტორები, როგორიცაა ცელეკოქსიბი ან ეტორიკოქსიბი);

· ანტიკოაგულანტები (ანუ სისხლის გამათხელებელი/შედედების საწინააღმდეგო საშუალებები, მაგ. ასპირინი/აცეტილსალიცილის მჟავა, ვარფარინი, ტიკლოპიდინი);

· მაღალი არტერიული წნევის დამწევი მედიკამენტები (აგფ ინჰიბიტორები, როგორიცაა კაპტოპრილი, ბეტა-ბლოკატორები, მაგალითად ატენოლოლი, ანგიოტენზინ-II რეცეპტორების ანტაგონისტები, როგორიცაა ლოზარტანი);

· ანტითრომბოციტული საშუალებები (მაგალითად, აცეტილსალიცილის მჟავა) და სეროტონინის უკუმიტაცების სელექციური ინჰიბიტორები (დეპრესიის სამკურნალო საშუალება), რადგან მათ შეიძლება გაზარდონ კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის გვერდითი მოვლენების განვითარების რისკი;

· მაღალი არტერიული წნევის დამწევი მედიკამენტები და შარდმდენი აბები (დიურეტიკები): არასტეროიდულმა ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატებმა შეიძლება შეამცირონ ამ პრეპარატების ეფექტი და გაზარდონ თირკმლის დაზიანების რისკი. ასეთ შემთხვევაში, დარწმუნდით, რომ დღის განმავლობაში იღებთ საკმარისი რაოდენობის წყალს;

· ლითიუმი (გამოიყენება დეპრესიის სამკურნალოდ): შესაძლოა გაძლიერდეს ლითიუმის ეფექტი;

· მეტოტრექსატი (კიბოს ან რევმატიზმის სამკურნალო საშუალება): მეტოტრექსატის ეფექტი შეიძლება გაძლიერდეს;

· ტაკროლიმუსი (იმუნური რეაქციის დამთრგუნველი პრეპარატი): თირკმლის ტოქსიკურობის რისკი იზრდება;

· ციკლოსპორინი (იმუნური რეაქციის დამთრგუნველი პრეპარატი): თირკმლის ტოქსიკურობის რისკის გაზრდის შესახებ არსებობს შეზღუდული მონაცემები;

· ზიდოვუდინი (შიდსის სამკურნალო პრეპარატი): იბუმ ექსპრეს ფორტეს გამოყენებამ შესაძლოა გაზარდოს სახსარში სისხლდენის ან შეშუპების რისკი აივ(+) ჰემოფილიით დაავადებულ პაციენტებში;

· სულფონილშარდოვანას წარმოებულები (დიაბეტის საწინააღმდეგო პრეპარატები): შესაძლოა ურთიერთქმედება არასტეროიდულ ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატებსა და დიაბეტის საწინააღმდეგო პრეპარატებს (სულფონილშარდოვანას) შორის; რეკომენდებულია სისხლში გლუკოზის დონის კონტროლი;

· პრობენეციდი და სულფინპირაზონი (პოდაგრის სამკურნალოდ გამოყენებული პრეპარატები): შესაძლოა შეაფერხოს იბუპროფენის გამოყოფა;

· საგულე გლიკოზიდები და ფენიტოინი: იბუპროფენმა შეიძლება გაზარდოს მათი დონე შრატში;

· ქინოლონის ჯგუფის ანტიბიოტიკები: ამ და არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების მიღებამ შესაძლოა გაზარდოს კრუნჩხვების რისკი;

· ქოლესტირამინი: შესაძლოა შეაფერხოს და შეამციროს არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების შეწოვა;

· მიფეპრისტონი: არ მიიღოთ არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებები მიფეპრისტონის მიღებიდან 8-12 დღის განმავლობაში, რადგან ამან შეიძლება შეამციროს მისი ეფექტი;

· ვორიკონაზოლმა, ფლუკონაზოლმა (გამოიყენება სოკოვანი ინფექციების დროს) შეიძლება გაზარდოს არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო საშუალებების გამოყენებასთან დაკავშირებული რისკები.

იბუპროფენის მიღებამდე აცნობეთ ექიმს, თუ იღებთ ზემოთ ჩამოთვლილ რომელიმე პრეპარატს. ზოგიერთმა სხვა პრეპარატმაც შესაძლოა გავლენა მოახდინოს იბუმ ექსპრეს ფორტეს მკურნალობაზე ან თავად განიცადოს ამ პრეპარატების გავლენა. ამიტომ, იბუმ ექსპრეს ფორტეს სხვა პრეპარატებთან ერთად გამოყენებამდე ყოველთვის უნდა მიმართოთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ორსულობა, ძუძუთი კვება და ფერტილობა
თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ ბავშვს, ფიქრობთ, რომ შესაძლოა ორსულად ხართ ან გეგმავთ ბავშვის გაჩენას, ამ პრეპარატის მიღებამდე მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ორსულობა

არ მიიღოთ იბუმ ექსპრეს ფორტე, თუ ხართ ორსულობის ბოლო 3 თვეში, რადგან ამან შეიძლება ზიანი მიაყენოს თქვენს ნაყოფს ან გამოიწვიოს გართულებები მშობიარობის დროს. პრეპარატმა შეიძლება გამოიწვიოს ნაყოფში თირკმლის და გულის პრობლემები. ასევე შეიძლება გავლენა მოახდინოს თქვენი ასევე ბავშვის სისხლდენისადმი მიდრეკილებაზე და გამოიწვიოს მშობიარობის დაგვიანება ან გახანგრძლივება. არ მიიღოთ ეს პრეპარატი ორსულობის პირველი 6 თვის განმავლობაში, გარდა იმ შემთხვევისა თუ უკიდურესად აუცილებელი არ არის ან თუ ექიმი არ გირჩევთ. თუ ამ პერიოდში ან დაორსულების მცდელობისას აუცილებელია მკურნალობა, უნდა გამოიყენოთ ყველაზე დაბალი დოზა რაც შეიძლება მოკლე დროით. ორსულობის მე-20 კვირიდან რამდენიმე დღეზე მეტხანს მიღებისას, იბუმ ექსპრეს ფორტემ შეიძლება გამოიწვიოს თირკმლის პრობლემები ნაყოფში, რაც შესაძლოა გახდეს ნაყოფის ირგვლივ არსებული ამნიონური სითხის (ოლიგოჰიდრამნიონი) რაოდენობის შემცირება ან ნაყოფის გულში არსებული სისხლძარღვის (არტერიული სადინარი) შევიწროება. თუ მკურნალობა რამდენიმე დღეზე მეტხანს გაგრძელდა, ექიმმა შეიძლება საჭიროდ ჩათვალოს დამატებითი მონიტორინგი.

ძუძუთი კვება

იბუპროფენი მხოლოდ უმნიშვნელო რაოდენობით შეიძლება გადავიდეს დედის რძეში. რეკომენდებული დოზებით იბუპროფენის ხანმოკლე დროით გამოყენება, სავარაუდოდ არ ახდენს გავლენას ჩვილებზე.

ფერტილობა

არასტეროიდული ანთების საწინააღმდეგო პრეპარატების ჯგუფის მედიკამენტებმა შეიძლება გავლენა მოახდინონ ფერტილობაზე ქალებში. ეს ეფექტი შექცევადია პრეპარატის მიღების შეწყვეტის შემდეგ.

ავტომობილის მართვა და მექანიზმების გამოყენება

იბუმ ექსპრეს ფორტეს ხანმოკლე გამოყენება არ ახდენს ან ახდენს უმნიშვნელო გავლენას ავტომობილის მართვისა და სხვა მექანიზმების გამოყენების უნარზე.

იბუმ ექსპრეს ფორტე შეიცავს სორბიტოლს, კალიუმს და ნატრიუმს. ეს სამკურნალო საშუალება თითოეულ კაფსულაში შეიცავს 90 მგ სორბიტოლს. სორბიტოლი ფრუქტოზის წყაროა. თუ ექიმმა გითხრათ, რომ თქვენ (ან თქვენს შვილს) გაქვთ ზოგიერთი შაქრის აუტანლობა ან თუ დაგიდგინდათ მემკვიდრეობითი ფრუქტოზის აუტანლობა (HFI) - იშვიათი გენეტიკური დარღვევა, რომლის დროსაც ორგანიზმს არ შეუძლია ფრუქტოზის დაშლა, ამ პრეპარატის მიღებამდე თქვენს მიერ (ან თქვენი შვილის მიერ) მიმართეთ ექიმს.

ეს პრეპარატი შეიცავს 1 მმოლ-ზე (39 მგ) ნაკლებ კალიუმს ანუ არსებითად „კალიუმის გარეშეა“.

ეს პრეპარატი კაფსულის გარსის შემადგენლობაში შეიცავს ქინოლინის ყვითელ (E 104) და პატენტ ლურჯის (E 131) საღებავებს, რომელიც შეიცავს ნატრიუმს. ეს პრეპარატი თითოეულ კაფსულაში შეიცავს 1 მმოლზე (23 მგ) ნაკლებ ნატრიუმს, ანუ არსებითად „ნატრიუმის გარეშეა“.

3. იბუმ ექსპრეს ფორტეს მიღების წესი
ყოველთვის მიიღეთ ეს პრეპარატი ზუსტად ისე, როგორც აღწერილია ამ ფურცელ-ჩანართში ან როგორც ექიმმა ან ფარმაცევტმა დაგინიშნათ. თუ არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

ეს პროდუქტი განკუთვნილია მხოლოდ ხანმოკლე გამოყენებისთვის. რეკომენდებული დოზაა:

მოზრდილები და მოზარდები (12 წლის ასაკიდან): საწყისი დოზაა 1 კაფსულა (400 მგ). მიიღეთ 1 კაფსულა ყოველ 4-6 საათში, საჭიროებისამებრ. არ მიიღოთ 1200 მგ-ზე მეტი იბუპროფენი (3 კაფსულა) დღეში, გაყოფილი დოზებით.

ხანდაზმულები: ხანდაზმულ პაციენტებში დოზის კორექტირება საჭირო არ არის (იხილეთ პუნქტი „გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები“).

გვერდითი მოვლენების განვითარების რისკის შესამცირებლად უნდა იქნას გამოყენებული ყველაზე დაბალი ეფექტური დოზა უმოკლესი დროით. ეს ასევე ხელს უწყობს გვერდითი მოვლენების ალბათობის შემცირებას. თუ გაქვთ ინფექცია, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს, თუ სიმპტომები (როგორიცაა ცხელება და ტკივილი) გრძელდება ან უარესდება (იხილეთ პუნქტი 2).

თუ ეს სამკურნალო საშუალება საჭიროა 3 დღეზე მეტი ხნის განმავლობაში, ან თუ სიმპტომები უარესდება, მიმართეთ ექიმს.
ბავშვები

ეს პროდუქტი არ უნდა იქნას გამოყენებული 12 წლამდე ასაკის ბავშვებში.

თუ მიიღეთ საჭიროზე მეტი იბუმ ექსპრეს ფორტე

თუ მიიღეთ იბუმ ექსპრეს ფორტეს საჭიროზე მეტი დოზა, ან თუ ბავშვებმა შემთხვევით მიიღეს ეს პრეპარატი, ყოველთვის დაუკავშირდით ექიმს ან მიმართეთ უახლოეს საავადმყოფოს რისკის შესახებ დასკვნისა და საჭირო ზომების შესახებ რეკომენდაციების მისაღებად.

დოზის გადაჭარბების სიმპტომები შეიძლება იყოს გულისრევა, კუჭის ტკივილი (მუცლის ტკივილი), ღებინება (შესაძლოა სისხლის მინარევებით), თავის ტკივილი, ყურებში შუილი (ტინიტუსი), დაბნეულობა და თვალების სპონტანური რხევითი მოძრაობა. დიდი დოზებიტ გამოყენებისას აღწერილია ძილიანობა, ტკივილი გულმკერდის არეში, გულის ფრიალი, გონების დაკარგვა, კრუნჩხვები (ძირითადად ბავშვებში), სისუსტე და თავბრუსხვევა, სისხლი შარდში, სხეულის გაციება, სუნთქვის პრობლემები, თვალის უნებლიე ხამხამი, მხედველობის დაბინდვა ან დარღვევა, დაბალი არტერიული წნევა (იშვიათად), სისხლის შემადგენლობის ცვლილებები და თირკმლის ფუნქციის დარღვევა.

თუ დაგავიწყდათ იბუმ ექსპრეს ფორტეს მიღება

არ მიიღოთ ორმაგი დოზა გამოტოვებული დოზის ასანაზღაურებლად.

თუ პრეპარატის გამოყენებასთან დაკავშირებით გაგიჩნდათ დამატებითი კითხვები, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

4. რა გვერდითი მოვლენებია მოსალოდნელი

ყველა სამკურნალო საშუალების მსგავსად, ამ მედიკამენტმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები, თუმცა ისინი ყველას არ უვითარდება.

ამ პროდუქტის გამოყენებისას ხანდაზმულ პაციენტებში არსებობს გვერდითი მოვლენების განვითარების მომატებული რისკი.

იბუმ ექსპრეს ფორტეს მსგავსი მედიკამენტები შეიძლება დაკავშირებული იყოს გულის შეტევის ან ინსულტის განვითარების რისკის უმნიშვნელო მატებასთან.

შეწყვიტეთ ამ მედიკამენტის მიღება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს, თუ განვითარდა:

- ნაწლავური სისხლდენის ნიშნები, როგორიცაა: მუცლის ძლიერი ტკივილი, შავი კუპრისებრი განავალი, სისხლიანი ღებინება ან ღებინება ყავის ნალექის მსგავსი მუქი ნაწილაკებით.
- ძალიან იშვიათი, მაგრამ სერიოზული ალერგიული რეაქციის ნიშნები, როგორიცაა: ასთმის გამწვავება, აუხსნელი ხიხინი ან ქოშინი, სახის, ენის ან ყელის შეშუპება, სუნთქვის გაძნელება, გულისცემის აჩქარება, არტერიული წნევის დაქვეითება რაც  იწვევს შოკს. ეს რეაქციები შეიძლება ჰანვითარდეს ამ მედიკამენტის პირველი გამოყენების დროსაც კი.

- კანის მძიმე რეაქციები, როგორიცაა:

· მოწითალო, ბრტყელი სამიზნის ფორმის ან წრიული ლაქები ტანზე, ხშირად ცენტრალური ბუშტუკებით, კანის აქერცვლით, წყლულებით პირის ღრუში, ყელში, ცხვირში, სასქესო ორგანოებსა და თვალებზე. კანის ამ მძიმე გამონაყარს შეიძლება წინ უძღოდეს ცხელება და გრიპის მსგავსი სიმპტომები [ექსფოლიაციური დერმატიტი, მულტიფორმული ერითემა, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი, ტოქსიკური ეპიდერმული ნეკროლიზი];
· გავრცელებული გამონაყარი, სხეულის მაღალი ტემპერატურა და ლიმფური კვანძების გადიდება (DRESS სინდრომი);
· წითელი, ქერცლიანი გავრცელებული გამონაყარი კანქვეშ კვანძებითა და ბუშტუკებით, რომელსაც თან ახლავს ცხელება. სიმპტომები, როგორც წესი, მკურნალობის დასაწყისში ვლინდება (მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემატოზური პუსტულოზი).
სხვა შესაძლო გვერდითი მოვლენები არის შემდეგი:

ხშირი (შეიძლება აღენიშნებოდეს 100-დან 1-10-მდე ადამიანს):

- გულძმარვა, კუჭის ტკივილი, გულისრევა, ღებინება, შებერილობა და მეტეორიზმი, დიარეა, ყაბზობა.

არახშირი (შეიძლება აღენიშნებოდეს 1000-დან 1-10-მდე ადამიანს):

- კუჭის ლორწოვანი გარსის ანთება, კოლიტი და კრონის დაავადების გამწვავება,

- თავის ტკივილი, თავბრუსხვევა, უძილობა, აგზნებადობა, გაღიზიანება ან დაღლილობა,

- მხედველობის დაბინდვა ან დარღვევა,

- პეპტიური წყლული, რომელსაც შეიძლება თან ახლდეს სისხლდენა ან პერფორაცია,

- პირის ღრუს წყლულები და/ან პირის ღრუს შეშუპება და გაღიზიანება,

- ალერგიული რეაქციები კანზე გამონაყარით და ქავილით ასევე ასთმის შეტევებით (შესაძლოა არტერიული წნევის დაქვეითებით).

იშვიათი (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10 000-დან 1-10-მდე ადამიანს):

- ყურებში შუილი (ტინიტუსი).

ძალიან იშვიათი (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10 000-დან 1-ზე ნაკლებ ადამიანს):

- საყლაპავის ან პანკრეასის ანთება და ნაწლავის დიაფრაგმის მსგავსი სტრიქტურების წარმოქმნა;

- კანის მძიმე რეაქციები, როგორიცაა გამონაყარი სიწითლით და აქერცვლადი ბუშტუკებით, რომლებსაც შეიძლება თან ახლდეს ცხელება, კანკალი (შემცივნება), კუნთების ტკივილი, სისუსტე, სტივენს-ჯონსონის სინდრომი; გამონაკლის შემთხვევებში, ჩუტყვავილას (ვარიცელას) ინფექციის დროს შეიძლება განვითარდეს კანის მძიმე ინფექციები;

- შარდის ნორმალურზე ნაკლები რაოდენობით გამოყოფა და შეშუპება (შესაძლოა თირკმლის მწვავე ანთება ან უკმარისობა); თირკმლის დაზიანება ან სისხლში შარდოვანას კონცენტრაციის მომატება (საწყისი სიმპტომებია შარდის ნაკლები რაოდენობით გამოყოფა, მღვრიე შარდი, სისხლი შარდში, ზურგის ტკივილი, ფეხების შესაძლო შეშუპება და ზოგადი უგუნებობა);

- სისხლის უჯრედების წარმოქმნის დარღვევები (პირველი ნიშნებია ცხელება, ყელის ტკივილი, პირის ღრუს ზედაპირული წყლულები, გრიპის მსგავსი სიმპტომები, ძლიერი დაღლილობა, სისხლდენა ცხვირიდან და კანიდან, აუხსნელი ან უჩვეულო სისხლჩაქცევები);

- ფსიქოზური რეაქციები და დეპრესია;

- ინფექციასთან დაკავშირებული ანთების გამწვავება, თუ იბუმ ექსპრეს ფორტეს გამოყენების დროს გამოვლინდა ან გაუარესდა ინფექციის ნიშნები, დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს;

- შეშუპება, მაღალი არტერიული წნევა, აჩქარებული გულისცემა, გულის უკმარისობა, გულის შეტევა;

- ღვიძლის ფუნქციის დარღვევა ან ღვიძლის ანთება; ღვიძლის უკმარისობა ან დაზიანება, განსაკუთრებით ხანგრძლივი გამოყენებისას, რაც ვლინდება კანისა და თვალების გაყვითლებით ან განავლის გაუფერულებით და შარდის გამუქებით;

- ძალიან იშვიათად, იბუპროფენის გამოყენებისას აღინიშნა ასეპტიკური მენინგიტის სიმპტომები კისრის გაშეშებით, თავის ტკივილით, ღებინების შეგრძნებით, ცხელებით ან გონების დაბინდვით. ასეთი რეაქციების განვითარების ალბათობა უფრო მაღალია აუტოიმუნური დაავადებების მქონე პაციენტებში (სისტემური წითელი მგლურა - SLE, შემაერთებელი ქსოვილის შერეული დაავადება). ასეთი სიმპტომების გამოვლენის შემთხვევაში დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს.
უცნობი სიხშირე (სიხშირის შეფასება შეუძლებელია არსებული მონაცემებით):

- ტკივილი გულმკერდის არეში, რაც შეიძლება იყოს პოტენციურად სერიოზული ალერგიული რეაქციის- კუნის სინდრომის ნიშანი,

- შეიძლება განვითარდეს კანის მძიმე რეაქცია, რომელიც ცნობილია როგორც DRESS სინდრომი. DRESS-ის სიმპტომებია: კანზე გამონაყარი, ცხელება, ლიმფური კვანძების შეშუპება და ეოზინოფილების (სისხლის თეთრი უჯრედების ტიპი) რაოდენობის მომატება,

- წითელი, ქერცლიანი, გავრცელებული გამონაყარი კანქვეშა კვანძებით და ბუშტუკებით, რომლებიც ძირითადად ლოკალიზებულია კანის ნაკეცებში, ტანზე და ზედა კიდურებზე, თან ახლავს ცხელება მკურნალობის დასაწყისში (მწვავე გენერალიზებული ეგზანთემური პუსტულოზი). თუ განვითარდა ეს სიმპტომები შეწყვიტეთ იბუმ ექსპრეს ფორტეს გამოყენება და დაუყოვნებლივ მიმართეთ ექიმს. იხილეთ აგრეთვე მე-2 პუნქტი.
- კანის მგრძნობელობა სინათლის მიმართ.

შეტყობინება გვერდითი მოვლენების შესახებ:
თუ აღგენიშნათ რომელიმე გვერდითი მოვლენა, აცნობეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ეს ეხება იმ შესაძალო გვერდით მოვლენებს რომელიც არ არის მითითებული ამ ფურცელ ჩანართში. გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება ასევე შეგიძლიათ გააგზავნოთ უშუალოდ ეროვნული ფარმაკოზედამხედველობის სისტემის მეშვეობით სამკურნალო საშუალებების, სამედიცინო მოწყობილობებისა და ბიოციდური პროდუქტების რეგისტრაციის ოფისის სამკურნალო საშუალებების გვერდითი რეაქციების მონიტორინგის დეპარტამენტში
მისამართზე:
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 ვარშავა, პოლონეთი
ტელეფონი: +48 22 49 21 301
ფაქსი: +48 22 49 21 309

ვებგვერდი: https://smz.ezdrowie.gov.pl
გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება ასევე შესაძლებელია მარკეტინგის ავტორიზაციის მფლობელისთვის.

გვერდითი მოვლენების შესახებ ინფორმაციის მიწოდებით თქვენ ხელს შეუწყობთ ამ სამკურნალო საშუალების უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის შეგროვებას.
5. იბუმ ექსპრეს ფორტეს შენახვის პირობები

შეინახეთ არაუმეტეს 25°C-ზე. სინათლისგან დასაცავად შეინახეთ ორიგინალ შეფუთვაში.

შეინახეთ ეს პრეპარატი ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.

არ გამოიყენოთ პრეპარატი შეფუთვაზე მითითებული ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ. ვარგისიანობის ვადა ეხება მოცემული თვის ბოლო დღეს.

არ გადააგდოთ მედიკამენტები ჩამდინარე წყლებში ან საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში. ჰკითხეთ ფარმაცევტს, თუ როგორ გადააგდოთ გამოუყენებელი მედიკამენტები. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.
6. შეფუთვის შემცველობა და სხვა ინფორმაცია
იბუმ ექსპრეს ფორტეს შემადგენლობა

- აქტიური ნივთიერებაა იბუპროფენი. თითოეული კაფსულა შეიცავს 400 მგ იბუპროფენს.

- სხვა ინგრედიენტები (დამხმარე ნივთიერებები): მაკროგოლი 400, კალიუმის ჰიდროქსიდი 50%, ჟელატინი, ნაწილობრივ დეჰიდრატირებული სორბიტოლი, ქინოლინის ყვითელი (E 104), პატენტირებული ლურჯი (E 131).

იბუმ ექსპრეს ფორტეს გარეგნული სახე და შეფუთვის შემადგენლობა
იბუმ ექსპრეს ფორტე არის გამჭვირვალე, მწვანე, ოვალური ფორმის, გლუვი ზედაპირის მქონე კაფსულა, სრულად სავსე სითხით.

ერთი შეფუთვა შეიცავს 6, 12, 24 ან 36 კაფსულას, პვქ/პვდქ/ალუმინის ბლისტერებზე, რომლებიც მოთავსებულია მუყაოს კოლოფში. 
მარკეტინგის ნებართვის მფლობელი და მწარმოებელი:

„PRZEDSIĘBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK“ S.A.
51-131 ვროცლავი, ჟმიგროძკას 242E

ინფორმაცია მედიკამენტის შესახებ

ტელ: 22 742 00 22

ელ. ფოსტა: informacjaoleku@hasco-lek.pl
ფურცელ-ჩანართის ბოლო განახლების თარიღი: 04/2024

ინსტრუქციის სრული ტექსტი უკრაინულ ენაზე ხელმისაწვდომია ქვემოთ მოცემულ QR-კოდზე განთავსებული ბმულის საშუალებით:
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