Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ibuprofen B. Braun 400 mg infuusioneste, liuos
ibuprofeeni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan tita lisiketti, silld se sisiltai
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mySohemmin.
- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Ibuprofen B. Braun on ja mihin sitd kiytetddn

Miti sinun on tiedettidvéd, ennen kuin sinulle annetaan Ibuprofen B. Braun -valmistetta
Miten Ibuprofen B. Braun -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ibuprofen B. Braun -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mité Ibuprofen B. Braun on ja mihin sitd kiytetiin
Ibuprofeeni kuuluu tulehduskipulddkkeiden ladkeryhmaén.

Téata 1adkettd kdytetddn aikuisten akuutin keskivaikean kivun lyhytkestoiseen oireenmukaiseen hoitoon
ja kuumeen lyhytkestoiseen oireenmukaiseen hoitoon silloin, kun lddkkeen antaminen laskimoon on
kliinisesti perusteltua eiviatkd muut antotavat ole mahdollisia.

Ibuprofeenia, jota Ibuprofen B. Braun siséltdd, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Ibuprofen B. Braun -valmistetta

Ibuprofen B. Braun -valmistetta ei saa antaa:

- jos olet allerginen ibuprofeenille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on joskus ollut hengenahdistusta, astmaa, ihottumaa, nuhaa ja nenén kutinaa tai
kasvojen turpoamista, kun olet aikaisemmin ottanut ibuprofeenia, asetyylisalisyylihappoa tai
muita samankaltaisia kipuldékkeitd (tulehduskipuldékkeitd).

- jos sinulla on jokin sairaus, joka lisdd verenvuototaipumusta, tai aktiivinen verenvuoto.

- jos sinulla on tai on aiemmin ollut mahahaava tai mahalaukun verenvuoto, joka on uusiutunut
(kaksi tai useampia episodeja)

- jos sinulla joskus on ilmennyt mahalaukun tai suoliston verenvuoto tai puhkeama, kun olet
ottanut tulehduskipuldédkkeita

- jos sinulla on aivoverenvuoto (aivoverisuonten vuoto) tai muu aktiivinen verenvuoto

- jos sinulla on vaikea munuais-, maksa- tai syddnsairaus

- jos elimistdsi on vaikeasti kuivunut (oksentelun, ripulin tai riittdméttomén nesteen saannin
vuoksi)

- jos olet raskaana raskauden viimeiselld kolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét titd ladketta.



Ibuprofeenin kaltaisten tulehduskipulddkkeiden kayttoon voi liittyd pieni sydidnkohtauksen tai
aivohalvauksen riskin suureneminen, erityisesti kun niiti kdytetdan suurina annoksina. Suositeltua
annosta tai hoidon kestoa ei pida ylittéa.

Ihoreaktiot

Vakavista ihoreaktioista on raportoitu ibuprofeenihoidon yhteydessd. Lopeta Ibuprofen B. Braun -
valmisteen kayttdminen ja hakeudu valittdmaésti ladkéarin hoitoon, jos sinulle tulee ihottuma,
limakalvovaurioita, rakkuloita tai muita allergiaoireita, koska ndméi voivat olla hyvin vakavan
ihoreaktion ensimmaéisia oireita. Ks. kohta 4.

Keskustele hoidostasi ldékérin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Ibuprofen B. Braun -valmistetta,

- jos sinulla on syddnongelmia, kuten syddmen vajaatoiminta, rasitusrintakipu (angina pectoris),
tai jos sinulla on ollut sydénkohtaus, sinulle on tehty ohitusleikkaus tai sinulla on ollut
adreisverisuonten sairaus (jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu ahtautuneista tai
tukkeutuneista valtimoista) tai minkdanlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli TIA)

- jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut
sydinsairauksia tai aivohalvauksia tai jos tupakoit

- jos sinulle on juuri tehty iso leikkaus

- jos sinulla on tai on ollut mahahaava tai mahan tai pohjukaissuolen verenvuoto tai puhkeama.
Niissd tapauksissa ladkari harkitsee mahaa suojaavan ladkityksen maaraamista.

- jos sinulla on astma tai muu hengityselinsairaus

- jos sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jaljempané kohdasta “Infektiot”

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus, olet yli 60 vuotta tai kaytat pitkdaikaisesti
ibuprofeenia, ladkérisi voi haluta tehdé tarkistuksia sddnnollisesti. Ladkérisi kertoo sinulle,
kuinka usein tarkistuksia tehdéén.

- jos elimistdsi on kuivunut esimerkiksi ripulin takia, juo runsaasti nesteitd ja ota valittomasti
yhteytté ladkariisi, koska ibuprofeeni voi téssé tapauksessa aiheuttaa kuivumisen seurauksena
munuaisten vajaatoimintaa

- jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus, koska ibuprofeeni voi pahentaa
ndité sairauksia

- jos havaitset ihovaurioita, ihon turpoamista tai punoitusta tai hengitysvaikeuksia (tukehtumisen
tunne), lopeta ldékkeen kaytto vélittomasti ja ota yhteyttd l4édkariin tai sairaanhoitajaan

- jos sinulla on vesirokko, koska komplikaatioita voi esiintya

- jos sinulla on perinndllinen porfyriiniaineenvaihdunnan héirié (esim. akuutti jaksoittainen
porfyria)

- jos juot alkoholia samaan aikaan kun saat titi 1d4kettd, mahaan, suolistoon ja keskushermostoon
kohdistuvat haittavaikutukset voivat lisddntya

- jos sinulla on allerginen nuha, nenépolyyppeja tai krooninen ahtauttava keuhkosairaus, sinulla
on suurentunut allergisten reaktioiden riski. Allergiset reaktiot voivat ilmetd astmakohtauksina
(nk. kipulddkeastma), nopeana turpoamisena (Quincken edeema) tai ihottumana.

- On tdrke#a, ettd sinulle annetaan pienin annos, joka lievittdd ja hillitsee kipua, ja ettei 1ddketta
anneta kauempaa kuin on tarpeen oireiden hoitamiseksi

- Tama ladke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, etenkin hoidon alussa. Jos allergisia reaktioita
ilmenee, hoito pitdi lopettaa.

- Tamaén ladkkeen kiyton yhteydessd on muutamassa tapauksessa kuvattu aseptista
aivokalvontulehdusta. Riski on suurempi, jos sinulla on SLE-tauti tai sen kaltaisia
sidekudossairauksia.

- Tulehduskipuladkkeiden, myos selektiivisten syklo-oksigenaasi 2:n estijien, samanaikaista
kéyttod pitad valttaa.

Infektiot

Ibuprofeenia voi peittdé infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on
mahdollista, ettd ibuprofeeni voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin
komplikaatioiden riski kasvaa. Néin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja
vesirokkoon liittyvien bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessd. Jos kaytét tatd 14dketta silloin, kun
sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vilittomasti yhteyttad ladkariin.



Yleensd (monien eri) kipulddkkeiden jatkuva kéyttd voi johtaa pysyviin munuaisongelmiin.

Pitkdaikaisen kipuldékkeiden kéyton aikana voi esiintyd painsérkyé, jota ei saa hoitaa suurennetuilla
ladkeannoksilla.

Ibuprofeenin pitkédaikaisen kéyton aikana maksa-arvoja, munuaisten toimintaa ja verenkuvaa on
seurattava saannollisesti.

Ibuprofeeni voi muuttaa seuraavien laboratoriotutkimusten tuloksia:

- vuotoaika (voi olla pidentynyt vuorokauden ajan hoidon paittymisen jélkeen)
- veren glukoosipitoisuus (voi pienentya)

- kreatiniinipuhdistuma (voi pienentya)

- hematokriitti tai hemoglobiini (voivat laskea)

- veren ureatyppi, seerumin Kreatiniini ja seerumin kalium (voivat suurentua)

- maksan toimintakokeet: kohonneet transaminaasiarvot.

Kerro ladkarillesi, jos olet menossa laboratoriokokeisiin ja kéytit tai olet dskettdin kayttinyt
ibuprofeenia.

Lapset ja nuoret
Ibuprofen B. Braun -valmisteen turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja aikuisilla ei ole varmistettu. Téta
ladkettd ei pidd kayttda lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille).

Muut ladikevalmisteet ja Ibuprofen B. Braun
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Ibuprofen B. Braun voi vaikuttaa muihin ldékkeisiin tai ne voivat vaikuttaa siithen. Esimerkiksi:

- Muut tulehduskipuladkkeet, myds COX-2:n estdjit (esim. selekoksibi) voivat lisdtd
ruoansulatuskanavan haavaumien ja verenvuodon riskid, koska vaikutus on additiivinen.

- Veren hyytymisté estivét lddkkeet (eli verenohennusliddkkeet tai veren hyytymistd ehkéisevét
ladkkeet, esim. asetyylisalisyylihappo, varfariini, tiklopidiini).

- Sydénglykosidien, kuten digoksiinin (kéytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon), fenytoiinin
(kaytetdén epilepsian hoitoon) tai litiumin (kéytetdin masennuksen hoitoon), pitoisuudet voivat
suurentua, kun niitd otetaan yhdessé ibuprofeenin kanssa.

- Metotreksaatin (kéytetidn tiettyjen syOpien tai reuman hoitoon) pitoisuus ja metotreksaatin
toksisuuden riski voivat suurentua, kun sitd otetaan samaan aikaan kuin ibuprofeenia (24 tunnin
sisdlld).

- Mifepristoni (lddke, jota kdytetddn raskauden keskeyttdmiseen).

- SSRI-masennuslddkkeet, kuten fluoksetiini, voivat myds lisdtd mahan ja suoliston verenvuodon
riskid.

- Verenpainelddkkeet (ACE:n estéjét, kuten kaptopriili, beetasalpaajat kuten atenololi,
angiotensiini II -reseptorin salpaajat, kuten losartaani).

- Kortikosteroidit (kuten hydrokortisoni) (kdytetdan tulehduksen hoitoon), koska ne lisdéavit
mahan tai suoliston haavauman tai verenvuodon riskia.

- Diureetit (virtsaneritystd lisddvit ladkkeet, kuten bendroflumetiatsidi), koska
tulehduskipuldikkeet voivat heikentdd ndiden ldékkeiden vaikutusta ja lisdtd munuaisongelmien
riskid (kaliumia sdéstivien diureettien kaytto yhté aikaa ibuprofeenin kanssa voi johtaa
korkeisiin veren kaliumpitoisuuksiin).

- Probenesidia ja sulfiinipyratsonia siséltavét ladkkeet voivat hidastaa ibuprofeenin erittymisté.

- Siklosporiini ja takrolimuusi (kdytetdin estiméén elinsiirteen hyljintdd) voivat lisati
munuaisvaurion riski.

- Sulfonyyliureat, kuten glibenklamidi (diabetesladkkeitd). Veren sokeriarvojen seurantaa
suositellaan, kun nditd ladkkeitd kiytetddn samanaikaisesti.

- Kinoloniryhmén antibiootit, kuten siprofloksasiini, koska kouristusten riski suurenee.



- Vorikonatsoli, flukonatsoli (CYP2C9:n estijié, kdytetddn sieni-infektioihin) voivat suurentaa
ibuprofeenin pitoisuutta veressa.

- Tsidovudiini (kdytetddn HIV-infektioon), koska veren niveliin kertymisen ja mustelmien riski
on suurentunut.

- Aminoglykosidit (antibiootteja). Tulehduskipuldidkkeet voivat vihentdd aminoglykosidien
erittymista.

- Neidonhiuspuu eli ginkgo biloba (yrttivalmiste, jota usein kdytetddn dementiaan) voi lisdtad
verenvuodon riskié.

My0s joillakin muilla 14ddkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia ibuprofeenihoidon kanssa. Kysy siksi aina
neuvoa ladkarilté tai sairaanhoitajalta ennen kuin sinulle annetaan ibuprofeenia muiden laékkeiden
kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan téta ladketta.

Raskaus

Sinulle ei saa antaa tdtd ladkettd raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, silld se voi
vahingoittaa syntymatonta lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Tama lddke voi aiheuttaa
munuais- ja syddnongelmia syntymaéttomélle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi
verenvuototaipumukseen ja viivastyttdd tai pitkittdd synnytysta.

Sinulle ei saa antaa ibuprofeenia raskauden kuuden ensimmaisen kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman vélttiméatonta ja ellei 1adkéri madrdd antamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa ténd aikana tai kun
yritdt tulla raskaaksi, on kdytettdva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan.

Hoitoa laskimoon (i.v.) annettavalla ibuprofeenilla ei saa jatkaa pidempéan kuin kolme piivaa. Jos
ibuprofeenia kiytetdan usean péivin ajan 20. raskausviikolla tai sen jdlkeen, se voi aiheuttaa
syntymattomaélle lapselle munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympardivin lapsiveden mairin
viahenemiseen (oligohydramnion) tai vauvan syddmessa sijaitsevan verisuonen (valtimotichyen)
kuroumaan. Jos tarvitset hoitoa pidempéén kuin muutaman péivan ajan, ladkéri voi suositella
lisdseurantaa.

Imetys

Tama ladke kulkeutuu didinmaitoon, mutta sitd voidaan kayttia rintaruokinnan aikana, jos siti
kaytetddn suositeltuna annoksena ja lyhimmén mahdollisen ajan. Ladkérisi voi kuitenkin suositella
rintaruokinnan keskeyttdmisti, jos ladkettd kiytetdsin enemmén kuin 1200 mg vuorokaudessa tai
pitkéaikaisesti.

Hedelmdllisyys
Ibuprofeeni voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro ladkérille, jos suunnittelet lapsen hankkimista tai

jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kerran tai lyhytaikaisesti kdytettyna télld ladkkeelld ei ole haitallisia vaikutuksia ajokykyyn ja kykyyn
kayttdd koneita. Haittavaikutukset, kuten visymys tai huimaus, voivat kuitenkin heikentia
reaktiokykyd, miké voi heikentdd ajokykyé ja/tai kykya kéyttiaéd koneita. Tdmi koskee etenkin
tilanteita, joissa ladkettd otetaan alkoholin kanssa.

Ladke voi heikentédd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 144kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ibuprofen B. Braun siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) 358 mg per pullo. Tdma vastaa
17,9 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.
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3. Miten Ibuprofen B. Braun -valmistetta annetaan

Tamaén lddkkeen madrdd vain 144kari, ja sen antaa sinulle vain 144kéri tai sairaanhoitaja ympéristossa,
jossa on saatavana asianmukaiset vilineet.

Aikuisille suositeltu annos on 400 mg laskimoon (tiputuksena laskimoon) 6—8 tunnin vélein tarpeen
mukaan. Suurin vuorokausiannos on 1200 mg, jota ei saa ylittda.

Oireiden lievittdmiseen on kéytettédva pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota vilittomasti yhteytta 144kariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2). Ladkéri my0s varmistaa, ettd olet saanut riittdvasti nesteitd munuaisiin
kohdistuvien haittavaikutusten riskin minimoimiseksi.

Kéaytto on rajoitettava tilanteisiin, joissa lddkkeen anto suun kautta ei ole asianmukaista. Potilaiden
pitdd siirtyd suun kautta otettavaan hoitoon niin pian kuin se on mahdollista.

Tama lddkevalmiste on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen akuuttiin hoitoon, eiké sitd pidd kayttaa
kauemmin kuin 3 vuorokautta.

Antotapa
Laskimoon. Liuos annetaan 30 minuuttia kestdvana infuusiona laskimoon.

Téama ladkevalmiste on tarkoitettu kertakdyttoon. Tarkista liuos ennen kayttod. Liuos on hdvitettiva,
jos siind havaitaan hiukkasia tai vérjaytymista.

Jos sinulle annetaan enemmiin Ibuprofen B. Braun -valmistetta kuin sinun pitiisi saada

Jos olet ottanut liian suuren l44keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos arvelet saaneesi enemmaén ibuprofeenia kuin sinun pitéisi, kerro asiasta heti 1ddkdrille tai
sairaanhoitajalle.

Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd), paénsarky,
korvien soiminen, sekavuus ja silmén tahattomat nykivét liikkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu
seuraavia oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytystd, tajunnan menetystd, kouristuksia
(1ahinna lapsilla), lihaskoordinaation puutetta, heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, kylmén
tunnetta ja hengitysvaikeuksia.

Sinulla voi myds ilmeti matalaa verenpainetta, ihon tai limakalvojen sinerrysti (syanoosi), mahan tai
suoliston verenvuotoa sekd maksan ja munuaisten toimintahairioita.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosté, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset voidaan pitdd mahdollisimman véhiisind kayttdmalld pienintd vaikuttavaa
ladkeannosta, jolla oireet pysyvat hallinnassa, mahdollisimman Iyhyen aikaa. Sinulla voi ilmeti yksi tai

useampia tulehduskipulddkkeiden tunnetuista haittavaikutuksista (ks. alla). Jos havaitset jonkin ndisté
haittavaikutuksista, lopeta tdmén lddkkeen kdyttdminen ja ota yhteys 14édkériin niin pian kuin



mahdollista. [dkkailla titd 1adkettd kayttavilla potilailla on suurempi riski saada haittavaikutuksiin
liittyvid ongelmia.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset kohdistuvat ruuansulatuskanavaan (mahaan ja suolistoon).
Etenkin idkkailla voi esiintyd peptisid haavoja (mahan tai suoliston haavaumia), perforaatioita (mahan
tai suolen seindmén puhkeamia) tai maha- tai suolistoverenvuotoa, joka joskus voi johtaa kuolemaan.
Pahoinvointia, oksentelua, ripulia, ilmavaivoja, ummetusta, ruoansulatusvaivoja, vatsakipua, mustia
ulosteita, verioksennusta, haavaista suutulehdusta (suun limakalvon tulehdus ja haavaumat) seka
koliitin (paksusuolitulehduksen) ja Crohnin taudin pahenemista on ilmoitettu. Harvemmin on havaittu
gastriittia (mahatulehdus). Erityisesti mahan ja suoliston verenvuodon riski riippuu annosalueesta ja
kayton pituudesta.

Turvotusta (nesteen kertymistd kudoksiin), korkeaa verenpainetta ja syddmen vajaatoimintaa on
ilmoitettu tulehduskipulddkehoidon yhteydessé. Ibuprofeenin kaltaiset lddkkeet voivat hieman lisdtd
syddnkohtauksen (sydéninfarktin) tai aivohalvauksen riskié.

Vaikeita yliherkkyysreaktioita (mukaan lukien infuusiokohdan reaktiot, anafylaktinen sokki) ja
vakavia ihohaittavaikutuksia, kuten rakkulaiset reaktiot, mukaan lukien Stevens—Johnsonin
oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin oireyhtymé), monimuotoista
punavihoittumaa ja alopesiaa (hiustenldhta), ihon herkistymisti valolle ja allergista vaskuliittia
(verisuonen tulehdus), on ilmoitettu hyvin harvoin.

Infektioihin liittyvan tulehdustilan pahenemista (esimerkiksi nekrotisoivan faskiitin kehittymista)
tulehduskipulddkkeiden kdyton aikana on kuvattu hyvin harvoin.

Vesirokkoinfektion aikana voi poikkeuksellisissa tapauksissa esiintyd vaikeita ihoinfektioita ja
pehmytkudoksen komplikaatioita.

Hyvin vleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd yli 1 henkilolld 10:std):

o Visymys tai unettomuus, painsérky ja huimaus.

. Niéristys, mahakipu, pahoinvointi, oksentelu, ilmavaivat, ripuli, ummetus ja véhdinen verenvuoto
mahassa ja suolistossa, joka voi poikkeuksellisesti aiheuttaa anemiaa.

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

. Huimaus.

o Akillinen ihottuma.

o Kipu ja poltteleva tunne antokohdassa.

o Ruoansulatuskanavan haavauma, johon mahdollisesti liittyy verenvuoto ja perforaatio.

Haavainen suutulehdus, paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta):

o Unettomuus (univaikeudet), kiihtyneisyys, drtyneisyys tai visymys, ahdistuneisuus ja

levottomuus.

Nakohéiriot.

Tinnitus (korvien soiminen tai humina).

Mabhan limakalvon tulehdus.

Véhentynyt virtsan tuotanto seké nesteen kertyminen kudoksiin (turvotus) (etenkin potilailla,

joilla on korkea verenpaine tai munuaisongelmia), nefroottinen oireyhtym4, interstitaalinen

nefriitti, johon voi liittyd dkillinen munuaisten vajaatoiminta.

. Nokkosihottuma, kutina, purppura (mukaan lukien allerginen purppura), ihottuma.

o Allergiset reaktiot, joihin liittyy ihottumaa ja kutinaa seké astmakohtauksia (mahdollisesti myos
verenpaineen aleneminen).

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):
o Korjautuva toksinen amblyopia (kaksoiskuvien nédkeminen).
) Kuulon heikkeneminen.




Ruokatorven ahtauma (verisuonia ruokatorvessa), paksusuolen divertikkelien komplikaatioita,
epaspesifinen hemorraginen paksusuolitulehdus. Jos esiintyy verenvuotoa mahaan tai suoleen,
seurauksena voi olla anemia.

Munuaiskudoksen vaurio (papillanekroosi), erityisesti pitkdaikaisen hoidon aikana, suurentunut
veren seerumin virtsahappopitoisuus.

Ihon tai silménvalkuaisten kellertiminen, maksan toimintahdirid, maksavaurio, etenkin
pitkdaikaisessa hoidossa, akuutti hepatiitti (maksatulehdus).

Psykoottiset reaktiot, hermostuneisuus, drtyneisyys, sekavuus tai desorientaatio ja masennus.
Jaykka niska.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10 000:sta):

Verenmuodostuksen hédiriot (anemia, leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia,
agranulosytoosi). Ensimméisié oireita ovat: kuume, kiped kurkku, suun limakalvon haavaumat,
flunssan kaltaiset oireet, voimakas vdsymys, nenén ja ihon verenvuodot.

Sydamentykytys (nopea syke), syddmen vajaatoiminta, syddninfarkti.

Verenpainetauti.

Aseptinen aivokalvontulehdus (jaykka niska, padnsérky, pahoinvointi, oksentelu, kuume tai
sekavuus). Autoimmuunitauteja (SLE-tauti, sidekudossairaudet) sairastavat potilaat ovat
ilmeisesti erityisen alttiitta.

Ruokatorvi- tai haimatulehdus, suoliston ahtauma.

Astma, hengitysvaikeudet (bronkospasmi), hengéstyneisyys ja hengityksen vinkuminen.
SLE-tauti (autoimmuunisairaus), vaikea allerginen reaktio (kasvojen turpoaminen, kielen
turpoaminen, nielun turpoaminen ja hengitysteiden ahtautuminen, hengitysvaikeudet, nopea
syddmen syke ja verenpaineen aleneminen sekd henked uhkaava sokki).

Esiintymistiheys tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Maksan vajaatoiminta.

Injektiokohdan reaktiot, kuten turvotus, mustelmat tai verenvuoto

Vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtymaéksi, voi esiintyd. DRESS-oireyhtymén
oireita ovat: ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisddntynyt eosinofiilien maira
veressé (erds valkosolutyyppi)

Punoittava, hilseilevi laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja
rakkuloita, pddasiassa ihopoimuissa, vartalossa ja yléraajoissa, sekd kuume hoidon alussa
(akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta Ibuprofen B. Braun-valmisteen
kaytto, jos saat téllaisia oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. my0s kohta 2.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdimé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.

Ibuprofen B. Braun -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Tama lddke ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.

Kéyta valittomasti avaamisen jalkeen.


http://www.fimea.fi/

Vain kertakdyttoon. Kéyttdmattd jadnyt livos on héivitettéava.

Ali kayta titd l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopéiva tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Al kiyti titd 14ikettd, jos havaitset hiukkasia tai virjiintymisti.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ibuprofen B. Braun sisaltia

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni. Yksi 100 ml:n pullo siséltdd 400 mg ibuprofeenia

- Muut aineet ovat L-arginiini, natriumkloridi, kloorivetyhappo, natriumhydroksidi,
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas ja vériton tai vaaleankeltainen infuusioneste, liuos, joka ei sisélld hiukkasia.

Liuos on pakattu suljettuihin 100 ml:n LDPE-pulloihin, joissa on ulkoinen korkki. Pakkauksissa on 10
tai 20 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttamaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafle 1
34212 Melsungen, Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen, Saksa

Valmistaja

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrasa, 121
Rubi

08191 Barcelona
Espanja.

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Timéa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.02.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Ibuprofen B. Braun 400 mg infusionsvitska, losning
ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 14kare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ibuprofen B. Braun dr och vad det anvéinds for
Vad du behover veta innan du far Ibuprofen B. Braun
Hur du fér Ibuprofen B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Ibuprofen B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl o e

1. Vad Ibuprofen B. Braun ir och vad det anviands for

Ibuprofen tillhor en grupp ldkemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska likemedel eller
NSAID.

Detta ladkemedel &r avsett for vuxna for symtomatisk korttidsbehandling av akut smérta av mattlig
svérighetsgrad, och for symtomatisk korttidsbehandling av feber nér intravends administrering ér
kliniskt motiverat och dd andra administreringsvégar inte r mojliga.

Ibuprofen som finns i Ibuprofen B. Braun kan ocksé vara godkéind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare frdgor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du fir Ibuprofen B. Braun

Ibuprofen B. Braun fir inte ges:

- om du &r allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du ndgon gang haft andnod, astma, hudutslag, kliande rinnande nésa eller svullnad i ansiktet
efter att ha tagit ibuprofen, acetylsalicylsyra eller liknande smértstillande medel (NSAID)

- om du har en sjukdom som okar din blédningsbenédgenhet eller har en aktiv blodning

- om du har magsar eller blddning i magsécken eller har haft det upprepade (tva eller flera)
génger

- om du négon géng haft en blodning eller hél i magsécken eller tarmen efter att du tagit NSAID-
preparat

- om du har en blddning i hjérnan (cerebrovaskulir blddning) eller annan aktiv blddning

- om du har svara problem med njurar, lever, eller hjérta

- om du ar kraftigt uttorkad (pé& grund av kriakningar, diarré eller otillrackligt vatskeintag)

- om du &r i de sista tre manaderna av en graviditet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller sjukskoterska innan du anvénder detta likemedel.



Antiinflammatoriska/smirtstillande 1dkemedel som ibuprofen kan vara forknippade med en liten 6kad
risk for hjartattack eller stroke, sérskilt vid anvindning av hoga doser. Rekommenderad dos och
behandlingstid ska inte Gverskridas.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med ibuprofen. Du ska
omedelbart sluta anvianda Ibuprofen B. Braun och soka ldkarhjilp om du utvecklar nagra som helst
hudutslag, sar pa slemhinnor, blasor eller andra tecken pé allergi, d& detta kan vara de forsta tecknen
pa en mycket allvarlig hudreaktion. Se avsnitt 4.

Diskutera din behandling med lékare innan du far [buprofen B. Braun:

om du har hjartproblem inklusive hjartsvikt, kiarlkramp (angina pectoris) eller om du har haft en
hjartattack, har genomgatt en bypass-operation eller har en perifer artarsjukdom (dalig
cirkulation i benen eller fotterna pa grund av tranga eller blockerade artérer) eller ndgon form av
stroke (inklusive “mini-stroke” eller transitorisk ischemisk attack TIA”).

om du har hogt blodtryck, diabetes eller hogt kolesterolvirde, hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du é&r rokare.

om du nyligen har genomgétt en stor operation.

om du har haft magséar, blodning eller hal i magséck eller tolvfingertarm. I dessa fall kan ldkaren
ordinera ett lakemedel som skyddar magen.

om du har astma eller ndgon annan luftvagssjukdom.

om du har en infektion - se rubriken “’Infektioner” nedan

om du har njur- eller leversjukdom, dr 6ver 60 ar eller anvénder ibuprofen under lang tid, da kan
lakaren behdva gora regelbundna kontroller. Lakaren talar om for dig hur ofta kontrollerna ska
goras.

om du ér uttorkad t.ex. pa grund av diarré. Du bor da dricka rikliga méngder vétska och
kontakta lakare omedelbart eftersom ibuprofen i detta fall kan orsaka njursvikt till f6ljd av
uttorkning.

om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit eftersom ibuprofen kan forvérra dessa sjukdomar.
om du mérker ndgon skada, svullnad eller rodnad i huden, andningssvarigheter (asfyxi), avbryt
genast behandlingen med ldakemedlet och kontakta ldkare eller sjukskoterska.

om du har vattkoppor eftersom komplikationer kan forekomma.

om du har en &rftlig stérning i porfyrinmetabolismen (t.ex. akut intermittent porfyri).

om du dricker alkohol samtidigt som du fér detta ldakemedel kan risken for biverkningar i mag-
tarmkanalen och centrala nervsystemet oka.

om du har hosnuva, nédspolyper eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) dé& en 6kad risk for
allergiska reaktioner foreligger. De allergiska reaktionerna kan visa sig som astmaattacker (s.k.
lakemedelsastma), plotslig svullnad (Quinckes 6dem) eller utslag.

Det ar viktigt att du far den l4gsta dosen som lindrar och kontrollerar smirta och inte far
lakemedlet langre dn nodvandigt for att kontrollera dina symtom.

Detta likemedel kan orsaka allergiska reaktioner, framforallt i bérjan av behandlingen. Om
allergiska reaktioner uppstér ska behandlingen avbrytas.

Ett mindre antal fall av aseptisk hjarnhinneinflammation har férekommit vid anvdndning av
detta lakemedel. Risken dr hdgre om du har systemisk lupus erythematosus (SLE) eller annan
bindvévssjukdom.

Samtidig behandling med NSAID-preparat inklusive cyklooxygenas-2-selektiva himmare ska
undvikas.

Infektioner

Ibuprofen kan dolja tecken pé infektioner sdsom feber och smirta. Déarfor kan ibuprofen gora att
lamplig behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer dirmed 6kar. Detta har
iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med
vattkoppor. Om du tar detta lakemedel medan du har en infektion och symtomen pé infektionen
kvarstér eller forvérras, ska du kontakta ldkare omedelbart.

I allménhet kan vanemaéssig anvindning av (flera olika) smértstillande medel leda till bestdende svara
njurproblem.
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Langtidsanvéndning av smartstillande lidkemedel kan orsaka huvudvérk som inte far behandlas med
hogre doser av ldkemedlet.

Vid langtidsanvindning av ibuprofen krivs regelbunden kontroll av levervérden, njurfunktion och
blodstatus.

Ibuprofen kan paverka foljande laboratorieprover:

- blodningstid (kan vara forldngd 1 dag efter avslutad behandling)
- blodsockerhalt (kan sénkas)

- kreatininclearance (kan sénkas)

- hematokrit eller hemoglobin (kan sinkas)

- blodurea (BUN), serumkreatinin eller serumkalium (kan hojas)
- leverfunktionstest: forhdjda nivaer av transaminaser.

Tala om for ldkare om du ska ldmna laboratorieprover och om du anvénder eller nyligen har anvint
ibuprofen.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for Ibuprofen B. Braun hos barn och ungdomar har inte faststéllts. Detta ldkemedel
ska inte anvéndas av barn och ungdomar (under 18 ar).

Andra likemedel och Ibuprofen B. Braun
Tala om for ldkare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra ldkemedel.

Ibuprofen B. Braun kan péaverka eller paverkas av andra lakemedel. Till exempel:

- Andra icke-steroida antiinflammatoriska ladkemedel (NSAID), inklusive COX-2-hdmmare (t.ex.
celecoxib), kan 6ka risken for sér eller blodning i mag-tarmkanalen pé grund av en additiv
effekt.

- Antikoagulerande ldkemedel (blodfortunnande och blodproppsférebyggande medel, t.ex.
acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin).

- Koncentrationen av hjartglykosider som t.ex. digoxin (anvénds for att behandla hjértsvikt),
fenytoin (anvéinds for att behandla epilepsi) eller litium (anvénds for att behandla depression) i
blodet kan 6ka vid samtidig behandling med ibuprofen.

- Samtidig behandling med metotrexat (anvinds for att behandla vissa typer av cancer och
reumatism) och ibuprofen (inom 24 timmar) kan 6ka metotrexatkoncentrationen i blodet och
risken for metotrexattoxicitet.

- Mifepriston (ett ldkemedel som anvinds for att avsluta graviditet).

- SSRI-antidepressiva medel, t.ex. fluoxetin, kan 6ka risken for blodning i mage och tarm.

- Likemedel som sidnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex.
atenolol, angiotensin Il-receptorantagonister t.ex. losartan).

- Kortikosteroider som t.ex. hydrokortison (anvénds mot inflammation) eftersom de 6kar risken
for sar eller blodning i mage och tarm.

- Diuretika (urindrivande lakemedel, t.ex. bendroflumetiazid), eftersom NSAID-preparat kan
minska effekten av dessa lakemedel och 6ka risken for njurproblem (samtidig anvindning av
kaliumsparande diuretika och ibuprofen kan leda till hoga kaliumkoncentrationer i blodet).

- Likemedel som innehéller probenecid och sulfinpyrazon kan fordrdja utsondringen av
ibuprofen.

- Ciklosporin och takrolimus (anvénds for att undvika avstotning efter organtransplantation) kan
Oka risken for njurskada.

- Sulfonureider, t.ex. glibenklamid (likemedel som anvinds vid diabetes). Kontroll av
blodsockervirden rekommenderas vid samtidig anvindning av dessa ldkemedel.

- Kinolonantibiotika, t.ex. ciprofloxacin pa grund av en 6kad risk for kramper (krampanfall).

- Vorikonazol, flukonazol (CYP2C9-hdmmare som anvinds mot svampinfektioner) kan dka
koncentrationen av ibuprofen i blodet.

- Zidovudin (anvénds vid hiv-infektion) pa grund av 6kad risk for blodansamling i leder och
blamarken.
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- Aminoglykosider (en typ av antibiotika). NSAID-preparat kan minska utséndringen av
aminoglykosider.
- Ginkgo biloba (ett naturlikemedel mot demens) kan 6ka risken for blodning.

Vissa andra ldkemedel kan ocksé péverka eller paverkas av behandlingen med ibuprofen. Du bor
darfor alltid radfraga ldkare eller sjukskoterska innan du ges ibuprofen med andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller sjukskoterska innan du ges detta likemedel.

Graviditet

Detta ldkemedel ska inte ges till dig under de sista 3 ménaderna av graviditeten eftersom det kan skada
ditt ofodda barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- eller hjértproblem hos
ditt ofédda barn. Det kan paverka din och ditt barns benidgenhet att bloda och gora att férlossningen
forsenas eller tar langre tid dn forvéntat.

Du ska inte ges ibuprofen under graviditetens forsta 6 manader om det inte &r absolut nédvéndigt och
sker pa din ldkares inrddan. Om du behdver behandling under denna period eller medan du forsdker bli
gravid ska ldgsta mojliga dos anviandas under kortast mojliga tid.

Intravends (i.v.) behandling med ibuprofen ska inte dverstiga 3 dagar. Fran och med

20:e graviditetsveckan kan ibuprofen orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om det tas under léngre
tid 4n négra dagar, vilket kan leda till 1dga nivaer av fostervattnet som omger barnet (oligohydramnios)
eller fortrangning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i hjértat hos barnet. Om du behover ldngre
behandling dn ndgra dagar kan din ldkare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning

Detta likemedel passerar 6ver i brostmjolk men far anvindas under amning om det anvinds i
rekommenderad dos under sa kort tid som mdjligt. Om det anvénds i doser 6ver 1 200 mg dagligen
eller under langre perioder kan ldkaren dock rekommendera att avbryta amningen.

Fertilitet
Ibuprofen kan gora det svarare att bli gravid. Informera ldkaren om du planerar att skaffa barn eller om
du har problem med att bli gravid.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vid engéngs- eller korttidsanvéndning har detta ldkemedel ingen eller forsumbar effekt pa formagan
att framfora fordon och anvinda maskiner. Eftersom biverkningar i form av trotthet och yrsel kan
forekomma, kan dock reaktionsférmagan och féormagan att kora bil och/eller anvinda maskiner
paverkas. Detta géller sérskilt vid kombination med alkohol.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Ibuprofen B. Braun innehiller natrium
Detta ldkemedel innehéller 358 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per flaska. Detta
motsvarar 17,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Ibuprofen B. Braun

Detta ladkemedel ordineras av en ldkare och ges till dig av en lakare eller sjukskdterska i en miljo déar
lamplig utrustning finns tillgénglig.
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Rekommenderad dos for vuxna dr 400 mg intravendst (som dropp i en ven), var 6:e till 8:e timme efter
behov. Den hogsta dagliga dosen pa 1 200 mg ska inte verskridas.

Den lédgsta effektiva dosen ska anvéndas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
lakaren omedelbart om du har en infektion och symtomen (sasom feber och smérta) kvarstar eller
forvarras (se avsnitt 2). Lakaren ser dven till att du har fatt tillrackligt med vétska for att minska risken
for biverkningar pa njurarna.

Anvindning ska begrénsas till situationer nir behandling med tabletter dr olamplig. Patienter maste
byta till behandling med tabletter s& snart som detta &r mojligt.

Detta ldkemedel ar endast avsett for akut korttidsbehandling och ska inte anvdndas i mer dn 3 dagar.

Administreringssétt
For intravends anvindning. Losningen ska ges som en intravends infusion under 30 minuter.

Lakemedlet dr avsett for engédngsbruk. Inspektera 16sningen fore anvéndning. Losningen ska kasseras
om partiklar syns eller om den dr missfargad.

Om du ges for stor méingd av Ibuprofen B. Braun

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du tror att du har fatt for stor mingd ibuprofen ska du omedelbart rddfraga lékare eller
sjukskoterska.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krikningar (med blod), huvudvirk, ringningar i 6ronen,
forvirring och ryckiga ofrivilliga dgonrorelser. Vid hdga doser har dasighet, brostsmarta,
hjéartklappning, medvetsloshet, krampanfall (fraimst hos barn), bristande samordning av
muskelrorelser, svaghet och yrsel, blod i urinen, frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

Du kan ocksa drabbas av lagt blodtryck, blaaktig missfdrgning av hud eller slemhinnor (cyanos),
blddning i mage eller tarm samt problem med lever- eller njurfunktion.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla liakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Biverkningar kan minimeras genom att anvénda den lidgsta effektiva dosen under kortast mojliga tid
som behdvs for att behandla symtomen. Du kan fé en eller flera av de kdnda biverkningarna av
NSAID-preparat (se nedan). Om du upplever ndgon av dessa biverkningar ska behandlingen med detta
likemedel avbrytas och du ska kontakta liikare si fort som méjligt. Aldre patienter som far behandling
med detta likemedel 16per hogre risk for att utveckla problem i samband med biverkningar.

De vanligast observerade biverkningarna ir biverkningar i mag-tarmkanalen (paverkar mage och
tarm). Peptiska sér (sér i mage eller tarm), perforation (hél i mag- eller tarmvéggen) eller blddning fran
mage eller tarmar, ibland livshotande, sérskilt hos éldre, kan forekomma. Illamaende, krékningar,
diarré, viderspdnning, forstoppning, matsmaltningsbesvir, buksmaérta, tjarliknande avforing, blodiga
krékningar, ulcerds stomatit (inflammation i munnens slemhinnor med sarbildning) férvérrad kolit
(inflammation i tjocktarmen) och Crohns sjukdom har rapporterats. Gastrit (magkatarr) har observerats
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i mindre vanliga fall. [ synnerhet &r risken for blodning 1 mage och tarm beroende av dosintervallet och
behandlingstiden.

Odem (vitskeansamling i viivnad), hogt blodtryck och hjirtsvikt har rapporterats i samband med
NSAID-behandling. Lakemedel som ibuprofen kan ha ett samband med en liten dkad risk for
hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke.

Mycket sillsynta fall av allvarliga allergiska reaktioner (inklusive reaktioner vid infusionsstéllet,
anafylaktisk chock) och allvarliga biverkningar pa huden som t.ex. bullosa (blasbildande) reaktioner
inklusive Stevens—Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom), erythema
multiforme, alopeci (haravfall), huden blir ljuskinslig och allergisk vaskulit (inflammation i blodkérl)
har rapporterats.

Mycket sillsynta fall av forvérrad inflammation i samband med infektioner (t.ex. utveckling av
nekrotiserande fascit) som sammanfaller med anvéndning av NSAID-preparat har rapporterats.

I enstaka fall kan allvarliga hudinfektioner och mjukvévnadskomplikationer forekomma under en
vattkoppsinfektion.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 personer):

o Trotthet eller somnldshet, huvudvérk och yrsel.

o Halsbrénna, buksmarta, illamaende, krakningar, vidderspanning, diarré, férstoppning och smérre
blodforlust i mage och tarm som i enstaka fall kan orsaka blodbrist.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

o Yrsel.

o Hudreaktion.

. Smarta och brannande kénsla vid administreringsstillet.

. Sar i mag-tarmkanalen, mojligen med blédning och perforation. Muninflammation med sér

(ulcerds stomatit), forvarrad tjocktarmsinflammation (kolit) och Crohns sjukdom.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 100 personer):

Somnsvarigheter, upphetsning, irritabilitet eller trotthet, &ngest och rastloshet.

Synstdrningar.

Tinnitus (6ronringningar).

Inflammation i magslemhinnan.

Minskad urinproduktion och vitskeansamling i vdvnad (6dem), sérskilt hos patienter med hogt

blodtryck eller njurproblem, nefrotiskt syndrom, interstitiell njurinflammation som kan atf6ljas

av akut njursvikt.

o Nisselfeber, klada, roda flickar pa huden (inklusive allergisk purpura), hudutslag.

o Allergiska reaktioner med hudutslag och klada, samt astmaattacker (mojligen med
blodtrycksfall).

Sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 1 000 personer):

o Reversibel toxisk amblyopi (dubbelseende).

. Horselnedséttning.

o Fortrangning i matstrupen (blodkérl i matstrupen), komplikationer med fickor i tjocktarmen,
ospecifik blodande tjocktarmsinflammation. Blodning i mage eller tarm kan orsaka blodbrist.

o Skada pa njurviavnad (papillédr nekros) sdrskilt vid langtidsbehandling, 6kad
urinsyrakoncentration i serum.

o Gulféargad hud eller gulfargade 6gonvitor, leverfunktionsrubbning, leverskada, sarskilt vid
langtidsbehandling, akut hepatit (leverinflammation).
. Psykotiska reaktioner, nervositet, irritabilitet, forvirring eller desorientering och depression.

° Nackstelhet.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
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o Storningar i blodbildningen (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni, agranulocytos).
De forsta symtomen ér: feber, halsont, ytliga sar i munnen, influensaliknande symtom, kraftig
utmattning, ndsblod och blodningar i huden.

o Hjartklappning (snabb hjartfrekvens), hjartsvikt, hjéartinfarkt.

o Hogt blodtryck.

. Aseptisk hjarnhinneinflammation (nackstelhet, huvudvérk, illaméende, krakningar, feber eller
forvirring). Patienter med autoimmuna sjukdomar (SLE, blandade bindvavssjukdomar) verkar
vara kénsligare.

. Inflammation i matstrupen (esofagus) eller bukspottkorteln, fortraingning i tarmen.
. Astma, andningssvarigheter (bronkialspasm), andnod och pipande andning.
o Systemisk lupus erythematosus (en autoimmun sjukdom), allvarlig allergisk reaktion (6dem i

ansiktet, svullnad i tunga, svullnad i svalget med sammandragning i luftvigarna,
andningssvarigheter, snabb hjirtfrekvens, blodtrycksfall och livshotande chock).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdint antal anvdndare):

o Nedsatt leverfunktion.

o Reaktioner vid injektionsstillet, t.ex. svullnad, blamérke eller blodning.

o En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan férekomma. Symtom pa DRESS
innefattar: hudutslag, feber, svullna lymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar).

o Utbredda rdda, fjallande utslag med knolar under huden och bldsor huvudsakligen i hudveck, pa
balen och armarna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantemat0Os pustulos). Sluta anvidnda Ibuprofen B. Braun omedelbart om du utvecklar dessa
symtom och sok ldkarhjalp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare. Detta giller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ladkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ibuprofen B. Braun ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds omedelbart efter 6ppnandet.
Endast for engangsbruk. Oanvénd 16sning ska kasseras.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i
angiven ménad.

15


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Anvind inte detta ldkemedel om du méirker négra synliga partiklar eller missfargning.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ibuprofen. En 100 ml flaska innehaller 400 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsimnen &r L-arginin, natriumklorid, saltsyra, natriumhydroxid, vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar och farglos till svagt gul infusionsvitska, 16sning, utan nagra partiklar.

Losningen finns i forslutna LDPE-flaskor om 100 ml med ett yttre lock. Forpackningsstorlekarna ar
10 flaskor och 20 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafle 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen, Tyskland

Tillverkare

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrasa, 121
Rubi

08191 Barcelona
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnande for forsiljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige

B. Braun Medical AB

Box 110

182 12 Danderyd

Finland

B. Braun Medical Oy
Garverigranden 2b
00380 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast 14.02.2023
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