Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Ibuxin 400 mg jauhe
Aikuisille ja yli 12-vuotiaille (vahintéén 40 kg painaville) nuorille
ibuprofeeni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén lafikkeen kayttimisen, sillii se
sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.
Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin tésséd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1adkéri tai
apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.
- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.
- Kéaanny ladkérin puoleen, ellei olosi parane:
o 3 piivéssd, jos olet yli 12-vuotias nuori
o 3 paivassa, kun kaytit 14dkettd kuumeen hoitoon, tai 4 paivéssé, kun kaytat 1ddkettd kivun
lievitykseen, jos olet aikuinen
Kéadnny ladkérin puoleen myos, jos olosi huononee.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Ibuxin on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettéivé, ennen kuin kéytét Ibuxin jauhetta
Miten Ibuxin jauhetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Ibuxin jauheen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR

1. Mité Ibuxin on ja mihin sitd kiytetiin

Ibuxin 400 mg jauhe sisdltdd vaikuttavana aineenaan ibuprofeenia, ja se kuuluu steroideihin
kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden (ns. NSAID-lddkkeiden) ryhméén.

Ibuxin on tarkoitettu aikuisille ja yli 12-vuotiaille (vdhintdén 40 kg painaville) nuorille seuraavien
vaivojen lyhytaikaiseen, oireenmukaiseen hoitoon:

- lieva tai kohtalainen kipu

- kuume.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ibuxin jauhetta

Al kiiyti Ibuxin jauhetta

- jos olet allerginen ibuprofeenille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
0).

- jos sinulla on aiemman asetyylisalisyylihapon (“aspiriinin”) tai muiden steroideihin
kuulumattomien tulehduskipulddkkeiden (NSAID-lddkkeiden) kéyton yhteydessé ilmennyt
hengenahdistusta, astmakohtauksia, nenédn limakalvojen turvotusta, angioedeemaa tai
ihoreaktioita

- jos sinulla on hiiriditd veren muodostumisessa, joiden syité ei ole selvitetty

- jos sinulla on tai on joskus ilmennyt toistuvia maha-/pohjukaissuolihaavaumia tai
ruoansulatuskanavan verenvuotoja (vahintdén kaksi osoitettua haavaa tai
verenvuototapahtumaa)

- jos sinulla aiemman tulehduskipuldékehoidon yhteydessé on ilmennyt ruoansulatuskanavan
verenvuotoja tai perforaatioita



- jos sinulla on aivoverenvuoto tai jokin muu aktiivinen (kontrolloimaton) verenvuoto

- jos sinulla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta

- jos kérsit vaikeasta nestehukasta (oksentelun, ripulin tai riittiméttdmén nesteen saannin
seurauksena)

- raskauden viimeinen kolmanneksen aikana (ks. kohta 2, ”"Raskaus, imetys ja hedelmallisyys”)

- jos olet nuori ja painat alle 40 kg tai jos olet alle 12-vuotias lapsi, silld timén lddkevalmisteen
vahvuus on silloin sopimaton sisidltiménsé liian suuren vaikuttavan aineen méarén vuoksi (ks.
kohta 2, ”Lapset ja nuoret”).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Ibuxin-valmistetta, jos:

- sinulla on jokin perinnéllinen veren muodostumiseen liittyva sairaus (esim. akuutti intermittoiva
porfyria)

- sinulla on tietynlainen immuunijérjestelmén toimintaan liittyva héirid (systeeminen lupus
erythematosus tai sekamuotoinen sidekudossairaus), silld timéa saattaa lisidtd aseptisen
meningiitin riskid

- sinulla on jokin ruoansulatuselimistdon liittyva hdirid tai krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus (haavainen paksusuolentulehdus, Crohnin tauti)

- munuaistesi tai maksasi toiminta on heikentynyt

- sinulla on nestehukka

- verenpaineesi on kohonnut tai sinulla on sydédmen vajaatoiminta

- olet allerginen jollekin (esim. saat ihoreaktioita muista aineista, sinulla on astma tai heinénuha),
sinulla on polyyppeji nendssési, nendsi limakalvot ovat pysyvisti turvonneet, tai sinulla on
jokin ahtauttava hengitystiesairaus, silld edellé luetellut lisddvat yliherkkyysreaktioiden riskid
tdman ladkkeen kdyton yhteydessd

- olet dskettdin ollut suuressa leikkauksessa

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

Ladkkeen aiheuttamien haittavaikutusten riskid voidaan pienentdd kédyttdmalla pienintd tehokasta
annosta mahdollisimman lyhyen aikaa.

Ruoansulatuselimistdon liittyvét varotoimet
Ibuxin-valmisteen ja muiden tulehduskipulddkkeiden (mukaan lukien selektiiviset syklo-oksigenaasi
2:n estdjit, ns. koksibit) samanaikaista kiyttod on véltettava.

ldkkddt henkilot:

Tulehduskipuldidkkeet aiheuttavat keskimairdistd enemmén haittavaikutuksia idkkéille potilaille. TAima
koskee etenkin ruoansulatuskanavan verenvuotoja ja perforaatioita, jotka saattavat johtaa jopa potilaan
kuolemaan.

Ruoansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja perforaatiot:

Ruoansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia ja perforaatioita, jotka saattavat johtaa jopa potilaan
kuolemaan, on raportoitu kaikkien tulehduskipuldikkeiden kayton yhteydessa. Téllaisia reaktioita voi
ilmeta riippumatta hoidon kestosta, sekd ennakko-oirein etti ilman niité, ja riippumatta siiti, onko
potilaalla joskus aiemmin esiintynyt vakavia ruoansulatuskanavaan liittyvid oireita tai ei.

Riski ruoansulatuskanavan verenvuodoille, haavaumille ja perforaatioille kasvaa
tulehduskipuldékeannoksen suuretessa. Lisdksi riski on suurempi potilailla, joilla aiemmin on ollut
ruoansulatuskanavan haavauma ja etenkin, jos haavaumaan on liittynyt verenvuotoa tai suolen
perforaatiota, tai jos kyseessé on jo idkkdampi henkild. Sinun olisi aloitettava ladkkeen kéytto
mahdollisimman pienelld annostuksella. Keskustele ladkérin kanssa ennen ladkkeen kayttoa, silla
ladkéri saattaa harkita ns. suojaavien ladkkeiden (esim. misoprostolin tai protonipumpun estéjén)
madrddmistd sinulle. TAma varoitus koskee sinua myds, jos samanaikaisesti kiytét pienid
asetyylisalisyylihappoannoksia pdivittdin tai muita sellaisia ladkeaineita, joiden tiedetdén lisddvan
riskié ruoansulatuskanavan oireille.



Jos sinulla on joskus aiemmin ilmennyt ruoansulatuselimistoon kohdistuvia haittavaikutuksia, sinun
on oltava yhteydessa laédkariin ja kerrottava hénelle kaikista vatsaoireistasi (erityisesti, jos havaitset
ruoansulatuskanavan verenvuotoa), etenkin jos nditd ilmenee jo hoidon alkuvaiheessa tai jos olet jo
iakkdampi. Varovaisuuteen on syytd, jos samanaikaisesti kéytit muita ladkkeitd, jotka saattavat lisdtd
ruoansulatuskanavan haavaumien tai verenvuotojen riskid, kuten suun kautta otettavia
kortikosteroideja, antikoagulantteja (veren hyytymisté estévid ladkkeitd, esim. varfariinia), selektiivisié
serotoniinin takaisinoton estéjid ja muita verihiutaleiden aggregaatiota (eli toisiinsa tarttumista) estavia
ladkeaineita (kuten asetyylisalisyylihappoa, ks. kohta 2, ”Muut lddkevalmisteet ja [buxin jauhe”).

Jos Ibuxin-hoidon aikana ilmenee ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai haavaumia, sinun on
keskeytettdva ladkkeen kaytto ja otettava yhteyttd 1adkariin.

Ole varovainen kiyttdessési tulehduskipuldédkkeitd, jos sinulla on tai on ollut jokin
ruoansulatuselimiston sairaus (haavainen paksusuolentulehdus, Crohnin tauti), silli tilasi saattaa
pahentua (ks. kohta 4, ”Mahdolliset haittavaikutukset™).

Syddmeen, verenkiertoon ja aivoverenkiertoon liittyvét vaikutukset

Ibuprofeenin kaltaisiin tulehdusta lievittiaviin ladkkeisiin ja kipuldikkeisiin saattaa liittyd hieman
kohonnut sydinkohtauksen tai aivohalvauksen riski, etenkin suurina annoksina kéytettyind. Ald ota
tétd ladkettd suositeltua suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempéain.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat [buxin-valmistetta, jos sinulla

on:

- jokin syddnvaiva, kuten syddmen vajaatoiminta tai rasitusrintakipua (angina pectoris), tai jos
sinulla on ollut sydénkohtaus, sinulle on tehty ohitusleikkaus, sinulla on d4reisverisuonten
sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu kapeista tai tukkeutuneista valtimoista) tai
minkd tahansa tyyppinen aivohalvaus (mukaan lukien ohimenevét aivoverenkiertohéiriot eli
TIA-kohtaukset).

- korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, jos suvussasi on ollut sydédnsairauksia tai
aivohalvauksia, tai jos tupakoit.

Ihoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-
Johnsonin oireyhtymi, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, ladkeyliherkkyysoireyhtyma (DRESS-
oireyhtyma4) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu
ibuprofeenihoidon yhteydessé. Lopeta Ibuxin-valmisteen kéytto ja ota vélittdmasti yhteyttd ladkériin,
jos huomaat minka tahansa néistd kohdassa 4 kuvatuista vakaviin ihoreaktioihin liittyvisti oireista.

Tamaén ladkkeen kayttod suositellaan valttimain vesirokon yhteydessa.

Infektiot

Ibuxin voi peittéd infektion merkkejé, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista,
ettd Ibuxin voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski
kasvaa. Néin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien
bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kaytat tété ladketta silloin, kun sinulla on infektio, ja
jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vilittomasti yhteytta ladkériin.

Munuaisiin liittyvit vaikutukset

Ibuprofeeni voi aiheuttaa natriumin, kaliumin ja nesteen kertymisté sellaisten potilaiden elimisto6n,
joilla ei aikaisemmin ole ilmennyt munuaisvaivoja. Tdma johtuu lddkkeen vaikutuksesta munuaisten
lapivirtaukseen, ja vaikutus voi alttiilla potilailla johtaa turvotuksiin (nesteen kertymiseen) sekd jopa
syddmen vajaatoimintaan tai kohonneeseen verenpaineeseen. Ibuprofeenin kdytoén yhteydessi on
ilmoitettu akuuttia interstitiaalinefriittid (tietynlainen munuaistulehdus) ja munuaistoksisuutta. Riski
on suurimmillaan sellaisilla henkil6illd, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt, joilla on syddmen
vajaatoiminta, joiden maksan toiminta on heikentynyt, jotka kayttdvat nesteenpoistoladkkeita tai
ACE:n estijid, tai jotka ovat jo véhén idkkd&dmpid. Kun tulehduskipulddkkeen kéayttd lopetetaan,
tilanne korjaantuu yleensa tulehduskipulddkkeen kéyttod edeltineelle tasolle.




Allergiset reaktiot

Vakavia, dkillisid yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaktista sokkia) on todettu hyvin harvoissa
tapauksissa. Merkkejé timén lddkkeen aiheuttamasta allergisesta reaktiosta, mukaan lukien
hengitysvaikeuksia, kasvojen ja kaulan alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu
ibuprofeenin kiyton yhteydessi. Jos huomaat minka tahansa niisté oireista, lopeta valittomaésti Ibuxin-
valmisteen kéytto ja ota heti yhteyttd 144kériin tai paivystykseen. Oireista riippuen tilanteen hoito
saattaa vaatia hoitohenkildkunnan suorittamia toimenpiteit.

Lisétiedot
Tamaén ladkevalmisteen vaikuttava aine, ibuprofeeni, saattaa tilapdisesti estdd verihiutaleiden toimintaa
(verihiutaleiden aggregaatiota). Potilaita, joilla on veren hyytymish&iridité, on siksi seurattava tarkoin.

Pitkdaikainen ibuprofeenin kéyttd vaatii sddnnollistd maksaentsyymien, munuaisten toiminnan ja
verenkuvan seurantaa.

Kun kéaytat tatd 1adkettd, sinun on kerrottava kéytostd ladkarille tai hammaslddkérille ennen kuin
sinulle tehddén jokin leikkaustoimenpide.

Huolehdi riittdvéstd nesteen saannista Ibuxin-valmisteen kédyton aikana. Tdma koskee etenkin
tilanteita, joissa kaytit 1adkettd kuumeen, ripulin tai oksentelun yhteydessa.

Tulehduskipulddkkeiden kayttd yhdesséd alkoholin kanssa voi pahentaa timédn vaikuttavan aineen
aiheuttamia haittavaikutuksia ja etenkin niit4, jotka kohdistuvat ruoansulatuselimistdon tai
keskushermostoon.

Minka tahansa pdénsarkyyn kaytettdvin kipulddkkeen pitkittynyt kiyttd voi pahentaa paansarkyéa. Jos
epdilldédn sarkyladkepadnsarkyd, on kddnnyttava ladkarin puoleen ja keskeytettdva tdma laakitys.
Sarkyladkepadnsdrkyé voidaan epdilléd sellaisten potilaiden kohdalla, jotka kédrsivit usein toistuvista tai
paivittdisistd padnsaryistd sddnnollisestd kipulddkkeen kéytostd huolimatta (tai sen johdosta).

Yleisesti ottaen kipulddkkeiden tapakéytto (ja etenkin useiden eri kipulddkkeiden yhteiskdyttd) voi
johtaa pysyviin munuaisvaurioihin ja aiheuttaa riskin munuaisten vajaatoiminnan synnylle (ns.
kipulddkenefropatia).

Lapset ja nuoret

Ibuxin jauhetta ei saa antaa alle 40 kg painaville nuorille tai alle 12-vuotiaille lapsille, silld timén
ladkevalmisteen vahvuus ei sovi tillaisten potilaiden hoitoon liian suuresta vaikuttavan aineen
maéristi johtuen (ks. kohta 3. ”Miten Ibuxin jauhetta kéytetéan”).

Nestehukasta kérsivilld lapsilla ja nuorilla on olemassa munuaisten vajaatoiminnan riski.

Muut lalikevalmisteet ja Ibuxin jauhe
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
ottaa muita ladkkeitd.

Ibuxin saattaa vaikuttaa muihin lddkevalmisteisiin ja muut ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa siihen.

Esimerkkejé téllaisista lddkevalmisteista ovat:

- antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymista estdvit ladkkeet, kuten asetyylisalisyylihappo,
varfariini tai tiklopidiini), silld samanaikainen kéytto voi lisdtd verenvuotoriskié.

- antitromboottiset lddkkeet, silld ne saattavat lisdtd verenvuotoriskié.

- muut tulehduskipulddkkeet (NSAID-ladkkeet) tai glukokortikoidit (kortisonia tai kortisonin
kaltaisia aineita sisdltévit ladkkeet), silld ndmé voivat lisétd ruoansulatuskanavan haavaumien
tai verenvuotojen riskié.

- pienet asetyylisalisyylihappoannokset, silld pieniannoksisen asetyylisalisyylihapon
antitromboottinen vaikutus voi heikentyé.



korkeaa verenpainetta alentavat lddkkeet (ACE:n estdjit, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten
atenololi, angiotensiini II -reseptorien salpaajat, kuten losartaani), silla ibuprofeeni voi
heikentdd niiden lddkkeiden vaikutusta.

verenpaine- ja nesteenpoistolddkkeet (diureetit), silld ibuprofeeni voi heikentda nididen
ladkkeiden vaikutusta ja yhteiskdyttd voi mahdollisesti lisdtd munuaisiin kohdistuvia riskeja.
kaliumia sddstavat diureetit, silld samanaikainen kéytté Ibuxin-valmisteen kanssa saattaa
suurentaa veren kaliumpitoisuutta.

digoksiini (kdytetddn tiettyjen syddnvaivojen hoitoon), silld Ibuxin-valmiste voi suurentaa timéin
ladkeaineen pitoisuutta veressa. Ladkepitoisuuden tarkastamista verikokeella ei yleensa tarvita
ohjeenmukaisessa (korkeintaan 3—4 pdivai kestivissd) kidytossa.

kolestyramiini (kéytetddn veren kolesterolipitoisuuden alentamiseen), silld samanaikainen
kayttd Ibuxin-valmisteen kanssa voi johtaa ibuprofeenin imeytymisen pitkittymiseen ja
viahenemiseen. Néiden l4ddkkeiden oton vélisséd on oltava vihintddn 2 tuntia.

selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjat (SSRI-lddkkeet, kdytetddn masennuksen hoitoon),
silld ndma voivat lisétd ruoansulatuskanavan verenvuotojen riskié.

litium (tiettyjen psyykkisten vaivojen hoitoon), silld timéan ladkkeen pitoisuus veressd saattaa
nousta. Ladkepitoisuuden tarkastamista verikokeella ei yleensé tarvita ohjeenmukaisessa
(korkeintaan 3—4 paivéa kestidvissa) kaytdssa.

metotreksaatti (kdytetdin syovin ja tiettyjen reumaattisten sairauksien hoidossa), silld Ibuxin-
valmisteen otto 24 tunnin kuluessa ennen tai jilkeen metotreksaattiannoksen voi johtaa
tavallista korkeampaan metotreksaattipitoisuuteen ja siten metotreksaatin haittavaikutusten
lisdantymiseen.

fenytoiini (kiytetdén kouristuskohtausten hoitoon), silld Ibuxin voi lisdtd ndiden ladkkeiden
pitoisuuksia veresséd. Ladkepitoisuuksien seurantaa verestd ei kuitenkaan yleensé tarvita, kun
ibuprofeenin kéytdssd noudatetaan annettuja ohjeita (kéyttd enintddn 3—4 vrk:n ajan).
probenesidi ja sulfiinipyratsoni (kihtilddkkeitd), silld ndmé saattavat viivéstyttdd ibuprofeenin
erittymistd elimistdstd. Talloin ibuprofeenia voi kertya elimistoon, miké lisdd 1ddkkeen
haittavaikutuksia.

kinoloniantibiootit, kuten norfloksasiini, silld yhteiskdytossd kouristusten riski voi olla tavallista
suurempi.

aminoglykosidiantibiootit, kuten neomysiini, silld Ibuxin voi hidastaa aminoglykosidien
poistumista elimistdsté ja voi siten lisitd niiden myrkyllisyytta.

sulfonyyliureat (kdytetién diabeteksen hoidossa), silld tulehduskipulddkkeet voivat lisatd
sulfonyyliureoiden hypoglykeemisté (verensokeria laskevaa) vaikutusta. Varotoimena
samanaikaisen kédyton yhteydessa suositellaan verensokerin seurantaa.

tsidovudiini (HIV:n/AIDS:n hoidossa kaytettéva l4édke), silla yhteiskdytto lisdd nivelturvotusten
ja mustelmien riskid hemofiliasta kérsivilld, HIV-positiivisilla potilailla.

siklosporiini ja takrolimuusi (kdytetdén hyljintdreaktioiden ehkéisyyn elinsiirtojen jdlkeen), silld
samanaikainen kdytto Ibuxin-valmisteen kanssa voi johtaa munuaisvaurioon.

pentoksifylliini (katkokdvelyn hoitoon), silld samanaikainen kéytto Ibuxin-valmisteen kanssa
voi lisdti verenvuotoriskia.

vorikonatsoli ja flukonatsoli (CYP2C9:n estijid sieni-infektioiden hoitoon), silld ndmé saattavat
lisété altistusta ibuprofeenille. Ibuprofeeniannoksen pienentdmisti on harkittava etenkin, jos
kdytetddn suuria ibuprofeeniannoksia.

mifepristoni (raskauden keskeytykseen), silld tulehduskipuldikkeet saattavat heikentéé
mifepristonin tehoa, jos niitd kéytetdan 8—12 paivin kuluessa mifepristonin otosta.

kasviuutteet (rohdokset): ginkgo biloba (neidonhiuspuu, dementian hoitoon), silla
samanaikainen kaytto Ibuxin-valmisteen kanssa voi lisétd verenvuotoriskié.

My®és tietyt muut lddkkeet saattavat vaikuttaa Ibuxin-hoitoon tai Ibuxin saattaa vaikuttaa niihin.
Keskustele aina ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytét Ibuxin jauhetta
samanaikaisesti muiden ladkkeiden kanssa.

Ibuxin jauhe voi muuttaa seuraavien laboratoriokokeiden tuloksia:

Verenvuotoaika (voi olla pidentynyt vield vuorokauden ajan hoidon péaattymisen jilkeen)
Verensokeriarvo (voi laskea)
Kreatiniinipuhdistuma (voi laskea)



Hematokriitti tai hemoglobiini (voivat laskea)
o Veren ureatyppipitoisuus, seerumin kreatiniini- sekd kaliumpitoisuus (voivat nousta)
o Maksan toimintakokeissa transaminaasit voivat nousta.

Ibuxin alkoholin kanssa

Alkoholin kéyttod on véltettdva Ibuxin-valmisteen kdyton yhteydessd, silld samanaikainen kéytto voi
lisétd haittavaikutuksia ja etenkin ruoansulatuskanavaan tai keskushermostoon kohdistuvia
haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd tai apteekista neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Al4 kiyti Ibuxin-valmistetta viimeiselld raskauskolmanneksella, silli se voi vahingoittaa syntymétonti
lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia
syntyméttomalle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja viivastyttaa tai
pitkittdd synnytysti. Al ota Ibuxin-valmistetta raskauden kuuden ensimméisen kuukauden aikana,
ellei se ole ehdottoman vélttiméatonta ja ellei 144kéari kehota ottamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tdnd
aikana tai kun yritdt tulla raskaaksi, on kdytettdvi pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos
Ibuxin-valmistetta kéytetddn usean péivén ajan 20. raskausviikolla tai sen jélkeen, se voi aiheuttaa
syntymattomaélle lapselle munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympéardivan lapsiveden mairén
viahenemiseen (oligohydramnion) tai verisuonen (valtimotiehyt) kaventumiseen vauvan sydamessa.
Jos tarvitset hoitoa pidempéain kuin muutaman péivén ajan, 14dkéri voi suositella lisdseurantaa.

Imetys
Ibuxin jauheen sisdltdima vaikuttava aine (ibuprofeeni) ja sen hajoamistuotteet erittyvit vain hyvin

pienind mairind didinmaitoon. Koska haitallisia vaikutuksia imetettdvana oleviin lapsiin ei toistaiseksi
ole todettu, imetysté ei yleensi tarvitse keskeyttdd lyhytaikaista ja annostusohjeita noudattavaa kayttoa
varten, kun ibuprofeenia kdytetdén lievén tai kohtalaisen kivun tai kuumeen hoitoon.

Hedelmallisyys
Ibuxin kuuluu tulehduskipulddkkeiden (NSAID-l4adkkeiden) ryhméédn. Namai ladkkeet saattavat

heikentd naisten hedelmaéllisyyttd. Hedelmallisyyttd heikentdvé vaikutus korjaantuu kuitenkin
ladkkeen kéayton lopettamisen myota.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ibuxin jauheen haittavaikutuksina saattaa ilmetd visymystd, huimausta ja nédkohairioitd, jotka
puolestaan yksittdistapauksissa voivat heikentdd reaktiokykya sekd kykya selviytyé liikenteessd ja
kéayttdd koneita. Nditd vaikutuksia ilmenee tavallista useammin samanaikaisen alkoholin kéyton
yhteydessa.

Ibuxin jauhe sisiltai glukoosia ja sorbitolia (E 420)
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérin kanssa ennen
tdmaén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Ibuxin jauhetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1aakari tai
apteekkihenkildkunta on méaridnnyt. Tarkista ohjeet 1ddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on:

Paino Kerta-annos Enimmdisvuorokausiannos
(ikd)




> 40 kg (aikuiset ja vdhintddn | 400 mg ibuprofeenia 1 200 mg ibuprofeenia
12 vuotta tdytténeet nuoret) (1 annospussi) (3 annospussia)

Annosvili valitaan oireiden ja enimmaéisvuorokausiannoksen mukaan. Annosvilin on aina oltava
véhintddn 6 tuntia. Suositeltua enimmaéisvuorokausiannosta ei saa ylittaa.

Ibuxin on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kéyttoon.

Oireiden lievittdmiseen on kéytettévé pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota vélittdmasti yhteyttd ladkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2).

Hoidon kesto
Jos yli 12-vuotias nuori tarvitsee titd 1d4kettd pidempadn kuin 3 vuorokauden ajan, tai jos hdnen
oireensa pahenevat, on kadnnyttiva ladkérin puoleen.

Jos aikuinen tarvitsee titd lddkettd kuumeen hoitoon yli 3 vuorokauden ajan tai kivun lievitykseen yli
4 vuorokauden ajan, tai jos oireet pahenevat, on kddnnyttava lddkarin puoleen.

Antotapa
Suun kautta.

Jauhetta ei tarvitse ottaa nesteen kera, silld jauhe liukenee kielell4, jonka jélkeen sen voi nielld syljen
mukana. Tadma ladkemuoto soveltuu otettavaksi myds tilanteissa, joissa nestettd ei ole saatavilla.

Herkkavatsaisten henkildiden suositellaan ottavan tdman lddkkeen aterioiden yhteydessa.

Jos otat enemmin Ibuxin jauhetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Ibuprofeeniyliannoksen oireita voivat olla: pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi
esiintyd), paénsarky, ripuli, korvien soiminen, sekavuus, pyorrytys, ruoansulatuskanavan verenvuodot
ja epévakaat silmien liikkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia oireita: huimausta,
uneliaisuutta, kithtymystd, rintakipua, syddmentykytystd, tajunnan menetysti, sekavuutta, koomaa,
kouristuksia (1dhinna lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, tahattomia lihassupisteluja lapsilla,
hengityslamaa, sinertdvaa ihonsévyé, metabolista asidoosia, lisddntynyttd verenvuototaipumusta, verta
virtsassa, dkillistd munuaisten vajaatoimintaa, maksavaurioita, alhaista verenpainetta, kylmén tunnetta
ja hengitysongelmia.

Jos unohdat ottaa Ibuxin-annoksen
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytosté, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Seuraavassa haittavaikutusluettelossa mainitaan kaikki ibuprofeenihoidon tunnetut haittavaikutukset;
my0s reumapotilailla suurten annosten ja pitkdaikaisen kdyton yhteydessé todetut haittavaikutukset.
Tiedot haittavaikutusten yleisyydesté (lukuun ottamatta hyvin harvinaisia raportteja) perustuvat
lyhytaikaiseen ladkitykseen enintddn 1 200 mg/vrk:n suuruisin, suun kautta otetuin annoksin tai
enintddn 1 800 mg/vrk:n suuruisin, perdpuikkoina annetuin annoksin.



Seuraavien haittavaikutusten osalta on huomioitava, ettd ne ovat padosin annosriippuvaisia, ja etti ne
vaihtelevat yksilosté toiseen.

Yleisimmin ilmenevét haittavaikutukset liittyvéit ruoansulatuselimistoon. Maha- ja
pohjukaissuolihaavat (ns. peptiset haavat), ruoansulatuskanavan puhkeamat ja verenvuodot (saattavat
joskus johtaa potilaan kuolemaan ja niiti esiintyy etenkin idkkailla potilailla; ks. kohta 2).
Ibuprofeenin kdyton jilkeen on myds ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia: Pahoinvointi, oksentelu,
ripuli, ilmavaivat, ummetus, ruoansulatusvaivat, vatsakivut, mustat ulosteet, verioksennukset,
haavainen suutulehdus (tulehdustila suun limakalvoilla, johon liittyy haavaumien muodostumista),
paksusuolentulehduksen tai Crohnin taudin paheneminen (ks. kohta 2). Mahalaukun limakalvon
tulehdusta (gastriittia) on todettu harvemmin. Etenkin ruoansulatuskanavan verenvuotojen riski riippuu
kéytetystd annoksesta ja hoidon kestosta.

Turvotusta, korkeaa verenpainetta ja syddmen vajaatoimintaa on raportoitu tulehduskipulddkkeiden
kéyton yhteydessi. Ibuxin jauheen kaltaisten ladkevalmisteiden kayttoon saattaa liittyd hieman
suurentunut sydankohtauksen (sydaninfarktin) tai aivohalvauksen riski.

Haittavaikutusten esiintyvyyttd voi pienentdé kayttdméalld mahdollisimman pientd annosta, joka riittda
oireiden lievittdimiseen, mahdollisimman lyhyen aikaa.

Lopeta timién lddkkeen kiytto ja hakeudu vilittomisti ladéikédrin hoitoon, jos sinulla ilmenee

jokin seuraavista:

- merkkejd ruoansulatuskanavan verenvuodosta (melko harvinainen - voi esiintya enintian
1 lddkkeen kayttdjalla 100:sta), kuten suhteellisen voimakasta vatsakipua, mustat ja tahmaiset
ulosteet, veriulosteet, verioksennukset tai kahviporon nédkdiset hiukkaset oksennuksessa.

- yliherkkyysreaktiot ihottuman, kutinan ja astmakohtausten (mahdollisesti my0s verenpaineen
voimakkaan laskun) kera (melko harvinainen - voi esiintya enintdén 1 lddkkeen kéyttajalla
100:sta).

- vaikeaan allergiseen reaktioon viittaavia oireita (hyvin harvinainen - voi esiintyd enintdén
1 ladkkeen kayttdjalla 10 000:sta), kuten kasvojen, kielen tai nielun turvotus, hengitysvaikeudet,
nopea syke, voimakas verenpaineen lasku ja siitd seuraava sokkitila. Téllaiset reaktiot ovat
mahdollisia jopa ensimmadisellé ldékkeenottokerralla.

- verisolujen tuotantoon liittyvid hdiriditd (anemia, leukopenia, neutropenia, trombosytopenia,
pansytopenia, agranulosytoosi) (hyvin harvinaiset - voivat esiintyé enintdin 1 1ddkkeen
kayttdjalla 10 000:sta), joiden ensioireita voivat olla kuume, kurkkukipu, pinnalliset haavaumat
suussa, flunssankaltaiset oireet, vaikea uupumus, neni- ja ihoverenvuodot sekd mustelmat. ALA
yritd hoitaa néité oireita itse milldén kipuldakkeelld tai kuumetta alentavalla ladkkeelld.

- punoittavia, ei koholla olevia, maalitaulun kaltaisia tai ympyrdnmuotoisia ldiskid kehossa, joissa
on usein keskelld rakkula, thon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa, nenissa,
sukuelimissi ja silmissd. Niitd vakavia ihottumia (eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema
multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) voi edeltad
kuume ja flunssan kaltaiset oireet (hyvin harvinaisia — voivat esiintyd enintdén 1 ldékkeen
kayttajalla 10 000:sta).

- laajalle levinnytté ihottumaa, johon liittyy kuumetta ja imusolmukkeiden turvotusta (DRESS-
oireyhtyma) (yleisyys tuntematon - koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

- punoittavaa ja hilseilevéd, laajalle levinnyttéd ihottumaa, johon liittyy ihonalaisia paukamia seké
rakkuloita. Oireita ilmenee yleensd hoidon alussa ja pddosin ihopoimuissa, vartalolla ja
yldraajoissa ja siihen liittyy kuumetta (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi, ns.
AGEDP) (yleisyys tuntematon - koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

- nikohéirioitd (melko harvinainen - voi esiintyé enintdin 1 lddkkeen kayttdjalla 100:sta).

- vahentynyttd virtsan erittymisté, nesteen kertymistd elimistoon (edeema) ja yleista
sairaudentunnetta (hyvin harvinainen — voi esiintya enintdén 1 ladkkeen kayttédjalla 10 000:sta).
Namai merkit voivat viitata munuaissairauteen ja jopa munuaisten vajaatoimintaan.

- infektioon liittyvan tulehduksen pahenemista (esim. nekroottisen faskiitin kehittymistd) (hyvin
harvinainen — voi esiintyé enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 10 000:sta), eli jos infektio-oireita
ilmenee tai pahenee Ibuxin-hoidon aikana (esim. punoitus, turvotus, kuumotus, kipu tai kuume).



Muut haittavaikutukset
ukset

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 10:sté):

- ruoansulatuskanavaan liittyvét vaivat, kuten ruoansulatusvaivat, néristys, vatsakivut,
pahoinvointi, oksentelu, ilmavaivat, ripuli, ummetus ja lievd veren menetys
ruoansulatuskanavan kautta, miké poikkeustapauksissa saattaa johtaa anemiaan.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintéén 1 ladkkeen kayttajalla 100:sta):

- nuha

- keskushermostoon liittyvét hairiot, kuten padnsérky, huimaus, unettomuus, kiihtyneisyys,
artyneisyys tai visymys

- astma, keuhkoputkien supistelut, hengitysvaikeudet

- mahalaukun limakalvon tulehdus (gastriitti)

- ruoansulatuskanavan haavaumat, joskus verenvuodon ja perforaation kera

- haavainen suutulehdus, paksusuolentulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen

- ihottuma, nokkosihottuma, kutina, purppura.

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdéin 1 lddkkeen kayttéjalla 1 000:sta):

- heikentynyt ndkokyky (korjautuva toksinen optinen neuropatia)

- korvien soiminen (tinnitus), pyorrytys, kuulon heikkeneminen

- munuaiskudoksen vaurioituminen (papillaarinen nekroosi), etenkin pitkédaikaishoidossa, seké
veren virtsahappopitoisuuden nousu.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 lddkkeen kayttdjalla 10 000:sta):

- aivokalvontulehdukseen (aseptinen meningiitti) viittaavat oireet, kuten kova paansarky,
pahoinvointi, oksentelu, kuume, niskajaykkyys tai tajunnan tason lasku. Potilailla, jotka ovat
aiemmin kokeneet tietynlaisia immuunijirjestelmén toimintaan liittyvid hdirioitd (systeeminen
lupus erythematosus, sekamuotoinen sidekudossairaus), ndyttéisi olevan tavallista suurempi riski
tdmantapaisille reaktioille.

- masennus, sekavuus, desorientaatio (ajan ja paikan tajun himéartyminen), psykoottiset reaktiot,
ahdistuneisuus

- nikokyvyn menetys ja siihen liittyvé silmikipu (optinen neuriitti)

- pistelyt ja puutumiset (harhatuntemukset)

- syddmentykytys, syddmen vajaatoiminta, syddnkohtaus (sydaninfarkti)

- korkea verenpaine, verisuonitulehdus (vaskuliitti)

- ruokatorven ja haiman tulehdus

- kalvonkaltaisten suoliston kuroumien muodostuminen

- maksan toimintahdirid. maksavauriot; etenkin pitkdaikaiskdytossd maksan vajaatoiminta, akuutti
maksatulehdus.

- hiustenldhtd (alopesia).yksittdistapauksissa voi vesirokon yhteydessa ilmetd vakavia
ihoinfektiota pehmytkudoskomplikaatioiden kera

- virtsan erityksen viheneminen ja kudosnesteen mééran kasvu (edeema, eli turvotus), etenkin
potilailla, joilla on korkea verenpaine tai munuaisten toimintahairid; nefroottinen oireyhtyma
(nesteen kertyminen elimistodn ja liian suuri valkuaismadra virtsassa); tulehduksellinen
munuaissairaus (interstitiaalineftiitti), johon voi liitty ékillisid munuaisten toimintahdirigita

- turvotus.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto el riiti arviointiin):

- ihon herkistyminen valolle

- rintakivut, jotka voivat olla merkkinid mahdollisesti vakavasta allergisesta reaktiosta, niin
sanotusta Kounisin oireyhtymasta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa




haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ibuxin jauheen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kilytd titi 14dkettd kotelossa ja annospussissa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin jilkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailytd alle 30 °C. Siilytéd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle ja kosteudelle.

Ladkkeiti ei tule heittdd viemariin eikd hévittia talousjatteiden mukana. Kysy kayttiméttdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Mité Ibuxin jauhe siséltiai

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni. Yksi jauhepussi siséltdd 400 mg ibuprofeenia.

- Muut aineet (apuaineet) ovat: Isomalti 720 [sisdltdd glukoosia ja sorbitolia (E 420)],
sitruunahappo, asesulfaamikalium (E 950), glyserolidistearaatti (tyyppi I), sitruuna-aromi
[luonnolliset makuaineet, maltodekstriini, alfa-tokoferoli (E 307)].

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ibuxin jauhe on suun kautta otettavaksi tarkoitettu, valkoinen tai luonnonvalkoinen,
sitruunantuoksuinen jauhe. Jauhepussien pakkausmateriaali muodostuu kerroksista: PET (uloin
kerros), alumiinifolio ja PE (sisdkerros).

Ibuxin jauhetta on saatavana pakkauksina, jotka sisdltavét 10, 12, 20 tai 24 annospussia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myvyntiluvan haltija

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3

89079 Ulm

Saksa

Valmistaja
Laboratorio EDEFARM S.L.

Pol.Ind. Enchilagar del Rullo, Nave 117
46191 Vilamarxant

Valencia

Espanja

ZINEREO PHARMA, S.L.U.

A Relva - Torneiros, s/n, O Porrifio
36410 Pontevedra

Espanja



Farmalider S.A
C/Aragoneses, 2
28108 Madrid
Espanja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Lisétietoja tistd 144kevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.3.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ibuxin 400 mg oralt pulver
For vuxna och unga fran 12 ar uppét (med en vikt pa minst 40 kg)
ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.
Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran din ldkare eller apotekspersonal.
- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Vind dig till apotekspersonalen om du behover mer information eller rad.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.
- Du méste tala med lékare om du inte mér béttre eller om du mér sdmre efter:
o 3 dagar om du dr ung fran 12 ar uppat
o 3 dagar om du anvinder likemedlet for behandling av feber eller 4 dagar om du anvander
det for behandling av smérta och du &r vuxen.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ibuxin dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Ibuxin oralt pulver
Hur du anvénder Ibuxin oralt pulver

Eventuella biverkningar

Hur Ibuxin oralt pulver ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SR WD =

1. Vad Ibuxin ir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Ibuxin 400 mg pulver heter ibuprofen och tillhor en grupp ldkemedel som
kallas icke-steroida antiinflammatoriska smaértstillande ladkemedel (NSAID-lakemedel).

Ibuxin &r avsett for vuxna och unga frén 12 &r uppat (med en vikt pa minst 40 kg) for symtomatisk
korttidsbehandling av

- lindrig eller méttlig smérta

- feber.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Ibuxin oralt pulver

Anvind inte Ibuxin oralt pulver

- om du ér allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehéllsémne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du tidigare upplevt andndd, astmaanfall, svullnad i ndsans slemhinnor, angio6dem eller
hudreaktioner i samband med bruk av acetylsalicylsyra eller ndgot annat NSAID-ldkemedel.

- om du har outredda stérningar i blodbildningen.

- om du har sar i mage/tolvfingertarm eller blodningar i mag-tarmkanalen, eller om du tidigare
haft upprepade episoder av dessa (tva eller flera konstaterade magsar eller blodningar)

- om du haft blodningar eller perforationer i mag-tarmkanalen i samband med tidigare bruk av
NSAID-ldkemedel.

- om du har hjarnblodning eller ndgon annan aktiv (okontrollerad) blédning.

- om din njur- eller leverfunktion &r allvarligt nedsatt.

- om du lider av svar hjértsvikt.

- om du ér svart uttorkad (p.g.a. krdkningar, diarré eller ett otillrackligt vétskeintag).



- under de tre sista manaderna av en graviditet (se avsnitt 2, ”Graviditet, amning och fertilitet”).

- for behandling av ungdomar under 40 kg eller barn under 12 ar, eftersom styrkan pa detta
preparat dr olamplig p.g.a. ett alltfor stort innehéll av aktiv substans (se avsnitt 2, ”Barn och
ungdomar” samt avsnitt 3, ”Anvandning for barn och ungdomar”).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Ibuxin oralt pulver om:

- du har négon éarftlig storning i blodbildningen (t.ex. akut intermittent porfyri)

- du har en viss typ av storningar i immunsystemets funktion (systemisk lupus erythematosus
eller blandad bindvavssjukdom), eftersom dessa kan 6ka risken for aseptisk meningit

- du har ndgon stérning i mag-tarmkanalen eller ndgon kronisk tarminflammation (ulceros kolit,
Crohns sjukdom)

- din njur- eller leverfunktion ar nedsatt

- du &r uttorkad

- ditt blodtryck ar forhojt eller du har hjértsvikt

- du dr allergisk mot ndgot (t.ex. hudreaktioner mot andra &mnen, astma, hdsnuva), du har polyper
i ndsan, kronisk svullnad i ndsans slemhinnor eller nagon kroniskt obstruktiv luftvagssjukdom,
eftersom du i s fall 16per 6kad risk for 6verkénslighetsreaktioner

- du nyligen genomgatt négot storre kirurgiskt ingrepp

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

Biverkningarna kan minskas genom att anvéinda minsta mojliga effektiva dos av lakemedlet under
mojligast kort tid.

Forsiktighetsatgdrder gidllande mag-tarmkanalen
Ett samtidigt bruk av Ibuxin och andra NSAID-ldkemedel, inklusive selektiva cyklooxigenas-2-
hammare, ska undvikas.

Aldre patienter:
Forekomsten av biverkningar av NSAID-ldkemedel, och speciellt d& blodningar eller perforationer i
mag-tarmkanalen (vilka kan leda till doden), ar storre bland éldre patienter &n hos yngre.

Blédningar, sdar och perforationer i mag-tarmkanalen:

Blodningar, sér och perforationer i mag-tarmkanalen, vilka t.o.m. kan leda till patientens dod, har
rapporterats vid bruk av alla olika typer av NSAID-ldkemedel. Dessa reaktioner kan forekomma
oberoende av hur ldnge behandlingen pagétt, sdvil med varningssymtom som utan dessa, och
oberoende av om patienten tidigare upplevt allvarliga symtom fran mag-tarmkanalen eller inte.

Risken for blddningar, sér och perforationer i mag-tarmkanalen dkar med stigande dos av NSAID-
lakemedel, och risken ar ocksé storre hos patienter som tidigare haft sar i mag-tarmkanalen, speciellt
om dessa varit forknippade med blodningar eller perforationer, eller om patienten redan &r dldre. Inled
i sa fall behandlingen med en mgjligast liten dos. Diskutera bruket av ibuprofen med ldkare, eftersom
lakaren kan 6verviga ett eventuellt tillskott av s.k. skyddande likemedel (t.ex. misoprostol eller ndgon
protonpumpshdmmare). Denna forsiktighetsatgérd géller 4ven patienter som dagligen tar sma doser
acetylsalicylsyra (aspirin) eller andra ldkemedel som sannolikt 6kar risken for symtom i mag-
tarmkanalen.

Om du tidigare upplevt biverkningar som hérrdr sig fran mag-tarmkanalen, och speciellt om du redan
ar litet dldre, ska du rapportera alla eventuella ovanliga magsymtom (sérskilt blédningar fran mag-
tarmkanalen) till lakare. Detta géller speciellt om symtom forekommer redan i borjan av behandlingen.
Forsiktighet ska iakttas om du samtidigt anvdnder andra ldkemedel som kan 6ka risken for magsér
eller blodningar, sa som kortikosteroider som tas via munnen, antikoagulantia (blodfértunnande
medel) som warfarin, selektiva serotoninaterupptagshdmmare eller antitrombotiska likemedel (mot
blodproppsbildning) som acetylsalicylsyra (se avsnitt 2, ’Andra ldkemedel och Ibuxin oralt pulver”).

Om blodningar eller sér i mag-tarmkanalen uppkommer i samband med en behandling med Ibuxin ska
behandlingen avbrytas och ldkare kontaktas.



Om du har/har haft ndgon sjukdom i mag-tarmkanalen (ulceros kolit, Crohns sjukdom) ska du vara
forsiktig vid anvandandet av NSAID-ldkemedel, eftersom din sjukdom kan forvirras (se avsnitt 4,
”Eventuella biverkningar”).

Inverkan pé hjérta, allmén blodcirkulation och hjérnans blodcirkulation

Antiinflammatoriska smaértstillande likemedel som ibuprofen kan vara férknippade med en 14tt 6kad
risk for hjdrtinfarkt eller stroke (slaganfall), speciellt di man anvinder storre doser. Overskrid inte
rekommenderad dos eller behandlingstid.

Diskutera en eventuell behandling med Ibuxin oralt pulver med lékare eller apotekspersonal om du:

- har négot hjartbesvir, inklusive hjértsvikt och angina pectoris (kirlkramp), om du haft en
hjartinfarkt, om du genomgétt bypass-operation, om du har ndgon perifer blodkarlssjukdom
(dalig blodcirkulation i ben eller fotter p.g.a. fortrdngda eller tilltdppta blodkérl) eller om du haft
nagon typ av stroke (inklusive s.k. mini-stroke, d.v.s. TIA-anfall).

- har hogt blodtryck, diabetes, forhojda kolesterolvérden, om nagon i din ndrmaste slékt har haft
nagon hjértsjukdom eller stroke, eller om du roker.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys, ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS), akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
behandling med ibuprofen. Sluta ta Ibuxin och sok omedelbart ldkarvard om du upplever nagra av de
symtom som dr relaterade till de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Bruk av detta lakemedel rekommenderas inte for patienter som har vattkoppor.

Infektioner

Ibuxin kan ddlja tecken pé infektioner sdsom feber och smérta. Darfor kan Ibuxin gora att lamplig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer ddrmed 6kar. Detta har iakttagits
vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med
vattkoppor. Om du tar detta likemedel medan du har en infektion och symtomen pé infektionen
kvarstar eller forvirras, ska du kontakta ldkare omedelbart.

Inverkan pé njurarna

Ibuprofen kan gora att natrium, kalium och vitska samlas i kroppen hos personer som inte tidigare haft
nagra problem med njurarna. Detta beror pé ldkemedlets inverkan pé njurarnas genomflode, och
fenomenet kan leda till 6dem (vatskeansamling) eller t.o.m. hjartsvikt eller forhojt blodtryck hos
mottagliga patienter. Bl.a. akut interstitiell nefrit (en viss typ av njurinflammation) och njurtoxicitet,
har rapporterats. Patienter med storningar i njurfunktionen, hjértsvikt, storningar i leverns funktion,
patienter som anviander diuretika (vitskedrivande medel) eller ACE-hdmmare, samt dldre patienter,
16per storst risk for denna typ av reaktioner. D& behandlingen med NSAID avbryts, korrigeras i
allménhet laget till den niva som géillde innan behandlingen med NSAID inleddes.

Allergiska reaktioner

Svéra akuta overkénslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktisk chock) har forekommit i mycket sillsynta
fall. Tecken p4 allergiska reaktioner mot ladkemedlet, sdsom andningssvérigheter, svullnad i ansiktet
och i halsregionen (angioddem) samt brostsmértor, har ocksa rapportarts med ibuprofen. Sluta
omedelbart anvinda Ibuxin och kontakta genast lakare eller akutmottagning om du far ndgot symtom
som tyder pa detta. Beroende pa symtomen kan medicinsk hjilp behovas.

Ytterligare information

Den aktiva substansen i detta likemedel, ibuprofen, kan tillfalligt forhindra blodpléttarnas normala
funktion (trombocyternas klumpbildning). Patienter med storningar i blodets koagulation ska darfor
foljas upp noggrant.




Vid langvarigt bruk av ibuprofen krévs regelbunden kontroll av leverenzymer, njurfunktion och
blodbild.

Kom ihag att informera lékare/tandlékare fore ett eventuellt kirurgiskt ingrepp om att du anvénder
detta ldkemedel.

Forsédkra dig om ett tillrdckligt vitskeintag under behandlingen, speciellt om du har feber, diarré eller
krékningar.

Om NSAID-ldkemedel och alkohol tas samtidigt kan lakemedlets biverkningar férvérras. Detta géller
speciellt biverkningar som ror mag-tarmkanalen och det centrala nervsystemet.

Langtidsbruk av smaértstillande medel mot huvudvérk kan gora huvudvirken virre. Om detta sker,
eller missténks, ska ldkare kontaktas och denna likemedelsbehandling avslutas. Likemedelsutlost
huvudvirk bor misstinkas hos patienter med ofta eller dagligen &terkommande huvudvirk trots (eller
pa grund av) regelbundet bruk av huvudvérksmedel.

Generellt sett kan ett vanemassigt bruk av smartstillande medel, och speciellt en kombination av flera
olika smartstillande medel, leda till bestdende njurskador och risk for njursvikt (analgetisk nefropati).

Barn och ungdomar

Ibuxin oralt pulver far inte ges till ungdomar som véger under 40 kg eller till barn under 12 ar,
eftersom styrkan pa detta preparat dr oldmplig och innehéller for mycket av den aktiva substansen (se
avsnitt 3, ”Hur du anvénder Ibuxin oralt pulver”).

Uttorkade ungdomar 16per risk for njurinsufficiens.

Andra liikemedel och Ibuxin oralt pulver
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Ibuxin kan inverka pé effekten av vissa andra likemedel, och andra ldkemedel kan inverka pa Ibuxin.

Sadana ldkemedel &r t.ex.:

- antikoagulantia (d.v.s. blodfortunnande likemedel s& som acetylsalicylsyra, warfarin,
tiklopidin), eftersom ett samtidigt bruk kan 6ka risken for blodningar.

- trombocytaggregationshdmmare, da dessa kan 6ka risken for blodningar

- Ovriga antiinflammatoriska smartstillande medel (NSAID-lékemedel) eller glukokortikoider
(likemedel som innehaller kortison eller kortisonbesldktade &mnen), eftersom dessa kan 6ka
risken for sar eller blodningar i mag-tarmkanalen.

- smé doser acetylsalicylsyra, eftersom den blodproppshdmmande effekten av sma doser
acetylsalicylsyra kan forsvagas.

- lakemedel mot hogt blodtryck (ACE-hdmmare sa som kaptopril, betablockerande ldkemedel sa
som atenolol, angiotensin II -receptorblockerande medel s& som losartan), eftersom ibuprofen
kan forsdmra effekten av dessa likemedel.

- lakemedel mot hogt blodtryck och vétskedrivande medel (diuretika), eftersom ibuprofen kan
forsamra effekten av dessa ldkemedel och ett samtidigt bruk kan innebéra en 6kad risk for
njurarna.

- kaliumsparande diuretika, dé ett samtidigt bruk av Ibuxin kan leda till fé6rhojda kaliumnivaer i
blodet.

- digoxin (anvinds for behandling av vissa hjirtbesvir), eftersom Ibuxin kan 6ka halten av detta
lakemedel i blodet. Kontroll av digoxinhalten i blodet behovs i regel inte sé lange ibuprofen
anvénds i enlighet med rekommendationerna (hogst 3—4 dagar).

- kolestyramin (for sénkande av kolesterolvirdet), da ett samtidigt bruk kan orsaka ett fordrojt
och forsdmrat upptag av ibuprofen. Dessa lidkemedel ska administreras med minst tva timmars
intervall.

- selektiva serotoninaterupptagshammare / SSRI-1dkemedel (for behandling av depression),
eftersom dessa kan 6ka risken for blodningar i mag-tarmkanalen.



- litium (f6r behandling av vissa psykiatriska storningar), eftersom ibuprofen kan 6ka halten av
detta likemedel i blodet. Kontroll av litiumhalten i blodet krévs dock i vanliga fall inte sa linge
ibuprofen anvénds enligt givna instruktioner (i hogst 3 - 4 dagar).

- metotrexat (anvénds vid behandling av cancer och vissa typer av reumatiska sjukdomar),
eftersom ett intag av [buxin inom 24 timmar fore eller efter metotrexat kan leda till forhojda
halter av metotrexat, och dirigenom till 6kade biverkningar av detta likemedel.

- fenytoin (for behandling av krampanfall), eftersom Ibuxin kan 6ka halterna av detta ldkemedel i
blodet. Som regel behdvs dock inte kontroll av likemedelsnivaerna i blodet under forutsittning
att Ibuxin anvénds i enlighet med givna instruktioner (hogst 3—4 dagar).

- probenecid och sulfinpyrazon (l&kemedel mot gikt), eftersom dessa kan fordrdja elimineringen
av ibuprofen ur kroppen, vilket kan leda till en ackumulering av ibuprofen och 6kade
biverkningar.

- kinolonantibiotika, sdsom norfloxacin, eftersom detta kan innebdra en 6kad risk for kramper.

- aminoglykosidantibiotika, sdésom neomycin, dé Ibuxin kan gora elimineringen av dessa
lakemedel langsammare och pa sé vis 6ka deras toxicitet.

- sulfonureider (diabetesladkemedel), eftersom NSAID-ldkemedel kan 6ka den hypoglykemiska
(blodsockersdnkande) effekten av dessa ldkemedel. Uppfoljning av blodsockernivaerna
rekommenderas i forebyggande syfte vid fall av samtidigt bruk.

- zidovudin (ldkemedel for behandling av HIV/AIDS), eftersom risken for ledsvullnader och
blamirken hos HIV-positiva patienter med hemofili dkar.

- ciklosporin och takrolimus (anvénds for att forhindra avstdtning av transplanterade organ),
eftersom ett samtidigt bruk av Ibuxin kan leda till njurskador.

- pentoxifyllin (for behandling av fonstertittarsjuka), eftersom ett samtidigt bruk av Ibuxin kan
oka risken for blddningar.

- vorikonazol och flukonazol (CYP2C9-hdmmare; anvédnds for behandling av svampinfektioner),
eftersom dessa kan 6ka exponeringen for ibuprofen. En minskning av ibuprofendosen ska
Overvigas sirskilt vid hoga ibuprofendoser.

- mifepriston (for avbrytande av graviditet), eftersom NSAID-ldkemedel kan minska effekten av
mifepriston om dessa tas innan 8—12 dagar forflutit efter en mifepristonbehandling.

- vaxtextrakt (medicinalvéxter): Ginkgo biloba (kinesiskt tempeltrad, for behandling av demens),
eftersom ett samtidigt bruk av Ibuxin kan 6ka blédningsrisken.

Aven en del andra likemedel kan inverka pa behandlingen med Ibuxin och vice versa. Kontakta dérfor
alltid l&kare eller apotekspersonal innan du tar Ibuxin i kombination med ndgot annat likemedel.

Ett intag av Ibuxin kan inverka pa foljande laboratorieprov:

- Blodningstid (kan vara forlangd dnnu ett dygn efter avslutad behandling)

- Blodglukos (kan minska)

- Kreatininclearance (kan minska)

- Hematokrit eller hemoglobin (kan minska)

- Koncentration av ureakvéve i blodet samt serumkreatinin och kaliumhalt (kan 6ka)
- Leverfunktionstest: forhdjda transaminasvérden.

Ibuxin med alkohol
Bruk av alkohol ska undvikas medan man anvénder Ibuxin, eftersom biverkningarna kan 6ka, och
sdrskilt da de biverkningar som rér mag-tarmkanalen och det centrala nervsystemet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Ta inte Ibuxin under graviditetens 3 sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller orsaka
problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjirtproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och ditt barns bendgenhet att bloda och gora att forlossningen forsenas eller tar langre tid
an forvintat. Du ska inte ta Ibuxin under graviditetens forsta 6 manader om det inte &r absolut
nodvindigt och ser pa din ldkares inradan. Om du behdver behandling under denna period eller medan



du forsoker bli gravid ska lidgsta mdjliga dos anvéndas under kortast mojliga tid. Fran och med 20:e
graviditetsveckan kan Ibuxin orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om det tas under ldngre tid &dn
nagra dagar, vilket kan leda till laga nivéer av fostervattnet som omger barnet (oligohydramnios) eller
fortrangning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behdver ldngre behandling 4n
nagra dagar kan din ldkare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning

Endast sma mingder av den aktiva substansen (ibuprofen) och dess nedbrytningsprodukter passerar
over i modersmjolken. Da inga negativa effekter for ammande barn hittills konstaterats, behdver man i
allménhet inte avbryta amningen for en korttidsbehandling med rekommenderade doser for behandling
av lindrig eller méttlig smirta eller feber.

Fertilitet
Detta lakemedel tillhor en grupp lakemedel (NSAID-lédkemedel) som kan forsédmra fertiliteten hos
kvinnor. Denna effekt gér dock 6ver nédr man slutar ta lakemedlet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Biverkningar som trotthet, yrsel och synstérningar kan féorekomma dé& man anvénder Ibuxin, och
dérfor kan reaktionsformagan samt formégan att klara sig i trafiken eller anvinda maskiner vara
nedsatt i enstaka fall. Denna effekt ar tydligare vid samtidigt bruk av alkohol.

Ibuxin oralt pulver innehiller glukos och sorbitol (E 420)

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Ibuxin oralt pulver

Ta alltid detta 1dkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén
lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Rekommenderad dos ér:

Vikt Engangsdos Maximal dygnsdos
(dlder)

> 40 kg (vuxna och ungdomar | 400 mg ibuprofen 1 200 mg ibuprofen
frén 12 ar uppat) (1 pulverpase) (3 pulverpésar)

Dosintervallen bor viljas enligt symtom och den maximala dygnsdosen. Intervallet ska alltid vara
minst 6 timmar. Overskrid inte rekommenderad maximal dygnsdos.

Ibuxin &r endast avsett for tillfalligt bruk.

Den ldgsta effektiva dosen ska anvéndas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
lakare omedelbart om du har en infektion och symtomen (sadsom feber och smérta) kvarstér eller
forvirras (se avsnitt 2).

Behandlingens ldngd
Om ungdomar frén 12 ar uppéat behover detta likemedel under en léngre tid 4n 3 dagar eller om
symtomen blir vérre, ska ldkare kontaktas.

Om vuxna behover detta likemedel i mer dn 3 dagars tid for behandling av feber eller i mer &n 4
dagars tid for behandling av smirta, eller om symtomen forvarras, ska liakare kontaktas.

Administreringssitt

Oral anvidndning.

Pulvret behdver inte tas med vétska, eftersom det upploses direkt pa tungan och sedan kan sviljas ned
med saliven. Denna likemedelsform kan anvéndas vid tillfallen d& ingen vétska finns att tillga.




For patienter med kénslig mage rekommenderas intag i samband med maltid.

Om du har tagit for stor méingd av Ibuxin oralt pulver

Om du fatt i dig en alltfor stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Symtomen pa en dverdosering av ibuprofen kan innefatta illamaende, magsmaértor, krikningar (med
blod), huvudvirk, diarré, ringningar i 6ronen, forvirring, svindel, blédningar i mag-tarmkanalen och
ryckiga, ofrivilliga 6gonrorelser. Vid hoga doser har svindel, dasighet, upprordhet, brostsmértor,
hjéartklappning, medvetsloshet, desorientering (férvirring), koma, krampanfall (frémst hos barn),
svaghet och yrsel, myoklona kramper hos barn, andningsdepression, blaskiftande hud, metabolisk
acidos, en 6kad tendens till blodningar, blod i urinen, akut njursvikt, leverskador, lagt blodtryck,
frusenhet och andningssvérigheter rapporterats.

Om du har glomt att ta Ibuxin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Foljande forteckning 6ver eventuella biverkningar innefattar alla biverkningar som férknippats med en
ibuprofenbehandling, inklusive biverkningar som upplevts av reumatiker i samband med
langtidsbehandling och stora doser. Frekvensuppgifterna (forutom de mycket séllsynta rapporterna)
baserar sig pa information frin korttidsanvandning av doser pd max 1 200 mg ibuprofen via munnen
per dag eller max 1 800 mg ibuprofen i form av suppositorier per dag.

Da det géller dessa biverkningar bor observeras att de frimst dr dosberoende och varierar individuellt
frén en patient till en annan.

De oftast observerade biverkningarna beroér mag-tarmkanalen. Sér i mage eller tolvfingertarm
(peptiska sér), perforationer eller blodningar i mag-tarmkanalen (som ibland kan leda till doden) kan
forekomma — speciellt hos dldre patienter (se avsnitt 2). Féljande biverkningar har rapporterats efter
bruk av ibuprofen: lllamaende, krékningar, diarré, gasbesvir, forstoppning, matsméltningsbesvir,
magsmartor, tjdraktig avforing, blodiga krikningar, inflammation i munslemhinnorna med sarbildning
(ulcerds stomatit) och forvérrad tjocktarmsinflammation eller Crohns sjukdom (se avsnitt 2).
Inflammation i magséickens slemhinna (gastrit) har konstaterats mer séllan. Speciellt risken for
blodningar i mag-tarmkanalen beror pa dosstorlek och behandlingstid.

Odem (svullnad), hégt blodtryck och hjirtsvikt har rapporterats i samband med NSAID-medicinering.
Bruk av likemedel som Ibuxin kan ocksa vara forknippade med en létt 6kad risk for hjértinfarkt eller
stroke (slaganfall).

Forekomsten av biverkningar kan minskas genom att man anvénder minsta mdojliga dos och kortast
mojliga behandlingstid som ricker till for att lindra symtomen.

Sluta ta detta liikemedel och kontakta omedelbart liikare om du observerar nigot av foljande:
- tecken pé blodningar i mag-tarmkanalen (mindre vanlig - kan férekomma hos upp till
1 anvindare av 100), som t.ex. relativt svra magsmartor, svart och tjaraktig avforing, blod i
avforingen, blodiga krikningar eller morka partiklar som paminner om kaffesump i
krékningarna.



- overkénslighetsreaktioner med hudutslag och klada samt astmaanfall (m&jligen med
blodtrycksfall) (mindre vanlig - kan férekomma hos upp till 1 anvindare av 100).

- tecken pa svara allergiska reaktioner (mycket sillsynt - kan forekomma hos upp till 1 anviandare
av 10 000), som t.ex. svullnad i ansikte, tunga eller svalg, andningssvérigheter, snabb puls,
blodtrycksfall som leder till chock. Detta kan intréffa t.o.m. den forsta gingen dd man tar detta
lakemedel.

- storningar i blodbildningen (anemi, leukopeni, neutropeni, trombocytopeni, pancytopeni,
agranulocytos) (mycket séllsynt - kan forekomma hos upp till 1 anvéndare av 10 000). De forsta
tecknen kan vara feber, halsont, ytliga sar i munnen, influensaliknande symtom, grav trotthet,
nisblod och blddningar i huden. Férsok INTE sjidlv medicinera med smértstillande eller
febernedsittande lidkemedel pa egen hand.

- rodaktiga, icke upphdjda, maltavleliknande eller runda flackar pé bélen, ofta med blasor i
mitten; hudavlossning; sar i mun, hals, nisa, 6gon och runt kdnsorgan. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) (mycket sillsynt; kan
forekomma hos upp till 1 anvéndare av 10 000).

- utbrett hudutslag, feber och svullna lymfkortlar (DRESS-syndrom) (ingen kédnd frekvens -
forekomst kan inte berdknas fran tillgéngliga data).

- utbredda rdda, fjéllande utslag med kndlar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
balen och armarna tillsammans med feber. Symtomen uppkommer vanligen i bérjan av
behandlingen (akut generaliserad exantematos pustulos) (ingen kénd frekvens - forekomst kan
inte berdknas fran tillgéngliga data).

- synstérningar (mindre vanlig - kan férekomma hos upp till 1 anvéndare av 10 000).

- minskad urinutséndring, ansamling av vétska i kroppen (6dem) och en allmén sjukdomskénsla
(mycket sdllsynt - kan forekomma hos upp till 1 anvéndare av 10 000) kan vara tecken pé en
allvarlig njursjukdom eller till och med njurinsufficiens.

- forvérrat inflammationstillstdnd i samband med infektion (t.ex. uppkomst av nekrotiserande
fasciit) (mycket séllsynt - kan forekomma hos upp till 1 anvéndare av 10 000) med uppkomst av
tecken pé infektion eller forvérrad infektion i samband med anvéndning av Ibuxin (t.ex.
hudrodnad, svullnad, hettande kdnsla i huden, smirta, feber).

Andra biverkningar

Vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 anvdndare av 10)

- mag-tarmbesvar som matsmaltningsbesvir, halsbranna, magsmartor, illamaende, krakningar,
gasbesvir, diarré, forstoppning och lindrig blodforlust via mag-tarmkanalen, vilket i
undantagsfall kan orsaka anemi.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 anvindare av 100)

- snuva

- storningar som ror det centrala nervsystemet, som huvudvirk, yrsel, sdmnldshet, upprordhet
(agitation), irritation eller trotthet.

- astma, sammandragningar i luftréren, andningssvérigheter

- inflammation i magslemhinnan (gastrit)

- sar i mag-tarmkanalen, i en del fall med blédningar och perforation

- ulcerds stomatit, forvarrad kolit (tjocktarmsinflammation) eller Crohns sjukdom.

- hudutslag, nésselutslag, klada, purpura.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 anvéndare av 1 000)

- nedsatt syn (reversibel toxisk optisk neuropati)

- Oronsus (tinnitus), yrsel, horselnedsittning

- skador pa njurvdvnaden (papillédr nekros), speciellt vid langtidsbruk, och 6kad halt av urinsyra i
blodet.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 anvéndare av 10 000)
- tecken pé hjarnhinneinflammation (aseptisk meningit), som t.ex. svar huvudvérk, illaméende,
kriakningar, feber, styv nacke eller nedsatt medvetandegrad. Patienter som tidigare upplevt vissa




storningar i immunsystemets funktion (systemisk lupus erythematosus och blandad
bindvévssjukdom) tycks ha en dkad risk for denna biverkning.

- depression, forvirring, desorientering (forlorad uppfattning om tid och rum), psykotiska
reaktioner, angest.

- synforlust och 6gonsmarta (optisk neurit).

- stickningar och domningar (kénselvillor).

- hjartklappning, hjéartsvikt, hjértinfarkt

- hogt blodtryck, inflammation i blodkérlen (vaskulit)

- inflammation i matstrupen och bukspottkorteln

- membranliknande hopsndrningar i tarmen

- nedsatt leverfunktion eller leverskador; speciellt vid langvarigt bruk, leversvikt, akut
leverinflammation.

- haravfall (alopeci).

- i enstaka fall kan svéara hudinfektioner med mjukdelskomplikationer forekomma i samband med
vattkoppor.

- minskad urinavsondring och 6kad ansamling av vitska i vdvnaderna (6dem), speciellt hos
patienter med hogt blodtryck eller forsdmrad njurfunktion; nefrotiskt syndrom (ansamling av
vitska i kroppen, 6dem, och fér mycket protein i urinen); inflammatorisk njursjukdom
(interstitiell nefrit), vilket kan féorekomma i kombination med akuta stdrningar i njurarnas
funktion.

svullnad (6dem).

Ingen kind frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

- huden blir ljuskénslig.

- brostsmaértor, vilket kan vara ett tecken pé en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom (ingen kénd frekvens; frekvens kan inte berdknas fran tillgéngliga data).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur Ibuxin oralt pulver ska forvaras

Forvara detta lidkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och pulverpasarna. Utgadngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration
- Den aktiva substansen &r ibuprofen. Varje pulverpase innehaller 400 mg ibuprofen.



- Ovriga innehéllsimnen (hjélpdmnen) 4r Isomalt 720 [inneh&ller glukos och sorbitol (E 420)],
citronsyra, acesulfamkalium (E 950), glyceroldistearat (typ I) och citronarom [naturliga
smakdmnen, maltodextrin, alfa-tokoferol (E 307)].

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ibuxin oralt pulver ar ett vitt eller naturvitt pulver med citrondoft som ska tas via munnen. Pasarnas
forpackningsmaterial bestar av PET (yttre lagret), aluminiumfolie och PE (inre lagret).

Ibuxin oralt pulver finns att fa i forpackningar pé 10, 12, 20 eller 24 pulverpésar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Straf3e 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

Laboratorio EDEFARM S.L.

Pol.Ind. Enchilagar del Rullo, Nave 117
46191 Vilamarxant

Valencia

Spanien

ZINEREO PHARMA, S.L.U.

A Relva - Torneiros, s/n, O Porrifio
36410 Pontevedra

Spanien

Farmalider S.A
C/Aragoneses, 2
28108 Madrid
Spanien

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkédnnandet for forsiljning

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 11.3.2024



