Pakkausseloste: Tietoa kayttajdlle
Ibuxin 400 mg tabletti, kalvopadallysteinen
Ibuxin 600 mg tabletti, kalvopdallysteinen
Ibuxin 800 mg tabletti, kalvopdallysteinen

ibuprofeeni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisiltia sinulle
tarkeita tietoja.
e Siilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
¢ Jos sinulla on kysyttavas, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.
e Téamad ladke on madrdtty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
* Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassad pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ibuxin on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Ibuxin-tabletteja
Miten Ibuxin-tabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Ibuxin-tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

QAW

1. Mita Ibuxin on ja mihin sitd kiytetdan
Ibuxin-tabletit sisdltédvét ibuprofeenia, joka on ns. tulehduskipuladke.

Ibuprofeeni vahentad kipuaistimusta ja tulehdusta vaélittavien aineiden syntymistd elimistossd. Ibuprofeenin avulla
kipu lievittyy ja kuumotus, punoitus ja turvotus vahenevit. Tbuprofeeni myos alentaa kuumetta.

Ibuxin-tabletteja kdytetddn:
* nivelreuman, lasten nivelreuman, nivelrikon, selkdrankareuman ja vastaavanlaisten sidekudossairauksien
hoitoon
leikkausten ja toimenpiteiden (myods hammastoimenpiteiden) jélkeisen tulehduksen ja kivun hoitoon
tapaturmiin ja vammoihin liittyvien kipujen hoitoon
kihtikivun, migreenin ja kuukautiskipujen hoitoon
runsaiden kuukautisten hoitoon kierukkaa kayttavilla naisilla
tilapdisten kuume- ja kiputilojen hoitoon

Ibuprofeenia, jota Ibuxin sisdltdd, voidaan joskus kayttdd my6s muiden kuin tissd pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Ladkari on siten voinut méérétd sinulle Ibuxin-tabletteja my6s muihin kuin edelld mainittuihin
oireisiin. Kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa
ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat Ibuxin-tabletteja

Ala kiyta Ibuxin-tabletteja:
® jos olet allerginen ibuprofeenille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),
® jos olet aikaisemmin saanut allergiaoireita tai astman pahenemista asetyylisalisyylihaposta tai jostakin
muusta tulehduskipulddkkeestd,
® jos sinulla on vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta,




® jos sinulla on aktiivinen maha- tai pohjukaissuolihaava,

® jos sinulla on aiemmin ollut mahan tai pohjukaissuolen haavauma, joka on uusiutunut kerran tai
useammin,

® jos sinulla on aiemmin ilmennyt ruoansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia tai verisia
ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipulddkkeiden kédyton yhteydessa,

® jos sairastat verenvuototautia (hemofiliaa) tai trombosyyttien vahdisyyttd (trombosytopeniaa), tai kdytat
antikoagulanttia,

® jos sinulla on jokin verisolujen muodostumiseen liittyva héirio, jonka syitd ei ole selvitetty,

® jos sinulla on vaikea maksan tai munuaisten vajaatoiminta tai jokin vaikea sydanvaiva, jota ei ole saatu
hoidolla hallintaan,

® jos sinulla on aivoverenvuoto tai muu akuutti verenvuoto, tai

® viimeisen raskauskolmanneksen aikana (raskausviikot 28 - 40).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytat Ibuxinia, jos:
® sairastat, tai olet joskus sairastanut, verenpainetautia tai syddmen vajaatoimintaa,
sairastat sepelvaltimotautia,
sinulla on aivojen tai raajojen verenkiertohdirioit,
sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa,
sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus kuten haavainen paksusuolen tulehdus (Colitis ulcerosa) tai
Crohnin tauti,
sinulla on aiemmin esiintynyt tulehduskipulddkkeiden kadyton yhteydessa vatsavaivoja,
mustelmataipumuksen lisddntymista tai nendverenvuotoja,
sinulla on jokin allergia tai sairastat astmaa,
sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE) tai sekamuotoinen sidekudossairaus,
sinulla on synnynndinen porfyyriaineenvaihdunnan héirio,
munuaistesi tai maksasi toiminta on heikentynyt, tai
sinulle on tehty jokin isohko leikkaustoimenpide aivan dskettdin
sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jdljempéna kohdasta “Infektiot™.

Kerro ldédkérille my®s, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Jos Ibuxin-hoidon yhteydessa huomaat mahdollisia yliherkkyyteen viittaavia merkkejd, sinun on heti lopetettava
ladkkeen kaytto ja otettava yhteys ladkariin.

Ihoreaktiot:

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-Johnsonin
oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, l1adkeyliherkkyysoireyhtyma (DRESS-oireyhtyma) ja akuutti
yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu ibuprofeenihoidon yhteydessa. Lopeta Ibuxin-
valmisteen kaytto ja ota vélittomasti yhteytta ladkariin, jos huomaat minka tahansa néistd kohdassa 4 kuvatuista
vakaviin ihoreaktioihin liittyvista oireista.

Allergiset reaktiot:

Merkkeja allergisesta reaktiosta tdhdn ladkkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja kaulan alueen
turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kayton yhteydessa. Jos huomaat minka tahansa
ndistd oireista, lopeta Ibuxin-valmisteen kayttd valittdmasti ja ota heti yhteyttd 1adkériin tai pdivystykseen.

Infektiot:

Ibuxin voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, ettd Ibuxin
voi viivastyttda infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski kasvaa. Ndin on
havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien bakteeriperdisten
ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kaytat tata ladketta silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet
jatkuvat tai pahenevat, ota vélittdmasti yhteyttd ladkériin.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Ibuxin-tablettien kayttoon, voi liittyd hieman suurentunut sydéninfarktin tai
aivohalvauksen riski. Kaikki riskit ovat suurempia kdytettdessa suurta lddkeannosta ja pitkdan kdytettdessa. Ald
ylitd suositeltua hoidon kestoa.



Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilla ladkkeilla ja kipulddkkeilld saattaa olla vaikutusta hieman
kohonneeseen sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Ali ota laakettd
suositeltua suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempaan.
Keskustele 14dkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ibuxin-valmistetta, jos sinulla on
- sydanvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris), tai jos sinulla on ollut
sydankohtaus, dareisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu kapeista tai
tukkeutuneista valtimoista) tai minké&énlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli TIA), tai sinulle on tehty ohitusleikkaus.
- korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut sydénsairauksia tai aivohalvauksia tai
jos tupakaoit.

Jos kipulddkkeitd kdytetddn pitkddn, suhteellisen suurin annoksin tai vastoin kadyttdohjeita, seurauksena voi olla
kipuldédkepédnsarky, jota ei saa hoitaa kipulddkeannoksia suurentamalla. Jos epdilet kipulddkepéadnsarkysé,
kadnny ladkéarin puoleen.

Tama ladke kuuluu tulehduskipuldékkeiden (NSAID-lddkkeiden) ryhméédn. Nama ladkkeet saattavat heikentda
naisten hedelmallisyyttd. Hedelmallisyyttd heikentdva vaikutus korjaantuu kuitenkin lddkkeen kayton
lopettamisen myoté.

Jos tétd ladkettd annetaan lapsille tai nuorille, joiden elimist® on kuivunut, on olemassa munuaisten vajaatoiminnan
vaara.

Muut ladkevalmisteet ja Ibuxin

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat ottaa muita
ladkkeitd. Tama koskee seka reseptildadkkeita ettd ilman reseptid saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita ja
luontaistuotteita.

Joidenkin l4ddkkeiden vaikutus saattaa muuttua tai ne saattavat muuttaa Ibuxin-tablettien vaikutusta, jos niita
kéytetddn samanaikaisesti. Talloin 14dkéri saattaa muuttaa 1adkitystasi tai annostusohjeita.

Ibuxin saattaa vaikuttaa muihin ladkevalmisteisiin ja muut ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa siihen. Esimerkkeja
téllaisista ladkevalmisteista ovat

e Muut tulehduskipulddkkeet (ns. COX-2:n estdjdt mukaan lukien), joita ei pida kdyttdd samanaikaisesti
Ibuxin-tablettien kanssa, silld yhteiskaytto lisdd vain haittavaikutuksia, ei tehoa.

¢ Antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymista estdvat 1adkkeet, kuten aspiriini/asetyylisalisyylihappo,
varfariini tai tiklopidiini).

¢ Tietyt masennuslddkkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka kuuluvat ns.
serotoniinin takaisinoton estdjiin eli SSRI-14édkkeisiin, lisdavat riskid verenvuotoihin.

e FErdat kolesterolilddkkeet (kolestipoli ja kolestyramiini) tulisi ottaa mieluiten vahintéén 4 tuntia
mydhemmin kuin Ibuxin-tabletit, jotta ne eivét estdisi Ibuxin-tablettien imeytymista.

e  Sieni-infektioiden hoidossa kdytettava suun kautta otettava flukonatsoli tai mikonatsoli voivat lisdta
Ibuxin-tablettien haittavaikutuksia.

e Digoksiini, fenytoiini tai litium, koska ndiden ladkkeiden pitoisuudet veressa voivat kohota
samanaikaisessa kdytossa liian korkeaksi.

*  Suun kautta otettavat kortisonivalmisteet voivat samanaikaisessa kdytdssd altistaa vatsavaivoille ja
ruuansulatuskanavan verenvuodoille.

® Reuma- ja ihosairauksien hoidossa kdytetyn metotreksaatti, jonka haittavaikutukset voivat lisddntya
yhteiskdytossd Ibuxin-tablettien kanssa. Ibuprofeenin kéytto alle 24 tunnin sisdlld ennen tai jalkeen
metotreksaatin oton saattaa suurentaa metotreksaatin pitoisuutta seerumissa, ja voi ndin lisdtd sen toksisia
vaikutuksia. Al4 kéyta Ibuxin-tabletteja niind paivina kun otat metotreksaattia.

e  Siklosporiini, jonka haitat voivat lisddntyd samanaikaisessa kaytossa.

e Korkeaa verenpainetta alentavat ladkkeet (ACE:n estdjat, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten atenololi,
angiotensiini II -reseptorien salpaajat, kuten losartaani).

e Kaliumia sadstdvat nesteenpoistolddkkeet, joiden samanaikainen kaytt6 voi johtaa hyperkalemiaan (liian
korkeaan kaliumpitoisuuteen veressd).

¢ Suun kautta otettavat diabeteslddkkeet, silld tdlldin veren sokeritasoa on seurattava erityisen huolellisesti.

e Kihdin hoidossa kaytettavét probenesidi ja sulfiinipyratsoni, jotka saattavat hidastaa ibuprofeenin
poistumista elimistdsta.



e Tietyt infektioiden hoitoon tarkoitetut lddkkeet, ns. aminoglykosidiantibiootit, silld ibuprofeeni voi lisdta
niiden haittavaikutuksia.

e Takrolimuusi, silld samanaikainen ibuprofeenin kaytt6 voi lisdta haitallisten munuaisvaikutusten riski.

e  Kouristusriski saattaa olla tavallista suurempi samanaikaisessa kdytdssd kinoloniryhmén antibioottien
(esim. siprofloksasiini) kanssa.

® Neidonhiuspuu (Ginkgo biloba) saattaa suurentaa tulehduskipulddkkeisiin liittyvdd verenvuotoriskia.

® Hemartroosin (verenvuoto niveliin) ja hematooman (verenpurkaumat) suurentuneeseen riskiin viittaavia
merkkejd on ndhty HIV-positiivisilla hemofiliapotilailla samanaikaisen tsidovudiinin ja ibuprofeenin
kéayton yhteydessd. Hematologisen toksisuuden riski voi olla suurentunut, jos tsidovudiinia kédytetdéan
samanaikaisesti tulehduskipulddkkeiden kanssa.

e Tbuprofeenin ja CYP2C9:n estdjien (etenkin vorikonatsolin ja flukonatsolin) samanaikainen kaytto saattaa
lisata altistusta ibuprofeenille, eli ibuprofeenin tehoa ja haittavaikutuksia. Ibuprofeeniannosta on
mahdollisesti pienennettdva samanaikaisessa kdytossd voimakkaan CYP2C9:n estédjdn kanssa.

e CYP2C8-ja CYP2C9 -entsyymien toimintaa kiihdyttavat ladkeaineet (rifampisiini tai karbamatsepiini)
saattavat heikentda ibuprofeenin tehoa.

Myo6s muut ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa Ibuxin-hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin ladkevalmisteisiin.
Keskustele aina ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat samanaikaisesti Ibuxin-valmistetta ja
muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Al4 kiyta Ibuxin-valmistetta viimeiselld raskauskolmanneksella, sill se voi vahingoittaa syntymétonta lasta tai
aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia syntymattomalle lapselle. Se
voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja viivistyttdd tai pitkittda synnytysta. Ald ota Ibuxin-
valmistetta raskauden kuuden ensimmaéisen kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman vélttamatontd ja ellei 1adkari
kehota ottamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tdna aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on kéytettdva pienintd annosta
mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Ibuxin-valmistetta kdytetddn usean paivan ajan 20. raskausviikolla tai sen
jalkeen, se voi aiheuttaa syntymaéttomalle lapselle munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ymparoivan
lapsiveden méaérdn vahenemiseen (oligohydramnion) tai tietyn verisuonen (valtimotiehyen) kuroumaan vauvan
syddmessd. Jos tarvitset hoitoa pidempéaan kuin muutaman pdivan ajan, ladkéri voi suositella lisdseurantaa.

Ibuxin-tabletteja voidaan yleensd kayttda imetyksen aikana, koska ibuprofeeni erittyy rintamaitoon
merkityksettémén pienind méarind.

Ibuxin kuuluu tulehduskipulédékkeisiin, joiden kayttd voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Tdma vaikutus havida
Ibuxin-tablettien kdyton lopettamisen jélkeen.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Ibuxin-tabletit voivat aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten uneliaisuutta, huimausta tai nakohairigita (ks. kohta 4), ja
saattavat siten joissakin yksittdisissd tapauksissa heikentdd kykyda kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa
keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi.
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ibuxin sisdltid natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ibuxin-tabletteja kaytetain

Ota t&td ladkettd juuri siten kuin lddkari on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdavarma.

Tabletti otetaan riittdvan nestemddrén, esim. lasillisen vettd kera.



Oireiden lievittdmiseen on kdytettdva pienintd tehokasta annosta lyhyimmaéan mahdollisen ajan. Jos sinulla on
infektio, ota valittomaésti yhteyttd ladkériin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks. kohta 2).

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
Annostus on yksil6llinen. Useimmissa kayttdaiheissa riittdvéd annostus on 400-600 mg 3—4 kertaa vuorokaudessa.

Vaikeammissa tapauksissa ja akuuttihoidossa voidaan kayttdd 800 mg 3—4 kertaa vuorokaudessa.
Minkéén sairauden hoidossa kerta-annos ei saa ylittdd 1600 mg.
Yleensa 2400 mg:n vuorokausiannos on riittdva ja 3200 mg:n vuorokausiannosta ei saa ylittaa.

Jos kyseessd on idkds potilas tai jos potilaalla on munuaisen tai maksan vajaatoimintaa, 14dkéri maaraa yleensa
pienempid annoksia.

Lapset (alle 12 vuotta):
Vain ladkérin madrayksen mukaan.

Jos kiytit enemmaén Ibuxin-tabletteja kuin sinun pitaisi

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

Mahdollisia yliannostuksen oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd),
paansérky, korvien soiminen, sekavuus ja epdvakaat silmien liikkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia
oireita: uneliaisuutta, rintakipua, sydamentykytystd, tajunnan menetystd, kouristuksia (1ahinna lapsilla), heikkoa
oloa ja huimausta, verta virtsassa, matalaa kaliumpitoisuutta veressd, kylman tunnetta ja hengitysongelmia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Yleisind haittavaikutuksina (yli 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:
* ruoansulatuskanavaan liittyvid vaivoja, kuten nardstystd, ylavatsakipua, pahoinvointia, oksentelua,
ilmavaivoja, ripulia, ummetusta ja lievid ruoansulatuskanavan verenvuotoja.

Melko harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:
e yliherkkyysreaktioita, kuten ihottumaa tai kutinaa sekd astmakohtauksia (verenpaine saattaa laskea)
padnsarkyd, huimausta
unettomuutta, kiihtyneisyyttd, drtyneisyytta tai uupumusta
ndkohdirioita
ruoansulatuskanavan haavaumia ja mahdollisia puhkeamia
haavaista suutulehdusta
paksusuolitulehduksen tai Crohnin taudin pahenemista
mahakatarria (gastriittia)
valoyliherkkyysreaktioita.

Harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla tuhannesta) on raportoitu:
e korvien soimista
¢ munuaiskudoksen vaurioitumista (papillaarinekroosia)
e veren virtsahappopitoisuuden nousua
¢ myrkytyksen aiheuttamaa heikkondkdisyytta.

Hyvin harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta) on raportoitu:
¢ infektioihin liittyvien tulehdustilojen pahenemista



verisolujen muodostumiseen liittyvid hairititd, joiden ensioireina voi ilmetd esim. kuumetta, kurkkukipua,
influenssan kaltaisia oireita, nendverenvuotoa tai uupumusta

vaikeita yliherkkyysreaktioita kuten kasvojen, kurkun tai nielun turpoamista ja hengitysteiden
ahtautumista, hengenahdistusta, nopeaa sydamen syketta tai verenpaineen laskua. Reaktiot saattavat johtaa
jopa angioedeemaan ja anafylaktiseen sokkiin

psykoottisia reaktioita, masennusta

syddmentykytystd, syddmen vajaatoimintaa, sydaninfarkteja

verenpaineen kohoamista

ruokatorvitulehdusta, haimatulehdusta, kalvomaisia kuroumia suolistossa

maksan toimintahdirioitd, maksavaurioita, maksan vajaatoimintaa, akuuttia maksatulehdusta (akuuttia
hepatiittia)

vakavia ihoinfektioita pehmytkudoskomplikaatioiden kera vesirokon yhteydessa

punoittavia, ei koholla olevia, maalitaulun kaltaisia tai ympyrdnmuotoisia ldiskid kehossa, joissa on usein
keskelld rakkula, ihon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa, nenéssd, sukuelimissa ja silmissa. Naitd
vakavia ihottumia (eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtymad,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi) voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.

virtsanerityksen vihenemistd ja nesteen kertymistd elimist66n (aiheuttaa turvotusta, ns. edeemaa), joka
voi viitata munuaissairauteen ja joskus munuaisten vajaatoimintaan

nefroottista oireyhtymaa (nesteen kertymistd elimistoon ja merkittdvad proteiinien erittymistd virtsaan),
tulehduksellista munuaissairautta (interstitiaalinefriittid), johon saattaa liittyd akuuttia munuaisten
vajaatoimintaa.

Esiintymistiheys tuntematon (saatavilla oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin)

rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta (Kounisin oireyhtymaé)
laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtyma)

punainen, laajalle levinnyt hilseileva ihottuma, jossa on kyhmyija ihon alla ja rakkuloita sekd kuumetta.
Oireet ilmenevit padosin ihopoimuissa, vartalolla ja késivarsissa/kdsissa ja yleensa hoidon aloittamisen
aikoihin (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta Ibuxin-valmisteen kaytto, jos saat
téllaisia oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. my®s kohta 2.

toistopunoittuma.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Ibuxin-tablettien kayttdon, voi liittyd hieman suurentunut sydéninfarktin tai
aivohalvauksen riski.

Lopeta ladkkeen kaytto ja ota vlittémdasti yhteys ladkdriin tai 1dhimpéan paivystyspoliklinikkaan, jos seuraavia
oireita ilmaantuu:

hengitysvaikeudet tai hengenahdistus

ihon tai limakalvojen voimakas turvotus

kielen tai nielun turvotus

pyorrytys tai pyortyminen

akillinen, voimakas vatsakipu tai veriripuli tai -oksennus

infektioon viittaavat oireet tai niiden paheneminen (kuten kipu, turvotus, sérky, kuume).

Ota yhteys ladkariin niin pian kuin mahdollista, jos sinulla on seuraavia oireita:

ndrastys tai muut lievét vatsavaivat

mustat ulosteet

lisddntynyt mustelmataipumus tai nendverenvuodot
raajojen turvotus

muut hitaammin alkavat iho-oireet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

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


http://www.fimea.fi

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Ibuxin-tablettien sadilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

400 mg, 600 mg: Nama ladkevalmisteet eivat vaadi erityisia séilytysolosuhteita.
800 mg: Siilyti alle 30 C.

Ali kiyti titd 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimaarén jilkeen. Viimeinen kdyttopéivamadra
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laakkeitd ei pidéd heittdd viemdriin eiké havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Ibuxin sisaltda

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni, jota on 400 mg, 600 mg tai 800 mg yhdessa tabletissa.

- Ibuxin-tablettien apuaineet ovat:
Kroskarmelloosinatrium, kolloidinen piidioksidi, esigelatinoitu tdrkkelys, steariinihappo, hypromelloosi,
makrogoli 8000 ja titaanidioksidi (E 171) sekd 600 mg ja 800 mg tableteissa rautaoksidi (E 172).

Laakevalmisteen kuvaus

400 mg: valkoinen, pyored, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jossa poikki painettavissa oleva jakouurre
toisella puolella, halkaisija 12,1 mm.

600 mg: vaaleanoranssi, kalvopééllysteinen, kapselinmuotoinen tabletti molemminpuolisella jakouralla, 19,1 x 8,1
mm.

800 mg: vaaleanoranssi, kalvopééllysteinen, kapselinmuotoinen tabletti molemminpuolisella jakouralla, 20,1 x 9,6
mm.

Pakkauskoot

Ibuxin 400 mg: 10, 20, 30 ja 100 tablettia lapipainopakkauksessa. Reseptivapaina 10, 20 ja 30 tablettia.
Ibuxin 600 mg: 10, 30 ja 100 tablettia 1dpipainopakkauksessa.

Ibuxin 800 mg: 10, 30 ja 100 tablettia ldpipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, D-89143 Blaubeuren, Saksa

Lisédtietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland 0Oy, PL 67, 02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.3.2025



Bipacksedeln: Information till anvandaren
Ibuxin 400 mg tablett, filmdragerad
Ibuxin 600 mg tablett, filmdragerad
Ibuxin 800 mg tablett, filmdragerad

ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta likemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.
e  Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
* Detta lédkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
¢ Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ibuxin &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Ibuxin
Hur du anvénder Ibuxin

Eventuella biverkningar

Hur Ibuxin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAW

1. Vad Ibuxin ar och vad det anvands for
Ibuxin innehaller ibuprofen som ér ett s.k. anti-inflammatoriskt smartstillande lakemedel.

Ibuxin minskar méngden av de @mnen som formedlar smértkanslor och inflammation i kroppen. Med ibuprofen
lindras smértan och kinslan av virme samt rodnad och svullnad minskar. Ibuxin verkar ocksa febernedsittande.

Ibuxin tabletter anvéands vid:
¢ behandling av ledgangsreumatism, ledgdngsreumatism hos barn, artrit, ryggradsreumatism och
motsvarande bindvavssjukdomar
behandling av inflammationer och smartor efter operationer och andra ingrepp, &ven inom tandvéarden
smadrta i samband med olycksfall och skador
giktsmarta, behandling av migrdn och menstruationssmarta
behandling av rikliga menstruationsblédningar hos kvinnor med spiral
tillfalliga smart- och febertillstand.

Ibuprofen som finns i Ibuxin kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna
produktinformation. Ldkaren kan ha ordinerat Ibuxin mot andra symptom &n de ovan ndmnda. Fraga lakare, apotek
eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvidnder Ibuxin

Anvind inte Ibuxin
om du dr allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehdllsémne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6),
e om du tidigare fétt allergiska reaktioner eller om din astma forsamrats nar du tagit acetylsalicylsyra eller
andra anti-inflammatoriska smartstillande ldkemedel,
¢ om du har grav hjartinsufficiens,
e om du har aktivt mag- eller tolfingertarmsar,
e om du tidigare har haft sar i magen eller tolvfingertarmen, som har aterkommit en eller flera ganger,




e om du tidigare haft en perforering eller bl6dning i magtarmkanalen (t.ex. svart eller blodig avforing,
blodiga krakningar, anemi) i samband med anvandning av anti-inflammatoriska smértstillande ldkemedel,

e om du lider av bldarsjuka (hemofili) eller brist pa trombocyter (trombocytopeni), eller om du behandlas
med blodfértunningsmedel,

¢ om du har nagon storning i bildningen av blodkroppar vars orsak ej utretts,

e om du har svar njur- eller leverinsufficiens eller om du har nagot svart hjartbesvér som inte fatts under
kontroll med hjélp av behandling,

e om du har hjarnbldning eller nagon annan akut bl6dning, eller

e om du &r gravid i sista trimestern (graviditetsveckorna 28-40).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Ibuxin om:

du har eller har haft hogt blodtryck eller hjartinsufficiens,

du har koronarsjukdom (kranskérlssjukdom),

du har cirkulationsrubbningar i hjérna eller lemmar,

du har nedsatt njur- eller leverfunktion,

du har nagon tarmsjukdom som t.ex. ulcerds kolit (Colitis ulcerosa) eller Chrons sjukdom,
du tidigare har fatt magbesvir eller en 6kad tendens till blamérken eller nédsblod i samband med
anvéandning av anti-inflammatoriska smartstillande lakemedel,

du har nagon allergi eller astma,

du har systemisk lupus erythematosus (SLE) eller blandad bindvavssjukdom

du har ndgon medfodd stérning i porfyrimetabolin

din njur- eller leverfunktion &r nedsatt, eller

om du alldeles nyligen genomgatt nagot storre kirurgiskt ingrepp (operation)

om du har en infektion — se rubriken ”Infektioner” nedan.

Tala om for ldkare om du har andra sjukdomar eller allergier.

Om du observerar tecken som tyder pd eventuell 6verkanslighet ska du omedelbart sluta ta Tbuxin och kontakta
lakare.

Hudreaktioner:

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

Allergiska reaktioner:

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta l1akemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av ansikte och hals
(angioodem) och brostsmarta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att ta Ibuxin och kontakta
omedelbart din ldkare eller akutmottagningen om du upplever nagra av dessa tecken.

Infektioner:

Ibuxin kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smarta. Dérfor kan Ibuxin gora att 1amplig behandling
av infektionen f6rdr6js och att risken fér komplikationer ddarmed dkar. 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 pa infektionen kvarstar eller forvarras, ska du
kontakta ldkare omedelbart.

Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som ibuprofen kan férknippas med en liten dkad risk for hjértattack
eller stroke, sirskild vid anvdndning av héga doser. Overskrid inte den rekommenderade dosen eller
behandlingstiden.

Du bor diskutera din behandling med lédkare eller apotekspersonal innan du tar Ibuxin om du:
- har hjartproblem inklusive hjartsvikt, kdrlkramp (brostsmaértor) eller om du har haft en hjartattack,
bypass-operation, perifer artdrsjukdom (dalig cirkulation i benen eller f6tterna pa grund av tranga eller



blockerade blodkérl) eller ndgon form av stroke (inklusive “mini-stroke” eller transitorisk ischemisk
attack (TTA)).

- har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvarde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i familjen
eller om du &r rokare.

Anviandning av anti-inflammatoriska smartstillande ldkemedel, sasom Ibuxin, kan medfcra en nagot férhojd risk
for hjartinfarkt eller hjarnslag. Alla risker &r storre vid anvdndning av héga doser eller vid langtidsbehandling. Du
far inte 6verskrida den rekommenderade ldngden pa behandlingen.

Om du har nagon hjartsjukdom eller om du tidigare haft hjarnslag, eller om du tror att du har riskfaktorer som
utsatter dig for dessa sjukdomar (t.ex. hogt blodtryck, sockersjuka d.v.s diabetes, hoga kolesterolvarden i blodet,
rokning) ska du diskutera din behandling med l4kare eller apotekspersonal.

Ett langvarigt, inkorrekt bruk av relativt stora doser smartstillande medel kan orsaka lakemedelsutlost huvudvérk,
vilken inte far behandlas genom en 6kning av dosen. Om du missténker ldkemedelsutlost huvudvéark ska du
kontakta ldkare.

Detta ldkemedel tillhor ldkemedelsgruppen antiinflammatoriska och smartstillande medel (d.v.s. NSAID-
ldkemedel). Denna typ av ldkemedel kan férsdamra fertiliteten hos kvinnor. Denna inverkan férsvinner dock
efter att man slutat anvanda ldkemedlet.

Barn och ungdomar som lider av vétskebrist 16per risk for njursvikt i samband med bruk av detta ldkemedel.

Andra ldkemedel och Ibuxin
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvéander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda andra
ldkemedel inklusive receptbelagda samt receptfria lakemedel, vaxtbaserade lédkemedel och naturprodukter.

Effekten av vissa ldkemedel kan férdndras och vissa likemedel kan fordndra effekten av Ibuxin om de anvinds
samtidigt. I sddana fall kan din ldkare eventuellt byta ut nagot av dina lakemedel eller &ndra pa doseringen.

Ibuxin kan paverka eller paverkas av vissa andra ldkemedel. Till exempel:

* Anvind inte andra anti-inflammatoriska smaértstillande ldkemedel (géller &ven COX-2-hdmmare) samtidigt
med Ibuxin eftersom ett samtidigt bruk bara 6kar biverkningarna och inte den énskade effekten av
lékemedlen.

e Antikoagulerande ldkemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin), sarskilda
mediciner mot depression (t.ex. citalopram, fluoxetin, paroxetin, sertralin) vilka tillh6r gruppen
serotoninaterupptagshammare, d.v.s. SSRI-ldkemedel, okar risken foér blodningar.

e  Vissa kolesterolsankande ldkemedel (kolestipol och kolestyramin) bor intas tidigast 4 timmar efter en dos
Ibuxin, eftersom dessa kan hindra upptaget av Ibuxin.

¢  Flukonazol och mikonazol som tas via munnen vid behandling av svampinfektioner kan 6ka forekomsten
av biverkningar av Ibuxin.

¢ Digoxin, fenytoin eller litium, eftersom en kombination med Ibuxin kan leda till alltfor hoga halter av
dessa ldakemedel i blodet.

¢ Kortisonpreparat som tas via munnen kan i kombination med ibuprofen orsaka magbesvér och blédningar
i magtarmkanalen.

¢ De biverkningar som orsakas av metotrexat, vilket anvands foér behandling av reumatiska tillstdnd och
hudsjukdomar, kan 6ka vid samtidigt bruk av Ibuxin. Anvédndning av ibuprofen inom 24 timmar foére eller
efter ett intag av metotrexat kan tka koncentrationen av metotrexat i blodet och kan saledes ¢ka de toxiska
effekterna av detta ldkemedel. Anvénd inte Ibuxin pd samma dag da du tar metotrexat.

e Ciklosporin, eftersom biverkningar av ciklosporin kan 6ka vid samtidig behandling.

e L&kemedel som sdnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex. atenolol,
angiotensin-II-receptorantagonister t.ex. losartan).

e Ett samtidigt bruk av kaliumsparande vitskedrivande 1dkemedel kan leda till hyperkalemi (en alltfér hog
halt av kalium i blodet).

¢ Diabetesldkemedel som tas via munnen, eftersom en sarskilt noggrann uppfoljning av blodsockervardena
da &r pa sin plats.

e  Probenecid och sulfinpyrazon, vilka anvands vid behandling av gikt, kan fordréja utséndringen av
ibuprofen ur kroppen.



e Vissa infektionsldkemedel, s.k. aminoglykosidantibiotika, eftersom ibuprofen kan 6ka biverkningarna av
dessa.

e Takrolimus, da ett samtidigt bruk av ibuprofen kan oka risken for skadliga njureffekter.

e Risken for krampanfall kan vara storre dn normalt vid samtidig anvandning av kinolonantibiotika (t.ex.
ciprofloxacin).

e Ginkgo biloba (kinesiskt tempeltrdd) kan 6ka den blodningsrisk som ar forknippad med anti-
inflammatoriska smartstillande 1dkemedel.

¢ Vid samtidig anvdndning av zidovudin och ibuprofen har man sett tecken pa ¢kad risk for hemartros
(blodningar i leder) och hematom (blodutgjutning) hos HIV-positiva patienter med hemofili. Risken for
hematologisk toxicitet dr stdrre dn vanligt om man anvander zidovudin samtidigt med anti-
inflammatoriska smaértstillande 1akemedel.

¢ En samtidig anvdndning av ibuprofen och CYP2C9-hdmmare (speciellt vorikonazol och flukonazol)
kan 6ka exponeringen for ibuprofen, dess effekt och biverkningar. En mindre ibuprofendos kan kravas
vid samtidig anvanding av nagon potent CYP2C9-hdmmare.

e (CYP2C8- och CYP2C9-enzyminducerande medel (rifampicin eller karbamazepin) kan forsvaga
effekten av ibuprofen.

Vissa andra ldkemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med Ibuxin. Du bor darfor alltid radfréga
ldkare eller apotekspersonal innan du anvédnder Ibuxin med andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lédkemedel.

Ta inte Ibuxin under graviditetens 3 sista méanader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller orsaka problem vid
forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din och ditt barns
bendgenhet att bloda och gora att forlossningen forsenas eller tar langre tid dn forvantat. Du ska inte ta Tbuxin under
graviditetens forsta 6 manader om det inte &r absolut nodvandigt och ser pa din ldkares inrddan. Om du behover
behandling under denna period eller medan du férséker bli gravid ska ldgsta mojliga dos anvédndas under kortast
mojliga tid. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Ibuxin orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om det tas
under ldngre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till 1dga nivéer av fostervattnet som omger barnet
(oligohydramnios) eller till fortrangning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjdarta. Om du behover léngre
behandling &n nagra dagar kan din ldkare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Ibuxin kan i allménhet anvindas under amning eftersom ibuprofen utséndras i brostmjolk i obetydligt sma
mangder.

Ibuxin tillhor gruppen anti-inflammatoriska smaértstillande ldkemedel, vilka kan férsvdra majligheten att bli gravid.
Denna inverkan forsvinner efter att man slutat anvanda lékemedlet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ibuxin kan orsaka biverkningar som sémnighet, svindel eller synstérningar (se punkt 4), och kan déarmed i vissa
enstaka fall inverka pa férmagan att kora bil eller anvianda maskiner. Du &r sjélv ansvarig for att bedéma om du ar i
kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kréaver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som
kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i
denna bipacksedel for védgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Ibuxin innehaller natrium

Detta ladkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.
3. Hur du anvander Ibuxin

Ta alltid detta 1akemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Tabletten ska tas med en riklig mdngd vatska t.ex. ett glas vatten.



Den lagsta effektiva dosen ska anvandas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta ldakare
omedelbart om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smarta) kvarstar eller férvarras (se avsnitt 2).

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:
Doseringen dr individuell. En vanlig dosering for alla anvdndningsomraden ar 400-600 mg 3—4 ganger om dygnet.

Vid svdra smarttillstand kan doseringen okas till 800 mg 3—4 ganger om dygnet.
Dosen per varje enskilt doseringstillfélle far aldrig 6verskrida 1600 mg.
Vanligtvis dr en dygnsdos pa 2400 mg tillrdcklig och man far aldrig 6verskrida en dygnsdos pa 3200 mg.

Om patienten redan 4r litet dldre eller lider av nedsatt lever- eller njurfunktion, ordinerar ldkaren vanligtvis en
mindre dosering.

Barn (under 12 &r):
Endast enligt 1dkarordination.

Om du anvant for stor mangd av Ibuxin

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1akemedlet av misstag, kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtomen vid en 6verdosering kan innefatta illamaende, magont, krakningar (med blod), huvudvirk, ringningar i
oronen, forvirring och ryckiga ofrivilliga 6gonrorelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmérta, hjartklappning,
medvetslshet, krampanfall (framst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen, 1ag kaliumhalt i blodet, frusenhet
och andningsvarighet rapporterats.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Foljande vanliga biverkningar (hos flera &n 1 patient av hundra) har rapporterats:
¢ olika stérningar i mag-tarmfunktionen, som t.ex. halsbranna, smértor i bukens 6vre del, illamaende,
krakningar, gasbesvir, diarré, forstoppning och mindre blédningar i mag-tarmkanalen.

Foljande mindre vanliga biverkningar (hos férre dn 1 patient av hundra) har rapporterats:
overkanslighetsreaktioner som hudutslag eller klada samt astmaanfall (blodtrycket kan sjunka)
huvudvirk, svindel

somnloshet, upprordhet, irritation eller utmattning

synstdrningar

sar och eventuella perforationer i mag-tarmkanalen

ulceros stomatit (muniflammation med sérbildning)

forvarrad tjocktarmsinflammation eller Crohns sjukdom

magkatarr (gastrit)

ljuskénslighet.

Foljande séllsynta biverkningar (hos farre &n 1 patient av tusen) har rapporterats:
oronsus (tinnitus)

njurskador (papillar nekros),

o6kad halt av urinsyra i blodet

synnedséttning till foljd av forgiftning.

Foljande mycket sdllsynta biverkningar (hos farre dn 1 patient av tiotusen) har rapporterats:
e forvarrade inflammationstillstand i samband med infektioner
e storningar i kroppens produktion av blodkroppar med férsta symtom som t.ex. feber, halsont,
influensaliknande symtom, nésblod eller utmattning



allvarliga 6verkéanslighetsreaktioner, som exempelvis svullet ansikte, strupe eller svalg, fortrangning av
andningsvégarna, andnod, snabb hjértrytm eller blodtrycksfall. Reaktionerna kan dven leda till angiotdem
och anafylaktisk chock

psykotiska reaktioner, depression

hjartklappning, hjartinsufficiens, hjartinfarkt

forhojt blodtryck

inflammation i matstrupen, bukspottkortelinflammation, membranliknande hopsnérningar i tarmen
fordndrad leverfunktion, leverskador, leversvikt, akut leverinflammation (akut hepatit)

allvarliga hudinfektioner med mjukdelskomplikationer i samband med vattkoppor

rodaktiga, icke upphojda, maltavleliknande eller runda fldckar pa balen, ofta med blasor i mitten;
hudavlossning; sér i mun, hals, nédsa, 6gon och runt kénsorgan. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av
feber och influensaliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys)

minskad urinutséndring och ansamling av vétska i kroppen (6dem, d.v.s. svullnad), vilket kan tyda pa
njursjukdom, ibland &ven njursvikt

nefrotiskt syndrom (med ansamling av vétska i kroppen och betydande utséndring av protein i urinen),
inflammatorisk njursjukdom (interstitiell nefrit), eventuellt med akut njursvikt.

Ingen kénd frekvens (frekvens kan inte berdknas fran tillgéngliga data)

brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis
syndrom

utbredda hudutslag, hég kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom)

roda, fjdllande utbredda utslag med knolar under huden och blasor tillsammans med feber. Symtomen
upptrader framst i hudveck, pa balen och pa armarna och de férekommer vanligtvis i bérjan av
behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos). Sluta anvdnda Ibuxin omedelbart om du
utvecklar dessa symtom och sok ldkarhjalp omedelbart. Se d@ven avsnitt 2.

fixt lakemedelsutslag.

Anviandning av anti-inflammatoriska ldkemedel som Ibuxin kan medféra en 6kad risk for hjartinfarkt eller
hjarnslag (stroke).

Avbryt anvandningen av ldkemedlet och kontakta omedelbart 1dkare eller ndrmaste jourpoliklinik ifall féljande
symptom uppstar:

andningssvarighet eller andnod

kraftig svullnad av hud eller slemhinnor

svullnad av tunga eller svalg

svindel eller svimning

plotslig kraftig buksmarta eller blodig diarré eller blodiga krakningar

symtom som tyder pd infektion eller férvérring av sddana symtom (som smarta, svullnad, vark, feber).

Kontakta ldkare sa fort som méjligt om du fér féljande symptom:

halsbrédnna eller andra lindriga magbesvér
svart avforing

okad bendgenhet fér blamarken eller nasblod
svullna lemmar

andra reaktioner i huden som borjar langsamt.

Rapportering av biverkningar
Om du far nagra biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven 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 ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ibuxin ska forvaras
Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

400 mg, 600 mg: Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
800 mg: Forvaras vid hogst 30 ‘C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte ldngre anvinds. Dessa dtgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ibuprofen i méngderna 400 mg, 600 mg eller 800 mg per tablett.

- Ibuxin-tabletterna innehéller féljande hjilpamnen:
Kroskarmellosnatrium, kolloidal kiseldioxid, pregelatiniserad stérkelse, stearinsyra, hypromellos, makrogol
8000 och titandioxid (E 171). Tabletterna pd 600 mg och 800 mg innehaller dessutom jarnoxid (E 172).

Lidkemedlets utseende

Ibuxin 400 mg: vit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett, med tryckdelskara pa ena sidan, diameter 12,1 mm.
Ibuxin 600 mg: ljusorange, filmdragerad kapselformad tablett, med brytskéra pa bada sidorna, 19,1 x 8,1 mm.
Ibuxin 800 mg: ljusorange, filmdragerad kapselformad tablett, med brytskéra pa bada sidorna, 20,1 x 9,6 mm.

Forpackningsstorlekar

Ibuxin 400 mg: 10, 20, 30 och 100 tabletter i tryckférpackning (blister). 10, 20 och 30 tabletter kan kdpas
receptfritt.

Ibuxin 600 mg: 10, 30 och 100 tabletter i tryckforpackning (blister).

Ibuxin 800 mg: 10, 30 och 100 tabletter i tryckférpackning (blister).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, D-89143 Blaubeuren, Tyskland

Mer information angdende detta lakemedel kan erhallas hos det lokala ombudet for innehavaren av godkannandet
for forsdljning:

Teva Finland Oy, PL 67, 02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 4.3.2025
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