Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Ibusal 400 mg, 600 mg ja 800 mg kalvopiillysteiset table tit
ibuprofeeni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen kiyttimisen, silld
se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttdvdd, kddnny ldékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

SR

Mité Ibusal on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Ibusal-tabletteja
Miten Ibusal-tabletteja kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Ibusal-tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Ibusal on ja mihin siti kayte tiin

Ibusal-tablettien sisdltima ibuprofeeni on ns. tulehduskipulddke. Se estdd kivuntunteen valittymisti
keskushermostoon vihentdmaélld tulehdusta ja kipua voimistavien vélittdjaaineiden muodostumista. Se
my0s alentaa kuumetta vihentdmélld kuumetta nostattavien vilittdjéaineiden muodostumista.

Kayttoaiheet:

Ibusal-tabletteja kiytetdan tulehduksen, kivun ja kuumeen hoitoon mm. seuraavissa tapauksissa:

2.

nivelreuma, lasten nivelreuma, muut reumaattiset niveltulehdukset, nivelrikko, kihti ja muut
tulehduskipuldékitystd vaativat sidekudossairaudet

akilliset tuki- ja likuntaelimiston kiputilat ja vammojen jilkitilat

kirurgisista toimenpiteistd johtuvat kivut

kuukautiskivut ja runsaiden kuukautisvuotojen hoito kierukkaa kayttavilld naisilla

migreenin hoito ja estohoito

tilapéiset kipu- ja kuumetilat, kuten virusten aiheuttaman nuhakuumeen ja influenssan oireet,
lihas- ja nivelkivut, paddnsarky ja hammassarky.

Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytét Ibusal-tablette ja

Ali kiiyti Ibusal-tablette ja, jos:

sairastat maha- tai pohjukaissuolihaavaa

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

sinulla on aiemmin imennyt ruoansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia tai
verisid ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipuliikkeiden kdyton yhteydessa

ladkari on kertonut, ettd sinulla on alttius ruoansulatuskanavan verenvuodoille



o sairastat verenvuototautia (hemofiliaa) tai trombosyyttien vahéisyyttd (trombosytopeniaa) tai
kaytdt veren hyytymistd tai veritulppien muodostumista estdvaa ladkitystd (esim. varfariinia)

o sairastat vaikea-asteista sydimen vajaatoimintaa

o olet viimeiselld raskauskolmanneksella (ks. kohta ’Raskaus, imetys ja hedelméillisyys™)

o sairastat astmaa ja olet allerginen (yliherkkd) asetyylisalisyylihapolle tai jollekin muulle
tulehduskipulddkkeelle

o olet allerginen ibuprofeenille tai timén ldékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Thoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens—
Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, lidkeyliherkkyysoireyhtyméa (DRESS-
oireyhtymai) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu ibuprofeenihoidon
yhteydessi. Lopeta Ibusal-valmisteen kiytto ja ota valittomasti yhteyttd [dakariin, jos huomaat minka
tahansa néistd kohdassa 4 kuvatuista vakaviin ihoreaktioihin Littyvisti oireista.

Merkkeja allergisesta reaktiosta tihédn ladkkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja
kaulan alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kdytén yhteydessé. Jos
huomaat minkd tahansa néistd oireista, lopeta Ibusal-valmisteen kaytto vilittomasti ja ota heti yhteyttd
ladkariin tai paivystykseen.

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilld lddkkeilld ja kipulddkkeilld saattaa olla vaikutusta hieman
kohonneeseen sydinkohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Ali ota ifketti
suositeltua suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempaan.

Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ibusal-valmistetta, jos:

o sinulla on sydénvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris), tai jos
sinulla on ollut syddnkohtaus, d4reisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka
johtuu kapeista tai tukkeutuneista valtimoista) tai mink&énlainen aivohalvaus (mukaan lukien
ohimeneva aivoverenkiertohdirié eli TIA), tai sinulle on tehty ohitusleikkaus

o sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut syddnsairauksia
tai aivohalvauksia tai jos tupakoit

o sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa

o sairastat sepelvaltimotautia

o sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus kuten haavainen paksusuolen tulehdus (colitis
ulcerosa) tai Crohnin tauti

o sinulla on aiemmin tulehduskipulddkkeiden (my6s ilman reseptid saatavien) kdyton yhteydessa

esiintynyt vatsavaivoja, mustelmataipumuksen lisdéintymistd tai nendverenvuotoja
o sairastat astmaa
o sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jaliempana kohdasta ~Infektiot”.

Kerro laékarille my0s, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.
Nestehukasta kérsivilld lapsilla ja nuorilla on munuaisten vajaatoiminnan vaara.

Infektiot

Ibusal voi peittdd infektion merkkeja, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, etta
Ibusal voi viivistyttdéd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski kasvaa.
Néin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien
bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kaytdt tatd ladkettd silloin, kun sinulla on infektio, ja
jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vilittomasti yhteytta ladkarin.



Muut lidike valmiste et ja Ibusal

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Tamé koskee sekd reseptilidkkeitd ettd ilman reseptid saatavia lidkkeiti,
rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita. Ibusal saattaa vaikuttaa muihin ladkevalmisteisiin ja muut
ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa sithen. Talloin lidkari saattaa muuttaa ladkitystési tai
annostusohjeita. Esimerkkeji tillaisista lidkevalmisteista ovat:

antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymisti estdvit lddkkeet, kuten
aspiriini/asetyylisalisyylihappo, varfariini tai tiklopidiini)

korkeaa verenpainetta alentavat lidkkeet (ACE:n estéjit, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten
atenololi, angiotensiini I -reseptorien salpaajat, kuten losartaani)

muita tulehduskipuldikkeitd ei pidd kayttdd samanaikaisesti [Ibusal-valmisteen kanssa — vain
haitat lisdantyvit, ei teho

tietyt masennuslidkkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka kuuluvat
ns. selektiivisiin serotoniinin takaisinoton estijiin eli SSRI-ladkkeisiin, lisddvat riskid
verenvuotoihin

erdét kolesterolilidkkeet (kolestipoli ja kolestyramiini) tulisi ottaa mieluiten yli 4 tuntia
myohemmin kuin Ibusal-tabletit, jotta ne eivit estdisi Ibusal-valmisteen imeytymista
epilepsialidkkeind kdytetyt fenytoiini ja fenobarbitaali seké tuberkuloosin hoidossa kaytettdva
rifampisiini voivat heikentdd Ibusal-valmisteen tehoa

sieni-infektioiden hoidossa kdytettdvéd suun kautta otettava flukonatsoli voi lisétd Ibusal-
valmisteen haittavaikutuksia

litium, koska veren litiumpitoisuus voi kohota samanaikaisessa kéytossé liian korkeaksi

digitalis (Digoxin), koska veren digitalispitoisuus voi kohota samanaikaisessa kdytossa liian
korkeaksi niilld potilailla, jotka sairastavat munuaisten vajaatoimintaa

suun kautta otettavat kortisonivalmisteet voivat samanaikaisessa kdytdssa altistaa vatsavaivoille
ja ruoansulatuskanavan verenvuodoille

reumasairauksien hoidossa kdytetyn metotreksaatin haittavaikutukset voivat lisidntya
yhteiskdytossi Ibusal-valmisteen kanssa. Ali kiiytd Ibusal-valmistetta niind piivini, joina otat
metotreksaattia.

joidenkin verenpaineen hoitoon tai nesteen poistoon kdytettdvien ladkkeiden vaikutus voi heiketd
Ibusal-valmisteen vaikutuksesta — mainitse ldékarille, jos olet verenpaineen seurannassa tai
kéytit verenpainelddkitystd

kinoloniantibiootit

neidonhiuspuu (Ginkgo biloba) saattaa suurentaa tulehduskipulddkkeisiin liittyvaa
verenvuotoriskid.

Myo6s muut lidkevalmisteet saattavat vaikuttaa Ibusal-hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina ld4kéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit
samanaikaisesti Ibusal-valmistetta ja muita lddkkeitd. Muista mainita Ibusal-tablettien kaytosta
seuraavien ladkarissa kiyntien yhteydessa.

Ibusal ruuan ja juoman kanssa

Ibusal-tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai aterioista riippumatta. Samanaikainen ruokailu voi hidastaa
hieman vaikutuksen alkua, mutta se parantaa yleensé tablettien siedettdvyytta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdméan lddkkeen kayttoa.



Ibuprofeenia ei saa kéyttida kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, silld se voi aiheuttaa
syntymdttomélle lapselle sydédn- ja munuaisvaurioita. Jos ladkettd kdytetdan loppuraskauden aikana, se
voi altistaa seké didin ettd lapsen verenvuodoille ja viivastyttdd synnytyksen kdynnistymistd. Sinun ei
pidi ottaa Ibusal-valmistetta raskauden ensimmaéisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman
valttimatontd ja lddkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa tini aikana tai kun yritdt tulla raskaaksi, on
kaytettava pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Ibusal-valmistetta kdytetian
usean paivin ajan 20. raskausvikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntyméttémalle lapsellesi
munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympéroivin lapsiveden vihdiseen méaédraan
(oligohydramnion) tai vauvan syddmessé olevan ductus arteriosus -nimisen verisuonen
kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa paivid pidempdan, lidkéri voi suositella lisiseurantaa.

Valmiste kuuluu lddkeryhméin (tulehduskipulddkkeet), joka voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista.

Ibuprofeenia erittyy rintamaitoon hyvin pienind méérini, eikd imettdmisté yleensi tarvitse lopettaa
lyhytkestoisen hoidon ajaksi. Jos pitkékestoinen hoito kuitenkin miaritadn, lapsen varhaista
vieroittamista rintaruokinnasta on harkittava.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ibusal-tabletit eivit yleensa vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kéyttda koneita. Jos lddkkeen kiyton aikana
ilmenee uneliaisuutta, tulee vilttdé autolla ajoa ja koneiden kéyttdmista.

Ibusal-tabletit sisaltavit sakkaroosia ja laktoosia

Ibusal-tabletit sisdltdvit sakkaroosia 1,66 mg (400 mg tabletti), 1,7 mg (600 mg tabletti) ja 2,3 mg
(800 mg tabletti). Ibusal 600 mg ja 800 mg tabletit sisdltavit laktoosimonohydraattia 180 mg (600 mg
tabletti) ja 240 mg (800 mg tabletti). Jos lddkari on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele laédkarisi kanssa ennen timén lddkkeen ottamista.

Muut apuaineet

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

3.  Miten Ibusal-tablette ja kiytetiin

Ota titd ldakettd juuri siten kuin lddkéri on maardannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.

Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma. Annostusta ei pidd muuttaa omatoimisesti.
Aikuisille annos on yleensd 400—600 mg 3—4 kertaa vuorokaudessa. Vaikeissa kiputiloissa
vuorokausiannos voi olla enintdén 3 200 mg ja kerta-annos enintddn 1 600 mg. Alle 12-vuotiaille lapsille
vuorokausiannos on 20—40 mg/kg jaettuna 3—4 annokseen. Kerta-annos on enintdan 10 mg/kg.

Oireiden lievittimiseen on kaytettidva pienintd tehokasta annosta lyhyimméan mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota valittdméasti yhteyttd lddkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2).

Tabletit tulee nauttia riittdvan nestemaaran kanssa (esimerkiksi lasillinen vettd).

Ruokailu ei vaikuta ladkkeen tehoon. Tablettien ottaminen ruoan kanssa vahentéé ibuprofeenin
mahdollisesti aiheuttamaa mahaérsytysta.

Jos otat enemmiin Ibusal-table tte ja kuin sinun pitisi



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

Mabhdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyé), paénsirky,
korvien soiminen, sekavuus ja epidvakaat silmien liikkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia
oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytystd, tajunnan menetysté, kouristuksia (lahinnd lapsilla),
heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, veren pienté kaliumpitoisuutta, kylmédn tunnetta ja
hengitysongelmia.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kiytostd, kddnny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [idke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia ilmenee herkemmin potilailla, jotka ovat huonokuntoisia ja joilla on useita sairauksia
sekd idkkdilld. Vakavien haittojen vaara lisédéintyy suurilla annoksilla pitkiaikaisessa kaytossa
ja moninkertaistuu, jos samanaikaisesti kiyte tilin muita tule hduskipulisik keiti.

Lopeta Ibusal-valmisteen kiytto ja ota vilittomisti yhte ytti l14dkéariin, jos sinulla ilmenee
miki tahansa seuraavista oireista:
o hengitysvaikeudet tai hengenahdistus

o ihon voimakas punoitus, kutina ja turvotus

o kielen tai nielun turvotus

o akillinen, voimakas vatsakipu tai verioksennus

o rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta (Kounisin
oireyhtymé)

° vartalon iholle ilmaantuvat punertavat, ei koholla olevat, maalitaulua muistuttavat tai rengasmaiset

laiskét, joissa on usein keskelld rakkula; thon kuoriutuminen; haavaumat suussa, kurkussa,
nenissi, sukuelinten alueella ja silmissd. Nitd vakavia ihoreaktioita (eksfoliatiivinen dermatiitti,
erythema multiforme, Stevens—Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi)
voivat edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.

o laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtyma)

o punainen, laajalle levinnyt hilseilevd ihottuma, jossa on kyhmyja ihon alla ja rakkuloita seké
kuumetta. Oireet ilmenevit yleensé hoidon aloittamisen kohdalla (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi).

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

o néréstys ja lievemmaét vatsavaivat

o mustat ulosteet

o lisddntynyt mustelmataipumus tai nendverenvuodot
o raajojen turvotus

o muut hitaammin alkavat tho-oireet.

Muut haittavaikutukset:

Yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 100:sta):

o mustelmataipumuksen tai nendverenvuotojen lisidntymistd (verihiutaleiden toiminnan
heikkenemiseen liittyen)

o mielialan laskua tai unelaisuutta



o pyOrrytysti tai padnsirkya

o korvien soimista

o sydidmen vajaatoiminnan pahenemista (turvotusten tai hengenahdistuksen lisidntymisti)
o kehon ddreisosien, kuten jalkojen ja késien, turvotusta

o nérdstystd, yldvatsakipua, pahoinvointia tai ripulia

o nokkosrokkoa, thon kutinaa tai voimakkaampaa ihon tai limakalvojen turvotusta.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

° hermostuneisuutta, sekavuutta, painajaisia, havaintohdiriéitd, harha-aistimuksia,
vainoharhaisuushairiditd, unettomuutta

o ihon kihelm&intid tai “tikkuilua™ ilman nikyvéa syytd (harhatuntemuksia eli parestesioita)

o suutulehdusta, ruoansulatuskanavan haavaumia ja verenvuotoja tai veriulosteita.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 1 000:sta):

o verihiutaleiden vihenemistd (joka voi ilmetd lisidntyneend mustelma- tai
nendverenvuototaipumuksena)

o veren valkosolujen vihenemistd tai katoa (johon voi littyd episelvdd kuumeilua, flunssan kaltaisia
oireita tai kurkkukipua)

o veren kaliumpitoisuuden nousua

o ndon hamdrrytysté tai sarveiskalvomuutoksia

o sekavuustila (potilailla, jotka kayttavat takriinia)

o aivokalvontulehdus (potilailla, joilla on tietyntyyppinen sidekudossairaus)

o kuulonalenemaa

o sepelvaltimotaudin oireiden pahenemista (lisdéntynyttd rintakipuilua) tai rytmihdiriita

o hengenahdistusta tai astman pahenemista

o ruoansulatuskanavan puhkeamisia, haavaisen paksusuolentulehduksen pahenemista,
sylkirauhastulehdusta tai haimatulehdusta

o maksaentsyymien kohoamista, keltaisuutta tai maksatulehdusta (voi ilmeté ylavatsakipuna)

o voimakkaita hilsehtivid tai rakkuloita muodostavia iho- tai limakalvoreaktioita, valoyliherkkyytta,
aknen pahenemista tai psoriaasin pahenemista, hiustenlihtod, SLE-tautia (systeeminen /upus

erythematosus)
o munuaistoiminnan heikkenemisti
o voimakkaita allergiaoireita (anafylaksiaa).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10 000:sta):
o suoliston kuroumat.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Ibusal-valmisteen, kiyttdéon voi littyd hieman suurentunut sydininfarktin
tai aivohalvauksen riski.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ibus al-tablettien séilyttiiminen
Sailyté alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Ali kilytd titd lidikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Ibusal siséltiad

o Vaikuttava aine on ibuprofeeni, jota on 400 mg, 600 mg tai 800 mg yhdessé tabletissa.

o Muut aineet ovat:
Ibusal 400 mg: Tablettiytimen apuaineet ovat kroskarmelloosinatrium, esigelatinoitu tiarkkelys,
dekstraatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, mikrokiteinen selluloosa ja magnesiumstearaatti.
Kalvopéillysteen apuaineet ovat sakkaroosi, hypromelloosi, polysorbaatti 80, glyseroli 85 % ja
magnesiumstearaatti.

Ibusal 600 mg ja 800 mg: Tablettiytimen apuaineet ovat laktoosimonohydraatti, livate,
kroskarmelloosinatrium, makrogoli 6000, vedeton kolloidinen piidioksidi ja mikrokiteinen
selluloosa. Kalvopéillysteen apuaineet ovat sakkaroosi, hypromelloosi, polysorbaatti 80,
titaanidioksidi (E171), glyseroli 85 % ja magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valmiste on valkoinen tai melkein valkoinen, kapselimallinen, jakouurteellinen, kalvopaillysteinen
tabletti. Koko 17 x 8 mm (400 mg tabletti), 20 x 9 mm (600 mg tabletti) tai 20 x 10 mm (800 mg
tabletti).

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 400 mg 100 tablettia; 600 mg ja 800 mg 30 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

Orion Corporation

Orionintie 1
02200 Espoo

Valmis taja
Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1
02200 Espoo



Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Ibusal 400 mg, 600 mg och 800 mg filmdragerade tabletter
ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den
inne hiller information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

SNk L=

1.

Vad Ibusal dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Ibusal-tabletter
Hur du anvander Ibusal-tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Ibusal-tabletter ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Vad Ibusal ar och vad det anvands for

Ibuprofen som ingar i Ibusal-tabletterna ar en s.k. inflammationshimmande varkmedicin. Det
forhindrar att smértkianslan formedlas till centrala nervsystemet genom att minska bildningen av
formedlardmnen som forstarker inflammation och smérta. Dértill nedsétter det feber genom att minska
bildningen av formedlardimnen som fér febern att stiga.

Anvindnings omriden:

Ibusal-tabletter anvinds vid behandling av inflammation, smérta och feber vid bl.a. foljande sjukdomar:

ledgangsreumatism, ledgangsreumatism hos barn, andra reumatiska ledinflammationer, artros,
gikt och andra bindvadvssjukdomar som kréver behandling med inflammationshammande
varkmedicin

akuta smarttillstdnd i stdd- och rérelseapparaten samt posttraumatiska tillstand

smérta fororsakad av kirurgiska ingrepp

menstruationssmérta och behandling av rikliga menstruationsblodningar hos kvinnor med spiral
behandling och profylax av migran

tillfalliga smart- och febertillstand sdsom forkylning och influensasymtom fororsakade av virus,
muskel- och ledsmaérta, huvudvéirk och tandvérk.

Vad du behoéver veta innan du anvinder Ibusal-tabletter

Anvind inte Ibusal-tabletter:

om du har ett sar i magsécken eller tolvfingertarmen

om du tidigare har haft ett sar i magsicken eller tolvfingertarmen och det har kommit pé nytt en
eller flera ganger

om du tidigare har haft bristningar i matsméltningskanalen eller blodningar (t.ex. svart och blodig
avforing, blodiga krékningar, anemi) i samband med anvidndning av inflammationshimmande
viarkmediciner

om lidkaren har beréttat att du har en benégenhet for blodningar 1 matsméltningskanalen



o om du lider av blodarsjuka (hemofili) eller brist p& trombocyter i blodet (trombocytopeni) eller om
du anvidnder likemedel som hindrar blodets koagulation och bildning av blodproppar (t.ex.

warfarin)

o om du lider av allvarligt nedsatt hjartfunktion

o under graviditetens sista trimester (se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet’)

o om du lider av astma och dr allergisk (6verkénslig) for acetylsalicylsyra eller andra
inflammationshimmande viarkmediciner

o om du ar allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens—Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS) samt akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med
behandling med ibuprofen. Sluta ta Ibusal och s6k omedelbart likarvard om du upplever nagra av de
symtom som dr relaterade till de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Tecken pé en allergisk reaktion mot detta likemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av ansikte
och hals (angio6dem) och brdstsmirta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att ta Ibusal
och kontakta omedelbart din likare eller akutmottagningen om du upplever nagra av dessa tecken.

Antiinflammatoriska/smértstillande likemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten dkad risk for
hjirtattack eller stroke, sérskild vid anviindning av hoga doser. Overskrid inte den rekommenderade
dosen eller behandlingstiden.

Du bor diskutera din behandling med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ibusal om:

o du har hjartproblem inklusive hjirtsvikt, kirlkramp (bréstsmértor) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artirsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pé
grund av tranga eller blockerade blodkirl) eller nagon form av stroke (inklusive *’mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack [TIA])

o du har hogt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterolvdrde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du &r rokare

o du lider av nedsatt njur- eller leverfunktion

o du lider av kranskérlssjukdom

o du lider av nadgon sjukdom i matsméltningskanalen, sdsom sérig inflammation i tjocktarmen
(colitis ulcerosa) eller Crohns sjukdom
o du tidigare har fatt magbesvir, 6kad bendgenhet for blanader eller blodningar fran nisan i

samband med anvidndning av inflammationshdmmande virkmediciner (ocksa receptfria preparat)
. du har astma
o du har en infektion — se rubriken “’Infektioner” nedan.

Beritta for likaren ocksd om du lider av andra sjukdomar eller allergier.
Barn och ungdomar med vitskeforlust kan drabbas av njursvikt.

Infektioner

Ibusal kan dolja tecken pé infektioner sdsom feber och smérta. Darfor kan Ibusal gora att lamplig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer ddrmed okar. 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 likare omedelbart.



Andra likemedel och Ibusal

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvdnda

andra likemedel. Detta giller sdvil receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och

naturmedel. Ibusal kan paverka eller paverkas av vissa andra likemedel. Lékaren kan da forédndra

medicineringen eller doseringen. Exempel pa sddana likemedel ar:

o antikoagulerande likemedel (dvs. blodfortunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)

o lakemedel som sidnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex.
atenolol, angiotensin-II-receptorantagonister t.ex. losartan)

o andra inflammationshimmande varkmediciner bor inte anvéindas samtidigt med Ibusal — det ger
inte béttre smartlindring, ddremot riskerar man biverkningar

o vissa antidepressiva medel (t.ex. citalopram, fluoxetin, paroxetin, sertralin) vilka tillhér SSRI-
lakemedel dvs. selektiva serotonindterupptagshdmmare okar risken for blodningar

o vissa kolesterollikemedel (kolestipol och kolestyramin) bor inte intas innan minst 4 timmar har
gatt fran intagning av Ibusal, eftersom de kan foérhindra upptagningen av ibuprofen

o epilepsimedicinerna fenytoin och fenobarbital samt tuberkulosmedicinen rifampicin kan minska
effekten av ibuprofen

o flukonazol som tas genom munnen vid behandling av svampinfektioner kan 6ka forekomsten av

biverkningar hos ibuprofen

o litium, eftersom samtidigt bruk kan leda till f6r hoga litiumhalter i blodet

o digitalis (Digoxin), eftersom samtidigt bruk kan leda till for hoga digitalishalter i blodet hos
patienter som lider av nedsatt njurfunktion

o kortisonpreparat som tas genom munnen kan i samtidigt bruk med ibuprofen férorsaka
magbesvir och blodningar fran matsméltningskanalen

o biverkningar av metotrexat som anvinds vid behandling av reumatiska sjukdomar kan o6ka i
samtidigt bruk med ibuprofen. Anvénd inte Ibusal under de dagar som du tar metotrexat.

o ibuprofen kan minska effekten av vissa urindrivande medel eller likemedel mot hgt blodtryck —

informera likaren om du 4r under blodtryckskontroll eller om du anvénder blodtrycksmediciner
o kinolonantibiotika
o Ginkgo biloba eller kinesiskt tempeltrad kan 6ka blodningsrisken hos inflammationshimmande
varkmediciner.

Vissa andra likemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med Ibusal. Du bor déarfor
alltid rddfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder Ibusal med andra likemedel. Tala om att
du anvinder Ibusal i samband med kommande ldkarbesdk.

Ibusal med mat och dryck

Ibusal kan tas i samband med méltiderna eller oberoende av dem. Samtidigt kostintag kan fordroja
effekten av likemedlet, men det minskar ocksa forekomsten av biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar at skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Gravida kvinnor ska inte anvinda ibuprofen under de tre sista manaderna av graviditeten eftersom det
kan orsaka hjirt- och njurskador pé fostret. Anvindning under graviditetens slut kan orsaka ckad
blodningsbenédgenhet hos bade moder och barn och fordroja forlossningen. Behandling under
graviditetens forsta 6 manader ska endast ske efter likares ordination om det 4r absolut nddvandigt.
Om du behover behandling under den hir perioden eller medan du forsoker att bli gravid, ska du
anvianda den lagsta mdjliga dosen under sé kort tid som mgjligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan



kan Ibusal orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn, om du tar det under lingre tid &n nagra dagar,
vilket kan leda till liga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller till att ett blodkarl (ductus
arteriosus) ibarnets hjarta blir smalare. Om du behdver lingre behandling &n nagra dagar, kan din
lakare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Ibuprofen tillhér gruppen NSAID, som kan forsvara mojligheten att bli gravid.

Sma méngder ibuprofen passerar 6ver i modersmjolk och amning behdver vanligtvis inte avbrytas vid
korttidsbehandling. D4 Iingre tids behandling ordineras ska dock tidigt avbrytande av amningen
overvagas.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ibusal paverkar vanligen inte korformagan eller formégan att anvéinda maskiner. Om sémnighet
forekommer under behandlingen med likemedlet bor man undvika att kora bil och anvinda maskiner.

Ibusal-tabletter innehaller sackaros och laktos

Ibusal innehéller sackaros 1,66 mg (400 mg tabletten), 1,7 mg (600 mg tabletten) och 2,3 mg (800 mg
tabletten). Ibusal 600 mg och 800 mg tabletterna innehaller laktosmonohydrat 180 mg (600 mg
tabletten) och 240 mg (800 mg tabletten). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare
innan du tar denna medicin.

Ovriga innehallsimnen

Detta likemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ibusal-tabletter

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker. Doseringen far inte dndras pa egen hand. Foér vuxna dr den vanliga
dosen 400—600 mg 3—4 ganger per dygn. Vid svara smarttillstind dr den hogsta dygnsdosen 3 200 mg
och den hogsta engangsdosen 1 600 mg. For barn under 12 ar ar dygnsdosen 20-40 mg/kg delat pa 3—
4 doser. Den hogsta engangsdosen dr 10 mg/kg.

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

Tabletterna ska tas med en riklig méngd vétska (till exempel ett glas vatten).

Kostintag paverkar inte effekten av likemedlet. Om tabletterna tas i samband med maltid minskar den
magirritation, som eventuellt kan fororsakas av ibuprofen.

Om du har tagit for stor méiingd av Ibusal-tabletter

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



Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krikningar (med blod), huvudvérk, ringningar i 6ronen,
forvirring och ryckiga oftivilliga 6gonrdrelser. Vid hoga doser har ddsighet, brostsmérta, hjartklappning,
medvetsloshet, krampanfall (framst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen, 1&g kaliumhalt i blodet,
frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar forekommer oftare hos patienter i diligt allméntillstind och med flera sjukdomar samt hos
dldre. Risken for allvarliga skador 6kar om likemedlet anvinds lingvarigt i stora doser och
risken for skador mingdubblas om man samtidigt anvinder andra inflammations himmande
varkmediciner.

Sluta ta Ibusal och s6k omedelbart likarvard om du mérker nagot av foljande symtom:
o andningssvarigheter eller andnod

o kraftig rodnad, kldda och svullnad pa huden

o uppsvulinad pé tungan eller i svalget

o akut, stark magont eller blodiga krékningar

o brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom
o rodaktiga, icke upphojda, maltavleliknande eller runda flickar pa balen, ofta med blasor i mitten;

hudavlossning; sar i mun, hals, nidsa, 6gon och runt konsorgan. Dessa allvarliga hudreaktioner
kan foregés av feber och forkyhingsliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema multiforme,
Stevens—Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

o utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkdortlar (DRESS-syndrom)

o roda, fjallande utbredda utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen upptrader vanligtvis i bérjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds
pustulos).

Kontakta likare s& snart som mdjligt om du far foljande symtom:

o halsbranna och lindriga magbesvir

o svart avforing

o okad bendgenhet for bldnader eller blodningar fran ndsan
o uppsvullna armar och ben

o andra hudsymtom som inte férekommer genast.

Andra biverkningar:

Vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 100 anvindare):
o okad bendgenhet for blaimérken eller ndsblodning (i samband med nedsatt funktion i de réda

blodkropparna)
o nedsatt sinnesstimning eller trotthet
o svindel eller huvudvark
o Oronsusningar (tinnitus)
o forsdmrad hjartsvikt (6kad svullnad eller andndd)
o svullnad av extremiteterna sa som benen och armarna

. halsbranna, smértor i 6vre buken, illamaende eller diarré



o nésselutslag, klada i huden eller kraftig svullnad av huden eller slemhinnorna.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):

. orolighet, forvirring, mardrommar, synrubbningar, hallucinationer, férfoljelsemani, sémnloshet
o klada eller stickningar i huden utan synbara orsaker (domningar eller parastesi)
o infektion i munnen, sar i matsméltningskanalen och blodningar eller blodig avforing.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

o minskat antal réda blodkroppar (som kan férorsaka dkad bendgenhet for blamérken eller
nésblodning)

o minskat antal eller bortfall av vita blodkroppar (vilket kan ha samband med ospecifik feber,
influensaliknande symtom eller ont i halsen)

o Okning av kaliumnivan i blodet

o forsvagad syn eller fordndringar i hornhinnan

o forvirringstillstind (hos patienter som anvénder takrin)

o hjarnhinneinflammation (hos patienter som har vissa bindvavssjukdomar)
o nedsatt horsel

o forsvarade symtom av kranskérlssjukdom (6kade brostsmértor) eller rytmstorningar
o forsvdrad andndd eller astma

o bristningar i matsméltningskanalen, forsamrat tillstand vid sérig tjocktarmsinflammation,
inflammation 1 spottkorteln eller bukspottskorteln

o forhojda leverenzymvérden, gulhet eller leverinflammation (kan framkalla smértor i 6vre buken)

o kraftiga reaktioner i huden eller i slemhinnorna som fororsakar fjallining eller blasor i huden,
ljus6verkénslighet, forvéirrad acne eller psoriasis, hiravfall, SLE (systemisk lupus
erythematosus)

o nedsatt njurfunktion
o kraftiga allergisymtom (anafylaxi).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till I av 10 000 anvdndare):
o tarmstriktur.

Inflammationshdmmande viarkmediciner, sdsom Ibusal, kan medfora en liten okad risk for hjartinfarkt
eller stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
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
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ibusal-tabletter ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgédngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar
Innehillsdeklaration

o Den aktiva substansen ar ibuprofen varav det finns 400 mg, 600 mg eller 800 mg i en tablett.

. Ovriga innehallsimnen ir:
Ibusal 400 mg: Tablettkdrnan bestar av kroskarmellosnatrium, pregelatiniserad stirkelse, dextrat,
vattenfti kolloidal kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat. Filmdrageringen
bestdr av sackaros, hypromellos, polysorbat 80, glycerol 85 % och magnesiumstearat.

Ibusal 600 mg och 800 mg: Tablettkdrnan bestar av laktosmonohydrat, gelatin,
kroskarmellosnatrium, makrogol 6000, vattenfri kolloidal kiseldioxid och mikrokristallin cellulosa.
Filmdrageringen bestar av sackaros, hypromellos, polysorbat 80, titandioxid (E171), glycerol

85 % och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita eller ndstan vita, kapselformade, filmdragerade tabletter med skéra. Storlek 17 x 8§ mm (400 mg
tabletten), 20 x 9 mm (600 mg tabletten) eller 20 x 10 mm (800 mg tabletten).
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar: 400 mg 100 tabletter; 600 mg och 800 mg 30 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dindrades senast 12.6.2024



