Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Ibumetin® 600 mg kalvopéillys teiset table tit
ibuprofeeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timién lddkkeen kéyttimisen, silli se siséiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

o Siilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jossinulla on kysyttidvéa, kddnny lddkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Téami lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Ibumetin on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit [bumetin-valmistetta
Miten [bumetin-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Ibumetin-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

I

1.  Miti Ibumetin on ja mihin sita kayte tiin

Ibumetin-valmisteen siséltima ibuprofeeni on ns. tulehduskipulidke. Se estdd kivuntunteen valittymisté
keskushermostoon vihentimilld tulehdusta ja kipua voimistavien vilittdjaaineiden muodostumista. Se myos
alentaa kuumetta vihentimalld kuumetta nostattavien vélittdjaaineiden muodostumista.

Kayttoaiheet

Ibumetin-valmistetta kdytetdén tulehduksen, kivun ja kuumeen hoitoon mm. seuraavissa sairauksissa:

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

dkilliset tuki- ja liikuntaelimiston kiputilat ja vammojen jilkitilat

kirurgisista toimenpiteistd johtuvat kivut

kuukautiskivut ja runsaiden kuukautisvuotojen hoito kierukkaa kayttavilld naisilla

migreenin hoito ja estohoito

tilapdiset kipu- ja kuumetilat, kuten virusten aiheuttaman nuhakuumeen ja influenssan oireet, lihas- ja
nivelkivut, padanséirky ja hammassérky.

Ibuprofeenia, jota Ibumetin sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ibume tin-valmis tetta

Ali kiiyti Ibume tin-valmis tetta

e jos sairastat maha- tai pohjukaissuolihaavaa

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

e jos sinulla on aiemmin ilmennyt ruuansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia tai verisid
ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessi
jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on alttius ruuansulatuskanavan verenvuodoille

e jos sairastat verenvuototautia (hemofiliaa) tai trombosyyttien vihdisyyttd (trombosytopeniaa) tai kaytit
veren hyytymistd tai veritulppien muodostumista estdvéa ladkitystd (esim. varfariinia)



jos sairastat vaikea-asteista sydimen vajaatoimintaa

jos olet vimeiselld raskauskolmanneksella

jos sairastat astmaa ja olet yliherkkd asetyylisalisyylihapolle tai jollekin muulle tulehduskipulddkkeelle
jos olet allerginen ibuprofeenille tai timéin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat [bumetin-valmistetta, jos sinulla on:

e sydinvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tairintakipua (angina pectoris), tai jos sinulla on ollut
syddnkohtaus, déreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu kapeista tai
tukkeutuneista valtimoista) tai minkdénlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimenevi
aivoverenkiertohdirido eli TIA), tai sinulle on tehty ohitusleikkaus

o korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut sydinsairauksia tai aivohalvauksia

tai jos tupakoit

sepelvaltimotauti

aivojen tai raajojen verenkiertohdirioitd

munuaisten tai maksan vajaatoimintaa

kuivumistila

jokin ruuansulatuskanavan sairaus, kuten haavainen paksusuolitulehdus (Colitis ulcerosa) tai Crohnin

tauti

e aiemmin esiintynyt tulehduskipuliikkeiden (myds ilman reseptid saatavien) kidyton yhteydessi
vatsavaivoja, mustelmataipumuksen lisidntymistd tai nendverenvuotoja

e astma

o infektio — katso tarkempia tietoja jiljempéand kohdasta “’Infektiot”.

Kerro laédkarille myds, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittévilli ladkkeilld ja kipulddkkeilli saattaa olla vaikutusta hieman
kohonneeseen sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Alé ota ladketté
suositeltua suurempia annoksia dlika jatka hoitoa suositeltua pidempéan.

Jos sinulla on sydénsairaus tai aiemmin sairastettu aivohalvaus tai jos luulet, ettd sinulla on niille sairauksille
altistavia riskitekijoitd (esimerkiksi korkea verenpaine, sokeritauti eli diabetes, korkea veren kolesteroli,
tupakointi), sinun pitdéd keskustella hoidostasi lddkérin tai apteekkihenkiloston kanssa.

Merkkejd allergisesta reaktiosta tihdn lidkkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja kaulan
alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kdytén yhteydessé. Jos huomaat
minkd tahansa ndistd oireista, lopeta Ibumetin-valmisteen kéyttd vilittomésti ja ota heti yhteyttd Iddkériin tai

paivystykseen.

Ihoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-Johnsonin
oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, lidkeyliherkkyysoireyhtymi (DRESS-oireyhtymi) ja
akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu ibuprofeenihoidon yhteydessa.
Lopeta [bumetin-valmisteen kaytto ja ota valittdoméasti yhteyttd lddkéariin, jos huomaat minkd tahansa ndista
kohdassa 4 kuvatuista vakaviin ihoreaktioihin littyvistd oireista. Vesirokon yhteydessa voi
yksittdistapauksissa ilmaantua vaikeita ihoinfektioita ja pehmytkudoskomplikaatioita.

Infektiot

Ibumetin voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, ettd
Ibumetin voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski kasvaa.
Néin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien
bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessid. Jos kéytit titi ladkett silloin, kun sinulla on infektio, ja jos
infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vélittomasti yhteyttd ladkariin.

Kipulddkepiddnsirky
Kipulddkeiden pitkittynyt kavyttd voi johtaa kipulddkepddnsiarkyyn. Jos




sinulla on tillaista tai epdilet siti, kddnny ladkirin puoleen. Kipulddkepdansiarkya ei hoideta
kipulddkeannosta suurentamalla.

Lapset januoret
Nestehukasta kérsivilld lapsilla ja nuorilla on munuaisten vajaatoiminnan vaara.

Muut ldsike valmis teet ja Ibume tin

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskeittdin kiyttanyt tai saatat kdyttda
muita lddkkeitd. Ibumetin saattaa vaikuttaa muihin lddkevalmisteisiin ja muut lddkevalmisteet saattavat
vaikuttaa sithen. Talloin ladkéri saattaa muuttaa laékitystési tai annostusohjeita. Esimerkkejd téllaisista
lidkevalmisteista ovat

o antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymistd estdvit lidkkeet, kuten aspiriini/asetyylisalisyylihappo,
varfariini tai tiklopidiini)

o korkeaa verenpainetta alentavat lidkkeet (ACEm estijit, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten
atenololi, angiotensiini II -reseptorien salpaajat, kuten losartaani).

Mitd sinun pitdisi valttdad kun otat titd lidkettd?

e Muita tulehduskipuldékkeitd eipidd kdyttdd samanaikaisesti [bumetin-valmisteen kanssa — vain haitat
lisddntyvét, ei teho.

e Tietyt masennuslddkkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka kuuluvat ns.

o Eriditkolesterolilidkkeet (kolestipoli ja kolestyramiini) pitdisi ottaa mieluiten yli 4 tuntia myShemmin
kuin Ibumetin-valmiste, jotta ne eivit estéisi [bumetin-valmisteen imeytymista.

o Epilepsialidkkeind kiytetyt fenytoiini ja fenobarbitaali sekd tuberkuloosin hoidossa kaytettiva
rifampisiini voivat heikentdd Ibumetin-valmisteen tehoa.

e Sieni-infektioiden hoidossa kdytettdva suun kautta otettava flukonatsoli voi lisdtd Ibumetin-valmisteen
haittavaikutuksia.

o Litiumin kayttod pitdisi valttid, silld veren litiumpitoisuus voi suurentua samanaikaisessa kaytdssa liian
suureksi.

e Digitaliksen (Digoxin) kayttod pitdisi valttad, silld veren digitalispitoisuus voi suurentua samanaikaisessa
kaytossa lian suureksi niilli potilailla, jotka sairastavat munuaisten vajaatoimintaa.

e Suun kautta otettavat kortisonivalmisteet voivat samanaikaisessa kdytossé altistaa vatsavaivoille ja
ruuansulatuskanavan verenvuodoille.

e Reumasairauksien hoidossa kdytetyn metotreksaatin haittavaikutukset voivat lisidntyd yhteiskaytossi
Ibumetin-valmisteen kanssa. Ali kiiytd Ibumetin-valmistetta niind piivind kun otat metotreksaattia.

e Joidenkin verenpaineen hoitoon tai nesteen poistoon kéytettdvien ladkkeiden vaikutus voi heiketd
Ibumetin-valmisteen vaikutuksesta — kerro laékarille, jos olet verenpaineen seurannassa tai kéytét
verenpainelddkitysti tai kiytdt nesteenpoistolddkitystd sydimen vajaatoiminnan hoitoon.

e Joidenkin elimensiirron jilkeisen hylkimisreaktion estoon kdytettivien ladkkeiden (esim. takrolimuusi,
sirolimuusi) ja Ibumetin-valmisteen yhteiskdytto voi altistaa munuaishaittavaikutuksille. Siklosporiinin
haittavaikutukset voivat lisddntyd yhteiskdytossa.

Neidonhiuspuu (ginkgo biloba) saattaa suurentaa tulehduskipulddkkeisiin littyvdd verenvuotoriski.
Ibumetin-valmisteen samanaikainen kdyttd suun kautta otettavien diabeteslddkkeiden (kuten
sulfonyyliurean) kanssa voi johtaa verensokerin alenemiseen.

e HIV-positiivisilla potilailla Ibumetin-valmisteen samanaikainen kaytto tsidovudiinin kanssa voi lisdtd
niveltensisdisten verenvuotojen ja mustelmien riskid.

e CYP2C9n estijien ja Ibumetin-valmisteen samanaikainen kayttd saattaa lisitd altistusta Ibumetin-
valmisteen vaikuttavalle aineelle, buprofeenille (CYP2C9:n substraatti).

Myo6s muut lddkevalmisteet saattavat vaikuttaa Ibumetin-hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat

samanaikaisesti Ibumetin-valmistetta ja muita lddkkeita.

Ibumetin ruuan, juoman ja alkoholin kanssa



Ibumetin-valmiste voidaan ottaa ruuan kanssa tai aterioista rijppumatta. Samanaikainen ruokailu voi hidastaa
hieman vaikutuksen alkua, mutta se parantaa yleensa tablettien siedettévyytta.

Ibumetin-valmisteen kéyttd yhdessd alkoholin kanssa voi lisdtd ruoansulatuskanavan verenvuotojen riskié ja
niiden vaikeusastetta, sekd mahdollisesti lisdtd keskushermostoon kohdistuvia vaikutuksia. Ibumetin-
valmisteen samanaikaistakdyttod alkoholin kanssa on véltettava.

Raskaus, imetys ja he delmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéayttoa.

e Valmistetta ei saa kiyttdé raskauden vimeiselld kolmanneksella. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja
syddnongelmia syntyméttomalle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja
viivastyttaa tai pitkittid synnytysta.

e Valmistetta ei saa kiyttda raskauden ensimméiselld tai toisella kolmanneksella, ellei ladkari pidé sitd
hoidon kannalta valttimattomana.

e Jos valmistetta kdytetddn usean paivan ajan 20. raskausviikolla taisen jilkeen, se voi aiheuttaa
syntyméttomélle lapselle munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ymparéivian lapsiveden méardn
vihenemiseen (oligohydramnion) tai vauvan syddmessé sijaitsevan verisuonen (valtimotichyen)
kuroumaan. Jos tarvitset hoitoa pidempéén kuin muutaman piivén ajan, lidkéri voi suositella
lisiseurantaa.

e Valmistetta voidaan kéyttdd imetyksen aikana, koska ibuprofeeni erittyy didinmaitoon merkityksettomén
pienind madrina.

e [buprofeenin kiyttd voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Kerro ldékérille, jos suunnittelet raskautta tai
sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ibumetin-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Jos sinulla kuitenkin
ilmenee haittavaikutuksia, kuten ndkohdiriditd tai pyOrrytystd, on erityistd tarkkaavaisuutta vaativien
tehtévien suorittamista, kuten moottoriajoneuvon kuljettamista, véltettivd. On omalla vastuullasi arvioida,
pystytko ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa
kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,
jos olet epadvarma.

Ibumetin sis idltii laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele hdnen kanssaan ennen timéan
ladkevalmisteen ottamista.

Ibume tin sis:ltisi natriumia
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”

3.  Miten Ibume tin-valmis tetta kiytetiin

Kéyta tata ladketta juuri siten kuin lddkéri on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista jos olet epdvarma. Annostus on yksildllinen ja lddkédrin ohjeen mukainen.
Annostusta ei pidd muuttaa omatoimisesti.

Oireiden lievittimiseen on kdytettdva pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos sinulla on
infektio, ota vilittdmasti yhteyttd lddkériin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks. kohta
2).

Tavanomainen annos aikuisille on yksi 600 mgn tabletti 3—4 kertaa vuorokaudessa. Vaikeiden kiputilojen
hoidossa vuorokausiannos voi olla enintddn 3200 mg ja kerta-annos enintddn 1600 mg. Alle 12-vuotiaille

lapsille vuorokausiannos on 20—40 mg/kg jaettuna 3—4 annokseen. Kerta-annos on enintddn 10 mg/kg.

Tabletit pitdé ottaa riittdvan nestemddran kanssa (esimerkiksi lasi vettd).



Ruokailu ei vaikuta lddkkeen tehoon. Tablettien ottaminen ruuan kanssa vihentda ibuprofeenin mahdollisesti
aiheuttamaa mahaérsytysta.

Jos otat enemmiin Ibume tin-valmis tetta kuin sinun pitiisi

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

Mahdollisista yliannostusoireista yleisimmin raportoituja ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu
(verioksennuksia voi esiintyd), ruoansulatuskanavan verenvuorot, ripuli, letargia (syvdd unta muistuttava
horrostila) ja uneliaisuus. Muita yliannostusoireita voivat olla paénsirky, korvien soiminen, sekavuus,
pyortyminen, kithtyneisyys ja paikantajun hdmértyminen, kouristuskohtaukset ja epidvakaat silmien likkeet.
Harvoissa tapauksissa saattaa ilmeté apneaa eli hengityskatkoksia (ensisijaisesti hyvin nuorilla lapsilla),
akuuttia munuaisten vajaatoimintaa, maksavaurioita, koomaa, verenpaineen laskemista, syddmentykytysti,
syddmen hidaslyontisyyttd, eteisvarindd, mutoksia verenhyytymisessé ja verta virtsassa. Metabolista
asidoosia, mukaan lukien pitkdaikaisesta likakdytdstd johtuvaa hypokalemiaa (veren matala
kaliumpitoisuus), on esiintynyt. Astmaatikoilla astma voi pahentua.

Jos unohdat ottaa Ibume tin-valmis tetta
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutuksia ilmenee herkemmin potilailla, jotka ovat huonokuntoisia ja joilla on useita sairauksia, seka
iakkdilld potilailla. Vakavien haittojen vaara lis ddntyy kayte ttie ssi suuria annoksia pitkéin ja
moninkertais tuu, jos samanaikaisesti kiytetiin muita tule hduskipuléikkeiti.

Yleisind haittavaikutuksina (yli 1 potilaalla sadasta) on raportoitu
o mustelmataipumuksen tai nendverenvuotojen lisidntymistid (verihiutaleiden toiminnan
heikkenemiseen liittyen)
mielialan laskua tai uneliaisuutta
pyorrytystd tai paénsarkyd
syddmen vajaatoiminnan pahenemista (turvotusten tai hengenahdistuksen lisdéntymista)
nérdstystd, ylavatsakipua, pahoinvointia tai ripulia
nokkosrokkoa, ihon kutinaa tai voimakkaampaa ihon tai limakalvojen turvotusta.

Melko harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla sadasta) on raportoitu
e sekavuutta, painajaisia, havaintohdiri6itd, harha-aistimuksia tai vainoharhaisuushéirioitd
e ihon kihelmdintid tai ”tikkuilua” ilman nédkyvdd syytd (harhatuntemuksia eli parestesioita)
e suutulehdusta, ruuansulatuskanavan haavaumia ja verenvuotoja tai veriulosteita.

Harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla tuhannesta) on raportoitu
o verihiutaleiden vihenemisti (joka voi ilmetd lisdéntyneend mustelma- tai
nendverenvuototaipumuksena)
e veren valkosolujen vihenemisti tai katoa (johon voi littyd episelvdd kuumeilua, flunssan kaltaisia
oireita tai kurkkukipua)
nadn hdméartymisti tai sarveiskalvomuutoksia
sekavuustila (potilailla, jotka kéyttavét takriinia)
aivokalvotulehdus (potilailla, joilla on tietyntyyppinen sidekudossairaus)
sepelvaltimotaudin oireiden pahenemista (lisddntynyttd rintakipuilua) tai rytmihdirioitd
hengenahdistusta tai astman pahenemista



ruuansulatuskanavan puhkeamisia, haavaisen paksusuolintulehduksen pahenemista,
sylkirauhastulehdusta tai haimatulehdusta

maksaentsyymiarvojen suurenemista, keltaisuutta tai maksatulehdusta (voi imeti ylivatsakipuna)
voimakkaita hilsehtivid tairakkuloita muodostavia iho- tai limakalvoreaktioita, valoyliherkkyyttd,
aknen pahenemista tai psoriaasin pahenemista

munuaistoiminnan heikkenemista

voimakkaita allergiaoireita (anafylaksiaa).

Haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esintyvyyden
arviointiin) on raportoitu;

punoittava, hilseilevd laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita,
pédasiassa thopoimuissa, vartalossa ja yliraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta [bumetin-valmisteen kaytto, jos saat tillaisia oireita, ja
hakeudu heti hoitoon. Ks. myos kohta 2.

toistopunoittuma

heikentynyt kuulo

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

oireyhtymé).

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Ibumetin-valmisteen, kdyttoon voi liittyd hieman suurentunut sydéninfarktin
tai aivohalvauksen riski.

Lopeta lidkkeen kiytto ja ota vilittomisti yhteys lddkérin tai [ihimpédéan paivystyspoliklinikkaan, jos sinulla
ilmenee mikd tahansa seuraavista oireista:

hengitysvaikeudet tai hengenahdistus

kielen tainielun turvotus

dkillinen, voimakas vatsakipu tai verioksennus

punoittavia, ei koholla olevia, maalitaulun kaltaisia tai ympyrdnmuotoisia ldiskid kehossa, joissa on
usein keskelld rakkula, thon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa, nendssé, sukuelimissa ja
silmissd. Néitd vakavia thottumia (eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-
Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset
oireet.

Laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtyma).
Punainen, laajalle levinnyt hilseilevd ihottuma, jossa on kyhmyjd ihon alla ja rakkuloita seki
kuumetta. Oireet ilmenevéit yleensd hoidon aloittamisen kohdalla (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi).

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

nérdstys ja lievét vatsavaivat

mustat ulosteet

lisidntynyt mustelmataipumus tai nendverenvuodot
raajojen turvotus

muut hitaammin alkavat iho-oireet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timéin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Sailytd alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lidketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia lifkevalmisteen ulkonidssi.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ibumetin sis dltaa

e Vaikuttava aine on ibuprofeeni, jota on 600 mg yhdessé tabletissa.

e Muut aineet ovat propyleeniglykoli, kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen
piidioksidi, hypromelloosi, talkki, perunatirkkelys, laktoosimonohydraatti ja mikrokiteinen selluloosa.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, soikea, padllystetty tabletti, jossa toisella puolella jakoura, tabletin pituus on 17 mm.

Pakkauskoot: 30, 100 ja 250 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Valmistaja
Takeda GmbH Plant Oranienburg, Lehnitzstr. 70-98, 16515 Oranienburg, Saksa tai
Orifarm Manufacturing Poland Sp. z 0.0., Ul Ksiestwa Lowickiego 12, 99-420 Lyszkowice, Puola

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.05.2024


mailto:info@orifarm.com

Bipacksedel: Information till anvéndaren
Ibumetin® 600 mg filmdragerade tabletter
ibuprofen

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

e Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Ibumetin dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta imnan du anvénder [bumetin
Hur du anvéinder Ibumetin

Eventuella biverkningar

Hur Ibumetin ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

DNk W~

1. Vad Ibumetin idr och vad det anvinds for

Ibuprofen som ingar i Ibumetin &r en s.k. inflammationshdmmande véirkmedicin. Det forhindrar att
smértkédnslan formedlas till centrala nervsystemet genom att minska bildningen av féormedlardmnen som
forstarker inflammation och smérta. Dartill nedsétter det feber genom att minska bildningen av
formedlardamnen som fér febern att stiga.

Anvindningsomriden

Ibumetin anvénds vid behandling av inflammation, smaérta och feber vid bl.a. foljande sjukdomar:

e ledgangsreumatism, ledgdngsreumatism hos barn, andra reumatiska ledinflammationer, artros, gikt och
andra bindvédvssjukdomar som kréver behandling med inflammationshimmande vérkmedicin

akuta smarttillstdnd 1 stdd- och rérelseapparaten samt posttraumatiska tillstand

smérta fororsakad av kirurgiska ingrepp

menstruationssmértor och behandling av rikliga menstruationsblodningar hos kvinnor med spiral
behandling och profylax av migrin

tillfdlliga smért- och febertillstind sésom forkylning fororsakad av virus, influensasymtom, muskel- och
ledsmaérta, huvudvark och tandvérk.

Ibuprofen som finns i Ibumetin kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ibume tin

Anvénd inte Ibume tin

e om du har ett sir i magsidcken eller tolvfingertarmen

e om du tidigare har haft ett sr i magsiacken eller tolvfingertarmen och det har kommit pa nytt en eller
flera ganger

e om du tidigare har haft bristningar i matsméaltningskanalen eller blodningar (t.ex. svart och blodig
avforing, blodiga krakningar, anemi) i samband med anvéndning av inflammationshammande
virkmediciner

e om likaren har beréttat att du har en benidgenhet for blodningar 1 matsméltningskanalen



e om du lider av blodarsjuka (hemofili) eller brist pa trombocyter iblodet (trombocytopeni) eller om du
anviander likemedel som hindrar blodets koagulation och bildning av blodproppar (t.ex. warfarin)
om du lider av allvarligt nedsatt hjirtfunktion

e under graviditetens sista trimester

e om du lider av astma och dr 6verkdnslig for acetylsalicylsyra eller andra inflammationshammande
virkmediciner

e omdu irallergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ibumetin om du har

o hjirtproblem inklusive hjartsvikt, kirlkramp (brostsmértor) eller om du har haft en hjirtattack, bypass-
operation, perifer artdrsjukdom (délig cirkulation ibenen eller fotterna pa grund av tranga eller
blockerade blodkérl) eller ndgon form av stroke (inklusive «mini-stroke» eller transitorisk ischemisk
attack (TTIA))

e hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvirde, en historik av hjirtsjukdomar eller stroke i familjen eller

om du &r rokare

kranskérlssjukdom

rubbningar i blodcirkulationen 1 hjarnan eller i armarna och benen

nedsatt njur- eller leverfunktion

ett tillstdnd av uttorkning (dehydrering)

nagon sjukdom i matsmaltningskanalen, sdsom sérig inflammation i tjocktarmen (Colitis ulcerosa) eller

Crohns sjukdom

o tidigare fatt symtom som magbesvar, 6kad bendgenhet for blanader eller blddningar fran nidsan i
samband med anvindning av inflammationshimmande vérkmediciner (ocksa receptfria preparat)

e astma

e en infektion - se rubriken Infektioner” nedan.

Beriitta for likaren ocksa om du lider av andra sjukdomar eller allergier.

Antiinflammatoriska/smértstillande likemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad risk for
hjirtattack eller stroke, sirskild vid anvéindning av hdga doser. Overskrid inte den rekommenderade dosen
eller behandlingstiden.

Om du har en hjartsjukdom eller tidigare har haft hjdrnslag eller om du tror att du har faktorer som okar
risken for dessa sjukdomar (t.ex. hogt blodtryck, diabetes, hog kolesterolhalt i blodet, rékning) ska du
radgora med likaren eller apotekspersonalen.

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

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys, likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), akut
generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med ibuprofen.
Sluta ta Ibumetin och sk omedelbart likarvard om du upplever ndgra av de symtom som ér relaterade till de
allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4. I samband med vattkoppor kan svara hudinfektioner och
mjukdelskomplikationer forekomma i enstaka fall.

Infektioner

Ibumetin kan dolja tecken pé infektioner sasom feber och smérta. Darfor kan Ibumetin gora att implig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer dédrmed 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 pa infektionen kvarstar eller forvarras, ska du
kontakta likare omedelbart.

Huvudvirk orsakad av smirtstillande likemedel




Ett langvarigt bruk av smértstillande likemedel kan leda till huvudvérk orsakad av dessa mediciner. Vénd
dig till likare om du upplever eller misstinker detta fenomen. Huvudvirk som orsakats av smértstillande
lakemedel ska inte behandlas med en 6kad dos smértstillande medel

Barn och ungdomar
Det finns enrisk for njurinsufficiens hos barn och ungdomar som lider av vitskeforlust.

Andra liikemedel och Ibumetin

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvdnda andra
lakemedel. Ibumetin kan paverka eller paverkas av vissa andra likemedel. Liakaren kan da forandra
medicineringen eller doseringen. Till exempel:

e antikoagulerande likemedel (dvs. blodfoértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)
e likemedel som sdnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex. atenolol,

angiotensin-II-receptorantagonister t.ex. losartan).

Vad ska man undvika nir man tar detta likemedel?

e Andra inflammationshimmande virkmediciner bdr inte anvindas samtidigt med Ibumetin — det ger inte
bittre smartlindring, ddremot riskerar man biverkningar.

e Vissa antidepressiva medel (t.ex. citalopram, fluoxetin, paroxetin, sertralin vilka tillhér SSRI-likemedel
d.v.s. selektiva serotonindterupptagshimmare) okar risken for blodningar.

e Vissa kolesterollikemedel (kolestipol och kolestyramin) bor inte intas innan minst 4 timmar har gétt fran
intagning av Ibumetin, eftersom de kan forhindra upptagningen av ibuprofen.

e Epilepsimedicinerna fenytoin och fenobarbital samt tuberkulosmedicinen rifampicin kan minska effekten
av ibuprofen.

e Flukonazol som tas genom munnen vid behandling av svampinfektioner kan 6ka forekomsten av
biverkningar hos ibuprofen.

e Anvindning av litium borde undvikas, eftersom samtidigt bruk kan leda till for hoga Litiumhalter i
blodet.

e Anvdndning av digitalis (Digoxin) borde undvikas, eftersom samtidigt bruk kan leda till for hoga
digitalishalter 1 blodet hos patienter som lider av nedsatt njurfunktion.

e Kortisonpreparat som tas genom munnen kan i samtidigt bruk med ibuprofen fororsaka magbesvir och
blodningar fran matsméltningskanalen.

¢ Biverkningar av metotrexat som anvénds vid behandling av reumatiska sjukdomar kan oka i samtidigt
bruk med ibuprofen. Anvénd inte Ibumetin under de dagar som du tar metotrexat.

e Ibuprofen kan minska effekten av vissa urindrivande medel eller likemedel mot hogt blodtryck —
informera likaren om du dr under blodtryckskontroll eller om du anvidnder blodtrycksmediciner eller om
du anvinder urindrivande medel vid behandling av hjértsvikt.

e Samtidig anvindning av vissa likemedel som anvénds vid profylax av transplantatavstotning (t.ex.
takrolimus, sirolimus) och Ibumetin kan utsétta for njurbiverkningar. Biverkningar av ciklosporin kan
oka vid samtidig anviandning.

o Ginkgo biloba eller kinesiskt tempeltrdd kan 6ka blodningsrisken hos inflammationshdmmande
varkmediciner.

e Ensamtidig anvindning av Ibumetin och perorala antidiabetika (sasom sulfonylurea) kan leda till en
sankt blodsockerhalt.

e Ett samtidigt bruk av Ibumetin och zidovudin kan 6ka risken for blodningar 1 leder och blamérken hos
patienter med HIV.

e Ensamtidig anvinding av likemedel som himmar enzymet CYP2C9 och Ibumetin kan dka
exponeringen for den aktiva substansen i Ibumetin, d.v.s. ibuprofen (som é&r ett s.k. CYP2C9-substrat).

Vissa andra likemedel kan ocksé paverka eller paverkas av behandling med Ibumetin. Du bor dirfor alltid
radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder Ibumetin med andra likemedel.

Ibume tin med mat, dryck och alkohol

Ibumetin kan tas i samband med maltiderna eller oberoende av dem. Samtidigt kostintag kan fordroja
effekten av likemedlet, men det minskar ocksa férekomsten av biverkningar.
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Ett samtidigt bruk av Ibumetin och alkohol kan dka forekomsten och svarighetsgraden av blodningar i
magtarmkanalen samt dessutom eventuellt 6ka forekomsten av biverkningar som paverkar det centrala
nervsystemet. En samtidig anvindning av Ibumetin och alkohol ska undvikas.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ir gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

e Preparatet far inte anvdndas under graviditetens sista trimester. 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 lingre tid dn forvéntat.

e Preparatet bor anvandas under graviditetens forsta eller andra trimester endast om likaren anser det
nédvandigt.

e Fran ochmed 20:¢ graviditetsveckan kan ibuprofen orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om det tas
under lingre tid 4nnégra dagar, vilket kan leda till laga nivaer av fostervattnet som omger barnet
(oligohydramnios) eller fortringning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i hjirtat hos barnet. Om du
behdver lingre behandling dn nigra dagar kan din likare rekommendera ytterligare Gvervakning.

e Preparatet kan anvindas under amning, eftersom ibuprofen gar dver i modersmjolken i obetydligt sma
méngder.

e Ibuprofen kan forsvara mojligheten attbli gravid. Informera likaren om du planerar graviditet eller om
du har problem med att bli gravid.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ibumetin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner. Om du
dock upplever biverkningar som synstorningar eller yrsel, ska du undvika att utfora uppgifter som kriaver
sérskild uppmérksamhet (sdsom framférande av fordon). Du ar sjilv ansvarig for att bedoma om du 4ri
kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna
som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all
information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Ibumetin innehiller laktos
Om du nte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Ildkare innan du tar denna medicin.

Ibume tin inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ibumetin

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér oséker. Dosen dr individuell och bestdms av likaren. Doseringen far inte &dndras pa
egen hand.

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

Den vanliga dosen for vuxna dr en 600 mg tablett 3—4 ganger per dygn. Vid svéara smérttillstand ar den
hogsta dygnsdosen 3200 mg och den hogsta engéngsdosen 1600 mg. For barn under 12 ar &r dygnsdosen 20—
40 mg/kg delat pa 3—4 doser. Den hogsta engéngsdosen dr 10 mg/kg.

Tabletterna skall tas med enriklig méngd vétska (t.ex. ett glas vatten).

Kostintag paverkar inte effekten av likemedlet. Om tabletterna tas i samband med maltid minskar den

magirritation, som eventuellt kan férorsakas av ibuprofen.

Om du har tagit for stor méingd av Ibumetin
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Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

De vanligast rapporterade symtomen pé 6verdosering har varit illamaende, magont, krikningar (med blod),
blédningar ur magtarmkanalen, diarré, letargi (ett tillstind som paminner om djup dvala) och da51ghet
Ovriga méjliga symtom vid fall av 6verdosering ir huvudvirk, tinnitus (6ronsus), forvirring, svimning,
upprordhet och desorientering, krampanfall och ryckiga ofrivilliga 6gonrorelser. I sdllsynta fall kan ocksa
apné, d.v.s. andningsuppehall (framst hos mycket unga barn), akut njursvikt, leverskador, koma,
blodtrycksfall, hjartklappning, lingsam puls, formaksflimmer, forédndringar i blodets koagulation och blod i
urinen forekomma. Metabol acidos, inklusive hypokalemi (ldg kaliumhalt i blodet) vid langvarig Gverdriven
anvindning av ibuprofen har férekommit. Astmasymtomen kan forvirras hos patienter med astma.

Om du har glomt att ta Ibume tin
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Biverkningar forekommer oftast hos patienter i daligt allméntillstind och med flera sjukdomar samt hos
dldre. Risken for allvarliga skador 6kar om like medlet anvéinds lingvarigt i stora doser och risken for
skador mangdubblas om man samtidigt anvinder andra inflammations himmande virkmediciner.

Vanliga biverkningar (hos fler &n 1 av 100 patienter) som rapporterats ar
e Okad bendgenhet for blamarken eller niasblodning (i samband med nedsatt funktion i de roda
blodkropparna)
nedsatt sinnesstaimning eller sémnighet
svindel eller huvudvark
forsamrad hjartsvikt (6kad svullnad eller andndd)
halsbranna, smértor i 6vre buken, illamaende eller diarré
ndsselutslag, kldda i huden eller kraftig svullnad av huden eller slemhinnorna.

Mindre vanliga biverkningar (hos férre dn 1 av 100 patienter) som har rapporterats ér
e fOrvirring, mardrommar, synrubbningar, hallucinationer eller forfoljelsemani
e klada eller stickningar i huden utan synbara orsaker (domningar eller parastesi)
e infektion i munnen, sar i matsmaltningskanalen och blodningar eller blodig avforing.

Sallsynta biverkningar (hos farre &n 1 av 1 000 patienter) som rapporterats ar
e minskat antal réda blodkroppar (som kan fororsaka 6kad bendgenhet for blaméarken eller
nésblodning)
e minskat antal eller bortfall av vita blodkroppar (vilket kan ha samband med ospecifik feber,
influensaliknande symptom eller ont i halsen)
forsvagad syn eller férdndringar i hornhinnan
forvirringstillstind (hos patienter som anvéinder takrin)
hjarnhinneinflammation (hos patienter som har vissa bindvavssjukdomar)
forsvarade symptom av kranskérlssjukdom (6kade brostsmértor) eller rytmstorningar
forsvarad andndd eller astma
bristningar i matsméltningskanalen, forsamrat tillstdnd vid sarig tjocktarmsinflammation,
inflammation i spottkorteln eller bukspottskorteln
forhojda leverenzymviarden, gulhet eller leverinflammation (kan framkalla smértor i Gvre buken)

o kraftiga reaktioner i huden eller i slemhinnorna som fororsakar fjillning eller blasor i huden,
ljus6verkénslighet, forvarrad acne eller psoriasis

e nedsatt njurfunktion
e kraftiga allergisymptom (anafylaxi).
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Biverkningar utan kénd frekvens (forekomst kan inte berdknas fréan tillgdngliga data):

e utbredda roda, fjillande utslag med kndlar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
bélen och armarna tillsammans med feber vid bdrjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos). Sluta anvinda Ibumetin om du utvecklar dessa symtom och sok likarhjélp
omedelbart. Se dven avsnitt 2.

o fixt likemedelsutslag
nedsatt horsel

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

Inflammationshimmande varkmediciner som Ibumetin kan medfora en liten dkad risk for hjartinfarkt eller
hjirnslag.

Sluta att anvénda likemedlet och kontakta omedelbart likare eller ndrmaste jourpoliklinik om du fir nagot
av foljande symtom:
e andningssvarigheter eller andnod
e uppsvullnad pa tungan eller i svalget
e akut, kraftig magsmaérta eller blodiga krikningar
o rodaktiga, icke upphojda, maltavieliknande eller runda flickar pa balen, ofta med blasor i mitten;
hudavlossning; sér i mun, hals, nésa, gon och runt konsorgan. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregas av feber och influensaliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).
e Utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom).
Roda, fjallande utbredda utslag med knolar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen upptriader vanligtvis iborjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos pustulos).

Kontakta likare sa snart som mojligt om du far foljande symtom:
e halsbrinna och lindriga magbesvir

svart avforing

okad bendgenhet for blanader eller blodningar frénnésan

uppsvullna armar och ben

andra hudsymtom som inte férekommer genast.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedlets sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ibumetin ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackingen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Anvind inte detta likemedel om det synbart har férandrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.
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6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

e Denaktiva substansen dr ibuprofen, varav det finns 600 mg i en tablett.

e Ovriga innehdllsimnen #r propylenglykol, kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal
kiseloxid, hypromellos, talk, potatisstirkelse, laktosmonohydrat och mikrokristallin cellulosa.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, oval, dragerad tablett med brytskéra pa ena sidan, tablettlingd ar 17 mm.

Forpackningsstorlekar: 30, 100 och 250 tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkiannande for forséljning och tillverkare
Innehavare godkdinnande for forsdljning

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark
info@orifarm.com

Tillverkare
Takeda GmbH Plant Oranienburg, Lehnitzstr. 70-98, 16515 Oranienburg, Tyskland eller
Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0., UL Ksigstwa Lowickiego 12, 99-420 Lyszkowice, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast den 10.05.2024
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