Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ibusal 200 mg ja 400 mg kalvopaallysteiset tabletit
ibuprofeeni

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamien, silla

se siséltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tata ladketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laékari tai

apteekkihenkilokunta ovat neuvoneet sinulle.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkinenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kaanny laakarin puoleen, ellei olosi parane parin péivan jalkeen tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ibusal on ja mihin sitd kéytetaan

Mitd sinun on tiedetéva, ennen kuin kdytat Ibusalia
Miten Ibusalia kdytet&én

Mahdolliset haittavaikutukset

Ibusalin sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ISEUESNCINS -

1. Mitéa Ibusal on ja mihin sité kaytetaan

Ibusal-tablettien sisaltdmé ibuprofeeni on ns. tulehduskipulaéke. Se estda kivuntunteen vélittymista
keskushermostoon vahentamalla tulehdusta ja kipua voimistavien valittdjaaineiden muodostumista. Se
my0s alentaa kuumetta vahentaméalla kuumetta nostattavien valittdjaaineiden muodostumista.

Ibusal-tablettien kayttdaiheet:

Ibusal-tabletteja kaytetaén tilapdisten kuume- ja Kiputilojen hoitoon, kuten virusten aiheuttaman
nuhakuumeen ja influenssan oireisiin, lihas- tai nivelkipuihin, pd&nsarkyyn, reumasarkyyn,
kuukautiskipuihin ja hammassérkyyn.

Pitkdaikaiseen kayttoon vain laédkarin maarayksesta.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Ibusalia

Ala kayta Ibusal-tabletteja, jos:

e sairastat maha- tai pohjukaissuolihaavaa
sinulla on aiemmin ollut mahan tai pohjukaissuolen haavauma, joka on uusiutunut kerran tai
useammin

e sinulla on aiemmin ilmennyt ruoansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia tai
verisia ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipulddkkeiden kayton yhteydessa
laakari on kertonut, ettéd sinulla on alttius ruoansulatuskanavan verenvuodoille

e sairastat verenvuototautia (hemofiliaa) tai trombosyyttien véhéisyytta (trombosytopeniaa) tai kaytéat
veren hyytymisté tai veritulppien muodostumista estévaa ladkitysta (esim. varfariinia)
sairastat vaikea-asteista syddmen vajaatoimintaa
olet viimeisella raskauskolmanneksella

e sairastat astmaa ja olet allerginen (yliherkka) asetyylisalisyylihapolle tai jollekin muulle



tulehduskipulaékkeelle
o olet allerginen ibuprofeenille tai timéan laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilla [a&kkeilla ja kipuld&kkeilld saattaa olla vaikutusta hieman
kohonneeseen sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Al4 ota laaketta
suositeltua suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempaan. Vain tilapaiseen ja lyhytaikaiseen
kayttoon ilman la&karin maaraysta.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ibusalia, jos:

¢ sinulla on sydanvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris), tai jos
sinulla on ollut sydankohtaus, &&reisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu
kapeista tai tukkeutuneista valtimoista) tai mink&anlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli TIA), tai sinulle on tehty ohitusleikkaus

e sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut sydansairauksia tai
aivohalvauksia tai jos tupakoit

e sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa
sairastat sepelvaltimotautia
sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus kuten esim. haavainen paksusuolen tulehdus (Colitis
ulcerosa) tai Crohnin tauti

e sinulla on aiemmin tulehduskipuldékkeiden (myos ilman reseptia saatavien) kayton yhteydessa
esiintynyt vatsavaivoja, mustelmataipumuksen liséédntymisté tai nendverenvuotoja

e sairastat astmaa.

Kerro la&karille myos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Nestehukasta karsivilla lapsilla ja nuorilla on munuaisten vajaatoiminnan vaara.
Muut ld8kevalmisteet ja Ibusal

Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettéin kayttanyt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd. Tama koskee seké reseptildédkkeita ettd ilman reseptid saatavia laékkeita,

rohdosvalmisteita ja luontaistuotteita. Ibusal saattaa vaikuttaa muihin ladkevalmisteisiin ja muut

ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa siihen. Talloin la4kari saattaa muuttaa la&kitystasi tai

annostusohjeita. Esimerkkeja tallaisista ladkevalmisteista ovat:

o Antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymista estavét ladkkeet, kuten
aspiriini/asetyylisalisyylihappo, varfariini tai tiklopidiini).

e Korkeaa verenpainetta alentavat ladkkeet (ACE:n estéjat, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten
atenololi, angiotensiini 11 -reseptorien salpaajat, kuten losartaani).

e Muita tulehduskipulddkkeitd ei pida kayttdd samanaikaisesti Ibusalin kanssa — vain haitat
lisdéntyvét, ei teho.

o Tietyt masennuslaédkkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka kuuluvat ns.

o Eré&ét kolesteroliladkkeet (kolestipoli ja kolestyramiini) tulisi ottaa mieluiten yli 4 tuntia my6hemmin
kuin Ibusal-tabletit, jotta ne eivat estéisi Ibusalin imeytymista.

o Epilepsialdadkkeind kéytetyt fenytoiini ja fenobarbitaali seké tuberkuloosin hoidossa kéytettava
rifampisiini voivat heikent&a Ibusalin tehoa.

¢ Sieni-infektioiden hoidossa kaytettdva suun kautta otettava flukonatsoli voi lisétd Ibusalin
haittavaikutuksia.
Litium, koska veren litiumpitoisuus voi kohota samanaikaisessa kaytossa lilan korkeaksi.

e Digitalis (Digoxin), koska veren digitalispitoisuus voi kohota samanaikaisessa kaytdssa liian
korkeaksi niilld potilailla, jotka sairastavat munuaisten vajaatoimintaa.

e Suun kautta otettavat kortisonivalmisteet voivat samanaikaisessa kdytossa altistaa vatsavaivoille ja
ruoansulatuskanavan verenvuodoille.

e Reumasairauksien hoidossa kaytetyn metotreksaatin haittavaikutukset voivat lisaantyé



yhteiskaytossé lbusalin kanssa. Al kayta lbusalia niina paivini, joina otat metotreksaattia.

¢ Joidenkin verenpaineen hoitoon tai nesteen poistoon kéytettavien ladkkeiden vaikutus voi heiketé
Ibusalin vaikutuksesta — mainitse ladkarille, jos olet verenpaineen seurannassa tai kaytéat
verenpaineldkitysta.

e Neidonhiuspuu (ginkgo biloba) saattaa suurentaa tulehduskipulédékkeisiin liittyvaé
verenvuotoriskia.

Myo6s muut ld&kevalmisteet saattavat vaikuttaa Ibusal-hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina la&kéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat
samanaikaisesti lbusalia ja muita ld&kkeitd. Muista mainita l1busal-tablettien k&ytosté seuraavien
ladkérissa kdyntien yhteydessa.

Ibusal ruoan ja juoman kanssa

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

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa.

* Valmistetta ei saa kayttda raskauden viimeisellda kolmanneksella.

+ Valmistetta ei tule kayttaa raskauden ensimmaiselld tai toisella kolmanneksella ellei 1a&kari pida sita
hoidon kannalta valttdmé&ttomana.

* Valmistetta voidaan kayttaa imetyksen aikana, koska ibuprofeeni erittyy didinmaitoon
merkityksettoman pienind maarina.

+ lbuprofeenin kaytto voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro la&kérille, jos suunnittelet raskautta
tai sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ibusal-tabletit eivat yleensd vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kaytta koneita. Jos la&dkkeen kayton aikana
ilmenee uneliaisuutta, tulee valttadé autolla ajoa ja koneiden kéyttdmista.

Ibusal siséltda sakkaroosia

Ibusal-tabletit sisaltavat sakkaroosia 0,83 mg (200 mg tabletti) ja 1,66 mg (400 mg tabletti).

Jos ladkari on kertonut, etteivét jotkut sokerit sovi sinulle, keskustele la&kérin kanssa ennen tdman
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Ibusalia k&yte tdan

Kéyta taté la&kettd juuri siten kuin tdsséd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin l1a&kéri tai
apteekkihenkilokunta on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilt4 tai apteekista, jos olet epdvarma.

Jos kyseessa on lapsi tai nuori, ota yhteys ladkariin, jos tatéa la&kettd on kaytettava yli kolme péivaa tai
jos oireet pahenevat.

Ibusal 200 mg tabletit:

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
1-2 tablettia 1-3 kertaa vuorokaudessa.




Lapset:
Lasten maksimi kerta-annos on 10 mg/kg ja maksimi vuorokausiannos on 30 mg/kg.

Ik& Paino Annostus

1-2 vuotta 10-14 kg 1/2 tablettia enintdan 2 kertaa vuorokaudessa.
2—4 vuotta 14-20 kg 1/2 tablettia enintadan 3 kertaa vuorokaudessa.
4-8 vuotta 20-25 kg 1 tabletti enintdén 3 kertaa vuorokaudessa.
8-12 vuotta 25-40 kg 1 tabletti enintd&n 4 kertaa vuorokaudessa.

Ibusal 200 mg tabletit eivat sovi alle 10 kg painavien lasten hoitoon.

Ibusal 400 mg tabletit:

Aikuiset ja vli 12-vuotiaat nuoret:
-1 tablettia 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Lapset:

Lasten maksimi kerta-annos on 10 mg/kg ja maksimi vuorokausiannos on 30 mg/kg.

1ka Paino Annostus

4-8 vuotta 20-25 kg 1/2 tablettia enintd&n 3 kertaa vuorokaudessa.
8-12 vuotta 25-40 kg 1/2 tablettia enintaan 4 kertaa vuorokaudessa.

Ibusal 400 mg tabletit eivét sovi alle 20 kg painavien lasten hoitoon.
Tabletit tulee nauttia riittdvan nestemadran kanssa (esimerkiksi lasillinen vettd).

Laakkeen vaikutus pysyy tasaisena, kun sen ottaa aina samaan aikaan vuorokaudesta. Talla tavalla
ladkkeen myds muistaa ottaa parhaiten.

Jos otat enemman Ibusal-tablette ja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytté la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kdénny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutuksia ilmenee herkemmin potilailla, jotka ovat huonokuntoisia ja joilla on useita sairauksia
sekd iakkailla. Vakavien haittojen vaara lisdantyy suurilla annoksilla pitkdaikaisessa kaytosséa
ja moninkertaistuu, jos samanaikaisesti kaytetéaan muita tulehduskipulaakkeita.

Yleisind haittavaikutuksina (yli 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:

. mustelmataipumuksen tai nendverenvuotojen lisédntymisté (verihiutaleiden toiminnan
heikkenemiseen liittyen)

. mielialan laskua tai uneliaisuutta

. pyorrytysta tai pdansarkya

. korvien soimista

. sydamen vajaatoiminnan pahenemista (turvotusten tai hengenahdistuksen lisaantymista)

. kehon aareisosien, kuten jalkojen ja késien, turvotusta

. narastystd, ylavatsakipua, pahoinvointia tai ripulia



nokkosrokkoa, ihon kutinaa tai voimakkaampaa ihon tai limakalvojen turvotusta.

Melko harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:

hermostuneisuutta, sekavuutta, painajaisia, havaintohairioita, harha-aistimuksia,
vainoharhaisuushairioitd, unettomuutta

ihon kihelmdintid tai tikkuilua” ilman nikyvda syytd (harhatuntemuksia eli parestesioita)
suutulehdusta, ruoansulatuskanavan haavaumia ja verenvuotoja tai veriulosteita.

Harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla tuhannesta) on raportoitu:

verihiutaleiden védhenemista (joka voi ilmetd lisdantyneend mustelma- tai
nendaverenvuototaipumuksena)

veren valkosolujen véhenemista tai katoa (johon voi liittyd epéselvad kuumeilua, flunssan
kaltaisia oireita tai kurkkukipua)

veren kaliumpitoisuuden nousua

nadn hamarrytysta tai sarveiskalvomuutoksia

sekavuustila (potilailla, jotka kayttavat takriinia)

aivokalvontulehdus (potilailla, joilla on tietyntyyppinen sidekudossairaus)

kuulonalenemaa

sepelvaltimotaudin oireiden pahenemista (lisd&ntynytta rintakipuilua) tai rytmihairioita
hengenahdistusta tai astman pahenemista

ruoansulatuskanavan puhkeamisia, haavaisen paksusuolentulehduksen pahenemista,
sylkirauhastulehdusta tai haimatulehdusta

maksaentsyymien kohoamista, keltaisuutta tai maksatulehdusta (voi ilmeté ylavatsakipuna)
voimakkaita hilsehtivid tai rakkuloita muodostavia iho- tai limakalvoreaktioita, valoylinerkkyytta,
aknen pahenemista tai psoriaasin pahenemista, hiustenlaht6a
munuaistoiminnan heikkenemisté

voimakkaita allergiaoireita (anafylaksiaa).

Tulehduskipulddkkeiden, kuten Ibusalin, k&yttoon voi liittyd hieman suurentunut sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski.

Lopeta la&dkkeen kaytto ja ota valittomasti yhteys ladkariin tai lahimpaan paivystyspoliklinikkaan, jos
sinulla on seuraavia oireita:

hengitysvaikeudet tai hengenahdistus

ihon voimakas punoitus, kutina ja turvotus
kielen tai nielun turvotus

akillinen, voimakas vatsakipu tai verioksennus.

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

narastys ja lievemmat vatsavaivat

mustat ulosteet

lisdantynyt mustelmataipumus tai nendverenvuodot
raajojen turvotus

muut hitaammin alkavat iho-oireet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman laédkevalmisteen turvallisuudesta.

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


http://www.fimea.fi/
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5. Ibusalin sailyttdminen
Séilyta alle 25 °C.
Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Ibusal sisaltaa

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni, jota on 200 mg tai 400 mg yhdessa tabletissa.
- Muut aineet ovat:
Tablettiytimen apuaineet ovat kroskarmelloosinatrium, esigelatinoitu tarkkelys, dekstraatti,

vedeton Kolloidinen piidioksidi, mikrokiteinen selluloosa ja magnesiumstearaatti. Kalvopaallysteen

apuaineet ovat sakkaroosi, hypromelloosi, polysorbaatti 80, glyseroli 85 % ja
magnesiumstearaatti.

Laékevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

200 mg tabletti on valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kupera, kalvopaallysteinen tabletti, jakouurre

molemmin puolin. Halkaisija n. 11 mm.

400 mg tabletti on valkoinen tai melkein valkoinen, kapselimallinen, jakouurteellinen, kalvopaallysteinen

tabletti. Koko 17 x 8 mm.
Tabletit voidaan puolittaa.

Pakkauskoot: Ibusal 200 mg 20 tablettia; Ibusal 400 mg 10, 20 ja 30 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orion Qyj
Orionintie 1
02200 Espoo

Valmistaja

Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.10.2015



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ibusal 200 mg och 400 mg filmdragerade tabletter
ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéanda detta lékemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behtva lasa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Omdu far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter par dagar.

| denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ibusal &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Ibusal
Hur du anvénder lbusal

Eventuella biverkningar

Hur Ibusal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdNE

1. Vad lbusal &r och vad det anvands for

Ibuprofen som ingar i lbusal-tabletterna ar en s.k. inflammationshammande varkmedicin. Det
forhindrar att smértkanslan formedlas till centrala nervsystemet genom att minska bildningen av
formedlardmnen som forstarker inflammation och smarta. Dartill nedsatter det feber genom att minska
bildningen av formedlaramnen som far febern att stiga.

Anvandningsomraden av lbusal:

Ibusal-tabletter anvands for att behandla tillfalliga feber- och smarttillstand, sasom forkylning och
influensasymtom fororsakade av virus, muskel- eller ledvark, huvudvark, reumatisk vérk,
menstruationssmartor och tandvark.

For langvarig bruk endast efter ldkarens ordination.

2. Vad du behéver veta innan du anvander lbusal

Anvand inte lbusal:

e omdu har ett sar i magsacken eller tolvfingertarmen

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

e om du tidigare har haft bristningar i matsmaltningskanalen eller blédningar (t.ex. svart och blodig
avforing, blodiga krékningar, anemi) i samband med anvandning av inflammationshdammande
varkmediciner
om lakaren har berttat att du har en benégenhet for bloédningar i matsmaltningskanalen

e omdu lider av blodarsjuka (hemofili) eller brist pa trombocyter i blodet (trombocytopeni) eller om



du anvéander lakemedel som hindrar blodets koagulation och bildning av blodproppar (t.ex. warfarin)
om du lider av allvarligt nedsatt hjartfunktion

e under graviditetens sista trimester
om du lider av astma och &r allergisk (6verkanslig) for acetylsalicylsyra eller andra
inflammationshammande varkmediciner

e om du &r allergisk mot ibuprofen eller mot nagot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad risk for
hjartattack eller stroke, sérskild vid anvandning av hoga doser. Overskrid inte den rekommenderade
dosen eller behandlingstiden. Endast for tillfélligt och kortvarigt bruk utan lakarordination.

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

e du har hjartproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (brostsmartor) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fétterna pa grund
av tranga eller blockerade blodkérl) eller ndgon form av stroke (inklusive “’mini-stroke” eller
transitorisk ischemisk attack (T1A))

e du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvéarde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du &r rokare

e du lider av nedsatt njur- eller leverfunktion
du lider av kranskarlssjukdom
du lider av nagon sjukdom i matsmaltningskanalen, sasom sarig inflammation i tjocktarmen (Colitis
ulcerosa) eller Crohns sjukdom

e dutidigare har fatt magbesvar, 6kad benagenhet for blanader eller blodningar fran nasan i samband
med anvandning av inflammationshammande varkmediciner (ocksa receptfria preparat)

e du har astma.

Berétta for likaren ocksa om du lider av andra sjukdomar eller allergier.
Barn och ungdomar med vatskeforlust kan drabbas av njursvikt.
Andra lakemedel och Ibusal

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda

andra lakemedel. Detta galler saval receptmediciner som receptfria mediciner, naturprodukter och

naturmedel. lbusal kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Léakaren kan da forandra

medicineringen eller doseringen. Exempel pa sadana likemedel ar:

o Antikoagulerande lakemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin).

o Lakemedel som sénker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex.atenolol,
angiotensin-11-receptorantagonister t.ex. losartan).

e Andra inflammationshdmmande varkmediciner bor inte anvandas samtidigt med Ibusal — det ger
inte battre smartlindring, daremot riskerar man biverkningar.

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

e Vissa kolesterollakemedel (kolestipol och kolestyramin) bor inte intas innan minst 4 timmar har gatt
fran intagning av lbusal, eftersom de kan férhindra 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 tka forekomsten av
biverkningar hos ibuprofen.
Litium, eftersom samtidigt bruk kan leda till for hoga litiumhalter i blodet.

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

e Kortisonpreparat som tas genom munnen kan i samtidigt bruk med ibuprofen férorsaka magbesvér



och blodningar fran matsméltningskanalen.

e Biverkningar av metotrexat som anvands vid behandling av reumatiska sjukdomar kan oka i
samtidigt bruk med ibuprofen. Anvand inte Ibusal under de dagar som du tar metotrexat.

e |buprofen kan minska effekten av vissa urindrivande medel eller lakemedel mot hogt blodtryck —
informera lakaren om du &r under blodtryckskontroll eller om du anvander blodtrycksmediciner.

e Ginkgo biloba eller kinesiskt tempeltrdd kan 6ka blodningsrisken hos inflhmmationshdmmande
varkmediciner.

Vissa andra likemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med lbusal. Du bér darfor
alltid radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvander Ibusal med andra lakemedel. Tala om att
du anvéander Ibusal i samband med kommande lakarbesok.

Ibusal med mat och dryck

Ibusal kan tas i samband med maltiderna eller oberoende av dem. Samtidigt kostintag kan fordroja
effekten av lakemedlet, men det minskar ocksa férekomsten av biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar at skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

e Preparatet far inte anvandas under graviditetens sista trimester.

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

e Preparatet kan anvandas under amning, eftersom ibuprofen gar éver i modersmiclken i obetydligt
sma mangder.

e Ibuprofen kan forsvara méjligheten att bli gravid. Informera lakaren om du planerar graviditet eller
om du har problem med att bli gravid.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Ibusal paverkar vanligen inte korférmagan eller formagan att anvanda maskiner. Om sémnighet
férekommer under behandlingen med lakemedlet bér man undvika att kora bil och anvédnda maskiner.

Ibusal innehéller sackaros

Ibusal innehaller sackaros 0,83 mg (200 mg tabletten) och 1,66 mg (400 mg tabletten).

Om lakaren har berattat att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakaren innan du tar denna
medicin.

3. Hur du anvéander Ibusal

Anvand alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Nér det galler barn och ungdomar ska man kontakta en lakare om detta lakemedel behdver anvéndas
langre &n 3 dagar eller om symtomen blir varre.

Ibusal 200 mg tabletter:

Vuxna och unga dver 12 ar:
1-2 tabletter 1-3 ganger per dygn.




Barn:
Maximal engangsdos for barn dr 10 mg/kg och maximal dygnsdos ar 30 mg/kg.

Alder Vikt Dosering

1-2 ar 10-14 kg 1/2 tablett hogst 2 ganger per dygn.
2-4 ar 14-20 kg 1/2 tablett hogst 3 ganger per dygn.
4-8 ar 20-25 kg 1 tablett hogst 3 ganger per dygn.
8-12 ar 25-40 kg 1 tablett hogst 4 ganger per dygn..

Ibusal 200 mg tabletter &r inte lampliga for barn som vager under 10 kg.

Ibusal 400 mg tabletter:

Vuxna och unga éver 12 ar:
%1 tablett 1-3 ganger per dygn.

Barn:

Maximal engangsdos for barn dr 10 mg/kg och maximal dygnsdos ar 30 mg/kg.
Alder Vikt Dosering

4-8 ar 20-25 kg 1/2 tablett hogst 3 ganger per dygn.
8-12 ar 25-40 kg 1/2 tablett hogst 4 ganger per dygn.

Ibusal 400 mg tabletter &r inte [Ampliga for barn som vager under 20 kg.
Tabletter skall tas med en riklig méngd vatska (till exempel ett glas vatten).

Lakemedlet ger jamn effekt om det alltid tas vid samma tidpunkt pa dygnet. Pa detta sétt ar det ocksa
lattare att komma ihag att ta likemedlet.

Om du har tagit for stor mangd av Ibusal-tabletter

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Biverkningar forekommer oftare hos patienter med daligt skick och flera sjukdomar samt hos éldre.
Risken for allvarliga skador 6kar om lakemedlet anvands langvarigt i stora doser och risken
for skador mangdubblas om man samtidigt anvander andra inflammationshammande
varkmediciner.

Vanliga biverkningar (hos fler &n 1 av 100 patienter) som rapporterats ar:
e Okad benagenhet for blamarken eller nasblodning (i samband med nedsatt funktion i de roda
blodkropparna)
e nedsatt sinnesstdmning eller trotthet
e svindel eller huvudvark
e Oronsusningar (tinnitus)
o forsdmrad hjartsvikt (6kad svullnad eller andnéd)
e swullnad av extremiteterna sa som benen och armarna



e halsbranna, smartor i 6vre buken, illamaende eller diarré
e nasselutslag, kldda i huden eller kraftig svullnad av huden eller slemhinnorna.

Mindre vanliga biverkningar (hos farre &n 1 av 100 patienter) som har rapporterats ar:
e orolighet, forvirring, mardrommar, synrubbningar, hallucinationer, forféljelsemani, sémnloshet
e klada eller stickningar i huden utan synbara orsaker (domningar eller parastesi)
e infektion i munnen, sar i matsméltningskanalen och blodningar eller blodig avforing.

Sallsynta biverkningar (hos farre an 1 av 1 000 patienter) som rapporterats ar:

e minskat antal roda blodkroppar (som kan férorsaka dkad benagenhet for blamarken eller
nasblddning)

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

e 0Okning av kaliumnivan i blodet

e forsvagad syn eller férédndringar i hornhinnan

e forvirringstillstand (hos patienter som anvander takrin)

¢ hjarnhinneinflammation (hos patienter som har vissa bindvévssjukdomar)

e nedsatt horsel

e fOrsvarade symtom av kranskarlssjukdom (6kade brostsmartor) eller rytmstorningar

e forsvarad andndd eller astma

e bristningar i matsmaltningskanalen, forsamrat tillstand vid sarig tjocktarmsinflammation,
inflammation i spottkorteln eller bukspottskortein

e forhojda leverenzymvarden, gulhet eller leverinflammation (kan framkalla smértor i évre buken)

e kraftiga reaktioner i huden eller i slemhinnorna som fororsakar fjallning eller blasor i huden,
ljusoverkanslighet, forvarrad acne eller psoriasis, haravfall

e nedsatt njurfunktion

o kraftiga allergisymtom (anafylaxi).

Inflammationshdmmande varkmediciner, sasom Ibusal, kan medfora en liten 6kad risk for hjartinfarkt
eller stroke.

Sluta att anvanda lbusal och kontakta omedelbart lékare eller narmaste jourpoliklinik om du far
féljande symtom:

e andningssvarigheter eller andnod

e kraftig rodnad, klada och svullnad pa huden

e uppsvullnad pa tungan eller i svalget

e akut, stark magont eller blddiga krakningar.

Kontakta lékare sa snart som mojligt om du far féljande symtom:
e halsbrénna och lindriga magbesvar

svart avféring

okad benagenhet for blanader eller blddningar fran ndsan
uppsvulina armar och ben

andra hudsymtom som inte forekommer genast.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea


http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret
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5. Hur Ibusal ska forvaras

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ibuprofen varav det finns 200 mg eller 400 mg i en tablett.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarnan bestar av kroskarmellosnatrium, pregelatinerad starkelse, dextrat, vattenfri
kolloidal kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa och magnesiumstearat.
Filmdrageringen bestar av sackaros, hypromellos, polysorbat 80, glycerol 85 % och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ibusal 200 mg tabletter ar vita eller nastan vita, runda, konvexa, filmdragerade med skara pa bada
sidorna. Diameter ca 11 mm.

Ibusal 400 mg tabletter &r vita eller nastan vita, kapselformade, filmdragerade med skara. Storlek 17 x
8 mm.

Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.

Forpackningsstorlekar: 1busal 200 mg 20 tabletter; Ibusal 400 mg 10, 20 och 30 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Orion Corporation
Orionvégen 1
02200 Esho

Tillverkare

Orion Pharma
Orionvégen 1
02200 Esbo
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