Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ibuver 400 mg kalvopéillysteiset tabletit
Aikuisille, nuorille seké vahintdan 20 kg:n painoisille (vahintddn 6-vuotiaille) lapsille
ibuprofeeni (ibuprofeeni-DL-lysiinind)

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ibuver on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Ibuver-valmistetta
Miten Ibuver-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ibuver-valmisteen siilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Ibuver on ja mihin siti kiyte tidn
Ibuver on kipua lievittdvé ja kuumetta alentava ladke (tulehduskipulddke eli NSAID-ldéke).

Ibuver-tabletteja kdytetddn

- lievin tai kohtalaisen kivun, kuten pddnséaryn, hammassaryn, kuukautiskipujen lyhytaikaiseen
oireenmukaiseen hoitoon

- tavallisen nuhakuumeen yhteydessé ilmenevian kuumeen ja kivun/sidryn lyhytaikaiseen
oireenmukaiseen hoitoon.

Ibuver soveltuu aikuisten, nuorten ja vihintdén 20 kg painavien (6-vuotiaiden ja vanhempien) lasten
hoitoon.

Kéénny lddkirin puoleen, ellei olosi parane 3 péivin jilkeen tai se huononee, jos kéytit téita ladketta
kuumeen hoitoon, ja 4 pdivén jilkeen, jos kaytit tatd lddkettd kivun hoitoon.

Ibuprofeenia, jota Ibuver siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Ibuver-valmistetta

Ali ota Ibuver-valmistetta

- jos olet allerginen ibuprofeenille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on joskus aiemmin asetyylisalisyylihapon tai muiden tulehduskipulddkkeiden kéyton
yhteydessa esiintynyt hengenahdistusta, astmakohtauksia, nendn limakalvojen turpoamista,
angioedeemaa tai thoreaktioita

- jos sinulla on jokin verisolujen muodostumiseen littyvd hdirid, jonka syyté ei tiedetd



- sinulla on aktiivisia taion joskus ilmennyt toistuvia maha- tai pohjukaissuolen haavaumia
(peptisid haavaumia) tai verenvuotoja (véhintddn kaksi varmistettua haavaa tai
verenvuototapahtumaa)

- jos tulehduskipulddkityksen kidyton yhteydessd on aiemmin ilmennyt ruoansulatuskanavan
verenvuotoa tai suolenpuhkeamia

- jos sinulla on aivoverenvuotoa tai jotain muuta aktiivista verenvuotoa

- jos sinulla on vaikea-asteinen maksan tai munuaisten toimintahdirio

- jos sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta

- jos elimistosi on vaikeasti kuivunut (oksentelun, ripulin tai riittiméttomén nesteensaannin
vuoksi)

- jos olet vimeiselld raskauskolmanneksella raskaana.

Alle 20 kg painavat tai alle 6-vuotiaat lapset eivit saa ottaa Ibuver-tabletteja, silld timd valmiste ei

sisidltiménsd vaikuttavan aineen madrdn vuoksi sovellu ndin pienten lasten hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ibuver-valmistetta:
- jos sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jaliempénd kohdasta Infektiot™.

Haittavaikutuksia voi vihentdd kiyttimalld pieninti tehokasta annosta mahdollisimman lyhyen aikaa,
joka riittdad oireiden hoitamiseen.

Ruoansulatuskanavaa koskevia turvallisuustietoja
Viltd Ibuver-tablettien ja muiden tulehduskipulidkkeiden (mukaan lukien ns. syklo-oksigenaasi-2:n
estdjien) samanaikaista kayttoa.

Iakkaat potilaat:

Iakkailld potilailla tulehduskipulddkkeistd aiheutuvat haittavaikutukset ovat yleisempid kuin muilla
potilailla. Tdma koskee etenkin ruoansulatuskanavan verenvuotoja ja puhkeamia, jotka voivat
toisinaan olla hengenvaarallisia. Laédkarin on siksi seurattava tita potilasryhmia erityisen huolellisesti.

Ruoansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja puhkeamat:

Ruoansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia ja puhkeamia, jotka saattavat toisinaan johtaa potilaan
kuolemaan, on imoitettu kaikkien tulehduskipuldékkeiden kéyton yhteydessd. Nithin on voinut littya
ennakko-oireita tai ne ovat voineet ilmetd ilman ennakko-oireita rijppumatta siitd, onko potilaalla
joskus aiemmin hoidon aikana esiintynyt vakavia ruoansulatuskanavaan littyvid oireita.

Ruoansulatuskanavan verenvuotojen, haavaumien ja puhkeamien riski kasvaa
tulehduskipulddkeannoksen suuretessa. Liséksi riski on suurempi potilailla, joilla aiemmin on ollut
ruoansulatuskanavan haavauma, etenkin jos haavaumaan on liittynyt verenvuotoa tai suolenpuhkeama
(ks. kohta 2. Ali ota Ibuver-valmistetta), sek i@kkilld potilailla. Jos kuulut johonkin niisti
potilasryhmisté, aloita lddkkeen kdyttd mahdollisimman pienelld annoksella.

Niille potilaille on harkittava mahalaukun limakalvoa suojaavan lidkkeen (esim. misoprostolin tai
protonipumpun estdjin) yhdistimistd hoitoon. Taméi koskee myo0s potilaita, jotka tarvitsevat
samanaikaista hoitoa pienelld asetyylisalisyylihappoannoksella tai muita lidkkeitd, jotka voivat lisata
ruoansulatuskanavaan kohdistuvien vaikutusten riskia.

Jos sinulla on joskus aiemmin ilmennyt ruoansulatuselimistoon kohdistuvia haittavaikutuksia ja
etenkin jos olet idkés, kerro lidkérille kaikista epdtavallisista vatsaoireista (varsinkin
ruoansulatuskanavan verenvuodoista), etenkin hoidon alkuvaiheessa.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jos kdytidt samanaikaisesti muita ladkkeits, jotka saattavat
lisdtd ruoansulatuskanavan haavaumien tai verenvuotojen riskid, kuten suun kautta otettavia
kortikosteroideja, veren hyytymisti estivid lddkkeitd (esim. varfariinia), masennusliikkeitd
toisiinsa (verihiutaleiden aggregaatiota) (kuten asetyylisalisyylihappoa). Katso kohta 2. Muut
ladkevalmisteet ja Ibuver. Lopeta Ibuver-tablettien kaytto heti, jos hoidon aikana ilmenee
ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai haavaumia.



Jos sinulla on tai on ollut ruoansulatuskanavan sairauksia (esim. haavainen paksusuolitulehdus,
Crohnin tauti), noudata varovaisuutta kiyttiessasitulehduskipulddkkeitd, silli ne voivat pahentaa
sairauttasi (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

Infektiot

Ibuver voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista,
ettd Ibuver voi viivdstyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski
kasvaa. Nédin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien
bakteeriperiisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kéytit titd ladkettd silloin, kun sinulla on infektio, ja
jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota valittomasti yhteyttd ladkariin.

Vaikutukset syddmeen ja verenkiertoon

Ibuver-tablettien kaltaisiin tulehdusta lievittdviin lddkkeisiin ja kipulidkkeisiin saattaa littyd hieman

lisdintynyt sydéinkohtauksen tai aivohalvauksen riski, varsinkin jos kiiytetiin suuria annoksia. Ali ota

ladkettd suositeltua suurempia annoksia dldka jatka hoitoa suositeltua pidempaan.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ibuver-tabletteja, jos sinulla on

- sydédnsairaus, kuten syddmen vajaatoimintaa tai angina pectoris (rasitusrintakipua), jos sinulla
on ollut sydidnkohtaus tai sinulle on tehty ohitusleikkaus, jos sinulla on ollut
ddreisvaltimosairaus (sdérten tai jalkaterien heikko verenkierto, joka johtuu ahtautuneista tai
tukkeutuneista valtimoista) taijonkinlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli TIA)

- korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesterolipitoisuus, suvussasion ollut syddnsairauksia
tai aivohalvauksia tai jos tupakoit.

Vakavat ihoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-
Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, lddkeyliherkkyysoireyhtyma (DRESS-
oireyhtymi) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu
ibuprofeenihoidon yhteydessé. Lopeta Ibuver-valmisteen kéytto ja ota vélittomasti yhteyttd ladkariin,
jos huomaat minkd tahansa néistd kohdassa 4 kuvatuista vakaviin ihoreaktioihin liittyvistd oireista.

Viltd Ibuver-tablettien kéyttdd vesirokon yhteydessa.

Muuta tietoa

Kéyti Ibuver-valmistetta vain huolellisen riski—hyoty-arvion jilkeen:

- jos sinulla on tiettyjd synnynniisid verenmuodostuksen hiiriditd (esim. intermittoiva porfyria)

- jos sinulla on tiettyjd autoimmuunisairauksia (systeeminen lupus erythematosus ja
sekamuotoinen sidekudossairaus).

Ladkarin on seurattava vointiasi erityisen huolellisesti

- jos munuaistesi toiminta on heikentynyt (silli munuaisten toiminta voi huonontua &killisesti
potilailla, joilla on ennestiin jokin munuaissairaus) tai maksan toiminta on heikentynyt

- jos sinulla on elimistén kuivumistila

- heti suuren leikkauksen jilkeen

- yliherkkyystapauksissa (allergiatapauksissa), esim. jos olet saanut ihoreaktion muista lddkeista,
jos sinulla on astma, heindnuha, nenén limakalvojen pitkdaikaista turvotusta tai krooninen
hengityselinsairaus, johon littyy hengitysteiden ahtautumista.

Vaikea-asteisia akuutteja yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaktista sokkia) on ilmennyt hyvin harvoin.
Merkkeja allergisesta reaktiosta tihédn lidkkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja
kaulan alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kidytén yhteydessa.
Jos huomaat minké tahansa niisté oireista, lopeta Ibuver-valmisteen kaytto vélittomasti ja ota heti
yhteyttd lddkériin tai piivystykseen.

Ibuver-valmisteen kdyton aikana on huolehdittava riittdvistd nesteensaannista elimiston kuivumisen ja
siihen mahdollisesti littyvien ibuprofeenista aiheutuvien munuaishaittojen estdmiseksi.



Ibuver-valmisteen vaikuttava aine ibuprofeeni voi tilapdisesti estéé verihiutaleiden takertumista
toisiinsa (aggregaatiota). Jos sinulla on veren hyytymishiirié, sinun on oltava laékarin tarkassa
seurannassa.

Ibuver-valmisteen pitkdaikaisen kdyton aikana on seurattava sdannoéllisesti maksa-arvoja, munuaisten
toimintaa ja verenkuvaa.

Jos otat Ibuver-valmistetta ennen leikkausta, kysy neuvoa ldékariltd tai hammasladkarilta.

Minki tahansa padnsérkyyn kdytettédvén kipulddkkeen pitkittynyt kdyttd voi pahentaa padnsarkya. Jos
sinulla on tillaista tai epdilet sitd, kdénny ladkdrin puoleen ja keskeytd ladkitys. Sarkylidkepadnsirkyé
pitdd epdilld, jos potilaalla on usein tai paivittdin padnsarkya kipulidkkeen sddnnollisestd kaytostd
huolimatta (tai sen vuoksi).

Yleisesti ottaen kipulddkkeiden tapakdytto ja etenkin useiden eri kipulidkkeiden samanaikainen kaytto
voi johtaa pysyviin munuaisvaurioihin, joihin littyy munuaisten vajaatoiminnan riski
(sarkylddkenefropatia).

Tulehduskipulddkkeiden ja alkoholin samanaikainen kéiyttd saattaa pahentaa ldékeaineen aiheuttamia
haittavaikutuksia, etenkin ruoansulatuskanavaan tai keskushermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia.

Tulehduskipulddkkeet saattavat peittdd infektion ja kuumeen oireet.

Ibuver-valmiste kuuluu ladkeryhméin (tulehduskipulddkkeet), johon kuuluvat lidkkeet voivat
heikentdd naisten hedelméllisyyttd. Tama vaikutus havida liakkeen kidyton lopettamisen jilkeen.

Lapset januoret )
Katso ohjeet kohdasta 2. Ald ota Ibuver-valmistetta. Lapsilla ja nuorilla, joilla on elimiston
kuivumistila, on munuaisten vajaatoiminnan riski.

Muut lidfike valmisteet ja Ibuver
Kerro ladkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Ibuver saattaa muuttaa joidenkin lidkkeiden vaikutusta tai jotkut muut ldékkeet saattavat muuttaa
Ibuver-tablettien vaikutusta. Téllaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi:

- antikoagulantit (verta ohentavat tai veren hyytymistd estavit lidkkeet, kuten
aspiriini/asetyylisalisyylihappo, varfariini tai tiklopidiini)

- korkeaa verenpainetta alentavat ladkkeet (ACEmn estéjit, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten
atenololi, angiotensiini II -reseptorin salpaajat, kuten losartaani).

Myos jotkut muut ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa Ibuver-hoitoon tai Ibuver-hoito saattaa vaikuttaa
joihinkin muihin lddkevalmisteisin. Kysy aina neuvoa ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen
kuin kéytit Ibuver-valmistetta ja muita ladkkeitd samanaikaisesti.

Ibuver-valmisteen samanaikainen kaytto digoksiinin (syddmen vajaatoiminnan hoitoon), fenytoiinin
(epilepsiakohtausten hoitoon) tai litumin (psyykkisten sairauksien hoitoon) kanssa voi suurentaa
ndiden ladkkeiden pitoisuutta veresséd. Seerumin litium-, digoksiini- ja fenytoiinipitoisuuksia ei yleensi
tarvitse seurata, jos valmistetta kdytetdén ohjeiden mukaisesti (enintddn 4 vuorokauden ajan).

Ibuver saattaa heikentid diureettien (nesteenpoistoliikkeiden) ja verenpaineliikkeiden vaikutusta.
Ibuver saattaa heikentdd syddmen vajaatoiminnan ja korkean verenpaineen hoitoon kéytettdvien

ladkkeiden (ACE:n estéjien) vaikutusta. Liséksi nima yhdistelmét voivat suurentaa munuaisten
toimintahdirididen riskid.



Ibuver-tablettien anto samaan aikaan kaliumia siistidvien diureettien (nesteenpoistolidkkeiden) kanssa
voi suurentaa veren kaliumpitoisuutta. Veren kaliumpitoisuuden seurantaa suositellaan.

Ibuver-tablettien kiyttd yhdistelmdnd muiden tulehduskipuldékkeiden tai glukokortikoidien kanssa
lisdd ruoansulatuskanavan haavaumien tai verenvuodon riskid.

Verihiutaleiden toisiinsa takertumista (aggregaatiota) estéivit ladkkeet ja tietyt masennusliédkkeet
(selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit eli SSRI-lidkkeet) voivat lisitid ruoansulatuskanavan
verenvuotojen riskid.

Ibuver-tablettien ottaminen 24 tunnin kuluessa ennen metotreksaatin ottamista tai 24 tunnin kuluessa
sen ottamisen jilkeen voi suurentaa metotreksaattipitoisuutta elimistossa ja lisdtd sen
haittavaikutuksia.

Jos siklosporiinia (elinsiirteiden hylkimisreaktioiden estimiseen ja reumasairauksien hoitoon
kéaytettava lddke) ja tiettyjd tulehduskipulddkkeitd kéytetddn samanaikaisesti, siklosporiinin munuaisia
vaurioittavien vaikutusten riski lisidntyy. Téllaista vaikutusta ei voida mydskéédn sulkea pois, jos
siklosporiinia kéytetddn yhdessé ibuprofeenin kanssa.

Probenesidid tai sulfinpyratsonia siséltdvat ladkkeet (kihtilidkkeet) voivat hidastaa ibuprofeenin
erittymistd. Tamé voi aiheuttaa Ibuver-valmisteen kertymistd elimistoon, ja sen haittavaikutukset
voivat siten voimistua.

Tulehduskipulddkkeet saattavat voimistaa veren hyytymistd estivien ladkkeiden, kuten varfariinin,
vaikutusta. Yhdistelmihoidossa suositellaan veren hyytymisti osoittavien arvojen seurantaa.

Klinisissd tutkimuksissa on todettu yhteisvaikutuksia tulehduskipulidkkeiden ja
verensokeripitoisuutta pienentévien ladkkeiden (sulfonyyliureoiden) vélilli. Tédhidn mennessé ei ole
kuvattu yhteisvaikutuksia ibuprofeenin ja sulfonyyliureoiden vililld, mutta jos nditd lidkkeitd
kaytetadn yhdessd, varotoimena suositellaan verensokeripitoisuuden seurantaa.

Takrolimuusin ja ibuprofeenin samanaikainen kdyttd suurentaa munuaisvaurion riskia.

Tsidovudiinia ja ibuprofeenia samanaikaisesti kiyttavilli HIV -positiivisilla hemofiliapotilailla on
todettu viitteitd verinivelen (nivelensisdisen verenvuodon) ja mustelmien lisdéntyneesté riskista.

Kinoloniryhméin antibiootteja ja tulehduskipulidkkeitd kayttavilld potilailla saattaa olla lisddntynyt
kouristusten riski.

CYP2C9n estéjien ja ibuprofeenin samanaikainen kiyttd saattaa lisété altistusta ibuprofeenille
(CYP2C9mn substraatti). Vorikonatsolilla ja flukonatsolilla (CYP2C9:n estéjid) tehdyssd tutkimuksessa
altistuksen S(+)-ibuprofeenille on osoitettu lisdédntyneen noin 80—100 %. Jos ibuprofeenin kanssa
samanaikaisesti kdytetddn voimakkaita CYP2C9:n estdjid, ibuprofeeniannoksen pienentdmisté pitda
harkita, etenkin jos joko vorikonatsolin tai flukonatsolin kanssa kdytetdén suuria ibuprofeeniannoksia.

Ibuver alkoholin kanssa
Ibuver-tablettien kdyton aikana ei pidd juoda alkoholia.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Raskaus

Ali ota Ibuver-tabletteja raskauden viimeisten 3 kuukauden aikana, silli se voi vahingoittaa
syntymdtontd lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessé. Se voi aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia
syntymattomélle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja aiheuttaa sen,
ettd synnytys viiviistyy tai pitkittyy. Ald ota Ibuver-valmistetta raskauden kuuden ensimmiisen



kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman valttimatonta ja ladkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa
tdnd aikana tai kun yritdt tulla raskaaksi, on kdytettdva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan.
Jos Ibuver-valmistetta kidytetddn usean paivan ajan 20. raskausvikosta alkaen, se voi aiheuttaa
syntymdttomélle lapselle munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ympdrdivian lapsiveden maarin
viahenemiseen (oligohydramnion) tai vauvan syddmessa sijaitsevan verisuonen (valtimotichyen)
kuroumaan. Jos tarvitset hoitoa pidempdédn kuin muutaman péivin ajan, ladkari voi suositella
lisiseurantaa.

Imetys

Ibuver-tablettien sisdltimi vaikuttava aine (ibuprofeeni) ja sen hajoamistuotteet erittyvit vain hyvin
pienind madrind rintamaitoon. Koska haitallisia vaikutuksia imetettdviin lapsiin ei toistaiseksi ole
todettu, imetysté ei yleensa tarvitse keskeyttda lyhytaikaista kayttod varten. Jos sinulle maaratdan
pitkdaikainen hoito tai suuria annoksia, sinun on harkittava lapsen varhaista vieroittamista
imetyksesti.

Hedelmillisyys
Ibuver-tabletit kuuluvat tulehduskipulddkkeiden ryhmddn. Nama ladkkeet saattavat heikentdd naisten

hedelméllisyyttd. Hedelméllisyyttd heikentévé vaikutus korjaantuu kuitenkin lidkkeen kdyton
lopettamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos ibuprofeenia kdytetddn suurina annoksina, keskushermostoon kohdistuvia haittavaikutuksia, kuten
vasymystd, nakohdirioitd ja huimausta, saattaa esiintyd. Reaktiokyky voi siten muuttua, ja yksittdisissd
tapauksissa kyky toimia tielikenteessd ja koneiden kdyttokyky saattavat heiketd. Tadméa koskee
erityisesti samanaikaista kdyttod alkoholin kanssa. Reaktiokyky voi hidastua ja olla riittiméaton
odottamattomissa ja #killisissé tilanteissa. Jos tillaista esiintyy, #li aja autoa tai muita ajoneuvoja. Ald
kéytid tyokaluja tai koneita dldka ryhdy tehtédviin, joista aiheutuu vaaraa.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Ibuver-valmistetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [Adkari on mdédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

Noudata seuraavia annos tus ohjeita, ellei liiikéri ole méfrinnyt toisenlaista annostusta.
Suositeltu annos on:

Paino Kerta-annos Kokonais vuorokausiannos

(iké)

20-29 kg 200 mg ibuprofeenia 600 mg ibuprofeenia

(6-9-vuotiaat lapset)

30-39 kg 200 mg ibuprofeenia 800 mg ibuprofeenia

(10—11-vuotiaat lapset)

>40 kg 200—400 mg ibuprofeenia 1200 mg ibuprofeenia

(Aikuiset ja vdhintddn 12-
vuotiaat nuoret)

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin. Kumpikin tablettipuolikas sisiltdd 200 mg ibuprofeenia.
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Ibuver-valmisteen annos lapsille ja nuorille perustuu painoon ja ikéén. Kerta-annos on paésédéntdisesti
7—-10 mg/kg kerta-annoksena ja kokonaisvuorokausiannos enintddn 30 mg/kg.

Annosten vélisen ajan pituus madraytyy oireiden ja suurimman kokonaisvuorokausiannoksen mukaan.
Annosten valilld pitdd olla vahintddn 6 tuntia.
Ali ylitd suositusannosta.

Kiytto idkkaille
Erityiset annosmuutokset eivdt ole tarpeen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Jos lapset (yli 6-vuotiaat) ja/tai nuoret (yli 12-vuotiaat) tarvitsevat ladketta pidempddn kuin 3 paivda
tai jos oireet pahenevat, on kddnnyttiva lddkérin puoleen.

Antotapa

Suun kautta.

Ota kalvopééllysteiset tabletit pureskelematta runsaan nesteméaéréan (mieluiten vesilasillisen) kera
aterian yhteydessa tai sen jilkeen.

Herkkévatsaisille potilaille suositellaan Ibuver-valmisteen ottamista aterian yhteydessa.
Vain lyhytaikaiseen kévyttdon.

Jos tarvitset Ibuver-valmistetta kuumeen hoitoon pidempéin kuin 3 pdivin ajan tai kivun hoitoon
pidempédin kuin 4 pidivin ajan tai jos oireet pahenevat, kddnny lddkérin puoleen.

Jos otat enemmiin Ibuver-valmistetta kuin sinun pitéisi

Ota Ibuver-tabletteja ladkarin ohjeen mukaan tai tdssi pakkausselosteessa annettujen annostusohjeiden
mukaisesti. Jos kipua lievittdvd vaikutus on mielestési lian heikko, &ld suurenna annosta
omatoimisesti, vaan kddnny lidkérin puoleen.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen 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 esiintyd), paansarky,
korvien soiminen, sekavuus ja epdvakaat silmien likkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia
oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytysté, tajunnan menetystd, kouristuksia (lahinna

lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, kylmén tunnetta ja hengitysongelmia.

Ibuver-valmisteelle eiole erityistd vasta-ainetta.

Jos epdilet Ibuver-yliannosta, ota heti yhteyttd ladkarin. Ladkarivoi paattad mahdollisista
hoitotoimista myrkytysoireiden vaikeusasteen perusteella.

Jos unohdat ottaa Ibuver-valmistetta
Ald ota tavanomaista suositeltua annosta suurempaa annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.



Seuraavassa luetellaan kaikki ibuprofeenihoidon yhteydessé raportoidut haittavaikutukset, myods
reumapotilailla suurten annosten ja pitkdaikaisen kdyton yhteydessé todetut haittavaikutukset. Tiedot
haittavaikutusten yleisyydestd hyvin harvinaisia raportteja lukuun ottamatta perustuvat suun kautta
otettujen enintddn 1200 mg:n vuorokausiannosten lyhytaikaiseen kayttoon

(= 3 Ibuver- kalvopéillysteisti tablettia).

Seuraavien haittavaikutusten suhteen on huomioitava, ettd ne riippuvat suuressa madrin annoksen
suuruudesta ja vaihtelevat potilaittain.

Yleisimmin ilmenevit haittavaikutukset Littyvdt ruoansulatuselimistoon. Maha- ja
pohjukaissuolihaavaumia (ns. peptisid haavaumia), ruoansulatuskanavan puhkeamia ja verenvuotoja
(saattavat joskus johtaa potilaan kuolemaan) voi ilmetd, etenkin idkkdille potilaille (ks. kohta 2.
Varoitukset ja varotoimet). Ibuprofeenin kdyton jalkeen on myds ilmoitettu seuraavia
haittavaikutuksia:

pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ilmavaivat, ummetus, ruoansulatusvaivat, vatsakivut, tervamaiset
ulosteet, verioksennukset, suun ja kurkun alueen haavaumat (tulehdustila suun limakalvoilla, johon
littyy haavaumien muodostumista), haavaisen paksusuolitulehduksen (koliitin) tai Crohnin taudin
paheneminen (ks. kohta 2. Varoitukset ja varotoimet). Mahalaukun limakalvon tulehdusta (gastriittia)
on todettu harvemmin. Erityisesti ruoansulatuskanavan verenvuodon riski riippuu annoksen
suuruudesta ja hoidon kestosta.

Lopeta Ibuver-tablettien ottaminen, jos sinulle ilmenee suhteellisen vaikea-asteista yldvatsakipua,
verioksennuksia, verisid ulosteita ja/tai mustia ulosteita. Ota tilloin heti yhteyttd ladkariin.

Tulehduskipulddkkeiden kéyton yhteydesséd on raportoitu nesteen kertymistid kudoksiin (turvotusta),
korkeaa verenpainetta ja syddmen vajaatoimintaa.

Ibuver-tablettien kdyttéon saattaa liittyd hieman suurentunut syddnkohtauksen (sydininfarktin) tai
aivohalvauksen riski.

Yleiset: voivat esiintyd enintddn yhdelld ladkkeen kéayttdjalla 10:std

- ruoansulatuskanavaan liittyvédt vaivat, kuten naristys, vatsakivut, pahoinvointi, oksentelu,
ilmavaivat, ripuli, ummetus ja vihdiset ruoansulatuskanavan verenvuodot, mika
poikkeustapauksissa saattaa johtaa anemiaan.

Melko harvinaiset: voivat esiintyd enintdén yhdelld lddkkeen kayttdjalla 100:sta

- paansarky, huimaus, unettomuus, kiihtyneisyys, artyneisyys, visymys ja muut keskushermoston
hairiot

- nakohairiot; ota talloin yhteyttd lddkériin ja lopeta ibuprofeenin kayttd

- ruoansulatuskanavan haavaumat, joihin littyy joskus verenvuotoa ja suolenpuhkeama, suun
limakalvon tulehdus, johon littyy haavaumia (haavainen suutulehdus), paksusuolitulehduksen
ja Crohnin taudin paheneminen; mahalaukun limakalvon tulehdus (gastriitti)

- yliherkkyysreaktiot, joihin littyy ihottumaa ja kutinaa sekd astmakohtauksia (ja mahdollisesti
verenpaineen laskua); lopeta tdlloin Ibuver-tablettien kidytto, ja ota heti yhteyttd ldakarin

- erityyppiset ihottumat.

Harvinaiset: voivat esiintyd enintdén yhdelld lddkkeen kayttdjalli 1 000:sta

- korvien soiminen (tinnitus)

- munuaiskudoksen vaurioituminen (papillaarinen nekroosi) ja kohonnut veren
virtsahappopitoisuus.

Hyvin harvinaiset: voivat esiintyd enintidn yhdelld lidkkeen kayttdjalla 10 000:sta

- syddmentykytys, syddmen vajaatoiminta, sydinkohtaus

- verenmuodostukseen lLittyvat héiriét (anemia, leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia,
agranulosytoosi), joiden ensimmadisid oireita voivat olla kuume, kurkkukipu, pinnalliset suun
haavaumat, flunssan kaltaiset oireet, voimakas uupumus, nendverenvuodot ja thon verenvuodot.
Lopeta tilloin iikkeen kiiyttiminen heti ja kifinny Eikérin puoleen. Ald yritd hoitaa niitid



oireita itse sarkylddkkeilld tai kuumetta alentavilla lddkkeilld. Pitkdaikaishoidossa verenkuva on
tutkittava sddnndllisesti.

- ruokatorven ja haiman tulehdus

- kalvomaisten kuroumien muodostuminen ohut- ja paksusuoleen

- korkea verenpaine

- vaikea-asteiset yliherkkyysreaktiot, jotka voivat ilmetd kasvojen turvotuksena, kielen
turpoamisena, kurkunpdén turpoamisena, johon littyy hengitysteiden ahtautumista,
hengenahdistusta, syddmentykytysti, verenpaineen laskua ja jopa vakava verenkiertohdirié
(sokki). Tallaiset oireet ovat mahdollisia jo ensimmaéiselld kéyttokerralla, ja jos niitd imenee,
kiireellinen lddkérinhoito on tarpeen.

- maksan toimintahdirid, maksavaurio, etenkin pitkdaikaisessa hoidossa, maksan vajaatoiminta,
akuutti maksatulehdus (hepatiitti). Maksa-arvoja on seurattava sddnnollisesti pitkdaikaisessa
kaytossa.

- psykoottiset reaktiot, masennus

- lisidntynyt nesteen kertyminen kudoksiin (turvotus), etenkin jos potilaalla on korkea verenpaine
tai munuaisten vajaatoimintaa; nesteen kertyminen elimistéon (turvotus) ja liallinen
valkuaisaineiden eli proteiinien erittyminen virtsaan (nefroottinen oireyhtyma); tulehduksellinen
munuaissairaus (interstitiaalinen nefriitti), johon saattaa littyd akuutti munuaisten
toimintahdirid. Vahentynyt virtsaneritys, nesteen kertyminen elimistoon (turvotus) ja
huonovointisuus (yleinen sairaudentunne) voivat viitata munuaissairauteen tai jopa munuaisten
vajaatoimintaan. Munuaisten toiminta on tutkittava sdénnollisesti pitkdaikaisessa hoidossa.

Jos edelld mainittuja oireita ilmenee taine pahenevat, lopeta Ibuver-tablettien kdyttd heti ja ota heti
yhteyttd ladkariin.

- hiustenldhtd (alopesia)

- punoittavia, ei koholla olevia, maalitaulun kaltaisia tai ympyrdnmuotoisia ldiskid kehossa, joissa
on usein keskelld rakkula, thon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa, nendssé,
sukuelimissé ja silmissd. Naitd vakavia ithottumia [eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema
multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi] voi edeltdd
kuume ja flunssan kaltaiset oireet.

Vesirokon aikana voi poikkeuksellisissa tapauksissa esiintyd vaikea-asteisia ihoinfektioita ja
pehmytkudoskomplikaatioita.

Hyvin harvoin on raportoitu infektion aiheuttaman tulehduksen (esim. nekrotisoivan faskiitin
kehittymisen) pahenemista, jolla on ajallinen yhteys tiettyjen tulehduskipulddkkeiden kéyttoon.
Jos sinulle ilmenee Ibuver-tablettien kiyton aikana ensimméistd kertaa infektion oireita (esim.
punoitusta, turpoamista, kuumotusta, kipua, kuumetta) tai oireet pahenevat, kysy neuvoa ladkarilta.

Ibuprofeenin kdyton aikana on hyvin harvoin havaittu aseptisen meningiitin oireita (joka ei siis
aiheudu infektiosta); talloin on esiintynyt voimakasta padnsédrkyd, pahoinvointia, oksentelua,
kuumetta, niskajaykkyyttd ja tajunnan heikentymistd. Niiden riski vaikuttaa olevan suurempi tiettyja
autoimmuunisairauksia (systeeminen lupus erythematosus, sekamuotoinen sidekudossairaus)
sairastavilla potilailla.

Tunte maton: saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin

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

- punainen, laajalle levinnyt hilseilevd ihottuma, jossa on kyhmyjé ihon alla ja rakkuloita seka
kuumetta. Oireet ilmenevit yleensd hoidon aloittamisen kohdalla (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi).

- ithon herkistyminen valolle

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

oireyhtymé).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ibuver-valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kilyti titi likettd kartonkikotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimaarian (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd vieméiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Ibuver siséltai

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni (ibuprofeeni-DL-lysiinind). Yksi kalvopaillysteinen tabletti

- Muut aineet ovat: Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti (Ph.Eur.)
[kasviperdinen], vedeton kolloidinen piidioksidi. Kalvopaillyste: poly(vinyylialkoholi),
titaanidioksidi (E 171), talkki, makrogoli 3000.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, pitkinomainen, kaksoiskupera kalvopaillysteinen tabletti. Kalvopdéllysteisen tabletin
pituus on 20,2 mm, leveys 9,2 mm ja paksuus 6,2—6,8 mm. Kalvopéillysteisen tabletin voi jakaa yhté
suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 10, 12, 20, 30 ja 50 kalvopaillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Oy Verman Ab

PL 164

01511 Vantaa

Valmis taja

Dr. Pfleger Arzneimitte]l GmbH
Dr.-Robert-Pfleger-Strasse 12
96052 Bamberg

Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.1.2024
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Bipacksedel: Information till patienten

Ibuver 400 mg filmdragerade table tter
Till vuxna, ungdomar och barn som viger minst 20 kg (som &r 6 ar eller dldre)
ibuprofen (som ibuprofen-DL-lysin)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa 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, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Ibuver &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Ibuver

Hur du tar Ibuver

Eventuella biverkningar

Hur Ibuver ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S S

1. Vad Ibuver ir och vad det anvands for

Ibuver ir ett likemedel som lindrar smérta och minskar feber (det tillhdr gruppen icke-steroida
antinflammatoriska likemedel, NSAID).

Ibuver anvinds for kortvarig symtomatisk behandling av:
- mild till mattlig sméarta sdsom huvudvark, tandvark, menstruationssmértor
- feber och smérta vid forkylning.

Ibuver dr avsett for anviandning till vuxna, ungdomar och barn som viager minst 20 kg (som ir 6 ar
eller dldre).

Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre efter 3 dagar vid behandling av
feber, och efter 4 dagar vid behandling av smérta.

Ibuprofen som finns i Ibuver kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hilsovirdspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Ibuver

Ta inte Ibuver

- om du &r allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tidigare har reagerat med andningssvarigheter, astmaanfall, svullnad av ndsslemhinnan,
angioddem eller hudreaktioner efter intag av acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida
antinflammatoriska likemedel

- om du har rubbningar i blodbildningen utan kénd orsak

- om du har aktiva eller tidigare har haft dterkommande sér eller blodningar i magséck eller
tolvfingertarm (minst tva olika episoder av bekréiftade sar eller blodningar)
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- om du har fatt en blodning eller perforation i mag-tarmkanalen i samband med tidigare
behandling med icke-steroida antiinflammatoriska Iikemedel

- om du har en hjirnblodning eller en annan aktiv blodning

- om du har svart nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har svar hjirtsvikt

- om du dr svart uttorkad (pa grund av krikning, diarré eller otillrickligt intag av vitska)

- under graviditetens tre sista manader.

Barn under 20 kg eller under 6 ar ska inte ta Ibuver, eftersom méngden aktiv substans i detta

lakemedel i allminhet inte dr lamplig for sa sma barn.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Ibuver:
- om du har en infektion - se rubriken ”Infektioner” nedan.

Du kan minska risken for biverkningar genom att anvinda ligsta effektiva dos under kortast mojliga
tid som behovs for att kontrollera symtomen.

Sakerhet for mag-tarmkanalen
Undvik att anvinda Ibuver samtidigt med andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel, dvensa
kallade cyklooxygenas-2-hdammare (COX-2-hdmmare).

Aldre patienter:

Aldre patienter har en 6kad forekomst av biverkningar av NSAID. Detta giller sirskilt blodning och
perforation i mag-tarmkanalen som i vissa fall kan vara livshotande. Denna patientgrupp bor darfor
Overvakas sirskilt noga av ldkaren.

Blodning, sér och perforation i mag-tarmkanalen:

Blodning, sér och perforation i mag-tarmkanalen, som kan vara livshotande, har rapporterats for alla
NSAID. Det har intrdffat ndr som helst under behandlingen, med eller utan varningssymtom eller
tidigare allvarliga sjukdomar i mag-tarmkanalen.

Risken for blédning, sar och perforation i mag-tarmkanalen &r stérre med 6kande doser av NSAID,
hos patienter som tidigare har haft sér, sirskilt om det har lett till blodning eller perforation (se avsnitt
2. Ta inte Ibuver), och hos édldre. Om du tillhér ndgon av dessa patientgrupper bor du inleda
behandlingen med den lagsta mojliga dosen.

Hos dessa patienter bor kombinationsbehandling med likemedel som skyddar magslemhinnan (t.ex.
misoprostol eller protonpumphdmmare) 6vervigas. Detta giller ocksa patienter som samtidigt tar
acetylsalicylsyra i lag dos eller andra Iikemedel som kan 6ka risken for storningar i mag-tarmkanalen.

Om du tidigare har fatt biverkningar 1 mag-tarmkanalen, sirskilt om du dr dldre, bor du rapportera alla
ovanliga buksymtom (sérskilt blodning fran mag-tarmkanalen) till likare, i synnerhet i borjan av
behandlingen.

Sarskild forsiktighet krdvs om du samtidigt tar likemedel som kan 6ka risken for sar eller blodning.
Detta inkluderar kortikosteroider som tas genom munnen, likemedel som motverkar blodets
koagulation (t.ex. warfarin), likemedel for behandling av depression (selektiva
serotoninaterupptagshdmmare) och likemedel som forhindrar blodplittar frén att klumpa ihop sig
(trombocytaggregation) (t.ex. acetylsalicylsyra). Se avsnitt 2. Andra likemedel och Ibuver. Sluta
omedelbart att ta Ibuver om blodning eller sar i mag-tarmkanalen uppkommer under behandlingen.

Om du har eller har haft nagon sjukdom i mag-tarmkanalen (t.ex. ulcerds kolit, Crohns sjukdom) bdr

du vara forsiktig vid anvindning av antiinflammatoriska smartstillande likemedel eftersom tillstandet
kan forsdmras (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar).
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Infektioner

Ibuver kan dolja tecken pé infektioner sdsom feber och smérta. Darfor kan Ibuver gora att limplig
behandling av infektionen fordréjs och att risken for komplikationer dirmed 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.

Effekter pa hjirt- och kirlsystemet

Antiinflammatoriska/smértstillande likemedel som Ibuver kan medfora en liten okad risk for

hjirtattack eller stroke, sérskilt vid anvindning av hga doser. Overskrid inte den rekommenderade

dosen eller behandlingstiden.

Du bor diskutera din behandling med likare eller apotekspersonal innan du tar Ibuver om du:

- har hjartproblem inklusive hjartsvikt, kirlkramp (bréstsmértor) eller om du har haft en
hjértattack, by-pass operation, perifer artdrsjukdom (délig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av tranga eller blockerade blodkérl) eller ndgon form av stroke (inklusive “mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack (TIA))

- har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvirde, om det forekommer hjartsjukdomar eller
stroke idin slikt eller om du ar rokare.

Allvarliga 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 Ibuver och sok omedelbart likarvard om du upplever nagra av de
symtom som ir relaterade till de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Undvik att anvénda Ibuver vid vattkoppor (varicella).

Ovrig information

Ibuver bor endast anvindas efter en noggrann bedémning av nytta och risker:

- om du har vissa medfédda blodbildningsstdrningar (t.ex. intermittent porfyri)

- om du har vissa autoimmuna sjukdomar (systemisk lupus erythematosus (SLE) och blandade
bindvévssjukdomar).

Sérskild noggrann dvervakning av ldkare kravs

- om du har nedsatt njurfunktion (eftersom akut férsdmring av njurfunktionen kan intraffa hos
patienter med befintlig njursjukdom) eller nedsatt leverfunktion

- om du dr uttorkad

- direkt efter en stor operation

- om du lider av dverkénslighet (allergier), t.ex. hudreaktioner mot andra likemedel, astma,
hosnuva, kronisk slemhinnesvullnad inésan eller kronisk luftvigssammandragande sjukdom.

Svéra akuta 6verkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktisk chock) har observerats i mycket séllsynta
fall. Tecken pé en allergisk reaktion mot detta likemedel, inklusive andningssvérigheter, svullnad av
ansikte och hals (angioddem) och brostsmérta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att ta
Ibuver och kontakta omedelbart din likare eller akutmottagningen om du upplever nagra av dessa
tecken.

Tillrdckligt intag av vétska bor sékerstillas under behandling for att férebygga uttorkning och
eventuellt 6kad njurtoxicitet pa grund av ibuprofen.

Ibuprofen, den aktiva substanseni Ibuver, kan tillfalligt forhindra blodplittar fran att klumpa ihop sig
(trombocytaggregation). Om du har en koagulationsrubbning boér du 6vervakas noggrant av en likare.

Under langvarig behandling med Ibuver ska levervdrden, njurfunktion och blodstatus kontrolleras
regelbundet.
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Om du tar Ibuver bor du radfraga likare eller tandlikare innan du genomgar nagon form av operation.

Langvarig anviandning av alla typer av smértstillande likemedel for huvudvérk kan leda till att
huvudvérken forvarras. Om du upplever eller missténker detta bor du kontakta likare och avbryta
behandlingen. Likemedelsutldst huvudvérk bor misstinkas hos patienter som har ofta aterkommande
eller daglig huvudvirk trots (eller pa grund av) regelbunden anvindning av likemedel mot huvudvirk.

Generellt sett kan vaneméssigt intag av smértstillande likemedel, sérskilt en kombination av flera
smiértstillande dmnen, leda till bestdende njurskada med risk for njursvikt (analgetisk nefropati).

Anvédndning av NSAID tillsammans med alkohol kan leda till att biverkningar som orsakas av
lakemedlet Okar, sarskilt de som berdr mag-tarmkanalen eller centrala nervsystemet.

NSAID-preparat kan dolja infektionssymtom och feber.

Ibuver tillhér en grupp likemedel (NSAID) som kan forsédmra fertiliteten hos kvinnor. Péverkan ar
tillfallig och upphor nér man slutar anvanda likemedlet.

Barn och ungdomar
Se instruktionerna 1 avsnitt 2. Ta inte Ibuver. Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos barn och
ungdomar som ar uttorkade.

Andra likemedel och Ibuver
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Ibuver kan paverka eller paverkas av vissa andra likemedel, t.ex.:

- antikoagulantia (dvs. blodfortunnande likemedel eller likemedel som forhindrar blodet frén att
koagulera, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)

- lakemedel som sénker hogt blodtryck (ACE-hdmmare sdsom kaptopril, betablockerare sasom
atenolol, angiotensin II-receptorantagonister sésom losartan).

Vissa andra likemedel kan ocksé paverka eller paverkas av behandlingen med Ibuver. Dubdr dérfor
alltid radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar Ibuver med andra likemedel.

Samtidig anvdndning av Ibuver och digoxin (Iikemedel f6r behandling av hjértsvikt), fenytoin
(lakemedel for behandling av krampanfall), eller litium (likemedel for behandling av psykiska
sjukdomar) kan leda till 6kad koncentrationen i blodet av dessa likemedel. Kontroll av serumnivaerna
av litium, digoxin och fenytoin behovs i regel inte nér likemedlet anvénds enligt instruktionerna (i
hogst 4 dagar).

Ibuver kan minska effekten av diuretika (urindrivande likemedel) och blodtryckssdnkande likemedel.

Ibuver kan minska effekten av likemedel som anvénds for behandling av hjartsvikt och hogt blodtryck
(ACE-hdmmare). Samtidig anvéindning medfor dessutom en 6kad risk for njurproblem.

Samtidig anvdndning av Ibuver och kaliumsparande diuretika (vitskedrivande likemedel) kan leda till
okad halt av kalium i blodet. Overvakning av kaliumhalten i serum rekommenderas.

Samtidig anvdndning av Ibuver och andra NSAID eller glukokortikoider oOkar risken for séar eller
blodning 1 mag-tarmkanalen.

Likemedel som forhindrar blodplittar frén att klumpa ihop sig (trombocytaggregationshimmare) och

vissa antidepressiva likemedel (selektiva serotonindterupptagshimmare [SSRI]) kan 6ka risken for
blodning i1 mag-tarmkanalen.
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Anvindning av Ibuver inom 24 timmar fore eller efter anvindning av metotrexat kan leda till forhojda
koncentrationer av metotrexat och en 6kning av dess biverkningar.

Risken for njurskadande effekt av ciklosporin (likemedel som anvind for att forhindra
transplantatavstotning och for att behandla vissa reumatiska sjukdomar) dkar om det ges tillsammans
med vissa NSAID. Det gér inte att utesluta att denna effekt kan forekomma dven da ciklosporin
kombineras med ibuprofen.

Likemedel som innehéller probenecid eller sulfinpyrazon (likemedel for behandling av gikt) kan
fordroja utsondringen av ibuprofen. Detta kan leda till ansamling av Ibuver i kroppen och kan dirmed
oOka dess biverkningar.

NSAID kan eventuellt 6ka effekten av antikoagulantika sdsom warfarin. Vid kombinationsbehandling
rekommenderas dvervakning av blodkoagulationen.

Kliniska studier har visat interaktioner mellan NSAID och likemedel som anvéands for att sdnka
blodsockret (sulfonylureapreparat). Aven om inga interaktioner mellan ibuprofen och
sulfonylureapreparat hittills har beskrivits rekommenderas blodsockerkontroller som
forsiktighetsatgird vid samtidigt intag.

Risken for njurskada Skar da takrolimus och ibuprofen tas samtidigt.

Det finns vissa beligg for en 6kad risk for hemartros (blodning ilederna) och blamarken hos HIV-
positiva hemofilipatienter som far samtidig behandling med zidovudin och ibuprofen.

Patienter som tar NSAID-preparat och kinolonantibiotika kan I6pa 6kad risk att utveckla kramper.

Samtidig anvdndning av ibuprofen och CYP2C9-hdmmare kan 6ka exponeringen av ibuprofen
(CYP2C9-substrat). I en studie med vorikonazol och flukonazol (CYP2C9-himmare) kunde en 6kning
med ungefar 80 till 100 % av S(+)-ibuprofens exponering visas. Sdnkning av ibuprofendosen ska
overvigas vid samtidig anvandning av potenta CYP2C9-hdmmare, speciellt om hég dos ibuprofen
anvénds tillsammans med vorikonazol eller flukonazol.

Ibuver med alkohol
Du bér inte dricka alkohol under behandling med Ibuver.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Graviditet

Ta inte Ibuver under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller
orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och barnets bendgenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar lingre tid
an forvantat. Du ska inte ta Ibuver under graviditetens 6 forsta manader om det inte dr absolut
nddvindigt och sker pa din likares inrddan. Om du behdver behandling under den hér perioden eller
medan du forsoker att bli gravid ska du anvéinda den ligsta mojliga dosen under sé kort tid som
mojligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Ibuver orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om
du tar det under langre tid &nndgra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten
(oligohydramnios) eller fortrangning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i hjdrtat hos barnet. Om du
behover lingre behandling &n négra dagar kan din likare rekommendera ytterligare 6vervakning,

Amning

Endast sma méngder av det verksamma dmnet ibuprofen och dess nedbrytningsprodukter passerar
over 1 brostmjolk. Eftersom inga negativa effekter pa det ammade barnet hittills har rapporterats ar det
i regel inte nddvéndigt att avbryta amningen vid korttidsanvdndning. Om lingre tids anvandning eller
hogre doser har ordinerats bor tidig avvinjning emellertid dvervégas.
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Fertilitet
Ibuver tillhér en grupp likemedel (NSAID) som kan forsédmra fertiliteten hos kvinnor. Péverkan ar
tillfallig och upphor nér man slutar anvanda likemedlet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Biverkningar pa det centrala nervsystemet sdsom trotthet, synstorningar och yrsel kan férekomma vid
anvindning av hogre doser av ibuprofen. Reaktionsformégan kan déarfor paverkas och férmagan att
aktivt delta i trafik och anvinda maskiner kan i enstaka fall bli nedsatt. Detta giller sarskilt i
kombination med alkohol. Du kanske inte klarar av att reagera snabbt och pa ritt sitt i ovéintade och
plotsliga situationer. Om dessa biverkningar forekommer ska du inte kora bil eller andra fordon.
Anvind inte verktyg eller maskiner. Utfor inga farliga uppgifter.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

3. Hur du tar Ibuver

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar osédker.

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

Om inte annat foreskrivs av likaren giller foljande doseringsriktlinjer.
Rekommenderad dos ér:

Kroppsvikt Enkeldos Total dygnsdos
(alder)

20-29kg 200 mg ibuprofen 600 mg ibuprofen
(barn i aldern 6-9 ér)

30-39kg 200 mg ibuprofen 800 mg ibuprofen
(barn idldern 1011 &r)

>40 kg 200—400 mg ibuprofen 1200 mg ibuprofen
(vuxna och minst 12 ar
gamla ungdomar)

Tabletten kan delas itva lika stora doser. Varje tabletthalva innehédller 200 mg ibuprofen.

Hos barn och ungdomar bestdms dosen av Ibuver enligt kroppsvikt och alder. I regel ges en enkeldos
om 7—10 mg/kg kroppsvikt och en total dygnsdos om upp till 30 mg/kg kroppsvikt.

Dosintervallet beror pd symtomen och den maximala totala dygnsdosen.
Det bor vara ett intervall pa minst sex timmar mellan doserna.
Den rekommenderade dosen ska inte dverskridas.

Anvéndning for ildre
Ingen sérskild dosjustering behdvs.

Anvindning for barn och ungdomar
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Om ett barn (Over 6 ar) eller en ungdom (6ver 12 ar) behover detta likemedel i mer 4n 3 dagars tid
eller om hans/hennes symtom forvérras ska ldkare kontaktas.

Adminis treringss:itt

For oral anvandning,

De filmdragerade tabletterna bor sviljas utan att tugga med enriklig méngd vitska (helst ett glas
vatten) under eller efter en maltid.

Patienter med kénslig mage rekommenderas att ta [buver under en maltid.
Endast for kortvarig anvdndning.

Tala med likare om du behover anvidnda Ibuver i mer dn 3 dagar for behandling av feber, eller 1 mer
in 4 dagar for behandling av smirta, eller om du mar sdmre.

Om du har tagit for stor méingd av Ibuver
Taalltid Ibuver enligt anvisningar frén likare eller enligt beskrivning i denna bipacksedel. Om du
kiinner att den smirtstillande effekten dr for svag bor du radfraga likare. Oka inte dosen sjilv.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krikningar (med blod), huvudvérk, ringningar i 6ronen,
forvirring och ryckiga oftrivilliga o6gonrérelser. Vid hoga doser har désighet, brostsmérta,
hjértklappning, medvetsloshet, krampanfall (frimst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen,
frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

Det finns ingen specifik antidot (motgift).

Kontakta omedelbart likare om du misstinker att du har fatt en for stor dos av Ibuver. Likaren fattar
beslut om eventuella nddvéndiga éatgérder beroende pa forgiftningens svarighetsgrad.

Om du har glomt att ta Ibuver
Ta inte mer &n vanlig rekommenderad dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Foljande forteckning Gver biverkningar omfattar alla biverkningar som rapporterats under med
behandling med ibuprofen, dven sddana som har forekommit hos patienter som har reumatism och
genomgar langtidsbehandling med hog dos. Frekvenserna baserar sig, med undantag av rapporter om
mycket séllsynta fall, pa korttidsbehandling med hogst 1 200 mg ibuprofen per dag via munnen (= 3 st
Ibuver 400 mg filmdragerade tabletter).

Betriaffande foljande biverkningar bor man beakta att de till stor del dr beroende av dosen och att de
varierar fran patient till patient.

De vanligaste observerade biverkningarna ar mag-tarmbiverkningar. Magsar eller sar i
tolvfingertarmen, perforation eller blodningar i mag-tarmkanalen, ibland med dodlig utgéng, sarskilt
hos dldre patienter (se avsnitt 2. Varningar och forsiktighet), kan forekomma. Illamaende, krikningar,
diarré, vaderspanning, forstoppning, matsméltningsbesvér, buksmadrta, tjirartad avforing, blodiga
krakningar, sarbildning imun och hals (ulcerds stomatit), forsdmring av ulcerds kolit eller Crohns
sjukdom (se avsnitt 2. Varningar och forsiktighet) har rapporterats efter anvindning. Inflammation i
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magslemhinnan har observerats mindre ofta. I synnerhet risken for blodningar i mag-tarmkanalen ar
beroende av dosen och behandlingens lingd.

Om du far relativt svar smérta i 6vre delen av buken, blodiga krékningar, blodig avforing och/eller
svart avforing ska du sluta ta Ibuver och omedelbart kontakta likare.

Vitskeansamling i vdvnader (6dem), hogt blodtryck och hjartsvikt har rapporterats i samband med
NSAID-behandling.

Ibuver kan medfora en liten 6kad risk for hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare

- besvir fran mag-tarmkanalen sasom halsbranna, buksmaérta, illamaende, krikningar,
véaderspanningar, diarré, forstoppning och sma blodningar i mag-tarmkanalen som i
undantagsfall kan orsaka blodbrist.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare

- huvudvirk, yrsel, sémnloshet, upprordhet, retlighet, trotthet och andra stdrningar i centrala
nervsystemet

- synstorningar. Informera i sa fall likaren och sluta ta ibuprofen.

- sér i mag-tarmkanalen, i vissa fall med blodning och perforation, inflammation i
munslemhinnan med sérbildning (ulcerds stomatit), forsdmring av tjocktarmsinflammation
(kolit) eller Crohns sjukdom. Inflammation i magslemhinnan (gastrit).

- overkénslighetsreaktioner med hudutslag och klada samt astmaanfall (eventuellt med
blodtrycksfall). Sluta isa fall ta Ibuver och kontakta omedelbart ldkare.

- olika hudutslag.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare
- ringningar i 6ronen (tinnitus)
- skador 1 njurvdvnaden (papillar nekros) och forhdjd koncentration av urinsyra i blodet.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviandare

- hjértklappning, hjrtsvikt, hjartattack

- blodbildningsrubbningar (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni, agranulocytos). De
forsta tecknen kan vara feber, halsont, ytliga sari munnen, influensaliknande symtom, svar
utmattning, nésblod och blodningar frdn huden. Sluta isé fall omedelbart att ta likemedlet och
kontakta likare. Behandla inte dessa storningar sjilv med smértstillande eller febernedsittande
likemedel. Under langvarig behandling ska blodstatus kontrolleras regelbundet.

- inflammation i matstrupen och bukspottkorteln

- uppkomst av membranliknande fortringningar i tunn- och tjocktarmen

- hogt blodtryck

- svara dverkédnslighetsreaktioner. Symtom kan vara t.ex. svullet ansikte, svullen tunga, svullen
strupe med sammandragning av luftvidgarna, andndd, snabb hjértrytm, blodtrycksfall och t.o.m.
allvarlig cirkulationssvikt (chock). Dessa symtom kan férekomma redani samband med den
forsta anviandningen och kraver omedelbart medicinsk vard.

- nedsatt leverfunktion, leverskada, sérskilt vid langtidsbehandling, leversvikt, akut
leverinflammation (hepatit). Under langtidsbehandling ska levervéirden kontrolleras
regelbundet.

- psykotiska reaktioner, depression

- Okad ansamling av vdvnadsvitska (6dem), sérskilt hos patienter med hogt blodtryck eller
nedsatt njurfunktion, ansamling av vétska i kroppen (6dem) och 6kad utséndring av protein i
urinen (nefrotiskt syndrom), inflammatorisk njursjukdom (interstiticll nefrit), som kan atfoljas
av akut storning av njurfunktionen. Minskad urinutséndring, vitskeansamling i kroppen (6dem)
och sjukdomskénsla kan vara tecken pé njursjukdom, ibland dven njursvikt. Under
langtidsbehandling ska njurfunktionen kontrolleras regelbundet.
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Om du far ndgot av symtomen ovan eller om de blir vérre ska du sluta ta Ibuver och omedelbart
kontakta ldkare.

- haravfall (alopeci)

- rodaktiga, icke upphdjda, maltavieliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i
mitten; hudavlossning; sarimun, hals, nidsa, 6gon och runt konsorgan. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregés av feber och influensaliknande symtom [exfoliativ dermatit, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys].

I undantagsfall kan svara hudinfektioner med mjukdelskomplikationer férekomma i samband
med vattkoppor.

I mycket sdllsynta fall har forsdmring av inflammationer som orsakas av en infektion (t.ex. utveckling
av nekrotiserande fasciit) rapporterats i tidsméassigt samband med anvéndning av vissa NSAID.
RAdfréga likare om tecken pa en infektion (t.ex. rodnad, svullnad, virmekénsla, smérta, feber) uppstar
for forsta gangen eller blir vérre under anvindning av Ibuver.

I mycket sdllsynta fall har symtom pé aseptisk meningit (hjirnhinneinflammation som inte orsakas av
en infektion) sasom svar huvudvark, illamaende, krikningar, feber, nackstyvhet eller nedsatt
medvetandegrad observerats. Risken verkar vara storre hos patienter som redan har vissa autoimmuna
sjukdomar (systemisk lupus erythematosus, blandade bindvavssjukdomar).

Ingen kénd frekvens: kan inte beréknas fran tillgingliga data

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

- roda, fjdllande utbredda utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen upptriader vanligtvis iborjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos
pustulos).

- huden blir Luskénslig

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

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

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Ibuver ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter EXP.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér ibuprofen (som ibuprofen-DL-lysin). En filmdragerad tablett
innehéller 684 mg ibuprofen-DL-lysin motsvarande 400 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsimnen ir: Tablettkirna: mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[véixtbaserad], vattenfri kolloidal kiseldioxid. Filmdragering: poly(vinylalkohol), titandioxid
(E171), talk, makrogol 3000.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita, avlanga, bikonvexa filmdragerade tabletter. De filmdragerade tabletterna dr 20,2 mm langa,
9,2 mm breda och 6,2-6,8 mm tjocka. De filmdragerade tabletterna kan delas i tva lika stora delar.
Forpackningar med 10, 12, 20, 30 och 50 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Oy Verman Ab

PB 164

01511 Vanda

Tillverkare

Dr. Pfleger Arzneimittel GmbH
Dr.-Robert-Pfleger-Strasse 12
96052 Bamberg

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 17.1.2024
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