Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ibuxin-Caps 400 mg pe hmeiit kapselit
Aikuisille ja vahintddn 40 kg painaville (véhintdén 12-vuotiaille) nuorille

ibuprofeeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén liikkeen kayttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin tdssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten lddkéri on maarannyt

tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny lddkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee
- 3 pdivan jilkeen, jos olet nuori
- 3 pdivan jilkeen ja kdytdt tatd lAdkettd kuumeen hoitoon ja 4 paivén jilkeen ja kdytdt tatd

ladkettd kivun hoitoon, jos olet aikuinen.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ibuxin-Caps on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Ibuxin-Caps-valmistetta
Miten Ibuxin-Caps -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ibuxin-Caps -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e e

1.  Mita Ibuxin-Caps on ja mihin siti kiyte tain

Ibuprofeeni kuuluu ns. ei-steroidirakenteisten tulehduskipuliikkeiden ryhmidn. Namé lddkkeet
muuttavat elimiston tapaa reagoida kipuun ja kuumeeseen, ja ne lievittdvét siten nditd oireita.

Ibuxin-Caps on tarkoitettu aikuisille ja vdhintddn 40 kg painaville nuorille (vdhintidn 12-vuotiaille):
- lievdn tai kohtalaisen kivun, kuten paénsaryn, kuukautiskivun tai hammassaryn, seka

- tavalliseen nuhakuumeeseen littyvin kivun ja kuumeen

lyhytaikaiseen, oireenmukaiseen hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiat Ibuxin-Caps-valmistetta

Ali ota Ibuxin-Caps -valmistetta

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

- jos olet joskus kokenut hengenahdistusta, astmaa, vuotavaa nuhaa, turvotusta tai
nokkosihottumaa asetyylisalisyylihapon tai muun samankaltaisen kipulddkkeen
(tulehduskipulddkkeen) kdyton jilkeen

- jos sinulla on (tai on ollut véhintdédn 2 erillistd episodia) maha- tai pohjukaissuolihaava, mahan
tai suoliston puhkeama tai verenvuoto

- jos sinulla on ilmennyt ruoansulatuskanavan verenvuoto tai puhkeama aikaisemman
tulehduskipulddkkeen kayton yhteydessi

- jos sinulla on selvittdmattomid hiirioitd verisolujen muodostumisessa
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- jos sinulla on vaikea-asteinen maksan, munuaisten tai syddmen vajaatoiminta

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

- jos olet raskaana ja meneillidn on raskauden viimeinen kolmannes (ks. kohta 2, ”Raskaus,
imetys ja hedelmaillisyys™)

- jos sinulla on aivoverenvuoto (aivoverisuonten vuoto) taijokin muu aktiivinen verenvuoto

- jos sinulla on jokin verenvuoto- tai veren hyytymishairio.

Ali anna Ibuxin-Caps-valmistetta alle 40 kg painaville nuorille tai alle 12-vuotiaille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ibuxin-Caps-valmistetta, jos:

- sinulla on jokin infektio (ks. kohta ”’Infektiot” edempédni)

- sinulla on jokin tietty immuunijirjestelmian hiirid (systeeminen lupus erythematosus ja
sekamuotoinen sidekudossairaus)

- sinulla on jokin perinnédllinen verisolujen muodostumishdirid (esim. akuutti, intermittoiva
porfyria) tai veren hyytymishdirio

- sinulla on taion ollut jokin suolistosairaus (haavainen paksusuolitulehdus, Crohnin tauti)

- munuaistesi toiminta on heikentynyt

- maksasi toimina on heikentynyt

- sinulle on dskettdin suoritettu jokin suurempi leikkaustoimenpide

- sinulla on tai on ollut astma tai jokin allergia, silli hengenahdistus on mahdollinen

- sinulla on heindnuha, nendpolyyppejd tai krooninen ahtauttava hengitystiesairaus, silld riski
allergisille reaktioille on tavallista suurempi. Allergiset reaktiot voivat ilmeté astmakohtauksina
(ns. kipuldékeastma), ithon turvotuksena (Quincken edeema) taiihottumana.

- kaytat lddkkeitd, jotka saattavat lisdtd haavaumien tai verenvuodon riskid, kuten suun kautta
otettavat kortikosteroidit, verenohennuslidkkeet (esim. varfariini), selektiiviset serotoniinin

asetyylisalisyylihappo).

Muut varoitukset

- Miki tahansa padnsarkyyn kdytettavin kipulidkkeen pitkittynyt kadyttd voi pahentaa padnséarkya
entisestdédn. Jos néin kiy, tai jos epdilet ndin kidyneen, sinun tulee lopettaa Ibuxin-Caps-
valmisteen kéytto ja kddntyd ladkérin puoleen.

- Ali ota Ibuxin-Caps-valmistetta, jos sinulla on vesirokko.

- Jos Ibuxin-Caps-valmistetta kdytetddn pidemmén aikaa, on huolehdittava maksan ja munuaisten
toiminnan seuraamisesta sidnnollisin vélein otettavin verikokein.

- Ibuxin-Caps-valmisteen kaytté yhdessd muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa (mukaan lukien
selektiiviset syklo-oksigenaasin estéjit) voi lisidtd haittavaikutusten riskid ja on siksi valtettava
(ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Ibuxin-Caps™)

- Ibuxin-Caps-valmisteen otto yhdessd muiden kipuldikkeiden kanssa voi lisdtd vaikeiden
munuaisvaivojen riskid. Tama riski on tavallistakin suurempi, jos elimistdsi on kuivunut.

- Kuivuneilla nuorilla on olemassa riski munuaisten vajaatoiminnalle.

Infektiot

Ibuprofeeni saattaa peittdé infektiosairauksien oireita, kuten kuumetta ja kipua. Néin ollen
ibuprofeenin kéyttd voi viivistyttdd infektion oikeanlaisen hoidon aloittamista, mikd voi liséti
komplikaatioiden riskid. Tétd on havaittu bakteeriperdisen keuhkokuumeen ja vesirokon
bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessd. Jos kaytdt tatd ladkettd infektion yhteydessé ja infektio-
oireesi eivit lievity tai ne pahenevat, sinun on vippyméittd otettava yhteys ladkariin.

Ihoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-
Johnsonin oireyhtymd, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, lddkeyliherkkyysoireyhtymd (DRESS-
oireyhtymi) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu
ibuprofeenihoidon yhteydessé. Lopeta Ibuxin-Caps-valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteyttd



ladkariin, jos huomaat minkd tahansa niistd kohdassa 4 kuvatuista vakaviin ihoreaktioihin liittyvista
oireista.

Allergiset reaktiot

Merkkeja allergisesta reaktiosta tihdn lddkkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja
kaulan alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kidytén yhteydessa.
Jos huomaat minké tahansa niisté oireista, lopeta Ibuxin-Caps-valmisteen kaytto vilittomisti ja ota
heti yhteyttd ladkériin tai piivystykseen.

Ibuprofeenin kaltaisiin tulehduskipulddkkeisiin voi littyd hieman tavallista suurempi sydiankohtauksen
tai aivohalvauksen riski, etenkin jos kiytetiin isoja likeannoksia. Ali ylitd suositeltua annosta tai
hoidon kestoa.

Keskustele lidéikirin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ibuxin-Caps-valmis tetta,

jos sinulla on:

- jokin syddnvaiva, kuten syddmen vajaatoiminta tai angina pectoris (rasitusrintakipu), jos sinulla
on ollut sydidnkohtaus, sinulle on tehty ohitusleikkaus, sinulla on déreisverisuonten sairaus (el
jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu kapeista tai tukkeutuneista valtimoista) tai jos sinulla
on ollut aivohalvaus (mukaan lukien ohimenevét aivoverenkierron hiiriot, ns. TIA-kohtaukset).

- korkea verenpaine, diabetes, korkeat kolesteroliarvot, sydinvaivoja tai aivohalvaustapauksia
lahisuvussasi, taijos poltat.

Téimién lddkkeen mahdollisia haittavaikutuksia voidaan vihentii kayttimalli pie ninti
tehokasta annos ta mahdollisimman lyhyen aikaa. Haittavaikutusten riski on keskiméiriis ta
suure mpi idkKiilli he nkiloilli.

Keskustele ladkarin kanssa ennen Ibuxin-Caps-valmisteen kéyttod, jos jokin edelld mainituista
seikoista askarruttaa sinua.

Muut lédike valmis teet ja Ibuxin-Caps
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ilman reseptid saatavia lidkkeita.

Ibuxin-Caps saattaa vaikuttaa muihin lddkkeisiin ja muut lddkkeet saattavat vaikuttaa Ibuxin-Caps-

valmisteeseen. Sellaisia lAdkkeitd ovat esimerkiksi:

- veren hyytymistd estavit ldékkeet (eli verenohennuslidkkeet / hyytymistd ehkdisevit lddkkeet,
kuten asetyylisalisyylihappo, varfariini, tiklopidiini)

- verenpaineldikkeet (ACE:n estéjit, kuten kaptopriili; beetasalpaajat, kuten atenolol;
angiotensiini I -reseptorin salpaajat, kuten losartaani).

Tietyt muut lidkkeet voivat myos vaikuttaa Ibuxin-Caps-valmisteeseen ja pdinvastoin. Keskustele
siksi aina ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytét ibuprofeenia yhdessé jonkin
toisen ladkkeen kanssa.

Muista etenkin mainita lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeisté:

Muut tulehduskipuldékkeet, mukaan lukien Saattaa lisdtd ruoansulatuskanavan haavaumien

selektiiviset syklo-oksigenaasi-2:n estijit riskid tai voi lisdtd verenvuotoa.

Digoksiini (kdytetddn syddmen vajaatoiminnan Digoksiinin vaikutus voi lisdéntya.

hoidossa)

Glukokortikoidit (kortisonia tai kortisonin Saattaa lisdtd ruoansulatuskanavan haavaumien

kaltaisia lddkeaineita sisdltdvit valmisteet) tai verenvuodon riskid

Verihiutaleiden toimintaa estdvit ladkkeet Saattaa lisdtd ruoansulatuskanavan haavaumien
tai verenvuodon riskid

Fenytoiini (epilepsialdike) Fenytoiinin vaikutus voi lisddntya.

Selektiiviset serotoniinin takaisinoton estjit Verenvuotoriski voi lisddntya.

(masennusliakkeitd)




Litium (kaksisuuntaisen mielialahdirién ja Litiumin vaikutus voi lisdéntya.
masennuksen hoitoon tarkoitettu lidke)

Probenesidi ja sulfinipyratsonit (kihtilidkkeitd) | Ibuprofeenin hajoaminen elimistdssd voi

hidastua.
Kaliumia sédéstavat diureetit Voi johtaa korkeaan kaliumpitoisuuteen veressi
(nesteenpoistoladkkeitd) (hyperkalemia).
Metotreksaatti (syovén tai reuman hoitoon Metotreksaatin vaikutus voi lisidntya.
tarkoitettu lddke)
Takrolimuusi ja siklosporiini Voi johtaa munuaisvaurioon.
(immuunijirjestelmén toimintaa vaimentavia
ladkkeitd)

Tsidovudiini (AIDS:n hoitoon tarkoitettu ladke) | Ibuprofeenin kdyttd voi lisitd nivelensisdisen
verenvuodon tai turvotusta aiheuttavan
verenvuodon riskid HIV -positiivisilla

hemofiliapotilailla.
Sulfonyyliureat (diabeteslddkkeitd) Yhteisvaikutukset ovat mahdollisia.
Kinoloniantibiootit Kouristusriski voi olla tavallista suurempi.
Mifepristoni (raskauden keskeytykseen Mifepristonin vaikutus voi heikentya.
kéytettivi ladke)
Asetyylisalisyylihappo (pienin annoksin) Verta ohentava vaikutus voi heikentya.
Verenohennusladkkeet (kuten varfariini) Ibuprofeeni voi lisiti ndiden ldidkkeiden
vaikutusta.
Vorikonatsoli ja flukonatsoli (CYP2C9- Ibuprofeenin vaikutus voi lisddntyd. Annoksen
entsyymin estdjid) sienitulehdusten hoitoon pienentdmistd on harkittava, etenkin jos isoja

ibuprofeeniannoksia kiytetddn yhdessa joko
vorikonatsolin tai flukonatsolin kanssa.

Ibuxin-Caps alkoholin kanssa

Ali juo alkoholia, kun kiytit ibuprofeenia. Tiettyjen haittavaikutusten, kuten ruoansulatuskanavaan ja
keskushermostoon kohdistuvien haittavaikutusten todennikoisyys lisddntyy, jos alkoholia kdytetidn
Ibuxin-Caps-valmisteeen kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Raskaus

Kerro ladkarille, jos tulet raskaaksi Ibuxin-Caps-valmisteen kdyton aikana.

Al ota ibuprofeenia kolmen viimeisen raskauskuukauden aikana, silli se voi olla haitallinen
syntyméittomalle lapsellesi tai voi aiheuttaa ongelmia synnytyksen yhteydessa. Ibuprofeeni voi
aiheuttaa syntymittomalle lapselle munuais- ja syddnvaivoja. Léédke voi vaikuttaa sinun ja lapsesi
verenvuototaipumukseen ja voi viivastyttdd tai pitkittdd synnytystd. Sinun ei myoskédédn pidd ottaa
ibuprofeenia raskauden ensimmadisten 6 kuukauden aikana, ellei ldéke ole ehdottoman vélttdméton ja
ladkari ohjeistaa sinua ottamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tdnd aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on
kéytettdvd pienintd mahdollista annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos ibuprofeenia kédytetdin
usean paivan ajan 20. raskausvikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntyméttomélle lapsellesi
munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ymparoivin lapsiveden vdhidiseen mddrdan
(oligohydramnion) tai vauvan syddmessa olevan ductus arteriosus -nimisen verisuonen
kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa péaivdd pidempadn, ladkari voi suositella lisdseurantaa.

Imetys

Tamén lddkkeen vaikuttavaa ainetta (ibuprofeenia) ja sen hajoamistuotetta erittyy rintamaitoon hyvin
pienind médrini. Toistaiseksi ei ole todettu haitallisia seuraamuksia imeviisikdisissad lapsissa, joten
imettdmistd ei yleensa tarvitse lopettaa lyhytkestoisen ja annostusohjeita noudattavan lievdn tai
kohtalaisen kivun tai kuumeen hoidon ajaksi.

Hedelmdllisyys



Ibuxin-Caps kuuluu lddkeryhméin (tulehduskipulddkkeet), joka voi heikentdd naisten
hedelméllisyyttd. Tédmai vaikutus kumoutuu lddkkeen kdyton lopettamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Lyhytaikaisesti ja normaalein annoksin kaytettynd tilla lidkkeelld eiole haitallisia vaikutuksia
ajokykyyn ja kykyyn kéyttda koneita.

Potilaiden, jotka kokevat haittavaikutuksena pyorrytystd, visymysté, huimausta tai ndkohdirioitd, on
kuitenkin viltettdvé autolla ajoa ja koneiden kayttod. Namé vaikutukset saattavat voimistua
samanaikaisen alkoholin kiyton yhteydessa.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tama ladke siséaltii sorbitolia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 58,25 mg sorbitolia per kapseli. Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos ladkari
on kertonut, ettd sinulla (tai lapsellasi) on jokin sokeri-intoleranssi taijos sinulla on diagnosoitu
perinndllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI), joka on harvinainen perinndllinen sairaus, jossa elimistd ei
pysty hajottamaan fruktoosia, kerro asiasta ladkérillesi ennen tdmén lidkevalmisteen kayttéd (sinulle
tai lapsellesi).

Tama ladke siséaltai alluranpunaista (E 129)
Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Ibuxin-Caps-valmistetta kiiyte tian

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten la4dkéri on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on

Aikuiset ja vihintddn 40 kg painavat nuoret (vdhintdén 12-vuotiaat):

Aloitusannoksena 1 kapseli (400 mg ibuprofeenia) veden kera. Tdmén jilkeen tarvittaessa 1 kapseli
(400 mg ibuprofeenia) kuuden tunnin vilein. Al ylitd 3 kapselia (1 200 mg ibuprofeenia) 24 tunnin
jakson aikana.

Al annan Ibuxin-Caps-valmistetta alle 40 kg painaville nuorille tai alle 12-vuotiaille lapsille.

Antotapa
Suun kautta. Ei saa pureskella.

Herkkévatsaisten potilaiden suositellaan ottavan Ibuxin-Caps-ladkkeensd ruokailun yhteydessa.

Jos Ibuxin-Caps-valmisteen ottaa pian ruokailun jilkeen, vaikutuksen alku saattaa viivistyd. Jos ndin
kiy, ei pitd ottaa enempéad ladkettd kuin edelld ohjeistetaan, eikd pidd ottaa lisda ladkettd ennen kuin
ohjeen mukainen annosvéli on kulunut.

Hoidon kesto

Tama ladke on tarkoitettu ainoastaan lyhytaikaiseen hoitoon. Kayté pienintd tehokasta annosta
mahdollisimman lyhyen aikaa oireidesi lievittimiseen.

Jos sinulla on jokin infektio, sinun tulee vipyméttd kddntyad ladkarin puoleen, jos jokin oire (esim.
kuume tai kipu) ei lievity tai se pahenee (ks. kohta 2).

Jos nuori tarvitsee tdtd lddkettd pidempédédn kuin 3 vuorokauden ajan, tai jos hénen oireensa pahenevat,
on kddnnyttiava [ddkirin puoleen.

Jos aikuinen tarvitsee titéi ladkettd pidempéén kuin 3 vuorokauden ajan kuumeen hoidossa tai yli 4
vuorokauden ajan kivun hoidossa, on kysyttdva neuvoa ladkarilta.



Keskustele ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos koet, ettd lddkkeen vaikutus on
voimakkaampi tai heikompi kuin mitd odotit.

Jos otat enemmiin Ibuxin-Caps-valmis tetta kuin sinun pitiisi

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

Liian iso annos voi aiheuttaa oireita, kuten pahoinvointia, vatsakipua, oksentelua (verioksennuksia voi
esiintyd), verta ulosteissa (ruoansulatuskanavan verenvuotoa), ripulia, pddnsérkya, korvien soimista ja
silmien tahatonta ja nopeaa likehdintdd. Suurilla annoksilla on ilmoitettu heikotusta ja huimausta,
uneliaisuutta, sekavuutta, ajan ja paikan tajun himéartymistd (desorientaatiota), tajunnan menetysta,
rintakipua, syddmentykytysté, kouristuksia (pdédosin lapsilla), verivirtsaisuutta, kylmédntunnetta ja
hengitysvaikeuksia.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

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

Haittavaikutusten ilmaantumista voidaan vihentdd kayttdmalld pienintd tehokkaasti oireita lievittivad
annosta mahdollisimman lyhyen aikaa. Saatat kokea jonkin tunnetuista tulehduskipuldidkkeiden
kéayttoon liittyvistd haitoista (ks. edempénd). Jos nédin kiy, tai jos olet huolissasi, lopeta lidkkeen kéyttd
ja kddnny mahdollisimman pian [ddkdrin puoleen. Tété ladkevalmistetta kiyttdvien idkkdiden
henkildiden riski kokea haittavaikutuksiin liittyvid ongelmia on tavallista suurempi.

LOPETA timin lisikkeen KAYTTO ja hakeudu vilitto mis ti Liifik drin hoitoon, jos huomaat:

- suolistoverenvuotoon viittaavia merkkejd, kuten kovaa vatsakipua, mustat ja tahmeat ulosteet,
verta tai tummia, kahvisumpin nédkdisid pisteitd oksennuksessa.

- merkkejd hyvin harvinaisesta, mutta vakavasta allergisesta reaktiosta, kuten astman
pahenemista, hengityksen vinkumista tai hengenahdistusta ilman selvdi syyté, kasvojen, kielen
tai nielun turvotusta, hengitysvaikeuksia, nopeaa syddmen sykettd, sokkiin johtavaa
verenpaineen laskua. Nama reaktiot ovat mahdollisia jo ensimmaéiselld kayttokerralla.

- vaikeita ihoreaktioita, kuten koko kehon kattavaa ihottumaa, ithon hilseilyd, rakkulointia tai
kuoriutumista.

Kerro lidikirille, jos koet jonkin seuraavista haittavaikutuksista, jos ne pahenevat tai jos
huomaat haittavaikutuksia, joita ei ole tissi pakkausselosteessa mainittu.

Yleiset (esiintyvit enintdén 1 lAdkkeen kayttajalla 10:std)

- ruoansulatuskanavaan liittyvat vaivat, kuten niristys, vatsakivut, pahoinvointi ja
ruoansulatushdiriot, oksentelu, ilmavaivat, ripuli, ummetus ja pienet verenvuodot mahalaukusta
ja/tai suolistosta, jotka yksittdistapauksissa saattavat johtaa anemiaan.

Melko harvinais et (esiintyvét enintdén 1 lidkkeen kiyttdjalla 100:sta)

- maha- ja suolistohaavaumat, joihin joskus voi littyd verenvuotoa tai suoliston puhkeamista;
suun haavainen limakalvotulehdus (haavainen suutulehdus), mahalaukun tulehdus (gastriitti),
paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen

- keskushermoston toimintaan littyvat hdiriét, kuten paénsirky, huimaus, unettomuus,
kithtyneisyys, drtyneisyys tai visymys

- nakohairiot

- allergiset reaktiot, kuten ihottuma, kutina ja astmakohtaukset. Sinun on lopetettava Ibuxin-Caps-
valmisteen kéytto ja heti ilmoitettava tapahtuneesta laakérille.



erilaiset ithottumat.

Harvinaiset (esiintyvit enintddn 1 lidkkeen kayttdjalla 1 000:sta)

korvien soiminen (tinnitus)

munuaisvaurio (papillaarinekroosi) ja kohonnut veren virtsahappopitoisuus
heikentynyt kuulo

kohonnut ureapitoisuus veressi

alentunut veren hemoglobiiniarvo.

Hyvin harvinaiset (esiintyvit enintddn 1 lddkkeen kayttdjalld 10 000:sta)

turvotuksia (edeema), korkeaa verenpainetta (hypertensio) ja syddmen vajaatoimintaa on
raportoitu tulehduskipulidkkeiden kayton yhteydessi

ruokatorvi- tai haimatulehdus; ohut- ja paksusuolta kaventavien, kalvomaisten rakenteiden
muodostuminen (suolistonsisdiset kuroumat)

vaikeat ihotulehduket ja pehmytkudosten jilkisairaudet vesirokon yhteydessa

vahentynyt virtsan miara ja turvotus (etenkin potilailla, joilla on korkea verenpaine tai
heikentynyt munuaisten toiminta), turvotus (edeema) ja samea virtsa (nefroottinen oireyhtymai),
tulehduksellinen munuaissairaus (interstitiaalinefriitti), joka voi johtaa akuuttin munuaisten
vajaatoimintaan. Jos jokin edelli mainituista ilmenee taijos tunnet olosi yleisesti ottaen
surkeaksi, lopeta Ibuxin-Caps-valmisteen kaytto ja ota heti yhteys ladkarin, silli edelld mainitut
oireet voivat olla munuaisvaurion tai munuaisen vajaatoiminnan ensimerkkeja.

verisolujen tuontantoon littyvét hiiridt, joiden ensioireita ovat kuume, kurkkukipu, pinnalliset
haavaumat suussa, flunssankaltaiset oireet, vaikea uupumus, nené- ja ihoverenvuodot. Niissa
tapauksissa sinun on heti lopetettava Ibuxin-Caps-valmisteen kaytto ja kddnnyttava ladkarin
puoleen. Néité oireita ei saa hoitaa omin pdin kipulddkkeilld tai kuumetta alentavilla Idakkeilld.
psykoottiset reaktiot ja masennus

infektioon littyvén tulehdustilan pahenemista (esim. nekrotisoiva faskiitti) on ilmoitettu
tiettyjen kipulddkkeiden (tulehduskipulidkkeiden) kdyton yhteydessd. Jos infektioon viittaavia
oireita ilmenee, tai jos ne pahenevat Ibuxin-Caps-valmisteen kdyton aikana, sinun on viipymétta
hakeuduttava lddkérin hoitoon sen selvittdmiseksi tarvitsetko mahdollisesti
infektiolddkettd/antibioottia.

korkea verenpaine, syddmentykytys, syddmen vajaatoiminta, syddnkohtaus

maksan toimintahdirié, maksavaurio (etenkin pitkdaikaishoidossa), maksan vajaatoiminta,
akuutti maksatulehdus (hepatiitti)

aseptisen meningiitin (aivokalvotulehduksen) oireita, kuten niskajaykkyyttd, pidénsérkyé,
pahoinvointia, oksentelua, kuumetta tai tajunnan tason himéartymisté on havaittu ibuprofeenin
kéyton yhteydessd. Autoimmuunihdiridistd (systeeminen lupus erythematosus SLE,
sekamuotoinen sidekudossairaus) kdrsivét potilaat voivat olla muita alttimpia tédllaiselle
reaktiolle. Ota heti yhteys ladkariin, jos nditd oireita ilmenee.

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

hiustenldhto

vaikeat yleiset yliherkkyysreaktiot

astman paheneminen ja bronkospasmit (keuhkoputkien supistelut)

verisuonitulehdus (vaskuliitti).

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

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

laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtyma)
punainen, laajalle levinnyt hilseilevad ihottuma, jossa on kyhmyjd ihon alla ja rakkuloita sekd
kuumetta. Oireet ilmenevét pddosin thopoimuissa, vartalolla ja késivarsissa/kdsissé ja yleensa
hoidon aloittamisen kohdalla (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Jos koet



tallaisia oireita, sinun on lopetettava tdmén lidkkeen kayttd ja valittomasti hakeuduttava lddkérin
hoitoon. Ks. myos kohta 2.
ihon valoherkkyys.

Ibuxin-Caps-valmisteen kaltaisiin lddkkeisiin voi littyd hieman tavallista suurempi riski sairastua
sydidnkohtaukseen (sydininfarkti) tai aivohalvaukseen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ibuxin-Caps-valmis teen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kilyti titd Eikettd kotelossa ja Fipipainolevyssid mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin "EXP”
jilkeen. Viimeinen kayttopadivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alle 30 °C.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ibuxin-Caps-valmis te siséiltii
- Vaikuttava aine on ibuprofeeni.
Yksi kapseli sisédltdd 400 mg ibuprofeenia.
- Muut aineet ovat:
Kapselin sisélto:
Makrogoli 600 (E 1521)
Kaliumhydroksidi (E 525)
Puhdistettu vesi
Alluranpunainen (E 129)

Kapselikuori:
Liivate

Nesteméinen sorbitoli (E 420)
Puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kapselit ovat vaaleanpunaisia, soikeita ja kooltaan noin 16,5 x 9,7 mm. Kapseleita on saatavana 10, 20
ja 30 pehmeédé kapselia sisdltidvissd ldpipainopakkauksissa sekd 20 x 1 pehmeédéd kapselia sisdltivissa,
annoksittain perforoiduissa lipipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija:
TEVA B.V.,Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Alankomaat

Valmistaja:
HC Clover Producters Y Servicios, C/ Alicante 8-10, Arganda del Rey, 28500 Madrid, Espanja

Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy, PL 67, 02631 Espoo
Puh: 020 180 5900

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 9.4.2024



Bipacksedel: Information till patienten

Ibuxin-Caps 400 mg mjuka kapslar
For vuxna och ungdomar med en vikt pd minst 40 kg (fran 12 ar uppat)

ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

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

- Du maste tala med likare om du in mar béttre eller om du méar sémre

- efter 3 dagar om du &r en ungdom
- efter 3 dagar och du anvidnder detta likemedel for behandling av feber och efter 4 dagar och
du anvénder detta likemedel fo6r behandling av smérta, om du dr vuxen.

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

Vad du behdver veta mnan du anvidnder Ibuxin-Caps
Hur du anvinder Ibuxin-Caps

Eventuella biverkningar

Hur Ibuxin-Caps ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S

1. Vad Ibuxin-Caps ér och vad det anvénds for

Ibuprofen tillhér en grupp likemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska smértstillande
medel (NSAID). Dessa likemedel forandrar kroppens svar pa smérta och feber och kan pa sé vis lindra
dessa symtom.

Ibuxin-Caps anvénds for kortvarig, symtomatisk lindring av foljande symtom hos vuxna och
ungdomar som véger minst 40 kg (fran 12 ar uppét):
- lindrig eller mattlig smérta sdsom huvudvérk, menstruationssmértor och tandvérk, samt

- feber och smérta i samband med forkylning.

2. Vad du behéver veta innan du anvénder Ibuxin-Caps

Ta inte Ibuxin-Caps

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

- om du tidigare upplevt andndd, astma, rinnsnuva, svullnader eller ndsselutslag i samband med
bruk av acetylsalicylsyra eller ndgot annat liknande smértstillande likemedel (NSAID-
lakemedel).

- om du har magsér eller sér i tolvfingertarmen, perforation eller blodningar i mag-tarmkanalen
(eller om du tidigare hafttva eller flera upprepade episoder av dessa).

- om du haft blédningar eller perforationer i mag-tarmkanalen i samband med tidigare bruk av
NSAID-likemedel.
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- om du har nagon storning i bildandet av blodkroppar vars orsak inte ar kiand.

- om du lider av svar njur-, lever- eller hjartsvikt.

- om du &r kraftigt uttorkad (pa grund av krikningar, diarré eller otillrickligt vétskeintag)

- under de tre sista mdnaderna av en graviditet (se avsnitt 2, ”Graviditet, amning och fertilitet”).
- om du har hjarnblodning (blodning ur hjarnans kérl) eller ndgon annan aktiv blodning.

- om du lider av nagon blddnings- eller koagulationsstdrning.

Ge inte Ibuxin-Caps till ungdomar som viger mindre én 40 kg eller till barn under 12 ar.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ibuxin-Caps om:

- du har ndgon infektion (se avsnitt ”Infektioner” lingre frami texten)

- du har vissa typer av stérningar i immunsystemets funktion (systemisk lupus erythematosus och
blandad bindvavssjukdom)

- du har négon arftlig stérning i bildandet av blodkroppar (t.ex. akut intermittent porfyri) eller
problem som ror blodets koagulering

- du har eller har haft ndgon tarmsjukdom (ulcerds kolit, Crohns sjukdom)

- din njurfunktion ar nedsatt

- dinleverfunktion &r nedsatt

- du nyligen genomgétt nagot storre kirurgiskt ingrepp

- du har eller har haft astma eller ndgon allergisk sjukdom, eftersom andndd kan forekomma

- du lider av hésnuva, néspolyper eller nigon kroniskt obstruktiv sjukdom i andningsvdgarna,
eftersom det foreligger en okad risk for allergiska reaktioner. Dessa allergiska reaktioner kan ta
sig uttryck som astmaanfall (sa kallad analgetisk astma), hudsvullnad (Quinckes ddem) eller
hudutslag

- du tar andra likemedel som kan 6ka risken for sar och blodningar, sdsom orala kortikosteroider,
blodfértunnande likemedel (t.ex. warfarin), selektiva serotoniniterupptagshimmare (likemedel
mot depression) och trombocythimmande likemedel, sdésom acetylsalicylsyra.

Andra varningar

- Ett langvarigt bruk av smértstillande likemedel mot huvudvérk kan gora huvudvérken virre.
Om s4 sker, eller om detta misstdnks, ska du sluta ta Ibuxin-Caps och kontakta likare.

- Ta inte Ibuxin-Caps om du har vattkoppor.

- Om Ibuxin-Caps anvénds under en lingre tid ska du se till att ga pa rutinméssiga blodprov for
att folja upp leverns och njurarnas funktion.

- Om man tar [buxin-Caps i kombination med andra NSAID-likemedel, inklusive selektiva
cyklooxygenas-2-hdmmare, kan risken for biverkningar 6ka, och ett sddant bruk ska darfor
undvikas (se avsnitt ’Andra likemedel och Ibuxin-Caps”).

- Om Ibuxin-Caps tas tillsammans med andra smértstillande likemedel kan detta 6ka risken for
svéra njurbesvir. Denna risk okas ytterligare om patienten &r uttorkad.

- Det foreligger en risk for njurinsufficiens hos unga, uttorkade personer.

Infektioner

Ibuprofen kan dolja tecken pa infektioner, sdsom feber och smérta. Darfor kan en ibuprofenbehandling
leda till att inledningen av en limplig behandling av infektionen fordrojs, och att risken for
komplikationer didrmed Okar. Detta har iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid
bakteriella hudinfektioner i samband med vattkoppor. Om du tar detta likemedel medan du har en
infektion och symtomen pé infektionen kvarstar eller forvérras, ska du kontakta ldkare utan drojsmal.

Hudreaktioner

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

Allergiska reaktioner
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Tecken pa en allergisk reaktion mot detta likemedel, inklusive andningssvérigheter, svullnad av
ansikte och hals (angioddem) och brdstsmérta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att ta
Ibuxin-Caps och kontakta omedelbart din likare eller akutmottagningen om du upplever nagra av
dessa tecken.

Antiinflammatoriska/smartstillande likemedel som ibuprofen kan vara forknippade med en litt okad
risk for hjértinfarkt eller stroke, sérskilt om stora doser anvinds. Overskrid inte den dos eller
behandlingstid som rekommenderas.

Innan du tar Ibuxin-Caps ska du tala med léikare eller apotekspersonal om be handlingen, ifall

du:

- har nagot hjartbesvir, inklusive hjartsvikt och angina pectoris (anstrangningsutlosta
brostsmértor), eller om du har haft en hjirtinfarkt, genomgatt bypassoperation, har ndgon perifer
arteriell sjukdom (délig blodcirkulation i fotter eller ben pa grund av fortringda eller tilltdppta
artirer) eller stroke (inklusive mini-stroke™ eller dvergaende ischemisk attack, s.k. TIA)

- har hogt blodtryck, diabetes eller forhdjda kolesterolvirden, om nadgon inom din ndrmaste slikt
upplevt hjartbesvar eller stroke, eller om du roker.

Forekomsten av biverkningar kan minskas genom att anviinda minsta méjliga effektiva dos
under kortast mojliga behandlingstid. Aldre personer har en 6kad risk for biverkningar.

Om négot av de ovanndmnda tillstdnden géller for dig, ska du vénda dig till likare innan du borjar ta
Ibuxin-Caps.

Andra like medel och Ibuxin-Caps
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven sddana som kan kdpas utan recept pa apoteken.

Ibuxin-Caps kan inverka pé vissa andra lakemedel och vice versa. Exempel pd sddana likemedel &r:

- likemedel som forhindrar blodets koagulation (d.v.s. som tunnar ut blodet/forebygger
uppkomsten av blodproppar; t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)

- lakemedel som sénker ett hogt blodtryck (ACE-hdmmare, t.ex. kaptopril; betablockerare, t.ex.
atenolol; angiotensin-II-antagonister, t.ex. losartan).

Vissa andra likemedel kan ocksé inverka pa, eller paverkas av Ibuxin-Caps. Radfraga darfor alltid
lakare eller apotekspersonal innan du tar ibuprofen tillsammans med andra likemedel.

Kom sérskilt thag att tala om for likare eller apotekspersonal om du anvdnder ndgot av foljande
lakemedel:

Andra NSAID-likemedel (antiinflammatoriska Kan 6ka risken for sar i magtarmkanalen eller ge
och smirtstillande medel), inklusive selektiva okade blodningar
cyklooxygenas-2-hdmmare

Digoxin (vid hjirtsvikt) Effekten av digoxin kan oka

Glukokortikoider (likemedel med kortison eller | Kan 6ka risken for sar eller blodningar 1

kortisonliknande substanser) magtarmkanalen

Trombocythdmmande likemedel Kan oka risken for sar eller blodningar i
magtarmkanalen

Fenytoin (for behandling av epilepsi) Effekten av fenytoin kan 6ka

Selektiva serotonindterupptagshdmmare Kan 6ka risken for blodningar

(lakemedel mot depression)
Litium (ett likemedel for behandling av bipoldr | Effekten av litum kan dka
sjukdom och depression)
Probenecid och sulfinpyrazoner (likemedel mot | Kan géra att det tar lingre tid for kroppen att

gikt) bryta ned ibuprofen
Kaliumsparande diuretika (vatskedrivande Kanleda till forhdjda kalumhalter i blodet
likemedel) (hyperkalemi)
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Metotrexat (for behandling av cancer och
reumatism)

Effekten av metotrexat kan oka

Takrolimus och ciklosporin (immunddmpande
medel)

Njurskador kan férekomma

Zidovudin (for behandling av AIDS)

Ett bruk av ibuprofen kan leda till en 6kad risk
for blodningar i leder eller blédningar som

orsakar svullnad hos HIV-positiva patienter med
hemofili

Sulfonylurea (diabeteslikemedel)

Samverkningar mellan likemedlen kan
forekomma

Kinolonantibiotika

Risken for krampanfall kan 6ka

Mifepriston (anvédnds for avbrytande av
graviditet)

Effekten av mifepriston kan minska

Acetylsalicylsyra (i smé doser)

Den blodfortunnande effekten kan minska

Blodfortunnande likemedel (t.ex. warfarin)

Ibuprofen kan 6ka effekten av dessa likemedel

Vorikonazol och flukonazol (CYP2C9-
himmande medel), vilkka anvands mot
svampinfektioner

Effekten av ibuprofen kan 6ka. En minskning av
dosen ska dvervigas, sérskilt i fall dir stora
doser ibuprofen anvidnds samtidigt med antingen
vorikonazol eller flukonazol.

Ibuxin-Caps med alkohol

Du bor inte dricka alkohol da du anvidnder ibuprofen. Sannolikheten for vissa biverkningar, sdsom
biverkningar som ror magtarmkanalen och det centrala nervsystemet, dkar om alkohol anvénds

samtidigt med Ibuxin-Caps.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Graviditet

Tala om for likare om du blir gravid medan du tar Ibuxin-Caps.

Ta inte ibuprofen under graviditetens 3 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 ditt barns bendgenhet att bloda och gora att férlossningen forsenas eller tar lingre tid
an forvintat. Du ska inte ta ibuprofen under graviditetens forsta 6 ménader om det inte &r absolut
nddvindigt och sker pa din likares inrddan. Om du behdver behandling under denna period eller
medan du forsoker bli gravid ska ldgsta mdjliga dos anvéndas under kortast mojliga tid. Frdn och med
den 20:¢ graviditetsveckan kan ibuprofen orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om det tas under
lingre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till ldga nivaer av det fostervatten som omger barnet
(oligohydramnios) eller till fortrangning av ett visst blodkarl (ductus arteriosus)ibarnets hjirta. Om
du behdver lingre behandling 4n ndgra dagar kan din likare rekommendera ytterligare Gvervakning.

Amning

Endast sma médngder av den aktiva substansen (ibuprofen) och dess nedbrytningsprodukter passerar
over i modersmjolken. Da inga negativa effekter for ammande barn hittills konstaterats, behéver man i
allmédnhet inte avbryta amningen for en korttidsbehandling med rekommenderade doser for behandling

av lindrig eller méttlig smérta eller feber.

Fertilitet

Ibuxin-Caps tillhér en grupp likemedel (NSAID-likemedel) som kan forsdmra fertiliteten hos
kvinnor. Denna effekt gar dock 6ver nir man slutar ta lakemedlet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Vid korttidsanvéndning avnormala doser har detta likemedel ingen eller forsumbar effekt pa

formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Patienter som upplever biverkningar sasom yrsel, dasighet, svindel eller synstorningar dé de tar




Ibuxin-Caps, ska inte anvéinda maskiner eller framféra fordon. Dessa biverkningar kan forvérras vid
samtidigt bruk av alkohol.

Du ir sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Detta like medel inne hiller s orbitol

Detta lakemedel innehaller 58,25 mg sorbitol per kapsel. Sorbitol dr en kélla till fruktos. Om du (eller

ditt barn) inte tal vissa sockerarter, eller om du har diagnostiserats med hereditar fruktosintolerans, en
séllsynt, drftlig sjukdom som gor att man inte kan bryta ner fruktos, kontakta ldkare innan du (eller ditt
barn) anvander detta likemedel.

Detta liike medel inne hiller allurarott (E 129)
Kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du anvander Ibuxin-Caps

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran ldkare eller apotekspersonal. Radfraga lidkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos

Vuxna och ungdomar som viager minst 40 kg (fran 12 ar uppat):

Startdosen ér 1 kapsel (400 mg ibuprofen) tillsammans med vatten. Dérefter 1 kapsel (400 mg
ibuprofen) var sjitte timme. Overskrid inte 3 kapslar (1 200 mg ibuprofen) per 24 timmar.

Ge inte Ibuxin-Caps till ungdomar som véiger mindre dn 40 kg eller till barn under 12 ar.

Adminis treringss:tt
Oral anvindning. Far ej tuggas.

For patienter med kénslig mage rekommenderas intag av Ibuxin-Caps i samband med méltid. Om
lakemedlet tas inom kort efter en maltid kan effektstarten av Ibuxin-Caps fordrdjas. Om sa sker ska
man inte ta mer dn den rekommenderade dos som anges i detta avsnitt och inte heller ta en ny dos
innan det korrekta doseringsintervallet passerats.

Behandlingens liingd

Detta likemedel dr endast avsett for korttidsbruk. Ta minsta mdjliga effektiva dos under kortast
mojliga behandlingstid for att lindra dina symtom.

Om du har nagon infektion ska du omedelbart kontakta likare om dina symtom (sdsom smérta och
feber) fortsétter eller blir varre (se avsnitt 2).

Om ungdomar behover detta likemedel 1 mer &n 3 dagars tid, eller om symtomen blir vérre, ska ldkare
kontaktas.

Om vuxna behover detta likmemedel i mer dn 3 dagars tid vid behandling av feber eller i mer &n 4
dagars tid vid behandling av smérta, ska likare kontaktas for radgivning.

Vind dig till likare eller apotekspersonal om du upplever att effekten av detta likemedel 4r svagare
eller kraftigare &n forvéntat.

Om du har tagit for stor méngd av Ibuxin-Caps
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Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Symtomen pa en dverdosering av ibuprofen kan innefatta illamaende, buksmértor, krakningar
(mojligen med blod), blod iavforingen (blodning ur magtarmkanalen), diarré, huvudvérk, dronsus och
ryckiga, ofrivilliga 6gonrérelser. Vid hoga doser har svaghetskénsla och yrsel, dasighet, forvirring,
desorientering (svarigheter med uppfattningen om tid och rum), medvetsloshet, brostsmértor,
hjartklappning, krampanfall (frémst hos barn), blod i urinen, frusenhet och andningssvérigheter
rapporterats.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Forekomsten av biverkningar kan minskas genom att man anvinder minsta mojliga dos och kortast
mojliga behandlingstid som ricker till for att lindra symtomen. Du kan drabbas av ndgon av de kinda
biverkningarna hos NSAID-likemedel (se lingre fram). Om sa sker, eller om du oroar dig ver nagot,
ska du sluta ta detta ikemedel och viinda dig till kikare si fort som méjligt. Aldre personer som
anvénder detta likemedel I6per 6kad risk for att utveckla problem forknippade med biverkningar.

SLUTA TA dettaliikemedel och sk genast likarhjilp om du upplever:

- tecken pa blodningar itarmen, sdsom kraftiga buksmértor, svart och klibbig avforing,
krakningar med blod eller morka partiklar som pdminner om kaffesump

- tecken pa mycket sédllsynta men allvarliga allergiska reaktioner, sisom forvérrad astma, visande
andningsljud eller andndd utan kénd orsak, svullnad i ansikte, tunga eller svalg,
andningssvarigheter, snabb puls, blodtrycksfall som leder till chock. Detta kan intrdffa till och
med forsta gaingen di man anvénder detta likemedel.

- svéra hudreaktioner, sdsom hudutslag 6ver hela kroppen, fjillande hud, blasbildning eller
flagnande hud.

Tala om for likare om du upplever nigon av foljande biverkningar, om de blir virre, eller om
du uppticker biverkningar som inte nimns i denna bipacksedel.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 anvindare av 10):

- mag-tarmbesvir som halsbrinna, magsmértor, illaméende och matsméltningsbesvér, krédkningar,
gasbesvir, diarré, forstoppning och lindriga blodningar i mage och/eller tarm, vilket i
undantagsfall kan orsaka anemi.

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

- sér i mage och tarm, vilka iland kan vara férknippade med blodningar eller perforation av
tarmen, sarig inflammation i munslemhinnan (ulcerds stomatit), inflammation i magsiacken
(gastrit), forvarrad tjocktarmsinflammation eller Crohns sjukdom

- storningar som ror det centrala nervsystemet, sdsom huvudvirk, yrsel, somnloshet, upprordhet
(agitation), irritation eller trotthet

- synstdrningar

- allergiska reaktioner, sdsom hudutslag, kldda samt astmaanfall. I dessa fall ska du genast sluta ta
Ibuxin-Caps och genast vianda dig till likare.

- olika typer av hudutslag.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvindare av 1 000):
- oronsus (tinnitus)

- njurskador (papillir nekros) och 6kad halt av urinsyra i blodet
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horsenedséttning
Okad halt avurea i blodet
minskad halt av hemoglobin i blodet.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 anvéndare av 10 000):

svullnader (6dem), hogt blodtryck (hypertoni) och hjértsvikt har rapporterats i samband med
bruk av NSAID-likemedel

inflammation i matstrupe eller bukspottkortel, uppkomst av membranlika fortrdngningar i tunn-
och tjocktarmen (intestinala strikturer)

svara hudinfektioner och komplikationer i mjukvdavnaden har forekommit i samband med
vattkoppor

minskad urinmingd och svullnad (sdrskilt hos patienter med hogt blodtryck eller forsamrad
njurfunktion), svullnad (6dem) och grumlig urin (nefrotiskt syndrom); inflammatorisk
njursjukdom (interstitiell nefrit) som kan leda till akut njursvikt. Om nagot av ovan ndmnda
symtom uppkommer eller om du kdnner dig allmédnt délig, ska du sluta ta Ibuxin-Caps och
genast kontakta ldkare, eftersom dessa symtom kan vara de forsta tecknen pa en njurskada eller
njursvikt.

storningar i bildningen av blodkroppar. De forsta tecknen pa detta ar feber, halsont, ytliga sari
munnen, forkylningsartade symtom, kraftig utmattning, ndsblod och hudblodningar. I dessa fall
méste du omedelbart sluta ta Ibuxin-Caps och kontakta likare. Behandla inte symtomen pa egen
hand med smirtstillande eller febersédnkande likemedel.

psykotiska reaktioner och depression

okad inflammation i samband med nagon infektion (t.ex. nekrotiserande fasciit) har beskrivits i
samband med bruk av vissa smartstillande medel (NSAID). Om tecken pa infektion férekommer
eller om dessa blir véirre medan du tar Ibuxin-Caps ska du utan drdjsmal uppsoka likare for
utredning av ifall du behdver behandlas med ndgot infektionslikemedel/antibiotikum.

hogt blodtryck, hjartklappning, hjértsvikt, hjartinfarkt

storningar i leverns funktion, leverskador (sdrskilt i samband med langtidsbehandling),
leversvikt, akut leverinflammation (hepatit)

symtom pé aseptisk meningit med nackstelhet, huvudvérk, illamaende, krdkningar, feber eller
sénkt medvetandegrad har observerats i samband med bruk av ibuprofen. Sannolikheten for
denna reaktion kan vara 6kad hos patienter med autoimmuna stdrningar (systemisk lupus
erythematosus, d.v.s. SLE, blandad bindvédvssjukdom). Kontakta genast likare om detta
forekommer.

rodaktiga, icke upphdjda, méaltavleliknande eller runda flickar pa balen, ofta med blasor i
mitten; hudavlossning; sar i mun, hals, ndsa, 6gon och runt koénsorgan. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregés av feber och influensaliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

haravfall

svara allménna overkdnslighetreaktioner

forvarrad astma och bronkospasmer (sammandragningar i luftvdgarna)

blodkarlsinflammation (vaskulit).

Ingen kiind frekvens (férekomsten kan inte berdknas fran tillgingliga data):

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

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

roda, fjillande utbredda utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans med feber.
Symtomen upptrader frimst i hudveck, pa kroppen och p& armarna/hénderna och de
forekommer vanligtvis 1bdrjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos). Om
du far sddana symtom ska du sluta ta detta likemedel och omedelbart uppsoka likare. Se dven
avsnitt 2.

ljus6verkénslighet 1 huden.

Lakemedel som Ibuxin-Caps kan vara forknippade med en [itt 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke.

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ibuxin-Caps ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blisterskivan efter "EXP”. Utgangsdatumet
ir den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen ér ibuprofen.
En kapsel mnehaller 400 mg ibuprofen.
- Ovriga innehallsimnen r:
Kapselinnehall:
Makrogol 600 (E 1521)
Kaliumhydroxid (E 525)
Renat vatten
Allurarétt (E 129)

Kapselskal:
Gelatin

Flytande sorbitol (E 420)
Renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kapslarna ér Ljusrdda, ovala och cirka 16,5 x 9,7 mm stora. Kapslarna finns att fa i forpackningar pé
10, 20 och 30 mjuka kapslar i blister eller 20 x 1 mjuka kapslar i perforerade endosblister.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining:
TEVA B.V.,Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nederlinderna

Tillverkare:
HC Clover Producters Y Servicios, C/ Alicante 8-10, Arganda del Rey, 28500 Madrid, Spanien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:
Teva Finland Oy, PB 67, 02631 Esbo
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Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 9.4.2024
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