Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ibuxin rapid 400 mg tabletti, kalvopaallysteinen
ibuprofeenilysinaatti (1:1)

Tarkoitettu véhintédn 20 kg painavien (6-vuotiaiden ja vanhempien) lasten, nuorten ja aikuisten
hoitoon

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttiamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kayta tata 1adketta juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin ldadkari tai

apteekkihenkil6kunta on neuvonut sinulle.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Saatat tarvita sitd uudelleen.

- Kysy apteekista tarvittaessa lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkdrille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéaanny ladkédrin puoleen, ellei olosi parane 3 péivén jédlkeen jos kérsit migreenioireesta tai
kuumeesta, myds lapsilla tai nuorilla, tai jos olet aikuinen eiké kiputilasi parane 4 péivin
jalkeen, tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa esitetddn:

Mité Ibuxin rapid on ja mihin sitd kédytetadn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytdt Ibuxin rapid -tabletteja
Miten Ibuxin rapid -tabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Ibuxin rapid -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SRR

1. Mité Ibuxin rapid on ja mihin sitd kdytetaan

Ibuxin rapid on kipua ja kuumetta lievittdva ldadke (ns. steroideihin kuulumaton tulehduskipuladke, eli
NSAID-ladéke).

Ibuxin rapid -tabletit on tarkoitettu lyhytaikaiseen oireenmukaiseen hoitoon:
- lievan tai kohtalaisen kivun, kuten paansaryn, hammasséaryn, kuukautiskipujen ja tavallisen

nuhakuumeen yhteydessd ilmenevan kuumeen ja kivun/saryn lievittdmiseen
- akuuttien, ennakko-oirein tai ilman niitd ilmenevien (aurallisten ja aurattomien)
migreenikohtausten oireiden hoitoon

Ibuxin rapid soveltuu védhintddn 20 kg painavien (6-vuotiaiden ja vanhempien) lasten, nuorten ja
aikuisten hoitoon.

Ibuprofeenia, jota Ibuxin rapid sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Ibuxin rapid -tabletteja

Ala kiyta Ibuxin rapidia, jos

- olet allerginen ibuprofeenille tai timé&n lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- sinulla on joskus aiemmin asetyylisalisyylihapon (ns. aspiriinin) tai muiden
tulehduskipulddkkeiden (NSAID -lddke) kdyton yhteydessa esiintynyt hengenahdistusta, astmaa,
nuhaa, ihon tai limakalvojen turvotusta (angioedeema) tai ihoreaktioita (esim. nokkosrokko)



- sinulla on jokin verisolujen muodostumiseen liittyva hédirio, jonka syyta ei tiedeta

- sinulla on tai on joskus ilmennyt toistuvia maha-/pohjukaissuolihaavaumia tai
ruoansulatuskanavan verenvuotoja (vahintdan kaksi osoitettua haavaa tai
verenvuototapahtumaa)

- aiemman tulehduskipulaikityksen kadyton yhteydesséd on ilmennyt ruoansulatuskanavan
verenvuotoa tai suoliston puhkeamista

- sinulla on aivoverenvuoto tai jokin muu aktiivinen (kontrolloimaton) verenvuoto

- maksasi tai munuaistesi toiminta on vakavasti heikentynyt

- sinulla on vaikea syddmen vajaatoiminta

- sinulla on vaikea nestehukka (oksentelun, ripulin tai riittdméattoméan nesteen saannin vuoksi)

- olet viimeiselld kolmanneksella raskaana

- kyseessd on alle 20 kg painava tai alle 6-vuotias lapsi, silld timé valmiste ei suurehkon
sisdltdmdn vaikuttavan aineen madransa vuoksi sovellu ndin pienten lasten hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ibuxin rapidia

- jos sinulla on jokin perinndllinen, verisolujen muodostumiseen liittyva hdirio (esim. akuutti
ajoittainen porfyria)

- tiettyjen autoimmuunisairauksien (kuten systeemisen lupus erythematosuksen, eli SLE:n, tai
sekamuotoisen sidekudostaudin) yhteydessa

- munuaisten tai maksan vajaatoiminnan yhteydessa

- jos sinulla on nestehukka (kuivuminen)jos sinulla on tai on ollut korkea verenpaine tai sydamen
vajaatoiminta — katso tarkempia tietoja jdljempéand kohdasta ” Syddmeen, verenkiertoon ja
aivoverenkiertoon liittyvét vaikutukset”.

- jos sinulla on jokin allergia (esim. muiden lddkkeiden aiheuttamat ihoreaktiot, astma,
heindnuha), nendpolyyppeja, nenédn limakalvojen krooninen turvotustila tai krooninen
hengitysteitd ahtauttava sairaus, sillé tdlloin saatat olla tavallista alttiimpi yliherkkyysreaktioille

- jos sinulla on jokin veren hyytymishdirio

- heti suurehkojen leikkausten jalkeen

- jos sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jdljempéana kohdasta “Infektiot”.

Ladkkeen aiheuttamien haittavaikutusten riskid voidaan pienentda kayttamaélld matalinta tehokasta
annosta ja mahdollisimman lyhyttd kayttaikaa.

Ruoansulatuselimistéén liittyvdét varotoimet
Ibuxin rapidin ja muiden tulehduskipulddkkeiden (mukaan lukien ns. syklo-oksigenaasi-2:n
selektiiviset salpaajat) samanaikaista kdytt6a on viltettava.

Idkkdcit potilaat: Tulehduskipuldédkkeiden haittavaikutusten esiintyvyys on tavallista suurempi
idkkailla potilailla. Tamé koskee etenkin ruoansulatuskanavan verenvuotoja ja perforaatioita, jotka
saattavat johtaa jopa potilaan kuolemaan.

Ruoansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja perforaatiot:

Ruoansulatuskanavan verenvuotoja, haavaumia ja perforaatioita, jotka saattavat johtaa jopa potilaan
kuolemaan, on raportoitu kaikkien tulehduskipulddkkeiden kayton yhteydessa. Téllaisia reaktioita voi
ilmetd riippumatta hoidon kestosta, sekd ennakko-oirein ettd ilman niitd, ja riippumatta siitd, onko
potilaalla joskus aiemmin esiintynyt vakavia ruoansulatuskanavaan liittyvid oireita tai ei.

Riski ruoansulatuskanavan verenvuodoille, haavaumille ja perforaatioille kasvaa
tulehduskipulddkeannoksen suuretessa. Lisdksi riski on suurempi potilailla, joilla aiemmin on ollut
ruoansulatuskanavan haavauma ja etenkin, jos haavaumaan on liittynyt verenvuotoa tai suolen
perforaatiota (ks. kohta 2 ”Ald kéytd Ibuxin rapidia”), tai jos kyseessé on jo véhin idkkadmpi henkild.
Sinun olisi aloitettava ladkkeen kédytté mahdollisimman pienelld annostuksella. Keskustele ladkérin
kanssa ennen lddkkeen kayttod, silld 1adkari saattaa harkita ns. suojaavien ladkkeiden (esim.
misoprostolin tai protonipumpun estdjdn) mddradmistd sinulle. Tdma varoitus koskee sinua my®s, jos
samanaikaisesti kdytét pienid asetyylisalisyylihappoannoksia péivittdin tai muita sellaisia lddkeaineita,
joiden tiedetddn lisddvan riskid ruoansulatuskanavan verenvuodoille.



Jos sinulla on joskus aiemmin ilmennyt ruoansulatuselimistdon kohdistuvia haittavaikutuksia, sinun on
oltava yhteydessé lddkariin ja kerrottava hanelle kaikista vatsaoireistasi (erityisesti, jos havaitset
ruoansulatuskanavan verenvuotoa), etenkin jos nditd ilmenee jo hoidon alkuvaiheessa tai jos olet jo
vdhéan idkkdaampi. Varovaisuuteen on syytd, jos samanaikaisesti kdytdt muita ladkkeitd, jotka saattavat
lisdtd ruoansulatuskanavan haavaumien tai verenvuotojen riskid, kuten suun kautta otettavia
kortikosteroideja, antikoagulantteja (veren hyytymista estavid ladkkeitd, esim. varfariinia), selektiivisia
serotoniinin takaisinoton estdjid (masennuksen hoitoon) ja muita verihiutaleiden aggregaatiota (eli
toisiinsa tarttumista) estdvid ladkeaineita, kuten asetyylisalisyylihappoa (ks. kohta 2 ”Muut
ladkevalmisteet ja Ibuxin rapid”).

Jos Ibuxin rapid -hoidon aikana ilmenee ruoansulatuskanavan verenvuotoa tai haavaumia, sinun on
keskeytettdva 1ddkkeen kaytto ja otettava yhteyttd ladkariin.

Ei-steroidaalisia tulehduskipulddkkeité tulee antaa varovaisesti potilaille, joilla on aikaisemmin ollut
maha-suolikanavan sairaus (haavainen koliitti, Crohnin tauti), koska heidén tilansa saattaa pahentua
(ks. kohta 4).

Syddmeen, verenkiertoon ja aivoverenkiertoon liittyvdt vaikutukset
Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilla ladkkeilld ja kipulddkkeilld saattaa olla vaikutusta
hieman kohonneeseen sydiankohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Al4
ota ladkettd suositeltua suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidemp&én.
Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ibuxin rapid -valmistetta, jos
sinulla on
- sydéanvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris), tai jos sinulla
on ollut syddnkohtaus, sinulle on tehty ohitusleikkaus, ddreisverisuonten sairaus (eli jalkojen
heikko verenkierto, joka johtuu kapeista tai tukkeutuneista valtimoista) tai minkdadnlainen
aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva aivoverenkiertohdirio eli TIA).
- korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut syddnsairauksia tai
aivohalvauksia tai jos tupakoit.

Thoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-
Johnsonin oireyhtyma4, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, 1ddkeyliherkkyysoireyhtymé (DRESS-
oireyhtymad) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu
ibuprofeenihoidon yhteydessa. Lopeta Ibuxin rapid -valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteytta
ladkariin, jos huomaat minka tahansa néistd kohdassa 4 kuvatuista vakaviin ihoreaktioihin liittyvista
oireista.

Ibuxin rapidin kaytt6d on véltettdva vesirokon yhteydessa.

Infektiot

Ibuxin rapid voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on
mahdollista, ettd Ibuxin rapid voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin
komplikaatioiden riski kasvaa. Ndin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja
vesirokkoon liittyvien bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kaytat tata ladkettd silloin, kun
sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota valittémasti yhteyttd ladkériin.

Muut lisdtiedot

Vakavia yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaktista sokkia) on raportoitu hyvin harvoin.

Merkkeja tdmén ldadkkeen aiheuttamasta allergisesta reaktiosta, mukaan lukien hengitysvaikeuksia,
kasvojen ja kaulan alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kéaytén
yhteydessd. Jos huomaat minké tahansa néisté oireista, lopeta vélittémasti Ibuxin rapid -valmisteen
kaytto ja ota heti yhteyttd 1adkariin tai pdivystykseen. Oireista riippuen tilanteen hoito saattaa vaatia
hoitohenkil6kunnan suorittamia toimenpiteita.



Ibuprofeeni saattaa tilapdisesti estdd verihiutaleiden toimintaa (verihiutaleaggregaatiota).
Hyytymishdirioistd karsivid potilaita on ndin ollen seurattava huolellisesti ibuprofeenihoidon aikana.

Jos ladkari katsoo pitkdaikaisen ibuprofeenihoidon olevan tarpeen, potilaan maksa-arvoja, munuaisten
toimintaa ja veriarvoja on seurattava sadnnollisesti.

Kun kaytat Ibuxin rapid -valmistetta, keskustele lddkéarin tai hammaslddkéarin kanssa ennen
leikkaustoimenpiteita.

Huolehdi riittdvastd nesteen saannista Ibuxin rapid kayton aikana. Tamé koskee etenkin tilanteita,
jolloin kaytéat ladkettd kuumeen, ripulin tai oksentelun yhteydessa.

Minka tahansa padnsarkyyn kaytettavan kipulddkkeen pitkittynyt kdytté voi pahentaa padnsarkya. Jos
epdilldén sarkylddkepaansarkyad, tulee kadntya ladkarin puoleen ja ladkitys tulee keskeyttda.
Sarkyladkepadnsarkya tulee epéillé sellaisten potilaiden kohdalla, jotka kérsivét useista tai
paivittdisistd padnsaryistd sadannollisestd kipulddkkeen kdytostd huolimatta (tai sen johdosta).
Yleisesti ottaen kipulddkkeiden tapakdyttd (ja etenkin useiden eri kipulddkkeiden yhteiskayttd) voi
johtaa pysyviin munuaisvaurioihin ja aiheuttaa riskin munuaisten vajaatoiminnan synnylle (ns.
sarkylaakenefropatia).

Lapset ja nuoret
Munuaisten vajaatoiminnan riski on olemassa nestehukasta kérsivilla lapsilla ja nuorilla.

Muut lidkevalmisteet ja Ibuxin rapid
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttéanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Ibuxin rapid saattaa vaikuttaa muihin ladkevalmisteisiin ja muut ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa
sithen. Esimerkkeja téllaisista 1adkevalmisteista ovat:

- antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymistd estavat ladkkeet, kuten asetyylisalisyylihappo,
varfariini tai tiklopidiini)

- korkeaa verenpainetta alentavat lddkkeet (ACE:n estdjat, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten
atenololia sisdltavat 1ddkkeet, angiotensiini II -reseptorien salpaajat, kuten losartaani).

My6s muut ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa Ibuxin rapid -hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytét
samanaikaisesti Ibuxin rapid -valmistetta ja muita ladkkeita.

Vaikutuksen tehostuminen ja mahdolllinen haittavaikutusten lisddntyminen

- digoksiini (heikon syddmen ja epasddnnollisten syddmen lyontien hoitoon), fenytoiini
(epilepsian tai neuropaattisen kivun hoitoon), litium (tiettyjen psyykkisten vaivojen hoitoon):
Naiden lddkeaineiden pitoisuudet veressd saattavat nousta. Yleensd pitoisuuksien seurantaan ei
kuitenkaan ole tarvetta ohjeidenmukaisen, enintdin 3 vuorokautta jatkuvan hoidon yhteydessa
migreenipddnsaryssa tai kuumeessa, myos lapsilla ja nuorilla ja 4 vuorokautta jatkuvan kivun
hoidon yhteydessa aikuisilla.

- veren hyytymistd estdvat ladkkeet, kuten varfariini.

- metotreksaatti (syovan ja tietyntyyppisten reumasairauksien hoitoon): Ibuxin rapid -valmisteen
otto 24 tunnin kuluessa ennen tai jalkeen metotreksaattiannoksen voi johtaa tavallista
korkeampaan metotreksaattipitoisuuteen ja siten metotreksaatti haittavaikutusten
lisddntymiseen.

- asetyylisalisyylihappo ja muut tulehduskipulddkkeet (steroideihin kuulumattomat
tulehduskipulddkkeet) seké glukokortikoidit (kortisonia tai kortisoninkaltaista ainetta sisaltavat
ladkkeet):

Lisddntynyt ruoansulatuskanavan haavaumien ja verenvuotojen riski.



- verihiutaleiden aggregaatiota estavdt ladkkeet seké selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjét
(kédytetddn masennuksen hoitoon):
Lisdantynyt ruoansulatuskanavan verenvuotojen riski.

Lddkkeen tehon heikkeneminen

- nesteenpoistolddkkeet (diureetit) ja verenpainelddkkeet. Lisdksi ndma yhdistelmaét voivat
mahdollisesti suurentaa munuaisiin kohdistuvien haittojen riskia.

- ACE:n estdjat (syddmen vajaatoiminnan ja kohonneen verenpaineen hoitoon). Lisdksi ndmé
yhdistelmét voivat suurentaa riskid munuaisten toimintah&irioille.

- pienind annoksina kéaytetty asetyylisalisyylihappo, jolloin samanaikainen kaytto ibuprofeenin
kanssa saattaa heikentdd asetyylisalisyylihapon antitromboottista (verisuonitukkeumia estdvaa)
vaikutusta.

Muut mahdolliset yhteisvaikutukset

- tsidovudiini (HIV:n/AIDS:n hoitoon): Lisdédntynyt riski veren tihkumiselle niveliin ja
mustelmien muodostumiselle hemofiliaa sairastavilla, HIV-positiivisilla potilailla.

- siklosporiini (immuunivastetta heikentdva lddke): Viitteitd mahdollisista munuaisvaurioista on
todettu.

- takrolimuusi (munuaisensiirron jdlkeen kdytetty immuunijérjestelméé lamaavalddke): Ndiden
kahden lddkeaineiden yhteiskayttod saattaa johtaa munuaisille myrkyllisiin
vaikutuksiin/yliannoksiin.

- sulfonyyliureat (diabetesldédkkeitd): Vaikka yhteisvaikutuksia ibuprofeenin kanssa ei toistaiseksi
ole todettu (toisin kuin muiden tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessd), suositellaan
verensokerin seurantaa varotoimenpiteend, jos nditd ladkkeita kdaytetddn samanaikaisesti.

- probenesidi ja sulfiinipyratsoni (kihtiladkkeitd): Saattavat hidastaa ibuprofeenin erittymista.

- kaliumia sddstadvat, nestettd poistavat vaikuttavat aineet (tietyt diureetit): Samanaikainen kayttd
saattaa suurentaa veren kaliumpitoisuutta.

- kinoloniryhmén antibiootit: Kouristusriski saattaa olla tavallista suurempi.

CYP2C9:n estdjdt (esim. sienilddkkeet vorikonatsoli ja flukonatsoli): Ibuprofeenin yhtdaikainen
kaytto voi lisata altistusta ibuprofeenille. Ota yhteyttd ladkariin tai apteekkiin, jos sinun on
harkittava annoksen pienentamista.

Ibuxin rapid alkoholin kanssa

Viltd Ibuxin rapid -hoidon aikaista alkoholin kédyttéd. Samanaikainen alkoholin ja tulehduskipu-

ladkkeiden kaytto voi lisdtd ladkkeiden vaikuttavien aineiden aiheuttamia haittavaikutuksia, ja etenkin

niitd haittavaikutuksia, jotka kohdistuvat ruoansulatuselimistoon tai keskushermostoon.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkaérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmaén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Al kdyté Ibuxin rapidia viimeiselld raskauskolmanneksella, silli se voi vahingoittaa syntyméténté
lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja syddnongelmia
syntymattomadlle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja viivastyttda tai
pitkittad synnytysta.

Alé ota Ibuxin rapidia raskauden kuuden ensimmdisen kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman
valttdmatonta ja ellei 1adkari kehota ottamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tidnd aikana tai kun yritét tulla
raskaaksi, on kéytettdva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Ibuxin rapidia kdytetaan
usean pdivédn ajan 20. raskausviikolla tai sen jdlkeen, se voi aiheuttaa syntymaéttomélle lapselle
munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympérdivan lapsiveden maaran vihenemiseen
(oligohydramnion) tai verisuonen (valtimotiehyt) kaventumiseen vauvan syddmessd. Jos tarvitset
hoitoa pidempé&én kuin muutaman péivén ajan, l4édkéri voi suositella lisdseurantaa.

Ota yhteys ladkariin, jos raskaus todetaan Ibuxin rapid -hoidon aikana.

Imetys
Ibuxin rapidin sisdltdma vaikuttava aine (ibuprofeeni) ja sen hajoamistuotteet erittyvéat vain hyvin



pienind méadrind didinmaitoon. Koska haitallisia vaikutuksia imetettdvéna oleviin lapsiin ei toistaiseksi
ole todettu, imetystd ei yleensa tarvitse keskeyttdd lyhytaikaista ja annostusohjeita noudattavaa kayttoa
varten.

Hedelmdllisyys
Ibuxin rapid kuuluu tulehduskipulddkkeiden (NSAID-lddkkeiden) ryhméadn. Nama ladkkeet saattavat

heikentédd naisten hedelmallisyyttd. Hedelmallisyyttd heikentdva vaikutus korjaantuu kuitenkin
ladkkeen kédyton lopettamisen myota.

Kysy laédkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkédan ladkkeen kéayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Negatiivisia vaikutuksia ei odoteta tapahtuvan lyhytaikaisessa kdytdssa.

Suuremmilla annoksilla Ibuxin rapid -tablettien haittavaikutuksina saattaa ilmetd vasymystd,
huimausta ja ndkohdairiditd, jotka puolestaan yksittdistapauksissa voivat heikentdd kykya selviytya
liikenteessa ja kdyttdd koneita. Nditd vaikutuksia ilmenee tavallista useammin samanaikaisen alkoholin
kayton yhteydessa.

Ibuxin rapid sisaltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Ibuxin Rapid -tabletteja kiytetidan

Kayta tata 1adketta juuri siten kuin tdssa pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1adkari tai
apteekkihenkilokunta on méarannyt. Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Oireiden lievittdmiseen on kdytettdva pienintd tehokasta annosta lyhyimmaéan mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota valittomadsti yhteytta ladkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet).

Suositeltu annos

Aikuiset:

Aloitusannoksena 200 mg tai 400 mg ibuprofeenia (¥: tai 1 Ibuxin rapid -tabletti). Tarvittaessa voidaan
ottaa 200 mg:n tai 400 mg:n lisdannokset (V4 tai 1 Ibuxin rapid -tabletti) siten, ettei 1 200 mg:n (eli

3 tabletin) enimmadisvuorokausiannos ylity minkddn 24 tunnin jakson aikana. Annosvalin on oltava
vidhintédén 6 tuntia.

Vihintddn 20 kg painavat lapset (6-vuotiaat ja vanhemmat) ja nuoret:

Ibuxin rapid -tabletit soveltuvat ainoastaan véhintdén 20 kg painavien lasten hoitoon.
Enimmadisvuorokausiannos on 30 mg ibuprofeenia lapsen painokiloa kohden. Vuorokausiannos jaetaan
3 - 4 osa-annokseen. Annosvilin on oltava véhintdén 6 tuntia. Enimmaisvuorokausiannosta ei saa
ylittaa.

Seuraava annostusohje soveltuu lasten ja nuorten hoitoa varten:

Paino Kerta-annos ibuprofeenia | Enimmaisvuorokausiannos
(tablettien lkm) ibuprofeenia
(tablettien lIkm)
20-29 kg 200 mg 600 mg
(% tablettia) 1 ¥ tablettia)
30 -39 kg 200 mg 800 mg
(V4 tablettia) (2 tablettia)
> 40 kg 200 - 400 mg 1200 mg
(%2 - 1 tablettia) (3 tablettia)




Jos sinusta tuntuu, ettd Ibuxin rapid -tablettien teho on liian voimakas tai heikko, keskustele asiasta
ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa.

Annostus idkkdille potilaille
Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Annosta ei tarvitse muuttaa potilaille, joilla on lieva tai keskivaikea munuaisten vajaatoiminta
(potilaat, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta, katso kohta 2 ”Ala kaytd Ibuxin rapidia”).

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Annosta ei tarvitse muuttaa potilaille, joilla on lievé tai keskivaikea maksan vajaatoiminta (potilaat,
joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, katso kohta 2 ”Ala kéyta Ibuxin rapidia”).

Antotapa
Suun kautta. Kalvopéillysteiset tabletit niellddn veden kera. Herkkavatsaisten henkildiden olisi

mieluiten otettava Ibuxin rapid -tablettinsa aterian yhteydessa.

Hoidon kesto

Ibuxin rapid on tarkoitettu lyhytaikaiseen kaytt6on.

Ota yhteys ladkariin, jos olet aikuinen ja tarvitset Ibuxin rapidia pidempdéan kuin 3 vuorokauden ajan
migreenipddnsaryn tai kuumeen hoitoon, pidempé&én kuin 4 vuorokauden ajan muunlaisten kipu- ja
sarkytilojen hoitoon, tai jos oireesi pahenevat.

Jos Ibuxin rapidia tarvitsee kayttda lapsilla ja nuorilla pidempédéan kuin 3 vuorokauden ajan, tai jos
oireet pahenevat, ota yhteys ladkériin.

Jos otat enemman Ibuxin rapidia kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Mahdollisia yliannostuksen oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi
esiintyd), padnsarky, korvien soiminen, sekavuus ja epdvakaat silmien liikkeet. Suurilla annoksilla on
raportoitu seuraavia oireita: uneliaisuutta, rintakipua, sydamentykytystd, tajunnan menetystd,
kouristuksia (ldhinnd lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, alhaista veren
kaliumpitoisuutta, kylmén tunnetta ja hengitysongelmia.

Ibuprofeeniyliannoksen aiheuttamia oireita voivat myos olla:
Vatsakivut, ruoansulatuskanavan verenvuodot, maksan ja munuaisten toimintaan liittyvat hairiot,
verenpaineen lasku, hengityslama ja sinertdva iho.

Vastaladkettid ei tunneta.

Jos unohdat ottaa Ibuxin rapidia
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmdin Icdkkeen kdytostd, kdcdinny Iddkdrin tai apteekkihenkil6kunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Seuraavassa haittavaikutusluettelossa mainitaan kaikki ibuprofeenihoidon tunnetut haittavaikutukset;

my0s reumapotilailla suurten annosten ja pitkdaikaisen kdyton yhteydessa todetut haittavaikutukset.
Tiedot haittavaikutusten yleisyydestd (lukuun ottamatta hyvin harvinaisia raportteja) perustuvat



lyhytaikaiseen lddkitykseen enintddn 1 200 mg/vrk:n suuruisin, suun kautta otetuin annoksin tai
enintddn 1 800 mg/vrk:n suuruisin, perdpuikkoina annetuin annoksin.

Seuraavien haittavaikutusten osalta on huomioitava, ettd ne ovat pddasiassa annosriippuvaisia ja ettd
ne vaihtelevat yksilosta toiseen.

Yleisimmin ilmenevét haittavaikutukset liittyvit ruoansulatuselimistdon:

Maha- ja pohjukaissuolihaavat (ns. peptiset haavat), ruoansulatuskanavan puhkeamat ja verenvuodot
(saattavat joskus johtaa potilaan kuolemaan, etenkin idkkdiden potilaiden kyseessa ollessa; ks. kohta 2
”Varoitukset ja varotoimet™).

Pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ilmavaivat, ummetus, ruoansulatusvaivat, vatsakivut, mustat ulosteet,
verioksennukset, haavainen suutulehdus (tulehdustila suun limakalvoilla, johon liittyy haavaumien
muodostumista), haavaisen paksusuolentulehduksen tai Crohnin taudin paheneminen (ks. kohta 2 ”
Varoitukset ja varotoimet”).

Mahalaukun limakalvon tulehdusta (gastriittia) on todettu harvemmin.

Ibuxin rapid -tablettien kaltaisten ladkevalmisteiden kéyttoon saattaa liittyd hieman suurentunut
syddnkohtauksen (sydéninfarktin) tai aivohalvauksen riski.

Yksittdistapauksissa vesirokon yhteydessd saattaa ilmetéd vakavia ihotulehduksia
pehmytkudoshaittavaikutusten kera.

Jos jotain seuraavista ilmenee, ota vilittémdsti yhteyttd ldcikériin:

- vaikea yleistynyt yliherkkyysreaktio (hyvin harvinainen haittavaikutus; esiintyy enintdan
1 ladkkeen kayttdjalla 10 000:sta), johon liittyy oireita kuten kasvojen, kielen tai kukun
turvotusta, sekd hengitysteiden supistumista, hengenahdistusta, nopeaa sydamensykettd ja
verenpaineen lasku ja jopa hengenvaarallinen sokki.

- yliherkkyysreaktiot ihottuman, kutinan ja astmakohtausten (mahdollisesti my&s verenpaineen
voimakkaan laskun) kera (melko harvinainen haittavaikutus; esiintyy enintdédn 1 ladkkeen
kayttdjalla 100:sta)

- rintakivut, jotka voivat olla merkkind mahdollisesti vakavasta allergisesta reaktiostam niin
sanotusta Kounisin oireyhtymadstd (yleisyys tuntematon; saatavilla oleva tieto ei riitd
esiintymistiheyden arviointiin)

- verenmuodostuksen hairiot (anemia, leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia,
agranulosytoosi) (hyvin harvinaisia haittavaikutuksia; esiintyvét enintddn 1 ladkkeen kayttdjalla
10 000:sta). Ensimmadisia oireita ovat: kuume, kipeéd kurkku, suun limakalvon haavaumat,
flunssan kaltaiset oireet, voimakas vdasymys, nendn ja ihon verenvuodot. Valta itselaakitysta
kipuun ja kuumeeseen.

- punoittavia, ei koholla olevia, maalitaulun kaltaisia tai ympyranmuotoisia ldiskid kehossa, joissa
on usein keskelld rakkula, ihon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa, nenassa,
sukuelimissd ja silmissd. Nditd vakavia ihottumia (eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema
multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) voi edeltdd
kuume ja flunssan kaltaiset oireet (hyvin harvinaisia haittavaikutuksia; esiintyvat enintdan
1 ladkkeen kayttdjalla 10 000:sta).

- vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtyméksi (yleisyys tuntematon; saatavilla
oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin). DRESS-oireyhtymén oireita ovat: ihottuma,
kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisddntynyt eosinofiilien maara veressa (erds
valkosolutyyppi).

- punoittavaa, hilseilevaa laajalle levinnytta ihottumaa, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja
rakkuloita, pddasiassa ihopoimuissa, vartalossa ja ylaraajoissa, sekd kuumetta hoidon alussa
(akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi) (yleisyys tuntematon; saatavilla oleva tieto ei
riitd esiintymistiheyden arviointiin). Ks. myds kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”.

- infektiomerkkien ilmaantuminen tai paheneminen Ibuxin rapidin kdyton yhteydessa (esim. ihon
punoitus, turvotus, polttava tunne, kipu, kuume), joka voi kehittyd esim. nekrotisoivaksi
faskiitiksi (hyvin harvinainen haittavaikutus; esiintyy enintdén 1 ladkkeen kayttdjéalla 10 000:sta)

- nakohdiriot (melko harvinainen haittavaikutus; esiintyy enintddn 1 1adkkeen kayttdjalla 100:sta)



- suhteellisen kovaa yldvatsakipua, verioksennuksia, veristad tai mustaa ulostetta, joka voi olla
merkki vakavista mahasuolikanavan sairauksista.

- virtsanerityksen viaheneminen ja nesteen kertyminen elimistd6n (aiheuttaa turvotusta, ns.
edeemaa), etenkin potilailla, joilla on korkea verenpaine tai joiden munuaisten toiminta on
heikentynyt (hyvin harvinainen haittavaikutus; esiintyy enintdén 1 lddkkeen kayttdjalla
10 000:sta). Oireet voivat viitata munuaissairauteen ja joskus munuaisten vajaatoimintaan.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1lddkkeen kdyttdjdllé 10:std):

- ruoansulatuskanavaan liittyvét vaivat, kuten nardstys, vatsakivut, pahoinvointi, oksentelu,
ilmavaivat, ripuli, ummetus ja lievd veren menetys ruoansulatuskanavan kautta, mika
poikkeustapauksissa saattaa johtaa anemiaan.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdcn 1 Iddkkeen kdyttdjélld 100:sta):

- keskushermoston hdiriét, kuten padnsarky, huimaus, unettomuus, kiihtyneisyys, drtyneisyys tai
vasymys

- ruoansulatuskanavan haavaumat, joskus verenvuodon ja perforaation kera (joskus kuoleaan
johtavia)

- haavainen suutulehdus, paksusuolentulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen, gastriitti

- erityyppiset ihottumat.

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintdcdn 1 ldédkkeen kéyttdjdlld 1000:sta):

- korvien soiminen (tinnitus)

- munuaiskudoksen vaurioituminen (papillaarinen nekroosi), etenkin pitkdaikaishoidossa
- veren virtsahappopitoisuuden nousu.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 lddkkeen kdyttdjclld 10 000:sta):

- nefroottinen oireyhtymd (nesteen kertyminen elimisto6n ja merkittdvad proteiinien erittymista
virtsaan); tulehduksellinen munuaissairaus (interstitiaalinen nefriitti), johon saattaa liittya
akuuttia munuaisten vajaatoimintaa

- heikentynyt maksan toiminta, maksavauriot, etenkin pitkdaikaishoidossa, maksan vajaatoiminta,
akuutti maksatulehdus (hepatiitti)

- hiustenldht® (alopesia)

- ns. aseptisen meningiitin (aivokalvontulehduksen) oireet, kuten kova paanséarky, pahoinvointi,
oksentelu, kuume, niskajaykkyys tai tajunnan tason hamértyminen; tiettyja
autoimmuunisairauksia (SLE, sekamuotoinen sidekudostauti) kokeneet potilaat vaikuttavat
olevan erityisen herkkia timéankaltaiselle reaktiolle

- psykoottiset reaktiot, masennus

- sydamentykytys, syddmen vajaatoiminta, syddnkohtaus

- korkea verenpaine

- ruokatorven (esofagiitti) ja haiman tulehdus (pankreatiitti)

- kalvonkaltaisten suoliston kuroumien muodostuminen.

Esiintymistiheys tuntematon (saatavilla oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin)
- ihon herkistyminen valolle
- toistopunoittuma.

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdiméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/

PL 55
00034 FIMEA

5. Ibuxin rapid -tablettien sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ala kiyta tatd 1aakettd lapipainolevyssi ja ulkopakkauksessa “Kéyt. viim.” tai ’EXP” jélkeen mainitun
viimeisen kayttopaivamadran jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeista
péaivaa.

Sailyta alle 25 °C.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mitad Ibuxin rapid sisaltaa

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni. Jokainen kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 400 mg
ibuprofeenia (ibuprofeenilysinaattina, raseeminen seos 1:1).

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin:
Mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, talkki, vedetén kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti.
Tabletin pddllyste:
Hypromelloosi, makrogoli 6000, glyseroli 85 %.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen tai tdplikkddn harmahtava, pitkdnomainen kalvopééllysteinen tabletti.

Tabletissa on toispuoleinen jakouurre.

Tabletti voidaan puolittaa.

Ibuxin rapid -tabletteja on saatavana 6, 10, 12, 14, 16, 20, 24 ja 30 kalvopaallysteista tabletin
pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Saksa

Valmistaja:
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa.

Lisdtietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.10.2024
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Bipacksedel: Information till anvdndaren

Ibuxin rapid 400 mg filmdragerade tabletter
ibuprofenlysinat (1:1)

Avsedd for behandling av barn med en vikt pd minst 20 kg (frdn 6 dr och dldre), ungdomar och vuxna

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Anvénd alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran din ldkare eller apotekspersonal. Spara denna information, du kan behova ldsa
den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

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

- Du maste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du mér samre efter 3 dagar, om du har
migrensymtom eller feber, hos barn och ungdomar ocksa, eller vid andra eventuella
smarttillstand efter 4 dagar hus vuxna.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Ibuxin rapid &r och vad det anvénds for

Vad behover du veta innan du anvander Ibuxin rapid
Hur du anvénder Ibuxin rapid

Eventuella biverkningar

Hur Ibuxin rapid ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Uk wWnN =

1. Vad Ibuxin rapid ar och vad det anvands for

Ibuxin rapid &r ett smartstillande och febernedsattande lakemedel (tillhor gruppen antiinflammatoriska
och smartstillande medel, d.v.s. NSAID-ldkemedel).

Ibuxin rapid dr avsett for kortvarig symtomlindring vid:

- lindrig eller mattlig smarta, som t.ex. huvudvark, tandvark , menstruationssmartor samt feber
och smarta/vérk i samband med vanliga férkylningar

- akuta migranattacker med eller utan aura

Ibuxin rapid lampar sig for behandling av savil barn med en vikt pa minst 20 kg (fran 6 ar och &ldre)
som ungdomar och vuxna.

Ibuprofen som finns i Ibuxin rapid kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Ibuxin rapid

Ta inte Ibuxin rapid:

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

- om du ndgon gang tidigare upplevt andnod, astma, snuva, svullnad i huden eller slemhinnor
(angiotdem) eller hudreaktioner (urtikaria d.v.s. ndsselutslag) i samband med bruk av
acetylsalicylsyra (s.k. aspirin) eller andra icke-steroida antiinflammatoriska och smértstillande
medel (NSAID-ldkemedel)

- om du har nagon stérning i bildningen av blodkroppar, vars orsak inte ar kand
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- om du har eller nagon gang haft upprepade episoder (vid minst tva olika tillfdllen) av sar i mage
eller tolvfingertarm eller blodningar fran mag-tarmkanalen

- om du i samband med tidigare bruk av antiinflammatoriska smaértstillande medel upplevt
blédningar fran mag-tarmkanalen eller perforation av tarmen

- om du har en hjarnblodning eller ndgon annan aktiv (okontrollerad) blodning

- om din njur- eller leverfunktion &r allvarligt nedsatt

- om du har svar hjartsvikt

- om du lider av svar vétskebrist (dehydrering) till f6ljd av krdkningar, diarré eller ett otillrackligt
vétskeintag)

- om du &r gravid i sista trimestern

- om det &r frdgan om ett barn med en vikt pa mindre dn 20 kg eller under 6 ar, eftersom dessa
tabletter p.g.a. sitt relativt hoga innehall av aktiv substans inte lampar sig fér behandling av sa
pass sma barn.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ibuxin rapid

- om du har nagon arftlig stérning som paverkar bildningen av blodkroppar (t. ex. akut
intermittent porfyri)

- i samband med vissa autoimmunsjukdomar (som systemisk lupus erythematosus, d.v.s. SLE,
eller blandad bindvévssjukdom)

- vid fall av storningar i mag-tarmkanalen och kroniska, inflammatoriska tarmsjukdomar (ulcerés
kolit, d.v.s. kronisk tjocktarmsinflammation, eller Crohns sjukdom)

- i samband med nedsatt njur- eller leverfunktion

- om du lider av vétskebrist (dehydrering)

- om du har eller tidigare har haft hogt blodtryck eller hjartsvikt — se avsnitt "Effekter pa hjérta,
allmén blodcirkulation och hjdrnans blodcirkulation” langre fram i texten.

- om du &r allergisk mot nagot (t.ex. om nagot annat likemedel har orsakat dig hudreaktioner,
astma, hosnuva), naspolyper, har kroniskt svullen nésslemhinna eller har ndgon kronisk,
obstruktiv luftviagssjukdom, eftersom du i sa fall kan ha en 6kad tendens till
overkanslighetsreaktioner

- om du har nagon storning i blodets koagulation (levring)

- strax efter storre operationer

- om du har en infektion — se rubriken “Infektioner” nedan.

Risken for lakemedelsbiverkningar kan minimeras genom att man anvander lagsta mojliga effektiva
dos och kortaste mdjliga behandlingstid.

Forsiktighetsdtgdrder som gdller mag-tarmkanalen
Ett samtidigt bruk av Ibuxin rapid och andra antiinflammatoriska likemedel (inklusive s.k. selektiva
cyklooxygenas-2-hdmmare) bor undvikas.

Aldre personer: Forekomsten av biverkningar fororsakade av icke-steroida antiinflammatoriska och
smartstillande 1akemedel &r storre dn vanligt hos dldre. Detta géller speciellt blédningar och
perforationer i mag-tarmkanalen, vilka t.o.m. kan leda till att patienten avlider.

Blédningar, sdr och perforationer i mag-tarmkanalen:

Blodningar, sar och perforationer i mag-tarmkanalen, vilka t.o.m. kan vara fatala, har rapporterats i
samband med bruk av alla olika typer av NSAID-ldkemedel. Dessa reaktioner kan féorekomma
oberoende av hur ldnge behandlingen pagatt, saval med varningssymtom som utan dessa, och
oberoende av om patienten nagon gang tidigare haft allvarliga symtom som hérrér sig fran mag-
tarmkanalen eller inte.

Risken for blédningar, sar och perforationer i mag-tarmkanalen dkar med en stigande dos av NSAID-
lakemedel. Dessutom ér risken storre hos patienten som tidigare haft sar i mag-tarmkanalen, och
speciellt om saren gett upphov till blodningar eller tarmperforation (se avsnitt 2 *Ta inte ITbuxin
rapid”), eller om patienten ifraga redan ér litet dldre. Ett bruk av Ibuxin rapid ska dérfor i dessa fall
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paborjas med en mojligast liten dos. Diskutera dessutom med ldkare innan du borjar anvinda detta
lakemedel, eftersom ldkaren kan Gvervdga att ordinera dig s.k. skyddande ldkemedel (t.ex. misoprostol
eller protonpumpshiammare). Denna forsiktighetsatgérd giller dven personer som samtidigt anvéander
sma dagliga doser av acetylsalicylsyra eller andra lidkemedel som man vet att kan 6ka risken for
blédningar i mag-tarmkanalen.

Om du nagon géng tidigare haft biverkningar som hérror sig frdn mag-tarmkanalen, ska du kontakta
lakare och diskutera alla eventuella magsymtom (speciellt om du far blédningar) du upplever i
samband med Ibuxin rapid med honom/henne — detta speciellt om symtom uppkommer redan i bérjan
av behandlingen eller om du redan ér litet dldre. S&rskild forsiktighet bor iakttas om du samtidigt tar
andra ldkemedel som kan 6ka risken for sar eller blédningar i mag-tarmkanalen, som t.ex.
kortikosteroider som tas via munnen, antikoagulantia (ldkemedel som minskar blodets férmaga att
koagulera, som t.ex. warfarin), selektiva serotoninaterupptagshammare (mot depression) och andra
ldkemedel som forhindrar blodplattarnas aggregation (sammanklumpning) sdsom acetylsalicylsyra (se
avsnitt 2 ”Andra lakemedel och Ibuxin rapid”).

Om det i samband med ett bruk av Ibuxin rapid uppkommer blodningar eller sar i mag-tarmkanalen,
ska du sluta ta 1akemedlet och kontakta l1dkare.

NSAID-ldkemedel ska anvandas med forsiktighet av patienter som tidigare upplevt nagon sjukdom i
magtarmkanalen (ulcerds kolit, Crohns sjukdom), eftersom deras tillstand kan forsamras (se avsnitt 4).

Antiinflammatoriska/smartstillande ldkemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad risk
for hjartattack eller stroke, sirskild vid anvédndning av héga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden. Du bér diskutera din behandling med l4kare eller
apotekspersonal innan du tar Ibuxin rapid om du:

- har hjartproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (brostsmértor) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller f6tterna pa
grund av tranga eller blockerade blodkarl) eller nagon form av stroke (inklusive “mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack (TTA)).

- har hogt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterolvérde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du é&r rokare.

Hudreaktioner

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

Ibuxin rapid ska inte anvéndas vid fall av vattkoppor.

Infektioner

Ibuxin rapid kan délja tecken pa infektioner sasom feber och smarta. Darfor kan Ibuxin rapid gora att
lamplig behandling av infektionen f6rdr6js och att risken fér komplikationer darmed &kar. Detta har
iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med
vattkoppor. Om du tar detta ldkemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektionen
kvarstar eller forvirras, ska du kontakta likare omedelbart.

Ovrig information

Allvarliga 6verkanslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktisk chock) har mycket sdllan rapporterats. Tecken
pa allergiska reaktioner mot likemedlet, sisom andningssvarigheter, svullnad i ansiktet och i
halsregionen (angioodem) samt brostsmartor, har ocksa rapportarts med ibuprofen. Sluta omedelbart
anvanda Ibuprofen rapid och kontakta genast ldkare eller akutmottagning om du far nagot symtom som
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tyder pd detta. Beroende pa vilken typ av symtom som uppkommer, kan behandlingen kréva hjélp av
vardpersonal.

Den aktiva substansen i Ibuxin rapid, ibuprofen, kan tillfalligtvis hamma blodpléttarnas funktion
(trombocytaggregationen). Patienter med stdrningar i blodets koagulering (levring) ska darfor foljas
upp noggrant.

Om ldkaren anser en langtidsbehandling med ibuprofen vara nédvéndig, ska leverviarden, njurfunktion
och blodbild kontrolleras regelbundet.

Da du anvénder Ibuxin rapid ska du diskutera med / informera ldkare eller tandldkare om detta innan
du genomgar nagot kirurgiskt ingrepp.

Se till att ditt vatskeintag i samband med bruk av Ibuxin rapid ér tillrackligt. Detta galler sarskilt da
lakemedlet anvinds vid behandling av tillstdnd med feber, diarré eller krdkningar.

Langtidsanvdndning av nadgon typ av smartstillande medel mot huvudvérk kan forvérra varken. Om du
upplever eller misstanker detta bor du kontakta ldkare och avbryta behandlingen. Diagnosen
overanvandning av lakemedel bor misstankas hos patienter med aterkommande eller daglig huvudvark
trots (eller pa grund av) regelbunden anvandning av ldkemedel mot huvudvark.

Ett vanemadssigt bruk av smartstillande liakemedel (och speciellt ett samtidigt bruk av flere olika
smartstillande medel) kan leda till bestaende njurskador och orsaka risk for uppkomst av njursvikt (s.k.
analgetisk nefropati).

Barn och ungdomar
Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos dehydrerade barn och ungdomar.

Andra likemedel och Ibuxin rapid
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Ibuxin rapid kan péaverka eller paverkas av vissa andra ldakemedel. Till exempel:

- antikoagulerande ldakemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)
- ldkemedel som sdnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex kaptopril, betablockerare t.ex.
lakemedel med atenolol, angiotensin-II-receptorantagonister t.ex losartan)

Vissa andra ldkemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med Ibuxin rapid. Du bor
darfor alltid radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Ibuxin rapid med andra
ldkemedel.

Okad effekt med mojligen ékad risk for biverkningar

- digoxin (fér behandling av svagt hjérta och oregelbundna hjartslag), fenytoin (mot epilepsi eller
neuropatisk smarta), litium (fér behandling av vissa psykiska besvar):
Halterna av dessa ldkemedel i blodet kan 6ka. I allménhet &r det &nda inte nédvandigt att folja
upp halterna i blodet i samband med ett bruk i enlighet med doseringsanvisningarna som fortgar
i hogst 3 dagars tid vid migran eller feber, hos barn och ungdomar ocksd, och 4 dagars tid for
behandling av smérta hos vuxna.

- lakemedel som minskar blodets formaga att koagulera, t.ex. warfarin.

- metotrexat (for behandling av cancer och vissa reumatiska sjukdomar): Ett intag av Ibuxin rapid
inom 24 timmar fore eller efter bruk av metotrexat kan leda till 6kade metotrexatnivaer och
okad forekomst av metotrexatorsakade biverkningar.

- acetylsalicylsyra och andra (icke-steroida) antiinflammatoriska smartstillande medel samt
glukokortikoider (kortison och lakemedel som innehaller andra liknande d&mnen):
Okad risk for sér och blédningar i mag-tarmkanalen.
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- ldkemedel som forhindrar blodplattarnas aggregation samt selektiva
serotoninaterupptagshammare (fér behandling av depression):
Okad risk for blédningar i mag-tarmkanalen.

Minskad effekt av Idkemedlet

- vatskedrivande lakemedel (diuretika) och blodtrycksmediciner. Dessutom kan denna typ av
kombinationer ocksé eventuellt 6ka risken for njurbiverkningar.

- ACE-hdmmare (for behandling av hjartsvikt och férhojt blodtryck). Denna typ av kombination
kan ocksa mojligen oka risken for storningar i njurarnas funktion.

- acetylsalicylsyra i sma doser, varvid ett samtidigt bruk av ibuprofen kan forsvaga den
antitrombotiska effekten (den blodproppsférebyggande effekten).

Andra eventuella interaktioner

- zidovudin (fér behandling av HIV/AIDS): Okad risk for blodansamling i leder och bldmérken
hos HIV-positiva patienter med hemofili.

- ciklosporin (likemedel som ddmpar immunférsvaret): Tecken som tyder pa eventuell uppkomst
av njurskador har observerats.

- takrolimus(lakemedel som anvénds efter njurtransplantation for att lamsla immunsystemet): Ett
samtidigt bruk av dessa tva ldkemedel kan leda till toxiska effekter/6verdos for njurarna.

- sulfonylurea (diabetesldkemedel): Aven om interaktioner med ibuprofen &nnu inte konstaterats
(i motsats till andra antiinflammatoriska och smartstillande medel), rekommenderas en
uppfoljning av blodsockervirdet for sdkerhets skull om dessa ldkemedel anvénds samtidigt.

- probenecid och sulfinpyrazon (medel mot gikt): Kan gora utséndringen av ibuprofen
langsammare dn normalt.

- kaliumsparande vétskedrivande ldkemedel (vissa typer av diuretika): Ett samtidigt intag kan
leda till 6kade kaliumnivaer i blodet.

- kinolonantibiotika: Risken f6r krampanfall kan vara storre dn normalt.

- CYP2C9-hdmmare (t.ex. svampldkemedlen vorikonazol och flukonazol): Samtidig
administrering av ibuprofen kan 6ka exponeringen for ibuprofen . Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du behover 6verviga en dosminskning.

Ibuxin rapid med alkohol

Undvik samtidigt bruk av alkohol medan du anvénder Ibuxin rapid. Samtidig anvdndning av alkohol
och inflammationshammande smartstillande ldkemedel kan ¢ka risken for biverkningar, framst i mag-
tarmkanalen och det centrala nervsystemet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Graviditet

Ta inte Ibuxin rapid under graviditetens 3 sista mdnader eftersom det kan skada ditt of6dda barn eller
orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och ditt barns benédgenhet att bloda och gora att férlossningen férsenas eller tar langre tid
an forvantat.

Du ska inte ta Ibuxin rapid under graviditetens forsta 6 manader om det inte &r absolut nédvandigt och
ser pa din ldkares inrddan. Om du behéver behandling under denna period eller medan du férséker bli
gravid ska lagsta mdjliga dos anvandas under kortast majliga tid. Fran och med 20:e graviditetsveckan
kan Ibuxin rapid orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om det tas under ldangre tid an nagra dagar,
vilket kan leda till 1dga nivéaer av fostervattnet som omger barnet (oligohydramnios) eller fortrangning
av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behdver langre behandling &n nagra dagar
kan din ldkare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Kontakta ldkare om graviditet konstateras medan du tar Ibuxin rapid.

Amning
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Den aktiva substansen (ibuprofen) och de &mnen som bildas da den aktiva substansen bryts ned i
kroppen utsondras endast i ytterst sma mangder i modersmjolk. Eftersom inga skadliga effekter pa de
barn som ammas har konstaterats, behéver man normalt inte avbryta en pagdende amning med
anledning av ett kortvarigt bruk av Ibuxin rapid (forutsatt att givna doseringsanvisningar f6ljs).

Fertilitet

Ibuxin rapid tillhor lakemedelsgruppen antiinflammatoriska smartstillande medel (dvs. NSAID-
lakemedel). Denna typ av ldkemedel kan forsédmra fertiliteten hos kvinnor. Denna inverkan forsvinner
dock efter att man slutat anvdnda ldkemedlet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ingen negativ inverkan foérvantas forekomma i samband med ett kortvarigt bruk av Ibuxin rapid.

Storre doser av Ibuxin rapid kan ge biverkningar som trotthet, svindel eller synstérningar, vilka i sin
tur i enstaka fall kan inverka pa formdgan att klara sig i trafiken och anvanda maskiner. Biverkningar
av detta slag forekommer oftare &n vanligt vid ett samtidigt bruk av alkohol.

Ibuxin rapid innehaller natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvdnder Ibuxin rapid

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

Den lédgsta effektiva dosen ska anvidndas under kortast méjliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
lakare omedelbart om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smarta) kvarstar eller
forvarras (se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).

Rekommenderad dos

Vuxna:

200 mg eller 400 mg ibuprofen (¥ eller 1 Ibuxin rapid tablett) som startdos. Tilldaggsdoser pa 200 mg
eller 400 mg ibuprofen (2 eller 1 Ibuxin rapid tablett) kan tas vid behov. En maximal dygnsdos pa

1 200 mg (d.v.s. 3 tabletter) far dock inte 6verskridas under ndgon period pa 24 timmar. Dosintervallet
ska vara minst 6 timmar.

Barn som véger minst 20 kg (frdn 6 dr ocj dldre) och ungdomar:

Ibuxin rapid lampar sig fér behandling av barn och unga som véger minst 20 kg.

Maximal dygnsdos dr 30 mg ibuprofen per kilo kroppsvikt. Dygnsdosen ska fordelas pa 3-4 deldoser.
Dosintervallet bor vara minst 6 timmar. Maximal dygnsdos far inte 6verskridas.

Foljande doseringsanvisningar bor f6ljas vid behandling av barn och unga:

Vikt Mingd ibuprofen per Maximal dygnsdos
doseringstillfille ibuprofen
(antal tabletter) (antal tabletter)
20-29 kg 200 mg 600 mg
(V4 tablett) (1 ¥ tabletter)
30-39 kg 200 mg 800 mg
(V4 tablett) (2 tabletter)
> 40 kg 200 - 400 mg 1200 mg
(42 - 1 tablett) (3 tabletter)

Om du tycker att effekten av Ibuxin rapid &r for stark eller for svag ska du diskutera detta med ldkare
eller apotekspersonal.
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Dosering till dldre:
Ingen sérskild dosjustering krévs.

Patienter med nedsatt njurfunktion:
Ingen dosjustering kravs for patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt njurfunktion (patienter med
svart nedsatt njurfunktion, se avsnitt 2: ”Ta inte Ibuxin rapid:”).

Patienter med nedsatt leverfunktion:
Ingen dosjustering kravs for patienter med lindrigt eller mattligt nedsatt leverfunktion (patienter med
svart nedsatt leverfunktion, se avsnitt 2: ”Ta inte Ibuxin rapid:”).

Administreringssditt
Via munnen. De filmdragerade tabletterna ska tas tillsammans med vatten. Personer med kénslig mage

ska helst ta Ibuxin rapid i samband med maltid.

Behandlingstidens ldngd
Ibuxin rapid ar avsett for kortvarigt bruk.

Kontakta ldkare om du &r vuxen och behover ta Ibuxin rapid i mer dn 3 dagars tid fér behandling av
migran eller feber, i mer dn 4 dagars tid vid behandling av andra smarttillstand, eller om dina symtom
forvérras.

Kontakta ldkare om barn och ungdomar behéver ta detta ldkemedel for mer dn 3 dagars tid, eller om
symtomen forvérras.

Om du har tagit for stor méngd av Ibuxin rapid

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

Symtomen pd 6verdos kan innefatta illamdende, magont, krdkningar (med blod), huvudvark,
ringningar i 6ronen, férvirring och ryckiga ofrivilliga 6gonrérelser. Vid hoga doser har dasighet,
brostsmarta, hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall (framst hos barn), svaghet och yrsel, blod i
urinen, laga nivder av kalium i blodet, frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

Symtom pa en 6verdos av ibuprofen kan ocksa vara:

Magsmértor, blédningar ur mag-tarmkanalen, storningar i leverns och njurarnas funktion,
blodtrycksfall, andningsdepression och blaskiftande hud.

Det finns ingen specifik antidot (motgift).

Om du har glémt att ta Ibuxin rapid

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

I foljande forteckning Gver biverkningar namns alla kdnda biverkningar av ibuprofen; dven sadana
som endast konstaterats i samband med stora doser och ldngvarigt bruk fér behandling av reuma.
Informationen géllande biverkningarnas forekomst (férutom de mycket sallsynta rapporterna) baserar
sig pa data fran ett kortvarigt bruk av doser pa hogst 1 200 mg per dygn via munnen eller hogst

1 800 mg per dygn i form av suppositorier.
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Foljande biverkningar beror framst pa dosstorleken och de varierar fran en individ till en annan.

De allra vanligaste biverkningarna har att géra med mag-tarmkanalen:
Sar i mage eller tolvfingertarm (peptiska sdr), perforationer och blodningar i mag-tarmkanalen (kan
ibland leda till patientens dod, speciellt hos dldre personer; se avsnitt 2 ” Varningar och forsiktighet™).

Illamaende, krdkningar, diarré, gasbesvir, forstoppning, matsmaltningsbesvér, magsmartor, svart
avforing, blodiga krakningar, muninflammation med sarbildning (ett inflammationstillstdnd i munnens
slemhinnor med séarbildning), férvérrad ulceros kolit (tjocktarmsinflammation) eller Crohns sjukdom
(se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”).

Inflammation i magsdckens slemhinna (gastrit) har konstaterats mer séllan.

Ett bruk av ldkemedel av den typ Ibuxin rapid tillhér kan medfora en létt 6kad risk for hjartattack
(hjartinfarkt) eller hjérnslag.

I enstaka fall kan allvarliga hudinflammationer med mjukdelsbiverkningar férekomma i samband med
bruk vid vattkoppor.

Om ndgot av foljande intrdffar ska du sluta ta Ibuxin rapid och omedelbart kontakta Idkare:

- en svar, generaliserad 6verkanslighetsreaktion (mycket sallsynt biverkning; kan férekomma hos
upp till 1 anvédndare av 10 000) med symtom som svullnad i ansikte, tunga och struphuvud samt
fortrangningar i luftvdgarna, andnod, snabb puls och ett blodtrycksfall och till och med
livshotande chock.

- overkanslighetsreaktioner med hudutslag, klada och astmaanfall (eventuellt &ven kraftigt
blodtrycksfall) (mindre vanlig biverkning; kan forekomma hos upp till 1 anvédndare av 100).

- brostsmartor, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom (ingen kand frekvens; frekvens kan inte berédknas fran tillgdngliga data).

- storningar i blodbildningen (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni, agranulocytos)
(mycket sdllsynt biverkning; kan férekomma hos upp till 1 anvandare av 10 000) med férsta
symtom som feber, halsont, ytliga sar i munnen, influensaliknande symtom, kraftig utmattning,
nasblod och hudblédningar. Undvik att sjdlvmedicinera mot smarta eller feber.

- rodaktiga, icke uppho6jda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i
mitten; hudavlossning; sar i mun, hals, ndsa, 6gon och runt konsorgan. Dessa allvarliga
hudutslag kan féregas av feber och influensaliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema
multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) (mycket sallsynt
biverkning; kan férekomma hos upp till 1 anvédndare av 10 000).

- en svar hudreaktion som kallas DRESS-syndrom (ingen kand frekvens; frekvens kan inte
berdknas fran tillgdngliga data) med symtom som t.ex. hudutslag, feber, svullna lymfkartlar och
en 6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar)

- utbredda roda utslag med knolar under huden och blasor, huvudsakligen i hudveck, pa balen och
armarna och tillsammans med feber, kan férekomma i bérjan av behandlingen (akut
generaliserad exantematds pustulos) (ingen kénd frekvens; frekvens kan inte berdknas fran
tillgdngliga data). Se &ven avsnitt 2: ”Varningar och forsiktighet”.

- uppkomst av, eller férvarrade tecken pa infektion i samband med bruk av Ibuxin rapid (t.ex.
hudrodnad, svullnad, hettande kéansla, smarta, feber), vilket kan utvecklas till ett tillstand som
t.ex. nekrotiserande fasciit (mycket séllsynt biverkning; kan férekomma hos upp till 1 anvéndare
av 10 000).

- synstorningar (mindre vanlig biverkning; kan férekomma hos upp till 1 anvéndare av 100).

- relativt svara smartor i bukens dvre del, blodiga krakningar, blodig eller svart avforing, vilket
kan vara tecken pa svara sjukdomar i magtarmkanalen.

- minskad urinutséndring och ansamling av vétska i kroppen (6dem), sarskilt hos patienter med
hogt blodtryck eller nedsatt njurfunktion (mycket séllsynt biverkning; kan férekomma hos upp
till 1 anvdndare av 10 000). Dessa tecken kan tyda p& nagon njursjukdom och kan ibland
inkludera njursvikt.

Ovriga méjliga biverkningar:
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10):

- besvér som har att géra med matsméltningskanalen, som halsbridnna, magsmértor, illamaende,
krakningar, gasbesvir, diarré, forstoppning och en smarre blodforlust p.g.a. blodningar fran
mag-tarmkanalen, vilket i undantagsfall kan leda till anemi.

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

- storningar i centrala nervsystemet, sdsom huvudvark, svindel, sémnltshet, agitation, irritation
eller trotthet

- sar i matsmaltningskanalen, ibland med blodningar och perforation av tarmen (ibland dodlig
reaktion)

- muninflammation med sdrbildning, forvarrad tjocktarmsinflammation eller Crohns sjukdom,
gastrit

- olika hudutslag.

Sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 anvéindare av 1 000):
- oronsus (tinnitus)

- njurskador (papillar nekros), speciellt vid langtidsbehandling

- okad halt av urinsyra i blodet.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 anvindare av 10 000):

- nefrotiskt syndrom (med ansamling av vétska i kroppen och betydande utséndring av protein i
urinen); inflammatorisk njursjukdom (interstitiell nefrit), eventuellt med akut njursvikt

- nedsatt leverfunktion, leverskador speciellt i samband med langtidsbehandling, leversvikt, akut
leverinflammation (hepatit)

- héravfall (alopeci)

- symtom pa s.k. aseptisk meningit (hjarnhinneinflammation) som kraftig huvudvérk, illamaende,
krékningar, feber, styv nacke eller sénkt medvetandegrad; patienter som upplevt vissa typer av
autoimmuna storningar (som SLE eller blandad bindvévssjukdom) tycks ha en 6kad tendens for
denna typ av reaktioner

- psykotiska reaktioner, depression

- hjartklappning, hjartsvikt, hjartattack

- hogt blodtryck

- inflammation i matstrupe (esofagit) och bukspottkdrtel (pankreatit)

- membranliknande hopsnérningar av tarmen.

Ingen kénd frekvens (frekvens kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)
- huden blir ljuskéanslig
- fixt ldkemedelsutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Ibuxin rapid ska férvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterkort och kartong efter ”Utg. dat.” eller "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ibuprofen. Varje filmdragerade tablett innehaller 400 mg ibuprofen
(som ibuprofenlysinat, racemisk blandning 1:1).

- Ovriga innehallsdmnen ér:
Tablettkdrna:
Mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, talk, vattenfri kolloidal kiseldioxid,
magnesiumstearat.
Filmdragering:
Hypromellos, makrogol 6000, glycerol 85 %.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit eller flackigt graaktig, avlang filmdragerad tablett.

Tabletten har en skdra pa ena sidan och kan delas i tva lika stora delar.

Ibuxin rapid tabletter finns att fa i férpackningar pa 6, 10, 12, 14, 16, 20, 24, och 30 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkédnnande for forsdljning:

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:
Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland.

For ytterligare information om detta lidkemedel, kontakta ombudet fér innehavaren av godkdnnandet
for férsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel har uppdaterats senast den 15.10.2024
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