Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

IBUMAX® 200 mg tabletti, kalvopéillysteinen
IBUMAX® 400 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Ibuprofeeni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lddkkeen kiyttimisen, silli se sisaltia
sinulle tirkeiti tietoja.
Kayta tata ladkettd juuri siten kuin tissi pakkausselosteessa kuvataan tai kuin 1d4kari tai apteekkihenkilokunta
on neuvonut sinulle.

o Siilytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

o Kysy tarvittaessa apteekista lisétietoja ja neuvoja.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
o Kaanny ladkédrin puoleen ellei olosi parane tai jos se huononee.

Tésséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd IBUMAX on ja mihin sitd kdytetdén

Miti sinun on tiedettiva, ennen kuin kdytit IBUMAX-tabletteja
Miten IBUMA X -tabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

IBUMAX-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Al e

1. Mitid IBUMAX on ja mihin siti kiytetiain
IBUMAX-tabletit siséltdavét ibuprofeenia, joka on ns. tulehduskipulédike.

Ibuprofeeni vahentdi kipuaistimusta ja tulehdusta vélittdvien aineiden syntymistéi elimistossa. Ibuprofeenin
avulla kipu lievittyy ja kuumotus, punotus ja turvotus vihenevét. Ibuprofeeni myos alentaa kuumetta.

IBUMAX-tabletteja kéytetdén tilapédisiin kipu- ja kuumetiloihin, kuten nuhakuumeen tai influenssan oireisiin,
paansérkyyn, lihas- ja nivelkipuihin, reumasérkyyn, kuukautiskipuihin ja hammassérkyyn.

Léékéri on voinut maéritd sinulle IBUMAX-tabletteja my6s muihin oireisiin.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit IBUMAX-tabletteja

Alli kiiytda IBUMAX-tabletteja:

e jos olet allerginen ibuprofeenille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),

e jos olet aikaisemmin saanut allergiaoireita tai astman pahenemista asetyylisalisyylihaposta tai jostakin
muusta tulehduskipuldédkkeesta,
jos sinulla on vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta,

e jos sinulla on aktiivinen maha- tai pohjukaissuolihaava,
jos sinulla on aiemmin ollut mahan tai pohjukaissuolen haavauma, joka on uusiutunut kerran tai
useammin,

e jos sinulla on aiemmin ilmennyt ruoansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia tai
verisid ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessa,

e jos sairastat verenvuototautia (hemofiliaa) tai trombosyyttien vahdisyyttd (trombosytopeniaa) tai
viimeisen raskauskolmanneksen aikana (raskausviikot 28-40).



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt IBUMAX-tabletteja, jos
o sinulla on sydéinvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris), tai jos sinulla
on ollut syddnkohtaus, déreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu kapeista tai
tukkeutuneista valtimoista) tai mink&énlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimenevi
aivoverenkiertohdiri6 eli TIA), tai sinulle on tehty ohitusleikkaus,
e sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut sydénsairauksia tai
aivohalvauksia tai jos tupakoit,
sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa,
¢ sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus kuten haavainen paksusuolen tulehdus (Colitis ulcerosa)
tai Crohnin tauti,
e sinulla on aiemmin esiintynyt tulehduskipuliddkkeiden kiyton yhteydessa vatsavaivoja,
mustelmataipumuksen lisdéntymisté tai nendverenvuotoja, tai
e sairastat astmaa.
o sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jaljempana kohdasta ”Infektiot”.

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

Ihoreaktiot

Vakavista ihoreaktioista on raportoitu IBUMAX-hoidon yhteydessa. Lopeta IBUMAX-valmisteen ottaminen ja
hakeudu vilittomasti 1ddkarin hoitoon, jos sinulle tulee ihottuma, limakalvovaurioita, rakkuloita tai muita
allergiaoireita, koska nima voivat olla hyvin vakavan ihoreaktion ensimmaisid oireita. Ks. kohta 4.

Ibumaxin kayttod on viltettdva vesirokon yhteydessd, koska se voi pahentaa infektiota.

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilld 1adkkeilla ja kipuldékkeilld saattaa olla vaikutusta hieman
kohonneeseen sydénkohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Alé ota ladketta
suositeltua suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempéén.

Nestehukasta kérsivilld lapsilla ja nuorilla on riski munuaisten vajaatoiminnan kehittymiselle.

Infektiot

IBUMAX voi peittdd infektion merkkeja, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, ettd
IBUMAX voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski kasvaa.
Naéin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien bakteeriperéisten
ihoinfektioiden yhteydessé. Jos kaytit tité 14aketté silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat
tai pahenevat, ota valittomasti yhteytta ladkariin.

Muiden lifikevalmisteiden samanaikainen kiytto
Kerro ladkérille jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttényt tai saatat kdyttdd muita l1adkkeita.

IBUMAX saattaa vaikuttaa muihin ladkevalmisteisiin ja muut lddkevalmisteet saattavat vaikuttaa siihen.
Esimerkkeji tdllaisista l14dkevalmisteista ovat:
- antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymisti estavat ladkkeet, kuten aspiriini/asetyylisalisyylihappo,
varfariini tai tiklopidiini)
- korkeaa verenpainetta alentavat ladkkeet (ACE:n estdjét, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten
atenololi, angiotensiini I -reseptorien salpaajat, kuten losartaani).

Myos muut ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa IBUMAX -hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina 148kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit samanaikaisesti
IBUMAX -valmistetta ja muita ladkkeita.

Muiden ladkkeiden vaikutus IBUMAX-tablettien tehoon ja turvallisuuteen:



e  Muita tulehduskipuladkkeitd ei pidd kayttdd samanaikaisesti IBUMAX-tablettien kanssa — vain haitat
lisdéntyvit, ei teho.

e Veren hyytymisti estévien ladkkeiden (esim. varfariinin) teho voi merkittavasti muuttua ja riski
verenvuotoihin lisddntyy. Yhteiskdyttod tulee valttaa.

e Veritulppien estoon kéytettavit ladkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, tiklopidiini tai klopidogreeli) —
lisddntynyt riski ruuansulatuskanavan verenvuotoihin. Jos kaytit pientd paivittdista
asetyylisalisyylihappoannosta (esim. 100 mg) veritulppien estoon, se on otettava ainakin tuntia ennen
IBUMAX-tablettien ottamista.

o Tietyt masennusldikkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka kuuluvat ns.
serotoniinin takaisinoton estéjiin eli SSRI-laékkeisiin, lisdévét riskid verenvuotoihin.

o FErait kolesterolildfkkeet (kolestipoli ja kolestyramiini) tulisi ottaa mieluiten yli 4 tuntia myShemmin
kuin IBUMAX-tabletit, jotta ne eivat estdisi IBUMAX-tablettien imeytymista.

e Epilepsialddkkeind kéytetyt fenytoiini ja fenobarbitaali seké tuberkuloosin hoidossa kaytettdva
rifampisiini voivat heikentdd IBUMAX-tablettien tehoa.

o Sieni-infektioiden hoidossa kédytettava suun kautta otettava flukonatsoli tai mikonatsoli voivat lisitd
IBUMAX-tablettien haittavaikutuksia.

e Litium, koska veren litiumpitoisuus voi kohota samanaikaisessa kaytossa liian korkeaksi.

e Digoksiini, koska veren digoksiinipitoisuus voi kohota samanaikaisessa kéytossa liian korkeaksi niilla
potilailla, jotka sairastavat munuaisten vajaatoimintaa.

¢ Suun kautta otettavat kortisonivalmisteet voivat samanaikaisessa kdytdssa altistaa vatsavaivoille ja
ruuansulatuskanavan verenvuodoille.

e Reuma- ja ihosairauksien hoidossa kaytetyn metotreksaatin haittavaikutukset voivat lisdéntya
yhteiskiytossi IBUMAX-tablettien kanssa. Ald kiytd IBUMAX-tabletteja niind paivind kun otat
metotreksaattia.

e Siklosporiinin haitat voivat lisddntyd samanaikaisessa kéytossa.

e Joidenkin verenpaineen hoitoon tai nesteen poistoon kéytettévien ladkkeiden vaikutus voi heiketi
IBUMA X -tablettien vaikutuksesta — kerro ladkarille, jos olet verenpaineen seurannassa tai kaytat
verenpainelddkitysta.

e Neidonhiuspuu (ginkgo biloba) saattaa suurentaa tulehduskipuldikkeisiin liittyvda verenvuotoriskia.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod. IBUMAX-tabletteja saa kéyttdé raskauden aikana vain
ladkérin ohjeen mukaan. IBUMAX-tabletteja ei saa kayttid raskauden viimeisen kolmanneksen aikana eli 28.
raskausviikon jilkeen.

IBUMAX-tabletteja voidaan kayttda imetyksen aikana, koska ibuprofeeni erittyy didinmaitoon
merkityksettdmén pienind méérina.

IBUMAX kuuluu tulehduskipulaégkkeisiin, joiden kdyttd voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Tama vaikutus
havidd IBUMAX-tablettien kdyton lopettamisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
IBUMAX ei yleensa vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttad koneita. Joskus voi ilmeté haittavaikutuksia, kuten
uneliaisuutta tai huimausta (ks. kohta 4), jolloin autolla ajosta ja koneiden kayttdmisesti tulisi pidéttaytya.

3. Miten IBUMAX-tabletteja kiytetisin

Oireiden lievittdmiseen on kaytettéivé pieninté tehokasta annosta lyhyimmaén mahdollisen ajan. Jos sinulla on
infektio, ota vélittomasti yhteytta 1adkériin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks. kohta 2).

Kayta téta ladkettd juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin 1dékéri tai apteekkihenkilokunta
on madrannyt. Tarkista ohjeet 14akérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.



Tabletti otetaan riittdvan nestemééran, esim. lasillisen vetta kera.

Pitkdaikaiseen kéyttoon vain lddkarin madrayksesta.

IBUMAX 200 mg:
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
1-2 tablettia tarvittaessa 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Lapset (alle 12 vuotta):
Lasten maksimi kerta-annos on 10 mg/kg ja maksimi vuorokausiannos on 30 mg/kg.
e 1-2 vuotta (10-14 kg): ' tablettia enintéén 2 kertaa vuorokaudessa.
e 2-4vuotta (14-20 kg): ' tablettia enintéén 3 kertaa vuorokaudessa.
e 4-8 vuotta (20-25 kg): 1 tabletti enintéén 3 kertaa vuorokaudessa.
e  §8-12 vuotta (25-30 kg): 1 tabletti enintdén 4 kertaa vuorokaudessa.

IBUMAX 400 mg:
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:
15-1 tablettia tarvittaessa 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Lapset (alle 12 vuotta):

Lasten maksimi kerta-annos on 10 mg/kg ja maksimi vuorokausiannos on 30 mg/kg.
o 4-8 vuotta (20-25 kg): V4 tablettia enintddn 3 kertaa vuorokaudessa.
e  8-12 vuotta (25-30 kg): 4 tablettia enintdin 4 kertaa vuorokaudessa.

Jos kiytit enemmén IBUMA X-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.

Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd), paansarky, korvien
soiminen, sekavuus ja epdvakaat silmien liikkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia oireita:
uneliaisuutta, rintakipua, sydamentykytysti, tajunnan menetysté, kouristuksia (1&hinna lapsilla), heikkoa oloa ja
huimausta, verta virtsassa, kylméan tunnetta ja hengitysongelmia.

Jos sinulla on kysymyksii timén ladkkeen kaytostd, kaénny 14akarin tai apteekkihenkil6ston puoleen.

Jos tdté 14dkettd tarvitaan lapsilla tai nuorilla yli kolmen péivén ajan tai jos oireet pahenevat, ota yhteys ladkériin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Yleisina haittavaikutuksina (yli 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:
e mustelmataipumuksen tai nendverenvuotojen lisddntymisté (verihiutaleiden toiminnan heikkenemiseen
liittyen)
mielialan laskua tai uneliaisuutta
pyOrrytysta tai paansarkya
syddmen vajaatoiminnan pahenemista (turvotusten tai hengenahdistuksen lisddntymista)
nérdstystd, ylavatsakipua, pahoinvointia tai ripulia
nokkosrokkoa, ihon kutinaa tai voimakkaampaa ihon tai limakalvojen turvotusta

Melko harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:
e sekavuutta, painajaisia, havaintohéiriditd, harha-aistimuksia tai vainoharhaisuushairioitd



ihon kihelmdintid tai “tikkuilua” ilman nikyvaa syytéd (harhatuntemuksia eli parestesioita)
suutulehdusta, ruuansulatuskanavan haavaumia ja verenvuotoja tai veriulosteita

Harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla tuhannesta) on raportoitu:

verihiutaleiden vdhenemisté (johon voi ilmetd lisdéntyneend mustelma- tai
nendverenvuototaipumuksena)

veren valkosolujen vihenemisté tai katoa (johon voi liittya epédselvda kuumeilua, flunssan kaltaisia
oireita tai kurkkukipua)

naon hamarrytysta tai sarveiskalvomuutoksia

sepelvaltimotaudin oireiden pahenemista (lisdéntynytté rintakipuilua) tai rytmih&iridita
hengenahdistusta tai astman pahenemista

ruuansulatuskanavan puhkeamisia, haavaisen paksusuolentulehduksen pahenemista,
sylkirauhastulehdusta tai haimatulehdusta

maksaentsyymien kohoamista, keltaisuutta tai maksatulehdusta (voi ilmeté yldmahakipuna)
voimakkaita hilsehtivié tai rakkuloita muodostavia iho- tai limakalvoreaktioita, valoyliherkkyyttd, aknen
pahenemista tai psoriaasin pahenemista

munuaistoiminnan heikkenemista

voimakkaita allergiaoireita (anafylaksiaa)

Haittavaikutuksina, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin) on raportoitu:

Vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtymaiksi, voi esiintyd. DRESS-oireyhtymén oireita
ovat: ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisddntynyt eosinofiilien mééré veressé (erés
valkosolutyyppi).

Punoittava, hilseileva laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita,
péadasiassa ihopoimuissa, vartalossa ja yldraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta IBUMAX-valmisteen kéyttd, jos saat téllaisia oireita, ja
hakeudu heti hoitoon. Ks. myds kohta 2.

Thon herkistyminen valolle.

Tulehduskipulddkkeiden, kuten IBUMAX-tabletteja kayttoon, voi liittyd hieman suurentunut sydéninfarktin tai
aivohalvauksen riski.

Lopeta ladkkeen kéytto ja ota vdlittomdsti yhteys ladkariin tai lahimpaén paivystyspoliklinikkaan, jos seuraavia
oireita ilmaantuu:

hengitysvaikeudet tai hengenahdistus

ihon tai limakalvojen voimakas turvotus

kielen tai nielun turvotus

pyOrrytys tai pyortyminen

akillinen, voimakas vatsakipu tai verioksennus.

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

nérdstys tai muut lievét vatsavaivat

mustat ulosteet

lisdéntynyt mustelmataipumus tai nendverenvuodot
raajojen turvotus

muut hitaammin alkavat iho-oireet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks.yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. IBUMAX-tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ei erityisia sdilytysohjeita.

Ladketta ei tule kayttda pakkaukseen merkityn ajankohdan jalkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd hévittaa talousjitteiden mukana. Kayttimattomien ldékkeiden
havittdmisesta kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti IBUMAX-tabletti sisiltia
Vaikuttava aine on ibuprofeeni, jota on 200 mg tai 400 mg yhdessé tabletissa.

IBUMA X-tablettien apuaineet ovat:

Ydin:

Esigelatinoitu maissitérkkelys, hypromelloosi, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa,
natriumlauryylisulfaatti, steariinihappo ja vedeton kolloidinen piidioksidi.

Kalvopéaillyste:

Hypromelloosi, makrogoli 4000, polydekstroosi ja titaanidioksidi (vériaine E 171).

IBUMAX-tabletit ovat laktoosittomia ja makeuttamattomia.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
IBUMAX 200 mg: Valkoinen, pyored, jakouurteellinen, kalvopééllysteinen tabletti, jonka halkaisija on 11 mm.

IBUMAX 400 mg: Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen, kalvopééllysteinen tabletti. Tabletin leveys
7.5 mm ja pituus 18.0 mm.

Pakkauskoot
IBUMAX 200 mg: 20, 50 tablettia.
IBUMAX 400 mg: 10, 20, 30 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Puh: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Téami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.01.2021
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Bipacksedel: Information till anvindaren

IBUMAX® 200 mg filmdragerad tablett
IBUMAX® 400 mg filmdragerad tablett
Ibuprofen

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktigt for dig.
Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran din
lakare eller apotekspersonal.

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

e Vind dig till apotekspersonal om du behdver mer information eller rad.

e Om du fér biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella

biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.
e Dumaste tala med ldkare om du inte mér béttre eller om du mér sdmre.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:

1. Vad IBUMAX ér och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvinder IBUMA X-tabletter
3. Hur du anvénder IBUMAX-tabletter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur IBUMAX -tabletter ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad IBUMAX ir och vad det anviinds for
IBUMAX-tabletter innehéller ibuprofen som ér ett s.k. anti-inflammatoriskt ldkemedel.

Ibuprofen minskar formedlarimnen som férmedlar smartkénslan och inflammation i kroppen. Med ibuprofen
lindras smértan och kénslan av virme och rodnad och svullnad minskar. IBUMAX-tabletter sanker ocksa febern.

IBUMAX-tabletter anvénds vid tillfalliga vérk- och febertillstdnd, sdsom vid symptom pa forkylning och
influensa, huvudvirk, muskel- och ledvirk, reumatisk véirk, menstruationssmaértor och tandvark.

Lakaren kan dven ha ordinerat IBUMA X-tabletter mot andra symptom.

2. Vad du behdover veta innan du anviander IBUMA X-tabletter

Anviind inte IBUMAX-tabletter
e om du ir allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsémne i detta likemedle (anges i avsnitt 6),
e om du har tidigare fétt allergiska symptom eller forvérring av astma av acetylsalicylsyra eller andra anti-
inflammatoriska ldkemedel,
om du har grav hjértinsufficiens,
om du har aktivt mag- eller tolvfingertarmsér,
om du har tidigare haft sar i magen eller i tolvfingertarmen, som har &terkommit en eller flera génger,
om du har tidigare haft perforering av eller blodning i matsmaltningskanalen (t.ex. svart eller blodig
avforing, blodkrakningar, anemi) i samband med anvéndning av anti-inflammatoriska lakemedel,
om du lider av blodarsjuka (hemofili) eller brist pa trombocyter (trombocytopeni) eller
e om du ar gravid i sista trimester (gravidveckor 28-40).



Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander IBUMAX-tabletter om
e  du har hjértproblem inklusive hjértsvikt, kirlkramp (brostsmértor) eller om du har haft en hjartattack,
bypass-operation, perifer artirsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa grund av tranga eller
blockerade blodkarl) eller nagon form av stroke (inklusive “mini-stroke” eller transitorisk ischemisk
attack (TIA)),
e du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvérde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du é&r rokare,
e du har njur- eller leverstorning,
o du har inflammatorisk tarmsjukdom t.ex. sarig tjocktarmsinflammation (Colitis ulcerosa) eller Crohns
sjukdom,
e du har tidigare fatt magbesvér eller bendgenhet till blanader eller blodningar frén nésan i samband med
anvindning av inflammatoriska ldkemedel, eller
e du har astma.
e du har en infektion - se rubriken ”Infektioner” nedan.

Tala om for lakare om du har andra sjukdomar eller allergier.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med IBUMAX-tabletter. Du ska
omedelbart sluta ta IBUMAX-tabletter och soka ldkarhjilp om du utvecklar ndgra som helst hudutslag, sér p&
slemhinnor, blésor eller andra tecken pa allergi, da detta kan vara de forsta tecknen pa en mycket allvarlig
hudreaktion. Se avsnitt 4.

Nér man har vattkoppor (varicella) &r det tillradligt att undvika anvéindning av IBUMAX eftersom det kan
forsvéra infektionen.

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

Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos barn och ungdomar som é&r uttorkade.

Infektioner

IBUMAX kan ddlja tecken pé infektioner sdsom feber och smérta. Darfor kan IBUMAX géra att 1amplig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer ddrmed 6kar. Detta har iakttagits vid
lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med vattkoppor. Om du tar
detta likemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektionen kvarstar eller forvérras, ska du kontakta
lakare omedelbart.

Anviandning av andra likemedel
Tala om for ldkare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas anvéinda andra lakemedel.
IBUMAX kan paverka eller paverkas av vissa andra ldkemedel. Till exempel:
- antikoagulerande likemedel (dvs. blodfortunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)
- ldakemedel som s@nker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex kaptopril, betablockerare t.ex atenolol,
angiotensin-II-receptorantagonister t.ex losartan)

Vissa andra ldkemedel kan ocksa péverka eller paverkas av behandlingen med IBUMAX. Du bér dérfor alltid
radfriga ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder IBUMAX med andra ldkemedel.

Andra lakemedels inverkan pa IBUMAX-tabletternas effekt och sikerhet:
e Anvind inte andra anti-inflammatoriska ldkemedel samtidigt med IBUMAX-tabletter — effekten dkar
inte, bara skadeverkningarna.



e Effekten av likemedel som inverkar pa blodets koagulation (t.ex. warfarin) kan sérskilt férdndras och
risken for blodningar 6kar. Man bor undvika att anvéinda dessa mediciner samtidigt.

o Likemedel som verkar mot blodpropp (t.ex. acetylsalicylsyra, tiklopidin eller klopidogrel) — 6kar risken
for blodningar i matsméltningskanalen. Om du dagligen anvénder smé doser acetylsalicylsyra (t.ex.
100 mg), ta det minst en timme innan du tar IBUMAX-tabletter.

e  Sirskilda mediciner mot depression (t.ex. citalopram, fluoksetin, paroxetin, sertralin), vilka tillhor en
grupp av serotoninaterupptagshdmnare som kallas SSRI-1dkemedel, dkar risken for blodningar.

e Vissa kolesterolldkemedel (kolestetipol och kolestyramin) bor intas minst 4 timmar efter intag av
IBUMA X -tabletter, eftersom dessa kan forhindra upptagningen av IBUMAX-tabletter.

e Epilepsimedicinerna fenytoin och fenobarbital och tuberkulosmedicinen rifambisin kan minska effekten
av IBUMAX-tabletter.

e  Flukonazol och miconazol som tas genom munnen vid behandling av svampinfektioner kan dka
forekomsten av biverkningar av IBUMAX-tabletter.

e Litium, eftersom det i kombination med IBUMA X-tabletter, kan leda till for hoga litiumhalter i blodet.

e Digoxin, eftersom det i kombination med IBUMAX-tabletter kan leda till for hoga digitalishaltet i
blodet hos patienter som lider av nedsatt njurfunktion.

e Kortisonpreparat som tas genom munnen kan i kombination med ibuprofen fororsaka magbesvér och
blodningar frdn matsméltningskanalen.

e Biverkningar av methotrexate, som anvénds vid behandling av reumatiska och hudsjukdomar, kan 6ka
vid samtidigt bruk med IBUMAX-tabletter. Anvénd inte IBUMAX-tabletter samma dag som du tar
metotrexat.

o Siklosporin, eftersom biverkningar av siklosporin kan 6ka vid samtidigt bruk.

o IBUMAX-tabletter kan minska effekten av vissa lakemedel mot hogt blodtryck eller vétskedrivande
mediciner — informera liakaren om du dr under blodtryckskontroll eller om du anvander
blodtrycksmediciner.

o Kinesiskt tempeltrdd (Ginkgo biloba) kan 6ka risken for blodningar med anti-inflammatoriska
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel. IBUMAX-tabletter far inte anvéndas under graviditetens
sista trimester, alltsa efter 28. gravidveckor.

IBUMAX-tabletter kan anvidndas under amning, eftersom ibuprofen gar dver i modersmjolken i obetydligt sma
méngder.

IBUMAX hor till en grupp av likemedel (NSAIDs), som kan forsvara mdjligheten att bli gravid. Paverkan &r
reversibel, dvs. upphor nér man slutar anvinda IBUMAX-tabletter.

Korformaga och anvindning av maskiner
Intag av IBUMAX-tabletter paverkar inte korformaga och formagan att anvéinda maskiner. Ibland kan det
forekomma somnighet eller svindel (titta pa parti 4), d& bor bilkéring och anvindning av maskiner undvikas.

3. Hur du anviander IBUMAX-tabletter

Den lagsta effektiva dosen ska anvéandas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta ldkare
omedelbart om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smérta) kvarstar eller forvérras (se avsnitt 2).

Anvénd alltid detta 1ikemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare
eller apotekspersonal. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tabletten skall tas med en riklig méngd vétska t.ex. ett glas vatten.

For langvarigt bruk endast enligt likarens ordination.



IBUMAX 200 mg:
Fo6r vuxna och ungdomar éver 12 ér:
1 - 2 tablett vid behov 1 - 3 génger om dygnet.

For barn (under 12 &r):
Maximal engangsdos for barn ar 10 mg/kg och maximal dygnsdos ar 30 mg/kg.
e 1-2 ariga (10-14 kg): ' tablett max. 2 gdnger om dygnet.
e 2-4 ariga (14-20 kg): ' tablett max. 3 gdnger om dygnet.
o 4-8 driga (20-25 kg): 1 tablett max. 3 gdnger om dygnet.
e 8-12 ariga (25-30 kg): 1 tablett max. 4 ganger om dygnet.

IBUMAX 400 mg:
Fo6r vuxna och ungdomar éver 12 ér:
1/2 - 1 tablett vid behov 1 - 3 ganger om dygnet.

For barn (under 12 ar):
Maximal engangsdos for barn dr 10 mg/kg och maximal dygnsdos &r 30 mg/kg.
e 4-8 ariga (20-25 kg): ' tablett max. 3 gdnger om dygnet.

e 8-12 ariga (25-30 kg): V4 tablett max. 4 ganger om dygnet.

Om du har tagit for stor méingd IBUMAX-tabletter

Om du fatt i dig for stor médngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken samt rddgivning.
Symtomen kan innefatta illaméende, magont, krikningar (med blod), huvudvirk, ringningar i 6ronen, forvirring
och ryckliga ofrivilliga 6gonrorelser. Vid hdga doser har dasighet, brostsmérta, hjértklappning, medvetsloshet,
krampanfall (fraimst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen, frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

Om du har ytterligare frdgor om detta ldkemedel kontakta lékare eller apotek.

Kontakta likare om barn och ungdomar behdver anvinda detta lakemedel i mer &n 3 dagar, eller om
symtomen forsdmras.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Vanliga biverkningar (hos flere &n 1 patient av hundra):
e Okning av blodningsbenédgenhet eller ndsblodning (sammanhinger med forsvagning av blodplittars
funktion)
depression, trotthet
svindel eller huvudvérk
forsdmring av hjartinsufficiens (6kning av svullning och andnod)
halsbrianna, buksmaértor, illamiende och diarré
nésselfeber, kladda eller kraftig svullnad av huden eller slemhinnor

Mindre vanliga biverkningar (hos firre &n 1 patient av hundra):
e fOrrvirring, mardrommar, sinnesvillor, hallucinationer eller forfoljelseidéer
o stickningar och kittlingar i huden utan orsak (kdnselstorningar, alltsa parestesier)
e muninflammation, sér eller blodningar i matsméltningskanalen eller blodig avforing.



Sallsynta biverkningar (hos férre dn 1 patient av tusen):

minskning av blodpléttar (kan ta sig uttryck i bldmérken eller nésblod),

minskning av antalet vita blodkroppar eller missvéxt (med oforklarlig feber eventuellt tillsammans
med influensa och halsont eller andra symptom)

dimsyn eller férdndringar pd hornhinnan

forvérrning av koronasrsjukdomen (6kning av brostsmarta) eller rytmstérningar

andnod eller forvérrad av astma

perforering av matsmaéltningskanalen, forvérrad sarig tjocktarminflammation, forvarrad spotkdortel-
eller bukspottkortelinflammation

okning av leverenzym, gulsiktighet, leverinflammation (visar sig genom buksmaérta)

fjillande eller blasbildande eksem i huden eller i slemhinna, ljusallergi, forvirrning av akne eller
psoriasis

njursvikt

kréftiga allergiattacker (anafylax)

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan forekomma. Symtom pad DRESS innefattar:
hudutslag, feber, svullna lymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar).

Utbredda roda, fjdllande utslag med kndlar under huden och blésor huvudsakligen i hudveck, pé bélen
och armarna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds
pustulos). Sluta anvinda IBUMAX-tabletter omedelbart om du utvecklar dessa symtom och sok
lakarhjdlp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

huden blir ljuskinslig.

Anvindning av anti-inflammatoriska likemedel sasom IBUMA X-tabletter kan medfora en nagot forhojd risk for
hjartinfarkt eller hjarnslag.

Sluta anviinda IBUMAX- tabletter, och kontakta omedelbart ldkare eller ndrmaste jourpoliklinik om du fér
foljande symptom:

andningssvarigheter eller andnod

kraftig svullnad av huden eller slemhinnor
uppsvullnad pé tungan eller i svalget

svindel eller svimning

akut, kraftig magsmarta eller blodiga krakningar

Kontakta ldkare sd snart som mojligt om du far f6ljande symptom:

halsbrénna eller andra lindriga magbesvir

svart avforing

okning av blodningsbenédgenhet eller ndsblodning
svullnad av lemmar

andra reaktioner i huden som boérjar langsamt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om liakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur IBUMA X-tabletter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga pa apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehaill och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen &r ibuprofen 200 mg eller 400 mg i en tablett.

Ovriga innehallsémnen Ar:

Tablettens kérna:

Pregelatiniserad majsstérkelse, hypromellos, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, natriumlaurylsulfat,
stearinsyra, vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Filmdrageringen:

Hypromellos, makrogol 4000, polydekstros och titandioxidi (firgdmne E 171).

IBUMAX -tabletter ar laktosfria och osotade.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
IBUMAX 200 mg:
Vit, rund, filmdragerad tablett med brytskara, diameter 11.0 mm.

IBUMAX 400 mg:
Vit, kapselformad, filmdragerad tablett med brytskara, bredd 7.5 mm och liangd 18.0 mm.

Forpackningsstorlekar
IBUMAX 200 mg: 20, 50 tabletter.
IBUMAX 400 mg: 10, 20, 30 tabletter.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare:
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Tavastehus

Tel.: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Denna bipacksedel ir dndrades senast 04.01.2021



