VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ibuprofen Strides 200 mg kalvopééllysteiset tabletit

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi kalvopaéallysteinen tabletti sisdltda 200 mg ibuprofeenia.

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan:
Jokainen kalvopdillysteinen tabletti sisdltdd 0,80 mg laktoosia (monohydraattina).

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Ibuprofen Strides 200 mg on
valkoinen, pydred ja kaksoiskupera, kalvopaillysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu
merkintd 72”. Tabletin toisella puolella on jakouurre, ja sen halkaisija on noin 9,7 mm.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké tabletin jakamiseksi yhti suuriin annoksiin.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Lyhytaikaiseen

- lievén tai kohtalaisen kivun

- nuhakuumeeseen littyvin kuumeen
oireenmukaiseen hoitoon.

Ibuprofen Strides 200 mg on tarkoitettu aikuisille ja vahintdén 40 kg painaville (12 vuotta tdyttineille)
nuorille.

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Aikuiset ja vihintddn 40 kg painavat (12 vuotta tdyttineet) nuoret:

Aloitusannos on 1-2 tablettia (200 mg—400 mg). Tarvittaessa voi ottaa 1-2 tabletin (200 mg—400 mg)
lisdannoksia. Suositeltu enimméisannos on 6 tablettia vuorokaudessa (1 200 mg). Tétd annosta ei pidd ylittda
minkdén 24 tunnin jakson aikana. Kahden annoksen vilissd on pidettidva vihintddn 6 tunnin tauko.

Kuukautiskipu

Kaksi tablettia (400 mg) yhdesté kolmeen kertaa pdivéssé tarpeen mukaan. Annosten vililld on oltava
véahintddn 6 tuntia. Hoito aloitetaan kuukautiskivun ensimméisten merkkien ilmaantuessa.

Ladkarin puoleen kddntyminen on suositeltavaa, jos hoitoa tarvitaan yli 3 pdivdn ajan tai jos oireet
pahenevat.

Oireiden lievittimiseen on kdytettdva pienintd tehokasta annosta ja lyhyintd mahdollista hoitoaikaa (ks.
kohta 4.4).

Pediatriset potilaat



Ibuprofen Strides -valmistetta eiole tarkoitettu alle 12-vuotiaiden lasten tai alle 40 kg painavien nuorten
hoitoon.

Ldkkdcdit

Tulehduskipulidkkeiden kiytdssé on syyté erityseen varovaisuuteen hoidettaessa idkkaité, silld heilli on
tavallista suurempi taipumus haittavaikutuksiin ja mahdollisesti henked uhkaaviin ruoansulatuskanavan
verenvuotoihin, haavaumiin ja perforaatioihin (ks. kohta 4.4). Jos hoidon katsotaan olevan tarpeen, on
oireiden lievittdimiseen kéytettdvé pienintd mahdollista annosta ja lyhyintd mahdollista hoitoaikaa.

Munuaisten vajaatoiminta

Hoidettaessa potilaita, joiden munuaisten toiminta on lievésti tai kohtalaisesti heikentynyt, on riittivadn
oireiden lLevittdmiseen pidettivd annos mahdollisimman pienené ja hoitoaika mahdollisimman lyhyeni.
Samalla on seurattava munuaisten toimintaa. Tdma lddke on vasta-aiheinen potilaille, joiden munuaisten
toiminta on vaikeasti heikentynyt (ks. kohta 4.3).

Maksan vajaatoiminta

Hoidettaessa potilaita, joiden maksan toiminta on lievasti tai kohtalaisesti heikentynyt, on riittivaédn oireiden
lievittimiseen pidettdvd annos mahdollisimman pieneni ja hoitoaika mahdollisimman lyhyend. Tdma ladke
on vasta-aiheinen potilaille, joiden maksan toiminta on vaikeasti heikentynyt (ks. kohta 4.3).

Antotapa
Ibuprofen Strides otetaan suun kautta. Tabletit on nieltivé vesilasillisen kera.

Herkkévatsaisten potilaiden on mieluiten otettava Ibuprofen Strides 200 mg -valmiste pienen aterian
yhteydessa.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttavalle amneelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille

- Aikaisempi yliherkkyysreaktio (esim. bronkospasmi, astma, riniitti, urtikaria tai angioedeema)
asetyylisalisyylihapon tai muun tulehduskipuliikkeen kédyton yhteydessi

- Aiemmin sairastettu ruoansulatuskanavan verenvuoto tai perforaatio, joka on liittynyt
tulehduskipulddkitykseen

- Akuutti maha-/pohjukaissuolihaava taisilhen littyvd verenvuoto taiaiemmin sairastetut uusiutuvat
episodit (ainakin kaksi varmistettua erillistd episodia)

- Vaikea syddmen vajaatoiminta (NYHA-luokka IV).

- Vaikea maksan vajaatoiminta

- Vaikea munuaisten vajaatoiminta

- Vaikea kuivuminen (esim. oksentelun, ripulin tai riittiméattdomén nesteen saannin seurauksena)

- Viimeinen raskauskolmannes (ks. kohta 4.6)

- Serebrovaskulaariset tai muut aktiiviset verenvuodot

- Veren muodostumiseen liittyvét hdiriot, joiden syitd ei ole selvitetty

- Verenvuototaipumusta lisddvét tilat.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Yleiset varotoimet

Ladkkeen haittavaikutuksia voidaan vihentdd kayttdmalld pienintd tehokasta annosta ja lyhyintd mahdollista
hoitoaikaa oireiden lievittdmiseksi (ks. kohta 4.2 seké alempana ruoansulatuskanavaan ja
verenkiertoelimistoon littyvdt varoitukset).

Minka tahansa kipulidkkeen pitkdaikainen kayttd pdansidryn hoitoon voi pahentaa padnsérkya. Jos nédin kiy,
tai sitd epdilldén, on potilaan kdannyttévi lddkérin puoleen ja hoito keskeytettiva.
Kipulidkepainsirkydiagnoosia on epdiltdva potilailla, jotka sddnnéllisestd padnsdrkylidkkeen kaytostd
huolimatta (tai siitd johtuen) kérsivit pdédnsaryistd usein tai paivittain.



Alkoholin samanaikainen kéytto voi lisétd tulehduskipulddkkeiden vaikuttaviin aineisiin liittyvid
haittavaikutuksia ja etenkin ruoansulatuselimistoon tai keskushermostoon liittyvid haittoja.

Yleisesti ottaen kipulddkkeiden tapakéyttiminen, ja etenkin useiden eri kipulddkkeiden samanaikainen
kéytto, voi johtaa pysyvddn munuaisvaurioon ja aiheuttaa munuaisten vajaatoiminnan riskin (analgeettinen
nefropatia). Tama riski voi olla tavallista suurempi fyysisen rasituksen yhteydessé, johon liittyy suolojen
menetystd ja elimiston kuivumista.

Pitkdaikainen ibuprofeenin kdyttd vaatii sddnnollistd maksan toimintakokeiden, munuaisten toiminnan ja
verenkuvan seurantaa.

Erityiseen varovaisuuteen on syytd hoidettaessa potilaita:

- joilla on systeeminen lupus erythematosus (SLE) ja sekamuotoinen sidekudossairaus (ks. kohta 4.8)

- joilla on synnynnédinen porfyriinimetabolian hdirid (esim. akuutti intermittoiva porfyria)

- joilla on ruoansulatuselimistoon littyvd sairaus tai suolistotulehdus (haavainen paksusuolitulehdus,
Crohnin tauti)

- joilla on kohonnut verenpaine ja/tai jokin sydidnvaiva

- joilla on jokin munuaissairaus

- joiden maksan toiminta on heikentynyt

- joille juuri on tehty jokin suuri leikkaustoimenpide

- jotka ovat kuivuneita

- joilla on imennyt yliherkkyys- taiallergisia reaktioita muille aineille, silli niiden potilaiden riski
kokea yliherkkyysreaktioita kéyttdessdén Ibuprofen Strides -valmistetta on tavallista suurempi

- joilla on heindnuha, nendpolyyppeja tai jokin krooninen, obstruktiivinen hengitystiesairaus, silld
ndiden potilaiden riski kokea allerginen reaktio on tavallista suurempi. Allergiset reaktiot voivat ilmeti
astmakohtauksina (kipulddkeastma), Quincken edeemana tai urtikariana.

Vaikeita akuutteja yliherkkyysreaktioita (esim. anafylaktinen sokki) on havaittu harvoissa tapauksissa.
Ibuprofen Strides -hoito on keskeytettdva heti ensimmaisten yliherkkyyteen viittaavien merkkien ilmetessa.
Asiantuntijahenkil6ston on aloitettava oireiden edellyttamat lddketieteelliset toimenpiteet.

Hengitykseen liittyvit héiriot
Bronkospasmeja voi imetd henkil6illd, joilla on tai on ollut astma tai allergioita.

Vaikutukset syddmeen, verenkiertoelimistoon ja aivoverenkiertoon:

Kliniset tutkimukset viittaavat silhen, ettd ibuprofeenin kdytolld etenkin suurina annoksina (2 400 mg
vuorokaudessa) saattaa olla yhteyttd hieman kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin
(esimerkiksi sydédninfarkti tai aivohalvaus). Kaiken kaikkiaan epidemiologiset tutkimukset eivét viittaa
sithen, ettd ibuprofeeniin pienind annoksina (esimerkiksi enintddn 1 200 mg vuorokaudessa) liittyisi
kohonnut valtimoveritulppatapahtumien riski.

Jos potilaalla on hoitamaton kohonnut verenpaine, kongestiivinen syddmen vajaatoiminta (NYHA -luokitus 11
tai III), todettu iskeeminen sydéansairaus, dareisverisuonten sairaus ja/tai aivoverisuonten sairaus,
ibuprofeenin kaytt6a on harkittava huolellisesti ja suuria annoksia (2 400 mg vuorokaudessa) on valtettava.
Jos potilaalla on kardiovaskulaarisia riskitekijoitd (kuten hypertensio, hyperlipidemia, diabetes mellitus,
tupakointi), on my0s syyta erityisen huolelliseen harkintaan ennen pitkdaikaishoidon aloittamista. Tama
koskee etenkin tilanteita, joissa tarvitaan isoja ibuprofeeniannoksia (2 400 mg vuorokaudessa).

Erityiseen harkintaan (keskusteluun ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa) on syytd ennen hoidon
aloittamista potilaille, joilla on joskus ilmennyt hypertensiota ja/tai sydimen vajaatoimintaa, silldi nesteen
kertymistd elimistoon, hypertensiota ja turvotuksia on raportoitu tulehduskipulddkitysten yhteydessa.

Kounisin oireyhtymén tapauksia on raportoitu Ibuprofen Strides -hoitoa saaneilla potilailla. Kounisin
oireyhtymin méiritelmédné ovat syddmen ja verisuoniston oireet, jotka johtuvat allergisesta reaktiosta tai
yliherkkyysreaktiosta, johon littyy sepelvaltimoiden supistumista ja joka johtaa mahdollisesti
sydininfarktiin.



Ruoansulatuskanavaan kohdistuvat vaikutukset
Ibuprofeenin ja muiden tulehduskipulddkkeiden (mukaan lukien selektiiviset syklo-oksigenaasi 2:n [COX-2]
estdjit) samanaikaista kayttod on viltettava (ks. kohta 4.5).

likkddt potilaat

Iakkaiden potilaiden riski kokea tulehduskipulddkehoidon aiheuttamia haittavaikutuksia on tavallista
suurempi. Tamé koskee etenkin ruoansulatuskanavan verenvuotoja ja perforaatioita, jotka saattavat olla
potilaan henked uhkaavia.

Ruoansulatuskanavan verenvuodot, haavaumat ja perforaatiot

Kaikkien tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessd on raportoitu ruoansulatuskanavan verenvuotoja,
haavaumia tai perforaatioita, jotka voivat olla henked uhkaavia, rippumatta hoidon kestosta, ennakoivista
oireista tai aiemmin ilmenneistd vaikeista ruoansulatuskanavaan littyvistd tapahtumista.

Ruoansulatuskanavan verenvuodon, haavauman tai perforaation riski kasvaa tulehduskipulidkeannoksen
kasvaessa ja on suurempi idkkailli potilailla seka potilailla, joilla on aiemmin ollut ruoansulatuskanavan
haavauma ja etenkin, jos sithen on liittynyt verenvuotoa tai perforaatio (ks. kohta 4.3). Niille potilaille hoito
on aloitettava pienimmilld saatavissa olevilla ladkeannoksilla.

On my0s harkittava suojaavien ladkkeiden, kuten misoprostolin tai protonipumpun estdjien maardamista
niille potilaille, kuten myds potilaille, jotka kdyttdvit samanaikaisesti pieniannoksista
asetyylisalisyylihappolddkitystd tai muuta ladkitystd, joka todennidkoisesti lisdd ruoansulatuskanavaan
kohdistuvien haittavaikutusten riskid (ks. alla ja kohta 4.5).

Jos potilaalla on aiemmin ilmennyt ruoansulatuskanavaan kohdistuneita haittavaikutuksia ja varsinkin, jos
kyseessa on idkis potilas, hdnen tulee ilmoittaa kaikista epdtavallisista vatsaoireistaan (erityisesti
ruoansulatuskanavan verenvuodosta) etenkin, jos niitd ilmenee jo hoidon alussa.

Varovaisuutta on tdhdennettdva potilaille, jotka samanaikaisesti kdyttavit muita lddkkeitd, jotka voivat Lisata
haavauman tai verenvuodon riskid, kuten kortikosteroideja, antikoagulantteja (kuten varfariinia), selektiivisia
serotoniinin takaisinoton estdjid (SSRI-ladkkeitd) ja verihiutaleiden aggregaatiota estivia ldakkeitd, kuten
asetyylisalisyylihappoa (ks. kohta 4.5).

Jos ilmenee ruoansulatuskanavan haavauma tai verenvuoto, on potilaan lopetettava ibuprofeenin kaytto.

Tulehduskipulddkkeitd on annettava varoen potilaille, joilla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus, kuten
haavainen paksusuolitulehdus tai Crohnin tauti, silli ndiden sairauksien oireet voivat pahentua (ks. kohta 4.8)

Munuaisvaikutukset

Varovaisuuteen on syytd hoidettaessa potilaita, joiden munuaisten toiminta on lievésti tai kohtalaisesti
heikentynyt, silli munuaisten toiminta voi heikentyé entisestddn (ks. kohdat 4.2 ja 4.8). On olemassa
munuaisten vajaatoiminnan riski, etenkin kuivuneilla nuorilla ja idkk&illd potilailla.

Hematologiset vaikutukset
Ibuprofeeni voi tilapéisesti heikentééd verihiutaleiden aggregaatiota (trombosyyttiaggregaatiota). Potilaita,
joilla on jokin veren hyytymiseen littyvd héirid, on siksi seurattava huolellisesti.

Vaikea-asteiset thon haittavaikutukset

Ibuprofeenin kiyton yhteydessd on raportoitu vaikea-asteisia thon haittavaikutuksia, mukaan lukien
eksfoliatiivista dermatiittia, erythema multiformea, Stevens-Johnsonin oireyhtyméaa (SJS), toksista
epidermaalista nekrolyysid (TEN), ladkeyliherkkyysoireyhtymda (DRESS-oireyhtyméd) ja akuuttia
yleistynyttd eksantematoottista pustuloosia (AGEP), jotka voivat olla hengenvaarallisia tai johtaa kuolemaan
(ks. kohta 4.8). Suurin osa ndistd haittavaikutuksista on ilmennyt ensimméaisen hoitokuukauden aikana.

Jos ndihin reaktioihin viittaavia merkkejd ja oireita ilmaantuu, buprofeenin kdyttd on keskeytettdva heti ja
muuta hoitoa on harkittava tarvittaessa.

Infektiot



Vesirokko voi poikkeustapauksissa johtaa vakaviin ihon ja pehmytkudosten infektiokomplikaatioihin.

Toistaiseksi tulehduskipulidkkeiden mahdollista roolia ndiden infektioiden pahenemisprosessissa ei voida
poissulkea. Néin ollen on suositeltavaa vilttda ibuprofeenin kéyttod vesirokon yhteydessa.

Taustalla olevien infektioiden oireiden peittyminen

Ibuprofeeni voi peittdd infektion oireita, jolloin asianmukaisen hoidon aloittaminen voi viivdstyd, mika
pahentaa infektion seurauksia. Néin on havaittu tapahtuvan bakteeriperdisen, sairaalan ulkopuolella saadun
keuhkokuumeen ja vesirokon bakteeriperdisten komplikaatioiden yhteydessa. Kun Ibuprofen Strides -
valmistetta kdytetddn infektioon littyvdn kuumeen tai kivun lievittimiseen, infektiota on seurattava tiiviisti.
Avohoidossa olevan potilaan on otettava yhteys ladkariin, jos oireet jatkuvat tai pahenevat.

Aseptinen meningiitti

Aseptista meningiittid on harvoissa tapauksissa havaittu ibuprofeenihoitoa saavilla potilailla. Vaikka tdma on
todenndkoisesti yleisempéd potilailla, joilla on systeeminen lupus erythematosus tai jokin sithen liittyva
sidekudossairaus, on aseptista meningiittid raportoitu myos potilailla, joilla eiole kroonista sairautta
taustalla.

Potilaita, joilla on ruoansulatuskanavan ongelmia, SLE, hematologisia tai hyytymishéiriditd ja astmaa,on
hoidettava varoen ja seurattava huolellisesti tulehduskipuliikehoidon aikana, koska NSAID-liédkkeet voivat
pahentaa heiddn tilaansa.

Pediatriset potilaat
Kuivuneiden lasten ja nuorten hoidossa on olemassa munuaisten vajaatoiminnan riski.

Apuaineisiin littyvit tiedot

Tama lddkevalmiste sisdltdd laktoosia (monohydraattina). Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen
galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaaspuutos tai glukoosi-galaktoosi-imeytymishdirid, ei pidd kdyttaa
tita ladketta.

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

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset
Ibuprofeenin kéyttd yhdessd seuraavien vaikuttavien aineiden kanssa vaatii varovaisuutta:

Muut tulehduskipuldidkkeet, salisylaatit mukaan lukien: Synergistisen vaikutuksen vuoksi useiden
tulehduskipulddkkeiden samanaikainen kéyttd voi lisétd ruoansulatuskanavan haavaumien ja verenvuotojen
riskid. Ibuprofeenin ja muiden tulehduskipulidkkeiden samanaikaista kiyttod on siksi valtettava (ks.

kohta 4.4).

Selektiiviset syklo-oksigenaasi 2 :n estdjdt: Mahdollisen additiivisen vaikutuksen vuoksi ibuprofeenin ja
muiden tulehduskipuldikkeiden (selektiiviset syklo-oksigenaasi 2:n estdjit mukaan lukien) samanaikaista
kéayttod on viltettdva (ks. kohta 4.4).

Asetyylisalisyylihappo: Tbuprofeenin ja asetyylisalisyylihapon samanaikaista kdyttod ei yleisesti ottaen
suositella, silld se saattaa lisdti haittavaikutuksia.

Kokeelliset tiedot viittaavat siihen, ettd ibuprofeeni saattaa inhiboida pienen asetyylisalisyylihappoannoksen
vaikutusta verihiutaleiden aggregaatioon, kun valmisteita otetaan samanaikaisesti. On epdvarmaa, voidaanko
niitd tietoja ekstrapoloida kliniseen tilanteeseen, mutta ei voida kuitenkaan sulkea pois mahdollisuutta, ettd
ibuprofeenin sdaannollinen, pitkdaikainen kayttd saattaa heikentéé pieniannoksisen asetyylisalisyylihapon
sydintd suojaavaa vaikutusta. Eiole todennédkdistd, ettd satunnaisella ibuprofeenin kaytolld olisi kliinisesti
merkityksellisid vaikutuksia (ks. kohta 5.1).



Mifepristoni. Jos tulehduskipulddkkeitd kaytetidn 8—12 vuorokauden kuluessa mifepristonin oton jilkeen,
ndmd voivat vahentdd mifepristonin tehoa.

Sulfonyyliureat: Hypoglykemiaa on raportoitu harvoissa tapauksissa, kun sulfonyyliureoita on kéytetty
samaan aikaan ibuprofeenin kanssa. Verensokeritason seurantaa suositellaan varotoimena samanaikaisen
kéyton yhteydessa.

Tsidovudiini: Hemartroosin ja hematooman suurentuneeseen riskiin viittaavia merkkeja on nahty HIV -
positiivisilla hemofiliapotilailla samanaikaisen tsidovudiinin ja buprofeenin kdyton yhteydessa.

Ritonaviiri: Saattaa lisiti tulehduskipulddkkeiden pitoisuuksia plasmassa.
Aminoglykosidit: Tulehduskipuliikkeet voivat hidastaa aminoglykosidien eliminaatiota.

ACE:n estdjdt, angiotensiini Il -reseptorin salpaajat (verenpainelddkkeet) ja diureetit: Tulehduskipulddkkeet
voivat heikentdd diureettien ja verenpainelddkkeiden tehoa. Diureetit voivat my0s lisata riskid
tulehduskipulddkkeiden munuaistoksisille vaikutuksille. ACE:n estéjin, bectasalpaajan tai angiotensiini 11
reseptorisalpaajan kayttd syklo-oksigenaasin estijian kanssa voi johtaa munuaistoiminnan heikentymiseen
entisestddn potilailla, joilla jo on munuaisten toimintahdirid (esim. nestevajauksesta kérsivit tai iakkaat
potilaat). T&llin seurauksena voi myos olla akuutti munuaisten vajaatoiminta, joka on kuitenkin yleensi
palautuva. Néin ollen edelld mainitun kaltaisen yhdistelmian kaytdssd on syytd varovaisuuteen, etenkin
hoidettaessa idakkaitd potilaita. Potilaita on ohjeistettava riittivdan nesteen saantiin, ja saannollista
munuaisten toimintakokeiden seurantaa on harkittava yhdistelméhoidon aloittamisen jilkeen.

Ibuprofeenin ja kaliumia sddstivien diureettien samanaikainen kaytto voi johtaa hyperkalemiaan (seerumin
kaliumpitoisuuden tarkistusta suositellaan).

Beetasalpaajat: Tulehduskipulddkkeet heikentdvit beetasalpaajien verenpainetta alentavaa vaikutusta.

Siklosporiini: Tulehduskipulddkkeiden ja siklosporiinin samanaikaisen kdyton on arveltu voivan lisati
munuaistoksisuuden riskid, kun prostasyklinin synteesi munuaisissa vihenee. Yhdistelmdhoidon yhteydessa
munuaisten toimintaa on siksi huolellisesti seurattava.

Kaptopriili: Kokeelliset tutkimukset viittaavat sithen, ettd ibuprofeeni ehkaisisi kaptopriilin vaikutusta
natriumin eritykseen.

Kolestyramiini: Ibuprofeenin ja kolestyramiinin samanaikainen kdytto hidastaa ja vihentdd (25 %)
ibuprofeenin imeytymistd. Ndiden lidkkeiden oton vélissi olisi oltava vihintdén 2 tuntia.

Takrolimuusi: Tulehduskipulddkkeiden ja takrolimuusin samanaikaiseen kayttoon Littyy mahdollisesti
lisddntyneen munuaistoksisuuden riski.

Metotreksaatti: Tulehduskipulidkkeet voivat hidastaa metotreksaatin tubulaarista erittymisti ja hidastaa sen
puhdistumaa. Ibuprofeenin kaytto alle 24 tunnin sisélld ennen tai jilkeen metotreksaatin oton saattaa
suurentaa metotreksaatin pitoisuutta ja voi lisitd sen toksisia vaikutuksia.

Antikoagulantit: Tulehduskipulddkkeet voivat voimistaa antikoagulanttien, kuten varfariinin vaikutusta (ks.
kohta 4.4).

Kortikosteroidit: Samanaikaiseen tulehduskipulddkkeiden kayttoon littyy lisddntynyt ruoansulatuskanavan
haavauman tai verenvuodon riski (ks. kohta 4.4).

Verihiutaleiden aggregaatiota estdvdt lddkkeet ja selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjdt (SSRIt):
Lisddntynyt ruoansulatuskanavan verenvuodon riski (ks. kohta 4.4).

Probenesidi ja sulfiinipyratsoni: Probenesidid tai sulfiinipyratsonia sisaltdvat lidkkeet saattavat hidastaa
ibuprofeenin erittymista.



Alkoholi, bisfosfonaatit ja pentoksifylliini: Saattaa lisdti ruoansulatuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia
sekd verenvuoto- ja haavaumariskia.

Baklofeeni: Lisdéntynyt baklofeenitoksisuus.

Digoksiini, fenytoiini, litium: Ibuprofeenin ja digoksiinin, fenytoiinin tai littumin samanaikainen kdytt6 voi
nostaa niiden ladkikeiden pitoisuuksia seerumissa. Litiumpitoisuutta seerumissa on seurattava ja digoksiinin
sekd fenytoiinin pitoisuuksien seurantaa suositellaan.

Kinoloniantibiootit: Eldinkokeista periisin olevat tiedot viittaavat silhen, ettd tulehduskipulidkkeet voisivat
lisdta kinoloniantibiootteihin littyvdd kouristuskohtausten riskid. Tulehduskipulddkkeitd ja kinoloneja
kayttavien potilaiden riski kouristuskohtauksille saattaa olla tavallista suurempi.

Rohdosuutteet: Neidonhiuspuu (ginkgo biloba) saattaa suurentaa tulehduskipulddkkeisiin littyvaa
verenvuotoriskid.

CYP2(C9:n estdjdt: Ibuprofeenin ja CYP2C9n estdjien samanaikainen kaytto saattaa lisdtd altistumista
ibuprofeenille (CYP2C9:n substraatti). Vorikonatsolilla ja flukonatsolilla (CYP2C9:n estdjid) suoritetussa
tutkimuksessa todettiin altistumisen S(+)-ibuprofeenille lisddntyneen noin 80—100 %. Ibuprofeeniannoksen
pienentédmistd on harkittava, jos samanaikaisesti kdytetdén voimakkaita CYP2C9:n estéjid. Tadma koskee
etenkin tilanteita, joissa suuria buprofeeniannoksia kiytetdin yhdessé vorikonatsolin tai flukonatsolin
kanssa.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus:

Prostaglandiinisynteesin inhibitiolla voi olla haitallisia vaikutuksia raskauteen ja/tai sikion kehitykseen.
Epidemiologisten tutkimusten perusteella on viitettd siitd, ettd prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kaytto
raskauden aikana lisdd keskenmenon, sikion sydimen epamuodostumien seké gastroskiisin riskid. Sydin- ja
verisuoniepdmuodostumien absoluuttinen riski lisddntyi alle 1 %:sta noin 1,5 %:iin. Riskin uskotaan
kasvavan ladkkeen annoksen suurenemisen ja kiayton pitkittymisen myotd. Eldinkokeissa
prostaglandiinisynteesi-inhibiittorin kdyton on osoitettu johtavan lisddntyneeseen munasolujen
tuhoutumiseen (sekd ennen implataatiota, ettd sen jilkeen) ja sikidkuolleisuuden kasvuun. Lisdksi
eldinkokeiden perusteella erilaisten (mm. sydin- ja verenkiertoelimiston) epdmuodostumien ilmaantuvuuden
on raportoitu lisddntyvan, kun prostaglandiinisynteesi-inhibiittoria on annettu organogeneesin aikana. 20.
raskausviikosta alkaen ibuprofeenin kaytto voi aiheuttaa oligohydramnionia sikidn munuaisten
toimintahdirion seurauksena. TAdma voi ilmetd pian hoidon aloittamisen jilkeen, ja tilanne yleensa
korjaantuu, kun hoito lopetetaan. Lisdksi toisen raskauskolmanneksen aikaisen kdyton jalkeen on raportoitu
valtimotiechyen kuroumaa, mikd useimmiten on korjaantunut ibuprofeenihoidon lopettamisen jilkeen. Ndin
ollen ibuprofeenia eisaa antaa raskauden ensimméisen ja toisen kolmanneksen aikana, ellei se ole selvésti
valttimatonti. Jos nainen kayttda ibuprofeenia yrittdessddn tulla raskaaksitai raskauden ensimméisen ja
toisen kolmanneksen aikana, annos on pidettivd mahdollisimman lyhyenéd. Oligohydramnionin seka
valtimotieyen kurouman varalta on harkittava syntymia edeltdvda seurantaa, kun ibuprofeenille on altistuttu
useita paivid raskausvikolla 20 tai sen jilkeen. Ibuprofeenin kdyttd on lopetettava, jos oligohydramnion tai
valtimotichyen kurouma todetaan.

Raskauden viimeisen kolmanneksen aikana kaikki prostaglandiinisynteesin estéjit voivat altistaa sikion

seuraaville:

- kardiopulmonaarinen toksisuus (valtimotiechyen ennenaikainen sulkeutuminen ja
pulmonaalihypertensio)

- munuaisten toimintahdirié (ks. edelld olevat tiedot)

aidin raskauden loppuvaiheessa ja vastasyntyneen seuraaville:
- verenvuodon keston mahdollinen pidentyminen, hyytymistd estdva vaikutus, jota voi esiintyd myds
hyvin pienilld annoksilla



- kohdun supistusten estyminen, joka aiheuttaa synnytyksen viivdstymistd tai pitkittymistd

Naiin ollen ibuprofeeni on vasta-aiheinen raskauden viimeisen kolmanneksen aikana (ks. kohdat 4.3 ja 5.3).

Imetys:
Ibuprofeenia erittyy rintamaitoon, mutta terapeuttisin annoksin toteutettavan lyhytaikaisen hoidon

yhteydessd on epdtodennikoistd, ettd imetettdvani olevaan lapseen kohdistuisi minkdéinlaisia vaikutuksia.
Pitkdaikaisen hoidon yhteydessé varhaista vieroittamista rintamaidosta on kuitenkin harkittava.

Hedelméllisyys:
Ibuprofeenin kaytto saattaa heikentdd naisten hedelmaillisyyttd eikd sen kdyttod suositella naisille, jotka

yrittdvat tulla raskaaksi. Ibuprofeenihoidon lopettamista tulee harkita naisilla, joilla on vaikeuksia tulla
raskaaksitai jotka parhaillaan lapikdyvat lapsettomuustutkimuksia.

On olemassa jonkin verran ndyttod siitd, ettd syklo-oksigenaasia/prostaglandiinisynteesid estivit lddkkeet
saattaisivat heikentda naisten hedelmallisyyttd ovulaatioon kohdistuvan vaikutuksen kautta. Tama vaikutus
korjaantuu ladkehoidon lopettamisen jialkeen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiayttokykyyn

Ibuprofeenilla ei yleisesti ottaen ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkdyttokykyyn. Koska
keskushermostoon littyvid haittavaikutuksia (kuten uneliaisuutta ja huimausta) kuitenkin voi ilmetd isoja
annoksia kédytettdessa, voi potilaan reaktiokyky, liikenteessad parjadmiskyky ja koneiden kayttokyky joissakin
yksittdisissd tapauksissa olla heikentynyt. Téllaiset vaikutukset ovat tavallista yleisemmét samanaikaisen
alkoholin kiyton yhteydessa.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraava luettelo haittavaikutuksista sisdltda kaikki ibuprofeenihoidon yhteydessd havaitut haittavaikutukset,
my0s sellaiset, jotka ovat esiintyneet reumapotilailla suurten annosten pitkdaikaisen kédyton yhteydessa.
Mainitut esiintymistiheydet, hyvin harvinaisia raportteja lukuun ottamatta, viittaavat suun kautta otettavien
ladkemuotojen lyhytkestoisesti kdytettyihin, enintdén 1 200 mgn ibuprofeenivuorokausiannoksiin ja
perdpuikkoihin enintdén 1 800 mgn annoksina.

Luetellut haittavaikutukset ovat pddasiassa annosriippuvaisia ja ne vaihtelevat yksilostd toiseen.

Turvotusta, hypertensiota ja syddmen vajaatoimintaa on raportoitu tulehduskipuldékkeiden kéiyton
yhteydessa.

Kliniset tutkimukset viittaavat sithen, ettd ibuprofeenin kiytolla etenkin suurina annoksina (2 400 mg
vuorokaudessa) saattaa olla yhteyttd hieman kohonneeseen valtimoveritulppatapahtumien riskiin
(esimerkiksi syddninfarkti tai aivohalvaus) (ks. kohta 4.4).

Ruoansulatuselimisté: Yleisimmin havaitut haittavaikutukset littyvdt ruoansulatuselimistoon.
Ruoansulatuskanavan haavaumia (ulkuksia), perforaatioita tai verenvuotoja voi esiintyd. Nama voivat joskus
olla potilaan henked uhkaavia - etenkin idkkdiden potilaiden ollessa kyseessa (ks. kohta 4.4). Pahoinvointia,
oksentelua, ripulia, ilmavaivoja, ummetusta, dyspepsiaa, vatsakipua, veriulosteita, verioksennuksia,
haavaista suutulehdusta ja koliitin tai Crohnin taudin pahenemista (ks. kohta 4.4.) on raportoitu ladkkeen
kdyton jalkeen. Harvemmin on todettu gastriittia. Etenkin ruoansulatuskanavan verenvuotojen riski on
riippuvainen annoksesta ja hoidon kestosta.

Haittavaikutukset esitetdén kussakin yleisyysryhméssd vakavuuden mukaan alenevassa jirjestyksessa.

Hyvin yleiset (> 1/10)
Yleiset (> 1/100, < 1/10)
Melko harvinaiset (> 1/1 000, < 1/100)




Harvinaiset (> 1/10 000, < 1/1 000)

Hyvin harvinaiset (< 1/10 000)

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

Elinjdrjestelmd

Yleisyys

Haittavaikutus

Infektiot

Hyvin harvinaiset

Infektioon littyvien tulehdusten pahenemista (esim.
nekrotisoivan faskiitin kehittymistd) on kuvattu
esiintyneen samaan aikaan tulehduskipuldikkeiden
systeemisen kdyton kanssa. TAma saattaa Littya
tulehduskipulddkkeiden vaikutusmekanismiin.

Jos infektioon viittaavia oireita ilmaantuu tai ne
pahenevat Ibuprofen Strides -valmisteen kdyton
aikana, potilasta kehotetaan meneméén viipymatta
ladkariin. Infektiolddkkeen/antibioottihoidon
atheellisuus on selvitettava.

Ibuprofeenihoidon aikana on havaittu aseptisen
meningiitin oireita, kuten niskajaykkyytta,
padnsirkya, pahoinvointia, oksentelua, kuumetta tai
tajunnan tason hdmértymistd. Autoimmuunisairauksia
(SLE-tautia, sekamuotoista sidekudostautia)
sairastavat potilaat vaikuttavat olevan tille alttiita.

Veri ja imukudos

Hyvin harvinaiset

Verisolujen muodostumiseen littyvét héiriét (anemia,
leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia,
agranulosytoosi), eosinofilia, koagulopatia, aplastinen
anemia, hemolyyttinen anemia, neutropenia.
Ensimméiset merkit tillaisista héiridistd voivat olla
kuume, kurkkukipu, pinnalliset haavaumat suussa,
influenssan kaltaiset oireet, vaikea uupumus,
selittimittoméit verenvuodot ja mustelmat.

Melko harvinaiset

Y liherkkyysreaktiot ihottuman ja kutinan kera, kuten
myds astmakohtaukset (joihin voi liittyd verenpaineen
laskua).

Hyvin harvinaiset

Vaikeat yliherkkyysreaktiot, jotka voivat ilmetd
kasvojen, kielen ja nielun turpoamisena seki
hengenahdistuksena, takykardiana, hypotensiona ja
jopa henked uhkaavana sokkina.

Aineenvaihdunta ja

Hyvin harvinaiset

Hypoglykemia, hyponatremia.

ravitsemus

Psyykkiset héiriot Hyvin harvinaiset Psykoottiset reaktiot, hallusinaatiot, sekavuus,
masennus, ahdistuneisuus.

Hermosto Melko harvinaiset Keskushermostoon littyvét hdiriot, kuten paénsarky,
huimaus, unettomuus, kithtyneisyys, drtyneisyys tai
uupumus.

Hyvin harvinaiset Parestesiat, optikusneuriitti.

Silmat Melko harvinaiset Nékohairiot.

Kuulo ja tasapainoelin

Harvinaiset

Tinnitus, kuulonmenetys.

Sydidn Hyvin harvinaiset Syddmentykytys, syddmen vajaatoiminta ja
sydaninfarkti.
Yleisyys tuntematon | Kounisin oireyhtymé
Verisuonisto Hyvin harvinaiset Valtimoperdinen hypertensio, vaskuliitti.

Hengityselimet, rintakehd

ja vélikarsina

Hyvin harvinaiset

Astma, hengenahdistus, bronkospasmi.

Yleisyys tuntematon

Riniitti.




Ruoansulatuselimist6

Yleiset

Ruoansulatuselimistoon liittyvat vaivat, kuten
nardstys, vatsakivut, pahoinvointi, oksentelu,
ilmavaivat, ripuli ja ummetus seka lievit
ruoansulatuskanavan verenvuodot, jotka
poikkeustapauksissa saattavat aiheuttaa anemiaa.

Melko harvinaiset

Ruoansulatuskanavan haavaumat, mahdollisesti
verenvuodon ja puhkeamisen kera; haavainen
stomatiitti, koliitin tai Crohnin taudin paheneminen
(ks. kohta 4.4), gastriitti.

Hyvin harvinaiset

Esofagiitti, pankreatiitti, kalvomaisten
suolistonsisdisten kuroumien muodostuminen.

Maksa ja sappi

Hyvin harvinaiset

Maksan toimintahdiriét, maksavauriot (etenkin
pitkdaikaishoidossa), maksan vajaatoiminta, akuutti
hepatiitti, keltaisuus.

Tho ja ihonalainen kudos

Hyvin harvinaiset

Vaikea-asteiset ihon haittavaikutukset (mukaan
lukien erythema multiforme, eksfoliatiivinen
dermatiitti, Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen
epidermaalinen nekrolyysi); vaikeat ihoinfektiot
pehmytkudoskomplikaatioiden kera ovat mahdollisia
vesirokon yhteydessé (ks. lisdksi ”Infektiot”),

purppura, alopesia.

Yleisyys tuntematon

Yleisoireinen eosinofiillinen oireyhtyma (DRESS-
oireyhtymd), akuutti yleistynyt eksantematoottinen
pustuloosi (AGEP), valoyliherkkyysreaktiot.

Munuaiset ja virtsatiet

Harvinaiset

Munuaisten kudosvauriot (papillaarinen nekroosi),
kohonneet virtsahappopitoisuudet veressi, kohonneet
ureapitoisuudet veressa.

Hyvin harvinaiset

Turvotus, etenkin jos potilaalla on valtimoperdinen
hypertensio tai munuaisten vajaatoiminta;
nefroottinen oireyhtymad; interstitiaalinen nefriitti,
johon saattaa liittyd akuutti munuaisten vajaatoiminta.
Sddnnollinen munuaisten toiminnan seuranta on siksi
tarpeen.

Yleisyys tuntematon

Munuaisten vajaatoiminta.

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetdén imoittamaan kaikista epéillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Oireet

Useimmille kliinisesti merkityksellisen tulehduskipulddkeméiran nielleille potilaille ilmaantuu vain
pahoinvointia, oksentelua, ylivatsakipua tai harvemmin ripulia. Nystagmus, nd6n hdmértyminen, tinnitus,
padnsérky ja ruoansulatuselimiston verenvuoto ovat my6s mahdollisia. Vakavammissa myrkytystapauksissa
on havaittu keskushermostotoksisuutta, joka ilmaantuu pydrrytyksend, uneliaisuutena, toisinaan
kithtyneisyytend ja desorientaationa, tajuttomuutena tai koomana. Potilaille kehittyy toisinaan
kouristuskohtauksia. Lapsille voi myos kehittyd myokloonisia kouristuksia. Vakavissa myrkytystapauksissa
saattaa esiintyd metabolista asidoosia, hypotermiaa ja hyperkalemiaa seki protrombiiniajan




pitenemistd/INR:n suurentumista, joka todenndkdisesti johtuu verenkierrossa olevien hyytymistekijoiden
toimintaan kohdistuvista hairidistd. Akuuttia munuaisten vajaatoimintaa ja maksavaurioita, hypotensiota,
hengityslamaa ja syanoosia saattaa esiintyd. Astmapotilaiden astman paheneminen on mahdollista.

Hoito

Spesifistid antidoottia ei ole olemassa.

Y liannostustapausten hoidon on siksi oltava oireenmukaista ja elintoimintoja tukevaa. Erityistd huomiota on
kiinnitettdvd verenpaineen hallintaan, happo-emistasapainon yllapitoon ja mahdollisiin ruoansulatuskanavan
verenvuotoihin.

Ladkehiilen antoa on harkittava, jos mahdollisesti myrkyllisen annoksen otosta on kulunut korkeintaan yksi
tunti. Aikuisille voi vaihtoehtoisesti harkita mahahuuhtelua tunnin sisilld henked uhkaavan yliannoksen
otosta.

Hoidossa on varmistettava riittdvd diureesi ja munuaisten sekd maksan toimintaa on seurattava huolellisesti.
Potilaan on jidtavé seurantaan vahintdin neljaksi tunniksi mahdollisesti myrkyllisen ladkemdaran
ottamisesta.

Jos kouristuskohtauksia esiintyy tiheésti tai ne ovat pitkdkestoisia, hoidoksi on annettava diatsepaamia
laskimoon. Muut tukitoimet voivat olla tarpeen potilaan kliinisesté tilasta riippuen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Tulehduskipu- ja reumalddkkeet, propionihappojohdokset
ATC-koodi: MO1AEO1

Vaikutusmekanismi

Ibuprofeeni on ei-steroidirakenteinen tulehduskipulddke (NSAID),jonka teho prostaglandiinisynteesin eston
kautta on osoitettu konventionaalisten eldinkokeiden tulehdusmalleissa. Ibuprofeeni vihentdd ihmiselld
tulehdukseen littyvda kipua, turvotusta ja kuumetta. Ibuprofeeni estéd lisdksi kumoutuvasti ADP:n ja
kollageenin indusoimaa trombosyyttiaggregaatiota.

Kliininen teho ja turvallisuus

Kokeelliset tiedot viittaavat sithen, ettd ibuprofeeni saattaa kompetitiivisesti inhiboida pienen
asetyylisalisyylihappoannoksen vaikutuksen verihiutaleiden aggregaatioon, kun valmisteita otetaan
samanaikaisesti. Joissakin farmakodynaamisissa tutkimuksissa on osoitettu, ettd kun ibuprofeenin 400 mg:n
kerta-annokset otettiin joko enintddn 8 tuntia ennen vélittdmasti vapautuvan asetyylisalisyylihapon (81 mg)
antoa tai 30 minuutin kuluessa sen jilkeen, (asetyylisalisyylihapon) vaikutus tromboksaanin
muodostumiseen tai verihiutaleiden aggregaatioon viaheni. On epdvarmaa, voidaanko néitd tietoja
ekstrapoloida kliiniseen tilanteeseen, mutta ei voida kuitenkaan sulkea pois mahdollisuutta, ettd ibuprofeenin
saannollinen, pitkdaikainen kdyttd saattaisi heikentdd pieniannoksisen asetyylisalisyylihapon sydanti
suojaavaa vaikutusta. Ei ole todenndkoistd, ettd satunnaisella ibuprofeenin kaytolld olisi klinisesti
merkityksellisid vaikutuksia (ks. kohta 4.5).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen ja jakautuminen

Ibuprofeeni imeytyy hyvin ruoansulatuskanavasta, se sitoutuu laajalti plasman proteiineihin ja diffundoituu
nivelnesteeseen. Natriumsuolan muodossa oleva ibuprofeeni imeytyy nopeammin ruoansulatuskanavasta
kuin ibuprofeenihappoa sisdltdvisté tabletista (35 minuuttia vs. 1-2 tuntia).

Biotransformaatio




Ibuprofeeni metaboloituu maksassa kahdeksi pdédmetaboliitiksi, jotka ensisjjaisesti erittyvat munuaisten
kautta joko sellaisenaan tai padasiallisina konjugaatteina, yhdessé merkityksettomén pienen muuttumattoman
ibuprofeenimédérin kanssa. Munuaisten kautta tapahtuva erittyminen on sekd nopeaa ettd taydellista.

Eliminaatio
Eliminaation puolintumisaika on noin 2 tuntia.

lakkailld eiole todettu merkityksellistd eroa farmakokineettisessé profiilissa.
5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ibuprofeenin subkroonista ja kroonista toksisuutta selvittineissd eldinkokeissa pédasiallisia [6ydoksid olivat
ruoansulatuskanavan vauriot ja haavaumat. Ibuprofeenin mutageenisuutta selvittdneissi in vitro- ja in vivo -
tutkimuksissa todettuja havaintoja ei pidetty klinisesti merkityksellisind. Hiirilld ja rotilla suoritetuissa
kokeissa ei havaittu merkkeja karsinogeenisuudesta. Ibuprofeeni johti kanien ovulaation estymiseen ja
heikensi alkion kimnittymistd eri eldinlajeilla (kani, rotta, hiiri). Kokeelliset tutkimukset ovat osoittaneet
ibuprofeenin ldpdisevin istukan, ja emoille toksisten annosten yhteydessa rottien jalkeldisilldi havaittiin
lisidntynyttd epdmuodostumien esiintyvyyttd (esim. kammioviliseindn vikojen).

Ibuprofeeni voi aiheuttaa haittaa vesistdille (ks. kohta 6.6).

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tabletin ydin
vedeton kolloidinen piidioksidi

mikrokiteinen selluloosa
esigelatinoitu (maissi)tirkkelys
natriumtirkkelysglykolaatti
talkki

magnesiumstearaatti

Kalvopéillyste

hypromelloosi

titaanidioksidi (E 171)
laktoosimonohydraatti

makrogoli

natriumsitraatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

2 vuotta.

6.4  Sailytys

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

PVC-Alumiini-lapipainopakkaukset: 10, 20, 24, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 ja 100 kalvopéillysteistd tablettia.



Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Tama lddkevalmiste voi aiheuttaa ympéristoriskin (ks. kohta 5.3). Kdyttdméton lidkevalmiste tai jite on
hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3
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Kypros
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MTnr 38077

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen paivimaari:

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Ibuprofen Strides 200 mg filmdragerade tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg ibuprofen

Hjilpdmne med kind effekt
Varje filmdragerad tablett innhdller 0.80 mg laktos (som monohydrat).

For fullstindig forteckning over hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vit, rund bikonvex filmdragerad tablett praglad med ‘2’ pa ena sidan och en brytskara pa den andra sidan.
Diameter ca. 9,7 mm.

Brytskaran dr inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvalning,

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Kortvarig symptomatisk behandling av:
- mild till mattlig sméirta
- feber vid forkymningssjukdomar.

Ibuprofen Strides &r avsett for vuxna och ungdomar minst 12 ar (minst 40 kg).
4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Vuxna och ungdomar minst 12 dr (minst 40 kg kroppsvikt):

Initial dos 1-2 tabletter (200 mg — 400 mg). Vid behov kan ytterligare doser pa 1-2 tabletter (200 mg — 400
mg) tas. Den hogsta rekommenderade dygnsdosen &r 6 tabletter (1200 mg), vikken inte bor 6verskridas under
ndgon 24-timmarsperiod. Det bor vara minst 6 timmar mellan doserna.

Mensvirk

Tva tabletter (400 mg) en till tre gdnger dagligen, efter behov. Ett intervall pa minst 6 timmar bor tillatas
mellan doserna. Behandlingen péborjas vid forsta tecken pd menstruationssmérta

Likarvard rekommenderas om behandlingen krévs i mer dn 3 dagar eller om symtomen forvérras.

Den ldgsta effektiva dosen ska anvéndas under kortast méjliga tid for att lindra symtomen (se avsnitt 4.4).

Pediatrisk population
Ibuprofen Strides dr inte avsett for barn under 12 &r och ungdomar med kroppsvikt under 40 kg.

Aldre

NSAID ska anvéndas med sérskild forsiktighet hos dldre patienter d& de &r mer bendgna att drabbas av
biverkningar och Ioper okad risk for potentiellt dodlig gastrointestinal blodning, sarbildning eller perforation
(se avsnitt 4.4). Om behandling anses nddvandig ska den ldgsta dosen under kortast mojliga tid for
symtomkontroll anvéndas.



Nedsatt njurfunktion

Hos patienter med lindrig eller méttlig nedsatt njurfunktion ska dosen hallas sé lag som méjligt under kortast
mojliga tid som krévs for att kontrollera symtomen och njurfunktionen Gvervakas. Likemedlet ar
kontraindicerat hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.3).

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med lindrig eller méttlig nedsatt leverfunktion ska dosen héllas sa lag som mojligt under
kortast mojliga tid som kravs for att kontrollera symtomen. Lakemedlet dr kontraindicerat hos patienter med
gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.3).

Administreringssétt
Ibuprofen Strides &r for oral anviandning och ska tas med ett glas vatten.

Personer med kénslig mage rekommenderas att ta Ibuprofen Strides 200 mg med lite mat.
43 Kontraindikationer

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

- anamnes med dverkénslighetsreaktioner (t.ex. bronkospasm, astma, rinit, urtikaria eller angioddem) i
samband med intag av acetylsalicylsyra eller andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel
(NSAID).

- anamnes med gastrointestinal blodning eller perforation, relateradtill tidigare NSAID-behandling.

- aktiv eller anamnes pé aterkommande magsar/blodning (tvéd eller flera distinkta episoder av péavisad
sérbildning eller blodning).

- svar hjirtsvikt (NYHA klass IV).

- gravt nedsatt leverfunktion.

- gravt nedsatt njurfunktion.

- allvarlig uttorkning (t.ex. orsakad av kriakningar, diarré eller otillrdckligt vitskeintag)

- graviditetens tredje trimester (se avsnitt 4.6).

- cerebrovaskulir eller annan aktiv blédning.

- oklarlagda storningar i blodbildningen

- tillstdind som innebdr en 6kad blodningsbenidgenhet.

44 Varningar och forsiktighet

Allmén forsiktighet
Risken for biverkningar kan minimeras genom att anvénda ligsta effektiva dos under kortast mojliga tid som
behdvs for att kontrollera symtomen (se avsnitt 4.2 och gastrointestinala och kardiovaskuldra effekter nedan).

Léngvarig anvéndning av smértstillande medel mot huvudvérk kan forvarra huvudviarken. Om denna situation
upplevs eller misstinks ska medicinsk radgivning inhdmtas och behandlingen avbrytas. Diagnosen
lakemedelsinducerad huvudvirk bor misstidnkas hos patienter som har frekvent eller daglig huvudvirk trots
(eller pa grund av) regelbunden anvéndning av likemedel mot huvudvérk.

Vid samtidig konsumtion av alkohol kan biverkningar relaterade till den aktiva substansen, sérskilt de som ror
mag-tarmkanalen eller det centrala nervsystemet, 6ka vid anvindning av NSAID.

I allménhet kan vaneméssigt intag av smértstillande medel, sérskilt en kombination av flera smértstillande
lakemedel, leda till permanent njurskada med risk for njursvikt (analgetisk nefropati). Denna risk kan oka vid
fysisk belastning i samband med uttorkning och forlust av salt.

Vid langvarig anvindning av ibuprofen kravs regelbunden kontroll av leverfunktionstester, njurfunktion och
blodstatus.

Forsiktighet erfordras hos patienter:
- med systemisk lupus erythematosus eller blandad bindvavssjukdom (se avsnitt 4.8)
- med medfédd storning 1 porfyrinmetabolismen (t.ex. akut intermittent porfyri)



- med gastrointestinala storningar och tarminflammationer (ulcerds kolit, Crohns sjukdom)

- med hogt blodtryck och/eller hjirtproblem

- med njursjukdomar

- med nedsatt leverfunktion

- omedelbart efter en storre operation

- med uttorkning

- som har haft 6verkénslighet eller allergiska reaktioner mot andra &mnen, eftersom de kan Iopa en dkad
risk for overkdnslighetsreaktioner med Ibuprofen Strides.

- som lider av hésnuva, nédspolyper eller kroniska obstruktiva andningsbesvir, eftersom det for dem
finns en 6kad risk for allergiska reaktioner. Dessa kan visa sig som astmaanfall (s.k. likemedelsutlost
astma), Quinckes 6dem eller urtikaria.

Allvarliga akuta overkénslighetsreaktioner (t.ex. anafylaktisk chock) observeras i mycket sillsynta fall. Vid
de forsta tecknen pa overkanslighetsreaktion efter intag av Ibuprofen Strides méste behandlingen avbrytas.
Medicinskt nddvéindiga dtgérder,i linje med symtomen, méste vidtas av specialistpersonal.

Andningssjukdomar
Bronkospasm kan utldsas hos patienter som lider av eller har haft astma eller allergisk sjukdom i anamnesen.

Kardiovaskuldra och cerebrovaskuldra effekter

Kliniska studier tyder pé att anvéndning av ibuprofen, sirskilt vid hog dos (2400 mg/dag) kan vara
forknippad med en liten okad risk for arteriella trombotiska héndelser (till exempel hjirtinfarkt eller stroke).
Epidemiologiska studier har generellt sett inte antytt nigot samband mellan &g dos av ibuprofen (t.ex< 1200
mg/dag) och en dkad risk for arteriella trombotiska héndelser.

Patienter med okontrollerad hypertoni, kronisk hjartsvikt (NYHA II-III), etablerad ischemisk hjartsjukdom,
perifer artirsjukdom och/eller cerebrovaskulér sjukdom ska endast behandlas med ibuprofen efter noggrant
overviagande och hoga doser (2400 mg/dag) ska undvikas. Langtidsbehandling av patienter med riskfaktorer
for kardiovaskuldra hiandelser (t.ex. hypertoni, hyperlipidemi, diabetes mellitus, rokning) ska endast paborjas
efter noggrant dvervigande, sarskilt om hoga doser av ibuprofen (2 400 mg/dag) kravs.

Forsiktighet (diskussion med likare eller apotekspersonal) erfordras innan behandling pabérjas hos patienter
med hypertoni och/eller hjirtsvikt i anamnesen, eftersom vitskeretention, hypertoni och 6dem har
rapporterats i samband med NSAID-behandling.

Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som behandlats med Ibuprofen Strides. Kounis
syndrom har definierats som kardiovaskuldra symtom sekundért till en allergisk eller 6verkanslig reaktion i
samband med fortringning av kranskérl och som kan leda till hjartinfarkt.

Gastrointestinala effekter
Samtidig administrering av ibuprofen och andra NSAID-likemedel, inklusive selektiva cyklooxygenas-2-
hdmmare (COX-2) bor undvikas (se avsnitt 4.5).

1f1:.ldre patienter
Aldre patienter har en 6kad risk att fa biverkningar vid behandling med NSAID, sérskilt gastrointestinal
blodning och perforation, som kan vara fatala.

Gastrointestinal blodning, magsar och perforation

Gastrointestinala blodningar, ulceration och perforation, som kan vara fatala, har rapporterats vid behandling
med alla typer av NSAID vid ndgon tidpunkt under behandlingen, med eller utan varningssymtom eller
tidigare allvarliga gastrointestinala hindelser.

Risken for gastrointestinal blodning, ulceration eller perforation ar hogre vid 6kade doser av NSAID hos
patienter med ulcus i anamnesen, sarskilt om det komplicerat med blodning eller perforation (se avsnitt 4.3),
och hos dldre patienter. Dessa patienter ska paborja behandling med ldgsta mojliga dos.



Kombinationsbehandling med skyddande aktiva substanser (t.ex. misoprostol- eller protonpumpshdmmare)
bor overvigas for dessa patienter, och dven for patienter som samtidigt behdver acetylsalicylsyra i lag dos
eller andra likemedel som kan Oka risken for gastrointestinal biverkningar (se nedan och4.5).

Patienter med gastrointestinal toxicitet i anamnesen, sérskilt dldre, bor rapportera alla ovanliga buksymtom
(sdrskilt gastrointestinal blodning), sérskilt i borjan av behandlingen.

Forsiktighet bor iakttas hos patienter som far samtidig behandling med lakemedel som kan 6ka risken for
uppkomst av sar eller blodning, sdsom orala kortikosteroider, antikoagulantia som warfarin, selektiva
serotoninaterupptagshdmmare eller trombocythimmande likemedel som acetylsalicylsyra (se avsnitt 4.5).

Behandling med ibuprofen ska avbrytas om patienten lider av gastrointestinal blodning eller magsar.

NSAID ska ges med forsiktighet till patienter med gastrointestinal sjukdom ianamnesen, t.ex. ulcerds kolit
och Crohns sjukdom, eftersom dessa tillstind kan forvirras (se avsnitt 4.8).

Njurpaverkan

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med mild till mattligt nedsatt njurfunktion eftersom njurfunktionen kan
forsdmras ytterligare (se avsnitt 4.2 och 4.8). Det finns en risk for nedsatt njurfunktion, sirskilt hos
dehydrerade ungdomar och éldre.

Hematologiska effekter
Ibuprofen kan tillfalligt hamma trombocytaggregationen. Patienter med koagulationsrubbningar bor dirfor
Overvakas noggrant.

Allvarliga hudbiverkningar (SCARS)

Allvarliga hudbiverkningar (SCARs) inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom (SJS) och toxisk epidermal nekrolys (TEN), likemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS-syndrom) och akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP), som kan vara livshotande
eller dodlig, har rapporterats i samband med anvidndning av ibuprofen (se avsnitt 4.8). De flesta av dessa
reaktioner intrdffade nom den forsta manaden.

Om tecken och symtom som tyder pa dessa reaktioner upptriader ska ibuprofen omedelbart sittas ut och en
alternativ behandling 6vervigas (om sa ar limpligt).

Infektioner och infestationer
I séllsynta fall kan allvarliga hud- och védvnadsinfektioner ha sitt ursprung i vattkoppor.

Hittills kan det inte uteslutas att NSAID har bidragit till att forvérra dessa infektioner. Darfor dr det tillradligt
attundvika anvéndning av ibuprofen vid vattkoppor.

Maskering av symtom pé underliggande infektioner

Ibuprofen kan maskera symtom pa infektion, vilket kan leda till fordrdjd initiering av limplig behandling
och didrmed forvérra pafoljden av infektionen. Detta har observerats vid bakteriell samhéllsférvarvad
lunginflammation och bakteriella komplikationer till vattkoppor. Néar Ibuprofen Strides ges for feber eller
smartlindring vid infektion rekommenderas dvervakning av infektionen. Utanfor sjukhusmiljo bor patienten
konsultera en likare om symtomen kvarstar eller forvérras.

Aseptisk meningit

Aseptisk meningit har observerats i sillsynta fall hos patienter som behandlas med ibuprofen. Aven om det
troligen &r mer sannolikt att det forekommer hos patienter med systemisk lupus erythematosus och relaterade
bindvédvssjukdomar, har det rapporterats hos patienter som inte har en underliggande kronisk sjukdom.

Patienter med gastrointestinala problem, SLE, hematologiska storningar eller koagulationsrubbningar och
astma bor behandlas med forsiktighet och noggrant kontrolleras under behandling med NSAID, eftersom
deras tillstand kan forvirras av NSAID.



Pediatrisk population
Det finns risk for nedsatt njurfunktion hos uttorkade barn och ungdomar.

Information om hjdlpdmnen
Detta likemedel innehaller laktos (som monohydrat). Patienter med nagot av foljande séllsynta &rftliga
tillstdnd bor inte ta detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta lakemedel innehaller mindre @n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. dr ndstintill "natriumfritt".
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Ibuprofen ska tas med forsiktighet tillsammans med foljande aktiva substanser:

Andra NSAID-preparat inklusive salicylater: Samtidig anvéndning av flera NSAID kan dka risken for
gastrointestinala sar och blodningar pé grund av en synergistisk effekt. Samtidig anvindning av ibuprofen
och andra NSAID bor darfor undvikas (se avsnitt 4.4).

Selektiva hammare av cyklooxygenas-2: Samtidig administrering av ibuprofen och andra NSAID, inklusive
selektiva hdmmare av cyklooxygenas-2, bor undvikas pa grund av den potentiella additiva effekten (se
avsnitt 4.4).

Acetylsalicylsyra: Samtidig administrering av ibuprofen och acetylsalicylsyra rekommenderas i allmidnhet
inte pa grund av risken for 6kade biverkningar.

Experimentella data tyder pa att bbuprofen kompetitivt kan himma effekten av lag dos acetylsalicylsyras
effekt pa trombocytaggregation nir de doseras samtidigt. Aven om det rader osikerhet om extrapolering av
dessa data till denkliniska situationen, gar det inte att utesluta mdjligheten att regelbunden, lingvarig
anvdndning av ibuprofen kan minska den hjirtskyddande effekten av lagdos acetylsalicylsyra. Ingen kliniskt
relevant effekt anses sannolik vid tillfillig anvindning av ibuprofen (se avsnitt 5.1).

Mifepriston: Om NSAID anvénds inom 8—12 dagar efter administrering av mifepriston kan det minska
effekten av mifepriston.

Sulfonureider: Det finns ett fatal rapporter om hypoglykemi hos patienter som tar sulfonureider vid samtidig
behandling med ibuprofen. En kontroll av blodsockervirdena rekommenderas som en forsiktighetsatgard vid
samtidigt intag.

Zidovudin: Det finns beldgg for en 6kad risk for hemartros och hematom hos HIV -positiva med
blodarsjuka som samtidigt behandlaas med zidovudin och ibuprofen.

Ritonavir: Kan 6ka plasmakoncentrationerna av NSAID.
Aminoglykosider: NSAID kan minska utséndringen av aminoglykosider.

ACE-hdmmare, angiotensin Il-antagonister (blodtryckssédnkande medel) och diuretika: NSAID kan ddmpa
effekten av diuretika och blodtryckssédnkande medel. Diuretika kan ocksé oka risken for NSAID-
nefrotoxicitet. Hos patienter med nedsatt njurfunktion (t.ex. dehydrerade patienter eller dldre patienter med
nedsatt njurfunktion) kan samtidig behandling av ACE-hdmmare, betareceptorblockerare eller angiotensin-
II-antagonist inklusive cyklooxygenashdmmare leda till ytterligare forsdmring av njurfunktionen, inklusive
mdjlig akut njursvikt, som vanligtvis ar reversibel. Darfor bor en sddan kombination endast anvindas med
forsiktighet, sérskilt hos dldre. Patienter maste instrueras att uppratthélla ett tillrdckligt vitskeintag och
regelbunden 6vervakning av njurfunktionstester bor Gvervigas nir kombinationsbehandlingen paborjas.



Samtidig administrering av ibuprofen och kaliumsparande diuretika kan leda till hyperkalemi (kontroll av
serumkalium rekommenderas).

Betablockerare: NSAID motverkar den blodtryckssénkande effekten av beta-adrenoceptorblockerande
likemedel.

Ciklosporin: Samtidig administrering av NSAID och ciklosporin tros kunna 6ka risken for nefrotoxicitet pa
grund av minskad syntes av prostacyklin i njurarna. Vid kombinationsbehandling méste darfor
njurfunktionen Overvakas noga.

Kaptopril: Experimentella studier tyder pa att ibuprofen motverkar effekten av kaptopril pa
natriumutséndringen.

Kolestyramin: Samtidig administrering av ibuprofen och kolestyramin fordréjer och minskar (med
25 %) absorptionen av ibuprofen. Dessa likemedel ska ges med minst 2 timmars mellanrum.

Takrolimus: Mojlig 6kad risk for nefrotoxicitet ndr NSAID ges tillsammans med takrolimus.

Metotrexat: NSAID kan himma den tubulira utsdndringen av metotrexat och minska dess clearance.
Administrering av ibuprofen inom 24 timmar fore eller efter administrering av metotrexat kan leda till 6kad
koncentration av metotrexat och en 6kning av dess toxiska effekt.

Antikoagulantia: NSAID kan forstirka effekten av antikoagulantia, sdsom warfarin (se avsnitt 4.4).

Kortikosteroider: Okad risk for gastrointestinala sar eller blodning med NSAID (se avsnitt 4.4).

Trombocytaggregationshiimmare och selektiva serotonindterupptagshimmare (SSRI): Okad risk for
gastrointestinal blodning (avsnitt 4.4).

Probenecid och sulfinpyrazon: Likemedel som innehaller probenecid eller sulfinpyrazon kan fordrdja
utsondringen av ibuprofen.

Alkohol, bisfosfonater och pentoxifyllin: Kan forstarka biverkningar i mag-tarmkanalen och risken for
blodning och sarbildning.

Baklofen: Forhojd baklofen-toxicitet.

Digoxin, fenytoin, litium: Samtidig anvindning av ibuprofen och digoxin, fenytoin eller litiumpreparat kan
Oka serumnivan av dessa likemedel. Det dr nodvéndigt att Gvervaka littumnivaerna i serum. Overvakning av
digoxinnivéer i serum och fenytoinnivaer i serum rekommenderas.

Kinolonantibiotika: Djurdata tyder pa att NSAID kan 6ka risken for kramper i samband med
kinolonantibiotika. Patienter som tar NSAID och kinoloner kan ha en 6kad risk att utveckla kramper.

Ortextrakt: Ginkgo biloba kan 6ka risken for blodning med NSAID.

CYP2C9-hdimmare:

Samtidig administrering av ibuprofen och CYP2C9-hdmmare kan 6ka exponeringen for ibuprofen (CYP2C9-
substrat). [ en studie med vorikonazol och flukonazol (CYP2C9-hdmmare) har en 6kad exponering for S (+)
ibuprofen med cirka 80 till 100 % visats. En minskning av ibuprofendosen bor dvervigas nér potenta
CYP2C9-himmare administreras samtidigt, séarskilt ndr hdgdos ibuprofen administreras tillsammans med
antingen vorikonazol eller flukonazol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet



Hamning av prostaglandinsyntesen kan ha en negativ inverkan pé graviditeten och/eller embryo-
/fosterutvecklingen. Data fran epidemiologiska studier tyder pa en dkad risk for missfall och
hjartmissbildningar och gastroschis efter anvindning av en prostaglandinsynteshdmmare under tidig
graviditet. Den absoluta risken for kardiovaskuldr missbildning 6kade fran mindre &n 1 % till cirka 1,5 %.
Risken tros 6ka med hogre dos och behandlingstid. Hos djur har tillférsel av prostaglandinsynteshdmmare
visats leda till 6kad férekomst av pre- och postimplantationsforluster samt embryo/fetal dod. Okad forekomst
av olika missbildningar, inklusive kardiovaskulira, har dessutom rapporterats hos djur som exponerats for
prostaglandinsynteshimmare under den organbildande perioden. Fran och med den 20:¢ graviditetsveckan
kan anvindning av ibuprofen orsaka oligohydramnios till foljd av nedsatt njurfunktion hos fostret. Detta kan
intriffa kort tid efter behandlingsstarten och ar vanligtvis reversibelt vid utsittning. Dessutom har det
forekommit rapporter om konstriktion av ductus arteriosus efter behandling under andra trimestern, varav de
flesta forsvann efter avslutad behandling. Darfor ska inte Ibuprofen Strides anvéndas under graviditetens
forsta och andra trimester om det inte dr absolut nédvéndigt. Om Ibuprofen Strides anvidnds av en kvinna
som forsoker bli gravid, eller under graviditetens forsta och andra trimester, ska dosen hallas sa lag och
behandlingstiden sa kort som méjligt. Overviig fosterévervakning for oligohydramnios och slutning av
ductus arteriosus vid exponering for Ibuprofen Strides under flera dagar fran och med graviditetsvecka 20.
Ibuprofen Strides ska séttas ut om oligohydramnios eller konstriktion av ductus arteriosus upptacks.

Under graviditetens tredje trimester kan alla prostaglandinsynteshimmare utsitta fostret for:

- kardiopulmonell toxicitet (for tidig konstriktion/slutning av ductus arteriosus och pulmonell
hypertension),

- nedsatt njurfunktion (se ovan).

Modern och det nyfodda barnet, i slutet av graviditeten, for:

- mojlig forlingning av blodningstiden, en antiaggregerande effekt som kan upptrdda dven vid mycket
laga doser;

- hdmning av livmoderns sammandragningar som leder till férsenad eller forléingd forlossning.

Foljaktligen ar ibuprofen kontraindicerat under graviditetens tredje trimester (se avsnitt 4.3 och 5.3).

Amning
Ibuprofen utsondras i brostmjolk, men vid terapeutiska doser under korttidsbehandling verkar risken for
péaverkan pa spiddbarn osannolik. Om Iingre behandling ordineras bor dock tidig avvénjning 6vervigas.

Fertilitet

Anvindning av ibuprofen kan forsdmra fertiliteten och rekommenderas inte till kvinnor som férsoker bli
gravida. Hos kvinnor som har svart att bli gravida eller som genomgar utredning av infertilitet bor utsittning
av ibuprofen Gvervigas.

Det finns vissa beligg for att likemedel som hammar syntesen av cyklooxygenas/prostaglandin kan orsaka
forsamring av kvinnlig fertilitet genom en effekt pa dgglossningen. Detta ar reversibelt vid utsédttande av
behandling.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ibuprofen har i allmdnhet ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner.
Eftersom biverkningar som trétthet och yrsel kan uppsta vid hogre doser kan dock biverkningar som trotthet
och yrsel uppstd, kan reaktionsformégan och formagan att aktivt delta i trafiken och att anvinda maskiner
forsdmras i enskilda fall. Detta géller i storre utstrdckning i kombination med alkohol.

4.8 Biverkningar

Foljande tabell dver biverkningar avser alla biverkningar som rapporterats for ibuprofen, inklusive de som
forekommer vid hogdos/langtidsbehandling av reumatismpatienter. De angivna frekvenserna som dr hogre dn
mycket séllsynta rapporter involverar kortvarig anvandning av dagliga doser pa upp till 1200 mg ibuprofen for
orala administreringsformer och upp till 1800 mg f6r suppositorier.



De listade biverkningarna ar huvudsakligen dosberoende och varierar mellan olika patienter.
Odem, hypertoni och hjirtsvikt i samband med anvindning av NSAID har rapporterats.

Data fran kliniska provningar tyder pa att anvindning av ibuprofen, sérskilt vid hoga doser (2400 mg/dag), kan
vara forknippad med en liten Okad risk for arteriella trombotiska héndelser (t.ex. hjirtinfarkt eller stroke) (se
avsnitt 4.4).

Gastrointestinala biverkningar: de vanligaste observerade biverkningarna hor till mag-tarmkanalen. Ulcus,
perforation eller gastrointestinal blodning, ibland med dddlig utgang, sérskilt hos dldre, kan forekomma (se
avsnitt 4.4). [llamaende, krikningar, diarré, flatulens, forstoppning, dyspepsi, buksmérta, melena, hematemes,
ulcerds stomatit, forsémring av kolit och Crohns sjukdom (se avsnitt 4.4) efter administrering har rapporterats.
Gastrit var mindre vanligt. Sérskilt risken for gastrointestinal blodning &r beroende av dosering och
behandlingstid.

For varje frekvensgrupp rangordnas biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad.

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100 och <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000 och <1/100)

Séllsynta (=1/10 000 och <1/1 000)

Mycket sdllsynta (<1/10 000)

Ingen kéind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

System organklass Frekvens Biverkning
Infektioner och Mycket sillsynta Exacerbation av infektionsrelaterad
infestationer inflammation (t.ex. utveckling av

nekrotiserande fasciit) har beskrivits i
tidsméssigt samband med systemisk
anviandning av NSAID. Detta dr méjligen
forknippat med verkningsmekanismen for
icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel.

Patienten rads att omedelbart uppsoka
lakare om tecken pa infektion upptrader
eller forvarras under anvandning av
Ibuprofen Strides. Det bor kontrolleras om
det finns en indikation for
infektionshdmmande/antibiotikabehandling.

Aseptisk meningit med symptom som
nackstelhet, huvudvérk, illamaende,
krakningar, feber eller
medvetandegrumling orsakat av buprofen
har rapporterats. Patienter med autoimmuna
sjukdomar (SLE, blandad
bindvévssjukdom) verkar vara
predisponerade

Blodet och lymfsystemet | Mycket sillsynta Hematopoetiska rubbningar (anemi,
leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni,
agranulocytos), eosinofili, koagulopati
(fordandringar i koagulationen), aplastisk
anemi, hemolytisk anemi, neutropeni.

De forsta tecknen pa detta ar: feber,
halsont, ytliga munsdr, influensaliknande




symtom, extrem trétthet, oforklarliga
blodningar och blamérken

Immunsystemsjukdomar

Mindre vanliga

Overkinslighet med hudutslag och klada,
samt astmaattacker (eventuellt med
blodtrycksfall).

Mycket sdllsynta

Allvarliga generella
overkénslighetsreaktioner. Dessa kan yttra
sig som: svullnad av ansikte, tunga och
svalg, dyspné, takykardi och blodtrycksfall
upp till en livshotande chock.

Metabolism och nutrition

Mycket sdllsynta

Hypoglykemi
Hyponatremi

Psykiatriska sjukdomar

Mycket sillsynta

Psykotiska reaktioner, hallucinationer,
forvirring, depression, angest

Centrala och perifera Mindre vanliga CNS-paverkan, sdsom huvudvérk, yrsel,
nervsystemet somnloshet, agitation, irritabilitet eller
trotthet

Mycket sillsynta Parestesi, optikusneurit

Ogon Mindre vanliga Synrubbningar

Sjukdomar i 6ron och Sallsynta Tinnitus, hdrsenedsittning

balansorgan

Hjértsjukdomar Mycket sillsynta Hjartklappning, hjartsvikt och hjartinfarkt
Ingen kind frekvens Kounis syndrom

Vaskuldra sjukdomar Mycket sillsynta Arteriell hypertoni, vaskulit

Respiratoriska, torakala Mycket sillsynta Astma, dyspné, bronochospasm

och mediastinala Ingen kénd frekvens Rinit

sjukdomar

Magtarmkanalen Vanliga Gastrointestinala symtom sasom pyros,

buksmérta, illaméende, krékningar,
gasbildning, diarré, forstoppning, mindre
gastrointestinala blodningar, som i
undantagsfall kan orsaka anemi.

Mindre vanliga

Gastrointestinal ulceration, eventuellt med
blodning och perforation. Ulcerds stomatit,
exacerbation av kolit och Crohns sjukdom
(se avsnitt 4.4), gastrit

Mycket sillsynta

Esofagit, pankreatit, bildning av intestinala
diafragmaliknande strukturer.

Lever och gallvigar

Mycket sillsynta

Leverdysfunktion, leverskador, sarskilt
under langtidsbehandling, leversvikt, akut
hepatit, gulsot.

Sjukdomar i hud och
subkutan vavnad

Mycket sillsynta

Allvarliga hudbiverkningar (SCAR) (t.ex.
erythema multiforme, exfoliativ dermatit,
bullésa reaktioner inklusive Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal
nekrolys (Lyells syndrom)), i undantagsfall
kan allvarliga hudinfektioner och
mjukdelskomplikationer uppsta vid en
vattkoppsinfektion (se dven “Infektioner
och infestationer"), purpura, alopeci

Ingen kénd frekvens

Liakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS syndrom),
Akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP), Fotosensitivitetsreaktioner




Njur- och Sallsynta Njurvdvnadsskada (papillar nekros,
urinvagssjukdomar forhojda koncentrationer av urinsyra i
blodet, forhdjd ureakoncentration i blodet
Mycket séllsynta Odem, sérskilt hos patienter med arteriell
hypertoni eller njursvikt, nefrotiskt
syndrom, interstitiell nefrit som kan vara
samtidigt med akut njursvikt. Regelbunden
kontroll av njurfunktionen krévs dirfor.
Ingen kénd frekvens Nedsatt njurfunktion

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Symtom
De flesta patienter som har fatti sig kliniskt signifikanta mangder NSAID utvecklar inte mer n illamaende,

krékningar, epigastrisk smérta eller mer sillan diarré. Nystagmus, dimsyn, tinnitus, huvudvirk och
gastrointestinala blodningar kan ocksa forekomma. Vid allvarligare forgiftning ses toxicitet i det centrala
nervsystemet vilket yttrar sig som yrsel, dasighet, ibland rastloshet och desorientering, medvetsloshet eller
koma. Kramper kan férekomma. Barn kan ocksé utveckla myokloniska kramper. Vid allvarlig forgiftning
kan metabolisk acidos, hypotermi och hyperkalemi férekomma och protrombintiden/INR kan forlingas,
troligen pé grund av stérningar i verkan av cirkulerande koagulationsfaktorer. Akut njursvikt och leverskada,
hypotoni, andningsdepression och cyanos kan forekomma. Exacerbation av astma dr mojlig hos astmatiker.

Behandling
Det finns ingen specifik antidot. Symtomatisk och understodjande behandling ar dérfor indicerad vid

overdosering. Sarskilt blodtryck, syra-basbalans och eventuell gastrointestinal blodning skall 6vervakas.

Inom en timme efter intag av en potentiellt toxisk midngd bér administrering av aktivt kol overvégas.
Alternativt bor ventrikelskdljning 6vervdagas hos vuxna inom en timme efter intag av en livshotande &verdos.

Adekvat diures ska sédkerstéllas och njur- och leverfunktionen ska dvervakas noga.

Patienten ska forbli under observation i minst fyra timmar efter intag av en potentiellt toxisk miangd
lakemedel.

Alla frekventa eller langvariga anfall ska behandlas med intravendst diazepam. Beroende pé patientens
kliniska tillstand kan andra stodjande atgarder vara nddvéindiga.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antiinflammatoriska och antireumatiska medel, icke-steroider,

propionsyraderivat.
ATC-kod: MO1AEO1


http://www.fimea.fi/

Verkningsmekanism

Ibuprofen ér ett icke-steroid antiinflammatoriskt likemedel (NSAID), som visats vara effektivt genom
hdmning av prostaglandinsyntesen ide vanliga djurmodellerna for inflammation. Hos minniskor minskar
ibuprofen inflammationsinducerad smérta, svullnad och feber. Dessutom himmar ibuprofen reversibelt
ADP- och kollageninducerad trombocytaggregation.

Klinisk effekt och sékerhet

Experimentella data tyder pa att ibuprofen kan himma effekten av ldga doser acetylsalicylsyra pa
trombocytaggregation kompetitivt nér de doseras samtidigt. Vissa farmakodynamiska studier har visat att nir
enstaka doser av ibuprofen 400 mg togs inom 8 timmar fore eller inom 30 minuter efter administrering av
acetylsalicylsyra med omedelbar frisittning (81 mg), minskade effekten av (acetylsalicylsyra) pa
tromboxanbildning eller trombocytaggregation. Aven om det rider oséikerhet om extrapolering av dessa data
till den kliniska situationen, gar det inte att utesluta mdjligheten att regelbunden, langvarig anvéndning av
ibuprofen kan minska den hjértskyddande effekten avlaga doser acetylsalicylsyra. Ingen kliniskt relevant
effekt anses sannolik vid tillfallig anvéndning av ibuprofen (se avsnitt 4.5).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Ibuprofen absorberas vil frdn mag-tarmkanalen, binds 1 stor utstrackning till plasmaprotein och diffunderar
in i ledvdtskan. Ibuprofen absorberas snabbare fran mag-tarmkanalen efter administrering i form av
natriumsalt jamfort med en tablett innehallande ibuprofensyra (35 minuter jamfort med 1-2 timmar).

Metabolism

Ibuprofen metaboliseras i levern till tvd huvudmetaboliter, med primir utséndring via njurarna — antingen
som sadana eller som storre konjugat — tillsammans med en férsumbar méngd oférdndrat ibuprofen.
Utsondringen via njurarna dr bade snabb och fullstandig.

Elimination
Halveringstiden é&r cirka 2 timmar.

Inga signifikanta skillnader i den farmakokinetiska profilen har observerats hos dldre.
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Den subkroniska och kroniska toxiciteten av ibuprofen i djurférsdk observerades huvudsakligen som lesioner
och sar i mag-tarmkanalen. /n vitro- och in vivo-studier gav inga kliniskt relevanta beligg for en mutagen
potential hos ibuprofen. I studier pa rattor och mdss sags inga tecken pa karcinogena effekter av bbuprofen.
Ibuprofen ledde till hdmning av dgglossningen hos kaniner samt storning av implantationen hos olika
djurarter (kanin, ratta, mus). Experimentella studier har visat att ibuprofen passerar placenta, for maternellt
toxiska doser observerades en 6kad incidens av missbildningar (t.ex. ventrikulira septumdefekter).

Ibuprofen utgdr en risk for vattenmiljon (se avsnitt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Tablettkérna

kolloidal vattenfri kiseldioxid
mikrokristallin cellulosa
pregelatiniserad (majs)stirkelse
natriumstirkelseglykolat

talk

magnesiumstearat



Filmdragering
hypromellos

titandioxid (E171)

laktosmonohydrat

makrogol

natriumcitrat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Detta likemedel kriaver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

PVC-Aluminium-blister innehallande 10, 20, 24, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 eller 100 filmdragerade tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Detta likemedel utgér en risk for miljon (se avsnitt 5.3).

Ej anviant likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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