Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

IBUMAX® 200 mg tabletti, kalvopéillysteinen

IBUMAX® 400 mg tabletti, kalvopéillysteinen

IBUMAX® 600 mg tabletti, kalvopéillysteinen

IBUMAX® 800 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Ibuprofe eni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Lifikkeen ottamisen, silli se sisaltii sinulle
tarkeiti tietoja.
e Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
e Jossinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.
o Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sité tule antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kadanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia_haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téss d pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd IBUMAX on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt IBUMA X-tabletteja
Miten IBUMA X-tabletteja kdytetién

Mabhdolliset haittavaikutukset

IBUMA X-tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SANNANE S e

1. Miti IBUMAX on ja mihin siti kiiytetiin
IBUMA X-tabletit sisiltdvit ibuprofeenia, joka on ns. tulehduskipuldéke.

Ibuprofeeni vihentédd kipuaistimusta ja tulehdusta vilittdvien aineiden syntymista elimistdssé. [buprofeenin avulla
kipu lievittyy ja kuumotus, punotus ja turvotus vihenevét. Ibuprofeeni myds alentaa kuumetta.

IBUMA X-tabletteja kdytetdan:
e nivelreuman, lasten nivelreuman, nivelrikon, selkdrankareuman ja vastaavanlaisten sidekudossairauksien
hoitoon
leikkausten ja toimenpiteiden (myds hammastoimenpiteiden) jalkeisen tulehduksen ja kivun hoitoon
tapaturmiin ja vammoihin liittyvien kipujen hoitoon
kihtikivun, migreenin ja kuukautiskipujen hoitoon
runsaiden kuukautisten hoitoon kierukkaa kéyttévilld naisilla
tilapéisten kuume- ja kiputilojen hoitoon

Ladkari on voinut maarati sinulle IBUMA X-tabletteja my6s muihin oireisiin.

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

Ald kiyti IBUMAX-tabletteja:
e jos olet allerginen ibuprofeenille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),
e jos olet aikaisemmin saanut allergiaoireita tai astman pahenemista asetyylisalisyylihaposta tai jostakin
muusta tulehduskipulddkkeesti,
jos sinulla on vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta,
jos sinulla on aktiivinen maha- tai pohjukaissuolihaava,
jos sinulla on aiemmin ollut mahan tai pohjukaissuolen haavauma, joka on uusiutunut kerran taiuseammin,

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



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

Varoitukset ja varotoimet
Neuvottele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen ladkkeen kayttod, jos
e sinulla on syddnvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris), taijos sinulla
on ollut sydinkohtaus, ddreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu kapeista tai
tukkeutuneista valtimoista) tai minkd4nlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli TIA), taisinulle on tehty ohitusleikkaus,
e sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasion ollut sydinsairauksia tai
aivohalvauksia taijos tupakoit,
e sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa,
e sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus kuten haavainen paksusuolen tulehdus ( Colitis ulcerosa) tai
Crohnin tauti,
e sinulla on aiemmin esiintynyt tulehduskipulddkkeiden kéyton yhteydessé vatsavaivoja,
mustelmataipumuksen lisdéintymisté tai nendverenvuotoja, tai
e sairastat astmaa.
e sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jaljlempéana kohdasta “’Infektiot”.

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

Merkkejd allergisesta reaktiosta tdhén ladkkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja kaulan alueen
turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kdytén yhteydessa. Jos huomaat minké tahansa
néistd oireista, lopeta IBUMA X-valmisteen kaytto vilittomistija ota heti yhteytté ladkariin tai paivystykseen.

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilld ladkkeilld ja kipulddkkeilld saattaa olla vaikutusta hieman
kohonneeseen syddnkohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Alé ota laékettd suositeltua
suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempaan.

Nestehukasta kirsivilld lapsilla ja nuorilla on riski munuaisten vajaatoiminnan kehittymiselle.

Ihoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-Johnsonin
oireyhtym4, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, ladkeyliherkkyysoireyhtyma (DRESS-oireyhtyma) ja akuutti
yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu ibuprofeenihoidon yhteydessi. Lopeta IBUMAX-
valmisteen kiytto ja ota valittdmésti yhteyttd lddkariin, jos huomaat minkd tahansa kohdassa 4 kuvatuista vakaviin
ihoreaktioihin liittyvistd oireista.

Infektiot

IBUMA X voi peittdd infektion merkkeja, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, ettid
IBUMA X voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski kasvaa. Néin
on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien bakteeriperdisten
ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kéytat tétd ladkettd silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai
pahenevat, ota valittomésti yhteyttd laakariin.

IBUMA Xin kdyttod on véltettdva vesirokon yhteydessé, koska se voi pahentaa infektiota.

Muut Lifikevalmisteet ja IBUMAX
Kerro laédkdrille jos parhaillaan kiytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita ldakkeitd.

IBUMAX saattaa vaikuttaa muihin lidkevalmisteisiin ja muut ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa sithen.
Esimerkkejd tillaisista lidkevalmisteista ovat:
- antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymistd estdvét ladkkeet, kuten aspiriini/asetyylisalisyylihappo,
varfariini tai tiklopidiini)
- korkeaa verenpainetta alentavat lddkkeet (ACEm estéjit, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten atenololi,
angiotensiini 1 -reseptorien salpaajat, kuten losartaani).



Myo6s muut lddkevalmisteet saattavat vaikuttaa IBUMAX-hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt samanaikaisesti
IBUMA X-valmistetta ja muita lddkkeita.

Muiden lddkkeiden vaikutus IBUMA X-tablettien tehoon ja turvallisuuteen:

e Muita tulehduskipuldédkkeitd eipidd kiyttdd samanaikaisesti IBUMAX-tablettien kanssa— vain haitat
lisdéntyvit, ei teho.

e Veren hyytymisti estdvien lddkkeiden (esim. varfariinin) teho voi merkittdvasti muuttua ja riski
verenvuotoihin lisdéntyy. Yhteiskdyttod tulee valttaa.

e Veritulppien estoon kaytettdvit lidkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, tiklopidiini tai klopidogreeli) —
lisdéntynyt riski ruuansulatuskanavan verenvuotoihin. Jos kédytét pientd paivittdista
asetyylisalisyylihappoannosta (esim. 100 mg) veritulppien estoon, se on otettava ainakin tuntia ennen
IBUMA X-tablettien ottamista.

e Tietyt masennuslidékkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka kuuluvat ns.
serotoniinin takaisinoton estéjiin eli SSRI-ldédkkeisiin, lisddvét riskid verenvuotoihin.

o FEraatkolesterolilidkkeet (kolestipoli ja kolestyramiini) tulisi ottaa mieluiten yli 4 tuntia myShemmin kuin
IBUMA X-tabletit, jotta ne eivit estiisi [IBUMA X-tablettien imeytymista.

e Epilepsialidkkeind kédytetyt fenytoiini ja fenobarbitaali sekd tuberkuloosin hoidossa kdytettdvé rifampisiini
voivat heikentdd IBUMA X-tablettien tehoa.

e Sieni-infektioiden hoidossa kiytettédvé suun kautta otettava flukonatsoli tai mikonatsoli voivat lisdta
IBUMA X-tablettien haittavaikutuksia.

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

e Digoksiini, koska veren digoksiinipitoisuus voi kohota samanaikaisessa kdytdssi lian korkeaksi niilld
potilailla, jotka sairastavat munuaisten vajaatoimintaa.

e Suun kautta otettavat kortisonivalmisteet voivat samanaikaisessa kiytossé altistaa vatsavaivoille ja
ruuansulatuskanavan verenvuodoille.

e Reuma- ja ihosairauksien hoidossa kédytetyn metotreksaatin haittavaikutukset voivat lisdéntya
yhteiskiytossi IBUMAX-tablettien kanssa. Ali kiyti IBUMAX-tabletteja niind paivind kun otat
metotreksaattia.

e Siklosporiinin haitat voivat lisddntyd samanaikaisessa kaytssa.

e Joidenkin verenpaineen hoitoon tai nesteen poistoon kiytettdvien ldédkkeiden vaikutus voi heiketi
IBUMA Xin vaikutuksesta — kerro laékdrille, jos olet verenpaineen seurannassa tai kdytét
verenpaineldékitysta.

e Neidonhiuspuu (ginkgo biloba) saattaa suurentaa tulehduskipulddkkeisiin littyvdd verenvuotoriskia.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasiraskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldékarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

IBUMA X-tabletteja eisaa kdyttid raskauden vimeisen kolmanneksen aikana, silld se voi vahingoittaa
syntymatonta lasta taiaiheuttaa ongelmia synnytyksessé. Valmiste voi atheuttaa munuais- ja sydédnongelmia
syntymattomalle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja viivastyttaa tai pitkittaa
synnytysti. Ali ota IBUMAX-valmistetta raskauden kuuden ensimméisen kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman vélttimatontd ja ellei ladkéri kehota ottamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tind aikana tai kun yritét tulla
raskaaksi, on kiytettdva pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos IBUMA X-valmistetta kdytetdén usean
péivdn ajan 20. raskausviikolla tai sen jilkeen, se voi aiheuttaa syntymittomaélle lapselle munuaisongelmia, joka voi
johtaa vauvaa ympardivin lapsiveden midrian vihenemiseen (oligohydramnion), tai verisuonen (ductus arteriosus)
kaventumiseen vauvan sydidmessi. Jos tarvitset hoitoa pidempadn kuin muutaman paivén ajan, ldékéri voi suositella
lisdseurantaa.

IBUMA X-tabletteja voidaan kayttdd imetyksen aikana, koska ibuprofeeni erittyy didinmaitoon merkityksettémén
pienind mairina.

IBUMAX kuuluu tulehduskipulddkkeisiin, joiden kdytto voi vaikeuttaa raskaaksitulemista. Tama vaikutus havida
IBUMA X-tablettien kdyton lopettamisen jilkeen.



Ajaminen ja koneiden kiytto
IBUMA X-tabletit ei yleensa vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita. Joskus voi ilmeté haittavaikutuksia,
kuten uneliaisuutta tai huimausta (ks. kohta 4), jolloin autolla ajosta ja koneiden kayttdmisesta tulisi pidattaytya.

3. Miten IBUMAX-tabletteja kiytetiin

Oireiden lievittimiseen on kdytettdva pieninté tehokasta annosta lyhyimméan mahdollisen ajan. Jos sinulla on
infektio, ota vilittomésti yhteytté ladkériin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks. kohta 2).

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on maardnnyt. Tarkista ohjeet laékérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.
Tabletti otetaan riittdvin nesteméaéran, esim. lasillisen vetti kera.
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:

Annostus on yksilollinen. Useimmissa kayttoaiheissa riittdva annostus on 400—600 mg 3—4 kertaa vuorokaudessa.
Vaikeammissa tapauksissa ja akuuttihoidossa voidaan kayttda 800 mg 3—4 kertaa vuorokaudessa.

Minkéén sairauden hoidossa kerta-annos eisaa ylittdad 1600 mg.
Yleensd 2400 mg:n vuorokausiannos on riittdva ja 3200 mg:n vuorokausiannosta eisaa ylittaa.

Jos kyseessé on idikis potilas taijos potilaalla on munuaisen tai maksan vajaatoimintaa, ladkari madrad yleensa
pienempid annoksia.

Lapset (alle 12 vuotta):
Vain lddkéirin miarayksen mukaan.

Jos kiytit enemmén IBUMAX-tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsion ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, 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 likkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia oireita: uneliais uutta,
rintakipua, syddmentykytystd, tajunnan menetysté, kouristuksia (lahinn4 lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, verta
virtsassa, kylmén tunnetta ja hengitysongelmia.

Jos sinulla on kysymyksid timén lidkkeen kaytdstd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkiloston puoleen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yleisind haittavaikutuksina (yli 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:
e mustelmataipumuksen tai nendverenvuotojen lisdéntymistd (verihiutaleiden toiminnan heikkenemiseen
liittyen)
mielialan laskua tai uneliaisuutta
pyOrrytysti tai paddnsarkya
syddmen vajaatoiminnan pahenemista (turvotusten tai hengenahdistuksen lisddntymistd)
nérastystd, yldvatsakipua, pahoinvointia tai ripulia
nokkosrokkoa, thon kutinaa tai voimakkaampaa ihon tai limakalvojen turvotusta

Melko harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:
e sckavuutta, painajaisia, havaintohdiriditd, harha-aistimuksia tai vainoharhaisuushairidita
e ihon kihelmdintid tai ”tikkuilua” ilman nékyvid syytd (harhatuntemuksia eli parestesioita)
¢ suutulehdusta, ruuansulatuskanavan haavaumia ja verenvuotoja tai veriulosteita



Harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla tuhannesta) on raportoitu:

verihiutaleiden vihenemisti (joka voi ilmeté lisddntyneend mustelma- tai nendverenvuototaipumuksena)
veren valkosolujen vihenemisté taikatoa (johon voi liittyd epéselvdd kuumeilua, flunssan kaltaisia oireita
tai kurkkukipua)

ndon hdmérrytystd tai sarveiskalvomuutoksia

sepelvaltimotaudin oireiden pahenemista (lisdéntynytti rintakipuilua) tai rytmihirioita

hengenahdistusta tai astman pahenemista

ruuansulatuskanavan puhkeamisia, haavaisen paksusuolentulehduksen pahenemista, sylkirauhastulehdusta
tai haimatulehdusta

maksaentsyymien kohoamista, keltaisuutta tai maksatulehdusta (voi ilmeti ylimahakipuna)

voimakkaita hilsehtivid tai rakkuloita muodostavia iho- tai limakalvoreaktioita, aknen pahenemista tai
psoriaasin pahenemista

munuaistoiminnan heikkenemisti

voimakkaita allergiaoireita (anafylaksiaa)

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

Vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtymiksi. DRESS-oireyhtymén oireita ovat: thottuma,
kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisddntynyt eosinofiilien méérd veressa (erds valkosolutyyppi).
Punoittavaa, hilseilevaa laajalle levinnyttd ihottumaa, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita,
padasiassa thopoimuissa, vartalossa ja yldraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta IBUMA X-valmisteen kiytto, jos saat téllaisia oireita, ja hakeudu
heti hoitoon. Ks. my6s kohta 2.

Thon herkistymisté valolle.

Rintakipua, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta (Kounisin oireyhtyma).

Tulehduskipuldikkeiden, kuten IBUMA X-tablettien, kiyttdon voi liittyd hieman suurentunut sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski.

Lopeta lddkkeen kaytto ja ota vdilittomdsti yhteys ladkériin tai lihimpdan paivystyspoliklinikkaan, jos seuraavia
oireita ilmaantuu:

hengitysvaikeudet tai hengenahdistus

ihon tailimakalvojen voimakas turvotus

kielen tai nielun turvotus

pyOrrytys tai pyortyminen

akillinen, voimakas vatsakipu tai verioksennus

punoittavia, eikoholla olevia, maalitaulun kaltaisia tai ympyranmuotoisia ldiskid kehossa, joissa on usein
keskelld rakkula, ihon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa, nenéssé, sukuelimissé ja silmissd. Naitd
vakavia thottumia (eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtym4,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi) voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.

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

punainen, laajalle levinnyt hilseilevd ihottuma, jossa on kyhmyjd ihon alla ja rakkuloita sekd kuumetta.
Oireet ilmenevit yleensa hoidon aloittamisen kohdalla (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).

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

nérdstys tai muut lievét vatsavaivat

mustat ulosteet

lisidntynyt mustelmataipumus tai nendverenvuodot
raajojen turvotus

muut hitaammin alkavat iho-oireet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. IBUMA X-tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nidkyville.

Ei erityisid séilytysohjeita.

Ladketta eitule kiyttda pakkaukseen merkityn ajankohdan jalkeen.

Laskkeitd eitule heittdd viemériin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttaméattomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tie toa

Mitia IBUMAX-tabletti siséltii
Vaikuttava aine on ibuprofeeni, jota on 200 mg, 400 mg, 600 mg tai 800 mg yhdessé tabletissa.

IBUMA X-tablettien apuaineet ovat:

Ydin:

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

Kalvopaillyste:

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

IBUMA X-tabletit ovat laktoosittomia ja makeuttamattomia.

Liafke valmisteen kuvaus ja pakkauskoot
IBUMAX 200 mg: Valkoinen, pyoreé, jakouurteellinen, kalvopééllysteinen tabletti, jonka halkaisija on 11 mm.

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

IBUMAX 600 mg: Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen, kalvopdéllysteinen tabletti. Tabletin leveys
9.0 mm ja pituus 20 mm.

IBUMAX 800 mg: Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen, kalvopaéllysteinen tabletti. Tabletin leveys
10.0 mm ja pituus 21 mm.

Pakkauskoot

IBUMAX 200 mg: 100 tablettia.

IBUMAX 400 mg: 100 tablettia.

IBUMAX 600 mg ja 800 mg: 10, 30, 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmis taja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Himeenlinna

Puh: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130


http://www.fimea.fi/

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.12.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

IBUMAX® 200 mg filmdragerad tablett

IBUMAX® 400 mg filmdragerad tablett

IBUMAX® 600 mg filmdragerad tablett

IBUMAX® 800 mg filmdragerad tablett
Ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finner du information om foljande:

AN e

Vad IBUMAX ar och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder IBUMA X-tabletter
Hur du anvinder IBUMA X-tabletter

Eventuella biverkningar

Hur IBUMA X-tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

1. Vad IBUMAX ir och vad det anvands for

IBUMA X-tabletter nnehéller ibuprofen som ér ett s.k. anti-inflammatoriskt likemedel.

Ibuprofen minskar formedlardamnen som féormedlar smértkénslan och inflammation i kroppen. Med ibuprofen
lindras smaértan, kdnslan av virme och rodnad och svullnad minskar. IBUMA X-tabletter sanker ocksa febern.

IBUMA X-tabletter anvands for:

behandling av ledgadngsreumatism, ledgdngsreumatism hos barn, artrit, ryggradsreumatism och

motsvarande bindvévssjukdomar

behandling av inflammationer och smértor i samband med postoperativa och posttraumatiska
sjukdomstillstand, dven inom tandvarden

smérta i samband med olycksfall och skador

giktsmérta, behandling av migrdn och menstruationssmérta

behandling av rikliga menstruationsbloédningar hos kvinnor med spiral

tillfalliga smart- och febertillstand.

Likaren kan ha ordinerat IBUMA X-tabletter mot andra symptom.

2. Vad du behover veta innan du anvinder IBUMAX-tabletter

Anvind inte IBUMA X-tabletter

om du &r allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedlet (anges iavsnitt 6),
om du har tidigare fatt allergiska symptom eller férvarrning av astma av acetylsalicylsyra eller andra anti-
inflammatoriska likemedel,

om du har grav hjartinsufficiens,

om du har aktivt mag- eller tolvfingertarmsar,

om du har tidigare haft sar imagen eller tolvfingertarmen, som har dterkommit en eller flera ganger,




e om du har tidigare haft perforering av eller blodning i matsméltningskanalen (t.ex. svart eller blodig
avforing, blodkrdkningar, anemi) i samband med anvéndning av anti-inflammatoriska likemedel,

e om du lider av blodarsjuka (hemofili) eller brist pa trombocyter iblodet (trombocytopeni) eller

e om du ir gravid i sista trimestern (gravidveckor 28-40).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvéinder IBUMA X-tabletter om
e du har hjartproblem inklusive hjértsvikt, kdrlkramp (brostsmértor) eller om du har haft en hjartattack,
bypass-operation, perifer artdrsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fétterna pa grund av tranga eller
blockerade blodkérl) eller ndgon form av stroke (inklusive “’mini-stroke” eller transitorisk ischemisk attack
(TIA)),
e du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvirde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i familjen
eller om du ar rokare,
e du har njur- eller leverstorning,
e du har inflammatorisk tarmsjukdom t.ex. sarig tjocktarmsinflammation (Co/itis ulcerosa) eller Crohns
sjukdom,
e du tidigare har fatt magbesvir eller benidgenhet till blanader eller blodningar fran nésanisamband med
anvéindning av inflammatoriska likemedel,
e du har astma.
e du har en infektion - se rubriken ”Infektioner” nedan.

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

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta likemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av ansikte och hals
(angioddem) och brostsmérta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att ta IBUMAX och kontakta
omedelbart din likare eller akutmottagningen om du upplever nagra av dessa tecken.

Antiinflammatoriska/smaértstillande likemedel som ibuprofen kan férknippas med en liten dkad risk for hjartattack

eller stroke, sirskild vid anviindning av hoga doser. Overskrid inte den rekommenderade dosen eller
behandlingstiden.

Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos barn och ungdomar som ar uttorkade.

Hudreaktioner

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

Infektioner

IBUMAX kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smérta. Dérfér kan IBUMAX gora att lAimplig
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 pé infektionen kvarstér eller forvirras, ska du kontakta
lakare omedelbart.

Nér man har vattkoppor (varicella) dr det tillradligt att undvika anvindning av IBUMAX eftersom det kan forsvéra
infektionen.

Anvindning av andra liikemedel
Tala om for likare om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda andra likemedel

IBUMAX kan péaverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Till exempel:
- antikoagulerande likemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)
- lakemedel som sinker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex kaptopril, betablockerare t.ex atenolol,
angiotensin-II-receptorantagonister t.ex losartan)



Vissa andra likemedel kan ocksé paverka eller paverkas av behandlingen med IBUMAX. Du bor darfor alltid
radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder IBUMA X med andra likemedel.

Andra likemedels inverkan pa IBUMA X-tabletternas effekt och sékerhet:

¢ Anvind inte andra anti-inflammatoriska likemedel samtidigt med IBUMA X-tabletter — effekten okar inte,
bara skadeverkningarna.

e Effekten av likemedel som inverkar pé blodets koagulation (t.ex. warfarin) kan sérskilt fordndras och
risken for blodningar okar. Man bor undvika att anvinda dessa mediciner samtidigt.

e Likemedel som verkar mot blodpropp (t.ex. acetylsalicylsyra, tiklopidin eller klopidogrel) — 6kar risken for
blodningar i matsméaltningskanalen. Om du dagligen anvander sma doser acetylsalicylsyra (t.ex. 100 mg),
ta det minst en timme innan du tar [BUMA X-tabletter.

e Sirskilda mediciner mot depression (t.ex. citalopram, fluoksetin, paroxetin, sertralin), vilka tillhér en grupp
av serotonindterupptagshimnare som kallas SSRI-likemedel, 6kar risken for blodningar.

e Vissa kolesterollikemedel (kolestetipol och kolestyramin) bor intas minst 4 timmar efter intag av
IBUMA X-tabletter, eftersom de annars kan forhindra upptagningen av IBUMA X-tablettema.

e Epilepsimedicinerna fenytoin och fenobarbital och tuberkulosmedicinen rifambisin kan minska effekten av
IBUMA X-tablettema.

e Flukonazol och miconazol som tas genom munnen vid behandling av svampinfektioner kan 6ka
forekomsten av biverkningar av IBUMA X-tabletter.

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

e Digoxin, eftersom det i kombination med IBUMA X-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 IBUMA X-tabletter fororsaka magbesvir
och blodningar i matsméltningskanalen.

e Biverkningar av methotrexate som anviands vid behandling av reumatiska sjukdomar och hudsjukdomar
kan oka vid samtidigt bruk av IBUMA X-tabletter. Anvind inte IBUMAX-tabletter samma dag som du tar
metotrexat.

e Siklosporin, eftersom biverkningar av siklosporin kan dka vid samtidigt bruk.

e [BUMA X-tabletter kan minska effekten av vissa likemedel mot hogt blodtryck eller vétskedrivande
mediciner — informera likaren om du &r under blodtryckskontroll eller om du anvénder
blodtrycksmediciner.

e Kinesiskt tempeltrad (Ginkgo biloba) kan 6ka risken for blodningar med anti-inflammatoriska likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa bam, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Ta inte IBUMAX under graviditetens tre sista ménader eftersom det kan skada ditt ofddda barn eller orsaka
problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan paverka din och
barnets bendgenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar lingre tid dn forvéntat. Du ska inte ta
IBUMAX under graviditetens 6 forsta manader om det inte dr absolut nddvéndigt och sker pé din likares inradan.
Om du behover behandling under den hér perioden eller medan du forsoker att bli gravid ska du anvdnda den igsta
mdjliga dosen under sa kort tid som mojligt. Fran och med 20:¢ graviditetsveckan kan IBUMA X orsaka
njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det under lingre tid &n ndgra dagar, vilket kan leda till laga nivaer
fostervatten (oligohydramnios) eller slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behéver
langre behandling 4n nigra dagar kan din likare rekommendera ytterligare 6vervakning.

IBUMA X-tabletter kan anvidndas under amning, eftersom ibuprofen gar ver i modersmjolken i obetydligt smé
méngder.

IBUMAX hor till en grupp av likemedel (NSAIDs), som kan forsvara mojligheten att bli gravid. Paverkan ar
reversibel, dvs. upphor ndr man slutar anvinda IBUMA X-tabletter.

Korformaga och anvindning av maskiner
Intag av IBUMA X-tabletter paverkar inte korformagan och formégan att anvéinda maskiner. Ibland kan det
forekomma somnighet eller svindel (titta pa parti4), och da bor bilkéring och anvandning av maskiner undvikas.



3. Hur du anvinder IBUMAX-tabletter

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

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.
Tabletten ska tas med en riklig méngd vatska, till exempel ett glas vatten.
Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar:

Doseringen ar individuell. Vanlig dosering dr 400-600 mg 3-4 génger om dygnet.
Vid svara smérttillstdnd kan doseringen okas till 800 mg 3-4 ganger om dygnet.

Man far aldrig 6verskrida den hogsta engangsdoseringen som dr 1600 mg.
Vanligtvis dr dygnsdosen pa 2400 mg tillrdcklig och man far aldrig 6verskrida dygnsdosen pa 3200 mg.

Om patienten &r dldrig eller lider av nedsatt lever- eller njurfunktion, ordinerar likare vanligtvis den mindre
doseringen.

Barn under 12 4r:
Endast enligt likarens ordination.

Om du har tagit for stor méiingd av IBUMA X-tabletter

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.
Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krékningar (med blod), huvudvérk, ringningar i ronen, forvirring
och ryckliga ofrivilliga 6gonrérelser. Vid hdga doser har dasighet, brostsmérta, hjartklappning, medvetsloshet,
krampanfall (fraémst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen, frusenhet och andningssvéarighet rapporterats.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéindare behover inte fa dem.

Vanliga biverkningar (hos flere dn 1 patient av hundra):
e Okning avblodningsbendgenhet eller ndsblodning (sammanhdnger med forsvagning av blodplittars funktion)
depression, trotthet
svindel eller huvudvérk
forsdmring av hjartinsufficiens (6kning av svullning och andnod)
halsbranna, buksmértor, illamaende och diarré
nésselfeber, klada eller kraftig svullnad av hud eller slemhinnor

Mindre vanliga biverkningar (hos férre dn 1 patient av hundra):
e {Orvirring, mardrémmar, sinnesvillor, hallucinationer eller forfoljelseidéer
e stickningar och kittlingar i huden utan orsak (kénselstérningar, alltsa parestesier)
e muninflammation, sar eller blodningar i matsméltningskanalen eller blodig avforing

Séllsynta biverkningar (hos férre én 1 patient av tusen):
e minskning av blodplittar (kan ta sig uttryck i blamérken eller nésblod)
e minskning av antalet vita blodkroppar eller missviaxt (med oforklarlig feber eventuellt tillsammans med
influensa och halsont eller andra symptom)
e dimsyn eller fordndringar pa hornhinnan
e f{Orvirrning av koronasrsjukdomar (6kning av brostsmérta) eller rytmstorningar



andndd eller forvérrad av astma

perforering av matsméltningskanalen, forvirrad av sarig tjocktarminflammation, forvirrad av spotkortel-
eller bukspottkortelinflammation

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

fiallande eller blasbildande eksemihuden eller islemhinna, férvarming av akne eller psoriasis

njursvikt

kriftiga allergiattacker (anafylax)

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

En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan férekomma. Symtom pa DRESS innefattar;
hudutslag, feber, svullna lymfkértlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar).

Utbredda rdda, fjallande utslag med knolar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa balen och
armarna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos). Shita
anvinda IBUMA X-tabletter omedelbart om du utvecklar dessa symtom och sok lakarhjilp omedelbart. Se
dvenavsnitt 2.

Huden blir ljuskénslig.

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

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

Shluta anvinda IBUMA X-tabletter, och kontakta omedelbart ldkare eller nirmaste jourpoliklinkk om du far f6ljande
Ssymptom:

andningssvarigheter eller andnod

kraftig svullnad av huden eller slemhinnor

uppsvullnad pa tungan eller i svalget

svindel eller svimning

akut, kraftig magsmaérta eller blodiga krékningar

rodaktiga, icke upphéjda, méltavleliknande eller runda flickar pad bélen, ofta med blasor i mitten;
hudavlossning, sari mun, hals, nidsa, 6gon och runt konsorgan. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av
feber och influensaliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).

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

roda, fjallande utbredda utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber. Symtomen
upptrider vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos).

Kontakta likare sd snart som méjligt om du far foljande symptom:

halsbrianna eller andra lindriga magbesvar

svart avforing

okning av blodningsbenédgenhet eller nésblodning
svullnad av lemmar

andra reaktioner i huden som bdrjar langsamt.

Rapportering av biverkningar

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

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


http://www.fimea.fi/

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgédngsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration
Den aktiva substansen dr ibuprofen 200 mg, 400 mg, 600 mg eller 800 mg i en tablett.

Ovriga innehéllsémnen ér:

Tablettens kérna:

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

Filmdrageringen:

Hypromellos, makrogol 4000, polydekstros och titanoxidi (fargdmne E 171).

IBUMA X-tabletter ar laktosfria och osétade.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
IBUMAX 200 mg:
Vit, rund, filmdragerad tablett med brytskara, diameter 11 mm.

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

IBUMAX 600 mg:
Vit, kapselformad, filmdragerad tablett med brytskéra, bredd 9.0 mm och lingd 20 mm.

IBUMAX 800 mg:
Vit, kapselformad, filmdragerad tablett med brytskéra, bredd 10.0 mm och Iingd 21 mm.

Forpackningsstorlekar:

IBUMAX 200 mg: 100 tabletter.

IBUMAX 400 mg: 100 tabletter.

IBUMAX 600 mg och 800 mg: 10, 30, 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Tel.: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Denna bipacksedel éiindrades senast 19.12.2023



