Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Ibuprofen Strides 400 mg kalvopéillysteiset tabletit
ibuprofeeni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ibuprofen Strides on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Ibuprofen Strides -valmistetta
Miten Ibuprofen Strides -valmistetta kiytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ibuprofen Strides -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Ibuprofen Strides on ja mihin siti kiyte tiéin

Ibuprofen Strides siséltdéd ibuprofeenia vaikuttavana aineenaan. Ibuprofeeni kuuluu niin sanottujen ei-
steroidirakenteisten tulehduskipulddkkeiden ryhmédn (NSAID-lddkkeet). Ibuprofen Strides lievittda
kipua ja kuumetta.

Ibuprofen Strides -valmistetta kidytetdén seuraavien tilojen lyhytaikaiseen oireenmukaiseen hoitoon:
- lievé tai kohtalainen kipu, kuten pdédnsirky, kuukautiskipu, hammaskipu,
- migreenipddnsarky
- nuhakuumeeseen littyvd kuume.

Ibuprofen Strides on tarkoitettu aikuisille ja vahintddn 40 kg painaville (12 vuotta tdyttdneille)
nuorille.

Ibuprofeenia, jota Ibuprofen Strides sisiltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Ibuprofen Strides -valmis tetta

Ali ota Ibuprofen Strides -valmistetta

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

- jos olet joskus kokenut allergisen reaktion [kuten bronkospasmin (eli keuhkoputkien lihasten
supisteluja, jotka voivat aiheuttaa astmakohtauksen ja hengenahdistusta), astmakohtauksen,
vuotavan nenén, turvonneet nenidkaytavét, ihottumaa tai ékillistd kasvojen turvotusta] sen
jalkeen, kun olet ottanut asetyylisalisyylihappoa tai muita samankaltaisia tulehduskipuldikkeita
(NSAID-l4édkkeitd).

- jos sinulla on vaikea maksan, munuaisten tai syddmen vajaatoiminta.



- jos olet raskaana ja menossa on viimeinen raskauskolmannes (ks. kohta ”Raskaus, imetys ja
hedelméllisyys™)

- jos sinulla on aktiivinen maha- tai pohjukaissuolihaava tai jokin ruoansulatuskanavan
verenvuoto, tai jos sinulla on aiemmin ollut ainakin kaksi erillistd maha- tai
pohjukaissuolihaavaa, ruoansulatuskanavan verenvuototapahtumaa tai suoliston puhkeamaa.

- jos olet aiemmin kokenut ruoansulatuskanavan verenvuodon tai puhkeaman ibuprofeenin tai
muun ei-steroidirakenteisen tulehduskipuldékkeen oton jilkeen.

- jos sinulla on verenvuoto aivoissasi (serebrovaskulaarinen verenvuoto) tai jokin muu aktiivinen
verenvuoto elimistossasi.

- jos elimistdsi on vaikeasti kuivunut (esim. oksentelun, ripulin tai riittiméttdmin nesteen saannin
seurauksena).

- jos sinulla on jokin hiirid verisolujen muodostumisessa, jonka syytd ei tunneta.

- jos sinulla on jokin sairaus, joka lisdd taipumustasi verenvuotoihin.

Varoitukset ja varotoimet

Ibuprofeenin kaltaisiin tulehduskipulddkkeisiin voi Littyd hieman kohonnut sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski, varsinkin jos likettdi otetaan suurina annoksina. Ali ota lifketti suositeltua
suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempéén.

Merkkejé allergisesta reaktiosta ibuprofeeniin, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja kaulan
alueen turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kidyton yhteydessa. Jos
huomaat minkd tahansa ndisté oireista, lopeta vdlittomasti Ibuprofen Strides -valmisteen kdytto ja ota
heti yhteyttd lddkariin tai pdivystykseen.

Ole erityisen varovainen Ibuprofen Strides -valmisteen suhteen:

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-
Johnsonin oireyhtymad, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, lddkeyliherkkyysoireyhtymid (DRESS-
oireyhtymi) ja akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu
ibuprofeenihoidon yhteydessé. Lopeta Ibuprofen Strides -valmisteen kiytto ja ota vélittdmésti yhteyttd
ladkariin, jos huomaat minké tahansa ndistd kohdassa 4 kuvatuista vakaviin ihoreaktioihin liittyvista
oireista.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Ibuprofen Strides -

valmistetta, jos:

- sinulla on jokin sydinvaiva, kuten syddmen vajaatoiminta, angina pectoris (rasitusrintakipu), tai
jos sinulla on joskus ollut sydénkohtaus, olet lipikdynyt ohitusleikkauksen, sinulla on
perifeerinen valtimosairaus (verenkierto jaloissasi on heikentynyt ahtautuneiden tai
tukkeutuneiden valtimoiden vuoksi) tai sinulla on ollut aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva
aivoverenkiertohdirio, ns. TIA)

- sinulla on korkea verenpaine, diabetes, korkea kolesteroli, jos lahisuvussasi on ilmennyt
sydédnsairautta tai aivohalvausta tai jos olet tupakoija

- sinulla on maksan tai munuaisten toimintaan littyvid ongelmia. Jos kdytdt ibuprofeenia pitkdén,
munuaisten toiminnan, maksa-arvojen ja verenkuvan seuranta on tarpeen. Y leisesti ottaen
(useiden erityyppisten) kipulddkkeiden tapakdyttd voi johtaa pysyvin munuaisongelmiin. Riski
saattaa olla tavallista suurempi fyysisesté rasituksesta johtuvan suolojen menetyksen ja
elimiston kuivumisen (esim. oksentelun, ripulin tai riittiméttomén nesteen saannin) yhteydessa.

- sinulla on tai on ollut jokin ruoansulatuskanavan sairaus tai krooninen suolitulehdus, eli
paksusuolitulehdus (Colitis ulcerosa) tai Crohnin tauti.

- kaytat muita lddkkeitd, jotka saattavat lisdtd haavaumien tai verenvuodon riskid, kuten suun
kautta otettavia kortikosteroideja (esim. prednisoloni), verenohennusldikkeitd (esim. varfariini),
selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid (tietyntyyppisid masennuslidkkeitd) tai
varovaisuuteen.

- kaytdt muita tulehduskipulddkkeitd (mukaan lukien COX-2:n estéjid, kuten selekoksibia tai
etorikoksibia), silli ndiden samanaikaista kayttod on valtettava (ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet
ja Ibuprofen Strides”)



- sinulla on sekamuotoinen sidekudossairaus tai systeeminen lupus erythematosus (SLE)
(autoimmuunisairauksia)

- sinulla on tietynlainen synnynndinen veren muodostumiseen littyvd héirid (esim. akuutti
ntermittoiva porfyria)

- sinulla on jokin veren hyytymiseen littyva hiirio

- sinulle on tehty jokin isohko leikkaustoimenpide aivan dskettéin

- sinulla on tai on ollut astma tai jokin allerginen sairaus, silli hengenahdistusta voi esiintya

- sinulla on heindnuha, nenédpolyyppeja tai jokin krooninen, ahtauttava hengitystiesairaus, silli on
olemassa riski allergisille reaktioille. Allergiset reaktiot voivat ilmetd astmakohtauksina (ns.
kipulddkeastma), Quincken edeemana tai nokkosrokkona (urtikariana)

- olet kuivunut, silli on olemassa munuaisten toimintahdirion riski, etenkin kuivuneilla nuorilla ja
iakkailld henkiloilla

- sinulla on jokin infektio — katso tarkempia tietoja jiljempand kohdasta ”Infektiot”.

- Minké tahansa tyyppisen kipulddkkeen pitkdaikainen kidyttd pddnséryn hoitoon voi pahentaa
paédnsirkyd. Jos ndin kdy, tai sitd epdillidn, on kddnnyttava lddkéarin puoleen ja ibuprofeenihoito
on keskeytettava.

Ihoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita on raportoitu Ibuprofen Strides -valmisteen kidyton yhteydessa. Jos sinulle
kehittyy jokin ihottuma, limakalvovaurioita, rakkuloita tai muita allergiaan viittaavia merkkejd, sinun
on heti lopetettava Ibuprofen Strides -valmisteen kaytto ja vilittomasti hakeuduttava lidkarin hoitoon,
silli ndma oireet voivat olla hyvin vakavan ihoreaktion ensimerkkejd. Ks. kohta 4.

Haittavaikutusten riskid voi viahentda kayttimalld pienintd tehokasta annosta ja mahdollisimman
lyhyttd hoitoaikaa. Idkkdiden potilaiden riski kokea tulehduskipulddkkeiden aiheuttamia
haittavaikutuksia on tavallista suurempi. Tamé koskee etenkin ruoansulatuskanavan verenvuotoja ja
puhkeamisia, jotka voivat olla henked uhkaavia. Ali kiiyti useita eri kipulisikkeitd samaan aikaan, ellei
ladkari nimenomaan kehota sinua tekeméaan niin.

Kaikkien tulehduskipulddkkeiden kdyton yhteydessi on raportoitu ruoansulatuskanavan verenvuotoja,
haavaumia tai puhkeamia, jotka voivat olla henked uhkaavia, rijppumatta hoidon kestosta,
ennakoivista oireista tai aiemmin ilmenneistd vaikeista ruoansulatuskanavaan littyvistd tapahtumista.
Jos hoidon aikana syntyy ruoansulatuskanavan verenvuoto tai haavauma, on lidkkeen kdytto
valittomasti lopetettava. Riski ruoansulatuskanavan verenvuodoille, haavaumille tai puhkeamille
kasvaa tulehduskipulddkeannoksen kasvaessa ja se on myds suurempi idkkailld potilailla seka
potilailla, joilla on joskus ollut ruoansulatuskanavan haavauma ja etenkin, jos sithen on lLittynyt
verenvuotoa tai puhkeama (ks. kohta 2 ”Ali ota Ibuprofen Strides -valmistetta”). Niille potilaille hoito
on aloitettava pienimmilld saatavissa olevilla ladkeannoksilla. On myds harkittava suojaavien
ladkkeiden, kuten misoprostolin tai protonipumpun estijien madrdamistd ndille potilaille, kuten myo6s
potilaille, jotka kdyttdvétsamanaikaisesti pieniannoksista asetyylisalisyylihappolddkitystd tai muuta
ladkitystd, joka todennédkoisesti lisdd ruoansulatuskanavaan kohdistuvien haittavaikutusten riskid.

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

Infektiot

Ibuprofeeni voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on
mahdollista, ettd ibuprofeeni voi viivistyttda infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin
komplikaatioiden riski kasvaa. Néin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja
vesirokkoon liittyvien bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessé. Jos kéytét téité ladkettd silloin, kun
sinulla on infektio, ja infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, sinun tulee vilittoméasti ottaa yhteyttd
ladkariin. Vesirokon yhteydessd on suositeltava vilttdd timén ladkkeen kayttod.

Kéanny ladkarin puoleen, jos jokin edelld mainituista koskee sinua.

Lapset januoret



Tatd ladkettd eiole tarkoitettu alle 40 kg painavien nuorten tai alle 12-vuotiaiden lasten hoitoon.

Muut lisike valmisteet ja Ibuprofen Strides

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kiyttényt tai saatat

ottaa muita ladkkeita.

Joidenkin muiden lddkkeiden vaikutukset saattavat muuttua, tai ne saattavat muuttaa Ibuprofen
Strides -valmisteen vaikutusta, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti

Téllaisia ovat esimerkiksi:

- antikoagulantit (eli lidkkeet, joita kdytetddn veren ohentamiseen/veritulppien estoon, kuten

asetyylisalisyylihappo, varfariini, tiklopidiini)

- verenpainetta alentavat lddkkeet (ACE:n estdjat, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten
atenololi; angiotensiini II -reseptorin salpaajat, kuten losartaani).

My®6s joidenkin muiden kuin edelld mainittujen lddkkeiden vaikutukset saattavat muuttua, taine
saattavat muuttaa Ibuprofen Strides -tablettien vaikutusta.

Kysy siksi aina lddkériltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen kuin kdytét Ibuprofen Strides -

valmistetta yhdessid muiden Iddkkeiden kanssa.

Tamai koskee etenkin seuraavia lddkkeité:

Muut tulehduskipulddkkeet, COX-2:n estéjit
mukaan lukien

Voivat lisatd haittavaikutusten riskid

Digoksiini (syddmen vajaatoiminnan hoitoon)

Digoksiinin vaikutus voi tehostua

Glukokortikoidit (kortisonia tai kortisonin
kaltaisia lddkeaineita sisdltivit lddkkeet)

Voivat lisdtd ruoansulatuskanavan haavaumien
ja verenvuodon riskid

Verihiutaleiden estijit

Voivat lisatd verenvuodon riskid

Asetyylisalisyylihappo (pieniannoksinen)

Verta ohentava vaikutus voi heikentya

Verenohennusladkkeet (kuten varfariini)

Ibuprofeeni voi tehostaa ndiden lidkkeiden
vaikutusta

Fenytoiini (epilepsialddke)

Fenytoiinin vaikutus voi tehostua

Selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit
(masennuslidikkeitd)

Voivat lisdtd ruoansulatuskanavan verenvuodon
riskid

Litium (kaksisuuntaisen mielialahédirion ja
masennuksen hoidossa kiytettava lddke)

Litiumin vaikutus voi tehostua

Probenesidi ja sulfiinipyratsoni (kihtilddkkeitd)

Ibuprofeenin erittyminen voi viivastyd

Verenpainelidkkeet ja nesteenpoistoliddkkeet

Ibuprofeeni saattaa heikentdd ndiden Iddkkeiden
tehoa ja lisdksi munuaisiin kohdistuva riski
saattaa suurentua

Kaliumia sdédstavat diureetit
(nesteenpoistolddkkeet), kuten amiloridi,
kaliumkanrenoaatti, spironolaktoni,
triamtereeni

Voi johtaa hyperkalemiaan

Metotreksaatti (syovén ja reuman hoidossa
kaytettdava lddke)

Metotreksaatin vaikutus voi tehostua

Takrolimuusi ja siklosporiini (immuunivastetta
vaimentavat lidkkeet)

Munuaisvauriot ovat mahdollisia

Tsidovudiini (HIV/AIDS:n hoitoon
kaytettava ladke)

Ibuprofen Strides saattaa lisdtd niveltensisdisten
verenvuotojen ja HIV-positiivisten
hemofiliapotilaiden turvotusta aiheuttavien
verenvuotojen riskid

Sulfonyyliureat (diabeteslddkkeitd)

Verensokeritaso voi muuttua

Kinoloniantibiootit

Kouristuskohtausten riski voi suurentua




Vorikonatsoli ja flukonatsoli (CYP2C9n
estéjid), joita kdytetdan sienitulehdusten
hoitoon

Ibuprofeenin vaikutus voi lisddntyé.
Ibuprofeeniannoksen pienentdmistd on
harkittava, etenkin kdytettidessd suuria
ibuprofeeniannoksia joko vorikonatsolin tai
flukonatsolin kanssa.

Aminoglykosidit

Tulehduskipulidkkeet saattavat hidastaa
aminoglykosidien erittymista

Baklofeeni (spastisuuden hoitoon kaytettiva
ladke)

Baklofeenitoksisuus voi syntyéd ibuprofeenin
kayton aloittamisen myoté

Ritonaviiri (HIV-infektion hoitoon tarkoitettu

Ritonaviiri saattaa nostaa

ladke) tulehduskipulddkkeiden pitoisuuksia plasmassa

Kolestyramiini Ibuprofeenin ja kolestyramiinin samanaikainen
anto viivastyttdd ja viahentdd buprofeenin
imeytymistd. Niiden lidkkeiden oton vilissd on
pidettdvd muutaman tunnin tauko.

Neidonhiuspuu Neidonhwuspuu voi lisiatad

tulehduskipulddkkeisiin Littyvdd verenvuodon
riskid

Mifepristoni (raskauden keskeytykseen
kaytettava ladke)

Jos tulehduskipulddkettd otetaan 8—12 pdivan
kuluessa mifepristonin otosta, tima voi
heikentdd mifepristonin tehoa

Alkoholi, bisfosfonaatit ja pentoksifylliini Voi lisdtd ruoansulatuskanavaan liittyvid
haittavaikutuksia seké verenvuotojen ja

haavaumien riskid

Ibuprofen Strides ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Rajoita tai véltd alkoholin kéayttod Ibuprofen Strides -valmisteen kdyton aikana, silli samanaikainen
kéyttd voi lisdtd ruoansulatuskanavaan kohdistuvia haittavaikutuksia.

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

Raskaus

Ali kiiyti Ibuprofen Strides -valmistetta viimeiselli raskauskolmanneksella, silli se voi vahingoittaa
syntymitontd lasta taiaiheuttaa ongelmia synnytyksessé. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja
syddnongelmia syntyméttomélle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja
viivistyttia tai pitkittdd synnytysta.

Al ota Ibuprofen Strides -valmistetta raskauden kuuden ensimmiisen kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman vélttimatontd ja ellei ladkéri kehota ottamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tdnd aikana taikun
yritét tulla raskaaksi, on kdytettéva pienintd annosta mahdollisimman Iyhyen ajan. Jos Ibuprofen
Strides -valmistetta kdytetddn usean pdivin ajan 20. raskausviikolla taisen jilkeen, se voi aiheuttaa
syntymattomélle lapselle munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympardivin lapsiveden méddrian
vahenemiseen (oligohydramnion) tai tietyn verisuonen (valtimotiechyen) kuroumaan vauvan syddmessa.
Jos tarvitset hoitoa pidempéén kuin muutaman péivéan ajan, lidkéri voi suositella lisiseurantaa.

Imetys

Ibuprofeenia erittyy rintamaitoon, mutta terapeuttisin annoksin toteutettavan lyhytaikaisen hoidon
yhteydesséd on epitodennidkoistd, ettd imetettdvani olevaan lapseen kohdistuisi minkdanlaisia
vaikutuksia. Kédnny kuitenkin 1adkérin puoleen, jos imetyksen aikana tarvitset Ibuprofen Strides -
ladkettd useammin kuin yksittdisid annoksia.

Hedelmdllisyys
Ibuprofeeni voi vaikuttaa hedelméillisyyteen. Ibuprofeenin kayttod ei suositella naisille, jotka yrittavat
tulla raskaaksitai jotka kdyvit parhaillaan lapsettomuustutkimuksissa.



Ajaminen ja koneiden kaytto

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

Ladkkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ibuprofen Strides siséltii laktoosia
Tamai ladke sisdltdd laktoosia, eli erdénlaista sokeria. Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Ibuprofen Strides -valmis tetta kiytetiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tama ladke on tarkoitettu vain lyhytaikaiseen kayttoon.

Oireiden lievittdmiseen on kiytettiva pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota vilittdméasti yhteyttd ladkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2).

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

Suositeltu annos on 1 tabletti (400 mg) 1-3 kertaa vuorokaudessa. Kahden annoksen vilissd on
pidettdva vihintddn 6 tunnin tauko. Enimmaéisvuorokausiannos on 3 tablettia (1 200 mg) 24 tunnin
jakson aikana.

Kuukautiskivut:

Suositeltu annos on 1 tabletti (400 mg) 1-3 kertaa vuorokaudessa. Kahden annoksen vilissd on
pidettdva vahintddn 6 tunnin tauko. Enimméisvuorokausiannos on 3 tablettia (1 200 mg) 24 tunnin
jakson aikana. Hoito aloitetaan kuukautiskivun ensimerkkien imaantuessa.

Lapsetja nuoret
Tata ladkettd ei ole tarkoitettu alle 12-vuotiaiden lasten tai alle 40 kg painavien nuorten hoitoon.

Likkddit
alttimpi haittavaikutuksille, erityisesti verenvuodoille, haavaumille ja puhkeamille
ruoansulatuskanavassa, jotka voivat olla kuolemaan johtavia. La#kérineuvoo sinua sen mukaisesti.

Heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta

Jos sinulla on heikentynyt munuaisten tai maksan toiminta, keskustele aina ladkarin kanssa ennen kuin
kéytit Ibuprofen Strides -valmistetta. Ali ota titd lidkettd, jos sinulla on vaikea maksan tai munuaisten
vajaatoiminta.

Antotapa
Tabletit on nieltdva vesilasillisen kera. Herkkédvatsaisten potilaiden on micluiten otettava Ibuprofen
Strides -valmiste pienen aterian yhteydessa.



Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos kiytit enemmiin Ibuprofen Strides -valmistetta kuin sinun pitiisi

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

Mahdollisia oireita voivat olla pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd) tai
harvemmin ripuli. Liséksi voi ilmetd padansérkyd, ruoansulatuskanavan verenvuotoa, nién
hamadrtymistd, korvien soimista, sekavuutta ja epavakaita silmien likkeitd seké astmaatikoilla astman
pahenemista. Suurilla annoksilla on raportoitu uneliaisuutta, kithtyneisyyttd, ajan ja paikan tajun
hamartymista, rintakipua, sydimentykytysta, tajunnan menetysté, kouristuksia (lahinni lapsilla),
heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, matalaa verenpainetta, kaliumpitoisuuden nousua veressi,
protrombiiniajan pitenemistd /INR-arvon nousua, akuuttia munuaisten vajaatoimintaa, maksavaurioita,
hengityslamaa, ihon sinerrysti (syanoosia), kylmén tunnetta ja hengitysongelmia.

Jos unohdat ottaa Ibuprofen Strides -valmis tetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Ota seuraava tabletti tavalliseen
tapaan.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Rintakipu, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta (Kounisin oireyhtymé).

Nesteen kertymista kudoksiin (edeema), korkeaa verenpainetta ja sydimen vajaatoimintaa on
raportoitu tulehduskipulddkkeiden kéayton yhteydessa. Ibuprofen Strides -ladkkeen kaltaisiin
valmisteisiin voi liittyd lievdsti kohonnut sydankohtauksen tai aivohalvauksen riski.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset liittyvit ruoansulatuselimiston. Maha-/pohjukaissuolihaavoja
(peptisia haavoja), puhkeamia tai verenvuotoja voi esiintyd. Nama voivat joskus olla potilaan henked
uhkaavia - etenkin idkkédiden potilaiden ollessa kyseessi (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™).
Pahoinvointia, oksentelua, ripulia, lmavaivoja, ummetusta, ruoansulatushiirioitd, vatsakipua,
veriulosteita, verioksennuksia, haavaumia suussa ja nielussa (haavainen suutulehdus) ja koliitin tai
Crohnin taudin pahenemista (ks. kohta 2. ”Varoitukset ja varotoimet™) on raportoitu ladkkeen kayton
jalkeen. Harvemmin on todettu mahan limakalvon tulehdusta (gastriitti). Etenkin ruoansulatuskanavan
verenvuotojen riski on riippuvainen annoksesta ja hoidon kestosta.

Lopeta Ibuprofen Strides -valmisteen kaytto ja ota valittomais ti yhteys ladkériin, jos saat jonkin

seuraavista oireista:

- vakavia yleisid yliherkkyysreaktioita (hyvin harvinaisia: voi esiintyd enintdén 1 ladkkeen
kayttdjalla 10 000:sta). Ne voivat ilmetd: kasvojen, kielen ja kurkun turvotuksena,
hengenahdistuksena, syddmen sykkeen kiihtymisend, verenpaineen laskuna, jopa
hengenvaarallisena sokkina. Jos jokin niistd oireista ilmenee, mikd voi tapahtua jo
ensimmdiiselld kéyttokerralla, tarvitaan vélitontd lddkérin apua.

- vaikea mahakipu, etenkin aloittaessasi Ibuprofen Strides -valmisteen kdytdn (melko harvinainen
haittavaikutus: esiintyy enintdin 1 ladkkeen kayttdjalld 100:sta)

- mustat ulosteet, verinen ripuli tai verioksennukset melko harvinainen haittavaikutus: esiintyy
enintddn 1 ladkkeen kéyttdjalla 100:sta)



kuume, kurkku- ja suukipu, influenssan kaltaiset oireet, visymys, nend- ja ihoverenvuodot.
Néama oireet voivat johtua veren valkosolujen méidridn vihenemisestd (agranulosytoosi) (hyvin
harvinainen haittavaikutus: esiintyy enintdin 1 lidkkeen kéyttdjalla 10 000:sta)

vaikea tai pitkékestoinen péadnsirky (hyvin harvinainen haittavaikutus: esiintyy enintdén

1 ladkkeen kayttajalli 10 000:sta)

punoittavat, ei koholla olevat, maalitaulun kaltaiset tai ympyranmuotoiset ldiskdt kehossa, joissa
on usein keskelld rakkula, thon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa, nenissa,
sukuelimissé ja silmissd. NAitd vakavia ihottumia (eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema
multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi) (hyvin
harvinainen: voi esiintyd enintddn yhdelld ihmiselld 10 000:sta).

laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet sekd lisddntynyt eosinofiilien
(tietyn tyyppiset valkosolut) maara veressda (DRESS-oireyhtymai). (yleisyys tuntematon:
saatavilla oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin).

vakavia iho- ja limakalvomuutoksia, kuten epidermaalista nekrolyysia ja/tai erythema
multiformea, onraportoitu (hyvin harvinainen: voi esiintyd enintdén yhdelld ladkkeen kayttdjalla
10 000:sta).

jos sinulle kehittyy ihottumaa tai limakalvovaurioita. Vaikeaan ihottumaan voi littyd
rakkulointia, etenkin jaloissa, késivarsissa ja késissé ja mahdollisesti myos kasvoissa ja huulissa.
Tadmai reaktio voi pahentua entisestién, jolloin rakkulat kasvavat ja levidvit ja osa ihosta voi
lahted kuoriutumaan (toksinen epidermaalinen nekrolyysi). Liséksi voi ilmetd vaikeaa infektiota,
jossa ihoa, ihonalaiskudosta ja lihaskudosta tuhoutuu (nekroosi) (hyvin harvinainen: voi esiintya
enintddn yhdelld ladkkeen kéyttdjalla 10 000:sta).

punainen, laajalle levinnyt hilseilevd ihottuma, jossa on kyhmyjé ihon alla ja rakkuloita seké
kuumetta. Oireet ilmenevét padosin hopoimuissa, vartalolla ja kédsivarsissa/kdsissd ja yleensa
hoidon aloittamisen aikoihin (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Katso lisdksi
kohta 2 (yleisyys tuntematon: saatavilla oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin).

Muut mahdollis et haittavaikutukset:

Yleiset: enintéén 1 ladkkeen kéyttajalld 10:sta

o ruoansulatuskanavaan littyvit oireet, kuten néiréstys, yldvatsakipu ja pahoinvointi, ripuli,
oksentelu, ilmavaivat ja ummetus

o levit ruoansulatuskanavan verenvuodot, jotka poikkeustapauksissa voivat aiheuttaa
anemiaa.

Melko harvinaiset: enintddn 1 lidkkeen kayttajalla 100:sta

o ruoansulatuskanavan haavaumat, joihin voi littyd verenvuoto ja puhkeama; haavainen
suutulehdus, suolistosairauden (paksusuolitulehduksen tai Crohnin taudin) paheneminen,
gastriitti

o yliherkkyysreaktioita, joihin littyy ihottumaa ja kutinaa sekd astmakohtauksia (verenpaine
saattaa laskea)

o keskushermostoon littyvat hiiridt, kuten pddnsarky, huimaus, unettomuus, kihtyneisyys,
artyneisyys ja uupumus

o ndkohairiot.

Harvinaiset: enintdén 1 lidkkeen kayttdjalld 1 000:sta

o korvien soiminen, kuulon menetys

o kylkikipu ja/tai vatsakipu, verivirtsaisuus ja kuume voivat olla merkkejd munuaisvauriosta
(papillaarinekroosi). Veren virtsahappopitoisuuden nousu, veren ureapitoisuuden nousu.

Hyvin harvinaiset: enintdin 1 lddkkeen kayttdjalld 10 000:sta

o jos infektion merkkejd ilmenee taine pahenevat Ibuprofen Strides -valmisteen kéyton
aikana, sinun on mentévé lddkariin vipyméttd . On selvitettdv, tarvitaanko
infektiolddkitysté/antibioottihoitoa. Aseptisen aivokalvontulehduksen oireita, kuten
niskajaykkyyttd, padnsirkyi, pahoinvointia, oksentelua, kuumetta tai tajunnan
hdmartymistd on todettu ibuprofeenin kdyton yhteydessd. Autoimmuunihdiridista
(systeeminen lupus erythematosus, eli SLE, ja sekamuotoinen sidekudossairaus) kirsivien
potilaiden alttius téllaisille reaktioille ndyttdisi olevan tavallista suurempi.

8



o verisolujen muodostumiseen littyvdt hiiridt (anemia, leukopenia, trombosytopenia,
pansytopenia, agranulosytoosi), eosinofilia, koagulopatia (hyytymismuutokset), aplastinen
anemia, hemolyyttinen anemia, neutropenia, joiden ensioireina voi ilmetd kuumetta,
kurkkukipua, pinnallisia haavaumia suussa, influenssan kaltaisia oireita, voimakasta
uupumusta, nend- ja thoverenvuotoa. Tallaisten oireiden ilmetessd ladkkeen kidytté on heti
lopetettava ja otettava yhteys ladkarin. Naissd tapauksissa ei omin pdin saa ottaa mitdén
kipulddkkeitd tai kuumetta alentavia lddkkeita.

hypoglykemia, hyponatremia

psykoottiset reaktiot, hallusinaatiot, sekavuus, masennus.

pistelyt (parestesia) ja ndkohermon tulehdus (optikusneuriitti).

syddmentykytystd, syddmen vajaatoimintaa, syddnkohtauksia, edeemaa ja hypertensiota

(kohonnutta verenpainetta) on raportoitu isoin annoksin toteutettavien

tulehduskipulddkehoitojen yhteydessa.

verenpaineen nousu, vaskuliitti (verisuonitulehdus)

o astma, hengenahdistus, bronkospasmi (keuhkoputkien supistelu)

o ruokatorvitulehdus, haimatulehdus, kalvomaiset kuroumat suolistossa. Kohtalaisen
voimakkaan yldvatsakivun, verioksennusten tai mustien ulosteiden ilmetessa on lopetettava
ladkkeen kaytto ja hakeuduttava lddkarin hoitoon.

o maksavauriot (ensioireita voivat olla thon viarimuutokset), etenkin pitkdaikaisen hoidon
yhteydessd; maksan vajaatoiminta, akuutti maksatulehdus (hepatiitti), heikentynyt maksan
toiminta.

o virtsamddrin viheneminen ja turvotus (etenkin potilailla, joilla on kohonnut verenpaine, tai
joiden munuaisten toiminta on heikentynyt), turvotus (edeema) ja samea virtsa
(nefroottinen oireyhtymé), tulehduksellinen munuaissairaus (interstitiaalinefriitti), joka voi
johtaa akuuttiin munuaisten vajaatoimintaan. Jos jokin edelli mainituista oireista ilmenee
tai tunnet olosi yleisesti huonovointiseksi, lopeta Ibuprofen Strides -valmisteen kaytto ja
ota vilittdméasti yhteys ladkériin, silli ndmé voivat olla munuaisvaurion tai munuaisten
vajaatoiminnan ensimerkkeji.

o Vaikeat ihoreaktiot, joihin littyy ihottumaa, punoitusta ja rakkuloiden muodostumista,
Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin oireyhtyma),
hiustenldhtd (alopesia).

o Poikkeustapauksissa vesirokon aikana voi esiintyd vakavia ihotulehduksia ja
pehmytkudoskomplikaatioita.

O O O O

o

- Yleisyys tuntematon: saatavilla oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin

thon valoherkkyys (valoyliherkkyysreaktio)

ihoreaktiot, joihin kuuluu eosinofiliaa ja systeemisid oireita (DRESS-oireyhtymaé)
akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP)

nendn limakalvotulehdus  (riniitti)

Kounisin oireyhtymé

heikentynyt munuaisten toiminta.

O OO O O O

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Ibuprofen Strides -valmisteen siilyttimine n



Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Al4 kaytd tité lddkettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivimadran
"EXP” jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ibuprofen Strides sisiltia

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni. Jokainen tabletti sisdltid 400 mg ibuprofeenia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: Vedeton kolloidinen piidioksidi, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu
(maissi)tarkkelys, natriumtérkkelysglykolaatti, talkki, magnesiumstearaatti.
Kalvopdidillyste: Hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), laktoosimonohydraatti, makrogoli,
natriumsitraatti.

Lifkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pydred ja kaksoiskupera, kalvopéillysteinen tabletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettu
merkintd 4. Tabletin toisella puolella on jakouurre, ja sen halkaisijja on noin 12,8 mm.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Ladke on saatavana PV C-Alumini-Eipipainopakkauksissa: 10, 12, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 ja
100 kalvopéillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija

Strides Pharma (Cyprus) Limited
Themistokli Dervi, 3

Julia House, 1st Floor

Nicosia 1066

Kypros

Valmis taja

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Stral3e 3
23562 Liibeck

Saksa

Terapia SA

124 Fabricii Street
400632, Cluj Napoca
Romania

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.08.2024.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Ibuprofen Strides 400 mg filmdragerade table tter
ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géiller 2ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ibuprofen Strides dr och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Ibuprofen Strides
Hur du tar Ibuprofen Strides

Eventuella biverkningar

Hur Ibuprofen Strides ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN i

1. Vad Ibuprofen Strides ér och vad det anvinds for

Ibuprofen Strides innehaller den aktiva substansen ibuprofen. Ibuprofen tillhér en grupp likemedel
som kallas NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel). Ibuprofen Strides minskar smarta
och feber.

Ibuprofen Strides anvénds for kortvarig symtomatisk behandling av:

- mild till mattlig smérta sdsom huvudvark, menstruationssmérta och tandvark,
- migranhuvudvark

- feber i samband med vanlig forkylning.

Ibuprofen Strides kan anvidndas av vuxna och ungdomar fran 40 kg kroppsvikt (12 ar och uppat).

Ibuprofen som finns i Ibuprofen Strides kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Ibuprofen Strides

Ta inte Ibuprofen Strides om du:

- drallergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- nagon gang har fatt en allergisk reaktion sdsom bronkospasm (sammandragning av musklerna i
lungorna som kan orsaka astma och andfdddhet), astmaanfall, rinnande nésa, ndstdppa, hudutslag
eller plotslig svullnad i ansiktet efter att ha tagit acetylsalicylsyra eller andra liknande
smaértstillande medel (NSAID).

- lider av svar lever-, njur- eller hjartsvikt

- Dbefinner dig i de sista tre manaderna av graviditet (se avsnittet "Graviditet, amning och fertilitet")

- har magsar (sar i magen eller tolvfingertarmen) eller blodning i magen, eller har haft tva eller flera
episoder av magsér, magblodning eller perforering (hal) tidigare.

- tidigare har upplevt magblodning eller perforering efter att ha tagit ibuprofen eller andra icke-
steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID)
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- harblodning i hjarnan (cerebrovaskulir blodning) eller annan aktiv blodning

- drallvarligt uttorkad (pa grund avt. ex. krékningar, diarré eller otillrdckligt vétskeintag)
- har forsdmrad blodbildning

- har 6kad blodningsbendgenhet

Varningar och forsiktighet

Antiinflammatoriska/smaértstillande likemedel som ibuprofen kan vara férknippade med en liten 6kad
risk for hjirtinfarkt eller stroke, sirskilt nir de anviinds i hoga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

Symtom pa allergisk reaktion mot detta likemedel, inklusive andningsproblem, svullnad av ansikte
och hals (angioddem) samt bréstsmérta har rapporterats vid anvdandning av ibuprofen. Sluta
omedelbart att ta Ibuprofen Strides och uppsok omgéende likare eller sjukvard om du méarker ndgot av
dessa symtom.

Var sérskilt forsiktig med Ibuprofen Strides:

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 anvidnda Ibuprofen Strides och sk omedelbart likare om du noterar
ndgot symtom relaterat till dessa allvarliga hudreaktioner (beskrivs i avsnitt 4).

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ibuprofen Strides om:.

— dulider av hjartsjukdom inklusive hjértsvikt, kérlkramp (angina pectoris) och perifer
artidrsjukdom (délig cirkulation i ben eller fotter pd grund av tranga eller blockerade artérer),
eller om du har haft hjartinfarkt eller stroke (inklusive "mini-stroke" eller transitorisk
ischemisk attack, "TIA") eller har genomgatt bypass-operation

— du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterol, en historik av hjartsjukdom eller stroke i
familjen eller om du &r rokare

— du har nedsatt lever- eller njurfunktion. Vid langvarig anvindning krivs 6vervakning av
njurfunktion, levervéirden och blodstatus. Generellt géller att vanemassig anvandning av
(flera typer av) smértstillande medel leda till bestdende njurproblem. Denna risk kan 6ka vid
fysisk belastning associerad med uttorkning och forlust av salt (t.ex. orsakad av krikningar,
diarré eller otillrickligt vitskeintag).

— du har eller har haft problem med matsméiltningen eller en kronisk tarminflammation
(colitis ulcerosa) eller Crohns sjukdom.

—  forsiktighet bor iakttas om du tar andra likemedel som kan 6ka risken for sarbildning eller
blodning, t.ex. orala kortikosteroider (t.ex. prednisolon), blodfortunnande likemedel (t.ex.
warfarin), selektiva serotoninaterupptagshimmare (ett likemedel mot depression) eller
trombocythimmande medel (t.ex. acetylsalicylsyra).

— tar ett annat NSAID-likemedel (inklusive COX-2-hdmmare sdsom celecoxib eller etoricoxib).
Samtidigt intag av dessa likemedel bor undvikas (se avsnittet "Andra likemedel och
Ibuprofen Strides").

— du har blandad bindvévssjukdom (en autoimmun sjukdom) eller systemisk lupus
erythematosus (en autoimmun sjukdom)

— harvissa drftliga blodbildningsstorningar (t.ex. akut intermittent porfyri)

— lider avnedsatt koagulationsforméga (blodets forméga att levra sig)

— nyligen genomgétt en stor operation

— du har eller har haft astma eller nagon allergisk sjukdom associerad med andnod

— dulider avhoésnuva, ndspolyper eller kroniskt obstruktiva andningsbesvir — det kan medféra
en okad risk for allergiska reaktioner. De allergiska reaktionerna kan visa sig som
astmaanfall (s.k. likemedelsutlost astma), Quinckes 6dem eller urtikaria (nésselutslag).

— om du &r uttorkad, eftersom det finns risk for nedsatt njurfunktion, sérskilt hos ungdomar
och dldre.

— duhar eninfektion - se rubrik "Infektioner" nedan.
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- langvarig anvindning av smértstillande medel mot huvudvérk kan foérvérra huvudvirken.
Om du upplever detta, avsluta behandlingen och tala med likare for radgivning.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med Ibuprofen Strides. Sluta
ta Ibuprofen Strides och s6k omedelbar likarvard om du fér hudutslag, sar i slemhinnor, blasor
eller andra tecken pé allergi eftersom detta kan vara de forsta tecknen pa en mycket allvarlig
hudreaktion. Se avsnitt 4.

Risken for biverkningar minimeras genom att anvianda Idgsta effektiva dos under kortast mojliga tid.
Aldre patienter 16per en dkad risk for biverkningar av NSAID, sirskilt blodningar i mag-tarmkanalen
och perforation (hal i magsédcken), vikket kan vara dodligt. Anvéind inte olika smaértstillande likemedel
samtidigt om inte din likare har sagt at dig att gora det.

Blodning i mag-tarmkanalen, sérbildning eller perforation, som kan vara dodlig, har rapporterats
med alla NSAID vid ndgon tidpunkt under behandlingen, med eller utan varningssymtom eller
tidigare besvir med mag-tarmkanalen. Om blodning eller sarbildning i magtarmkanalen uppstér ska
behandlingen avbrytas omedelbart. Risken for blodning, sérbildning eller perforation i mag-
tarmkanalen dr hogre med dkande NSAID-doser hos patienter med tidigare magséar, sirskilt i
samband med blodning eller perforation (se avsnitt 2 Anvind inte Ibuprofen Strides) samt hos dldre
personer. Dessa patienter ska pdbdrja behandlingen med ldgsta mojliga dos.
Kombinationsbehandling med skyddande likemedel (t.ex. misoprostol- eller protonpumpshdmmare)
bor overvagas for dessa patienter, och dven for dem som samtidigt behdver acetylsalicylsyra i laga
doser eller andra likemedel som sannolikt dkar risken for paverkan pd mag-tarmkanalen.

Patienter med tidigare symptom fran mag-tarmkanalen, sirskilt hos dldre, bor rapportera alla ovanliga
symtom fran mag-tarmkanalen (speciellt blodning) sérskilt i de inledande stadierna av behandlingen.

Infektioner

Ibuprofen kan dolja tecken pd infektioner som feber och smérta. Déarfor kan Ibuprofen Strides gora att
lamplig behandling av infektion fordrdjs och att risken f6r komplikationer ddarmed dkar. Detta har
observerats vid lunginflammation orsakad av bakterier och bakteriella hudinfektioner relaterade till
vattkoppor. Om du tar detta likemedel medan du har en infektion och dina symtom pa infektionen
kvarstar eller forvirras, ska du genast kontakta likare. Vid vattkoppor bor detta likemedel inte
anvéndas.

Radgor med ldkare om nagot av de ovan ndmnda tillstinden oroar dig.

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte anvéndas av ungdomar som viager mindre &n40 kg eller barn under 12 ar.

Andra likemedel och Ibuprofen Strides
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Ibuprofen Strides kan paverka eller paverkas av vissa andra likemedel. Till exempel:
- antikoagulantia (d.v.s. blodfértunnande likemedel/likemedel for att forhindra
koagulering, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)
- lakemedel mot hogt blodtryck (ACE-hidmmare som kaptopril, betablockerare som
atenolol samt angiotensin Il-receptorantagonister som losartan)

Vissa andra likemedel kan ocksé paverka eller paverkas av behandling med Ibuprofen Strides
tabletter.

Du bor dérfor alltid radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder Ibuprofen Strides
tabletter tillsammans med andra Iikemedel. Sirskilt om det géller ndgot av foljande likemedel:
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Andra NSAID-preparat inklusive COX-2-
hdmmare

Eftersom detta kan 6ka risken for biverkningar

Digoxin (mot hjartsvikt)

Eftersom effekten av digoxin kan forstirkas

Glukokortikoider (likemedel som innehaller
kortison eller kortisonliknande &mnen)

Eftersom detta kan oka risken for magsar eller
blodning

Trombocythdmmande medel

Eftersom detta kan 6ka risken for blodning

Acetylsalicylsyra (lag dos)

Eftersom den blodfortunnande effekten kan
forsamras

Blodfortunnande likemedel (t.ex. warfarin)

Eftersom ibuprofen kan forstirka effekten av
dessa likemedel

Fenytoin (mot epilepsi)

Eftersom effekten av fenytoin kan forstirkas

Selektiva serotonindterupptagshdmmare
(likemedel som anvinds mot depression)

Eftersom dessa kan oka risken for
gastrointestinal blodning

Litium (ett likemedel mot manodepressiv
sjukdom och depression)

Eftersom effekten av litum kan forstarkas

Probenecid och sulfinpyrazon (likemedel mot
gikt)

Eftersom utsondringen av ibuprofen kan
fordrojas

Lakemedel mot hogt blodtryck och
vitsketabletter

Eftersom ibuprofen kan minska effekten av
dessa likemedel samt mojlig okad risk for
njurpaverkan

Kaliumsparande diuretika t.ex. amilorid,
kaliumkanrenoat, spironolakton, triamteren

Eftersom detta kan leda till hyperkalemi

Metotrexat (ett likemedel mot cancer eller
reumatism)

Eftersom effekten av metotrexat kan forstarkas

Takrolimus och ciklosporm (immunsuppressiva
lakemedel)

Kan orsaka njurskador

Zidovudin: (ett likemedel for behandling av
HIV/AIDS)

Eftersom anvindningen av Ibuprofen Strides
kan leda till en 6kad risk for blodning i en led
eller en blodning som leder till svullnad vid
HIV (+) blodarsjuka

Sulfonureider (diabeteslikemedel)

Eftersom blodsockernivaerna kan paverkas

Antibiotika for kinolon

Kan medfora forhdjd risk for kramper
(krampanfall)

Vorikonazol och flukonazol (CYP2C9-
hdmmare) som anvéinds mot svampinfektioner

Eftersom effekten av ibuprofen kan oka. En
minskning av ibuprofendosen bor vervigas,
sérskilt ndr hoga doser ibuprofen tas
tillsammans med antingen vorikonazol eller
flukonazol.

Aminoglykosider

NSAID kan minska utsondringen av
aminoglykosider

Baklofen (likemedel for behandling av
spasticitet)

Baklofen-toxicitet kan utvecklas efter paborjad
behandling med ibuprofen

Ritonavir (Iikemedel for behandling av HIV -
infektion)

Ritonavir kan 6ka koncentrationerna av
NSAID i blodet

Kolestyramin Vid samtidigt intag av ibuprofen och
kolestyramin fordrdjs och minskar
absorptionen av ibuprofen. Lakemedlen ska tas
med nigra timmars mellanrum.

Ginkgo biloba Ginkgo kan dka risken for blodning vid

anvandning av NSAID-likemedel

Mifepriston (for avbrytande av graviditet)

Om NSAID anvands inom 8-12 dagar efter
att mifepristone tagits kan det minska effekten
av mifepriston.

Alkohol, bisfosfonater och pentoxifyllin

Kan forstirka biverkningar i mag-tarmkanalen
och risken for blodning och sarbildning.
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Ibuprofen Strides med mat, dryck och alkohol
Du bor begrinsa eller undvika att dricka alkohol nédr du tar Ibuprofen Strides eftersom det kan 6ka
risken for biverkningar fran mag-tarmkanalen.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Graviditet

Ta inte Ibuprofen Strides under de sista tre manaderna av graviditeten, eftersom det kan skada ditt
ofodda barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt
ofodda barn. Det kan paverka din och barnets bendgenhet att bloda och medfora att forlossningen sker
senare eller tar lingre tid &n forvéntat.

Du ska inte ta Ibuprofen Strides under de forsta 6 manaderna av graviditeten om det inte dr absolut
nodvéndigt och sker pa din likares inrddan. Om du behdver behandling under den hir perioden eller
medan du forsdker att bli gravid ska du anvdnda den ldgsta mojliga dosen under sa kort tid som
mojligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan anvindning av Ibuprofen Strides i mer d4nnégra
dagar orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn, vilket kanleda till ldga nivaer av fostervatten
(oligohydramnios) eller slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behdver
behandling lingre 4n nagra dagar kan din likare rekommendera ytterligare 6vervakning,

Amning
Ibuprofen passerar éver i modersmjolk, men paverkar troligen inte det ammade barnet. Radgdr med
lakare vid behov av mer 4n tillfilligt bruk av Ibuprofen Strides under amning.

Fertilitet
Anvindning av ibuprofen kan paverka fertiliteten. Anvindning av ibuprofen rekommenderas inte vid
forsok att bli gravid eller under utredning av infertilitet.

Korformaga och anviindning av maskiner

Ibuprofen har i allménhet ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda
maskiner. Eftersom biverkningar som trétthet och yrsel kan uppsté vid hogre doser kan dock
biverkningar som trotthet och yrsel uppsté, kan reaktionsformagan och formégan att aktivt delta i
trafiken och att anviinda maskiner forsdmras i enskilda fall. Detta giller i storre utstrackning i
kombination med alkohol.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas diarfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ibuprofen Strides innehaller laktos

Detta likemedel innehéller en typ av socker som kallas laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Ibuprofen Strides inne haller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, d.v.s. dr ndst intill
"natriumfritt".

3. Hur du tar Ibuprofen Strides

Ta alltid detta likemedel exakt enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ér osiker.
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Detta likemedel dr endast avsett for kortvarig anvindning.

Den ligsta effektiva dosen ska anvdndas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Om du har
en infektion ska du omedelbart kontakta likare om symtomen (t.ex. feber och smarta) kvarstar eller
forvirras (se avsnitt 2).

Vuxna ochungdomar frdan 40 kg kroppsvikt (12 dr och dldre):
Rekommenderad dos ér 1 tablett (400 mg) 1-3 ganger dagligen med minst 6 timmars mellanrum.
Maximal dygnsdos: 3 tabletter (1200 mg) per en period pa 24 timmar.

Menstruationssmdrta:

Rekommenderad dos ar 1 tablett (400 mg) 1-3 ganger dagligen med minst 6 timmars mellanrum.
Maximal dygnsdos: 3 tabletter (1200 mg) per en period pé 24 timmar. Borja ta likemedlet vid forsta
tecken pa menstruationssmérta.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvdndas av barn under 12 ar och ungdomar med en kroppsvikt pd mindre &n
40 kg.

Aldre

Om du ér éldre bor du alltid radgéra med din likare innan du anvénder Ibuprofen Strides. Om du ar
dldre kommer du att vara mer benégen for biverkningar, sérskilt blodning, sar och perforering i mag-
tarmkanalen, vilket kan vara dodligt. Din likare kommer att ge dig rad i enlighet med detta.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion ska du alltid radfrga likare innan du anvidnder Ibuprofen
Strides. Ta inte detta likemedel om du lider av svar lever- eller njursvikt.

Adminis treringss:itt
Tabletterna ska sviljas med ett glas vatten. Personer med kénslig mage rekommenderas att ta
Ibuprofen Strides i smaband med en latt maltid.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Om du tar har tagit for stor méngd av Ibuprofen Strides

Om du fétt i dig for stor méngd Ibuprofen Strides, eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Symtomen kan vara illamdende, magsmartor, krakningar (kan vara blodstrimmiga) eller mer sillan
diarré. Dessutom huvudvirk, gastrointestinala blodningar, dimsyn, ringningar i éronen, forvirring
och skakiga dgonrdrelser och forvarring av astma hos astmatiker. Vid hoga doser har dasighet,
excitation, desorientering, brostsmérta, hjartklappning, medvetsloshet, kramper (frimst hos barn),
svaghet och yrsel, blod i urinen, lagt blodtryck, foérhojda kaliumnivaer i blodet, dkad
protrombintid/INR, akut njursvikt, leverskada, andningsdepression, cyanos, kallkroppskénsla och
andningsproblem rapporterats.

Om du har glomt att ta Ibuprofen Strides
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta nésta tablett som vanligt.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

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

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

Vitskeansamling i vdvnader (6dem), hogt blodtryck och hjartsvikt har rapporterats i samband
med anvdndning av NSAID. Likemedel som Ibuprofen Strides kan vara forknippade med en liten
oOkad risk for hjartinfarkt eller stroke.

De vanligaste biverkningarna paverkar matsméaltningskanalen. Magsar/sar i tolvfingertarmen,
perforation (hal) eller blodning, ibland med dodlig utgdng kan forekomma, sérskilt hos dldre patienter
(se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet"). Illamaende, krdkningar, diarré, gasbildning, forstoppning,
matsmaltningsbesvir, buksmértor, tjiraktig avforing, blodiga krakningar, sar i mun och svalg (ulcerds
stomatit), forsamring av kolit och Crohns sjukdom (se avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet") har
rapporterats efter anvindning. Mindre vanligt dr inflammation i magsédckslemhinnan (gastrit). Risken
for att utveckla blodning 1 mag-tarmkanalen beror sirskilt pd dosnivan och behandlingens varaktighet.

Sluta ta Ibuprofen Strides och kontakta omedelbart liikare om du utve cklar nigot av foljande
symtom:

- allvarliga allmidnna Gverkédnslighetsreaktioner (mycket séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av
10 000 anvdndare). Dessa kan yttra sig som: svullnad i ansikte, tunga och hals, andndd, snabbare
hjartslag, blodtrycksfall, upp till livshotande chock. Om nédot av dessa symtom upptriader, vilket
kan ske dven vid forsta anvindningen, kriavs omedelbar medicinsk hjélp.

- svara magsmdrtor, sdrskilt nir du borjar ta Ibuprofen Strides (mindre vanliga: kan férekomma hos
upp till 1 av 100 anvidndare).

- svartavforing, blodig diarré eller om du kréks blod (mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1
av 100 anvédndare).

- feber, ont i1 halsen och munnen, influensaliknande symtom, trétthetskénsla, blodning fran nidsa
eller hud. Dessa kan orsakas av en minskning av vita blodkroppar 1kroppen (agranulocytos)
(mycket séllsynt: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare).

- svareller ihallande huvudvirk (mycket séllsynt: kan férekomma hos upp till 1 av 10 000
anvindare).

- rodaktiga icke-upphojda, maltavieliknande eller cirkulira flickar pa balen, ofta med centrala
blasor, hudfjalining, séri mun, hals, ndsa, konsorgan och 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregas av feber och influensaliknande symtom [exfoliativ dermatit, erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys] (mycket sdllsynt: kan férekomma hos upp
til 1av10 000 anvidndare).

- utbredda hudutslag, hog kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en
typ av vita blodkroppar) (DRESS-syndromet). (ingen kidnd frekvens: kan inte beréknas fran
tillgdngliga data).

- allvarliga hud- och slemhinneforandringar sdsom epidermal nekrolys och/eller erythema
multiforme har rapporterats (mycket sillsynt: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvindare).

- om du fir hudutslag eller slemhinneskador. De svéra utslagen kan inkludera blasor p& huden,
sérskilt pa ben, armar, hinder och fotter som ocksa kan involvera ansikte och lippar. Detta kan
forvarras sé att bldsorna blir storre och sprids ut och delar av huden kan lossna (toxisk epidermal
nekrolys). Det kan ocksé forekomma en allvarlig infektion med nedbrytning (nekros) av hud,
subkutan vdvnad och muskler (mycket sdllsynt: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvindare).

- 10da, fjdllande, utbredda utslag med knolar under huden och blasor, huvudsakligen lokaliserade pa
hudveck, bél och 6vre extremiteter, 4tfoljda av feber vid behandlingsstart (akut generaliserad,
exantematos pustulos). Se dven avsnitt 2 (ingen kidnd frekvens: frekvensen kan inte beréknas fran
tillgdngliga data).

Andra biverkningar som kan uppsta
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Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

symtom fran magtarmkanalen sadsom sura uppstotningar, magsmartor och illamaende, diarré,
krakningar, gasbildning och forstoppning
mindre blodningar i magtarmkanalen som i undantagsfall kan orsaka blodbrist.

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

O

O

o
o

O

0 O O O

O O

sar i magtarmkanalen, eventuellt med blodning och perforation, sir i mun och svalg (ulcerés
stomatit) forsdmring av befintlig tarmsjukdom (kolit eller Crohns sjukdom), magkatarr.
overkénslighetsreaktioner med hudutslag och klada, samt astmaattacker (eventuellt med
blodtrycksfall).

paverkan pa centrala nervsystemet, sésom huvudvérk, yrsel, somnloshet, agitation, irritabilitet
och trotthet.

synstorningar

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

tinnitus, horsenedsattning,
smirta i sidorna och/eller buken, blod i urinen och feber kan vara tecken pé njurskador
(papillar nekros). Forhojda koncentrationer av urinsyra och urea i blodet.

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare

om tecken pa en infektion uppstar eller forvarras under anvandning av Ibuprofen Strides maste
du omedelbart uppsdka ldkare. Infektionshammande/antibiotikabehandling kan behovas.
Symtomen pé aseptisk meningit (hjarnhinneinflammation) med nackstelhet, huvudvirk,
illamaende, krikningar, feber eller sinkt medvetandegrad har observerats under behandling
med ibuprofen. Patienter med autoimmuna sjukdomar (systemisk lupus erythematosus SLE,
blandad bindvdvssjukdom) kan ha en 6kad risk att drabbas.

storningar 1 blodkroppsbildningen (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni,
agranulocytos), eosinofili, koagulopati (férdndringar i koagulationen), aplastisk anemi,
hemolytisk anemi, neutropeni - de forsta tecknen ér: feber, halsont, ytliga munsar,
influensaliknande symtom, svar utmattning, nis- och hudblodning. I dessa fall maste du
omedelbart avbryta behandlingen och kontakta en likare. Anvdnd inte egenbehandling med
smartstillande medel eller febernedséttande likemedel.

hypoglykemi, hyponatremi

psykotiska reaktioner, hallucinationer, forvirring, depression

stickningar (parestesier) och inflammation isynnerven (optikusneurit)

hjartklappning, hjartsvikt, hjartinfarkt, 6dem och hogt blodtryck har rapporterats i samband
med NSAID-behandling i héga doser.

arteriell hypertoni (hogt blodtryck i lungornas blodkérl), vaskulit (inflammation i blodkérlen)
astma, andndd (dyspné), kramp i luftvigarna (bronkospasm)

matstrupskatarr (esofagit), inflammation i bukspottkorteln (pankreatit), bildning av
membranliknande strikturer i tarmen. Vid relativt svar smérta i dvre delen av buken, blodig
krékningar eller svart avforing maste du avbryta behandlingen och kontakta lékare.

skador pé levern (forsta tecken kan vara missfargning av huden), sarskilt vid
langtidsbehandling, leversvikt, akut hepatit (inflammation i levern), nedsatt leverfunktion.
minskad urinering samt svullnad (sérskilt hos patienter med hogt blodtryck eller nedsatt
njurfunktion); svullnad (6dem) och grumlig urin (nefrotiskt syndrom); inflammatorisk
njursjukdom (interstitiell nefrit) som leder till akut njursvikt. Om négot av de ovan nimnda
symtomen uppstar eller om du har en allmidn sjukdomskénsla, sluta ta Ibuprofen Strides och
kontakta din likare omedelbart eftersom detta kan vara forsta tecken pa njurskada eller
njursvikt.

allvarliga former av hudreaktioner inklusive hudutslag med rodnad och blasor, Stevens-
Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom), haravfall (alopeci).

i undantagsfall kan allvarliga hudinfektioner och mjukdelskomplikationer uppsta vid
vattkoppor.

- Ingen kiind frekvens: kan inte berdknas fran tillgingliga data
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huden blir kinslig for ljus (fotosensitivitet)

laikemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS-syndrom)
akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP),

inflammation indsans slemhinnor (rinit)

Kounis syndrom

nedsatt njurfunktion

O O O O O O

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

S.  Hur Ibuprofen Strides ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter "EXP".
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller i hushéllsavfallet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér ibuprofen. Varje tablett innehaller 400 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsimnen ir:
Tablettkdrna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad (majs)
stirkelse, natriumstirkelseglykolat, talk, magnesiumstearat
Filmdragering: Hypromellos, titandioxid (E171), laktosmonohydrat, makrogol, natriumcitrat

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitfargad, rund, bikonvex filmdragerad tablett priglad "4" pa ena sidan och med brytskara pd andra
sidan. Diameter ca. 12,8 mm.

Tabletten kan delas 1tva lika stora doser.

Likemedlet finns att f& som PVC-Aluminium blisterférpackningar och levereras i
forpackningar med 10, 12, 15, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 och 100 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Fairmed Healthcare GmbH

Dorotheenstr. 48

22301 Hamburg

Tyksland

19


http://www.fimea.fi/

Tillverkare

Fairmed Healthcare GmbH
Maria-Goeppert-Stral3e 3
23562 Liubeck

Tyskland

Terapia SA

124 Fabricii Street
400632, Cluj Napoca
Ruménien

Denna bipacksedel éindrades senast 09.08.2024.

20



