Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Ibuprofen B. Braun 200 mg infuusioneste, liuos
ibuprofeeni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita lidike tté, silld se siséiltidi
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkédrin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldékérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Ibuprofen B. Braun on ja mihin sitid kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Ibuprofen B. Braun -valmistetta
Miten Ibuprofen B. Braun -valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ibuprofen B. Braun -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Ibuprofen B. Braun on ja mihin sitd kéyte tiéin
Ibuprofeeni kuuluu tulehduskipulddkkeiden lddkeryhméaén.

Tata ladkettd kdytetddn nuorten ja vihintdén 20 kg painoisten ja vdhintdédn 6 vuoden ikéisten lasten
akuutin keskivaikean kivun lyhytkestoiseen oireenmukaiseen hoitoon ja kuumeen lyhytkestoiseen
oireenmukaiseen hoitoon silloin, kun lidkkeen antaminen laskimoon on klinisesti perusteltua eivatka
muut antotavat ole mahdollisia.

Ibuprofeenia, jota Ibuprofen B. Braun siséltii, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle anne taan Ibuprofen B. Braun -valmis tetta

Ibuprofen B. Braun -valmis tetta ei saa antaa:

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

- jos sinulla on joskus ollut hengenahdistusta, astmaa, ihottumaa, nuhaa ja nenén kutinaa tai
kasvojen turpoamista, kun olet aikaisemmin ottanut ibuprofeenia, asetyylisalisyylihappoa
(aspiriinia) tai muita samankaltaisia kipulddkkeitd (tulehduskipulidkkeitd).

- jos sinulla on jokin sairaus, joka lisid verenvuototaipumusta, tai aktiivinen verenvuoto.

- jos sinulla on taion vdhintdén kaksi kertaa aiemmin ollut mahahaava tai mahalaukun
verenvuoto

- jos sinulla joskus on ilmennyt mahalaukun tai suoliston verenvuoto tai puhkeama, kun olet
ottanut tulehduskipuldikke itd

- jos sinulla on aivoverenvuoto (aivoverisuonten vuoto) tai muu aktiivinen verenvuoto

- jos sinulla on vaikea munuais-, maksa- tai syddnsairaus

- jos elimistdsi on vaikeasti kuivunut (oksentelun, ripulin tai riittdméttdmén nesteen saannin
vuoksi)

- jos olet raskaana raskauden viimeiselld kolmanneksella.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat titi [Adketta.



Ibuprofeenin kaltaisten tulehduskipulddkkeiden kéayttdon voi littyd pieni sydédnkohtauksen tai
aivohalvauksen riskin suureneminen, erityisesti kun niitd kdytetddn suurina annoksina. Suositeltua
annosta tai hoidon kestoa ei pidd ylittaa.

Ihoreaktiot

Vakavista ihoreaktioista on raportoitu ibuprofeenihoidon yhteydessé. Lopeta Ibuprofen B. Braun -
valmisteen kdyttdminen ja hakeudu vilittomésti ladkarin hoitoon, jos sinulle tulee ihottuma,
limakalvovaurioita, rakkuloita tai muita allergiaoireita, koska nimé voivat olla hyvin vakavan
ihoreaktion ensimmaéisid oireita. Ks. kohta 4.

Keskustele hoidostasi lddkéarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Ibuprofen B. Braun -valmistetta,

- jos sinulla on sydidnongelmia, kuten sydimen vajaatoiminta, rasitusrintakipu (angina pectoris),
tai jos sinulla on ollut sydénkohtaus, sinulle on tehty ohitusleikkaus taisinulla on ollut jalkojen
heikko verenkierto, joka johtuu ahtautuneista tai tukkeutuneista valtimoista (d4reisverisuonten
sairaus) tai minkddnlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva aivoverenkiertohdirio eli
TIA)

- jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut
syddnsairauksia tai aivohalvauksia taijos tupakoit

- jos sinulle on juuri tehty iso leikkaus

- jos sinulla on ollut mahahaava taimahan tai pohjukaissuolen verenvuoto tai puhkeama. Néissé
tapauksissa lddkéri harkitsee mahaa suojaavan ladkityksen maardamista.

- jos sinulla on astma tai muu hengityselinsairaus

- jos sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jaljempénd kohdasta “’Infektiot”

- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus tai kiytit pitkdaikaisesti ibuprofeenia, lddkarisi voi
haluta tehda tarkistuksia sddnnollisesti. Ladkarisi kertoo sinulle, kuinka usein tarkistuksia
tehddan.

- jos elimistdsi on kuivunut esimerkiksi ripulin takia, juo runsaasti nesteité ja ota valittomasti
yhteyttd ladkariisi, koska ibuprofeeni voi tissé tapauksessa aiheuttaa kuivumisen seurauksena
munuaisten vajaatoimintaa

- jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus, koska ibuprofeeni voi pahentaa
néitd sairauksia

- jos havaitset thovaurioita, ihon turpoamista tai punoitusta tai hengitysvaikeuksia (tukehtumisen
tunne), lopeta lddkkeen kéyttd vilittomésti ja ota yhteyttd [ddkériin tai sairaanhoitajaan

- jos sinulla on vesirokko, koska komplikaatioita voi esiintya

- jos sinulla on synnynndinen porfyriniaineenvaihdunnan hiirié (esim. akuutti jaksoittainen
porfyria)

- jos juot alkoholia samaan aikaan kun saat tdtéd ladkettd, mahaan, suolistoon ja keskushermostoon
kohdistuvat haittavaikutukset voivat lisdéntya

- jos sinulla on allerginen nuha, nendpolyyppeja tai krooninen ahtauttava keuhkosairaus, sinulla
on suurentunut allergisten reaktioiden riski. Allergiset reaktiot voivat ilmetd astmakohtauksina
(nk. kipulidkeastma), nopeana turpoamisena (Quincken edeema) tai thottumana.

Tama lddke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, etenkin hoidon alussa. Jos allergisia reaktioita ilmenee,
hoito pitda lopettaa.

Tamén lddkkeen kiyton yhteydessd on muutamassa tapauksessa kuvattu aseptista
aivokalvontulehdusta. Riski on suurempi, jos sinulla on autoimmuunisairaus, josta kdytetdan nimitysti
SLE-tauti, tai sen kaltaisia sidekudossairauksia.

Suun kautta otettavan ibuprofeenin kdyton yhteydessd on ilmoitettu nddén hdmartymista tai
heikentymistd seké virindon muutoksia.

Tulehduskipulddkkeiden, myds selektiivisten syklo-oksigenaasi 2:n estéjien, samanaikaista kayttod
pitdd valttas.

Infektiot

Ibuprofeeni voi peittdd infektion merkkejd, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on
mahdollista, ettd ibuprofeeni voi viivastyttdd infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin
komplikaatioiden riski kasvaa. Néin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja



vesirokkoon littyvien bakteeriperdisten thoinfektioiden yhteydessa. Jos kdytat tatd ladketta silloin, kun
sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vilittomésti yhteytté ladkariin.

Haittavaikutukset voidaan pitdd mahdollisimman vihdisind kayttimélld pienintd vaikuttavaa
ladkeannosta lyhimmén ajanjakson, jolla oireet pysyvét hallinnassa.

Yleensd monien eri kipulddkkeiden jatkuva kéyttd voi johtaa pysyvin munuaisongelmiin.

Pitkdaikaisen kipulddkkeiden kdyton aikana voi esiintyd pédédnsirkyé, jota ei saa hoitaa suurennetuilla
ladkeannoksilla.

Ibuprofeeni voi muuttaa seuraavien laboratoriotutkimusten tuloksia:

- vuotoaika (voi olla pidentynyt vuorokauden ajan hoidon pééttymisen jilkeen)
- veren glukoosipitoisuus (voi pienentyd)

- kreatiniinipuhdistuma (voi pienentyd)

- hematokriitti tai hemoglobiini (voivat laskea)

- veren ureatyppi, seerumin kreatiniini ja seerumin kalium (voivat suurentua)
- maksan toimintakokeet: kohonneet transaminaasiarvot.

Kerro laédkdrillesi, jos olet menossa laboratoriokokeisiin ja kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt
ibuprofeenia.

Tété ladkettd ei suositella kdytettdvéksi alle 20 kgmn painoisille tai alle 6 vuoden ikdisille lapsille.
Munuaistoiminta voi heikentyd lapsilla ja nuorilla, joiden elimistd on kuivunut.

Muut liifike valmisteet ja Ibuprofen B. Braun
Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Ibuprofen B. Braun voi vaikuttaa muihin lidkkeisiin tai ne voivat vaikuttaa sithen. Esimerkiksi:

- Muut tulehduskipulddkkeet, myds COX-2:n estijit (esim. selekoksibi) voivat lisété
ruoansulatuskanavan haavaumien ja verenvuodon riskid, koska vaikutus on additiivinen.

- Verenohennusliddkkeet tai veren hyytymistd ehkiisevit lddkkeet (veren hyytymistd estivét
ladkkeet, esim. asetyylisalisyylihappo, varfariini, tiklopidiini).

- Sydédmen vajaatoiminnan hoitoon kéytettdvien lidkkeiden (sydidnglykosidit, kuten digoksiini),
epilepsian hoitoon kéytettivien lddkkeiden (fenytoiini) tai masennuksen hoitoon kéytettdvien
ladkkeiden (litium) pitoisuudet voivat suurentua, kun niitd otetaan yhdessé ibuprofeenin kanssa.

- Tiettyjen syOpien tai reuman hoitoon kéytettidvin lidkkeen (metotreksaatin) pitoisuus voi
suurentua ja sen toksisuus lisdéntyd, kun siti otetaan samaan aikaan kuin ibuprofeenia (24
tunnin sisélld).

- Raskauden keskeyttdmiseen kdytettava ldéke (mifepristoni).

- Masennuksen hoitoon kdytettdvat ladkkeet (SSRI-masennuslddkkeet, kuten fluoksetiini), voivat
myds lisdtd mahan ja suoliston verenvuodon riskid.

- Verenpainelddkkeet (ACEmn estdjit, kuten kaptopriili, beetasalpaajat kuten atenolol,
angiotensiini I -reseptorin salpaajat, kuten losartaani).

- Tulehduksen hoitoon kéytettivit ladkkeet (kortikosteroidit, kuten hydrokortisoni), koska ne
lisdévit mahan tai suoliston haavauman tai verenvuodon riskia.

- Virtsaneritysté lisidvat lddkkeet (diureetit), kuten bendroflumetiatsidi, koska
tulehduskipulddkkeet voivat heikentdd ndiden lddkkeiden vaikutusta ja lisitd munuaisongelmien
riskid (kaliumia sddstdvien diureettien kayttd yhtd aikaa ibuprofeenin kanssa voi johtaa
korkeisiin veren kaliumpitoisuuksiin).

- Probenesidia ja sulfiinipyratsonia siséltdvit lidkkeet voivat hidastaa ibuprofeenin erittymista.

- Elinsiirteen hyljinndn estoon kaytettavit ladkkeet (siklosporiini ja takrolimuusi) voivat lisdtd
munuaisvaurion riskid.

- Diabetesliddkkeet (sulfonyyliureat, kuten glibenklamidi). Veren sokeriarvojen seurantaa
suositellaan, kun niitd lddkkeitd kiytetddn samanaikaisesti.



- Kinoloniryhméin antibiootit, kuten siprofloksasiini, koska kouristusten (kouristuskohtausten)
riski suurenee.

- Sieni-infektioiden hoitoon kaytettivit lidkkeet (CYP2C9:n estéjit, kuten vorikonatsoli,
flukonatsoli) voivat suurentaa ibuprofeenin pitoisuutta veressa.

- HIV-infektioon kéytettéva ladke (tsidovudiini), koska verennivelin kertymisen ja mustelmien
riski on suurentunut.

- Pitkdaikainen alkoholinkdyttd voi suurentaa merkittdvien vatsaan ja suolistoon kohdistuvien
haittavaikutusten, kuten verenvuotojen, riskia.

- Tietyntyyppiset antibiootit (aminoglykosidit). Tulehduskipuliikkeet voivat vihentdd
aminoglykosidien erittymistd ja lisdtd niiden toksisuutta.

- Neidonhiuspuu eli ginkgo biloba (yrttivalmiste, jota usein kdytetddn dementiaan) voi lisdtad
verenvuodon riskid.

My®6s joillakin muilla 1d4kkeilld voi olla yhteisvaikutuksia ibuprofeenihoidon kanssa. Kysy siksi aina
neuvoa laédkariltd tai sairaanhoitajalta ennen kuin sinulle annetaan ibuprofeenia muiden lddkkeiden
kanssa.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tita lddketta.

Raskaus

Jos olet raskaana, saat ibuprofeenia vain, jos ladkari pitdd sitd ehdottoman vélttiméttoména. Sinulle ei
saa antaa titd lddkettd raskauden kolmen viimeisen kuukauden aikana, silli se voi vahingoittaa
syntymdtontd lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessd. Tama ldéke voi aiheuttaa munuais- ja
syddnongelmia syntyméttomaille lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja
viivastyttaa tai pitkittdd synnytysta.

Sinulle ei saa antaa ibuprofeenia raskauden kuuden ensimméisen kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman vilttimétontd ja ellei ladkari madraa antamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tdnd aikana tai kun
yritit tulla raskaaksi, on kiytettdvé pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan.

Hoitoa laskimoon (i.v) annettavalla ibuprofeenilla ei saa jatkaa pidempddn kuin kolme pdivda. Jos
ibuprofeenia kédytetddn usean pdivin ajan 20. raskausviikolla tai sen jilkeen, se voi aiheuttaa
syntymittomélle lapselle munuaisongelmia, jotka voivat johtaa vauvaa ymparoivin lapsiveden maaran
vahenemiseen (oligohydramnion) tai vauvan syddmessa sijaitsevan verisuonen (valtimotichyen)
kuroumaan. Jos tarvitset hoitoa pidempdédn kuin muutaman péivin ajan, lddkari voi suositella
lisiseurantaa.

Imetys

Tama ladke kulkeutuu didinmaitoon, mutta sitd voidaan kayttda rintaruokinnan aikana, jos sitd
kdytetddn suositeltuna annoksena ja lyhimmin mahdollisen ajan. Ladkarisi voi kuitenkin suositella
rintaruokinnan keskeyttdmisti, jos lddkettd kdytetddn suuria annoksia vuorokaudessa tai
pitkdaikaisesti.

Hedelmillisyys
Ibuprofeeni voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Kerro lidkérille, jos suunnittelet lapsen hankkimista tai

jos sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Erityiset varotoimet eivét ole tarpeen lyhytaikaisessa tai akuutissa kdytdssé. Pitkdaikaisessa kaytossd
esiintyvét haittavaikutukset, kuten vdsymys tai huimaus, voivat kuitenkin haitata kykya ajaa autoa
ja/tai kayttdd koneita. Tadma on erityisen tdrkedd silloin, kun Id4kettd otetaan alkoholin kanssa.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Ibuprofen B. Braun sisiltia natriumia.
Tama ladkevalmiste sisdltdd 179 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 50 ml. Tadmai vastaa
9 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Ibuprofen B. Braun -valmis tetta anne taan

Tamén lddkkeen midrda vain 1ddkéri, ja sen antaa sinulle vain 144kéri tai sairaanhoitaja ympéaristdssa,
jossa on saatavana asianmukaiset vélineet.

Ladkari miarittdd annoksen yksildllisesti painosi ja yleistilasi mukaan.

Lasten ja nuorten ibuprofeeniannos maéaritetddn painon ja idn mukaan niin, ettd kerta-annoksena
annetaan 5-10 mg/kg ja suurin vuorokausiannos on 30 mg/kg:

Lapset, joiden paino on 20-29 kg (6-9-vuotiaat): 200 mg ibuprofeenia enintdéin 3 kertaa
vuorokaudessa. Suurin vuorokausiannos on 600 mg, jota ei saa ylittda.

Lapset, joiden paino on 30—39 kg (10—11-vuotiaat): 200 mg ibuprofeenia enintdin 4 kertaa
vuorokaudessa. Suurin vuorokausiannos on 800 mg, jota ei saa ylittda.

Nuoret, joiden paino on vahintdén 40 kg (12—17-vuotiaat): 200—400 mg ibuprofeenia enintdin
3 kertaa vuorokaudessa. Suurin vuorokausiannos on 1200 mg, jota ei saa ylittaa.

Ei suositella alle 20 kg:n painoisille tai alle 6 vuoden ikéisille lapsille.

Antovilid madritettdessd on otettava huomioon oireet ja suurin vuorokausiannos. Antovélin pitdd olla
véahintddn 6 tuntia. Suositeltua suurinta vuorokausiannosta ei saa koskaan ylittda.

Oireiden lievittdimiseen on kéytettdvé pienintd tehokasta annosta lyhyimmén mahdollisen ajan. Jos
sinulla on infektio, ota vilittomadsti yhteyttd ladkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai
pahenevat (ks. kohta 2). Ladkéri myos varmistaa, etti olet saanut riittdvésti nesteitd munuaisiin
kohdistuvien haittavaikutusten riskin minimoimiseksi.

Sinulle annetaan tété lddkettd vain, jos suun kautta otettava hoito ei ole mahdollista. Sinun on
siirryttdvéd suun kautta otettavaan hoitoon niin pian kuin se on mahdollista.

Tati ladkevalmistetta annetaan mahdollisimman lyhyen aikaa. Hoito ei saa kestdd kauemmin kuin
3 vuorokautta.

Antotapa
Laskimoon. Liuos annetaan 30 minuuttia kestdvina infuusiona laskimoon.

Tarkista liuos ennen kdyttod. Linos on hévitettdva, jos siind havaitaan hiukkasia.

Jos sinulle anne taan enemmiéin Ibuprofen B. Braun -valmis tetta kuin sinun pitiisi s aada

Koska lddkari tai sairaanhoitaja tarkistaa annoksen, on epdtodenndkdistd, etté saisit lian paljon tata
ladkettd. Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa,
ota aina yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd), pdansérky,
korvien soiminen, sekavuus, haparointi (ataksia) ja silmin tahattomat nykivét liikkkeet. Suurilla
annoksilla on raportoitu seuraavia oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytysti, tajunnan
menetystd, kouristuksia (lahinnd lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, kylmdn tunnetta
ja hengitysvaikeuksia.



Sinulla voi my0s ilmetd matalaa verenpainetta, hon tai limakalvojen sinerrystd (syanoosi), mahan tai
suoliston verenvuotoa sekd maksan ja munuaisten toimintahairioit.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny ldékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset voidaan pitdd mahdollisimman vahiisind kayttimalld pienintd vaikuttavaa
ladkeannosta, jolla oireet pysyvit hallinnassa, mahdollisimman lyhyen aikaa. Sinulla voi ilmetd yksi tai
useampia tulehduskipulddkkeiden tunnetuista haittavaikutuksista (ks. alla). Jos havaitset jonkin niista
haittavaikutuksista, lopeta tdmén lddkkeen kdyttdminen ja ota yhteys ladkériin nin pian kuin
mahdollista.

Yleisimmin havaitut haittavaikutukset kohdistuvat mahaan ja suolistoon. Peptisid haavoja (mahan tai
suoliston haavaumia), mahan tai suolen seindmén puhkeamia (perforaatioita) tai maha- tai
suolistoverenvuotoa, joka joskus voi johtaa kuolemaan, voi esiintyd. Ruoansulatusvaivoja, mustia
ulosteita, verioksennusta, suun limakalvon tulehdusta ja haavaumia (haavaista suutulehdusta) seké
paksusuolitulehduksen (koliitin) ja Crohnin taudin pahenemista on imoitettu. Harvemmin on havaittu
mahatulehdusta (gastriittia). Erityisesti mahan ja suoliston verenvuodon riski riippuu annosalueesta ja
kdyton pituudesta.

Nesteen kertymistd kudoksiin (turvotusta), korkeaa verenpainetta ja syddmen vajaatoimintaa on
ilmoitettu tulehduskipulidkehoidon yhteydessé. Ibuprofeenin kaltaiset ladkkeet voivat hieman lisidta
sydédnkohtauksen (sydéninfarktin) tai aivohalvauksen riskia.

Vaikeita yliherkkyysreaktioita (mukaan lukien infuusiokohdan reaktiot, anafylaktinen sokki) ja
vakavia thohaittavaikutuksia, kuten rakkulaiset reaktiot, mukaan lukien Stevens—Johnsonin
oireyhtymi ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi (Lyellin oireyhtyméd), monimuotoista
punavihoittumaa ja allergista verisuonitulehdusta on ilmoitettu hyvin harvoin.

Infektiothin littyvén tulehdustilan pahenemista (esimerkiksi erdén lihaskudosta tuhoavan sairauden eli
nekrotisoivan faskiitin kehittymisté) tulehduskipulddkkeiden kéyton aikana on kuvattu hyvin harvoin.

Vesirokkoinfektion aikana voi poikkeuksellisissa tapauksissa esiintyd vaikeita ihoinfektioita ja
pehmytkudoksen komplikaatioita.

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd yli 1 henkilolld 10:std):
o Viasymys tai unettomuus, paansérky ja huimaus.

° Narastys, mahakipu, pahoinvointi, oksentelu, ilmavaivat, ripuli ummetus ja vdhdinen verenvuoto
mahassa ja suolistossa, joka voi poikkeuksellisesti aiheuttaa anemiaa.

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

Huimaus.

Akillinen ihottuma.

Kipu ja poltteleva tunne antokohdassa.

Ruoansulatuskanavan haavauma, johon mahdollisesti littyy verenvuoto ja perforaatio.
Haavainen suutulehdus, paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkillld 100:sta):
o Univaikeudet (unettomuus), kithtyneisyys, &rtyneisyys tai visymys, ahdistuneisuus ja

levottomuus.
o Nakohairiot.
o Korvien soiminen tai humina (tinnitus).



Vihentynyt virtsan tuotanto seki (etenkin potilailla, joilla on korkea verenpaine tai
munuaisongelmia) munuaisvaurion oireet, nefroottinen oireyhtymé, interstitaalinen nefriitti,
johon voi Littyd &dkillinen munuaisten vajaatoiminta.

Nokkosihottuma, kutina, purppura (mukaan lukien allerginen purppura), ihottuma.

Allergiset reaktiot, jothin liittyy ihottumaa ja kutinaa sekd astmakohtauksia (mahdollisesti my6s
verenpaineen aleneminen).

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 1 000:sta):

Korjautuva kaksoiskuvien nikeminen (toksinen amblyopia).

Kuulon heikkeneminen.

Ruokatorven ahtauma (verisuonia ruokatorvessa), paksusuolen divertikkelien komplikaatioita,
epaspesifinen hemorraginen paksusuolitulehdus, jolle ovat tyypillisid vaikeat kouristukset ja
ripuli. Jos esiintyy verenvuotoa mahaan tai suoleen, seurauksena voi olla anemia.
Munuaiskudoksen vaurio (papillanekroosi), erityisesti pitkdaikaisen hoidon aikana, suurentunut
veren seerumin virtsahappopitoisuus.

Thon tai silménvalkuaisten kellertiminen, maksan toimintahdirid, maksavaurio, etenkin
pitkdaikaisessa hoidossa, akuutti maksatulehdus (hepatiitti).

Psykoottiset reaktiot, hermostuneisuus, artyneisyys, sekavuus tai desorientaatio ja masennus.
Jaykka niska.

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddan 1 henkilolld 10 000:sta).

Verenmuodostuksen héiriét (anemia, leukopenia, trombosytopenia, pansytopenia,
agranulosytoosi). Ensimméisid oireita ovat: kuume, kiped kurkku, suun limakalvon haavaumat,
flunssan kaltaiset oireet, voimakas vdsymys, nenén ja thon verenvuodot.

Nopea syke (sydamentykytys), syddmen vajaatoiminta, sydéninfarkti.

Verenpainetauti.

Aseptinen aivokalvontulehdus (jaykka niska, padansérky, pahoinvointi, oksentelu, kuume tai
sekavuus). Autoimmuunitauteja (SLE-tauti, sidekudossairaudet) sairastavat potilaat ovat
ilmeisesti erityisen alttiitta.

Ruokatorvi- tai haimatulehdus, suoliston ahtauma.

Hiustenléhto.

Valoherkkyys ja allerginen verisuonitulehdus.

Astma, hengitysvaikeudet (bronkospasmi), hengéstyneisyys ja hengityksen vinkuminen.
Autoimmuunisairaus, josta kdytetddn nimitystd SLE-tauti, vaikea allerginen reaktio (kasvojen
turpoaminen, kielen turpoaminen, nielun turpoaminen ja hengitysteiden ahtautuminen,
hengitysvaikeudet, nopea syddmen syke ja verenpaineen aleneminen sekd henked uhkaava
sokki).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

Maksan vajaatoiminta.

Injektiokohdan reaktiot, kuten turvotus, mustelmat tai verenvuoto.

Vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtyméksi, voi esiintyd. DRESS-oireyhtymén
oireita ovat: ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisddntynyt eosinofillien maard
veressd (erds valkosolutyyppi).

Punoittava, hilseilevd laajalle levinnyt ihottuma, johon lLittyy ihonalaisia paukamia ja
rakkuloita, piddasiassa thopoimuissa, vartalossa ja yldraajoissa, sekd kuume hoidon alussa
(akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta Ibuprofen B. Braun -valmisteen
kéyttd, jos saat tillaisia oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. myos kohta 2.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ibuprofen B. Braun -valmisteen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Tamd ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kiytd vilittomésti avaamisen jilkeen. Ald kiyti titd lidkettd, jos havaitset hiukkasia.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivé tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ibuprofen B. Braun sis iltii

- Vaikuttava aine on ibuprofeeni. Yksi ml liuosta sisdltdd 4 mg ibuprofeenia. Yksi 50 mln pullo
sisdltdd 200 mg ibuprofeenia

- Muut aineet ovat L-arginiini, natriumkloridi, kloorivetyhappo (pHmn sditdmiseen),
natriumhydroksidi (pH:mn sddtdmiseen), injektionesteisiin  kéytettéva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas ja variton tai vaaleankeltainen infuusioneste, liuos, joka ei sisdlld hiukkasia.

Liuos on pakattu suljettuihin 50 mkn LDPE-pulloihin, joissa on Twincap-korkki. Pakkauksissa on 10
tai 20 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straf3e 1
34212 Melsungen, Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen, Saksa

Valmistaja

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrasa, 121
Rubi

08191 Barcelona
Espanja.

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.:
B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.02.2023
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Bipacksedel: Information till patienten

Ibuprofen B. Braun 200 mg infusions viitska, losning
ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne hiller information

som ar viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ibuprofen B. Braun dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Ibuprofen B. Braun
Hur du far Ibuprofen B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Ibuprofen B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Ibuprofen B. Braun ir och vad det anviinds for

Ibuprofen tillhér en grupp likemedel som kallas icke-steroida antiinflammatoriska likemedel eller
NSAID.

Detta likemedel dr avsett for ungdomar och barn 6 &r eller dldre som viger minst 20 kg for
symtomatisk korttidsbehandling av akut smérta av mattlig svarighetsgrad, och for symtomatisk
korttidsbehandling av feber nir intravends administrering ar kliniskt motiverat och da andra
administreringsvigar inte dr mojliga.

Ibuprofen som finns i Ibuprofen B. Braun kan ocksa vara godkéind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Ibuprofen B. Braun

Ibuprofen B. Braun fir inte ges:

- om du &r allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du nagon gang haft andndd, astma, hudutslag, kliande rinnande nésa eller svullnad i ansiktet
efter att ha tagit ibuprofen, acetylsalicylsyra (aspirin) eller liknande smirtstillande medel
(NSAID)

- om du har en sjukdom som Okar din blodningsbendgenhet eller har en aktiv blodning

- om du har magsar eller blodning i magsédcken eller har haft det tva eller flera gnger

- om du ndgon ging haft en blodning eller hdl i magsidcken eller tarmen efter att du tagit NSAID-
preparat

- om du har en blodning 1 hjérnan (cerebrovaskuldr blodning) eller annan aktiv blodning

- om du har svara problem med njurar, lever, eller hjirta

- om du &r kraftigt uttorkad (pa grund av krékningar, diarré eller otillrickligt vétskeintag)

- om du &ri de sista tre mnaderna av en graviditet.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller sjukskéterska innan du anviander detta likemedel.
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Antiinflammatoriska/smaértstillande likemedel som ibuprofen kan vara férknippade med en liten ckad
risk for hjartattack eller stroke, sérskilt vid anvindning av hdga doser. Rekommenderad dos och
behandlingstid ska inte dverskridas.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med ibuprofen. Du ska
omedelbart sluta anvinda Ibuprofen B. Braun och soka ldkarhjilp om du utvecklar nigra som helst
hudutslag, sar pa slemhinnor, blasor eller andra tecken pa allergi, dé detta kan vara de forsta tecknen
pa en mycket allvarlig hudreaktion. Se avsnitt 4.

Diskutera din behandling med likare innan du far Ibuprofen B. Braun:

- om du har hjértproblem inklusive hjartsvikt, kdrlkramp (angina pectoris) eller om du har haft en
hjértattack, har genomgatt en bypass-operation eller har dalig cirkulation i benen eller fotterna
pé grund av tranga eller blockerade artérer (perifer artérsjukdom) eller ndgon form av stroke
(inklusive “’mini-stroke™ eller transitorisk ischemisk attack ”TIA”).

- om du har hogt blodtryck, diabetes eller hogt kolesterolvédrde, hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du &r rokare.

- om du nyligen har genomgétt en stor operation.

- om du har haft magsar, blodning eller hal i magséck eller tolvfingertarm. I dessa fall kan likaren
ordinera ett likemedel som skyddar magen.

- om du har astma eller ndgon annan luftvigssjukdom.

- om du har en infektion - se rubriken Infektioner” nedan

- om du har njur- eller leversjukdom eller anvéinder ibuprofen under ldng tid, da kan likaren
behova gora regelbundna kontroller. Lékaren talar om for dig hur ofta kontrollerna ska goras.

- om du &r uttorkad t.ex. pd grund av diarré. Dubor da dricka rikliga méngder vitska och
kontakta likare omedelbart eftersom ibuprofen i detta fall kan orsaka njursvikt till foljd av
uttorkning.

- om du har Crohns sjukdom eller ulcerés kolit eftersom ibuprofen kan forvirra dessa sjukdomar.

- om du mérker ndgon skada, svullnad eller rodnad i huden, andningssvérigheter (asfyxi), avbryt
genast behandlingen med likemedlet och kontakta ldkare eller sjukskdterska.

- om du har vattkoppor eftersom komplikationer kan férekomma.

- om du har en medfédd stérning i porfyrinmetabolismen (t.ex. akut intermittent porfyri)

- om du dricker alkohol samtidigt som du far detta likemedel kan risken for biverkningar i mag-
tarmkanalen och centrala nervsystemet oka.

- om du har hosnuva, nispolyper eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)da en 6kad risk for
allergiska reaktioner foreligger. De allergiska reaktionerna kan visa sig som astmaattacker (s.k.
likemedelsastma), plotslig svullnad (Quinckes 6dem) eller utslag.

Detta likemedel kan orsaka allergiska reaktioner, framforallt i borjan av behandlingen. Om allergiska
reaktioner uppstér ska behandlingen avbrytas.

Ett mindre antal fall av aseptisk hjarnhinneinflammation har férekommit vid anvindning av detta
lakemedel. Risken &r hdgre om du har en autoimmun sjukdom som kallas systemisk lupus
erythematosus (SLE) eller nagon annan bindvévssjukdom.

Dimsyn eller nedsatt syn, blinda flackar i synfiltet och férandringar i firgseendet har rapporterats hos
patienter som anvént ibuprofen via munnen.

Samtidig behandling med NSAID-preparat inklusive cyklooxygenas-2-selektiva hdmmare ska
undvikas.

Infektioner

Ibuprofen kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smérta. Darfor kan ibuprofen gora att
lamplig behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer ddarmed okar. Detta har
iakttagits vid lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med
vattkoppor. Om du tar detta likemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektionen
kvarstar eller forvérras, ska du kontakta likare omedelbart.

Biverkningar kan minimeras genom anvédndning av den lagsta effektiva dosen under kortast mojliga
tid som behovs for att kontrollera symtom.
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I allménhet kan vaneméssig anvdndning av flera olika smértstillande medel leda till bestiende svara
njurproblem.

Langtidsanvéndning av smartstillande likemedel kan orsaka huvudvirk som inte far behandlas med
hogre doser av likemedlet.

Ibuprofen kan paverka foljande laboratorieprover:

- blodningstid (kan vara forlingd 1 dag efter avslutad behandling)
- blodsockerhalt (kan sidnkas)

- kreatininclearance (kan sdnkas)

- hematokrit eller hemoglobin (kan sdnkas)

- blodurea (BUN), serumkreatinin eller serumkalium (kan hojas)
- leverfunktionstest: forhdjda niver av transaminaser

Tala om for likare om du ska Iimna laboratorieprover och om du anvinder eller nyligen har anvént
ibuprofen.

Detta likemedel rekommenderas inte till barn som viger mindre dn 20 kg eller som &r yngre n 6 &r.
Det finns enrisk for nedsatt njurfunktion hos uttorkade barn och ungdomar.

Andra likemedel och Ibuprofen B. Braun
Tala om for lidkare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Ibuprofen B. Braun kan péverka eller paverkas av andra likemedel. Till exempel:

- Andra icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID), inklusive COX-2-hdmmare (t.ex.
celecoxib), kan oka risken for sér eller blodning 1 mag-tarmkanalen pa grund av en additiv
effekt.

- Blodfortunnande eller blodproppsforebyggande medel (antikoagulerande likemedel, t.ex.
acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin).

- Likemedel som anvinds for att behandla hjartsvikt (hjartglykosider, t.ex. digoxin), for att
behandla epilepsi (fenytoin) eller for att behandla depression (litium), eftersom koncentrationen
i blodet kan dka vid samtidig behandling med ibuprofen.

- Samtidig behandling med ett likemedel som anvédnds for att behandla vissa typer av cancer eller
reumatism (metotrexat) och ibuprofen (inom 24 timmar) kan 6ka metotrexatkoncentrationen i
blodet och toxiciteten av metotrexat.

- Ett likemedel som anvinds for att avsluta graviditet (mifepriston).

- En grupp likemedel som anvénds for behandling av depression (SSRI-antidepressiva medel,
t.ex. fluoxetin), kan 6ka risken for blodning i mage och tarm.

- Likemedel som sidnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex.
atenolol, angiotensin II-receptorantagonister t.ex. losartan).

- Lakemedel som anvinds for behandling av inflammation (kortikosteroider, t.ex. hydrokortison)
eftersom de Okar risken for sar eller blodning 1 mage och tarm.

- Urindrivande likemedel (diuretika, t.ex. bendroflumetiazid), eftersom NSAID-preparat kan
minska effekten av dessa likemedel och dka risken for njurproblem (samtidig anvindning av
kaliumsparande diuretika och ibuprofen kan leda till hoga kaliumkoncentrationer i blodet).

- Likemedel som innehéller probenecid och sulfinpyrazon kan fordrdja utséndringen av
ibuprofen.

- Lakemedel som anvédnds for att undvika avstotning efter organtransplantation (ciklosporin och
takrolimus) kan oka risken for njurskada.

- Liakemedel som anvinds vid diabetes (sulfonureider, t.ex. glibenklamid). Kontroll av
blodsockervirden rekommenderas vid samtidig anvéndning av dessa likemedel

- Kinolonantibiotika, t.ex. ciprofloxacin pa grund av en 6kad risk for kramper (krampanfall).

- Lékemedel som anvdnds for behandling av svampinfektioner (CYP2C9-himmare sdsom
vorikonazol, flukonazol) kan dka koncentrationen av ibuprofen i blodet.
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- Ett likemedel som anvinds vid hiv-infektion (zidovudin) pa grund av 6kad risk for
blodansamling i leder och bldmérken.

- Kronisk alkoholkonsumtion kan 6ka risken for betydande biverkningar i mage och tarmar,
inklusive blodning.

- En typ av antibiotika (aminoglykosider). NSAID-preparat kan minska utséndringen av
aminoglykosider och dka deras toxicitet.

- Ginkgo biloba (ett naturlikemedel mot demens) kan 6ka risken for blédning.

Vissa andra likemedel kan ocksé paverka eller paverkas av behandlingen med ibuprofen. Du bor
darfor alltid radfréga likare eller sjukskoterska innan du ges ibuprofen med andra likemedel.

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

Graviditet

Om du ér gravid kommer du att fa ibuprofen endast om likaren anser det vara absolut nddvéndigt.
Detta likemedel ska inte ges till dig under de sista 3 minaderna av graviditeten eftersom det kan skada
ditt ofddda barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- eller hjartproblem hos
ditt ofédda barn. Det kan paverka din och ditt barns bendgenhet att bloda och gora att forlossningen
forsenas eller tar lingre tid 4n forvéntat.

Du ska inte ges ibuprofen under graviditetens forsta 6 manader om det inte &r absolut nédvéandigt och
sker pa din likares inrddan. Om du behdver behandling under denna period eller medan du férsdker bli
gravid ska lagsta mojliga dos anvidndas under kortast mojliga tid.

Intravenés (i.v.) behandling med ibuprofen ska inte dverstiga 3 dagar. Fran och med

20:¢ graviditetsveckan kan ibuprofen orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om det tas under Iingre
tid &n nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer av fostervattnet som omger barnet (oligohydramnios)
eller fortrangning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i hjartat hos barnet. Om du behover lingre
behandling &nnagra dagar kan din likare rekommendera ytterligare 6vervakning.

Amning

Detta likemedel passerar 6ver i brostmjolk men far anvindas under amning om det anvénds i
rekommenderad dos under sé kort tid som mdjligt. Om det anvinds i hogre doser eller under lingre
perioder kan likaren dock rekommendera att avbryta amningen.

Fertilitet
Ibuprofen kan gora det svarare att bli gravid. Informera likaren om du planerar att skaffa barn eller om
du har problem med att bli gravid.

Korformaga och anviindning av maskiner

Inga sdrskilda forsiktighetsatgirder dr nodvéandiga vid korttidsbehandling eller akut behandling. Vid
langtidsbehandling kan dock biverkningar som t.ex. trétthet och yrsel forekomma, vilket kan paverka
formagan att kora bil och/eller anvdinda maskiner. Detta giller sérskilt i kombination med alkohol.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Ibuprofen B. Braun inne hille r natrium

Detta likemedel innehaller 179 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 50 ml. Detta
motsvarar 9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
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3.  Hur du fir Ibuprofen B. Braun

Detta likemedel ordineras av en likare och ges till dig av en likare eller sjukskoterska i en miljo dar
lamplig utrustning finns tillgdnglig.

Lakaren anpassar dosen individuellt for dig baserat pa din kroppsvikt och ditt allméntillstdnd.

Hos barn och ungdomar baserar sig dosen av ibuprofen pé kroppsvikt och alder, 5-10 mg/kg
kroppsvikt som en enkeldos upp till en maximal total dygnsdos om 30 mg/kg kroppsvikt:

Barn som véger 20-29 kg (6-9 ér): 200 mg ibuprofen upp till 3 ganger per dygn, 6verskrid
inte den maximala dygnsdosen om 600 mg.

Barn som véger 30-39 kg (1011 &r): 200 mg ibuprofen upp till 4 gdnger per dygn, 6verskrid
inte den maximala dygnsdosen om 800 mg.

Ungdomar som véger minst 40 kg (12—17 ar): 200-400 mg ibuprofen upp till 3 ganger per
dygn, overskrid inte den maximala dygnsdosen om 1200 mg.

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn som viger mindre &n 20 kg eller som &r yngre @n 6 ar.

Vid bestdmning av doseringsintervallet bor hdnsyn tas till patientens symtom och maximal dygnsdos.
Doseringsintervallet ska vara minst 6 timmar. Rekommenderad maximal dygnsdos ska aldrig
overskridas.

Den ligsta effektiva dosen ska anvdndas under kortast mdjliga tid for att lindra symtomen. Kontakta
lakaren omedelbart om du har en infektion och symtomen (sdsom feber och smérta) kvarstér eller
forvirras (se avsnitt 2). Likaren ser dven till att du har fatt tillrackligt med vétska for att minska risken
for biverkningar pa njurarna.

Du bor endast ges detta likemedel om behandling med tabletter inte &r mdjlig. Du maste byta till
behandling med tabletter sa snart som detta dr mojligt.

Detta likemedel kommer att ges till dig under sé kort tid som mgjligt. Behandlingstiden ska inte
overskrida 3 dagar.

Adminis treringss:tt
For intravends anvidndning, Losningen ska ges som en intravends infusion under 30 minuter.

Inspektera losningen fore anvindning. Losningen ska kasseras om partiklar syns.

Om du ges for stor méngd av Ibuprofen B. Braun

Eftersom dosen kontrolleras av en likare eller sjukskoterska &r det osannolikt att du far for stor méngd
av Iosningen. Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krdkningar (med blod), huvudvérk, ringningar i Gronen,
forvirring, bristande koordination (ataxi) och ryckiga oftivilliga ogonrdrelser. Vid hoga doser har
dasighet, brostsmarta, hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall (frimst hos barn), svaghet och yrsel,
blod i urinen, frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

Du kan ocksa drabbas av lagt blodtryck, blaaktig missfargning av hud eller slemhinnor (cyanos),
blodning i1 mage eller tarm samt problem med lever- eller njurfunktion.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningar kan minimeras genom att anvinda den ligsta effektiva dosen under kortast mojliga tid
som behdvs for att behandla symtomen. Du kan fa en eller flera av de kénda biverkningarna av
NSAID-preparat (se nedan). Om du upplever négon av dessa biverkningar ska behandlingen med detta
lakemedel avbrytas och du ska kontakta likare sa fort som mojligt.

De vanligast observerade biverkningarna paverkar mage och tarm. Peptiska sér (sar i mage eller tarm),
hél i mag- eller tarmvéaggen (perforation) eller blodning frdn mage eller tarmar, ibland livshotande, kan
forekomma. Matsméltningsbesvér, tjarliknande avforing, blodiga krékningar, inflammation i munnens
slemhinnor med sarbildning (ulcerds stomatit), forvirrad inflammation i tjocktarmen (kolit) och
Crohns sjukdom har rapporterats. Magkatarr (gastrit) har observerats i mindre vanliga fall. I synnerhet
ar risken for blodning i mage och tarm beroende av dosintervallet och behandlingstiden.

Vitskeansamling i vdvnad (6dem), hogt blodtryck och hjirtsvikt har rapporterats i samband med
NSAID-behandling. Likemedel som ibuprofen kan ha ett samband med en liten 6kad risk for
hjartattack (hjartinfarkt) eller stroke.

Mycket sdllsynta fall avallvarliga allergiska reaktioner (inklusive reaktioner vid infusionsstéllet,
anafylaktisk chock) och allvarliga biverkningar pa huden som t.ex. bldsbildande reaktioner inklusive
Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys (Lyells syndrom), erythema multiforme och
allergisk inflammation i blodkérl har rapporterats.

Mycket sillsynta fall av forvirrad inflammation i samband med infektioner (t.ex. utveckling av en
sjukdom som forstor vivnad som kallas nekrotiserande fascit) som sammanfaller med anvéndning av
NSAID-preparat har rapporterats.

I enstaka fall kan allvarliga hudinfektioner och mjukvivnadskomplikationer forekomma under en
vattkoppsinfektion.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer):

o Trotthet eller somnloshet, huvudvirk och yrsel.

o Halsbrinna, buksmarta, illamaende, krikningar, vaderspanning, diarré, forstoppning och smérre
blodforlust 1 mage och tarm som i enstaka fall kan orsaka blodbrist.

Vanlica biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

Yrsel

Hudreaktion.

Smérta och brannande kénsla vid administreringsstéllet.

Sér i mag-tarmkanalen, mojligen med blodning och perforation. Muninflammation med sér
(ulcerds stomatit), forvérrad tjocktarmsinflammation (kolit) och Crohns sjukdom.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Somnsvarigheter, upphetsning, irritabilitet eller trotthet, angest och rastloshet.

Synstorningar.

Oronringningar (tinnitus).

Minskad urinproduktion och, sérskilt hos patienter med hogt blodtryck eller njurproblem,

symtom som orsakas av njurskada (nefrotiskt syndrom), interstitiell njurinflammation som kan

atfoljas av akut njursvikt.

o Nasselfeber, klada, roda flickar pd huden (inklusive allergisk purpura), hudutslag.

o Allergiska reaktioner med hudutslag och kldda, samt astmaattacker (mojligen med
blodtrycksfall).
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Sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

Reversibelt dubbelseende (toxisk amblyopi).

Horselnedséttning.

Fortrdngning i matstrupen (blodkérl i matstrupen), komplikationer med fickor i tjocktarmen,
ospecifik blodande tjocktarmsinflammation som kénnetecknas av svara kramper och diarré.
Blodning i mage eller tarm kan orsaka blodbrist.

Skada pa njurvdvnad (papillir nekros) sarskilt vid langtidsbehandling, ckad
urinsyrakoncentration i serum.

Gulfdrgad hud eller gulfargade dgonvitor, leverfunktionsrubbning, leverskada, sérskilt vid
langtidsbehandling, akut leverinflammation (hepatit).

Psykotiska reaktioner, nervositet, irritabilitet, forvirring eller desorientering och depression.
Nackstelhet.

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

Storningar i blodbildningen (anemi, leukopeni, trombocytopeni, pancytopeni, agranulocytos).
De forsta symtomen &r: feber, halsont, ytliga sar i munnen, influensaliknande symtom, kraftig
utmattning, nisblod och blédningar 1 huden.

Snabb hjartfrekvens (hjirtklappning), hjartsvikt, hjartinfarkt

Hogt blodtryck.

Aseptisk hjarnhinneinflammation (nackstelhet, huvudvérk, illamaende, krakningar, feber eller
forvirring). Patienter med autoimmuna sjukdomar (SLE, blandade bindvédvssjukdomar) verkar
vara kénsligare.

Inflammation i matstrupen (esofagus) eller bukspottkdrteln, fortringning i tarmen.

Haravfall

Ljuskénslighet och allergisk inflammation i blodkérl

Astma, andningssvarigheter (bronkialspasm), andndd och pipande andning.

En autoimmun sjukdom som kallas systemisk lupus erythematosus, allvarlig allergisk reaktion
(6dem i ansiktet, svullnad i tunga, svullnad i svalget med sammandragning i luftvégarna,
andningssvarigheter, snabb hjirtfrekvens, blodtrycksfall och livshotande chock).

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare).

Nedsatt leverfunktion.

Reaktioner vid injektionsstéllet, t.ex. svullnad, blaméarke eller blodning

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

Utbredda rdda, fjallande utslag med kndlar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
balen och armarna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematos pustulos). Sluta anviinda Ibuprofen B. Braun omedelbart om du utvecklar dessa
symtom och sok likarhjilp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket
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http://www.fimea.fi/

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ibuprofen B. Braun ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvinds omedelbart efter Oppnandet. Anvind inte detta likemedel om du mérker nagra partiklar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten efter EXP. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér ibuprofen. En ml 16sning innehéller 4 mg ibuprofen. En 50 ml flaska
innehéller 200 mg ibuprofen.

- Ovriga innehallsimnen ir L-arginin, natriumklorid, saltsyra (for justering av pH),
natriumhydroxid (for justering av pH), vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar och farglos till svagt gul infusionsvétska, 16sning, utan nagra partiklar.

Losningen finns i forslutna LDPE-flaskor om 50 ml med Twincap-lock. Forpackningsstorlekarna ér
10 flaskor och 20 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1

34212 Melsungen, Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen, Tyskland

Tillverkare

B. Braun Medical, S.A.
Ctra. Terrasa, 121

Rubi

08191 Barcelona
Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnande for forsdlining om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige

B. Braun Medical AB
Box 110

182 12 Danderyd
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http://www.lakemedelsverket.se/

Finland

B. Braun Medical Oy
Garverigranden 2b
00380 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast 14.02.2023
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