Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Ibuprofen Fammalider 40 mg/ml oralisupens io
buprofeeni

Lue tiimé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1ddkkeen kéyttimisen, silléi se sisaltaa
sinulle tirkeiti tietoja.
- Sdilytad tama pakkausseloste. Vot tarvita sitd myShemmin.

- Jos snula on kysyttavad, kidnny Bikédrn taiapteekkhenkibkunnan puoken.

- Tamid Bike on midritty van sinule eké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi athe uttaa
hatttaa muile, vakka heili olskin samanhiset oreet kun smula.

- Jos havatset haitavakutuksi, kdédnny Bakdrn taiapteekkhenkiokunnan puoken, vaikka
kokemiasi hattavakutuksi eiolskaan manitu tissd pakkausselosteessa.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Ibuprofen Farmalder on ja mhin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytét Ibuprofen Farmalder -valmistetta
3. Mten Ibuprofen Farmalder -valmistetta kdytetddn

4. Mahdolset hattavaikutukset

5. Ibuprofen Farmalder -valmsteen sdiyttimmnen

6. Pakkauksen ssdltd ja muuta tietoa

1. Mitia Ibuprofen Farmalider on ja mihin siti kiyte tiaan

Ibuprofeeni, jota Ibuprofen Farmalider ssdlkéé, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tassi
pakkausselosteessa manittuen sarauksien hotoon.

Kysy neuvoa Békaritd, apteekkihenkilbkunnalka tai muuka terveydenhuolon ammattiaselta
tarvittaessa ja noudata ana heitd saamasi ohjeta.

Ibuprofen Farmalider kuuluu tukhduskipukidkkeiksi kutsuttujen Hikkeiden ryhméén. Ibuprofen
Farmalder alntaa kuumetta ja sifi on kipua levittdvd ja tukhdusta vahentdvé vaikutus.

Ibuprofen Farmalider -oraalsuspensiota kdytetddn kuumeen, lievin tai keskivakean kivun, kuten
hammasséryn, kekkauksen fikesen kivun, pddnsidryn (myos migreenin), kuukautskipuen j hhas- ja
nivekipujen (esim. sekdsdryn, ievien vammogn, kuten nyrjihdysten ja vendhdysten) sekd muiden
kiputiojen (esim. kurkkukivun jp korvasidryn) oreenmukaseen hoitoon.

Ibuprofen Farmalider -oraalsuspensiota kéytetdén 6 kuukauden - 12 vuoden kisile hpsile akuuttien
kiputiojen ja flunssaan littyvin kuumeen hottoon.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytéit Ibuprofen Farmalider -valmiste tta

Ali kiiytd Ibuprofen Farmalider -valmistetta

- Jos okt alergnen (ylherkkd) buprofeenike taitimin Héikkeen jolekin muule ameele (luetelu
kohdassa 6)

- jos siula on olut alergnen kohtaus (esim. hengityksen vinkumsta, nenén tukkosuutta, hottumaa)
asetyylisalisyylihappoa tai muuta tukehduskipuBidkettd ssdlktdvan kipublidkkeen kdyton
yhteydessa

- jos siula on Isdéntynyt verenvuotorski



- jos sinulla on tai on tostuvasti ollut mahahaava (vdahintddn kaksi erilistd todstettua haavaumaa
tai verenvuototapahtumaa)

- jos sinula on ollut ruuansubtuskanavan verenvuotoa tai etsteroidsih tukhduskipukidkkeili
hotamseen littyvéi haavaumia.

- jos sinula on vakava maksa- tai munuassaraus

- jos sinula on vakava syddmen vajatoiminta

- jos okt vimeselii raskauskolmannekselh.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Hikdrn tai apteekkihenkilbkunnan kanssa ennen kuin kéytit Ibuprofen Farmalder -

valmstetta

- jos sinula on maksa- tai munuassairaus

- Jos sinula on sydimen vapatoiminta

- jos siula on korkea verenpaine

- jos siula on astma tai alergia

- jos sinula on SLE (systeeminen lupus erythematosus), erds kolageensairaus

- jos siula on olut vatsahaava taimuta ruuansuhtuskanavan sarauksia (kuten haavainen
paksusuolentulehdus, Crohnin tauti)

- jos siula on sairaus, johon littyy Isddntynyt verenvuototaipumus

- jos kédrsit huomattavasta kuvumsesta (jonka aheuttaa oksentelu, ripuli tai rittiméiton nesteen
nauttiminen)

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

Infektiot

Ibuprofen Farmalider voi peittdd infektion merkkeja, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi
on mahdollista, ettd Ibuprofen Farmalider voi viivistyttdd infektion asianmukaisen hoidon
aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski kasvaa. Ndin on havaittu tapahtuvan bakteerien
aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon littyvien bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessa.
Jos kéytit titd lddkettd silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat,
ota vilittdmasti yhteyttd ladkariin.

Ibuprofeenin kalkasila tulkhdusta hevittidvii Eékkeifi j kipukidkkeili saattaa ola vakutusta hieman
kohonneeseen sydiinkohtauksen tai aivohalvauksen riskin, varsinkin suurina annoksina. AE ota Bikettid
suositeltua suurempia annoksi tai jatka hotoa suositelua pidempain.

Keskustek KHikidrn tai apteekkihenkiokunnan kanssa ennen kumn otat Ibuprofen Farmalder -

valmstetta, jos siula on

- sydidnvikop, esimerkiksi syddmen vapatoiminta tairintakipua (angna pectors), tai jos sinula on
olut sydinkohtaus, ddresversuonten satraus (el pkojen hekko verenkierto, joka johtuu kapeista
tai tukkeutunesta valimosta) tai mnkddnhnen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva
avoverenkiertohdrid eli TIA), tai smule on tehty ohittuskikkaus.

- korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolkesterol, suvussasion olut sydinsarauksi tai
aivohalvauksia tai jos tupakoit.

Hattavakutusrskin mnimoimseksi on aina kdytettdva pienintd tehokasta annosta. Suositelua
suuremman annoksen kdyttimmnen voi sétd haitavakutusrski.

Muiden tukhduskipukidkkeiden tavon myos Ibuprofen Farmalder voi peittdd tukhduksen oireet.

Kerro BEékérile ennen Ibuprofen Farmalider -valmsteen kdyttod, jos okt raskaana tai suunnittekt
raskautta. Katso myds kohta "Raskaus, immetys ja hedelmilisyys".



Idkkdiden henkibiden on syytd tietdd haitavakutusten Isddntyneestd riskistd, eritysesti
ruuansubtuskanavan verenvuodosta ja perforaatiosta, joka voi ola hengenvaarallista.

Jos snula on olut aiemmin vatsa- tai suolstohaava, eritysesti jos titd on vakeuttanut perforaatio tai
Jos sihen on littynyt verenvuotoa, sinun on tarkkaitava epétavalisia vatsaoireita ja kerrottava nista
KHikarille valttomisti Vatsan tai suoliston verenvuotoa, haavaumia taiperforaatiota voi esintyd iman
varotttavia oreita jopa potiaih, joile eiok koskaan ennen olut kysesii ongelma. Jos esintyy
ruuansulhtuskanavan verenvuotoa tai haavauma, on hoto lopetettava.

Potihila, joilh on systeeminen lupus erythematosus (SLE) ja sekamuotoien sidekudostauti voi ola
Isddntynyt aseptisen meningitin riski.

Lopeta Ibuprofen Farmalider -valmisteen kdytto ja ota vilittomésti yhteyttd Héakédrin, jos imenee mm.
kasvojen, kiekn j/tai kurkun turvotusta tai nokkoshottumaa, hengenahdstusta ja niekmsvakeuksia
(angioedeema).

Vakavista ihoreaktioista on raportoitu Ibuprofen Farmalider-hoidon yhteydessa. Lopeta Ibuprofen
Farmalider-valmisteen ottaminen ja hakeudu vélittomasti lidkarin hoitoon, jos sinulle tulee ihottuma,
limakalvovaurioita, rakkuloita tai muita allergiaoireita, koska ndmé voivat olla hyvin vakavan
ithoreaktion ensimméisii oireita. Ks. kohta 4.

Tamén Hikkeen kiyttod kehotetaan vilttimidn vesrokon akana.

Ibuprofen Farmalider voi atheuttaa valkosolyen miédrdn vihenemstd ja vastustuskykysi nfektiolle voi
hekentya. Jos sinule kehittyy nfektio, jonka oirena ovat kuume j vakava ykeskunnon heikkeneminen
tai kuume ja pakaliset nfektio-oreet, kuten kurkku-/nieln-/suukipu tai vitsatievaivat, ota vilittomésti
yhteyttd Bikdrin. Smule tehdiddn verkoe mahdolisen vakosoliyen miédran vihenemsen
(agranulosytoosi) tarkistamseksi On tirkedd, ettd kerrot Béakdrile EHéikkeestési

Muut lédke valmis teet ja Ibuprofen Farmalider
AB kiytd samanakasesti muita kipukidkkeitd, mukaan lukien muut tukhduskipubiikkeet, kysymitti
ensin neuvoa Békaritd tai apteekkihenkibkunnalta.

Kerro Békérile taiapteekkhenkibkunnale, jos kéytit tai okt dskettdin kayttdnyt muta Haikketa.

Ibuprofen Farmalider saattaa vakuttaa muhin Bikevalmstesin ja muut Bikevalmsteet saattavat

vakuttaa sihen. Esimerkkef tilassta Hikevalmstesta ovat:

- antkoaguhntit (verta ohentavat tai hyytymsti estivét Hikkeet, kuten
aspriniasetyylsalsyylhappo, varfariini tai tklopidini)

- korkeaa verenpainetta alentavat Hikkeet (ACEn estdfit, kuten kaptoprili, beetasalpaajpt, kuten
atenobl, angiotensini II -reseptorin salpaajt, kuten lbosartaani nesteenpostokiikkeet kuten
tatsidit, furosemidi bumetanidi)

- metotreksaatti (syopé- ja immuunigirjestelmiin  hdrididen Hikkeet)

- syklosporini, takrolmuusi (eimensirron fikesen hykimsreaktion estoon kdytettdvid Hakkeitd)

- Itim (kakssuuntasen mielahhédirion hottoon kéytettiva Hike)

- serotoninin takasmoton estdfit (nk. SSRI-Eékkeet, esim. paroksetini sertralini sitalopraami
masennuksen hotoon)

- kortkosteroidit (tukhduskikkeet)

- amnoglykosidit (tietyt antbiooti)

- vorikonatsoli j flukonatsoli (sient+infektiofidkke itd)

- kokstyramini (kolksterolifidke)

- digoksini (syddnkiike)



- sulfonyylureat (diabeteskikkeitd)
- tsidovudini (HIV-Eike).

Myo6s muut Bikevalmsteet saattavat vakuttaa Ibuprofen Farmalider -hottoon tai hoito saattaa
vakuttaa muhin BEikevalmstesin. Keskustek ana Bikdrin tai apteekkihenkiokunnan kanssa ennen
kuin kdytit samanakasesti [buprofen Farmalder -valmistetta jp muita Hakkeid.

Kysy neuvoa Hakéritd ennen Ibuprofen Farmalder -valmsteen kiyttdd, jos kdytét jotan yli
manitusta Hikkestd.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky
Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkéariltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttoa.

Rask aus

Ali ota Ibuprofen Farmalider -valmistetta raskauden viimeisten 3 kuukauden aikana, silli se voi
vahingoittaa syntymétontd lastasi tai atheuttaa ongelmia synnytyksessid. Se voi atheuttaa munuais-
ja syddnongelmia syntyméittomélle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi
verenvuototaipumukseen ja aiheuttaa sen, ettd synnytys viivdstyy tai pitkittyy. Sinun ei pidd ottaa
Ibuprofen Farmalider -valmistetta raskauden ensimméisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman vélttdméatontd, ja lddkarin ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa téni aikana tai kun yritéit
tulla raskaaksi, on kdytettédvé pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Ibuprofen
Farmalder -valmistetta kdytetdén usean pdivdn ajan 20 raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa
syntyméittomélle lapsellesi munuaisongelmia, joka voi johtaa vauvaa ympérdivin lapsiveden
vahdiseen midriin (oligohydramnion) tai vauvan sydimesséd olevan ductus arteriosus -nimisen
verisuonen kaventumiseen. Jos tarvitset hoitoa muutamaa péaivdd pidempddn, 1adkdri voi suositella
lisiseurantaa.

Imetys

Bakaritd, jos kiytit imettiessési Ibuprofen Farmalder -valmistetta useammin kuin satunnasesti

Hedelmillisyys

Ibuprofen Farmalder -valmsteen kéyttd voi tlapdsesti vakeuttaa raskaaksi tulemsta, j siksi hotoa ei
suositela nasile, jotka yrittd vt tula raskaaksi Tamé vakutus on pahutuva Hikkeen ottamsen
bpetuksen gikeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ibuprofen Farmalider -valmstehoito voi hattavakutuksena atheuttaa nikohdriotd. Namé vakutukset
ovat harvinasi, mutta ne on pidettivd mickesséd, kun hyva ndkokyky on tarpeen, esimerkiksi autoa
ajgttaessa.

Ladke voi hekentdd kykya kulettaa moottorajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskitymistd vaativia
tehtdvid. On omala vastuulasi arvioida, pystytkd ndhin tehtdvin Eikehoidon akana. Ladkkeen
vakutuksi ja haittavakutuksia on kuvattu muissa kappalkssa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi Keskustek Hikdrn tai apteekkihenkibkunnan kanssa, jos okt epavarma.

Ibuprofen Farmalider -oraalisus pensio siséiltai maltitolia. Jos Eékéri on kertonut, etteivit jotkut
sokertt sovi sinule, keskustel Hikdrin kanssa ennen timin Hiakevalmsteen kdyttimista.

3. MitenIbuprofen Farmalider -valmistetta kiytetéiin



Annos on yk silollinen ja lddk dri mddrittdd sen juuri sinua varten. Ota tditd lddk ettd juuri sen
verran k uin lddk drvi on mddrdnnyt. Tark ista annostusohjeet lddk driltd tai apteek ista, jos olet
epdavarma

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

Suositeltu annos 6 k uukauden - 12 vuoden ik disille lapsille on: Flunssaan liittyvd ak uutti k ipu
jakuume:
5-75 mg buprofeenia/kg yhtend annoksena tai 20—30 mg/kg pawvittdn ala okvan taulukon mukaan.

Annoksen laskemiseen on kiytettiva painoa (annetut iit ovat summittaisia).
Paino Ikd Annos
7-10 kg 6-12 kuukautta 1 ml 3 kertaa pavéssa

10-145 kg  1-2 vuotta 1 ml 3-4 kertaa pavéssa
145-25 kg  3-7 vuotta 2.5 ml 3-4 kertaa paivassd
25-40 kg 812 vuotta 5 ml 3-4 kertaa padivassa

Annos annetaan 6 tunnin vikn, enintddn neli kertaa paivdssa. Ibuprofen Farmalder -oraalsuspensiota
eisaa antaa ala 6 kuukauden kédsie hpsile ekéd hpsike, jotka pamavat ale 7 kg.

Alle 8-vuotiaille lapsille suositellaan Ibuprofen Farmalider 20 mg/ml -oraalisus pensiota
tarkemman annos telun vuoksi.

Suositeltu annos aik uisille ja yli 12 -vuotiaille nuorille:

Kuume ja lievd tai k eskivaikea kipu: 5-10ml (200-400 mg) yhtend annoksena tai 3-4 kertaa
paivassé (vihintdédn 4 tunnin vikn) maksimpédivdannoksen olessa 30 ml (1200 mg). Yl 10 min (400
mg) yksittdsannokset ewvat levitd kipua sen paremmin.

Kuuk autisk ivut: 10 ml (400 mg) 1-3 kertaa pdivissd (viahintddn 4 tunnin vikmn) tarpeen mukaan.
Albita BHikkeen ottammen heti kuukautsten alkaessa, jotta vaikutus on parempi

Oikeat annos teluohjeet:



(1 (2) (3) (4)

(3) (8)

S

Ravsta puloa ennen kiyttéd (kuva 1).

Ota rusku ja vedd hieman méntdd (kuva 2).

Tyo6nné ruskun kérki sovitnosan aukkoon. Tyonnd méntdd hiaasti jotta puloon tuke dmaa (kuva 3).
Kéédnnd pulo ylbsahsin rrottamatta ruskua (kuva 4).

Vedid mintdd jp tidytd rusku hieman suostelua annosta suuremmalh miédrdll suspensiota (kuva 5).
Jos ruskussa nikyy kupla, pidd puloa ylbsabhsn, tyonnd ruskua varoen ja veda sitd taas takasin.
Towsta titd, kunnes ruskussa ei ok endd kuplha (kuva 6).

Tyonnd méntdd hitaasti suostelua annosta (milltroma, ml) vastaavaan merkkin asti (kuva 7).
Aseta pulo ylbsalhisin j irrota rusku (kuva 8).

lakkaat

Jos okt iikds henkid, kysy ana neuvoa Békéritd ennen Ibuprofen Farmalider -valmsteen kayttod, sifi
okt alttimpi saamaan haitavakutuksi, ertysesti ruuansubtuskanavan verenvuotoa ja perforaatiota,
miké voi ola hengenvaaralista. Laédkéri neuvoo snua.

Hekentynyt munuaisten tai maksan toimnta
Jos kérst hekentyneestd munuasten tai maksan toimnnasta, kysy ana neuvoa Békiritd ennen
Ibuprofen Farmalder -valmsteen kédyttod. Ladkari neuvoo sinua.

Jos kiytit enemmin Ibuprofen Farmalider -valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos okt ottanut lian suuren Hékeannoksen tai vakkapa hpsi on ottanut Hikettd vahingossa, ota ana
yhteyttd Bikdrin, saraahan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) rskien arvioimseksi ja

lsdohgeiden saamseksi

Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd),
padnsirky, korvien soiminen, sekavuus ja epdvakaat silmien likkeet. Suurilla annoksilla on



raportoitu seuraavia oireita: uneliaisuutta, rintakipua, syddmentykytystd, tajunnan menetysta,
kouristuksia (Iihinné lapsilla), heikkoa oloa ja huimausta, verta virtsassa, kylmédn tunnetta ja
hengitysongelmia.

Jos sinula on kysyttdvaa timin Hikkeen kdytostd, kddnny Rikérin tai apteekkihenkibkunnan puoken.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki Eékkeet, Ibuprofen Farmalder -valmstekin voi aiheuttaa haittavakutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan nitd saa.

Yleiset: (esiintyy yli 1 k dyttdjdlld sadasta): Ruuansulhtuskanavan hattavakutukset (yHvatsavaivat,
vatsakipu, ripul, ummetus, pahonvointi oksentelr). Vasymys, padnsarky. Thottuma.
Ruuansuhtuskanavan vaivat vihenevit ykensa, jos Ibuprofen Farmalder -valmste otetaan ruokaiun
yhteydessa.

Melk o harvinaiset: (esiintyy alle 1 k dyttdj dlld sadasta): Astma, keuhkoputkikourstus,
hengenahdstus, kutina, nokkosrokko, purppura, nendtukhdus, unettomuus, llevd kvottomuus. Kuulo- ja
nakohdriot, jotka fmenevét hoidon loppuessa. Suun ja kurkun imakalvojen turpoammen (angioedeema).
Vatsan p suolston verenvuodot, vatsahaava.

Harvinaiset: (esiintyy alle 1 k dyttdjdlld tuhannesta): Nesteen kertyminen (60deema). Veren
koostumuksen muuttummnen (keukopeni, trombosytopeni, aphstinen anema). Syddmen vajatoiminta,
korkea verenpaine. Haavainen paksusuokntukhdus, haimatukhdus, mustat ulsteet, imavaivat,
verioksennukset, haavasen paksusuokntukehduksen pahenemmnen ja Crohnin tauti Aseptnen
meningitt, huimaus, unettomuus, nikohermotukehdus. Anafyhktset reaktiot (ylherkkyysreaktiot, johin
littyy kuumetta, hottumaa, ddeemaa ja mataha verenpametta), vakutukset maksaan ja munuasin,
Stevens-Johnsonsin oreyhtymin kalkaset ho-oreet, epidermolyysi (joskus vakava), eryteema,
valbherkkyys, hiustenkihtd. Masennus, sekavuus, ndén himértyminen, korvien soimmnen.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin) : Vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan
DRESS-oireyhtymédksi, voi esiintyd. DRESSoireyhtyméin oireita ovat: ihottuma, kuume,
imusolmukkeiden turvotus ja lisdéntynyt eosinofiillien médrd veresséd (erds valkosolutyyppi),
punoittava, hilseilevd laajalle levinnyt ihottuma, johon littyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita,
pédasiassa thopoimuissa, vartalossa ja yliraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta Ibuprofen Farmalider-valmisteen kéytto, jos saat tillaisia
oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. my0s kohta 2. Thon herkistyminen valolle.

Pokkeukselisen vakavat ho-oireet vesirokon yhteydessa.

Ibuprofen Farmalider -valmsteen kalkasin EHikkesin voi littyd hieman suurentunut sydéninfarktin tai
aivohalvauksen riski

Kerro Békirile taiapteekkhenkiokunnale, jos jokin nédstd haittavakutuksista on vakava tai jos
huomaat muita odottamattoma haitavakutuksa

Haittavaikutukssta imoittammen

Jos havatset haitavakutuksia, kerro nistd Hékérile tai apteekkihenkibkunnale taisaraanhotaple.
Tami koskee myos selasia mahdolisia hattavakutuksia, jota eiok mamnitu tdssd pakkausselsteessa.
Vot imottaa haitavakutukssta my0s suoraan (ks. yhteystiedot alh). Iimottamala haitavakutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timin Hikevalmsteen turvalisuudesta.
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5. Ibuprofen Farmalider -valmisteen siilyttiminen
Ei hsten ubttuvile ekd nédkyvilke.

Pulon avaamsen fikeen Ibuprofen Farmalder -valmiste on séiytettdva ale 30 °C p kdytettivé 6
kuukauden kuluessa.

AB kiytd titd Hikettd kotelossa manitun vimesen kiyttopaivimiirin fikeen. Vimeinen
kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden vimestd paivaa.

Ladkkeid eitule heittdd viemirin ek havittdd talousfitteiden mukana. Kysy kdyttdméittomien
Békkeiden hivitimsestd apteeksta. Ndn menetelen suogkt luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitéa Ibuprofen Farmalider -valmis te sisialtiai

Vaikuttava aine on buprofeeni 1 ml oraalsuspensiota sséltdd 40 mg buprofeeni.

Muut aineet ovat sakkarinmatrinm, natrumbentsoaatti (E211), vedeton sitruunahappo, natrumsiraatti
hypromeloosi ksantaankumi malioli (E965), glyserol, taumatini manskkamakuaine ja puhdstettu
vesi

Lisdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vakomen tai Bhes vakomen manskan makumnen suspensio P ET-pulossa, jossa on korkki ja tulppa..

P akkauskoot:
30 ml 100 mL 150 ml ja 200 ml

Kaikki pakkauskokoj ei viltdmittd ol myynnssa.

Myyntiluvan haltija

Farmalder, S.A.c/ Aragoneses 15
28108, Akobendas-Madrid
Espanp

Valmis taja

Edefarm, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117,
Villamarchante, 46191 Valencia

Espanja


http://www.fimea.fi/

Farmalder, S.A. c/ Aragoneses 2
28108, Akobendas-Madrid
Espanp

Farmasierra Manufacturing S.L. Ctra. Irun Km 26 200
28700 San Sebastiin de los Reyes
Espanp

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.02.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Ibuprofen Farmalider 40 mg/ml oral suspension
ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda dettalike medel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kanbehova Esa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig til Ekare eller apotekspersonal
-Detta Bkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte til andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvsar sjukdomstecken som lknar dina.

-Om du far biverkningar, talh med Ekare eler apotekspersonal Detta giler dven biverkningar som
nte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Ibuprofen Farmalder dr och vad det anvénds for

2. Vad du behover veta mnan du anvénder Ibuprofen Farmalider
3. Hur du anvénder Ibuprofen Farmalder

4. Eventuela biverkningar

5. Hur Ibuprofen Farmalder ska forvaras

6. Forpackningens nnehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ibuprofen Farmalider ir ochvad detanvinds for

Ibuprofen som finns I Ibuprofen Farmalder kan ocksé vara godkénd for att behandh andra sjukdomar
som inte ndmns I denna produktinformation.

Fraga Ekare, apotek eler annan hikovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j altid deras
nstruktion.

Ibuprofen Farmalder tihoér en grupp Ekemedel som kalas NSAID (icke -steroida antinfhmmator ska
Ekemedel). Ibuprofen Farmalider &r febernedsittande och har en smiértstilande och
mfhmmationsddmpande effekt.

Ibuprofen Farmalder oral suspension anviands for symtomatsk behandling av feber, indrig till mattlg
smirta sdsom tandvark, sméirta efter operation, huvudvirk (inklusive migrén), smirtsamma
menstruationer och muskel och kedvirk (t.ex. ryggsmértor, mndre skador sdsom stukningar och
strackningar) och andra smiérttilstdnd (t.ex. ont i haken och 6ronvark).

For barn i aldern 6 manader til 12 ar anvénds Ibuprofen Farmalder oral suspension under akuta
smirttilstdnd och feber i samband med forkyhing.

2. Vad du behévervetainnan du anviinder Ibuprofen Farmalider

Anviind inte Ibuprofen Farmalider

- om du dr alergsk mot buprofen eler ndgot annat nnehalsémne idetta Ekemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har fatt alergska reaktioner (t.ex. andningssvarigheter, nistippa, utshg) vid ntag av
smirtstilande Ekemedel nnehalande acetykalcykyra eler vissa andra Ekemedel mot
mflhmmation (NSAID-preparat)

- om du har 6kad rsk for blbdningar
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- om du har magsér eler sar itolvfingertarmen eler har haft aterkommande magsar eler sar i
tolvfingertarmen (tvé eler flera tydliga epsoder med pavisade sar eler blodningar)

- om du har fatt mag-tarmblbdningar eler sar i samband med behanding med NSAID-
preparat

- om du har svar kever- eler njursjukdom

- om du har svar hgrtsvit

- om du befinner dig i de sista tre manaderna av en gravidiet.

Vamingar och forsik tighet
Tah med Ekare eler apotekspersonal mnan du anvinder Ibuprofen Farmalider
- om du har kver- eler njursjukdom
- om du har hrtsvikt
- om du har hogt blodtryck
- om du har astma eler en alergsk sjukdom
- om du har SLE (systemsk lupus erythematosus), en bindvavssjukdom
- om du har haft magsér eler sar i tolvfingertarmen eler andra mag-tarmsjukdomar (sadsom
ukerds kolt, Crohns sjukdom)
- om du har en sjukdom med 6kad blbdningstendens
- om du ar kraftigt uttorkad (beroende pé krakningar, diarré eler otilrickligt vitskentag).

Antinfammatorska/smérstilande Ekemel som buprofen kan forknippas med en lten 6kad risk for
hiirtattack eler stroke, sdrskid vid anviindning av hoga doser. Overskrid inte den rekommenderade
dose eler behandlingstiden.

Du bor dskutera din behanding med Ekare eler apotekspersonal mnan du tar Ibuprofen Farmalder
om du:

- har hgrtprobem inklusive hgirtsvikt, kirkramp (brostsmértor) eler om du har haft en
hiirtattack, bypass - operation, perifer artirsjukdom (dalg crkuhtion ibenen eler fotterna
pa grund av tranga eler blockerade blodkérl) eler ndgon form av stroke (nklusive ~mint
stroke” eler transtorsk schemsk attack (TIA)).

- har hogt blodtryck, diabetes, hogt koksterolvdrde, en histork av hfirtsjukdomar eler stroke i
famiilen eler om du 4r rokare.

Lagsta effektiva dos ska altid anvéndas for att mnska rsken for biverkningar. Om hdgre dos én
rekommenderat anvénds kan rsken for biverkningar oka.

Ibuprofen Farmalider kan, iksom andra Ekemedel mot mflhmmation, doka tecken pa infektion.

Radfraga din Ekare nnan du tar Ibuprofen Farmalder om du ér gravid eler phnerar att bli gravid. Se
dven avsnittet ”Graviditet, amning och fertiltet”.

Aldre personer bér vara medvetna om sin Skade risk for biverkningar, sérskit bldningar och
perforation i mag-tarmkanalen, viket kan vara livshotande.

Om du tdigare har haft sar i magsdcken eler tarmarna, i synnerhet om detta har komplcerats av
perforation eler atfolts av blbdningar, ska du hila utkk efter ovanliga symtom i buken och genast
rapportera dem till din BEkare. Blodningar, sar eler perforation i magsidcken eler tarmarna kan uppsta
utan varningstecken dven hos patienter som aldrig tidigare har haft sddana problem. Om det uppstar
bbdningar eler sér i mag-tarmkanakn miste behandlngen avbrytas.

Hos patienter med systemsk lupus erythematosus (SLE) och bhndade bindvavssjukdomar kan det
finnas en okad rsk for aseptsk mening.
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Shuta ta Ibuprofen Farmalider och kontakta omedebart din Ekare om du far svulhad i bland annat
ansikte, tunga och/eler svalg eler ndsselitshg, andfaddhet och svért att svila (angioddem).

Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med Ibuprofen Farmalider. Du
ska omedelbart sluta ta Ibuprofen Farmalider och soka lakarhjilp om du utvecklar nagra som helst
hudutslag, sarpé slemhinnor, blasor eller andra tecken pé allergi, di detta kan vara de forsta
tecknen pa en mycket allvarlig hudreaktion. Se avsnitt 4.

Vi vattkoppor bor detta Ekemedel inte anvindas.

Likemedel sdsom Ibuprofen Farmalder kan medfora en liten okad rsk for hirtnfarkt eler stroke.
Denna lila 6kade risk dr mer sannolk i hdga doser vid Angtidsbehandlng.

Be Ekare eler apotekspersonal om rdd om din behanding om du har ndgon hirtsjukdom, om du
tidigare har haft stroke eller om du tror att du har en 6kad risk for dessa sjukdomar (t.ex. om du har
hogt blodtryck, diabetes, hoga kolksterolvdrden eler om du roker).

Ibuprofen Farmalider kan ge minskat antal vita blodkroppar och motstandskraften mot infektioner kan
forsdnras. Om du far en nfektion med symtom sasom feber eler alvarlg forsdnring av
alméintiktandet eler feber med bokakh mfektionssymtom sdsom ont i hak/svalg/mun eller
urinvigsproblem ska du omedebart uppsoka Ekare. Ett blodprov kommer att tas for att kontrollera om
antakt vita blodkroppar har mmnskat (agranulocytos). Det ar viktigt att du nformerar BEkaren om ditt
Ekemedel

Andra ik emedel och Ibuprofen Farmalider
Anvind nte samtidigt andra smértstihnde Ekemedel dirbhnd andra NSAID -preparat, utan att forst
radfraga Ekare eler apotekspersonal
Tah om for Ekare eller apotekspersonal om du tar eler nyligen har tagit andra Bkemedel Ibuprofen
Farmalder kan paverka eler paverkas av vissa andra Bkemedel Til exempel
- antkoagukrande Ekemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetykalcykyrawarfarim, tklopidin)
- Ekemedel som sénker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex kaptopri, betablockerade t.ex.
atenobl, angiotensi-II-receptorantagonister t.ex. losartan , duretka t.ex. tazder, furosemid,
bumetanid)
- metotrexat (Bkemedel mot cancer och storningar iimmunsystemet)
- cklosporn, takrolimus (Ekemedel som forhindrar avstotning av transphntat)
- ltum (BEkemedel mot manodepressiv sjukdom)
- sekktiva serotonnéterupptagshdmmare (sa kalade SSRI-preparat, t.ex. paroxeti, sertraln,
citalopram mot depression)
- kortkosteroider (infammationshimmande Ekemedel)
- amnoglykosider (vssa antbiotka)
- vorikonazol och flukonazol (Ekemedel for behandling av svampinfektioner)
- kokstyramin (koksterollikemedel)
- digoxin (hgirtmedicin)
- sulfonureider (diabeteskikemedel)
- zdovudin (Bkemedel mot hiv-infektion).

Vissa andra likemedel kan ockséd paverka eler paverkas av behandlingen med Ibuprofen Farmalder.
Du bor darfor altid rddfrdga Bkare eler apotekspersonal nnan du anvinder Ibuprofen Farmalder med

andra Bkemedel

Radfraga Bkare mnan du anvinder Ibuprofen Farmalder om du anvinder nagot av ovanstaende
Ekemedel
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Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Ta inte Tbuprofen Farmalider under graviditetens tre sista ménader eftersom det kan skada ditt ofodda bam eller orsaka
problem vid forlossningen. Detkan orsaka njur- och hiirtproblem  hos ditt ofddda bam. Det kan péverka din och
bamets benéigenhet att bldda och gora att forlossningen  sker senare eller tar Eingre tid &n forvéintat. Du ska mte ta
Ibuprofen Farmalider under graviditetens 6 forsta ménader om det ine &r absolut nodvéndigt och sker pa din Ekares
mradan. Om du behdver behandling under den hér perioden eller medan du forsoker att bli gravid ska du anvanda den
Eigsta majliga dosen under sdkort tid sommdjligt. Frén ochmed 20 gravidtetsveckan kan Ibuprofen Farmalider
orsaka njurprobem  hos ditt ofodda bam om du tar det under kingre tid &n nigra dagar, viket kan leda til Bga nivaer
fostervatten (oligohydramnios) eler slutning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i bamets hgirta. Om du behover Eingre
behanding &nnigra dagar kan din Ekare rekommendera ytterligare 6vervakning,

Anmning
Ibuprofen utsondras i brostmpk, men har troligen nte nagon effekt pa barnet. Radfraga BEkare om du
anvénder Ibuprofen Farmalder mer in tilfdligt nir du ammar.

Fertilitet

Anvédndning av Ibuprofen Farmalider kan tilfaligt gora det svérare att bl gravid och darfor
rekommenderas nte behandlng for kvinnor som forsoker bl gravida. Denna effekt forsvinner nér du
sluitar ta Bkemedket.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Behanding med Ibuprofen Farmalder kan orsaka synstérningar som biverkning. Dessa effekter dr
mindre vanliga, men man miste tdnka pa detta ndr skdrpt uppmérksamhet krévs, t.ex. vid bikorning.

Du dr sgilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framféra motorfordon eler utféra arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formiga i dessa avseenden
ar anviandning av Bkemedel pa grund av deras effekter och/eler biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter

och biverkningar finns iandra avsnit. Las darfor all nformation i denna bipacksedel for vigledning.
Dskutera med din kikare eler apotekspersonal om du ar osdker.

Ibuprofen Farmalider oral s us pension innehéller maltitol. Om du inte til vissa sockerarter, bor du
kontakta din Ekare mnan du tar denna medicin.

3. Hur du anviinder Ibuprofen Farmalider

Din lik are k ommer att anpassa rdtt dos for dig. Ta alltid detta lik emedel enligt lik arens
anvisningar. Radfrdga lik are eller apotek spersonal o m du dr osdk er.

Rek ommenderad dos for barn fran 6 manader till 12 dar: Ak ut smdrta och feberi samband med
fork ylning:

5-7.5 mg buprofen/kg kroppsvikt som en engéngsdos eler 20-30 mg/kg kroppsvikt per dag enligt
tabelen nedan.

Kroppsvikten ska anvindas vid berikning av dosen (de angivna dldrarna ir ungefirliga).
Vik t Alder Dos
7-10 kg 6-12 minader 1 ml 3 ganger dagligen
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10-145 kg 1-2 ar 1 ml 3-4 génger daglgen
145-25 kg 3-7 ar 2.5 ml 3-4 ganger dagligen
25-40 kg &12 ar 5 ml 3-4 génger dagligen

Dosen ska ges var 6e timme, upp til fyra gdnger dagligen. Ibuprofen Farmalider oral suspension ska
mte ges til barn under 6 minaders alder eler barn som viger mindre &n 7 kg

For bam under 8 ars dlder rekommenderas Ibuprofen Farmalider 20 mg/ml oral s us pension for
att fi mer e xakt dos ering.

Rek ommenderad dos for vuxna och ungdomar éver 12 drs dlder:

Feber och smirta av lindrig till mdttlig intensitet: 5-10 ml (200-400 mg) som en engéngsdos eler
3-4 ganger dagligen (minst 4 tmmar melan doserna), men hogsta dagliga dos dr 30 ml (1 200 mg).
Engangsdoser 6ver 10 ml (400 mg) ger inte bdttre smértstlande effekt.

Menstruationssmdrtor: 10 ml (400 mg) 1-3 ginger daglgen (minst 4 timmar melan doserna) vid
behov. Borp ta Ekemedket sé fort menstruationen borjar for att {4 battre effekt.

Anvisningar for korrekt administrering:

(1 (2) (3) (4)

(5) (6) (7) (8)

Skaka fhskan fore anvdandning (figur 1).

Ta sprutan och dra ut kolven nagot (figur 2).

Tryck n sprutans spets i adapterdppningen. Tryck sakta in kolven for att fora n luft i flaskan (figur 3).
Vind flhskan upp och ned utan att ta bort sprutan (figur 4).

Dra ut kolven och fyl sprutan med en mingd suspension som dr nagot storre dn den rekommenderade
dosen (figur 5).
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Om det syns bubblor i sprutan, s& hal flaskan upp och ned, tryck forsktigt n kolven och dra ut den
igen. Upprepa tis det nte finns nigra bubblor i sprutan (figur 6).
Tryck Bingsamt in kolven til markeringen som motsvarar den rekommenderade mingden i mililiter (ml)

(figur 7).
Plhcera fliskan upprittstaende och ta bort sprutan (figur 8).

Aldre

Om du ér dldre ska du altid radfraga din Ekare mnan du anvinder Ibuprofen Farmalder, eftersom du
ar mer bendgen att f4 biverkningar, i synnerhet blddningar och perforation i mag-tarmkanalen, viket
kan vara livshotande. Din Ekare kommer att ge dig rdd om detta.

Nedsatt njur- eler kverfunktion
Om du har nedsatt njur- eler kverfunktion ska du altid radfrdga din Ekare mnan du anvénder
Ibuprofen Farmalider. Din Ekare kommer att ge dig rad om detta.

Om du anvint for stor miingd av Ibuprofen Farmalider

Om du Fatt i dig for stor mingd Ekemedel eler om t.ex. ett barn fatt i sig Ekemedket av misstag
kontakta Ekare, sjukhus eler Giftnformationscentralken (tel 09 471 977) for bedomning av rsken samt
radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krdkningar (med blod), huvudvérk, ringningar i éronen,
forvirring och ryckiga oftrivilliga Ogonrérelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmérta,
hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall (frimst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen,
frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

Om du har ytterligare fragor om detta Ekemedel kontakta Ekare eler apotekspersonal

4. Eventuella biverkningar

Liksom ala Ekemedel kan detta Ekemedel orsaka biverkningar, men alh anvindare behover inte fa
dem.

Vanliga (forek ommer hos fler dn 1 av 100 anvindare): Biverkningar imag-tarmkanakn (sura
uppstotningar, buksmiértor, darré, forstoppning, illhmiende, krikningar). Trotthet, huvudvérk. Eksem.
Mag- tarmproblemen mmnskar vanligtvis om du tar Ibuprofen Farmalder tilsammans med mat.

Mindre vanliga (forek ommer hos fdrre édn 1 av 100 anvindare): Astma, bronkospasm (kramp i
luftréren), andfdddhet, klida, nasselutshg, purpura (blbdningar i hud och skmhmnnor), rint (snuva),
somnbshet, Ett dngest. Horsel och synstérningar som forsvinner nar behandingen avbryts. Svulnad 1
skmhinnorna imun och svalg (angioddem). Mag- och tarmblbdningar, magsar.

Sdllsynta (forek ommer hos fdrre dn 1 av 1 000 anvdndare): Vitskeansamlng (6dem). Fordndring
av blodets sammanséttning (leukopeni trombocytopeni aphstsk anemi). Hfirtsvikt, hogt blodtryck.
Ulkeros kolt, bukspottkorteinflammation, perforationer, svart avforing, gasbidning, uppkrikning av
blod, forsdmring av ukerds kolt och Crohns sjukdom. Aseptisk meningt (hfirnhinnenflammation),
yrsel, somnbbshet, nfammation isynnerven. Anafyhktska reaktioner (6verkinslighetsreaktioner med
feber, eksem, 6dem och blodtrycksfall), kever- och nureffekter, hudreaktioner som vid Stevens-
Johnsons syndrom, epidermolys (hudavlossning, bhnd alvarlig), erytem (hudrodnad), juskédnslighet,
haravfall Depression, forvirring, dilig syn, ringningar i 6ronen.
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Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).: En allvarlig hudreaktion som kallas
DRESS-syndrom kan férekomma. Symtom pa DRESS mnefattar: hudutslag, feber, svulina
lymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar), utbredda roda, fjillande utslag
med knolar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa balen och armarna tillsammans med
feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos). Sluta anvénda Ibuprofen
Farmalider omedelbart om du utvecklar dessa symtom och sok likarhjilp omedelbart. Se &ven avsnitt
2. Huden blir ljuskénslig.

Ovanliga, alvarliga hudinfektioner i samband med vattkoppor.
Likemedel sdsom Ibuprofen Farmalider kan medfora en liten dkad risk for hfirtinfarkt eler stroke.

Om négra biverkningar blr virre eler om du mérker nagra biverkningar som inte nimns i denna
mformation, kontakta Ekare eller apotekspersonal

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, talh med Ekare eler, apotekspersonal eler sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som nte nimns i denna nformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaler nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra til att 6ka mformationen om
Ekemedek sékerhet.

webbphts: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ibuprofen Farmalider ska forvaras
Forvara detta Bkemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Nar flaskan har 6ppnats ska Ibuprofen Farmalider oral suspension forvaras vid hogst 30 °C och
anvindas nmom 6 minader.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgadngsdatumet dr den ssta
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eler bland hushalkavfall Friga apotekspersonalen hur man
kastar Ekemedel som inte Engre anvinds. Dessa atgérder ér til for att skydda milon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplys ningar
Inne hallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r buprofen. 1 ml oral suspension nnehéler 40 mg buprofen.
- Ovriga nnehdlsdmnen dr sackarinnatrium, natrumbensoat (E211), vattenfti ctronsyra,

natrumcitrat, hypromellos, xantangummi, makitol (E965), glycerol, taumatin,
Jjordgubbssmakdmne och renat vatten.
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vi eler nidstan vit suspension med jordgubbssmak i P ET-fliska med lock och propp .

Forpackningsstorkkar:

30 ml, 100 ml 150 ml och 200 ml

Eventuelt kommer inte ala forpackningsstorkekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning

Farmalder, S.A. c/ Aragoneses 15
28108, Akobendas-Madrid
Spanken

Tillverkare

Edefarm, S.L.

Poligono Industrial Enchilagar del Rullo, 117,
Villamarchante, 46191 Valencia

Spanien

Farmalder, S.A. c/ Aragoneses 2

28108, Akobendas-Madrid

Spanien

Farmasierra Manufacturing S.L. Ctra. Iran Km 26,200
28700 San Sebastiin de los Reyes

Spanien

Denna bipacksedel éiindrades senast 21.02.2023
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