Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Ardinex 200 mg / 30 mg kalvopéillysteiset tabletit
ibuprofeeni/kodeiinifosfaattihemihydraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin Liikkeen kiyttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ardinex on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kéytit Ardinex-valmistetta
Miten Ardinex-valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Ardinex-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

Ladkkeesi koko nimi on Ardinex 200 mg / 30 mg kalvopaillysteiset tabletit. Tassd pakkausselosteessa
siitd kdytetddn lyhyempad nimitystd Ardinex.

1. Miti Ardinex on ja mihin sitd kiytetiin

Tamaé ladkevalmiste sisdltdd sekd ibuprofeenia ettd kodeiinia. Ndmé molemmat ovat kipulddkkeita. Eri
vaikutustensa vuoksi ibuprofeeni ja kodeiini yhdessé helpottavat kipua ja jiykkyyttd. Ibuprofeeni
kuuluu tulehduskipuldékkeiden luokkaan ja kodeiini opioidianalgeettien ryhmaéén, jotka toimivat
kivunlievittdjin4.

Jokainen tabletti siséltdd 200 mg ibuprofeenia ja 30 mg kodeiinifosfaattihemihydraattia.

Tatd ladkettd kiytetdan:
- lievén ja keskivaikean kivun hoitoon aikuisille, kun kipu ei ole helpottanut muilla
kipuldédkkeilld (kuten parasetamolilla tai ibuprofeenilla).

Ibuprofeenia ja kodeiinia, jota Ardinex sisdltd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

Tété valmistetta ei pida kayttaa lapsille eikd nuorille.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kdytit Ardinex-valmistetta

Ali kiiytd Ardinex-valmistetta

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

- jos olet koskaan saanut allergisen reaktion ibuprofeenista, asetyylisalisyylihaposta (esim.
Aspirin) tai muista tulehduskipuldédkkeistd. Oireita voivat olla ihon punoitus tai ihottuma,
turvonneet kasvot tai huulet tai hengenahdistus.

- jos sinulla on (tai on ollut kaksi tai useampia kertoja) mahahaava tai ruuansulatuskanavan
verenvuoto



jos sinulla on koskaan ollut mahassa tai suolistossa verenvuoto tai puhkeaminen, kun olet
kayttanyt tulehduskipulddkkeita

jos karsit vaikeasta munuaisten tai maksan vajaatoiminnasta

jos sinulla on vaikea-asteinen syddmen vajaatoiminta tai sepelvaltimosairaus

jos sinulla on lisddntynyt verenvuototaipumus

jos kérsit sdannollisesti tai jatkuvasti ummetuksesta

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus tai suolistoverenvuotoja

jos sinulla on hengitysvaikeuksia tai vaikea hengittaa

viimeisen raskauskolmanneksen aikana. Katso lisdtietoja alla kohdasta ”Raskaus, imetys ja
hedelmallisyys”.

jos imetit. Katso lisdtietoja alla kohdasta “Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”.

jos tiedit, ettd elimistdsi muuntaa kodeiinia morfiiniksi erittdin nopeasti.

Ali kiiytd Ardinex-tabletteja, jos jokin ylli olevista koskee sinua. Jos et ole varma, keskustele l4dkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele l1dédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytdt Ardinex-tabletteja, jos:

sinulla on SLE-tauti (systeeminen lupus erythematosus; tauti, joka vaikuttaa sidekudoksiin,
mukaan lukien nivelet ja iho), koska harvoissa tapauksissa etenkin potilailla, joilla on
autoimmuunisairauksia, on todettu aivokalvontulehduksen (aseptisen meningiitin) oireita, kuten
paansarkya, niskan jaykkyyttd, tajunnan tason hairioitd, kuumetta ja silmien valoherkkyytta
sinulla on koskaan ollut mahan tai suoliston sairaus (kuten haavainen paksusuolitulehdus tai
Crohnin tauti)

sinulla on munuais-, sydédn- tai maksasairaus. Jatkuva kipulddkkeiden kaytto, erityisesti
samankaltaisten kipulddkkeiden yhteiskaytto, saattaa lisitd munuaisvaivojen riskid.
Haittavaikutukset voi pitdd mahdollisimman vidhéisind kayttdmallad pieninté vaikuttavaa
ladkeannosta lyhimmaén ajanjakson, jolla oireet pysyvit hallinnassa.

sinulla on voimakas mahakipu

sinulla on sappitiehyen sairaus, mukaan lukien akuutti haimatulehdus

olet ollut viime aikoina suuressa leikkauksessa

olet aiemmin saanut allergisen reaktion muihin oireisiin mééarétyistd muista ladkkeistd
sinulla on ollut siitepdlyallergiaa, nenépolyyppeja (hajuaistin hdvidminen, valuva tai tukkoinen
nend) tai hengitysvaikeuksia. Allergisten reaktioiden riski on tdlloin kasvanut. Reaktioita voivat
olla astmakohtaukset, ihon turvotus tai nokkosihottuma.

sinulla on koskaan ollut astma

olet ifkis (yli 65-vuotias) - saatat saada herkemmin vakavia haittavaikutuksia; kodeiini voi
aiheuttaa sekavuutta ja uneliaisuutta idkkailla potilailla

sinulla on nestevajaustila

kaytét verenohennuslddkkeitd (antikoagulantteja)

kaytat ladkkeitd, jotka lisddvit maha-suolikanavan verenvuodon riskid

kaytat muita kipulddkkeitd sdannollisesti - etenkin, jos olet fyysisesti aktiivinen, silld timéa
saattaa johtaa suolavajeeseen tai nestevajaustilaan

sinulla on ollut riippuvuusongelma

sinulla on matala verenpaine

sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta

sinulla on kouristustaipumus

olet kdrsinyt padn vammasta tai sinulla on tunne kohonneesta paineesta paassasi

sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jaljempéna kohdasta ”Infektiot™.

Kodeiini muuttuu maksassa morfiiniksi entsyymin vaikutuksesta. Morfiini on aine, joka lievittaa
kipua. Joillakin ihmisill4 on tdmén entsyymin muunnos, mikd voi vaikuttaa ihmisiin eri tavoin.
Joidenkin ihmisten elimistd ei muodosta morfiinia tai sitd muodostuu erittdin pienid méérid, jotka eivét
riitd kivun lievittdmiseen. Toiset puolestaan saavat vakavia haittavaikutuksia todenndkéisemmin kuin
muut, koska heidén elimistonsd muodostaa erittdin suuria méirid morfiinia. Jos huomaat jonkin
seuraavista haittavaikutuksista, sinun on lopetettava tdmén ladkkeen kaytto ja kddnnyttava lddkérin



puoleen: hidas tai pinnallinen hengitys, sekavuus, uneliaisuus, pienet pupillit, pahoinvointi tai
oksentelu, ummetus, ruokahaluttomuus.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Ardinex-tabletteja, jos jokin
ylla mainituista koskee sinua.

Ardinex sisiltdé kodeiinia, joka on opioidilaéke.

Ardinex-valmisteen toistuva kdytto voi johtaa siihen tottumiseen (yhd suurempien annosten
tarpeeseen). Ardinex-valmisteen toistuva kéyttd voi myo0s aiheuttaa riippuvuutta, vadrinkédyttod ja
addiktiota, mistd voi seurata hengenvaarallinen yliannostus.

Jos kaytat Ardinex-valmistetta suositeltua aikaa pidemmaén ajan tai suositeltua annosta suurempina
annoksina, sinulle voi aiheutua vakavia haittoja. Niitd ovat muun muassa vakavat vatsaan/suolistoon
ja munuaisiin kohdistuvat vauriot seké erittdin alhainen veren kaliumpitoisuus. Ne voivat johtaa
kuolemaan (ks. kohta 4).

Jos sinulla esiintyy mité tahansa seuraavista oireista kéyttidessisi Ardinex-tabletteja, keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, koska oire saattaa olla merkki siitd, ettd sinulle on
kehittynyt riippuvuus tai addiktio.

- Sinun tdytyy kéyttaa titd ladkettd suositeltua pidempéan.

- Sinun on otettava suositeltua suurempi annos.

- Kaytat tata ladkettd muista kuin ladketieteellisistd syistd, esimerkiksi ”pysydksesi rauhallisena” tai
“nukkumisen tukena”.

- Olet toistuvasti yrittédnyt lopettaa tdimén ldfikkeen kéyton tai sdéinnelld sen kiyttod siiné
onnistumatta.

- Kun lopetat timén ladkkeen kéyton, tunnet olevasi huonovointinen ja voit paremmin, kun aloitat
ladkkeen kéyton uudelleen (vieroitusoireet).

Vaikutukset hengityselimiin
Kuten muutkin opioidit, kodeiini voi aiheuttaa vakavia hengitysvaikeuksia. Vaikutukset vaihtelevat
lievistd oireista henked uhkaaviin oireisiin.

Ummetus
Opioidien, mukaan lukien kodeiini, jatkuva kéyttd voi aiheuttaa tai pahentaa kroonista ummetusta.

Ihoreaktiot

Vakavista ihoreaktioista on raportoitu Ardinex-hoidon yhteydessé. Lopeta Ardinex-valmisteen
ottaminen ja hakeudu valittomasti 1ddkarin hoitoon, jos sinulle tulee ihottuma, limakalvovaurioita,
rakkuloita tai muita allergiaoireita, koska nimé voivat olla hyvin vakavan ihoreaktion ensimmaéisid
oireita. Ks. kohta 4.

Infektiot

Ardinex voi peittad infektion merkkejé, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista,
ettd Ardinex voi viivéstyttad infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden
riski kasvaa. Ndin on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon
liittyvien bakteeriperdisten ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kaytat titd ladkettd silloin, kun sinulla on
infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai pahenevat, ota vilittomaésti yhteyttd 1aakariin.

Sydéinkohtaus ja aivohalvaus

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilla 1adkkeilld ja kipulddkkeilld saattaa olla vaikutusta
hieman kohonneeseen sydinkohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Al
ota ladkettd suositeltua suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempaén.

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ardinex-valmistetta, jos sinulla
on




- sydédnvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris), tai jos sinulla
on ollut sydankohtaus, ddreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu
kapeista tai tukkeutuneista valtimoista) tai minkéanlainen aivohalvaus (mukaan lukien
ohimenevi aivoverenkiertohiirio eli TIA), tai sinulle on tehty ohitusleikkaus.

- korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut sydénsairauksia tai
aivohalvauksia tai jos tupakoit.

Lapset ja nuoret
Tatd lddkevalmistetta ei pidd antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut Lidkevalmisteet ja Ardinex

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Tamé on térkedd, koska Ardinex saattaa vaikuttaa muihin lddkevalmisteisiin ja
muut lddkevalmisteet saattavat vaikuttaa siihen.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kdytét jotain seuraavista ladkkeista:

- asetyylisalisyylihappo (esim. Aspirin); 4l kayti tata lddkettd, jos kaytdt asetyylisalisyylihappoa
enemman kuin 75 mg péivéssi

- muut tulehduskipulddkkeet, mukaan lukien COX-2 estijat (kuten selekoksibi); dld kayta téata
ladkevalmistetta, jos kéytét muita tulehduskipulddkkeitd (mukaan lukien COX-2 estdjit)

- muut ibuprofeenia sisiltiavat ladkevalmisteet, kuten sellaiset, joita voit ostaa ilman reseptié

- sydinladkkeet - kuten digoksiini

- diabetesladkkeet - kuten glibenklamidi

- antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymisti estévit ladkkeet, kuten
aspiriini/asetyylisalisyylihappo, varfariini tai tiklodipiini)

- immunosuppressioldédkkeet - kuten siklosporiini tai takrolimuusi

- korkeaa verenpainetta alentavat lddkkeet (ACE:n estdjit, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten
atenololi, angiotensiini II -reseptorin salpaajat, kuten losartaani)

- diureetit (nesteenpoistoldike)

- kinidiini - rytmihdiridladke

- kortikosteroidit - tulehduksellisiin sairauksiin

- masennusldidkkeet mukaan lukien selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjét kuten
fluoksetiini tai monoamiinioksidaasin estéjat kuten iproniatsiidi, feneltsiini, moklobemidi,
toloksatoni. Kodeiini saattaa voimistaa keskushermostoa lamaavien lddkeaineiden (muut
opioidit, antihistamiinit, ahdistuneisuusladkkeet, rauhoittavat ladkkeet, unilddkkeet,
psykoosilddkkeet, neuroleptit sekd alkoholi) vaikutusta

- rauhoittavat lddkkeet kuten bentsodiatsepiinit ja vastaavanlaiset lddkkeet. Ardinex-valmisteen ja
rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten ladkkeiden
samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman
riskid, ja se voi olla henkeéd uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdyttod voidaan harkita vain,
jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.
Jos ladkdri madraa sinulle Ardinex-valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lddkkeiden kanssa,
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava. Kerro ladkarille kaikista kéyttdmistasi
rauhoittavista ld4kkeistd, ja noudata huolellisesti lddkariltd saamiasi annostussuosituksia. Voi
olla hyodyllisté kertoa léheisille ylldkuvatuista oireista ja merkeistd. On otettava yhteys
ladkariin, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

- jotkut antibiootit - mukaan lukien kinolonit (kuten siprofloksasiini) tai aminoglykosidit (kuten
gentamisiini)

- tsivoduniini - HIV:n tai AIDS:n hoitoon

- metotreksaatti - joidenkin sydpien hoitoon

- kolestyramiini - kolesterolin alentamiseen

- litium - tietyntyyppisten masennusten hoitoon

- vorikonatsoli tai flukonatsoli - sieni-infektioiden hoitoon

- mifepristoni - lddkkeelliseen raskauden keskeytykseen

- neidonhiuspuu-uute (Ginko biloba) - rohdosvalmiste, jota on kéytetty dementian hoidossa; on
mahdollista, ettd saat helpommin verenvuotoja, jos kdytat tatd yhdessa ibuprofeenin kanssa

- antikolinergit (esim. oksibutiniini) ja muu l4gkitys, jolla on antikolinergisid vaikutuksia.



Jos jokin ylla mainituista koskee sinua (tai olet epdvarma), keskustele ladkéarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Ardinex-tabletteja.

Myos muut lddkevalmisteet saattavat vaikuttaa Ardinex-hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat
samanaikaisesti Ardinex-valmistetta ja muita ladkkeita.

Ardinex alkoholin kanssa
Jos juot alkoholia tdmén ladkevalmisteen kdyton yhteydessd, saatat tuntea itsesi uneliaaksi ja voit
todenndkodisemmin saada haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys

- Ali kiyti titi l4ddkevalmistetta, jos olet raskauden viimeiselld kolmanneksella, silld se voi
vahingoittaa syntymatonta lastasi tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessid. Se voi aiheuttaa
munuais- ja sydanongelmia syntyméttomaélle lapsellesi. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi
verenvuototaipumukseen ja aiheuttaa sen, ettd synnytys viivéstyy tai pitkittyy.

- Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen tdmén ldékevalmisteen kayttoa
raskauden ensimmadisten 6 kuukauden aikana. Sinun ei pidé ottaa Ardinex-valmistetta raskauden
ensimmadisten 6 kuukauden aikana, ellei se ole ehdottoman vilttiméatonta, ja l4dkarin
ohjeistamaa. Jos tarvitset hoitoa ténd aikana tai kun yritét tulla raskaaksi, on kdytettdva pienintd
annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos Ardinex-valmistetta kdytetddn usean péivén ajan 20
raskausviikosta alkaen, se voi aiheuttaa syntymittomaélle lapsellesi munuaisongelmia, joka voi
johtaa vauvaa ympéroivin lapsiveden vdhdiseen maéradn (oligohydramnion) tai verisuonen
(valtimotiehyen) supistumiseen vauvan sydamessa. Jos tarvitset hoitoa muutamaa paivaa
pidempaién, ladkéri voi suositella lisdseurantaa.

- Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle ennen tdimén ladkevalmisteen kayttoa, jos
suunnittelet raskautta tai sinulla on vaikeuksia tulla raskaaksi. Tdma lddkevalmiste saattaa
vaikeuttaa raskaaksi tulemista, jos sitd kdytetddn pitkid aikoja. On kuitenkin epatodennékdista,
ettd timan lddkevalmisteen kéytto silloin tilldin vaikuttaisi mahdollisuuteesi tulla raskaaksi.
Tama vaikutus loppuu yleensé lopetettuasi lddkkeen kayton.

- Al kiiytd Ardinex-tabletteja, jos imetit. Kodeiini ja morfiini erittyvit didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Tama ladke voi aiheuttaa sekavuutta tai uneliaisuutta. Jos ndin tapahtuu, 4l aja autoa dldka kayta
tyokaluja tai koneita. Ald myoskdéin tee mitddn valppautta vaativia tehtévia.

Laike voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1d4kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Ardinex-valmistetta kiytetian

Kayta titd ladketta juuri siten kuin téssé pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ldakéri on méarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet 1ddkérilta tai apteckista, jos olet epdvarma.

Tédma valmiste on tarkoitettu ainoastaan lyhytaikaiseen kayttoon. Oireiden lievittdmiseen on
kaytettdva pienintd tehokasta annosta lyhyimméan mahdollisen ajan. Jos sinulla on infektio, ota
valittomasti yhteytta 1adkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks. kohta 2).

Suositeltu annos
Aikuiset:

- Tavanomainen annos on 1-2 tablettia 14 kertaa vuorokaudessa. Téma ladke otetaan yleensa
aamulla, iltapdivilla ja illalla.



- Al4 ota enempii kuin 8 tablettia 24 tunnin aikana.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta:
Jos sinulla on munuais- tai maksasairaus, ladkarisi kertoo sinulle oikean annoksen. Kéytetdan
mahdollisimman pienta annosta.

Likkéit (yli 65-vuotiaat):
Jos olet idkis, 1ddkarisi kertoo sinulle oikean annoksen. Kédytetdan mahdollisimman pientd annosta.

Lapset ja nuoret
Tété ladkettd ei saa antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Liidkkeen otto

Ota tdmaé ladke ruoan kanssa tai heti ruokailun jélkeen.

- Ota Ardinex vesilasillisen kera.

- Niele tabletit kokonaisina dldka pureskele, riko, murskaa tai imeskele niita.

Jos otat enemmén Ardinex-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi. Pida lddkepaketti mukanasi.

Yliannostuksen oireita voivat olla: huonovointisuus, vatsakipu, pahoinvointi (oksennus saattaa sisaltad
verta), padnsérky, korvien soiminen, sekavuus ja vapiseva silménliike. Suuret annokset voivat
aiheuttaa tajunnanmenetyksen, kouristuksia (enimmékseen lapsilla), heikotuksen tunnetta tai
huimausta, verivirtsaisuutta, viluisuuden tunnetta ja hengitysvaikeuksia.

Jos unohdat ottaa Ardinex-tabletit

- Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat. Jos kuitenkin on jo melkein seuraavan
annoksen aika, jitd unohtamasi annos ottamatta.

- Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdmin ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Lopeta heti tiiméin ldikkeen kiytto ja ota yhteytta lddkariin, jos koet seuraavia haittavaikutuksia

- voit olla Kkiireellisen ldfikirinhoidon tarpeessa:

- merkkejd mahan tai suoliston verenvuodosta, esimerkiksi verta ulosteessa, tervamaisia mustia
ulosteita tai verta tai mustia kahvipuruja muistuttavia hiukkasia oksennuksessa.

- kasvojen, kielen tai kurkun turvotus, joka voi aiheuttaa voimakkaita nielemis- tai
hengitysvaikeuksia (angioedeema), nopeaa syddmensyketté, verenpaineen voimakasta
alenemista tai henked uhkaavan sokin.

- ihon vaikea ihottuma, hilseily, rakkulointi tai kesiminen (joka voi myds oireilla suussa, nendssa
tai korvissa) kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai
monimuotoinen punavihoittuma.

- vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtyméksi, voi esiintyd. DRESS-oireyhtymén
oireita ovat: ihottuma, kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisdéntynyt eosinofiilien maara
veressd (erds valkosolutyyppi).

- punoittava, hilseilevé laajalle levinnyt ihottuma, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja
rakkuloita, pddasiassa ihopoimuissa, vartalossa ja yldraajoissa, sekd kuume hoidon alussa




(akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta Ardinex-valmisteen kaytto, jos saat
téllaisia oireita, ja hakeudu heti hoitoon. Ks. myos kohta 2.

Lopeta heti tdimén ladkkeen kaytto ja ota yhteyttd ladkériin, jos koet ylld mainittuja haittavaikutuksia.

Lopeta laiikkeen kaytto ja kerro ladikirillesi, jos koet seuraavia haittavaikutuksia:

ruoansulatushiirioiti tai narastysta.
vatsakipuja tai muita epdnormaaleja vatsaoireita.

Lopeta ladkkeen kéytto ja kerro ldékérillesi, jos koet ylld mainittuja haittavaikutuksia.

Muut haittavaikutukset

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta):

ihottuma

huimauksen tunne tai vdsymys

ruokahalun menetys, ripuli, huonovointisuus, pahoinvointi, ilmavaivat, ummetus
paédnsarky - on tirkeda, ettd et ota samaan aikaan muita ladkkeitd helpottaaksesi paénsirkya
uneliaisuus.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):

ahdistuneisuus

kihelmointi

nukkumisvaikeudet

nokkosihottuma, kutina

ihon valoherkkyys

nakohairiot, kuulovaikeudet

hepatiitti, ihon tai silmien keltaisuus, heikentynyt maksan toiminta

heikentynyt munuaisten toiminta, munuaistulehdus, munuaisten vajaatoiminta
aivastelu, tukkoinen, kutiava tai valuva nené (riniitti)

mahan tai suoliston haavauma, reikd ruoansulatuskanavan seindmassé

mahan limakalvon tulehdus

pienid mustelmia ihossa tai suussa, nenéssé tai korvissa

hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen tai yské, astma tai sen paheneminen
muutoksia veriarvoissa - ensimmdiset oireet ovat: korkea kuume, kurkkukipu, suun haavaumat,
flunssan kaltaiset oireet, voimakas vdsymys, nenén tai ihon verenvuodot
korvien soiminen (tinnitus)

kiertohuimaus.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta):

masentuneisuus tai sekavuus
nesteiden kertyminen (turvotus)
ei-bakteriaalinen aivokalvotulehdus
nikokyvyn menetys

maksavaurio.

Erittiin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestituhannesta):

maksan vajaatoiminta
haimatulehdus.

Tuntematon (yleisyys ei ole tiedossa):

pidentynyt vuotoaika

haavainen paksusuolitulehdus tai Crohnin tauti

polttava tunne suussa tai kurkussa - tdmé voi tapahtua lyhytaikaisesti 14ékkeen oton jélkeen.
sekavuus

virtsaamisvaikeudet

syddmen vajaatoiminta, sydankohtaus, korkea verenpaine.



Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu muiden tulehduskipulidikkeiden kiyton yhteydess::
- haavaisen paksusuolitulehduksen ja Crohnin taudin paheneminen
- hieman suurentunut aivohalvauksen riski.

Kaytettdessd tulehduskipulddkkeitd voi kehittyd ihon infektioon liittyva tulehdus tai se voi pahentua
(esim. tila, jota kutsutaan nekrotisoivaksi faskiitiksi ja jonka oireita ovat kova kipu, korkea kuume,
turvonnut ja kuumottava iho, rakkulamuodostus ja kudoskuolio). Jos ihoinfektion oireita ilmenee tai
ne pahenevat ibuprofeenin kdyton aikana, sinun on mentava viipymatta ladkariin.

Erityisesti, jos Ardinex-tabletteja kdytetdéin suositeltua annosta suurempina annoksina tai suositeltua
pidemman ajan, se voi vahingoittaa munuaisia ja haitata happojen erittymistd moitteettomasti veresta
virtsaan (aiheuttaa munuaisperdisti asidoosia). Se voi aiheuttaa myds erittdin alhaista veren
kaliumpitoisuutta (ks. kohta 2). Viimeksi mainittu on hyvin vakava tila, joka edellyttds vélitonta
hoitoa. Merkkejé ja oireita siité ovat lihasheikkous ja huimaus.

Toleranssia ja riippuvuutta saattaa kehittyé, varsinkin kiytettdessd pitkdaikaisesti suuria maaria
kodeiinia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdima koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdiméan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ardinex-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sailyta alle 25 °C. Fi saa jaitya.

Ali kiytd titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimairin jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeisti paivas.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kéyttimattomien
ladkkeiden hivittaimisesté apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Ardinex sisaltai:

- Vaikuttavat aineet ovat ibuprofeeni ja kodeiinifosfaattihemihydraatti. Jokainen
kalvopaillysteinen tabletti siséltdd 200 mg ibuprofeenia ja 30 mg
kodeiinifosfaattihemihydraattia.

- Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, karmelloosikalsium, vedeton kolloidinen
piidioksidi, steariinihappo, povidoni, hypromelloosi, talkki, titaanidioksidi (E171) ja
erikoisparafiini.

Liakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pyored, kalvopaillysteinen tabletti, halkaisija 11 mm.



Ardinex 200 mg / 30 mg kalvopdillysteiset tabletit on pakattu 20 ja 100 tabletin PVC/PVDC/alumiini
lapipainopakkauksiin.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Viatris Oy

Vaisalantie 2—8

02130 Espoo

Puh. 020-720 9555
infofi@viatris.com

Valmistaja

FAMAR A.V.E.

7 Anthousas Av.

153 49 Anthousa Attiki
Kreikka

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 5.1.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Ardinex 200 mg / 30 mg filmdragerade tabletter
ibuprofen/kodeinfosfathemihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ardinex dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Ardinex

Hur du tar Ardinex

Eventuella biverkningar

Hur Ardinex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

Det fullstdndiga namnet pa ditt likemedel dr Ardinex 200 mg / 30 mg filmdragerade tabletter. I den
hir bipacksedeln anvénds det forkortade namnet Ardinex.

1. Vad Ardinex ir och vad det anvands for

Den hir medicinen innehéller bade ibuprofen och kodein. De &r bada smartstillande medel. Genom att
fungera pa kroppen pa olika sitt sd samverkar ibuprofen och kodein sa att de lindrar smérta och
styvhet. Ibuprofen hor till en grupp av mediciner som kallas for icke-steroida
inflammationshdmmande medel eller NSAID. Kodein hér till en grupp mediciner som kallas
opioidanalgetika och som verkar genom att lindra smérta.

Varje tablett innehéller 200 mg ibuprofen och 30 mg kodeinfosfat hemihydrat.

Den har medicinen anvinds for:

- att lindra mild till moderat smirta hos vuxna som inte fatt hjdlp av smértstillande medel (sa som
paracetamol och ibuprofen).

Ibuprofen och kodein som finns i Ardinex kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Den skall inte anvéndas av barn eller ungdomar.

2. Vad du behover veta innan du tar Ardinex

Ta inte Ardinex

- om du ér allergisk mot ibuprofen, kodein eller nagot annat innehéllsémne i detta lakemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om nagonsin fatt allergiska reaktioner av ibuprofen, acetylsalicylsyra (t.ex. Aspirin) eller andra
inflammationshdmmande ldkemedel. Symtomen omfattar rodnad eller hudutslag, svullet ansikte
eller lappar och andnod.
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om du har (eller har haft tva eller fler fall av) magsar (peptisk ulcer) eller blodningar i
matsmaltningskanalen.

om du ndgonsin har haft blodning eller reva i din mage eller tarm nér du har tagit andra
NSAIDer.

om du har allvarliga lever- eller njurproblem.

om du har allvarlig hjartsvikt eller kransartarsjukdom.

om du har en sjukdom som ger dig 6kad blodningsbenédgenhet.

om du har regelbundet forstoppningar eller lider av kronisk foérstoppning.

om du lider av inflammatorisk tarmsjukdom eller blodande tarm.

om du har svért att andas eller andningsproblem.

om du dr gravid i de tre sista ménaderna. Se ”Graviditet, amning och fertilitet” for ytterligare
information.

om du ammar. Se ”Graviditet, amning och fertilitet” for ytterligare information.

om du vet, att du mycket snabbt metaboliserar kodein till morfin.

Ta inte Ardinex om nagot av det ovan géller dig. Om du &r oséker, radfraga ldkare eller pa apoteket.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ardinex:

om du har ndgot som kallas for ”systemisk lupus erythematosus” eller SLE (en sjukdom som
paverkar bindvdvnad, inklusive dina leder och hud), eftersom hjérnhinneinflammation (aseptisk
meningit) med symtom som huvudvirk, nackstelhet, storningar i medvetandet, feber och
ljuskénslighet i 6gonen i sillsynta fall har patréffats i synnerhet hos patienter med autoimmun
sjukdom.

om du négonsin haft mag- eller tarmproblem (sdsom ulceros kolit eller Crohns sjukdom).

om du har njur-, hjart- eller leverproblem. Kontinuerlig anvandning av virkmediciner, sarskilt
samtidig anvindning av liknande varkmediciner, kan 6ka risken for njurproblem. Risken for
biverkningar kan minimeras genom att anvinda légsta effektiva dos under kortast mdjliga
behandlingstid som behdvs for att kontrollera symtomen.

om du har svéra magsmartor.

om du har sjukdom i gallgangen, inklusive akut pankreatit.

om du nyligen har genomgatt en storre operation.

om du har tidigare fatt allergisk reaktion for en medicin du tagit for andra besvar.

om du har pollenallergi, polyper i ndsan (nedsatt luktsinne, rinnande eller tippt nisa) eller har
andningsproblem. Risken for allergiska reaktioner ar da forhojd. Reaktioner kan vara
astmaanfall, hudsvullnad eller nésselutslag.

om du ndgonsin har haft astma.

om du &r dldre (65 ar eller 6ver) for dig l6per storre risk att fa allvarliga biverkningar; kodein
kan orsaka forvirring och dversedation hos éldre personer.

om du 4r uttorkad.

om du tar ndgon medicin mot att blodet levras (antikoagulant).

om du tar mediciner som 6kar risken for blodningar i mag-tarmkanalen.

om du regelbundet tar ndgot annat smértstillande medel - i synnerhet, om du &r fysiskt aktiv,
vilket kan leda till saltforlust eller uttorkning.

om du har blivit beroende av nagot.

om du har lagt blodtryck.

om du har underaktiv skoldkortel.

om du har tendens att f krampanfall.

om du har blivit allvarligt skadad eller kdnner 6kat tryck inne i skallen.

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

Kodein omvandlas till morfin i levern av ett enzym. Det d4r morfin som ger smartlindring. Vissa
personer har olika varianter av detta enzym som gor att de kan paverkas pa olika sitt. Vissa personer
kan inte bilda morfin eller sa bildas det i vildigt sm& méngder vilket gor att man inte far tillrdcklig
smértlindring. Andra personer har en 6kad risk att fa allvarliga biverkningar eftersom de kan bilda en
mycket stor médngd morfin. Om du far ndgon av f6ljande biverkningar maste du sluta att ta detta
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lakemedel och omedelbart kontakta ldkare: langsam eller ytlig andning, forvirring, somnighet, sma
pupiller, illamaende eller krdkningar, forstoppning, aptitloshet.

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du borjar anvinda Ardinex om nagot av det ovan stimmer
for dig.

Ardinex innehaller kodein, som é&r ett opioidlakemedel.

Upprepad anvéindning av Ardinex kan vara vanebildande (d& man behdver hogre och hogre doser).
Upprepad anvindning av Ardinex kan ocksa leda till beroende och missbruk som i sin tur kan
resultera i livshotande 6verdosering.

Om du tar Ardinex under ldngre tid eller i hdgre doser &n rekommenderat riskerar du att fa allvarliga
skador. Det kan vara allvarliga skador pa mage/tarm och njurar, liksom mycket ldga kaliumnivaer i
blodet. Dessa kan vara dodliga (se avsnitt 4).

Tala med lékare eller apotekspersonal om du mérker nagot av féljande medan du tar Ardinex
eftersom det kan tyda pa att du dr beroende.

- Du behover ta detta ldkemedel under langre tid 4n rekommenderat.

- Du behdver ta mer édn den rekommenderade dosen.

- Du anvinder ldkemedlet av andra skél dn medicinska, t.ex. for att kdnna dig lugn eller for att kunna
sova.

- Du har gjort flera misslyckade forsok att sluta med eller fa kontroll 6ver hur du anvinder detta
lakemedel.

- Nér du slutar att ta detta lakemedel kénner du dig sjuk, men du mér béttre nér du borjar ta det igen
(abstinensbesvir).

Effekter pa andningsorganen
Likt andra opioider kan kodein orsaka allvarliga andningssvérigheter. Effekten varierar frdn milda till
livshotande symtom.

Forstoppning
Kronisk anvindning av opioider, inklusive kodein, kan orsaka eller forvarra kronisk férstoppning.

Hudreaktioner

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

Infektioner

Ardinex kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smérta. Dérfor kan Ardinex gora att 1amplig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer dédrmed 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 pé infektionen
kvarstar eller forvéarras, ska du kontakta ldkare omedelbart.

Hjirtattack och slaganfall

Antiinflammatoriska/smartstillande 1ikemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten dkad risk
for hjirtattack eller stroke, sirskild vid anvindning av hoga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

Du bor diskutera din behandling med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ardinex om du:

- har hjértproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (brostsmértor) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pé
grund av trénga eller blockerade blodkérl) eller ndgon form av stroke (inklusive “mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack (TIA)).
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har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvirde, en historik av hjéartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du &r rokare.

Barn och ungdomar
Detta ldkemedel skall inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikkemedel och Ardinex
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta for att Ardinex kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel.

Du skall i synnerhet tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar ndgon av foljande lakemedel:

acetylsalicylsyra (t.ex. Aspirin); anvind inte detta ldkemedel om du tar mer 4n 75 mg
acetylsalicylsyra dagligen

andra NSAIDer, inklusive COX-2 inhibitorer (sdsom celecoxib); ta inte detta likemedel om du
tar ndgon annan NSAID-smértlindrare inklusive COX-2 inhibitorer)

andra ldkemedel som innehaller ibuprofen, sdsom de man kan kdpa receptfritt

lakemedel for hjartproblem - sdsom digoxin

lakemedel mot diabetes - sdsom glibenklamid

antikoagulerande likemedel (dvs. blodfortunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin eller
tiklopidin)

lakemedel som hammar ditt immunforsvar - som ciklosporin eller tacrolimus

lakemedel som sdnker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex. kaptopril, betablockerare t.ex.
atenolol, angiotensin-II reseptorantagonister t.ex. losartan)

diuretika (vatskedrivande)

kinidin - anvéind for onormal hjirtrytm

kortikosteroider - anvinds mot inflammationer

lakemedel mot depression inklusive selektiva serotoninupptagshdmmare (SSRI) som fluoxetin
eller monoaminoxidashdmmare (MAOI) som ipronazid, fenelzin, moclobemide, toloxatone.
Kodein kan forstéirka effekten av ldkemedel som hdmmar centrala nervsystemet (andra opioider,
antihistaminer, angestddmpande lakemedel, lugnande ldkemedel, sdmnmediciner, antipsykotika,
neuroleptika samt alkohol).

lugnande likemedel sdsom bensodiazepiner eller beslidktade ldkemedel. Samtidig anvéndning av
Ardinex och lugnande likemedel sdsom bensodiazepiner eller besléktade likemedel 6kar risken
for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma och kan vara livshotande.
Dérfor bor samtidig anvéndning endast dvervéigas om inga andra behandlingsalternativ ar
mojliga.

Om din lékare forskriver Ardinex samtidigt som lugnande lakemedel bor dosen och
varaktigheten av samtidig behandling begransas. Tala om for din likare om alla lugnande
lakemedel du anvinder och f6lj noga ldkarens dosrekommendationer. Det kan vara till hjélp att
berétta for vanner och sléktingar att de ska vara uppmérksamma pa de tecken och symtom som
anges ovan. Kontakta ldkare om du upplever sddana symtom.

vissa antibiotika mot infektioner - inklusive kinoloner (som ciprofloxacin) eller
aminoglykosider (som gentamicin)

zidovudin - anvénds mot HIV eller AIDS

metotrexat - anvinds mot viss form av cancer

kolestyramin - for att sdnka kolesterol

litium - anvénds vid vissa former av depression

vorikonazol eller flukonazol - anvdnds mot svampinfektioner

mifepriston - anvands for att medicinskt avbryta graviditet

Ginko biloba - en vixtbaserad ldkemedel som har anvéints mot dementi; det finns en dkad risk
for blodning om du tar detta tillsammans med ibuprofen

antikolinergika (t.ex. oxibutynin) och andra lakemedel som har antikolinergisk aktivitet.

Om nagot av ovan stammer for dig (eller om du &r oséker) skall du radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du borjar anvinda Ardinex.

Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka eller paverkas av behandlingen med Ardinex. Du bor darfor
alltid rddfraga lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Ardinex med andra lakemedel.
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Ardinex med alkohol
Om du intar alkohol med detta ldkemedel, kan du kénna dig mera sémnig och kan ha storre
sannolikhet att f biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

- Ta inte detta ldkemedel om du 4r gravid i de tre sista manaderna eftersom det kan skada ditt
ofodda barn eller orsaka problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjértproblem hos
ditt ofodda barn. Det kan paverka din och barnets benidgenhet att bloda och gora att
forlossningen sker senare eller tar langre tid &n forvéantat.

- Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel om du &r gravid i de
6 forsta manaderna. Du ska inte ta Ardinex under graviditetens sex forsta ménader om det inte
ar absolut nddvéndigt och sker pé din ldkares inrddan. Om du behdver behandling under den hér
perioden eller medan du forsoker att bli gravid ska du anvédnda den légsta mojliga dosen under
sd kort tid som mojligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Ardinex orsaka njurproblem
hos ditt ofédda barn om du tar det under langre tid 4n nagra dagar, vilket kan leda till 1aga
nivéer fostervatten (oligohydramnios) eller fortréngning av ett blodkérl (ductus arteriosus) i
barnets hjarta. Om du behover langre behandling 4dn ndgra dagar kan din ldkare rekommendera
ytterligare 6vervakning.

- Informera din ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta 1ikemedel om du planerar
graviditet eller om du har problem med att bli gravid. Eftersom detta likemedel kan gora det
svarare att bli gravid om det anvénds for en langre tid. Tillfalligt bruk av detta lakemedel
paverkar sannolikt inte chanserna att bli gravid. Denna verkan gar oftast om efter att man slutat
att ta lakemedlet.

- Ta inte Ardinex medan du ammar. Kodein och morfin 6verfors till modersmjélken.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta lakemedel kan gora dig yr eller somnig. Om detta sker sé skall du inte kora, anvénda verktyg
eller fora maskiner. Gor heller inte ndgot som kraver att du ar alert.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor alla informationer i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

3. Hur du tar Ardinex

Anvind alltid detta ldkemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
frin lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Detta lakemedel ar endast avsett for att anvdndas under kort tid. Den ldgsta effektiva dosen ska
anvandas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta ldkare omedelbart om du har en
infektion och symtomen (sdsom feber och smaérta) kvarstér eller forvérras (se avsnitt 2).

Rekommenderad dos

Vuxna:

- Rekommenderad dos &ér 1-2 tabletter 1-4 ganger per dag. Detta tas oftast morgon, eftermiddag och
pa kvillen.

- Ta inte mer &n totalt 8 tabletter pa 24 timmar.

Personer med nedsatt lever- eller njurfunktion:
Om du har lever- eller njurproblem, kommer ldkaren att tala om for dig den rétta dosen for dig. Detta
ar ldgsta mojliga dos.

Aldre (6ver 65 ar):
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Om du ar dldre kommer ldkaren att tala om for dig den rétta dosen for dig. Detta &dr lagsta mojliga dos.

Barn och ungdomar
Detta likemedel skall inte ges till barn och ungdomar under 18 éar.

Hur du tar detta liikemedel

Ta detta lakemedel med mat eller just efter en maltid.

- Ta Ardinex tabletter med ett glas vatten.

- Se till att svélja tabletten hel. Tugga, sondra eller sug inte pa tabletten.

Om du har tagit for stor mingd av Ardinex

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt rddgivning. Ta med dig ldkemedelsforpackningen.

Symtom pé 6verdosering kan vara: illamdende, magsmérta, krakningar (uppkastning kan innehélla
blod), huvudvirk, 6ronsusning, forvirring och ryckningar i 6gonen. Stora doser kan fororsaka
medvetsloshet, kramper (sérskilt hos barn), svaghet eller yrsel, blod i urinen, kdldkénsla och
andningssvarigheter.

Om du har glomt att ta Ardinex

- Om du glommer att ta en dos, ta den sé fort du kommer ihdg det. Men om det ar néra till att ta
foljande dos sé skall du hoppa over glomd dos.

- Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte f4
dem.

Allvarliga biverkningar

Sluta att ta detta likemedel och uppsok genast liikare om du mirker nigon av foljande allvarliga

biverkningar - du kan behéva akut ldkarhjélp:

- tecken pé blodningar frén magen eller tarmarna som blod i avforingen, svart tjarlik avforing
eller uppkastningar med blod eller mérka partiklar som liknar kaffesump.

- svullnad i ansiktet, tunga eller strupe som kan orsaka stora svarigheter att svilja och andas,
snabb puls, kraftigt blodtrycksfall eller livshotande chock.

- allvarligt utslag, mjéll, blasor eller flagande hud (som &@ven kan féorekomma pé insidan av
munnen, nisan eller dronen) som Stevens-Johnson syndrom, toxisk epidermal nekrolys eller
erythema multiforme.

- 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, fjdllande utslag med knolar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
bélen och armarna tillsammans med feber vid bdrjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematds pustulos). Sluta anvdnda Ardinex omedelbart om du utvecklar dessa symtom och
sOk ldkarhjélp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Sluta att ta detta lakemedel och uppsok genast lakare om du marker nagon av de allvarliga
biverkningarna ovan.

Sluta att ta detta liikemedel och informera likare om du méirker nigot av foljande:
- matsmaltningsbesvir eller halsbrénna.
- buksmartor eller andra onormala magbesvir.
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Sluta att ta detta lakemedel och uppsok genast lakare om du mérker ndgon av biverkningarna ovan.

Andra biverkningar

Vanliga (forekommer hos fler éin 1 av 100 anviindare):

- utslag

- yrselkénsla eller trotthet

- minskad aptit, diarré, sjukdomskénsla, illaméende, viderspanningar, forstoppning

- huvudvérk - om du far detta nar du tar detta lakemedel sé &r det viktigt att inte ta andra
lakemedel for att lindra detta

- sOmnighet.

Mindre vanliga (forekommer hos firre éin 1 av 100 anviindare):

- angestkénsla

- myrkrypningar

- svarigheter att sova

- urtikaria, klada

- huden blir ljuskénslig

- synstorningar, horselstorningar

- hepatit, gulhet 1 huden eller 6gonen, nedsatt leverfunktion

- nedsatt njurfunktion, njurinflammation, njursvikt

- nysningar, tippt, kliande eller rinnande nésa (rinit)

- mag- eller tarmsar, hal i matsmaéltningskanalens vigg

- inflammation i magen

- sma bldmirken pa huden eller pd munnens, nésans eller Gronens insida

- andningssvérigheter, vinande andning eller hosta, astma eller férsémrad astma

- fordndringar i blodvéarden- forsta tecknen ar: hog feber, ont i halsen, munsar,
forkylningssymtom, kraftig trétthet, blodande ur nésa eller fran huden.

- oronringningar (tinnitus)

- yrsel.

Séllsynta (forekommer hos firre dn 1 av 1000 anvindare):
- depression eller forvirring

- vitskeansamling i kroppen

- icke bakteriell hjdrnhinneinflammation

- forlorad syn

- leverskador.

Mycket sillsynta (forekommer hos firre in 1 av 10 000 anvindare):
- leversvikt
- bukspottkortelinflammation.

Ingen kénd frekvens (kan inte berfiknas fran tillginglig data):

- forlangd blodningstid

- ulcerds tjocktarmsinflammation eller Crohns sjukdom

- brannande kénslan i halsen eller munnen - kan forekomma 6vergaende efter intag av detta
lakemedel

- forvirring

- urineringsstorningar

- hjartsvikt, hjartinfarkt, hogt blodtryck.

Biverkningar nedan har rapporterats ocksd med andra NSAID:
- forsdmring av ulcerds tjocktarminflammation och Crohns sjukdom
- en nagot dkad risk for slaganfall.

Nar antiinflammatoriska lidkemedel anvénds, kan en infektionsrelaterad inflammation 1 huden

utvecklas eller forvarras (t.ex. kan ett tillstind som nekrotiserande fasciit utvecklas vilket kdnnetecknas
av intensiv smarta, hog feber, svullen och varm hud, blasbildning, vivnadsdod). Om tecken pa en
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infektion uppkommer eller blir vérre under anvandning av ibuprofen rekommenderas du att besoka din
lakare omedelbart.

Ardinex kan, sérskilt om det tas i hogre doser én de rekommenderade eller under lédngre tid, skada
njurarna sa att de inte kan rena blodet fran syror (renal tubulér acidos). Det kan ocksa orsaka mycket
laga nivaer av kalium i blodet (se avsnitt 2). Detta ar ett mycket allvarligt tillstind som kraver
omedelbar behandling. Tecken och symtom ar muskelsvaghet och yrsel.

Tolerans och beroende kan utvecklas i synnerhet da kodein anvinds i stora doser under en langre tid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 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 ldkemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ardinex ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras under 25 °C. Fér ¢j frysas.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration:

- De aktiva substanserna &r: ibuprofen och kodeinfosfathemihydrat. Varje filmdragerad tablett
innehaller 200 mg ibuprofen och 30 mg kodeinfosfathemihydrat.

- Ovriga innehallsdmnen ar: mikrokristallin cellulosa, karmelloskalcium, vattenfri kolloidal
kiseldioxid, stearinsyra, povidon, hypromellos, talk, titandioxid (E171) och special paraffin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, rund, filmdragerad tablett, diameter 11 mm.

Ardinex 200 mg / 30 mg filmdragerade tabletter &r forpackade i 20 och 100 tabletters
PVC/PVDC/aluminium blisterforpackningar.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Viatris Oy

Vaisalaviagen 2—8

02130 Esbo

Tel. 020-720 9555

infofi@viatris.com
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Tillverkare

FAMAR A.V.E.

7 Anthousas Av.

153 49 Anthousa Attiki
Grekland

Denna bipacksedel éindrades senast 5.1.2023.

18



	1. Mitä Ardinex on ja mihin sitä käytetään
	2. Mitä sinun on tiedettävä, ennen kuin käytät Ardinex-valmistetta
	3. Miten Ardinex-valmistetta käytetään
	4. Mahdolliset haittavaikutukset
	5. Ardinex-valmisteen säilyttäminen
	6. Pakkauksen sisältö ja muuta tietoa
	1. Vad Ardinex är och vad det används för
	2. Vad du behöver veta innan du tar Ardinex
	3. Hur du tar Ardinex
	5. Hur Ardinex ska förvaras
	6. Förpackningens innehåll och övriga upplysningar

