Pakkaussdloste: Tietoa kayttgjélle

IBUMAX® 200 mg tabletti, kalvopaallysteinen
IBUMAX® 400 mg tabletti, kalvopaallysteinen
I bupr ofeeni

L uetdama pakkaussdloste huoldlisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se sséltaa
sinulletérkeitatietoja.
Kéyta tata [a8kettd juuri Siten kuin t&ssi pakkaussel osteessa kuvataan tai kuin 188kéri tai apteekkihenkil Skunta on
neuvonut sinulle
Sailyta tama pakkaussel oste. Voit tarvita sitd uudelleen.
Kysy tarvittaessa apteekista listitietojajaneuvoja.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistaléékérille tai apteekkihenkilkunnalle. Taméa koskee myés
sdlaisiamahdollisia haittavaikutuksia, joitaei ole mainittu téssa pakkaussel osteessa. Ks. kohta 4.
K&anny |a8k&rin puoleen ellei olos paranetai jos se huononee.

Té&ssa pakkaussel osteessa kerrotaan:

Mita IBUMAX on jamihin sité kaytetdan

Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat IBUMAX-tablettgja
Miten IBUMAX-tabl etteja kaytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

IBUMAX-tablettien séilyttéminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

ok wdE

1. Mita IBUMAX on jamihin sté kaytetaan
IBUMAX-tabletit sisdltavét ibuprofeenia, joka on ns. tulehduskipul é8ke.

Ibuprofeeni vahent&a kipuai stimusta ja tulehdusta valittavien aineiden syntymista elimistéssa. Ibuprofeenin
avullakipu lievittyy ja kuumotus, punotus jaturvotus vahenevét. |buprofeeni myds alentaa kuumetta.

IBUMA X -tabl etteja kaytetdan tilapéisiin kipu- ja kuumetiloihin, kuten nuhakuumeen tai influenssan oireisiin,
paansarkyyn, lihas- ja nivelkipuihin, reumasarkyyn, kuukautiskipuihin ja hammassérkyyn.

La&akari on voinut maaréta sinulle IBUMAX-tablettegja myds muihin oireisiin.

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin kaytat IBUM AX-tablettgja

Ala kayta IBUMAX-tablettg a:
josolet alerginen ibuprofeenille tai tdmén 188kkeen jollekin muulle ainedlle (lueteltu kohdassa 6),
jos olet aikaisemmin saanut allergiaoireitata astman pahenemista asetyylisdisyylihapostatal jostakin
muusta tulehduski pul d8kkeestd,
jos sinullaon vaikea-asteinen sydamen vajaatoi minta,
jossinullaon aktiivinen maha- tai pohjukai ssuolihaava,
jossinullaon aiemmin ollut mahan tai pohjukai ssuolen haavauma, joka on uusiutunut kerran tai
useammin,
jos sinullaon aiemmin ilmennyt ruoansul atuskanavan puhkeamatai verenvuotoa (esm. mustia tai
verisaulogteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipul 88kkeiden kayton yhteydessa,
jos sairastat verenvuototautia (hemofiliaa) tai trombaosyyttien vahai syytta (trombosytopeni ad) tai
viimei sen raskauskolmanneksen aikana (raskausviikot 28-40).




Varoitukset javarotoimet

Keskustele l188kérin tai apteekkihenkil Skunnan kanssa ennen kuin kéytét IBUMAX-tabletteja, jos
sinullaon sydanvikoja, esmerkiks sydémen vajaatoimintatai rintakipua (anginapectoris), tai jossinulla
on ollut sydénkohtaus, &&reisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, jokajohtuu kapeistatai
tukkeutuneista vatimoista) tai minka&anlanen aivohal vaus (mukaan lukien ohimeneva
aivoverenkiertohdirio i TIA), tai sinulle on tehty ohitudeikkaus,
sinullaon korkea verenpaine, diabetestai korkea kolesteroli, suvussas on ollut sydansairauksiatai
aivohavauksatai jos tupakoit,
sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa,
sinulla.on jokin ruocansulatuskanavan sairaus kuten haavai nen paksusuolen tulehdus (Colitis ul cerosa)
ta Crohnin tauti,
sinullaon aiemmin esiintynyt tulehduski pul é8kkeiden kayttn yhteydessa vatsavaivoja,
mustel matai pumuksen lisédntymistatai nendverenvuotoja, tai
Sairadtat astmaa.

Kerro |&8kérille myds, jos sinullaon muita sairauksiata alergioita.

| horesktiot

V akavigta ihoreaktioista on raportoitu IBUM A X-hoidon yhteydessa. Lopeta IBUMAX-val misteen ottaminen ja
hakeudu valittémasti [&8karin hoitoon, jos sinulle tulee ihottuma, limakal vovaurioita, rakkuloitatal muita
alergiaoireita, koskandma voivat olla hyvin vakavan ihoreaktion ensimméisid aireita. Ks. kohta 4.

Ibumaxin kayttta on valtettéva vesirokon yhteydessa, koska se voi pahentaainfektiota.

Ibuprofeenin kataisilla tulehdusta lievittavilla | a8kkeill & ja ki pul 88kkeill & saattaa ol la vaikutusta hieman
kohonneeseen sydénkohtauksen tai aivohal vauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina Alaotalasketta
suositeltua suurempia annoksiatai jatka hoitoa suositeltua pidempaan.

Nestehukasta kérsvillalapsillajanuorillaon riski munuai sten vajaatoiminnan kehittymiselle.

M uiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro l&8kérille jos parhaillaan kaytét tai ol et askettéin kéyttanyt tai saatat kayttéa muitaladkkeita

IBUMAX saattaa vaikuttaa muihin 188kevamisteisiin jamuut 188keval misteet saattavat vaikuttaa siihen.
Esimerkkejatdlaisistaldékevamisteista ovat:
- antikoagulantit (verta.ohentavat tai hyytymista estavét |88kkeet, kuten aspiriini/asetyylisalisyylihappo,
varfariini ta tiklopidiini)
- korkeaa verenpainetta dentavat |a8kkeet (ACE:n estgjét, kuten kaptopriili, beetasa pagjat, kuten
atenololi, angiotensiini 11 -reseptorien sal pagjat, kuten losartaani).

My6s muut 188keval mi steet saattavat vaikuttaa IBUMAX -hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
|a8kevalmigeisiin. Keskustel e ainalédkérin tai apteekkihenkil 6kunnan kanssa ennen kuin kéytdt samanai kai sesti
IBUMAX -vamigtettajamuital88kkeita

Muiden |a8kkeiden vaikutus IBUM A X -tabl ettien tehoon ja turval lisuuteen:
Muita tul ehduskipul 88kkeité e pida kayttda ssmanaikaisesti IBUMAX-tablettien kanssa— vain haitat
lisdéntyvét, e teho.
Veren hyytymisté estévien 188kkeiden (esm. varfariinin) teho voi merkittévasti muuttuaja riski
verenvuotoihin lisdantyy. Y htel skayttoa tulee valttda
Veritul ppien estoon kaytettavat 188kkeet (esm. asetyylisalisyylihappo, tiklopidiini tai klopidogredli) —
lisdéntynyt riski ruuansul atuskanavan verenvuotoihin. Jos kéytét pienta péivittéista
asetyylisalisyylihappoannosta (esm. 100 mg) veritul ppien estoon, se on otettava ainakin tuntia ennen
IBUMAX-tablettien ottamista.



Tietyt masennud 88kkeet (esm. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka kuuluvat ns.
serotoniinin takaisinoton estgjiin eli SSRI-188kkeisin, lisdavét riskid verenvuotoihin.

Eréét kolesterolildakkeet (kolestipoli jakolestyramiini) tulis ottaamieluiten yli 4 tuntia mydhemmin
kuin IBUMAX-tabletit, jotta ne eivét estdis IBUMAX-tablettien imeytymista

Epileps a é8kkeind kéytetyt fenytoiini jafenobarbitaali seka tuberkuloosin hoidossa ké&ytettéva
rifampisini voivat helkentdd IBUM A X -tablettien tehoa

Sieni-infektioiden hoidossa kaytettéava suun kautta otettava flukonatsoli tai mikonatsoli voivat liséta
IBUMAX-tablettien haittavaikutuksia.

Litium, koska veren litiumpitoisuus voi kohota samanaikai sessa kaytossa liian korkesksi.

Digoksiini, koska veren digoksiinipitoisuus voi kohota samanaikai sessa kdytdssa liian korkeaks niilla
potilailla, jotka sairastavat munuai sten vaj aatoi mintaa.

Suun kautta otettavat kortisonival misteet voivat samanaikai sessa kaytdssa dtistaa vatsavaivoille ja
ruuansulatuskanavan verenvuodoille.

Reuma- jaihosairauksien hoidossa kaytetyn metotreksaatin haittavai kutukset voivat lisdantya
yhteiskayttssi IBUMAX-tablettien kanssa. Ala kayta IBUMAX-tablettgja niind paivina kun otat
metotreksaettia.

Siklosporiinin haitat voivat lisdéntya samanai kai sessa kaytdssi.

Joidenkin verenpaineen hoitoon tai nesteen poistoon kaytettavien |adkkeiden vaikutus voi heiketa
IBUMAX -tablettien vaikutuksesta— kerro |a8kérille, jos ol et verenpaineen seurannassata kaytét
verenpainel 88kitysta.

Neidonhiuspuu (ginkgo biloba) saattaa suurentaa tulehduskipul d8kkeisiin liittyvaa verenvuotoriskia.

Raskaus, imetysja hedelmallisyys

Jos olet raskaanatal imetdt, epéilet olevas raskaanatai jos suunnittelet |apsen hankkimista, kysy |88kéariltata
apteekista neuvoa ennen tamén | 88kkeen kayttda. IBUMA X -tabl etteja saa kdyttda raskauden aikanavain
|a8kérin ohjeen mukaan. IBUMAX-tablettgjael saa kayttaé raskauden viimeisen kolmanneksen aikanaeli 28.
raskausviikon jé keen.

IBUMA X -tabl etteja voidaan kayttdaimetyksen aikana, koskaibuprofeeni erittyy &idinmaitoon
merkityksettdman pienind maarina.

IBUMAX kuuluu tulehduskipulé&kkeisiin, joiden kayttd voi vaikeuttaa raskaaks tulemista. Tama vaikutus
héavida IBUM A X -tabl ettien kayton lopettamisen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
IBUMAX ei yleensa vaikuta g okykyyn tai kykyyn kéyttda koneita. Joskus voi ilmeté haittavaikutuksia, kuten
uneliaisuuttatai huimausta (ks. kohta 4), jolloin autolla g osta ja konei den kéyttdmisesta tulisi pidattaytya.

3. Miten IBUMAX _tabletteja kaytetaan

Kéyta tata [a8ketta juuri siten kuin t&ssi pakkaussal osteessa on kuvattu tai kuin [&8kari tai apteekkihenkildkunta
on madrannyt. Tarkista ohjeet |188kérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tabletti otetaan riittdvan nestemaaran, esm. lasillisen vetta kera.

Pitk&ai kal seen kayttoon vain 188kéarin madrayksesta.

IBUMAX 200 mg:
Aikuiset jayli 12-vuotiaat nuoret:
1-2 tablettia tarvittaessa 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Lapset (ale 12 vuotta):
Lasten maksimi kerta-annos on 10 mg/kg ja maksimi vuorokausiannos on 30 mg/kg.




1-2 vuotta (10-14 kg): > tabl ettia enintdan 2 kertaa vuorokaudessa.
2-4 vuotta (14-20 kg): ¥z tablettia enintd&n 3 kertaa vuorokaudessa.
4-8 vuotta (20-25 kg): 1 tabletti enintdén 3 kertaa vuorokaudessa.

8-12 vuotta (25-30 kg): 1 tabletti enint&én 4 kertaa vuorokaudessa.

IBUMAX 400 mg:
Aikuiset jayli 12-vuotiaat nuoret:
151 tablettia tarvittaessa 1-3 kertaa vuorokaudessa.

Lapset (alle 12 vuotta):

Lasten maksimi kerta-annos on 10 mg/kg ja maksimi vuorokausiannos on 30 mg/kg.
4-8 vuotta (20-25 kg): ¥z tablettia enintd&n 3 kertaa vuorokaudessa.
8-12 vuotta (25-30 kg): ¥ tablettia enint&&n 4 kertaa vuorokaudessa

Joskaytat enemman | BUM AX-tablettgja kuin sinun pitéis

Jos olet ottanut liian suuren |88keannoksen tai vaikkapa laps on ottanut |&8ketté vahingossa, ota aina yhteytta
|88ké&riin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseks jalisaohjeiden
saamiseks.

Mahdollisia oireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd), paansarky, korvien
soiminen, sekavuus ja epavakaat slmien litkkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia oireita:
uneliaisuutta, rintakipua, sydamentykytysta, tajunnan menetysta, kouristuksia (Iahinnélapsilia), heikkoaoloaja
huimausta, vertavirtsassa, kylman tunnetta ja hengitysongelmia.

Jos sinullaon kysymyksia tdmén |88kkeen kaytostd, kéanny |88kérin tai apteekkihenkil 6stén puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutuk set
Kuten kaikki |88kkeet, tamakin 188ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Yleisina haittavaikutuksina (yli 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:
mustel matai pumuksen tai nen@verenvuotojen lisaéntymisté (verihiutal el den toiminnan heikkenemiseen
liittyen)
mielialan laskuata uneliaisuutta
pyorrytystatai paénsirkyéa
sydamen vgjaatoiminnan pahenemista (turvotusten tai hengenahdistuksen lisdantymistd)
nérastysta, ylavatsakipua, pahoinvointiatai ripulia
nokkosrokkoa, ihon kutinaatai voimakkaampaaihon tai limakalvojen turvotusta

Melko harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:
sekavuutta, paingjaisia, havaintohairiditd, harha-aistimuksiatai vainoharhai suushéiriéité
ihon kihelmaintid tai “tikkuilua” ilman nakyvaa syyté (harhatuntemuksia eli parestesioita)
suutulehdusta, ruuansulatuskanavan haavaumiajaverenvuotojatai veriulosteita

Harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla tuhannesta) on raportoitu:
verihiutaleiden vahenemistd (johon voi ilmeta li sééntyneend mustel ma- tai
nendverenvuotota pumuksena)
veren valkosolujen véhenemisti tai katoa (johon voi liittya epéaselvéa kuumeilua, flunssan kaltaisa
oireitatai kurkkukipua)
ndon hamarrytysta tai sarveiskalvomuutoksia
sepel valtimotaudin oireiden pahenemista (lisdantynytta rintakipuilua) tai rytmihéiridita




hengenahdistustatai astman pahenemigta

ruuansul atuskanavan puhkeamisia, haavaisen paksusuol entulehduksen pahenemista,
sylkirauhastulehdustatai haimatulehdusta

maksaentsyymien kohoamista, keltaisuuttatai maksatulehdusta (voi ilmeté ylamahakipuna)
voimakkaita hilsehtiviatai rakkuloita muodostaviaiho- tai limakalvoreaktioita, vaoyliherkkyytta, aknen
pahenemigtatai psoriaasin pahenemista

munuai stoi minnan helkkenemista

voimakkaita allergiaoireita (anafylaksiaa)

Haittavaikutuksina, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa olevatieto @ riita arviointiin) on raportoitu:
- Vakavaaihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtymaks, voi esiintyd. DRESS-oireyhtyman oireita

ovat: ihottuma, kuume, imusol mukkeiden turvotus jalisdéntynyt eosinofiilien madra veressa (erds
vakosolutyyppi).
Punoittava, hilseilevalagjale levinnyt ihottuma, johon liittyy ihonalaisia paukamiajarakkuloita,
paéasiassa i hopoimuissa, vartalossa ja yléragjoissa, seka kuume hoidon alussa (akuutti yle stynyt
eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta IBUMAX-valmisteen kéytto, jos saat tdlaisaoireita, ja
hakeudu heti hoitoon. Ks. my6s kohta 2.

Tulehduskipul 88kkeiden, kuten IBUMAX-tabletteja k&yttdon, vai liittyd hieman suurentunut sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski.

L opeta |88kkeen kéytto ja ota valittomasti yhteys|&8kéariin tai 1&himpéén péivystyspoliklinikkaan, jos seuraavia
oireitailmaantuu:

hengitysvaikeudet tai hengenahdistus

ihon tai limakal vojen voimakas turvotus

kielen tai nielun turvotus

pyorrytysta pyortyminen

akillinen, voimakas vatsakipu tai verioksennus.

Otayhteyslaakarun niin pian kuin mahdollista, jos sinulla on seuraavia oireita:
néréstystal muut lievét vatsavaivat
mustat ul osteet
lisdéntynyt mustel matai pumus tai nendverenvuodot
ragj ojen turvotus
muut hiteammin a kavat iho-oirest.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistal&8kéarille tai apteekkihenkilbkunnalle. Témé koskee myts sdlaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkaussel osteessa. V ait ilmoittaa haittavai kutuksista
my6s suoraan (ks.yhteystiedot dld). llmoittamalla haittavai kutuksi sta voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman
|88kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimeafi

L &8ked an turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L &8kkeiden haittavai kutusreki steri

PL 55

00034 Fimea

5. IBUMAX-tablettien séilyttaminen
Ei lasten ulottuville etlkéa ndkyville.

Ei erityisia siilytysohjeita



Ladketta e tule kayttda pakkaukseen merkityn gjankohdan ja keen.

Ladkkeita el tule heittda viemariin etk& havittda tal oug attei den mukana. K &yttaméttomien |88kkeiden
havittamisesta kysy apteekista. Nain menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté jamuutatietoa

Mita IBUMAX-tabletti ssiltaa
Vaikuttava aine on ibuprofeeni, jota on 200 mg tai 400 mg yhdessé tabletissa.

IBUMAX-tablettien apuaineet ovat:

Ydin:

Esigdatinoitu maissitérkkelys, hypromelloosi, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa,
natriumlauryylisulfaatti, steariinihappo ja vedetdn kolloidinen piidioksidi.

Kavopadlyse:

Hypromelloos, makrogoli 4000, polydekstroos jatitaanidioksidi (vériaine E 171).

IBUMAX-tabletit ovat |aktoosittomiaja makeuttamattomia.

L d48kevalmisteen kuvausja pakkauskoot
IBUMAX 200 mg: Valkoinen, pyored, jakouurtedllinen, kalvopadallysteinen tabletti, jonka halkaisjaon 11 mm.

IBUMAX 400 mg: Valkoinen, kapsdinmuotoinen, jakouurted linen, kalvopda lysteinen tabletti. Tabletin leveys
7.5 mm japituus 18.0 mm.

Pakkauskoot
IBUMAX 200 mg: 20, 50 tablettia.
IBUMAX 400 mg: 10, 20, 30 tablettia.

Myyntiluvan haltijajavalmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Puh: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Tama pakkaussdoste on tarkistettu viimeks 10.10.2019



Bipacksedd: I nformation till anvandaren

IBUMAX® 200 mg filmdrager ad tablett
IBUMAX® 400 mg filmdrager ad tablett
Ibuprofen

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta ldkemedd. Den innehaller
information som ar viktigt for dig.
Anvand dltid dettalakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksede eller enligt anvisningar fran din
|&kare eller apotekspersonal.
Spara denna bipacksedd, du kan behtvaldsadenigen.
Vand dig till apotekspersona om dubehdver mer information eller réd.
Om du far biverkningar,taamed |&kare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmnsi dennainformation. Se avsnitt 4.
Du méstetalamed |dkare om du inte m& béttre eller om du mér samre.

| denna bipackseddl finner du information om féljande:

1. Vad IBUMAX & och vad det anvénds for

2. Vad du behdver vetainnan du anvander IBUMAX-tabletter
3. Hur du anvander IBUMAX -tabletter

4. Eventudlabiverkningar

5. Hur IBUMAX-tabl etter skaforvaras

6. Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

1. Vad IBUMAX & och vad det anvandsfér
IBUMAX -tabletter innehdler ibuprofen som &r ett s.k. anti-inflammatoriskt |akemede!.

Ibuprofen minskar férmedlardmnen som férmedlar smértkdnd an och inflammation i kroppen. Med ibuprofen

lindras smértan och kandan av varme och rodnad och svullnad minskar. IBUMAX-tabl etter sanker ocksa febern.

IBUMAX -tabletter anvands vid tillfaliga véark- och febertillstand, sdsom vid symptom pa forkylning och
influensa, huvudvark, muskel- och ledvéark, reumatisk vark, menstruationssmértor och tandvérk.

L &karen kan &ven ha ordinerat IBUMA X -tabletter mot andra symptom.

2. Vad du behdver vetainnan du anvénder IBUM AX-tabletter

Anvand inte| BUM AX-tabletter
om du & alergisk mot ibuprofen eler ndgot annat innehdllsamne i dettalakemedie (angesi avsnitt 6),

om du har tidigare fétt allergiska symptom eller forvarring av astma av acetylsalicylsyra eller andra anti-

inflammeatoriska |lakemedel,

om du har grav hjartinsufficiens,

om du har aktivt mag- €ller tolvfingertarmsar,

om du har tidigare haft s& i magen dller i tolvfingertarmen, som har &erkommit en eller flera ganger,
om du har tidigare haft perforering av dler blédning i matsméltningskanaen (t.ex. svart dler blodig
avféring, blodkrakningar, anemi) i samband med anvéndning av anti-inflammatoriska |&kemede,

om du lider av blodarsuka (hemofili) eller brist patrombocyter (trombocytopeni) eller



omdu & gravid i sstatrimester (gravidveckor 28-40).

Varningar och forsiktighet

Taamed l8kare dler apotekspersonal innan du anvander IBUMA X -tabletter om
du har hjartproblem inklusive hjartsvikt, kdrlkramp (bréstsmartor) eller om du har haft en hjartattack,
bypass-operation, perifer artérgukdom (ddlig cirkulation i benen eller fétterna pa grund av tranga eller
blockerade blodkarl) eller ndgon form av stroke (inklusive “mini-stroke” eller transitorisk ischemisk
attack (T1A)),
du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvérde, en historik av hjartgukdomar eller srokei
familjen eller om du &r rokare,
du har njur- eler leverstérning,
du har inflammatorisk tarmsjukdom t.ex. sarig tjocktarmsinflammation (Colitis ulcerosa) eller Crohns
gukdom,
du har tidigare fétt magbesvar eller benagenhet till blanader eller blodningar frén nésan i samband med
anvandning av inflammatoriska lakemedel, eller
du har astma.

Talaom for 18kare om du har andra §ukdomar eler alergier.

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner har rapporteratsi samband med behandling med IBUMAX-tabletter. Du ska

omedel bart dutata IBUMAX-tabletter och sokalakarhjalp om du utvecklar ndgrasom helst hudutslag, sar pa
slemhinnor, bldsor eller andratecken paalergi, da dettakan varade forstatecknen pa en mycket alvarlig
hudreaktion. Se avanitt 4.

Nar man har vattkoppor (varicella) & det tillradligt att undvika anvandning av IBUMAX eftersom det kan
forsvarainfektionen.

Antiinflammatori ska/smértgtillande |ékemedd som ibuprofen kan férknippas med en liten dkad risk for
hjartattack eler stroke, sarskild vid anvandning av hoga doser. Overskrid inte den rekommenderade dosen eller
behandlingstiden.

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

Anvéandning av andra lakemede
Talaom for 18kare om du anvander, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda andra l8kemedel.
IBUMAX kan paverkadler paverkas av vissaandra lgkemedel. Till exempel:
- antikoagulerande |&kemede (dvs. blodfdrtunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)
- l&kemedd som sénker hogt blodtryck (ACE-hdmmaret.ex kaptopril, betablockeraret.ex atenolal,
angiotens n-11-receptorantagoni ster t.ex |osartan)

Vissa andraldkemedel kan ocksa paverkadler paverkas av behandlingen med IBUMAX. Du bér darfor alltid
radfrégalakare eller apotekspersonal innan du anvander IBUMAX med andra ldkemedd!.

Andralakemedesinverkan pa IBUMAX-tabletternas effekt och sakerhet:
Anvand inte andra anti-inflammatoriska lékemedel samtidigt med IBUMAX-tabl etter — effekten tkar
inte, bara skadeverkningarna.
Effekten av |akemedel som inverkar pa blodets koagulation (t.ex. warfarin) kan séarskilt forandras och
risken fér blodningar 6kar. Man bor undvika att anvanda dessa mediciner samtidigt.
Lakemede som verkar mot blodpropp (t.ex. acetylsalicylsyra, tiklopidin eller klopidogrel) — 6kar risken
for blodningar i matsméaltningskanalen. Om du dagligen anvander sma doser acetylsalicylsyra (t.ex.
100 mg), ta det minst en timme innan du tar IBUMAX-tabl etter.
Sarskilda mediciner mot depression (t.ex. citalopram, fluoksetin, paroxetin, sertralin), vilkatillhor en
grupp av serotoninaterupptagshamnare som kallas SSRI-lakemedel, 6kar risken for blddningar.



Vissa kolesterollékemedel (kolestetipol och kolestyramin) bér intas minst 4 timmar efter intag av
IBUMAX -tabletter, eftersom dessa kan forhindra upptagningen av IBUMAX -tabl etter.
Epilepsimedicinerna fenytoin och fenobarbital och tuberkulosmedicinen rifambisin kan minska effekten
av IBUMAX-tabletter.

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

Litium, eftersom det i kombination med IBUMAX-tabletter, kan ledatill for hogalitiumhalter i blodet.
Digoxin, eftersom det i kombination med IBUMAX-tabletter kan ledatill for htga digitalishaltet i
blodet hos patienter som lider av nedsatt njurfunktion.

K ortisonpreparat som tas genom munnen kan i kombination med ibuprofen fororsaka magbesvar och
blédningar frén matsméa tningskanaen.

Biverkningar av methotrexate, som anvands vid behandling av reumatiska och hudgukdomar, kan dka
vid samtidigt bruk med IBUMAX-tabletter. Anvand inte IBUMAX-tabletter samma dag som du tar
metotrexat.

Siklogporin, eftersom biverkningar av siklogporin kan 6ka vid samtidigt bruk.

IBUMAX -tabletter kan minska effekten av vissa lékemedd mot hégt blodtryck eller véatskedrivande
mediciner — informeraldkaren om du & under blodtryckskontroll eller om du anvénder
blodtrycksmediciner.

Kinesiskt tempeltrad (Ginkgo biloba) kan dka risken for blédningar med anti-inflammatoriska
|&kemeddl .

Graviditet, amning och fertilitet

Om du & gravid eler ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfragalakare eller
apotekspersond innan du anvander dettalakemedel. IBUMAX -tabletter far inte anvandas under graviditetens
sigatrimester, altsa efter 28. gravidveckor.

IBUMAX -tabletter kan anvandas under amning, eftersom ibuprofen gar 6ver i modersmjdlken i obetydligt sma
mangder.

IBUMAX hr till en grupp av 1akemedel (NSAIDs), som kan férsvara majligheten att bli gravid. Paverkan &
reversibel, dvs. upphdr nér man dutar anvanda IBUM A X-tabl etter.

K orfér maga och anvandning av maskiner

Intag av IBUMAX -tabletter paverkar inte korformaga och férmagan att anvanda maskiner. Ibland kan det
forekomma somnighet eller svindd (titta pa parti 4), da bor bilkéring och anvandning av maskiner undvikas.
3. Hur du anvander IBUMAX-tabletter

Anvand dltid dettalakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksede eller enligt anvisningar frén lakare
eller apotekspersonal. Radfragalakare eller apotekspersona om du & osaker

Tabletten skall tas med en riklig méangd vétskat.ex. ett glas vatten.

For langvarigt bruk endast enligt |akarens ordination.



IBUMAX 200 mg:
For vuxna och ungdomar éver 12 ar:
1 - 2 tablett vid behov 1 - 3 ganger om dygnet.

For barn (under 12 &):
Maximal engangsdos for barn & 10 mg/kg och maximal dygnsdos & 30 mg/kg.
1-2 &iga (10-14 kg): Y- tablett max. 2 ganger om dygnet.
2-4 &riga (14-20 kg): Y2 tablett max. 3 ganger om dygnet.
4-8 driga (20-25 kg): 1 tablett max. 3 gnger om dygnet.
8-12 &riga (25-30 kg): 1 tablett max. 4 ganger om dygnet.

IBUMAX 400 mg:
For vuxna och ungdomar éver 12 ar:
1/2 - 1 tablett vid behov 1 - 3 ganger om dygnet.

For barn (under 12 &):

Maximal engangsdos for barn & 10 mg/kg och maximal dygnsdos & 30 mg/kg.
4-8 driga (20-25 kg): Y2 tablett max. 3 ganger om dygnet.
8-12 &riga (25-30 kg): Y2 tablett max. 4 ganger om dygnet.

Om du har tagit for stor mangd |BUM AX-tabletter

Omdu fétt i dig for stor méngd |akemede eller omt.ex. ett barn fait i Sig lakemedlet av misstag kontaktalkare,
gukhus éler Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.
Symtomen kan innefattaillamaende, magont, krakningar (med blod), huvudvark, ringningar i 6ronen, forvirring
och ryckliga ofrivilliga 6gonrorelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmarta, hjartkl appning, medvets 6shet,
krampanfall (framst hos barn), svaghet och yrsdl, blod i urinen, frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

Om du har ytterligare frégor om dettalakemede kontaktalakare eler apotek.

Kontakta ldkare om barn och ungdomar behéver anvanda detta lékemedel i mer an 3 dagar, eller om
symtomen forsamras.

4. Eventuéla biverkningar
Liksom dlalgkemeded kan dettalakemedel orsaka biverkningar men alaanvandare behover inte fa dem.

Vanhga biverkningar (hosflere an 1 patient av hundra):
Okning av blédningsbendgenhet eler ndsblédning (sammanhénger med forsvagning av blodpléttars
funktion)
depression, trotthet
svindel eler huvudvérk
forsamring av hjartinsufficiens (6kning av svullning och andntd)
hal sbrénna, buksmaértor, illaméende och diarré
nasselfeber, kldda eller kraftig svullnad av huden eller demhinnor

Mindre vanliga biverkningar (hosférre an 1 patient av hundra):
forrvirring, mardrémmar, sinnesvillor, hallucinationer eller forfoljel seidéer
stickningar och kittlingar i huden utan orsak (kanselstorningar, alltsa parestesier)
muninflammation, sar eller blédningar i matsmaltningskanalen eller blodig avforing.



Sél Iwnta biverkningar (hos féarre an 1 patient av tusen):

minskning av blodplattar (kan tasig uttryck i blamérken eller nasblod),

minskning av antalet vita blodkroppar eller missvaxt (med ofdrklarlig feber eventudllt tillsammans
med influensa och halsont eller andra symptom)

dimsyn eller férandringar pa hornhinnan

forvérrning av koronasrgukdomen (6kning av brostsmérta) eller rytmstdrningar

andndd eller forvéarrad av astma

perforering av matsmaltningskanaen, forvarrad sarig tjocktarminflammation, forvarrad spotkortel -
eller bukspottkortelinflammation

Okning av leverenzym, gulsiktighet, leverinflammation (visar sig genom buksmaérta)

fidllande eller blashildande eksem i huden eller i slemhinna, ljusallergi, forvarrning av akne eller
psoriasis

njursvikt

kréftiga allergiattacker (anafylax)

Biverkningar som har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

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

Utbredda réda, fjallande utdag med kndlar under huden och blésor huvudsakligen i hudveck, pa balen
och armarna tillsammans med feber vid bérjan av behandlingen (akut generaliserad exantematOs
pustulos). Suta anvanda IBUMAX-tabletter omedelbart om du utvecklar dessa symtom och stk
|&karhjdlp omedelbart. Se &ven avsnitt 2.

Anvandning av anti-inflammatoriska |&kemedel sdsom IBUMA X -tabletter kan medfdra en nagot forhojd risk for
hjartinfarkt eller hjarndag.

Sluta anvanda IBUMAX- tabletter, och kontakta omedelbart |akare eller narmaste jourpoliklinik om du f&r
fdljande symptom:

andningssvérigheter dler andntd

kraftig svullnad av huden eller demhinnor
uppsvullnad patungan eller i svalget

svindel eler svimning

akut, kraftig magsmérta eller blodiga krakningar

K ontaktal&kare s snart som mojligt om du f&r foljande symptom:

halsbrénna eller andralindriga magbesvéar

svart avforing

Okning av bl6dningsbendgenhet eller nasblddning
svullnad av lemmar

andrareaktioner i huden som bdrjar langsamt.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, talamed |akare el er apotekspersond. Detta galler &ven biverkningar som inte namnsi
dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om l&kemedel s s8kerhet.

webbplats: www.fimeafi
Sakerhets- och utvecklingscentret for |akemedel somradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur IBUM AX-tabletter skaforvaras

Forvara dettalakemedel utom syn- och rackhdl for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sistadagen i angiven manad.

L akemedel skainte kastasi avloppet eller bland hushdllsavfall. Fraga pa apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa dtgarder &r till for att skydda miljon.

6. For packningensinnehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r ibuprofen 200 mg eller 400 mg i en tablett.

Ovrigainnehdlsamnen &r:

Tablettens kéarna:

Pregel atini serad majsstérkel se, hypromellos, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, natriumlaurylsulfat,
stearinsyra, vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Filmdrageringen:

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

IBUMAX -tabletter & |aktosfria och osttade.

L &kemedlets utseende och fér packningsstorlekar
IBUMAX 200 mg:
Vit, rund, filmdragerad tablett med brytskara, diameter 11.0 mm.

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

Forpackningsstorlekar
IBUMAX 200 mg: 20, 50 tabletter.
IBUMAX 400 mg: 10, 20, 30 tabletter.

Innehavar e av godkannande fér for sdljning och tillverkare:
Vitabaans Oy, Varastokatu 8, 13500 Tavastehus

Tdl.: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Denna bipacksedd &@r andrades senast 10.10.2019



