Bipackseddl: Information till anvandaren

I bumax 200 mg filmdrager ade tabletter

I bumax 400 mg filmdrager ade tabletter

I bumax 600 mg filmdrager ade tabletter
ibuprofen

L &s noga igenom denna bipacksede innan du borjar anvanda detta lékemede. Den

innehdller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare frégor vand dig till |akare eller apotekspersonal.

- Detta |akemedel har ordinerats enbart & dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar §ukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, talamed |&kare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i dennainformation. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedd finnsinformation om foljande:
1 Vad Ibumax & och vad det anvands for

2. Vad du behdver vetainnan du anvéander 1bumax
3. Hur du anvénder [bumax

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Ibumax ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1 Vad Ibumax ar och vad det anvands for
Ibumax tillhor en grupp lakemedel som kallas NSAID (icke steroida
antii nflammatoriska/antireumatiska lékemedel).

Ilbumax & sméartlindrande, febernedsittande och inflammationshammande.

Ibumax anvands vid smarttillstand av |4t till méttlig intensitet, reumati ska § ukdomar (reumatoid
artrit, artros) och vid menstruationssmértor hos vuxna och barn 6ver 12 &r.

Barn 6-12 &r kan behandlas med Ibumax 200 mg vid akuta smérttillstand och vid feber i samband med

forkylning.

Ibuprofen som finnsi Ibumax kan ocksa vara godkant for att behandla andra §ukdomar som inte

namns i denna bipacksedel. Fréga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sukvardspersonal om

du har ytterligare fragor och folj altid derasinstruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvander |bumax

Anvand inte | bumax

- omdu &r allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehalsamne i detta lakemedel (angesi avsnitt

6

- under detre sistamanaderna av graviditeten

- om du har nagon sjukdom med kad bl 6dningstendens

- omdu har svér lever- eller njurgukdom

- omdu har svar hjartsvikt

- omdu har magsar eller tolvfingertarmsdr, om du har haft &erkommande magsar eller
tolvfingertarmsar eller tidigare fatt magsar eller tolvfingertarmsdr vid behandling med Ibumax
eller liknande preparat

- omdu fatt allergiska symtom (t ex andningssvarigheter, nastdppa, hudutslag) nér du tagit
acetylsalicylsyraeler liknande lakemedel mot inflammation



Varningar och forsiktighet

- S4l&g dos som majligt och kortast majliga behandlingstid ska alltid efterstravas for att minska
risken for biverkningar. Generellt galler att hdgre doser &n rekommenderat kan medfora risker.
Dettainnebér aven att kombinationen av flera NSAID-preparat vid sammadostillfélle ska
undvikas.

- Fore behandling med Ibumax bor du rédgtra med |&kare om du har eller har haft foljande

gukdomar eller symtom: SLE eller andra bindvavss ukdomar, nedsatt njur- eller leverfunktion, l&tt

till méttlig hjartsvikt, astma, inflammatoriska tarmsjukdomar, tidigare magsar eller annan 6kad
bl 6dni ngsbendgenhet.

- Aldre personer bor vara observanta p& den 6kade risken for biverkningar som foreligger i hogre
ader.

- lbumax kan, liksom andra antiinflammatoriska |&kemedel maskera tecken painfektion.

- Omdu tidigare haft besvar fran mag-tarmkanalen ska du kontakta lakare vid symtom fran buken.
Kontakt med |&kare & sarskilt viktigt om symtomen uppstdr i borjan av behandlingen och hos
aldre patienter.

- Allvarliga hudreaktioner vid anvéndning av NSAID har rapporterats i mycket séllsyntafall. Suta
ta lbumax och kontakta |akare om du far hudutslag eller skador pa slemhinnorna.

- Slutaatt talbumax och kontakta omedel bart |&kare om du far nagot av f6ljande symptom
(angioddem):
« svullnad av ansikte, tunga eller svalg
« svarigheter att svélja
« nasselutslag och andningssvarigheter

- Antiinflammatoriska/sméartstillande |18kemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten 6kad
risk for hjartattack eller stroke, séarskild vid anvandning av higa doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen dler behandlingstiden.

Du bor diskutera din behandling med |&kare eller apotekspersonal innan du tar Ibumax om du:
har hjartproblem inklusive hjartsvikt, kérlkramp (bréstsmartor) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artargukdom (ddlig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av tranga eller blockerade blodkarl) eller ndgon form av stroke (inklusive ”mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack (TI1A)).
har hogt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterolvérde, en historik av hjartgukdomar eller strokei
familjen eller om du &r rokare.

- lbumax kan paverka mgjligheten att bli gravid, se avsnittet Graviditet och amning for mer
information.

- Vidvattkoppor bér inte Ibumax anvandas.
- Det finnsen risk for nedsatt njurfunktion hos barn och ungdomar som ar uttorkade.

Andralékemedel och bumax
Anvand inte olika sorters smértstillande |1&kemedel samtidigt utan |8kares ordination.

Talaom fér |18kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
|ékemedel .

Ibumax kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Till exempel:
- tumorer och rubbningar i immunsystemet (metotrexat)
- manodepressiv §ukdom (litium)



- oregelbunden hjartrytm (digoxin)

- smarta (acetylsalicylsyra)

- antikoagulerande lakemedel (dvs. blodfértunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, dikumarol,
warfarin, tiklopidin)

- depression (sd kallade SSRI)

- la&kemedel som sanker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex kaptopril, betablockerare t.ex
atenolol, angiotensin-11-receptorantagoni ster t.ex losartan)

- inflammation (kortikosteroider)

- svampinfektioner (tex vorikonazol och flukonazol)

- diabetes (sulfonureider)

- HIV-infektion (zidovudin)

- vissaimmunosuppressiva ldkemedel mot avstotning av transplanterade organ (t. ex.
ciklosporin, takrolimus)

Vissaandra lakemedel kan ocksd paverka eller paverkas av behandlingen med Ibumax. Du bor darfor
alltid rédfrégalakare eller apotekspersonal innan du anvander Ibumax med andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersona innan du anvander detta l&kemedel.

Gravida kvinnor skainte anvanda Ibumax under de tre sista manaderna av graviditeten.
Intag av Ibumax ska undvikas av kvinnor som planerar graviditet eller & gravida. Behandling under
nagon del av graviditeten ska endast ske efter 1&kares ordination.

Ibuprofen gar 6ver i modersmjolk. Anvandning rekommenderas darfor inte vid amning. Radgor med
|&kare vid behov av mer antillfalligt bruk av Ibumax under amning.

Behandling med ibuprofen kan paverka forméagan att bli gravid. Ibuprofen rekommenderasinte till
kvinnor som onskar bli gravida eller genomgar infertilitetsundersokningar. Denna paverkan &r tillfallig
och upphdr om medicineringen avslutas.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

Ibumax kan hos vissa personer forsamra reaktionsformagan, t ex pa grund av biverkningar som
synrubbning, yrsel eller dasighet. Detta bor man tanka pa vid tillfalen da skarpt uppmarksamhet kravs,
t ex vid bilkérning.

Du & géalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formégai dessa avseenden &
anvandning av |akemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finnsi andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med |&kare eller apotekspersona om du &r osdker.

3. Hur du anvander | bumax

Taalltid dettaldkemedel enligt 18karens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar

Reumatiska sjukdomar: 1 tablett 2400 mg 3 ganger dagligen eller 1 tablett 2600 mg 3 ganger
dagligen. Det skavaraminst 4-6 timmar mellan doserna. For att snabbare lindra morgonstel heten kan
forsta dosen ges pa fastande mage.

Maximal dygnsdos: 2400 mg.



Menstruationssmartor: 1 tablett 2400 mg 1-3 ganger dagligen vid behov. Det skavara minst 4-6
timmar mellan doserna.
Behandlingen paborjas vid forsta tecken pa menstruationsbesvar.

Smartstillstand: 1 tablett a 200 mg eller 1 tablett 2400 mg i engdngsdos eller 3-4 ganger dagligen. Det
skavaraminst 4-6 timmar mellan doserna.

Barn 6-12 ar
Akuta smarttillstdnd och feber vid forkylning: 1 tablett a 200 mg 1-3 ganger per dygn.

Om du har dlvarlig lever-eller njurgukdom eller & ddre bestdmmer din 1&kare lamplig l&gsta mojliga
dos.

Om du har tagit for stor mangd av | bumax

Om du fatt i dig for stor mangd |akemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig |akemedlet av misstag
kontakta | &kare, §ukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krakningar (med blod), huvudvark, ringningar i éronen,
forvirring och ryckiga ofrivilliga 6gonrorelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmérta,

hjartkl appning, medvets dshet, krampanfall (framst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen,
frusenhet och andningssvéarighet rapporterats.

Om du har glomt att ta Il bumax
Tainte dubbel dosfor att kompensera foér glémd tabl ett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta l&kare eller apotekspersonal .

4. Eventuella biver kningar

Liksom allalakemedel kan detta lakemede! orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vanliga (férekommer hosfler &n 1 av 100 anvandare):
- Huvudvérk
- Mag-tarmbiverkningar (aptitldshet, halsbranna, diarré, illamaende, krékningar, buksmartor,
vaderspanningar, forstoppning, svart avforing, blodning fran mage och tarm).
- Trotthet.
- Hudutdag.

Mindre vanliga (forekommer hosfarre an 1 av 100 anvandare): Allergisk snuva, somnldshet, 1&tt oro,
synrubbningar, horsel skador. Andndd, kramp i luftroren, astma eller forvarrad astma. Magsar,
inflammation i magslemhinnan. Hepatit. Gulsot. N&ssel utslag, klada, sma blodningar i hud och
slemhinnor. Angioddem (se avsnitt 2. Var sarskilt forsiktig med Ibumax), ljuskandlighet, njurskador.

Shllsynta (forekommer hos féarre an 1 av 1000 anvandare): Icke bakteriell hjérnhinneinflammation.
Blodbildsforandringar. Allergisk reaktion. Depression. Forvirring. Yrsel, dasighet synnedséttning och
tinnitus. Brustet magsdr. Leverskador. Hud- och slemhinnepaverkan sdsom Gverhudsavl ossning
och/eller mangskiftande hudrodnad (ibland allvarliga). Vétskeansamling i kroppen.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan forekomma. Symtom pa DRESS innefattar:
hudutslag, feber, svullnalymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar).

Observeraatt Ibumax kan forlanga bl 6dningstiden.



Hogt blodtryck och hjartsvikt samt forsamring av sar i tjocktarmen och Crohns sukdom
(tarmgjukdom) har rapporterats vid behandling med |akemedel mot sméarta (NSAIDS).

| séllsyntafall forekommer allvarliga biverkningar i samband med vattkoppor.
Lakemedel som Ibumax kan medfdra en liten 6kad risk for hjartinfarkt eller stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, talamed |3kare eller apotekspersonal.

Detta géller &ven biverkningar som inte namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6ka
informationen om |&kemedel s sékerhet.

L 8kemedel sverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedel sverket.se

5. Hur Ibumax ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhdll for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet & den sista dagen
i angiven manad.

Lakemedel skainte kastasi avlioppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6.  Forpackningensinnehall och évriga upplysningar
Innehdllsdeklar ation

- Den aktiva substansen &r ibuprofen 200 mg, 400 mg respektive 600 mg.

- Ovrigainnhehallsamnen: Tablettkarnan: pregelatiniserad majsstarkelse, hypromellos,
magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, natriumlaurilsulfat, stearinsyra samt vattenfri
kiseldioxid. Tabletthdljet: hypromellos, makrogol, polydextros, (titandioxid E 171).

L akemedlets utseende och for packningsstorlekar

Tablett 200 mg: vit, rund, filmdragerad tablett med brytskara. Diameter 11 mm.

Tablett 400 mg: vit, kapselformad, filmdragerad tablett med brytskara. Langd 18 mm, bredd 7,5 mm.
Tablett 600 mg: vit, kapselformad, filmdragerad tablett med brytskara. Langd 20 mm, bredd 9 mm.

Tabletternakan delasi tva lika storadelar.

Forpackningsstorlekar:

I bumax 200 mg

50, 100 tabletter i blisterférpackning (Al/PVC/PVdC eler Al/PVC)

I bumax 400 mg
100 tabletter i en tablettburk (HD-PE burk med LD-PE kork)

I bumax 600 mg
10, 30, 100 tabletter i en tablettburk (HD-PE burk med LD-PE kork)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.



Innehavar e av godkénnande for forsdljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Tavastehus

Finland

Tel: + 358 (3) 615600

Fax: + 358 (3) 6183130

Denna bipacksedel andrades senast 2018-04-04



