Indleegsseddel: Information til brugeren
I bumax 400 mg og 600 mg filmovertrukne tabletter
Ibuprofen

Laes denneindlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lsegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger

e Gem indlesgssedlen. Du kan f& brug for at laese den igen.

= Sparg lasgen eller pa apotekspersonaet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Ibumax til dig personligt. Lad derfor vaare med at give medicinen til andre.
Det kan vage skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

» Kontakt lasgen eller apotekspersonalet hvis du far bivirkninger,herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ibumax er et smertestillende laagemiddel, der tilharer gruppen af NSAID (non-steroide
antiinflamatoriske stoffer). Ibumax anvendes ved svage smerter, gigtsygdomme, smerter og
heevelse i led og muskler samt svaare menstruationssmerter.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage | bumax

Lasgen kan have foreskrevet anden anvendel se eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid lasgens anvisning og oplysningerne pa doseringseti ketten.

Tag ikke Ibumax hvis du

e eradlergisk over for ibuprofen eller et af de avrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

« tidligere har haft blgdning fra mave-tarmkanalen eller hul patarmen i forbindelse med
behandling med smertestillende laagemidler (NSAID)

» har aktivt eller tilbagevendende mavesar eller bladning fra mave-tarmkanalen, s&r pa
tolvfingertarmen, bladende tyktarmsbetaendelse eller Crohns sygdom

e har en kraftigt nedsat hjerte-, lever- eller nyrefunktion

» tidligere har haft astma eller vejrtraskningsbesvae, vasskeophobning under huden issar ved
laber og hals, naddefeber eller alergisk reaktion udigst af acetylsalicylsyre eller andre
smertestillende lasgemidier (NSAID)

e har tendens til bladninger

e ergravidi 7. — 9. maned

Advarder og forsigtighedsr egler Anti-inflammatorisk (heanmer betemdel seslignende
tilstande)/smertestillende medicin som f.eks. ibuprofen kan vaae forbundet med en let aget risiko for



hjerteanfald eller slagtilfadde, saaligt ndr det brugesi hgje doser. Tag ikke mere medicin end
anbefalet, og tag ikke medicinen i laangere tid end anbefal et.

Tal med laggen eller apotekspersonaet om din behandling, far du tager Ibumax hvis du:

- har hjerteproblemer, herunder hjertesvigt eller angina (brystsmerter), eller hvis du har haft et
hjerteanfald, har faet foretaget en bypass-operation, har haft sygdom i perifere arterier (darligt
blodomigb i benene eller fadderne pa grund af snaevre eller blokerede blodarer) eller har haft
nogen form for slagtilfadde (herunder "mini-slagtilfadde” eller forbigdende blodprop i hjernen).

- har forhgjet blodtryk, sukkersyge eller forhgjet kolesterol, hvis der er nogen i din familie, der har
eller har haft hjertesygdomme eller slagtilfadde, eller hvis du ryger.

- ved skoldkopper (varicella), frarédes det at bruge Ibumax, da det kan forvaare infektionen..

Vg opmagksom pa falgende

- Hvisdu far smerter i den gverste del af maven (mavesar) og/eller bledning fra mave-
tarmkanalen, mens du er i behandling med Ibumax, skal du stoppe med at tage medicinen og
kontakte leege eller skadestue.

- Aldrefar oftere bivirkninger ved brug af NSAID-pragarater. K ontakt straks lasgen, hvis du far
ussglvanlige mavesmerter, sendret aff gring, halsbrand m.m.

- Vedlangerevarende brug af enhver type smertestillende medicin kan hovedpine blive vaare og
opsta hyppigere. Det kaldes medicin-overforbrugs-hovedpine. Kontakt din lasge hvis du far
hyppige eller daglige hovedpineanfald under behandlingen med Ibumax.

- Ibumax kan gare det svezrere at blive gravid. @nsker du at blive gravid, éller har du sveat ved at
blive gravid, bar du derfor ikke tage |bumax.

- Ibumax kan skjule symptomer pa betaandel sessygdomme.

Ta med laggen, inden du tager Ibumax, hvis du:

e tager anden smertestillende medicin (NSAID-pragarater, herunder COX-2 haammere mod
ledlidelser)

har nedsat lever- og nyrefunktion

har diabetes

har en bindevaasssygdom (f. eks. Systemisk Lupus Erythematosus (SLE))

har éler har haft bladende tyktarmsbetaandel se (Colitis ulcerosa) eller betaendelse | tarmene
(Crohns sygdom), da disse sygdomme kan forvaares af NSAID

e har ophobning af vand i kroppen

Kontakt straks laggen, hvis du far udslad, blgdning fra slimhinder eller andre
overfglsomhedsreaktioner.

Du kan i meget gaddne tilfadde fa pludseligt hududslagt, andedragsbesvaa og besvimelse (inden for
minutter til timer) pa grund af overfelsomhed (anafylaktisk shock). Det kan vage livsfarligt. Ring
derfor 112.

Sa lange du far Ibumax, skal du have undersagt blod og urin regel masssigt.
Oplys altid ved blod - og urinpravekontrol at du er i behandling med Ibumax. Det kan have
betydning for preveresultaterne.

Ved dehydrering hos barn og unge er der risiko for nedsat nyrefunktion.

Brug af anden medicin sammen med | bumax
Fortad det altid til lasgen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for

nylig.



Ibumax kan pavirke eller blive pavirket af visse andre lasgemidier. For eksempel:
- leggemidler, som hindrer blodet i at sterkne (dvs. som fortynder blodet eller forebygger

blodpropper, f.eks. acetylsalicylsyre, warfarin, ticlopidin, phenprocoumon, heparin, rivaroxaban,

dabigatran)
laggemidler, som nedsadter et forhgjet blodtryk (A CE-haammere som f.eks. captopril,
betabl okkere som f.eks. atenolol, angiotensin-11-receptorantagoni ster som f.eks. losartan)
« hjertemedicin (digoxin, abciximab, tirofiban, integrelin, clopidogrel, ACE haammere)
« medicin mod f.eks. hgjt kolesterol (resiner: cholestyramin og colestipol)
« medicin mod type 2-diabetes (glimepirid, gilosoxepid, gilquidon, glibenclamid, glibornurid,

gliclazid, glipizid, glyburid, acetohexamid, carbutamid, chlorpropamiden, tolbutamid (afledt af

sufonylurinstof))

vanddrivende medicin (furosemid, thiazid)

andre smertestillende laagemidler (acetylsalicylsyre, NSAID og COX-2 heanmere)
medicin mod leddegigt, svea psoriasis eller kragft (methotrexat)

medicin mod mani og depression (lithium og SSRI)

medicin mod hud- eller gijensydomme eller behandling i forbindelse med
organtransplantationer (ciclosporin og tacrolimus)

binyrebarkhormoner (kortikosteroider)

medicin mod HIV (zidovudin)

medicin mod infektioner (antibiotika af typen aminoglykosider og fluorgquinoloner)
naturlaegemidler, der indeholder ginkgo biloba

medicin til igangsagning af medicinsk abort (mifepriston)

Visse andre lasgemidler kan ogsa pavirke eller blive pavirket af behandlingen med Ibumax. Derfor
skal du altid sperge lagen eller apotekspersonalet til réds, fer du tager Ibumax sammen med andre
laggemidler.

Brug af Ibumax sammen med mad og drikke
Du kan tage Ibumax i forbindelse med et maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet, amning og frugtbar hed

Hvisdu er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagyger at blive gravid, skal

du sparge din lasge eller apotekspersonalet til réds, far du tager 1bumax.
Graviditet
Du mé ikke tage Ibumax i de sidste 3 maneder far forventet fadsel, da det kan skade fostret. |
de farste 6 maneder af graviditeten ma du kun tage Ibumax efter aftale med lasgen. Dosis skal
vage salav som mulig, og behandlingen skal vare sa kort tid som muligt. Tal med lasgen.

Kvinder, der gnsker at blive gravide

Hvis du gnsker at blive gravid, skal du enten holde op med at tage Ibumax eller kun tage
Ibumax i sa kort tid og i salav dosis som muligt.

Ibumax kan gare det sveerere at blive gravid. Ta med lasgen om der er en anden behandling.

Amning
Du ma gerne amme, nar du tager Ibumax.

Trafik- og arbejdssikker hed

Ibumax kan isser i begyndelsen af behandlingen og ved agning af dosis give bivirkninger
(svimmelhed og tragthed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feardes sikkert i
trafikken.



3. Sadan skal du tage | bumax
Tag altid Ibumax ngjagtigt efter lasgens anvisning. Er du i tvivl, sd sparg lasgen eller pa apoteket.
Tag tabletterne med rigelig vaeske.

Den szedvanlige dosis er

Gigtsygdomme, smerter og haevelse i led og muskler

Voksne

Du ma hgjst tage 1 tablet pad 400 mg 4 gange daglig eller 1 tablet pa 600 mg 3 gange daglig (det
vil sige hgjst 1800 mg i dagnet). Dosis kan gges op til 2400 mg pr. dagn, dog kun i kortere tid (4
— 6 uger). Falg lasgens anvisninger.

Boarn
20 - 40 mg pr. kg legemsveagt i degnet fordelt pa 3 doser. Felg lasgens anvisninger. Barn
under 10 & ma normalt ikke fa Ibumax 400 mg og 600 mg. Ta med lasgen.

/Eldre
Det er ikke ngdvendigt at sendre dosis. Falg lasgens anvisninger.

Nedsat lever- eler nyrefunktion
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis ved let nedsat lever- eler nyrefunktion. Du maikke tage
Ibumax ved sveat nedsat lever- eler nyrefunktion. Felg lasgens anvisninger.

Hvis du har du taget for mange | bumax

Kontakt laggen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Ibumax end du skulle, eller hvis et
barn har indtaget Ibumax. Savil risikoen blive vurderet, og du far rad om de foranstaltninger, der
skal tragffes.

Tegn pa overdosering er mavesmerter, kvalme, opkastning (kan indeholde blod), sl@vhed,
desighed, svimmelhed, hovedpine, eresusen, forvirring, ufrivillige gjenbevasgel ser, pavirkning af
centralnervesystemet og kramper. V ed hgje dose eler i saddne tilfad de kan du opleve traghed,
kvalme og opkastninger pa grund af for meget syre i blodet, andedragtsbesvaa, terst pa grund af
for hgjt natrium i blodet, blod i urinen, for lavt blodtryk, brystsmerter, hjertebanken, langsom
puls, hurtig puls, forstyrrelse i hjerterytmen, koma, tab af bevidsthed, kramper (hovedsageligt
hos barn), svaghed, en falelse af at veare kold, pavirkning af leverfunktionen og akut nyresvigt.
Hos sma barn ses ogsa kortvarige andedragisstandsninger.

Hvis du har du glemt at tage I bumax
Hvis du har glemt en dosis Ibumax sa tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart
skal tage den naeste dosis, sa spring den glemte dosis over. Tag adrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage | bumax
Du méa kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med lasgen.

Sperg lasgen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger



Dette laggemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke ale far bivirkninger.
Ring 112 eller sag omgaende lagge eller skadestue ved tegn pa alvorlige bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):
Ikke alvorlige: Sure opsted/halsbrand, diaré.

Almindelige til meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 100
behandlede):

Alvorlige: Blodigt opkast og/eller affering pa grund af blgdning fra mave-tarmkanalen.
Ikke alvorlige: Mavesmerter, [uft i maven, treghed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 100 behandlede):

Ikke alvorlige: Kvalme og opkastninger, smerter og ubehag fra maven, fordgjelsesbesvaa,
forstoppel se, mavekramper, mild forbigaende hovedpine, svimmelhed, gresusen, udslad,
vaeskeophobning i kroppen.

I kke almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 1.000 behandlede):

Alvorlige: Andenad ved anstrengelse, eventuelt ogsd i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig
puls, haevede ben pa grund af darligt hjerte, diaré, slim og bledning fra endetarmen pa grund af
tyktarmsbetandel se, andedragtsbesvaa pa grund af sammentragkning af muskulaturen i bronkierne,
andring i blodets sammensagning som kan medfare feber og tendenstil betaandel se, kvalme,
opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pa grund af akut nyresvigt, smerter, feber,
blod i urinen og skummende urin, evt. heevelse i ansigt, pa haender og fadder pa grund af
nyreskade, akut allergisk reaktion med vasskeophobning i slimhinder og hud isaa ved lasber og
hals, hallucinationer, leverbetaandel se, mundbetamndel se med sdr, gulsot.

Ikke alvorlige: Halsbrand, blodmangel, prikkende og snurrende fornemmelse i huden,

nad defeber, klge, mindre bladning i hud og slimhinder, lysfalsomhed, snue, sgvnlgashed,
nervesitet, let rastleshed, forhgjet blodtryk, synsforstyrrelser, pavirkning af harelsen.

Sjaddne bivirkninger (forekommer hos 1 - 10 ud af 10.000 behandlede):

Alvorlige: Hovedpine, rygsmerter, nakkestivhed, svimmelhed, almen slgihed og eventuelt feber pa
grund af meningitislignende tilstand hos patienter med bindevaevssygdom, nyrepavirkning,
betamndelse i synsnerven (optisk neurit), leverforgiftning.

Ikke alvorlige: Slgovhed, meget langsomme ufrivillige vridende bevasgelser, hududslag med blager,
kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pa grund af for lidt natrium i blodet,
kulderystelser, feber pa grund af overfelsomhed over for Ibumax depression, forvirring,
koncentrationsbesvae, besves med at opfatte €ller reagere pa hvad der foregar.

Meget saddne bivirkninger (forekommer hos faare end 1 ud af 10.000 behandlede):
Alvorlige: Akut forvearing af vejrtraskningsproblemer, voldsomme mavesmerter og feber pa
grund af betaendelse i bugspytkirtlen, hudlidelser med kraftig hudafskalning, forvaaring af
infektion i hud og bladt vaev, pludsdligt hududsl e, andedragshesvaa og besvimelse (inden for
minutter til timer) pa grund af overf@lsomhed (anafylaktisk chok), leverskader isaa ved
langtidsbehandling, leversvigt.

Ikke alvorlige: Forvearing af tarmsygdomme (colitis og Crohns sygdom), hértab, sygdomme i
hér og negle, feber, trasthed, sigihed pa grund af betaendelse i blodkar.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt
Laggemidler som Ibumax kan veere forbundet med en let foraget risiko for hjertetilfadde
("myokardieinfarkt”) og dagtilfad de. Risikoen ages ved brug af hgje doser og ved laangeretids



brug. Ring 112, hvis du far

» andengd, brystsmerter med udstrdling til hals eller arme, da det kan skyldes blodprop i hjertet
e lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed, da det kan skyldes blodprop i hjernen eller
hjernebl gdning

En alvorlig hudreaktion kendt som DRESS-syndrom kan forekomme. Symptomer pa DRESS kan
vage uddad, feber, haavede lymfeknuder og stigning i antallet af eosinofile granulocytter (en type
hvide blodlegemer).

Ibumax kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maarker noget til. Det drejer
sig om andringer i visse laboratoriepraver, f.eks. levertal.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket. Dette ged der ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlasgsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laagemiddelstyrelsen via:

Lagemiddel styrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail; dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjadpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laagemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Ibumax utilgaangeligt for barn.
Der er ingen saalige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette lasgemiddel. Brug
ikke Ibumax efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ibumax 400 mg og 600 mg filmovertrukne tabletter indeholder

Aktivt stof: Ibuprofen.

@vrige indholdsstoffer: Mikrokrystallinsk cellulose, hypromellose, majsstivel se, kolloid vandfri
silica, stearinsyre, magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat, polydextrose, titandioxid (E171), macrogol
4000.

Udseende og pakningssterrelser
Hvide, kapsalformede filmovertrukne tabl etter med delekaav.

Pakningssterrelser
400 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100 filmovertrukne tabl etter.



600 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finland

TIf: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 02/2018.



