Indlaegsseddel: Information til brugeren
Ibumax 400 mg og 600 mg filmovertrukne tabletter
Ibuprofen

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger

* Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Sperg leegen eller pa apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

» Kontakt leegen 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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1. Virkning og anvendelse

Ibumax er et smertestillende legemiddel, der tilherer gruppen af NSAID (non-steroide
antiinflamatoriske stoffer). Ibumax anvendes ved svage smerter, gigtsygdomme, smerter og
havelse i led og muskler samt sveere menstruationssmerter.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ibumax

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Ibumax hvis du

« er allergisk over for ibuprofen eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

» tidligere har haft bledning fra mave-tarmkanalen eller hul pé tarmen i forbindelse med
behandling med smertestillende leegemidler (NSAID)

= har aktivt eller tilbagevendende mavesér eller blodning fra mave-tarmkanalen, sar pd
tolvfingertarmen, bledende tyktarmsbetaendelse eller Crohns sygdom

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

» tidligere har haft astma eller vejrtraekningsbesvar, vaskeophobning under huden isar ved
leeber og hals, naldefeber eller allergisk reaktion udlest af acetylsalicylsyre eller andre
smertestillende leegemidler (NSAID)

* har tendens til bledninger

» ergravidi7.—9. mined

Advarsler og forsigtighedsregler



Anti-inflammatorisk (hemmer betendelseslignende tilstande)/smertestillende medicin som f.eks.
ibuprofen kan vaere forbundet med en let gget risiko for hjerteanfald eller slagtilfeelde, saerligt nar det
bruges i hgje doser. Tag ikke mere medicin end anbefalet, og tag ikke medicinen i leengere tid end
anbefalet.

Tal med laegen eller apotekspersonalet om din behandling, for 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
blodomleb i benene eller fadderne pa grund af snavre eller blokerede blodarer) eller har haft
nogen form for slagtilfaelde (herunder "mini-slagtilfaelde" 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 slagtilfeelde, eller hvis du ryger.

- ved skoldkopper (varicella), frarddes det at bruge Ibumax, da det kan forvaerre infektionen.

Ver opmerksom pé folgende

- Huvis du 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 laege eller skadestue.

- Aldre far oftere bivirkninger ved brug af NSAID-praparater. Kontakt straks leegen, hvis du far
usaedvanlige mavesmerter, endret affering, halsbrand m.m.

- Ved lengerevarende brug af enhver type smertestillende medicin kan hovedpine blive vaerre og
opstd hyppigere. Det kaldes medicin-overforbrugs-hovedpine. Kontakt din leege hvis du far
hyppige eller daglige hovedpineanfald under behandlingen med Ibumax.

- Ibumax kan gore det sverere at blive gravid. Onsker du at blive gravid, eller har du svert ved at
blive gravid, ber du derfor ikke tage Ibumax.

- Ibumax kan skjule symptomer pa beteendelsessygdomme.

Tal med leegen, inden du tager Ibumax, hvis du:

« tager anden smertestillende medicin (NSAID-praparater, herunder COX-2 haemmere mod
ledlidelser)

= har nedsat lever- og nyrefunktion

= har diabetes

* har en bindevaevssygdom (f. eks. Systemisk Lupus Erythematosus (SLE))

« har eller har haft bledende tyktarmsbetendelse (Colitis ulcerosa) eller betendelse i tarmene
(Crohns sygdom), da disse sygdomme kan forvaerres af NSAID

* har ophobning af vand i kroppen

Hudreaktioner

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner ved behandling med Ibumax. Du ber stoppe med at
tage Ibumax og straks sege laege, hvis du far hududslet, laesioner i slimhinderne, blerer eller andre
tegn pa allergi, da dette kan vaere de forste tegn pd en meget alvorlig hudreaktion. Se pkt. 4.

Du kan i meget sjeldne tilfeelde fa pludseligt hududslet, andedratsbesvar og besvimelse (inden for
minutter til timer) pd grund af overfelsomhed (anafylaktisk shock). Det kan veaere livsfarligt. Ring
derfor 112.

Sa leenge du far Ibumax, skal du have undersagt blod og urin regelmaessigt.
Oplys altid ved blod - og urinprevekontrol at du er i behandling med Ibumax. Det kan have
betydning for proveresultaterne.

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



Brug af anden medicin sammen med Ibumax
Fortael det altid til laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for

nylig.

Ibumax kan pévirke eller blive pavirket af visse andre legemidler. For eksempel:

o lzgemidler, som hindrer blodet i at storkne (dvs. som fortynder blodet eller forebygger
blodpropper, f.eks. acetylsalicylsyre, warfarin, ticlopidin, phenprocoumon, heparin, rivaroxaban,
dabigatran)

e legemidler, som nedsatter et forhgjet blodtryk (ACE-hammere som f.eks. captopril,
betablokkere som f.eks. atenolol, angiotensin-II-receptorantagonister som f.eks. losartan)

* hjertemedicin (digoxin, abciximab, tirofiban, integrelin, clopidogrel, ACE ha&mmere)

« 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 leegemidler (acetylsalicylsyre, NSAID og COX-2 haammere)

» medicin mod leddegigt, sver psoriasis eller kraeft (methotrexat)

» medicin mod mani og depression (lithium og SSRI)

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

= Dbinyrebarkhormoner (kortikosteroider)

* medicin mod HIV (zidovudin)

= medicin mod infektioner (antibiotika af typen aminoglykosider og fluorquinoloner)

« naturlegemidler, der indeholder ginkgo biloba

= medicin til igangsatning af medicinsk abort (mifepriston)

Visse andre legemidler kan ogsa pavirke eller blive pavirket af behandlingen med Ibumax. Derfor
skal du altid sperge laegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager Ibumax sammen med andre
leegemidler.

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

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Ibumax.

Graviditet

Du ma ikke tage Ibumax i de sidste 3 méaneder for forventet fodsel, da det kan skade fostret. I
de forste 6 méneder af graviditeten ma du kun tage Ibumax efter aftale med leegen. Dosis skal
vare sé lav som mulig, og behandlingen skal vare s& kort tid som muligt. Tal med laegen.

Kvinder, der onsker at blive gravide

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

Ibumax kan gere det svarere at blive gravid. Tal med laegen om der er en anden behandling.

Amning
Du ma gerne amme, nar du tager Ibumax.



Trafik- og arbejdssikkerhed

Ibumax kan isar i begyndelsen af behandlingen og ved @gning af dosis give bivirkninger
(svimmelhed og traethed), som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at ferdes sikkert i
trafikken.

3. S4dan skal du tage Ibumax
Tag altid Ibumax ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg laegen eller pa apoteket.
Tag tabletterne med rigelig veske.

Den sadvanlige dosis er

Gigtsygdomme, smerter og hevelse i led og muskler

Voksne

Du mé hgjst tage 1 tablet pa 400 mg 4 gange daglig eller 1 tablet pd 600 mg 3 gange daglig (det
vil sige hgjst 1800 mg i degnet). Dosis kan eges op til 2400 mg pr. degn, dog kun i kortere tid (4
— 6 uger). Folg leegens anvisninger.

Bern
20 - 40 mg pr. kg legemsveegt i dognet fordelt pa 3 doser. Folg leegens anvisninger. Born
under 10 &r mé normalt ikke fa Ibumax 400 mg og 600 mg. Tal med laegen.

ZAldre
Det er ikke nedvendigt at endre dosis. Folg laegens anvisninger.

Nedsat lever- eller nyrefunktion
Det er ikke nedvendigt at justere dosis ved let nedsat lever- eller nyrefunktion. Du ma ikke tage
Ibumax ved sveert nedsat lever- eller nyrefunktion. Folg leegens anvisninger.

Hvis du har du taget for mange Ibumax

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Ibumax end du skulle, eller hvis et
barn har indtaget Ibumax. S4 vil risikoen blive vurderet, og du far rdd om de foranstaltninger, der
skal treffes.

Tegn pé overdosering er mavesmerter, kvalme, opkastning (kan indeholde blod), slavhed,
desighed, svimmelhed, hovedpine, eresusen, forvirring, ufrivillige gjenbeveaegelser, pavirkning af
centralnervesystemet og kramper. Ved hgje dose eller i sjeldne tilfeelde kan du opleve traethed,
kvalme og opkastninger pa grund af for meget syre i blodet, dndedratsbesvar, torst pd grund af
for hejt 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 folelse af at vaere kold, pavirkning af leverfunktionen og akut nyresvigt.
Hos smé bern ses ogsé kortvarige andedraetsstandsninger.

Hvis du har du glemt at tage Ibumax
Hvis du har glemt en dosis Ibumax sé tag den sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart
skal tage den naeste dosis, s& spring den glemte dosis over. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Ibumax
Du mé kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med laegen.



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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Ring 112 eller sog omgéende lege eller skadestue ved tegn pa alvorlige bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (foreckommer 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 afforing pa grund af bledning fra mave-tarmkanalen.
Ikke alvorlige: Mavesmerter, luft i maven, trecthed.

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

Ikke alvorlige: Kvalme og opkastninger, smerter og ubehag fra maven, fordgjelsesbesveer,
forstoppelse, mavekramper, mild forbigdende hovedpine, svimmelhed, eresusen, udslet,
vaeskeophobning i kroppen.

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

Alvorlige: Andenod ved anstrengelse, eventuelt ogsé i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig
puls, haevede ben pa grund af darligt hjerte, diaré, slim og bledning fra endetarmen pa grund af
tyktarmsbeteendelse, dndedratsbesvar pa grund af sammentrackning af muskulaturen i bronkierne,
@ndring i blodets sammensatning som kan medfere feber og tendens til betendelse, kvalme,
opkastninger, almen slgjhed og aftagende urindannelse pa grund af akut nyresvigt, smerter, feber,
blod i urinen og skummende urin, evt. havelse 1 ansigt, pa haender og fodder pa grund af
nyreskade, akut allergisk reaktion med vaskeophobning i slimhinder og hud iser ved laeber og
hals, hallucinationer, leverbeteendelse, mundbetendelse med sér, gulsot.

Ikke alvorlige: Halsbrand, blodmangel, prikkende og snurrende fornemmelse i huden,
naldefeber, klge, mindre bledning i hud og slimhinder, lysfelsomhed, snue, sevnleshed,
nervesitet, let rastleshed, forhgjet blodtryk, synsforstyrrelser, pavirkning af herelsen.

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

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

Ikke alvorlige: Slovhed, meget langsomme ufrivillige vridende bevegelser, hududslet med blarer,
kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring p& grund af for lidt natrium i blodet,
kulderystelser, feber pa grund af overfelsomhed over for Ibumax depression, forvirring,
koncentrationsbesveer, besveer med at opfatte eller reagere pa hvad der foregar.

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos fzerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Alvorlige: Akut forverring af vejrtrackningsproblemer, voldsomme mavesmerter og feber pa
grund af betendelse i bugspytkirtlen, hudlidelser med kraftig hudafskalning, forveerring af
infektion i hud og bladt vaev, pludseligt hududslat, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for
minutter til timer) pa grund af overfelsomhed (anafylaktisk chok), leverskader isaer ved
langtidsbehandling, leversvigt.

Ikke alvorlige: Forvaerring af tarmsygdomme (colitis og Crohns sygdom), hartab, sygdomme i



har og negle, feber, traethed, slojhed pa grund af beteendelse i blodkar.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt

Lagemidler som Ibumax kan vaere forbundet med en let foreget risiko for hjertetilfelde
("myokardieinfarkt”) og slagtilfelde. Risikoen gges ved brug af hegje doser og ved leengere tids
brug. Ring 112, hvis du far

» andened, brystsmerter med udstréling til hals eller arme, da det kan skyldes blodprop i hjertet
+ lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlashed, da det kan skyldes blodprop i hjernen eller
hjernebladning

En alvorlig hudreaktion kendt som DRESS-syndrom kan forekomme. Symptomer pd DRESS kan
vaere udslaet, feber, haevede lymfeknuder og stigning i antallet af eosinofile granulocytter (en type
hvide blodlegemer).

Et stort, radt og skallende udslet med knuder under huden og bleredannelse, primeert i hudfolder,
pa kroppen og pé armene og ledsaget af feber i begyndelsen af behandlingen (akut generaliseret
eksantemates pustulose). Hold op med at bruge Ibumax, hvis du udvikler disse symptomer, og seg
leege med det samme. Se ogsa pkt. 2.

Ibumax kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer
sig om a&ndringer i visse laboratorieprover, f.eks. levertal.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lagemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Ibumax utilgengeligt for bern.

Der er ingen s@rlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette legemiddel. Brug
ikke Ibumax efter den udlebsdato, der star pa pakningen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma

du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ibumax 400 mg og 600 mg filmovertrukne tabletter indeholder
Aktivt stof: Ibuprofen.



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

Udseende og pakningssterrelser
Hvide, kapselformede filmovertrukne tabletter med delekeerv.

Pakningssterrelser
400 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100 filmovertrukne tabletter.
600 mg: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Finland

TIf: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Denne indlegsseddel blev senest sendret 11/2019.



