Bipacksedel: Information till anvindaren

Ibumax 200 mg filmdragerade tabletter

Ibumax 400 mg filmdragerade tabletter

Ibumax 600 mg filmdragerade tabletter
ibuprofen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

innehaller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ibumax ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Ibumax
Hur du anvinder Ibumax

Eventuella biverkningar

Hur Ibumax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SR

1. Vad Ibumax ir och vad det anvinds for

Ibumax tillhor en grupp ldkemedel som kallas NSAID (icke steroida
antiinflammatoriska/antireumatiska ldkemedel).
Ibumax ar smaértlindrande, febernedséattande och inflammationshdmmande.

Ibumax anvénds vid smarttillstand av 1att till mattlig intensitet, reumatiska sjukdomar (reumatoid
artrit, artros) och vid menstruationssmaértor hos vuxna och barn éver 12 ar.

Barn 6-12 ér kan behandlas med Ibumax 200 mg vid akuta smarttillstdnd och vid feber i samband med

forkylning.

Ibuprofen som finns i Ibumax kan ocksé vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om

du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Ibumax

Anvind inte Ibumax

- om du &r allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehéllsimne i detta ldkemedel (anges i avsnitt
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- under de tre sista ménaderna av graviditeten

- om du har ndgon sjukdom med 6kad blédningstendens

- om du har svar lever- eller njursjukdom

- om du har svér hjértsvikt

- om du har magsar eller tolvfingertarmsér, om du har haft dterkommande magsér eller
tolvfingertarmsar eller tidigare fatt magsar eller tolvfingertarmsar vid behandling med Ibumax
eller liknande preparat

- om du fatt allergiska symtom (t ex andningssvérigheter, néstéppa, hudutslag) nér du tagit
acetylsalicylsyra eller liknande ldkemedel mot inflammation



Varningar och forsiktighet

Sa lag dos som mojligt och kortast mojliga behandlingstid ska alltid efterstravas for att minska
risken for biverkningar. Generellt géller att hogre doser 4n rekommenderat kan medfora risker.
Detta innebér dven att kombinationen av flera NSAID-preparat vid samma dostillfélle ska
undvikas.

Fore behandling med Ibumax bor du rddgoéra med ldkare om du har eller har haft foljande
sjukdomar eller symtom: SLE eller andra bindvévssjukdomar, nedsatt njur- eller leverfunktion, latt
till mattlig hjartsvikt, astma, inflammatoriska tarmsjukdomar, tidigare magsar eller annan 6kad
blodningsbenégenhet.

Aldre personer bér vara observanta pa den 6kade risken for biverkningar som foreligger i hogre
alder.

Ibumax kan, liksom andra antiinflammatoriska ldkemedel maskera tecken pa infektion.

Om du tidigare haft besvir frdn mag-tarmkanalen ska du kontakta ldkare vid symtom fran buken.
Kontakt med lékare ar sérskilt viktigt om symtomen uppstér i borjan av behandlingen och hos
dldre patienter.

Hudreaktioner: Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med Ibumax-
tabletter. Du ska omedelbart sluta ta Ibumax-tabletter och sdka ldkarhjdlp om du utvecklar nagra
som helst hudutslag, sar p& slemhinnor, blésor eller andra tecken pa allergi, d4 detta kan vara de
forsta tecknen pa en mycket allvarlig hudreaktion. Se avsnitt 4.

Sluta att ta Ibumax och kontakta omedelbart ldkare om du far ndgot av foljande symptom
(angioodem):

* svullnad av ansikte, tunga eller svalg

* svarigheter att svilja

* ndsselutslag och andningssvéarigheter

Antiinflammatoriska/smartstillande 1dkemedel som ibuprofen kan férknippas med en liten 6kad
risk for hjértattack eller stroke, sérskild vid anvindning av hoga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden.

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

e har hjéartproblem inklusive hjartsvikt, kirlkramp (brostsmértor) eller om du har haft en
hjartattack, bypass-operation, perifer artirsjukdom (délig cirkulation i benen eller fotterna pa
grund av trdnga eller blockerade blodkirl) eller nagon form av stroke (inklusive “mini-stroke”
eller transitorisk ischemisk attack (TIA)).

e har hogt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterolvirde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du é&r rokare.

Ibumax kan paverka méjligheten att bli gravid, se avsnittet Graviditet och amning fér mer
information.

Vid vattkoppor bor inte Ibumax anvéndas.

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

Andra likemedel och Ibumax
Anvind inte olika sorters smaértstillande lakemedel samtidigt utan ldkares ordination.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Ibumax kan péaverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Till exempel:



- tumdrer och rubbningar i immunsystemet (metotrexat)

- manodepressiv sjukdom (litium)

- oregelbunden hjértrytm (digoxin)

- smadrta (acetylsalicylsyra)

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

- depression (sa kallade SSRI)

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

- inflammation (kortikosteroider)

- svampinfektioner (t.ex vorikonazol och flukonazol)

- diabetes (sulfonureider)

- HIV-infektion (zidovudin)

- vissa immunosuppressiva ldkemedel mot avstétning av transplanterade organ (t. ex.
ciklosporin, takrolimus)

Vissa andra lakemedel kan ocksé paverka eller paverkas av behandlingen med Ibumax. Du bor darfor
alltid radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander Ibumax med andra ldkemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvéinder detta ldkemedel.

Gravida kvinnor ska inte anvidnda Ibumax under de tre sista manaderna av graviditeten.
Intag av Ibumax ska undvikas av kvinnor som planerar graviditet eller dr gravida. Behandling under
nagon del av graviditeten ska endast ske efter lidkares ordination.

Ibuprofen gar 6ver i modersmjolk. Anviandning rekommenderas dérfor inte vid amning. Radgoér med
lakare vid behov av mer én tillfélligt bruk av Ibumax under amning.

Behandling med ibuprofen kan paverka formagan att bli gravid. Ibuprofen rekommenderas inte till
kvinnor som Onskar bli gravida eller genomgér infertilitetsundersdkningar. Denna péverkan ér tillfillig
och upphdr om medicineringen avslutas.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ibumax kan hos vissa personer forsdmra reaktionsformagan, t ex pa grund av biverkningar som
synrubbning, yrsel eller dasighet. Detta bor man ténka pa vid tillféllen dé& skérpt uppmérksamhet krévs,
t ex vid bilkorning.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skdrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péaverka din forméga i dessa avseenden ar
anviandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

3. Hur du anviander Ibumax

Ta alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Vuxna och ungdomar éver 12 ar

Reumatiska sjukdomar: 1 tablett a 400 mg 3 génger dagligen eller 1 tablett 4 600 mg 3 ganger
dagligen. Det ska vara minst 4-6 timmar mellan doserna. For att snabbare lindra morgonstelheten kan
forsta dosen ges pa fastande mage.

Maximal dygnsdos: 2400 mg.



Menstruationssmdrtor: 1 tablett a 400 mg 1-3 génger dagligen vid behov. Det ska vara minst 4-6
timmar mellan doserna.
Behandlingen pébdrjas vid forsta tecken pd menstruationsbesvar.

Smdrttillstand: 1 tablett a 200 mg eller 1 tablett a 400 mg i engéngsdos eller 3-4 ganger dagligen. Det
ska vara minst 4-6 timmar mellan doserna.

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

Om du har allvarlig lever-eller njursjukdom eller dr dldre bestimmer din ldkare 1dmplig lagsta mojliga
dos.

Om du har tagit for stor méingd av Ibumax

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Symtomen kan innefatta illamaende, magont, krékningar (med blod), huvudvirk, ringningar i ronen,
forvirring och ryckiga ofrivilliga 6gonrdrelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmarta,
hjartklappning, medvetsloshet, krampanfall (framst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen,
frusenhet och andningssvérighet rapporterats.

Om du har glomt att ta Ibumax
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Vanliga (forekommer hos fler dn 1 av 100 anvindare):
- Huvudvirk
- Mag-tarmbiverkningar (aptitldshet, halsbrinna, diarré, illamaende, krikningar, buksmaértor,
vaderspanningar, férstoppning, svart avforing, blodning fran mage och tarm).
- Trotthet.
- Hudutslag.

Mindre vanliga (forekommer hos firre dn 1 av 100 anvindare): Allergisk snuva, sémnloshet, 14tt oro,
synrubbningar, horselskador. Andndd, kramp i luftréren, astma eller forvirrad astma. Magsar,
inflammation i magslemhinnan. Hepatit. Gulsot. Nasselutslag, kldda, sma blodningar i hud och
slemhinnor. Angio6dem (se avsnitt 2. Var sdrskilt forsiktig med Ibumax), ljuskanslighet, njurskador.

Sdllsynta (forekommer hos firre dn 1 av 1000 anvindare): Icke bakteriell hjarnhinneinflammation.
Blodbildsforandringar. Allergisk reaktion. Depression. Forvirring. Yrsel, dasighet synnedséttning och
tinnitus. Brustet magsér. Leverskador. Hud- och slemhinnepéverkan sdsom dverhudsavlossning
och/eller mangskiftande hudrodnad (ibland allvarliga). Vitskeansamling i kroppen.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
- En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan férekomma. Symtom pd DRESS
innefattar: hudutslag, feber, svullna lymfkortlar och en 6kning av eosinofiler (en typ av vita
blodkroppar).



- Utbredda roda, fjallande utslag med knolar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
balen och armarna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantematds pustulos). Sluta anvdnda Ibumax-tabletter omedelbart om du utvecklar dessa
symtom och sok lakarhjélp omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Observera att Ibumax kan forldnga blodningstiden.

Hogt blodtryck och hjartsvikt samt forsamring av sar i tjocktarmen och Crohns sjukdom
(tarmsjukdom) har rapporterats vid behandling med ldkemedel mot smérta (NSAIDs).

I séllsynta fall forekommer allvarliga biverkningar i samband med vattkoppor.
Likemedel som Ibumax kan medfora en liten dkad risk for hjértinfarkt eller stroke.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.

Detta géller dven 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 sikerhet.

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ibumax ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgédngsdatumet &r den sista dagen
1 angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte ldngre anvinds. Dessa atgéarder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

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

- Ovriga innhehallsimnen: Tablettkirnan: pregelatiniserad majsstirkelse, hypromellos,
magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, natriumlaurilsulfat, stearinsyra samt vattenfri
kiseldioxid. Tabletthéljet: hypromellos, makrogol, polydextros, (titandioxid E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tablett 200 mg: vit, rund, filmdragerad tablett med brytskéra. 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 brytskéra. Léngd 20 mm, bredd 9 mm.

Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.
Forpackningsstorlekar:

Ibumax 200 mg
50, 100 tabletter i blisterforpackning (Al/PVC/PVdAC eller Al/PVC)



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

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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Tavastehus
Finland

Tel: + 358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Denna bipacksedel éindrades senast 2019-11-19



