Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

IBUMAX® 200 mg tabletti, kalvopaallysteinen

IBUMAX® 400 mg tabletti, kalvopéaallysteinen

IBUMAX® 600 mg tabletti, kalvopéaallysteinen

IBUMAX® 800 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Ibuprofeeni

Lue tamé& pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se siséltaa sinulle tarkeita

tietoja.
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Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tamaé ladke on madratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Sk~ wdE

Mitad IBUMAX on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat IBUMAX-tabletteja
Miten IBUMAX-tabletteja kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

IBUMAX-tablettien sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mitéd IBUMAX on ja mihin sité kaytetdan

IBUMAX-tabletit sisaltdvét ibuprofeenia, joka on ns. tulehduskipulaéke.

Ibuprofeeni vahentaa kipuaistimusta ja tulehdusta vélittdvien aineiden syntymista elimistdssa. Ibuprofeenin avulla
Kipu lievittyy ja kuumotus, punotus ja turvotus vahenevat. Ibuprofeeni myos alentaa kuumetta.

IBUMAX-tabletteja kaytetaan:

nivelreuman, lasten nivelreuman, nivelrikon, selkérankareuman ja vastaavanlaisten sidekudossairauksien
hoitoon

leikkausten ja toimenpiteiden (myds hammastoimenpiteiden) jalkeisen tulehduksen ja kivun hoitoon
tapaturmiin ja vammoihin liittyvien kipujen hoitoon

kihtikivun, migreenin ja kuukautiskipujen hoitoon

runsaiden kuukautisten hoitoon kierukkaa kayttavilla naisilla

tilapdisten kuume- ja kiputilojen hoitoon

Laakari on voinut maéréta sinulle IBUMAX-tabletteja myds muihin oireisiin.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat IBUMAX-tabletteja

Ala kaytd IBUMAX-tabletteja:

jos olet allerginen ibuprofeenille tai tdmén laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6),

jos olet aikaisemmin saanut allergiaoireita tai astman pahenemista asetyylisalisyylihaposta tai jostakin
muusta tulehduskipul&akkeests,

jos sinulla on vaikea-asteinen sydamen vajaatoiminta,

jos sinulla on aktiivinen maha- tai pohjukaissuolihaava,

jos sinulla on aiemmin ollut mahan tai pohjukaissuolen haavauma, joka on uusiutunut kerran tai useammin,
jos sinulla on aiemmin ilmennyt ruoansulatuskanavan puhkeama tai verenvuotoa (esim. mustia tai verisia
ulosteita, verioksennuksia, anemiaa) tulehduskipulddkkeiden kayttn yhteydessa,




e jos sairastat verenvuototautia (hemofiliaa) tai trombosyyttien vahéisyytta (trombosytopeniaa) tai
o viimeisen raskauskolmanneksen aikana (raskausviikot 28-40).

Varoitukset ja varotoimet
Neuvottele 1a8kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen ladkkeen kayttod, jos
¢ sinulla on sydanvikoja, esimerkiksi syddmen vajaatoiminta tai rintakipua (angina pectoris), tai jos sinulla
on ollut sydénkohtaus, aéreisverisuonten sairaus (eli jalkojen heikko verenkierto, joka johtuu kapeista tai
tukkeutuneista valtimoista) tai minkaanlainen aivohalvaus (mukaan lukien ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli T1A), tai sinulle on tehty ohitusleikkaus,
o sinulla on korkea verenpaine, diabetes tai korkea kolesteroli, suvussasi on ollut sydansairauksia tai
aivohalvauksia tai jos tupakoit,
e sairastat munuaisten tai maksan vajaatoimintaa,
o sinulla on jokin ruoansulatuskanavan sairaus kuten haavainen paksusuolen tulehdus (Colitis ulcerosa) tai
Crohnin tauti,
¢ sinulla on aiemmin esiintynyt tulehduskipulaékkeiden kayton yhteydessa vatsavaivoja,
mustelmataipumuksen lisd&ntymista tai nenéverenvuotoja, tai
e sairastat astmaa.
¢ sinulla on infektio — katso tarkempia tietoja jdljempéana kohdasta “Infektiot”.

Kerro laakarille mydos, jos sinulla on muita sairauksia tai allergioita.

Merkkeja allergisesta reaktiosta tdhan ladkkeeseen, mukaan lukien hengitysvaikeuksia, kasvojen ja kaulan alueen
turvotusta (angioedeema) ja rintakipua, on raportoitu ibuprofeenin kéyton yhteydessa. Jos huomaat minké tahansa
naisté oireista, lopeta IBUMAX-valmisteen kaytto vélittdmasti ja ota heti yhteytta ladkariin tai paivystykseen.

Ibuprofeenin kaltaisilla tulehdusta lievittavilla laakkeilla ja kipuladkkeilla saattaa olla vaikutusta hieman
kohonneeseen sydankohtauksen tai aivohalvauksen riskiin, varsinkin suurina annoksina. Ala ota laaketta suositeltua
suurempia annoksia tai jatka hoitoa suositeltua pidempaan.

Nestehukasta karsivilla lapsilla ja nuorilla on riski munuaisten vajaatoiminnan kehittymiselle.

Ihoreaktiot

Vakavia ihoreaktioita, mukaan lukien eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-Johnsonin
oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi, ladkeyliherkkyysoireyhtymé (DRESS-oireyhtyma) ja akuutti
yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi (AGEP), on raportoitu ibuprofeenihoidon yhteydessa. Lopeta IBUMAX-
valmisteen kaytto ja ota vélittdmasti yhteytta ladkériin, jos huomaat minka tahansa kohdassa 4 kuvatuista vakaviin
ihoreaktioihin liittyvista oireista.

Infektiot

IBUMAX voi peittad infektion merkkeja, joita ovat muun muassa kuume ja kipu. Siksi on mahdollista, etta
IBUMAX voi viivastyttad infektion asianmukaisen hoidon aloittamista, jolloin komplikaatioiden riski kasvaa. N&in
on havaittu tapahtuvan bakteerien aiheuttaman keuhkokuumeen ja vesirokkoon liittyvien bakteeriperaisten
ihoinfektioiden yhteydessa. Jos kaytat tata 1adketta silloin, kun sinulla on infektio, ja jos infektion oireet jatkuvat tai
pahenevat, ota valittomasti yhteytta laakariin.

IBUMAXin kayttoa on véltettava vesirokon yhteydessd, koska se voi pahentaa infektiota.

Muut la&kevalmisteet ja IBUMAX
Kerro l&ékarille jos parhaillaan kéaytét tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttad muita ladkkeita.

IBUMAX saattaa vaikuttaa muihin la&kevalmisteisiin ja muut la8kevalmisteet saattavat vaikuttaa siihen.
Esimerkkejé tallaisista ladkevalmisteista ovat:
- antikoagulantit (verta ohentavat tai hyytymisté estavét ladkkeet, kuten aspiriini/asetyylisalisyylihappo,
varfariini tai tiklopidiini)
- korkeaa verenpainetta alentavat ladkkeet (ACE:n estéjat, kuten kaptopriili, beetasalpaajat, kuten atenololi,
angiotensiini Il -reseptorien salpaajat, kuten losartaani).



Myds muut ladkevalmisteet saattavat vaikuttaa IBUMAX-hoitoon tai hoito saattaa vaikuttaa muihin
ladkevalmisteisiin. Keskustele aina laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit samanaikaisesti
IBUMAX-valmistetta ja muita ldakkeita.

Muiden ladkkeiden vaikutus IBUMAX-tablettien tehoon ja turvallisuuteen:

o Muita tulehduskipulaakkeité ei pida kéayttad samanaikaisesti IBUMAX-tablettien kanssa — vain haitat
lisdéntyvét, ei teho.

e Veren hyytymista estavien laékkeiden (esim. varfariinin) teho voi merkittavasti muuttua ja riski
verenvuotoihin lisdantyy. Yhteiskayttoa tulee valttaa.

o Veritulppien estoon kaytettavét ladkkeet (esim. asetyylisalisyylihappo, tiklopidiini tai klopidogreeli) —
lisdéntynyt riski ruuansulatuskanavan verenvuotoihin. Jos kaytat pienté paivittaista
asetyylisalisyylihappoannosta (esim. 100 mg) veritulppien estoon, se on otettava ainakin tuntia ennen
IBUMAX-tablettien ottamista.

o Tietyt masennuslaékkeet (esim. sitalopraami, fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini), jotka kuuluvat ns.
serotoniinin takaisinoton estajiin eli SSRI-1aakkeisiin, lisdavat riskid verenvuotoihin.

o Eraat kolesteroliladkkeet (kolestipoli ja kolestyramiini) tulisi ottaa mieluiten yli 4 tuntia my&hemmin kuin
IBUMAX-tabletit, jotta ne eivét estaisi IBUMAX-tablettien imeytymista.

o Epilepsialdakkeina kéaytetyt fenytoiini ja fenobarbitaali seka tuberkuloosin hoidossa kaytettava rifampisiini
voivat heikentad IBUMAX-tablettien tehoa.

e Sieni-infektioiden hoidossa kaytettdva suun kautta otettava flukonatsoli tai mikonatsoli voivat lis&ta
IBUMAX-tablettien haittavaikutuksia.

o Litium, koska veren litiumpitoisuus voi kohota samanaikaisessa kéyt6ssé liian korkeaksi.

o Digoksiini, koska veren digoksiinipitoisuus voi kohota samanaikaisessa kaytossa liian korkeaksi niilla
potilailla, jotka sairastavat munuaisten vajaatoimintaa.

e Suun kautta otettavat kortisonivalmisteet voivat samanaikaisessa kdytossa altistaa vatsavaivoille ja
ruuansulatuskanavan verenvuodoille.

¢ Reuma- ja ihosairauksien hoidossa kdytetyn metotreksaatin haittavaikutukset voivat lisdantya
yhteiskaytossa IBUMAX-tablettien kanssa. Ala kayta IBUMAX-tabletteja niind paivina kun otat
metotreksaattia.

e Siklosporiinin haitat voivat lisdantyd samanaikaisessa kéaytossa.

e Joidenkin verenpaineen hoitoon tai nesteen poistoon kaytettavien ladkkeiden vaikutus voi heiketé
IBUMAXin vaikutuksesta — kerro 14ékarille, jos olet verenpaineen seurannassa tai kaytat
verenpainel&akitysta.

¢ Neidonhiuspuu (ginkgo biloba) saattaa suurentaa tulehduskipulaékkeisiin liittyvaa verenvuotoriskia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

IBUMAX-tabletteja ei saa kayttad raskauden viimeisen kolmanneksen aikana, silla se voi vahingoittaa
syntymétonta lasta tai aiheuttaa ongelmia synnytyksessa. Valmiste voi aiheuttaa munuais- ja sydanongelmia
syntyméttomalle lapselle. Se voi vaikuttaa sinun ja vauvasi verenvuototaipumukseen ja viivastyttad tai pitkittaa
synnytysta. Ala ota IBUMAX-valmistetta raskauden kuuden ensimmaisen kuukauden aikana, ellei se ole
ehdottoman valttdmatontd ja ellei 1a4kari kehota ottamaan sitd. Jos tarvitset hoitoa tand aikana tai kun yritét tulla
raskaaksi, on kaytettava pienintd annosta mahdollisimman lyhyen ajan. Jos IBUMAX-valmistetta kaytetdan usean
paivan ajan 20. raskausviikolla tai sen jalkeen, se voi aiheuttaa syntymaéttomalle lapselle munuaisongelmia, joka voi
johtaa vauvaa ymparoivén lapsiveden maaran vahenemiseen (oligohydramnion), tai verisuonen (ductus arteriosus)
kaventumiseen vauvan sydamessa. Jos tarvitset hoitoa pidempaéan kuin muutaman paivan ajan, laékari voi suositella
lisdseurantaa.

IBUMAX-tabletteja voidaan kéyttad imetyksen aikana, koska ibuprofeeni erittyy didinmaitoon merkityksettoméan
pienind méaarind.

IBUMAX kuuluu tulehduskipul&akkeisiin, joiden kéyttd voi vaikeuttaa raskaaksi tulemista. Tdmé vaikutus haviaa
IBUMAX-tablettien kéaytdn lopettamisen jalkeen.



Ajaminen ja koneiden kaytto
IBUMAX-tabletit ei yleensa vaikuta ajokykyyn tai kykyyn kayttaa koneita. Joskus voi ilmeté haittavaikutuksia,
kuten uneliaisuutta tai huimausta (ks. kohta 4), jolloin autolla ajosta ja koneiden kayttdmisesta tulisi pidattaytya.

3. Miten IBUMAX-tabletteja kéaytetaan

Oireiden lievittdmiseen on kaytettdva pieninta tehokasta annosta lyhyimmaéan mahdollisen ajan. Jos sinulla on
infektio, ota valittomésti yhteytté ladkariin, jos oireet (kuten kuume ja kipu) jatkuvat tai pahenevat (ks. kohta 2).

Ota tata laaketta juuri siten kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet epévarma.
Tabletti otetaan riittdvan nestemaaran, esim. lasillisen vetta kera.
Aikuiset ja yli 12-vuotiaat nuoret:

Annostus on yksildllinen. Useimmissa kdyttoaiheissa riittdvé annostus on 400-600 mg 3—4 kertaa vuorokaudessa.
Vaikeammissa tapauksissa ja akuuttihoidossa voidaan kayttdd 800 mg 3—4 kertaa vuorokaudessa.

Minké&én sairauden hoidossa kerta-annos ei saa ylittdd 1600 mg.
Yleensd 2400 mg:n vuorokausiannos on riittdva ja 3200 mg:n vuorokausiannosta ei saa ylittaa.

Jos kyseessé on i&kas potilas tai jos potilaalla on munuaisen tai maksan vajaatoimintaa, 1&akari maaréa yleensa
pienempia annoksia.

Lapset (alle 12 vuotta):
Vain la8karin méardyksen mukaan.

Jos kaytat enemman IBUMAX-tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja liséohjeiden
saamiseksi.

Mahdollisia yliannostusoireita ovat pahoinvointi, vatsakivut, oksentelu (verioksennuksia voi esiintyd), padnsérky,
korvien soiminen, sekavuus ja epdvakaat silmien liikkeet. Suurilla annoksilla on raportoitu seuraavia oireita:
uneliaisuutta, rintakipua, sydamentykytystd, tajunnan menetystd, kouristuksia (lahinnéa lapsilla), heikkoa oloa ja
huimausta, verta virtsassa, veren alhaista kaliumpitoisuutta, kylmén tunnetta ja hengitysongelmia.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkildston puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Yleising haittavaikutuksina (yli 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:
o mustelmataipumuksen tai nendverenvuotojen lisdantymista (verihiutaleiden toiminnan heikkenemiseen
liittyen)
mielialan laskua tai uneliaisuutta
pyOrrytystd tai paansarkyé
syddmen vajaatoiminnan pahenemista (turvotusten tai hengenahdistuksen lisdantymista)
naréstystd, ylavatsakipua, pahoinvointia tai ripulia
nokkosrokkoa, ihon kutinaa tai voimakkaampaa ihon tai limakalvojen turvotusta

Melko harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla sadasta) on raportoitu:
o sekavuutta, painajaisia, havaintoh&irigitd, harha-aistimuksia tai vainoharhaisuushairioita
e ihon kihelmgintid tai tikkuilua” ilman nakyvaa syyté (harhatuntemuksia eli parestesioita)
o suutulehdusta, ruuansulatuskanavan haavaumia ja verenvuotoja tai veriulosteita



Harvinaisina haittavaikutuksina (alle 1 potilaalla tuhannesta) on raportoitu:
o verihiutaleiden véhenemisté (joka voi ilmeta lisddntyneend mustelma- tai nenéverenvuototaipumuksena)
¢ veren valkosolujen vahenemista tai katoa (johon voi liittyd epaselvad kuumeilua, flunssan kaltaisia oireita

tai kurkkukipua)

nadn hamarrytysta tai sarveiskalvomuutoksia

sepelvaltimotaudin oireiden pahenemista (lisdantynytta rintakipuilua) tai rytmihairioita

hengenahdistusta tai astman pahenemista

ruuansulatuskanavan puhkeamisia, haavaisen paksusuolentulehduksen pahenemista, sylkirauhastulehdusta

tai haimatulehdusta

maksaentsyymien kohoamista, keltaisuutta tai maksatulehdusta (voi ilmeté yldmahakipuna)

o voimakkaita hilsehtivid tai rakkuloita muodostavia iho- tai limakalvoreaktioita, aknen pahenemista tai
psoriaasin pahenemista

e munuaistoiminnan heikkenemista

o voimakkaita allergiaoireita (anafylaksiaa)

Haittavaikutuksina, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin) on raportoitu:

o Vakavaa ihoreaktiota, jota kutsutaan DRESS-oireyhtymaksi. DRESS-oireyhtymadn oireita ovat: ihottuma,
kuume, imusolmukkeiden turvotus ja lisdantynyt eosinofiilien maara veressa (eras valkosolutyyppi).

o Punoittavaa, hilseilevéa laajalle levinnytta ihottumaa, johon liittyy ihonalaisia paukamia ja rakkuloita,
padasiassa ihopoimuissa, vartalossa ja ylaraajoissa, sekd kuume hoidon alussa (akuutti yleistynyt
eksantematoottinen pustuloosi). Lopeta IBUMAX-valmisteen kéytto, jos saat tallaisia oireita, ja hakeudu
heti hoitoon. Ks. myds kohta 2.

e |hon herkistymista valolle.

¢ Rintakipua, joka voi olla merkki mahdollisesta vakavasta allergisesta reaktiosta (Kounisin oireyhtyma).

Tulehduskipulaakkeiden, kuten IBUMAX-tablettien, kdyttoon voi liittyd hieman suurentunut sydaninfarktin tai
aivohalvauksen riski.

Lopeta ladkkeen kayttd ja ota valittdmasti yhteys laakariin tai lahimpéan paivystyspoliklinikkaan, jos seuraavia
oireita ilmaantuu:
e hengitysvaikeudet tai hengenahdistus
ihon tai limakalvojen voimakas turvotus
kielen tai nielun turvotus
pyorrytys tai pyortyminen
akillinen, voimakas vatsakipu tai verioksennus
punoittavia, ei koholla olevia, maalitaulun kaltaisia tai ympyranmuotoisia laiskia kehossa, joissa on usein
keskella rakkula, ihon kuoriutumista, haavaumia suussa, kurkussa, nenassa, sukuelimissa ja silmissa. Naitéa
vakavia ihottumia (eksfoliatiivinen dermatiitti, erythema multiforme, Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi) voi edeltdd kuume ja flunssan kaltaiset oireet.
laajalle levinnyt ihottuma, kuume ja suurentuneet imusolmukkeet (DRESS-oireyhtyma)
e punainen, laajalle levinnyt hilseilevé ihottuma, jossa on kyhmyja ihon alla ja rakkuloita sek& kuumetta.
Oireet ilmenevét yleensa hoidon aloittamisen kohdalla (akuutti yleistynyt eksantematoottinen pustuloosi).

Ota yhteys I1&akariin niin pian kuin mahdollista, jos sinulla on seuraavia oireita:
e ndréstys tai muut lievat vatsavaivat

mustat ulosteet

lisd&ntynyt mustelmataipumus tai nendverenvuodot

raajojen turvotus

muut hitaammin alkavat iho-oireet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos
suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdméan
la8kevalmisteen turvallisuudesta.




www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. IBUMAX-tablettien sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ei erityisia séilytysohjeita.

Ladketta ei tule kayttaa pakkaukseen merkityn ajankohdan jéalkeen.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd IBUMAX-tabletti siséltda
Vaikuttava aine on ibuprofeeni, jota on 200 mg, 400 mg, 600 mg tai 800 mg yhdessa tabletissa.

IBUMAX-tablettien apuaineet ovat:

Ydin:

Esigelatinoitu maissitarkkelys, hypromelloosi, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa,
natriumlauryylisulfaatti, steariinihappo, vedeton kolloidinen piidioksidi.

Kalvopéaallyste:

Hypromelloosi, makrogoli 4000, polydekstroosi ja titaanidioksidi (variaine E 171).

IBUMAX-tabletit ovat laktoosittomia ja makeuttamattomia.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
IBUMAX 200 mg: Valkoinen, pyored, jakouurteellinen, kalvopaallysteinen tabletti, jonka halkaisija on 11 mm.

IBUMAX 400 mg: Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen, kalvopaéallysteinen tabletti. Tabletin leveys
7.5 mm ja pituus 18.0 mm.

IBUMAX 600 mg: Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen, kalvopaéallysteinen tabletti. Tabletin leveys
9.0 mm ja pituus 20 mm.

IBUMAX 800 mg: Valkoinen, kapselinmuotoinen, jakouurteellinen, kalvop&allysteinen tabletti. Tabletin leveys
10.0 mm ja pituus 21 mm.

Pakkauskoot

IBUMAX 200 mg: 100 tablettia.

IBUMAX 400 mg: 100 tablettia.

IBUMAX 600 mg ja 800 mg: 10, 30, 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Hameenlinna

Puh: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130


http://www.fimea.fi/

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 02.10.2024



Bipacksedel: Information till anvandaren

IBUMAX® 200 mg filmdragerad tablett

IBUMAX®400 mg filmdragerad tablett

IBUMAX® 600 mg filmdragerad tablett

IBUMAX®800 mg filmdragerad tablett
Ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor véand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finner du information om foljande:

Sk wbdE

Vad IBUMAX &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander IBUMAX-tabletter
Hur du anvander IBUMAX-tabletter

Eventuella biverkningar

Hur IBUMAX-tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad IBUMAX ar och vad det anvands for

IBUMAX-tabletter innehaller ibuprofen som é&r ett s.k. anti-inflammatoriskt lakemedel.

Ibuprofen minskar formedlardmnen som férmedlar smértkénslan och inflammation i kroppen. Med ibuprofen
lindras smartan, kanslan av varme och rodnad och svullnad minskar. IBUMAX-tabletter séanker ocksa febern.

IBUMAX-tabletter anvands for:

behandling av ledgangsreumatism, ledgangsreumatism hos barn, artrit, ryggradsreumatism och
motsvarande bindvavssjukdomar

behandling av inflammationer och smértor i samband med postoperativa och posttraumatiska
sjukdomstillstand, aven inom tandvarden

smarta i samband med olycksfall och skador

giktsmarta, behandling av migran och menstruationssmarta

behandling av rikliga menstruationshlddningar hos kvinnor med spiral

tillfalliga smart- och febertillstand.

Léakaren kan ha ordinerat IBUMAX-tabletter mot andra symptom.

2. Vad du behdver veta innan du anvander IBUMAX-tabletter

Anvand inte IBUMAX-tabletter

om du ar allergisk mot ibuprofen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedlet (anges i avsnitt 6),
om du har tidigare fatt allergiska symptom eller forvérring av astma av acetylsalicylsyra eller andra anti-
inflammatoriska lakemedel,

om du har grav hjértinsufficiens,

om du har aktivt mag- eller tolvfingertarmsar,

om du har tidigare haft sar i magen eller tolvfingertarmen, som har aterkommit en eller flera ganger,




e omdu har tidigare haft perforering av eller blédning i matsmaltningskanalen (t.ex. svart eller blodig
avforing, blodkrakningar, anemi) i samband med anvandning av anti-inflammatoriska lakemedel,
om du lider av blodarsjuka (hemofili) eller brist pa trombocyter i blodet (trombocytopeni) eller

e omdu ar gravid i sista trimestern (gravidveckor 28-40).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander IBUMAX-tabletter om
e du har hjértproblem inklusive hjartsvikt, karlkramp (brostsmartor) eller om du har haft en hjértattack,
bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa grund av tranga eller
blockerade blodkérl) eller ndgon form av stroke (inklusive mini-stroke” eller transitorisk ischemisk attack
(TIA)),
e du har hogt blodtryck, diabetes, hogt kolesterolvérde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i familjen
eller om du ar rokare,
e du har njur- eller leverstdrning,
du har inflammatorisk tarmsjukdom t.ex. sarig tjocktarmsinflammation (Colitis ulcerosa) eller Crohns
sjukdom,
e du tidigare har fatt magbesvar eller benagenhet till blanader eller blédningar fran nasan i samband med
anvandning av inflammatoriska lakemedel,
e du har astma.
e du har en infektion - se rubriken ”Infektioner” nedan.

Tala om for lakaren om du har andra sjukdomar eller allergier.

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta lakemedel, inklusive andningssvarigheter, svullnad av ansikte och hals
(angiotdem) och bréstsmarta har rapporterats med ibuprofen. Sluta omedelbart att ta IBUMAX och kontakta
omedelbart din lakare eller akutmottagningen om du upplever nagra av dessa tecken.

Antiinflammatoriska/smartstillande Iikemedel som ibuprofen kan forknippas med en liten dkad risk for hjartattack
eller stroke, sérskild vid anvéndning av hdga doser. Overskrid inte den rekommenderade dosen eller
behandlingstiden.

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

Hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys, lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), akut generaliserad
exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med ibuprofen. Sluta ta IBUMAX och
sok omedelbart lakarvard om du upplever nagra av de symtom som é&r relaterade till de allvarliga hudreaktioner som
beskrivs i avsnitt 4.

Infektioner

IBUMAX kan dolja tecken pa infektioner sdsom feber och smarta. Darfor kan IBUMAX gora att lamplig
behandling av infektionen fordrdjs och att risken for komplikationer darmed Okar. Detta har iakttagits vid
lunginflammation orsakad av bakterier och vid bakteriella hudinfektioner i samband med vattkoppor. Om du tar
detta lakemedel medan du har en infektion och symtomen pa infektionen kvarstar eller forvarras, ska du kontakta
lakare omedelbart.

N&r man har vattkoppor (varicella) ar det tillradligt att undvika anvandning av IBUMAX eftersom det kan forsvara
infektionen.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel

IBUMAX kan paverka eller paverkas av vissa andra lakemedel. Till exempel:
- antikoagulerande lakemedel (dvs. blodfrtunnande, t.ex. acetylsalicylsyra, warfarin, tiklopidin)
- lakemedel som sénker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex kaptopril, betablockerare t.ex atenolol,
angiotensin-1l-receptorantagonister t.ex losartan)



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

Andra lakemedels inverkan pa IBUMAX-tabletternas effekt och sakerhet:

e Anvand inte andra anti-inflammatoriska lakemedel samtidigt med IBUMAX-tabletter — effekten 6kar inte,
bara skadeverkningarna.

o Effekten av lakemedel som inverkar pa blodets koagulation (t.ex. warfarin) kan sérskilt forandras och
risken for blodningar 6kar. Man bor undvika att anvanda dessa mediciner samtidigt.

e Lakemedel som verkar mot blodpropp (t.ex. acetylsalicylsyra, tiklopidin eller klopidogrel) — 6kar risken for
blodningar i matsmaltningskanalen. Om du dagligen anvéander sma doser acetylsalicylsyra (t.ex. 100 mg),
ta det minst en timme innan du tar IBUMAX-tabletter.

e Sdrskilda mediciner mot depression (t.ex. citalopram, fluoksetin, paroxetin, sertralin), vilka tillhér en grupp
av serotoninaterupptagshamnare som kallas SSRI-lakemedel, okar risken for blodningar.

o Vissa kolesterollakemedel (kolestetipol och kolestyramin) bor intas minst 4 timmar efter intag av
IBUMAX-tabletter, eftersom de annars kan forhindra upptagningen av IBUMAX-tabletterna.

e Epilepsimedicinerna fenytoin och fenobarbital och tuberkulosmedicinen rifambisin kan minska effekten av
IBUMAX-tabletterna.

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

o Litium, eftersom det i kombination med IBUMAX-tabletter kan leda till for hdga litiumhalter av blodet.

o Digoxin, eftersom det i kombination med IBUMAX-tabletter kan leda till for htga digitalishaltet i blodet
hos patienter som lider av nedsatt njurfunktion.

o Kortisonpreparat som tas genom munnen kan i kombination med IBUMAX-tabletter fororsaka magbesvér
och blédningar i matsmaltningskanalen.

e Biverkningar av methotrexate som anvands vid behandling av reumatiska sjukdomar och hudsjukdomar
kan Oka vid samtidigt bruk av IBUMAX-tabletter. Anvéand inte IBUMAX-tabletter samma dag som du tar
metotrexat.

Siklosporin, eftersom biverkningar av siklosporin kan 6ka vid samtidigt bruk.

o IBUMAX-tabletter kan minska effekten av vissa lakemedel mot hogt blodtryck eller vatskedrivande
mediciner — informera lakaren om du ar under blodtryckskontroll eller om du anvander
blodtrycksmediciner.

e Kinesiskt tempeltrad (Ginkgo biloba) kan 6ka risken for blédningar med anti-inflammatoriska lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Ta inte IBUMAX under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller orsaka
problem vid forlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofodda barn. Det kan paverka din och
barnets bendgenhet att bléda och géra att forlossningen sker senare eller tar langre tid an forvantat. Du ska inte ta
IBUMAX under graviditetens 6 forsta manader om det inte ar absolut nddvandigt och sker pa din lakares inradan.
Om du behdver behandling under den hér perioden eller medan du férsoker att bli gravid ska du anvanda den lagsta
mojliga dosen under sa kort tid som majligt. Fran och med 20:e graviditetsveckan kan IBUMAX orsaka
njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar det under langre tid an nagra dagar, vilket kan leda till 1aga nivaer
fostervatten (oligohydramnios) eller slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behéver
langre behandling &n nagra dagar kan din lakare rekommendera ytterligare Gvervakning.

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

IBUMAX hor till en grupp av lakemedel (NSAIDs), som kan forsvara méjligheten att bli gravid. Paverkan ar
reversibel, dvs. upphor nér man slutar anvédnda IBUMAX-tabletter.

Korformaga och anvandning av maskiner
Intag av IBUMAX-tabletter paverkar inte korformagan och formagan att anvanda maskiner. Ibland kan det
forekomma sémnighet eller svindel (titta pa parti 4), och da bor bilkéring och anvandning av maskiner undvikas.



3. Hur du anvander IBUMAX-tabletter

Den lagsta effektiva dosen ska anvandas under kortast mojliga tid for att lindra symtomen. Kontakta lékare
omedelbart om du har en infektion och symtomen (sasom feber och smarta) kvarstar eller forvarras (se avsnitt 2).

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.
Tabletten ska tas med en riklig méangd vatska, till exempel ett glas vatten.
Vuxna och ungdomar Gver 12 ar:

Doseringen &r individuell. Vanlig dosering &r 400-600 mg 3-4 ganger om dygnet.
Vid svara smarttillstand kan doseringen dkas till 800 mg 3-4 ganger om dygnet.

Man far aldrig 6verskrida den hogsta engangsdoseringen som ar 1600 mg.
Vanligtvis ar dygnsdosen pa 2400 mg tillracklig och man far aldrig 6verskrida dygnsdosen pa 3200 mg.

Om patienten ar aldrig eller lider av nedsatt lever- eller njurfunktion, ordinerar ldkare vanligtvis den mindre
doseringen.

Barn under 12 ar:
Endast enligt lakarens ordination.

Om du har tagit for stor mangd av IBUMAX-tabletter
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtom pa éverdosering kan innefatta illamaende, magont, krakningar (med blod), huvudvark, ringningar i 6ronen,
forvirring och ryckiga ofrivilliga 6gonrorelser. Vid hoga doser har dasighet, brostsmarta, hjartklappning,
medvetsloshet, krampanfall (framst hos barn), svaghet och yrsel, blod i urinen, laga nivaer av kalium i blodet,
frusenhet och andningssvarighet rapporterats.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare eller apotek.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.

Vanliga biverkningar (hos flere &n 1 patient av hundra):
e Okning av blodningshbendgenhet eller nésblodning (sammanhénger med forsvagning av blodpléattars
funktion)
depression, trétthet
svindel eller huvudvérk
forsdmring av hjértinsufficiens (6kning av svullning och andndd)
halsbranna, buksmértor, illaméende och diarré
nasselfeber, klada eller kraftig svullnad av hud eller slemhinnor

Mindre vanliga biverkningar (hos férre &n 1 patient av hundra):
e forvirring, mardrémmar, sinnesvillor, hallucinationer eller forfoljelseideer
e stickningar och kittlingar i huden utan orsak (kanselstorningar, alltsa parestesier)
e muninflammation, sér eller blédningar i matsmaltningskanalen eller blodig avféring

Sallsynta biverkningar (hos farre &n 1 patient av tusen):
e minskning av blodplattar (kan ta sig uttryck i blamarken eller nasblod)



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

dimsyn eller férandringar pa hornhinnan

forvarrning av koronasrsjukdomar (6kning av brostsmarta) eller rytmstdrningar

andndd eller forvarrad av astma

perforering av matsmaltningskanalen, forvarrad av sarig tjocktarminflammation, forvarrad av
spotkdrtel- eller bukspottkortelinflammation

6kning av leverenzym, gulsiktighet, leverinflammation (visar sig genom buksmérta)

fjallande eller blashildande eksem i huden eller i slemhinna, férvarrning av akne eller psoriasis
njursvikt

kraftiga allergiattacker (anafylax)

Biverkningar som har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

En allvarlig hudreaktion som kallas DRESS-syndrom kan férekomma. Symtom pa DRESS innefattar:
hudutslag, feber, svullna lymfkértlar och en ékning av eosinofiler (en typ av vita blodkroppar).

Utbredda rdda, fjallande utslag med knélar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa balen och
armarna tillsammans med feber vid bdrjan av behandlingen (akut generaliserad exantematts pustulos).
Sluta anvanda IBUMAX-tabletter omedelbart om du utvecklar dessa symtom och sok lakarhjalp
omedelbart. Se dven avsnitt 2.

Huden blir ljuskénslig.

Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis
syndrom.

Anvéndning av anti-inflammatoriska lakemedel sasom IBUMAX-tabletter kan medfora en nagot forhojd risk for
hjartinfarkt eller hjarnslag.

Sluta anvanda IBUMAX-tabletter, och kontakta omedelbart lakare eller narmaste jourpoliklinik om du far foljande
symptom:

andningssvarigheter eller andnod

kraftig svullnad av huden eller slemhinnor

uppsvullnad pa tungan eller i svalget

svindel eller svimning

akut, kraftig magsmarta eller blodiga krakningar

rodaktiga, icke upphojda, maltavleliknande eller runda flackar pa balen, ofta med blasor i mitten;
hudavlossning, sar i mun, hals, nésa, 6gon och runt kénsorgan. Dessa allvarliga hudutslag kan foregas av
feber och influensaliknande symtom (exfoliativ dermatit, erythema multiforme, Stevens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

utbredda hudutslag, htg kroppstemperatur och forstorade lymfkértlar (DRESS-syndrom)

roda, fjallande utbredda utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber. Symtomen
upptrader vanligtvis i borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos).

Kontakta lakare sa snart som mojligt om du far foljande symptom:

halsbrénna eller andra lindriga magbesvar

svart avforing

6kning av blddningsbenéagenhet eller ndsbltdning
svullnad av lemmar

andra reaktioner i huden som bérjar langsamt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret


http://www.fimea.fi/
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5. Hur IBUMAX-tabletter ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel
som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r ibuprofen 200 mg, 400 mg, 600 mg eller 800 mg i en tablett.

Ovriga innehéllsamnen &r:

Tablettens kérna:

Pregelatiniserad majsstéarkelse, hypromellos, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, natriumlaurylsulfat,
stearinsyra, vattenfri kolloidal kiseldioxid.

Filmdrageringen:

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

IBUMAX-tabletter ar laktosfria och osétade.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
IBUMAX 200 mg:
Vit, rund, filmdragerad tablett med brytskara, diameter 11 mm.

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

IBUMAX 600 mg:
Vit, kapselformad, filmdragerad tablett med brytskara, bredd 9.0 mm och langd 20 mm.

IBUMAX 800 mg:
Vit, kapselformad, filmdragerad tablett med brytskara, bredd 10.0 mm och langd 21 mm.

Forpackningsstorlekar:

IBUMAX 200 mg: 100 tabletter.

IBUMAX 400 mg: 100 tabletter.

IBUMAX 600 mg och 800 mg: 10, 30, 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:
Vitabalans Oy, Varastokatu 8, 13500 Tavastehus

Tel.: (03) 615 600

Fax: (03) 618 3130

Denna bipacksedel &ndrades senast 02.10.2024



