Bipacksedel: Information till anvandaren

Ibumax 200 mg filmdragerade tabletter
ibuprofen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som &r viktig for dig.

Anvand alltid detta l1akemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mera information eller rad.

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

- Vuxna: Du maste kontakta lakare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 3 dagar
vid feber och 5 dagar vid smarta.

- Barn och ungdomar: Kontakta lakare om barn och ungdomar behéver anvanda detta
lakemedel i mer &n 3 dagar, eller om symtomen forsédmras.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:
Vad Ibumax ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Ibumax
Hur du anvénder Ibumax

Eventuella biverkningar

Hur Ibumax ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Ibumax ar och vad det anvands for

Ibumax tillhér en grupp lakemedel som kallas NSAID (icke steroida
antiinflammatoriska/antireumatiska lakemedel).
Ibumax &r smaértlindrande, febernedsattande och inflammationshammande.

Vuxna och barn fran 6 ar (6ver 20 kg)
Ibumax anvénds vid tillfalliga latta till mattliga smarttillstand, t ex huvudvark, tandvark, muskel- och
ledvérk, ryggbesvar samt vid feber vid forkylningssjukdomar.

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar (6ver 40 kg)
Ibumax kan aven anvandas vid menstruationssmartor.

Ibuprofen som finns i Ibumax kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Ibumax

Anvand inte Ibumax

- omdu &r allergisk mot ibuprofen eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel

- under de tre sista manaderna av graviditeten

- om du har nagon sjukdom med ckad blddningstendens

- omdu har svar lever- eller njursjukdom

- om du har svar hjartsvikt

- om du har magsar eller tolvfingertarmsar, om du har haft aterkommande magsar eller
tolvfingertarmsar eller tidigare fatt magsar eller tolvfingertarmsar vid behandling med lbumax
eller liknande preparat



- om du fatt allergiska symtom (t ex andningssvarigheter, nastappa, hudutslag) nar du tagit
acetylsalicylsyra eller liknande lakemedel mot inflammation

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Ibumax om du:

har eller har haft féljande sjukdomar eller symtom: SLE eller andra bindvévssjukdomar

nedsatt njur- eller leverfunktion

astma

inflammatoriska tarmsjukdomar, tidigare magsar eller annan 6kad blodningsbenagenhet.

har hjartproblem inklusive hjértsvikt, kdrlkramp (bréstsmartor) eller om du har haft en

hjartattack, bypass-operation, perifer artarsjukdom (dalig cirkulation i benen eller fotterna pa

grund av trnga eller blockerade blodkérl) eller ndgon form av stroke (inklusive “mini-stroke”

eller transitorisk ischemisk attack (TIA)).

¢ har hogt blodtryck, diabetes, hdgt kolesterolvarde, en historik av hjartsjukdomar eller stroke i
familjen eller om du dr rokare.

- Légsta dos och kortast mojliga behandlingstid ska alltid efterstravas for att minska risken for
biverkningar. Hogre doser &n de rekommenderade kan medfora allvarliga risker. Anvand inte olika
sorters smértlindrande lakemedel samtidigt utan lakares foreskrift.

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

- Aldre personer bor vara observanta pa den dkade risken for biverkningar som foreligger i hogre
alder.

- lbumax kan, liksom andra antiinflammatoriska lakemedel maskera tecken pa infektion.

- Om du tidigare haft besvar fran mag-tarmkanalen ska du kontakta lékare vid symtom fran buken.
Kontakt med lakare &r sarkilt viktigt om symtomen uppstar i borjan av behandlingen och hos aldre
patienter.

- Hudreaktioner: Allvarliga hudreaktioner inklusive exfoliativ dermatit, erythema multiforme,
Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har
rapporterats i samband med behandling med ibuprofen. Sluta ta Ibumax och s6k omedelbart
lakarvard om du upplever nagra av de symtom som &r relaterade till de allvarliga hudreaktioner
som beskrivs i avsnitt 4.

- Antiinflammatoriska/smartstillande lakemedel som ibuprofen kan férknippas med en liten 6kad
risk for hjértattack eller stroke, sarskild vid anvandning av hoga doser. Overskrid inte den
rekommenderade dosen eller behandlingstiden (3 dagar vid feber och 5 dagar vid smérta).

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

Infektioner
Ibumax kan délja tecken pa infektioner sasom feber och smarta. Darfoér kan lbumax gora att lamplig
behandling av infektionen fordrojs 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:
Vuxna: Kontakta ldkare om symtomen forsamras eller inte forbattras inom 3 dagar vid feber
och inom 5 dagar vid smérta.



Barn och ungdomar: Kontakta ldkare om barn och ungdomar behéver anvanda detta
lakemedel i mer an 3 dagar, eller om symtomen férsamras.

- Vid vattkoppor bor inte Ibumax anvéndas.

Barn och ungdomar
Ibumax 200 mg ges ej till barn under 6 ar.
Det finns en risk for nedsatt njurfunktion hos barn och ungdomar som ar uttorkade.

Kontakta lakare innan Ibumax anvands om:
- barnet ar svart medtaget eller har magsmartor, nackstelhet eller ryggvark.
- barnet har svara besvar fran 6ron, svalg eller luftror.

Om barnet har feber kontakta lakare om:

- barnet inte druckit nagon vatska eller forlorat stor mangd vétska till f6ljd av ihallande krakningar
eller diarréer.

- behandlingen inte gett nagon effekt pa smartan eller febern efter forsta dygnet.

- nya symtom upptrader eller magsmartor/magbesvar forvarras eller varar lange.

Andra lakemedel och Ibumax
Anvand inte olika sorters smartstillande lakemedel samtidigt utan l&kares ordination.

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

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

- tumdrer och rubbningar i immunsystemet (metotrexat)

- manodepressiv sjukdom (litium)

- oregelbunden hjartrytm (digoxin)

- smadrta (acetylsalicylsyra)

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

- depression (sa kallade SSRI)

- lakemedel som sanker hogt blodtryck (ACE-hdmmare t.ex kaptopril, betablockerare t.ex
atenolol, angiotensin-1I-receptorantagonister t.ex losartan)

- inflammation (kortikosteroider)

- svampinfektioner (t.ex vorikonazol och flukonazol)

- diabetes (sulfonureider)

- HIV-infektion (zidovudin)

- vissa immunosuppressiva lakemedel mot avstdtning av transplanterade organ (t. ex.
ciklosporin, takrolimus)

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

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta Idkemedel.

Graviditet

Ta inte Ibumax under graviditetens tre sista manader eftersom det kan skada ditt ofédda barn eller
orsaka problem vid férlossningen. Det kan orsaka njur- och hjartproblem hos ditt ofédda barn. Det kan
paverka din och barnets benagenhet att bloda och gora att forlossningen sker senare eller tar langre tid
&n forvantat.




Du ska inte ta Ibumax under graviditetens 6 férsta manader om det inte &r absolut nddvandigt och sker
pa din lakares inrddan. Om du behéver behandling under den hér perioden eller medan du forsoker att
bli gravid ska du anvanda den lagsta mojliga dosen under sa kort tid som mojligt.

Fran och med 20:e graviditetsveckan kan Ibumax orsaka njurproblem hos ditt ofédda barn om du tar
det under langre tid &n nagra dagar, vilket kan leda till laga nivaer fostervatten (oligohydramnios) eller
slutning av ett blodkarl (ductus arteriosus) i barnets hjarta. Om du behéver langre behandling an nagra
dagar kan din l&ékare rekommendera ytterligare dvervakning.

Amning
Ibuprofen gar 6ver i modersmjolk, men paverkar troligen inte det ammade barnet. Radgor med ldkare
vid behov av mer &n tillfalligt bruk av Ibumax under amning.

Fertilitet

Behandling med ibuprofen kan paverka formagan att bli gravid. Ibuprofen rekommenderas inte till
kvinnor som 6nskar bli gravida eller genomgar infertilitetsundersokningar. Denna paverkan ér tillfallig
och upphdr om medicineringen avslutas.

Korformaga och anvéandning 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 tillfallen da skéarpt uppméarksamhet kravs,
t ex vid bilkorning.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Ibumax

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

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

Vuxna: Kontakta Idkare om symtomen forsdmras eller inte forbattras inom 3 dagar vid feber
och inom 5 dagar vid smérta.

Barn och ungdomar: Kontakta ldkare om barn och ungdomar behdver anvanda detta
lakemedel i mer &n 3 dagar, eller om symtomen férsamras.

Tillfalliga latta till mattliga smérttillstand och feber vid forkylningssjukdomar

Vuxna och ungdomar 6ver 12 ar (6ver 40 kg):

1-2 tabletter (200-400 mg) som engangsdos eller vid behov 3-4 ganger per dygn med 4-6 timmars
mellanrum. Maximal dygnsdos ska inte Gverstiga 6 tabletter (1 200 mg). Mer &n 2 tabletter (400 mg) at
gangen ger ej battre smartstillande effekt.

Barn 6-12 ar (6ver 20 kg): 1 tablett (200 mg) 1-3 ganger per dygn vid behov med 4-6 timmars
mellanrum. Maximal dygnsdos ska inte dverstiga 3 tabletter (600 mg).

Menstruationssmartor

Vuxna och ungdomar over 12 ar (Gver 40 kg):

2 tabletter (400 mg) 1-3 ganger per dygn vid behov med 4-6 timmars mellanrum. Maximal dygnsdos
ska inte Gverstiga 6 tabletter (1 200 mg). Ta medicinen sa tidigt som majligt vid menstruationens
borjan, da blir effekten battre.



Om du har tagit for stor mangd av Ibumax

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 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

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

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

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

4, Eventuella biverkningar

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

Sluta att ta Ibumax och kontakta omedelbart lakare om du far nagot av féljande symptom:

Angioddem (en mindre vanlig biverkning) med symtom som:
¢ svullnad av ansikte, tunga eller svalg
e svarigheter att svilja
e nasselutslag och andningssvarigheter

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

- Utbredda hudutslag, htg kroppstemperatur, forstorade lymfkértlar och en 6kning av eosinofiler
(en typ av vita blodkroppar) (DRESS-syndrom). Biverkningar har rapporterats, férekommer hos
ett oként antal anvandare.

- Utbredda roda, fjallande utslag med knolar under huden och blasor huvudsakligen i hudveck, pa
béalen och armarna tillsammans med feber vid borjan av behandlingen (akut generaliserad
exantemat®s pustulos). Biverkningar har rapporterats, forekommer hos ett oként antal
anvéndare.

Ovriga biverkningar

Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare):
- Huvudvark
- Mag-tarmbiverkningar (aptitloshet, halsbranna, diarré, illamaende, krakningar, buksmartor,
vaderspanningar, forstoppning, svart avforing, blodning fran mage och tarm).
- Trotthet.
- Hudutslag.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare): Allergisk snuva, somnldshet, 1att oro,
synrubbningar, horselskador. Andndd, kramp i luftroren, astma eller forvarrad astma. Magsar,
inflammation i magslemhinnan. Hepatit. Gulsot. Nasselutslag, klada, sma blodningar i hud och
slemhinnor. Ljuskanslighet, njurskador.



Sallsynta (férekommer hos farre @n 1 av 1000 anvandare): Icke bakteriell hjarnhinneinflammation.
Blodbildsférandringar. Allergisk reaktion. Depression. Forvirring. Yrsel, dasighet synnedsattning och
tinnitus. Brustet magsar. Leverskador. Hud- och slemhinnepaverkan sasom dverhudsavlossning
och/eller mangskiftande hudrodnad (ibland allvarliga). Vatskeansamling i kroppen.

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
Brostsmarta, vilket kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis
syndrom.

Observera att Ibumax kan forlanga blddningstiden.

Hogt blodtryck och hjartsvikt samt férsamring av sar i tjocktarmen och Crohns sjukdom
(tarmsjukdom) har rapporterats vid behandling med lakemedel mot smarta (NSAIDs).

| sallsynta fall férekommer allvarliga biverkningar i samband med vattkoppor.

Lakemedel som Ibumax kan medfdra en liten dkad risk for hjartinfarkt eller stroke.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal.

Detta galler aven 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 lékemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ibumax ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr ibuprofen, 200 mg.

- Ovriga innehéllsamnen: Tablettkarnan: pregelatiniserad majsstarkelse, hypromellos,
magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, natriumlaurilsulfat, stearinsyra samt vattenfri

kiseldioxid. Tabletthdljet: hypromellos, makrogol, polydextros, (titandioxid E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vit, rund, filmdragerad tablett med brytskara. Diameter 11 mm.

Tabletterna kan delas i tva lika stora delar.



Fdrpackningsstorlekar:
20, 30 tabletter i blisterfoérpackning (Al/PVC/PVdC eller Al/PVC).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

13500 Tavastehus

Finland

Tel: + 358 (3) 615600

Fax: + 358 (3) 6183130

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-11-04



